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1 Situazione iniziale

Con lettera del 19 giugno 2014 il Dipartimento federale dell’interno DFI ha invitato le organiz-
zazioni interessate a esprimersi nel quadro dell'indagine conoscitiva relativa al’avamprogetto
di modifica dell’ordinanza sull’assicurazione malattie (OAMal) e al’avamprogetto di modifica
dell'ordinanza sulle prestazioni (OPre) presentando un parere scritto entro il 25 luglio 2014.

La documentazione per I'indagine conoscitiva € stata inviata a 73 destinatari (cfr. allegato 1).

Sono pervenuti complessivamente 64 pareri scritti (50 dei partecipanti invitati ufficialmente
all'indagine conoscitiva e 14 di organizzazioni/aziende/privati non invitati ufficialmente).

2 Sintesi dei pareri

Sono state contattate direttamente 73 parti in totale (26 Cantoni, la Conferenza dei Governi
cantonali, la Conferenza svizzera delle direttrici e dei direttori cantonali della sanita, 12 partiti
politici, sei associazioni mantello del’economia, quattro associazioni dei consumatori e 23 or-
ganizzazioni del sistema sanitario).

Hanno risposto in 50: 23 Cantoni, cinque patrtiti politici, la Conferenza svizzera delle direttrici
e dei direttori cantonali della sanita, tre associazioni mantello nazionali del’economia, sei as-
sociazioni dei consumatori e 12 organizzazioni del sistema sanitario.

Inoltre hanno espresso un parere i 14 attori seguenti:

Schweizerische Vereinigung der Arzte mit Patientenapotheke (APA), APOTHEKE MELLIN-
GEN DR. HANS M. DIETIKER AG, Schweizerischer Fachverband fir Selbstmedikation
(ASSGP), Blndnis Freiheitliches Gesundheitswesen, Dorf-Apotheke Gossau, Camera di com-
mercio di Basilea Citta e Basilea campagna, Helsana, Camera di commercio e dell'industria
della Svizzera centrale (IHZ), SCHWABE Pharma AG, Schweizerische Medikamenten — Infor-
mationsstelle, Stadtli Apotheke GmbH Walenstadt, Schweizerischer Verband fur komplemen-
tarmedizinische Heilmittel (SVKH), Wirtschaftsférderung Luzern e Max Zeller Séhne AG.

Le posizioni dei diversi gruppi possono essere riassunte come segue:

Cantoni

La maggioranza dei Cantoni approva (sostanzialmente) le modifiche proposte (FR, GE, NE,
oW, SG, SO, TG, VD, VS, ZH, SZ, AR, AG e TI), mentre una minoranza (LU, NW, ZG, BL e
BS) le respinge (in linea di principio). | Cantoni che si sono dichiarati contrari temono in parti-
colare le ripercussioni negative sull'industria farmaceutica in Svizzera e di conseguenza ve-
dono minacciata la piazza economica svizzera.

Partiti politici (PBD, PPD, PSS, UDC, PLR)

Tre partiti politici rappresentati nel’Assemblea federale (FDP, BDP e SVP) respingono com-
pletamente le modifiche, temendo soprattutto conseguenze negative per la piazza economica
svizzera. Il PPD e il PSS approvano in generale le modifiche avanzate, anche se quest’ultimo
propone ulteriori modifiche, tra cui 'ampliamento del gruppo di Paesi di riferimento a Italia,
Spagna e Norvegia nonché la completa abolizione del margine di tolleranza.
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Associazioni nazionali mantello dell’economia

Le associazioni nazionali mantello del’economia, pur accogliendo in linea di principio le misure
per contenere i costi dei medicamenti, temono ripercussioni negative sulla piazza economica
svizzera e pertanto respingono l'insieme delle modifiche proposte.

Organizzazioni dei pazienti e associazioni dei consumatori

Le organizzazioni dei pazienti e le associazioni dei consumatori accettano in linea di massima
le modifiche proposte, ritenendole perd poco incisive. Reputano necessario effettuare nell’am-
bito del riesame triennale sia il confronto con i prezzi praticati all’estero (CPE) sia il confronto
trasversale terapeutico (CTT) e il valore piu basso deve determinare il prezzo di fabbrica per
la consegna (PFC). Chiedono inoltre 'ampliamento del gruppo di Paesi di riferimento a Italia
e Spagna e in parte anche alla Norvegia. La riduzione del margine di tolleranza dal 5 al 3 per
cento e accolto con favore come «un passo nella giusta direzione» e la completa eliminazione
del margine di tolleranza sarebbe pertanto auspicabile.

Organizzazioni del sistema sanitario

Nove associazioni e aziende farmaceutiche si sono espresse sulle modifiche e, temendo ri-
percussioni importanti sulla ricerca e l'innovazione svizzere, respingono in ampia misura le
modifiche proposte.

Quattro farmacie e le loro associazioni hanno presentato un parere sulle modifiche. A causa
dei prezzi bassi dei medicamenti vedono minacciata I'esistenza di molte farmacie e per questo
motivo respingono totalmente le proposte avanzate.

Tre associazioni di medici e la Conferenza delle societa mediche cantonali si sono pronunciate
in merito alle modifiche e si mostrano critiche al riguardo.

Tre associazioni d’assicurazioni e assicuratori si sono espressi sulle modifiche proposte, a cui
si dicono sostanzialmente favorevoli.
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2.1

Bemerkungen zum Anhérungsverfahren (KVV und KLV)

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Zusammenstellung

Mit Schreiben und Medienmitteilung vom 19. Juni 2014 lud
das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) zur Stel-
lungnahme bis am 25. Juli 2014 ein. Die Verfasser monierten
diese kurze Anhérungsfrist; dies vor allem deshalb, weil ein
Teil der Frist in die Ferienzeit fiel. Die Frist wurde vom Bun-
desamt fir Gesundheit (BAG) bis am 5. August 2014 verlan-
gert.

AG, Tl, GR, JU, SH, UR, BS, FR, GE,
LU, NW, OW, TG, VD, ZH, ZG, FDP,
economiesuisse, FMH, Industrie- und
Handelskammer Zentralschweiz,
SVKH, Wirtschaftsférderung Luzern

Die Verfasser verzichteten aufgrund der kurzen Anhérungs-
frist auf eine Stellungnahme.

GR, JU, SH, UR, NW

Die Verfasser reichten innerhalb der Frist ihre Antwort zu
den beabsichtigten Verordnungsanderungen ein.

AG, Tl, AR, BL, BS, FR, GE, GR, LU,
NE, OW, SZ, SG, SH, SO, TG, VD,
VS, ZH, ZG, BDP, CVP, FDP, SP,
SVP, acsi, APA, APOTHEKE MELLIN-
GEN, ASSGP, ASSUAS, Biindnis Frei-
heitliches Gesundheitswesen, CP,
Curafutura, Apotheke Gossau, econo-
miesuisse, FRC, FMH, GDK, Gem.
Einricht. KVG, Handelskammer beider
Basel, Hausarzte Schweiz, Helsana,
Industrie- und Handelskammer Zent-
ralschweiz, Interpharma, KKA, Konsu-
mentenforum, pharmalog.ch,
santésuisse, SCHWABE, Schweizeri-
sche Medikamenten-Informations-
stelle, pharmaSuisse, scienceindust-
ries, SGB, SGV, SKS, Stadtli Apotheke
GmbH Doris Sonderegger, SVKH, vips
und Intergenerika, Wirtschaftsférde-
rung Luzern, Max Zeller S6hne AG

2.2 Allgemeine Stellungnahmen (KVV und KLV)
Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser
Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori
Kantone
Den vorgelegten Anpassungen wird grundsatzlich zugestimmt. Der Regierungsrat bittet | AG
Sie jedoch um Beachtung der folgenden Anmerkung zu Art. 65d Abs. 3 KVV: Vgl. an
anderer Stelle.
Keine Stellungnahme eingegangen. Al
Nach der Sichtung der uns unterbreiteten Unterlagen kommen wir zum Schluss, dass AR
die vom Eidgendssischen Departement des Innern in der aktuellen Version unterbreite-
ten Massnahmen unterstitzt werden kdnnen. Auf detaillierte Anmerkungen wird aus
diesem Grund verzichtet. Die vorgeschlagenen Massnahmen haben nach dem aktuel-
len Kenntnisstand fur Appenzell Ausserrhoden weder personelle noch finanzielle Aus-
wirkungen.
Keine Stellungnahme eingegangen. BE
Das Hauptziel der Vorlage liegt in der Stabilisierung des Kostenwachstums im Schwei- BL
zer Gesundheitswesen. Der Hebel wird bei den Arzneimitteln angesetzt, welche ledig-
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

lich einen Anteil von rund 20 Prozent an den Kosten der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung ausmachen. Dabei ist ebenfalls zu erwahnen, dass die Preise im Medika-
mentenbereich (auch dank der Preisfestsetzung durch das BAG) in den letzen Jahren
kaum gestiegen somit nicht fir das Kostenwachstum im Gesundheitswesen verantwort-
lich sind. Aufgrund dieser geringen Bedeutung der Arzneimittel fur die Kostenentwick-
lung ist ein behutsames und umsichtiges Vorgehen beziglich neuer Massnahmen an-
gebracht, da einige Vorschlage der Vernehmlassungsvorlage ein eher negatives Signal
an den Innovations- und Forschungsplatz Schweiz aussenden.

Fir die Schweizer Pharmaunternehmen haben die inlandischen Preise fur Arzneimittel
vor allem eine indirekte, symbolische Bedeutung. Direkt spielt der Schweizer Preis fir
die global tatigen Unternehmen im Pharmasektor keine grosse Rolle. Dafir ist der
Schweizer Absatzmarkt zu klein. Viel wichtiger ist aber, dass die Schweizer Preise in
vielen anderen Landern in Europa oder Asien als Referenzwerte herangezogen werden.
Somit ist klar, dass eine Senkung der Schweizer Preise Giber den angesprochenen
Folgeeffekt massive negative Umsatzfolgen im Ausland haben kann.

Solche Medikamentenpreisanpassungen in der Schweiz (insbesondere auch durch ex-
terne Schocks wie irrationale Wechselkursschwankungen) kdnnen auch einen Einfluss
auf die Medikamentenversorgungen im Inland haben. Durch die Verkettung Gber die
Referenzpreise kdnnten Pharmaunternehmen darauf verzichten, neue und innovative
Produkte in der Schweiz zu einem tiefen Preis zu lancieren, oder es kdnnte zu einem
Rickzug bei bestimmten Produkten kommen. Dies ware sicherlich nicht im Sinne des
Schweizerischen Gesundheitswesens.

Aufgrund der obigen Ausfiihrungen stehen wir der Vorlage kritisch gegentber und bitten
Sie, namentlich folgende Punkte zu beachten: Vgl. an anderer Stelle.

Wir begriissen grundsétzlich das Ziel der Preisstabilisierung im Medikamentenbereich.
Die Erweiterung des Landerkorbs schafft zwar mehr Transparenz, fuhrt jedoch auf
Grund des niedrigeren Preisniveaus der ausgewahlten Lander zu einer Preisreduktion.
Dieser Effekt entspricht zwar der Zielsetzung der Vorlage und ist aus Sicht der Pramien-
zahlenden zu begriissen; gleichzeitig ist es aber aus Sicht des Forschungs- und Life-
Science-Standorts nicht erwiinscht. Zudem ist die Vergleichbarkeit der Interessenlagen
und der Gesundheitssysteme nicht in allen "neuen” Vergleichslandern gegeben. Aus
Sicht des Forschungsstandorts missen die Kosten fir Forschung und Entwicklung bes-
ser bertcksichtigt werden, damit es sich fur die forschende Industrie auch weiterhin
lohnt, in die Entwicklung von neuen innovativen Produkten zu investieren.

Die Einteilung der Originalpraparate samt ihnren Generika und Co-Marketing-Arzneimit-
teln anhand des Index Therapeuticus in drei Gruppen fur die dreijahrlichen Preistiber-
prufungen erachten wir als sinnvoll; sie darf aber auf Grund der Annuitaten nicht zu ei-
nem Unterlaufen des Patentschutzes der Originalpraparate fiihren.

Die Moglichkeit, dass beim neuen Wechselkurssystem die Toleranzmarge wegfallen
kénnte, ist wiederum aus Sicht der Pramienzahler zu begrissen und aus Sicht des Life-
Science-Standorts abzulehnen.

Das Missverhaltnis bei der Berticksichtigung von Auslandpreisvergleichen (APV) und
therapeutischem Quervergleich (TQV) fur die Preisfindung von neuen Medikamenten
kann so nicht akzeptiert werden. Der TQV ist, vor allem flir neue und innovative Prapa-
rate, ein wichtiger Vergleichsfaktor und muss adaquat beriicksichtigt werden kénnen,
was nicht der Fall ist, wenn der APV als obere Richtschnur festgelegt wird.

Die Schweiz ist bei den Pharma-Preisen fir wichtige Weltmarkte ein Referenzland. Da-
her ist davon auszugehen, dass auch den exportierenden Schweizer Pharma-Konzer-
nen grdssere Gewinneinbussen entstehen wirden, obwohl der Umsatz der in der
Schweiz umgesetzten Produkte nur wenige Prozent des Weltumsatzes betragt. Die

BS
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Pharmabranche schatzt, dass jede Preissenkung in der Schweiz ihren weltweiten Um-
satz aufgrund des Referenzpreiseffekts um mehr als das doppelte senkt. Konkret be-
deutet das, dass eine inlandische Preissenkung um 10% die weltweiten Pharmaum-
satze um mehr als 1 Promille oder in absoluten Zahlen etwa 1,1 Milliarden Franken re-
duziert. Ein Zehntel dieser Umsétze wird von Firmen mit Hauptsitz in der Schweiz er-
zielt.

Betreffend der Versorgungssicherheit mit innovativen Produkten in der Schweiz ist da-
von auszugehen, dass einige Medikamente spater oder womaéglich gar nicht mehr auf
die Spezialitatenliste gebracht wiirden und damit in einer ersten Phase nur tber Selbst-
zahlung oder Zusatzversicherungen erstattet werden kénnten, was zu einer Zweiklas-
senmedizin im Bereich der innovativen Produkte fihren wiirde. Ist die Schweiz fiir die
Pharmahersteller preislich weniger attraktiv als umgebende Lander, kénnten zudem in
besonderen Féllen sogar Engpasse drohen, wie es in den letzten Jahren bereits im Be-
reich der Impfstoffe (zum Beispiel bei der Zeckenimpfung FSME) der Fall war, wo das
Ausland wegen héheren Preisen mengenmassig bevorzugt wurde.

Zusammenfassend kann somit festgehalten werden, dass die Erweiterung des Lander-
korbes, die Einteilung in drei Gruppen fur die dreijéhrlichen Preistberpriufung sowie das
Ziel der Preisstabilisierung im Medikamentenbereich grundsatzlich begrisst werden.
Die Vorlage ist jedoch zu wenig ausgewogen und fuhrt durch die zu geringe Belohnung
von Innovation sowie der zu starken Beriicksichtigung des Auslandpreisvergleichs ge-
genluber dem therapeutischen Quervergleich zu einer Schwachung des Forschungs-
und Life-Science-Standorts. Die Vorlage ist somit in dieser Ausgestaltung abzulehnen.

D'un point de vue technique, nous n'avons pas d'observations a formuler. En revanche,
nous soutenons l'objectif de prendre des mesures dans le domaine des soins dans le
but de stabiliser la hausse des colts, pour autant que de bons soins puissent étre ga-
rantis pour toute la population. Les mesures dans le domaine des médicaments demeu-
rent en effet un domaine d'intervention pour atteindre ce but.

FR

Dans lI'ensemble, nous soutenons les différentes adaptations proposées. Nous saluons
particuliérement le fait de mieux pondérer a 'avenir la prise en compte des deux criteres
importants pour déterminer le caractére économique d'un médicament, & savoir la
comparaison avec d'autres médicaments a l'indication similaire et la comparaison avec
les prix pratiqués a I'étranger. Nous sommes également favorables au réexamen trien-
nal sur la base de l'indication thérapeutique mais souhaiterions que sa mise en oeuvre
prenne en compte une période transitoire plus longue, permettant aux entreprises de
prévoir ce changement dans leur plan financier.

Nous aimerions toutefois proposer deux modifications.

En premier lieu, il conviendrait de prendre en compte, pour juger de I'économicité d'un
médicament, des éventuels codts induits en cas de surveillance médicale accrue impo-
sée par Swissmedic lors de l'apparition d'effets indésirables graves non connus au mo-
ment de la mise sur le marché.

En effet, cette surveillance médicale peut se traduire non seulement par des consulta-
tions médicales supplémentaires, mais également par la prescription d'examens de la-
boratoire particuliers. Les risques induits doivent étre pris en considération dans le ré-
examen triennal des conditions d'admission des médicaments dans la liste des spéciali-
tés. Les articles 65d et 65g OAMal, ainsi que 37¢c OPAS, devraient étre modifiés en
conséquence.

Deuxiemement, il arrive de plus en plus souvent que des entreprises mettent sur le mar-
ché des médicaments, des dispositifs médicaux, voire des cosmétiques, portant le
méme nom de marque (gamme dite "ombrelle™). Il conviendrait donc également de pou-
voir radier de la liste des spécialités des médicaments portant le méme nom que des
produits faisant I'objet de réclame publique. Nous proposons donc de compléter I'article
68, alinéa 1, lettre d OAMal de la facon suivante: Vgl. an anderer Stelle.

GE
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage

Verfasser

Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori
Keine Stellungnahme eingegangen. GL

Da der Kanton von den geplanten Anderungen nicht direkt betroffen ist, verzichten GR

wir auf eine Stellungnahme.

Le Gouvernement jurassien n'a pas la possibilité de traiter ce dossier dans le délai im- Ju

parti (...)

Bei den Vorlagen handelt es sich um eine sehr komplexe und technische Materie. Aus LU

den Unterlagen ist leider wenig ersichtlich, welche konkreten (vor allem finanziellen)
Auswirkungen die vorgeschlagenen Anderungen héatten. Und offenbar wurde den Vor-
schlagen der Pharmaindustrie weit weniger Rechnung getragen als dies aus den Unter-
lagen hervorgeht.

Das Parlament hat verschiedentlich ein neues, nutzen- und patientenorientiertes Preis-
festsetzungssystem gefordert. Diesem Anspruch genugen die Vorschlage nicht. Viel-
mehr geht es bei den vorgeschlagenen Anderungen in erster Linie bloss darum, die Me-
dikamentenpreise weiter zu senken.

Selbstverstandlich muss die Stabilisierung des Kostenwachstums ein standiges Anlie-
gen in der Gesundheitspolitik sein. Dieses Ziel darf aber nicht als Ubergeordnetes Ziel
fur die ganze Gesundheitsversorgung gelten. Der Nutzen neuer Medikamente und da-
mit auch die Innovationen erhalten damit viel zu wenig Gewicht. Und das ist insbeson-
dere nicht im Interesse der Patientinnen und Patienten.

Die vorgeschlagenen Massnahmen wéren auch ein sehr schlechtes Zeichen gegentber
den selbstdispensierenden Hauséarztinnen und Hausérzten. Denn niedrigere Medika-
mentenpreise bedeuten fur sie in der Regel automatisch auch weniger Einkommen.

Und schliesslich darf auch die volkswirtschaftliche Bedeutung der Pharmaindustrie fir
die Schweiz nicht vernachlassigt werden. Sie ist ein wichtiger Pfeiler des schweizeri-
schen Forschungs-, Entwicklungs- und Produktionsstandorts. Rund ein Drittel aller
Schweizer Ausfuhren sind Pharmaprodukte und weit Giber 100'000 Arbeitsplatze hangen
von der Pharmaindustrie ab. Kostenddmmende Massnahmen dirfen deshalb nicht be-
liebig auf die Medikamentenpreise Uberwdlzt werden. Insgesamt sind die Medikamen-
tenpreise in den letzten Jahren bereits gesunken und das Kostenwachstum bei den Me-
dikamenten liegt seit einigen Jahren rund zwei Prozent unter dem Durchschnittswachs-
tum der OKP.

Bundesrat und Parlament anerkennen die Wichtigkeit der Pharmaindustrie und bezeu-
gen den Willen, den Pharmastandort Schweiz zumindest nicht schwachen zu wollen.
Mit den vorgeschlagenen Massnahmen besteht die Gefahr, dass der Markt Schweiz an
Attraktivitat verliert. Wenn ein Markt mit einem generell Gberdurchschnittlich hohen
Preisniveau bei den Erlésen unter das Niveau des internationalen Durchschnittes ge-
senkt werden soll, hat dies langerfristig zweifellos negative Auswirkungen. Der Markt
Schweiz wird fir global tagige Pharmafirmen weniger attraktiv, damit zusammenhén-
gend wird auch die Marktbearbeitung zurtickgefahren werden. Indirekt werden damit zu-
satzlich auch Arbeitsplatze und Wertschdpfung in globalen Abteilungen/Funktionen ge-
fahrdet, die nicht direkt fur den Markt Schweiz tétig sind. Diese Kosteneinsparungen im
Gesundheitswesen gefahrden unter dem Strich in erheblichem Ausmass Wertschop-
fung, Steuerertrdge und Arbeitsplatze.

Unter Bertcksichtigung all dieser Aspekte ist wenig verstandlich, weshalb der Ausland-
preisvergleich weiter gestarkt und der therapeutische Quervergleich nur in punktueller
Form einbezogen wird.

Die Problematik um den Frankenkurs gegenuber dem Euro wird verkannt. Fur die
Rechtssicherheit ware es aber wichtig, dass die gesetzlichen Normen nicht standig we-
gen ausserer Veranderungen angepasst werden missen. Medikamentenpreise dirfen
sich nicht auf spekulativ getriebene Wechselkurse abstiitzen.
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Zudem sind in der Revision einzig Mechanismen vorgesehen, welche eine Preissen-
kung zur Folge haben. Im umgekehrten Fall wird aber keine kompensatorische Zahlung
an die Firma fallig. Die Preisfestsetzung muss mit der gleichen Bewertungsmethode
auch Preiserh6hungen zulassen, wenn die Rahmenbedingungen sich anders entwickeln
(unter anderem auch Wechselkursverdnderungen; da wird einfach von einem stabilen
Kurs oder noch starkerem Franken ausgegangen, obwohl es durchaus auch umgekehrt
kommen kdénnte).

Warum ein Systemwechsel von Einzeliiberprifungen alle 3 Jahre zu Gruppentiberpri-
fungen ahnlicher Medikamente nétig ist, ist nicht nachvollziehbar. Diese Massnahme
beinhaltet die Tendenz zu mehr Birokratie und zu einer grossen Unsicherheit in der
Ubergangsphase. Sie ist daher abzulehnen.

Insgesamt wird ein Preisfixierungssystem vorgeschlagen, welches einerseits vom Aus-
land dominiert wird und dariiber hinaus den vollziehenden Behérden die Hoheit gibt, die
Marge eines Medikaments zu bestimmen. Anderseits bleibt aber das Unternehmerische
Risiko zur Produkterforschung und -entwicklung bei den Pharmafirmen. Dies wider-
spricht dem liberalen Wirtschaftsversténdnis der Schweiz und schwécht einen der wich-
tigsten Pfeiler der Schweizer Volkswirtschaft.

Selbstverstandlich ist dies auch nicht im Interesse der Patientinnen und Patienten. Nur
in einem wettbewerbsorientierten Umfeld mit fairen Preisen kann die Pharmaindustrie
innovativ sein.

Wir lehnen deshalb die vorgeschlagenen Revisionen insgesamt ab und beantragen,
diese unter Miteinbezug aller Stakeholder zu Uberarbeiten und anschliessend mit einer
angemessenen Frist in eine ordentliche Vernehmlassung zu geben.

Sur le fond, nous adhérons aux objectifs de stabilisation de la contribution du prix des
médicaments a I'évolution des colts de la santé et pouvons en conséquence souscrire
a nombre des mesures proposeées par la révision des deux ordonnances précitées.
Nous invitons toutefois 'OFSP a examiner attentivement les conséquences possibles
de ces mesures sur les conditions de la recherche dans notre pays ou sur le positionne-
ment concurrentiel international de la place économique suisse. Le commentaire du
chapitre 1. du rapport soumis a audition, précisant que I'ensemble des modifications
prévues se base sur les propositions soumises par les milieux intéressés dans le cadre
des trois tables rondes tenues a partir d'octobre 2012, ne semble en effet pas partagé
par les acteurs de l'industrie pharmaceutique dont la contribution au revenu national ne
saurait étre négligée.

Plus précisément, nous soutenons les propositions du Conseil fédéral en ce qui con-
cerne les criteres fixés pour la prise en compte commune de la comparaison des prix a
I'étranger et de la comparaison thérapeutique. En effet, cette question n'est pas réglée
de facon satisfaisante aujourd'hui et les propositions du Conseil fédéral a ce propos ren-
dent plus claires les régles d'utilisation des deux comparaisons. Nous nous interrogeons
toutefois sur I'opportunité d'une pondération de 2/3 pour la comparaison des prix a
I'étranger lorsque celle-ci est inférieure a la comparaison thérapeutique compte tenu
des conditions économiques de production en Suisse et la volatilité des cours de
change.

Le commentaire annonce également que les nouvelles mesures pour la régulation des
prix des produits originaux et des génériques doivent contribuer a la stabilisation du
co(t des médicaments, mais aucune évaluation n'est proposée quant aux conseé-
guences de ces mesures. Il serait notamment intéressant d'évaluer I'impact sur les
risques

d'approvisionnement de certains génériques ou d'anciens produits originaux qui restent
seuls sur le marché dans leur classe thérapeutique.

NE
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La modification concernant la procédure de réexamen triennal des conditions d'admis-
sion, avec une procédure par groupe, nous semble quant a elle apporter plus de risques
gue d'avantages et ne nous convainc pas. D'une part en effet, en réduisant dans cer-
tains cas a un an la période précédant un réexamen et en l'allongeant dans d'autres cas
a 4 ans, elle constitue une insécurité peu propice au développement de la recherche et
de l'innovation. De plus, elle ouvre la porte & une multiplication des recours de toute
sorte, en particulier du fait d'une forme d'inégalité de traitement ou d'une privation du.
droit a I'exploitation des brevets dont pourraient se prévaloir les bénéficiaires d'autorisa-
tion soumis a réexamen aprés une courte période.

(Bemerkung zu Art. 71, Vgl. an anderer Stelle.)

Enfin, nous souhaitons apporter des propositions de modifications dans le domaine et
des restrictions d'indication portant sur la problématique de la surveillance médicale ac-
crue suite a la survenue d'un effet indésirable grave, signalée apres l'intégration d'un
produit dans la LS.

Un point n'a pas été abordé dans cette révision qui nous semble tres important. Il s'agit
de la possibilité de réexaminer un prix ou la présence d'un produit dans la LS aprés sur-
venue d'un effet indésirable nécessitant une surveillance médicale accrue. En effet, ces
derniéres années, il y a eu quelques exemples de produits admis dans la LS quelques
mois avant I'annonce d'un effet indésirable grave entrainant des surcodts importants
pour la surveillance du traitement (tests de laboratoire, visites médicales additionnelles),
sans que le prix du produit ne puisse étre revu par manque de dispositions juridiques.
Nous suggérons donc que ces éléments soient pris en compte dans les articles: Vgl. an
anderer Stelle.

Aufgrund der eindeutig zu knappen Frist lehnen wir die beiden Vorlagen aus grundsatz-
lichen Uberlegungen ab.

NW

Wegen der kurzen Vernehmlassungsfrist bis am 25. Juli 2014 war es uns nicht mdglich,
einen Mitbericht unserer fachlich zustandigen Kantonsapothekerin zu verlangen. Aus
diesem Grund schliessen wir uns der Stellungnahme des Vorstandes der Schweizeri-
schen Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) an,
welche wie folgt lautet:

Als Fazit kann festgestellt werden, dass viele Reduktionen und preisliche Einschréankun-
gen auf die Industrie zukommen werden. Wir fordern daher den Bundesrat auf, diese
noch genauer zu quantifizieren und die absehbaren Auswirkungen auf die Teilmassnah-
men einzeln aufzufihren. Angenommen, es ergibt sich durch die Massnahmen eine Re-
duktion von rund 10 Prozent der Medikamentenkosten fir die OKP (bei einem Anteil
von 22% der Gesamtkosten), so betragt die Einsparung fur die OKP rund 600 Mio. CHF
bzw. 2-3 Pramienprozente. Die Preise wirden also betrachtlich sinken, soweit sie nicht
durch Einzelbeschwerden verhindert werden, was anzunehmen ist.

Inwieweit ein Risiko besteht, dass deshalb bei bestimmten Praparaten mit Lieferengpas-
sen zu rechnen ware (z.B. Impfungen etc.), kann heute nicht abgeschéatzt werden. Auch
durfte die Vorlage - mit regionalen Schwerpunkten - volkswirtschaftliche Nebenwirkun-
gen haben.

Insgesamt ist der Entwurf aus gesundheitspolitischer Sicht zu unterstitzen.

ow

Der Anteil der Arzneimittel an den gesamten Kosten der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung betrug in den letzten Jahren 20%. Mit dieser Vorlage wird eine Stabilisie-
rung des Kostenwachstums bei den Originalpraparaten ohne Standortgefahrdung der
Pharmaindustrie bezweckt.

Der Arzneimittelmarkt besteht indessen je langer je mehr aus Biologicals, welche nicht
rein chemisch definiert werden kdnnen. Daher sollten unseres Erachtens generische Bi-
osimilars im KW an geeigneter Stelle definiert und auch Regeln fir deren Preisfestset-
zung etabliert werden. Analog zu Art. 65¢ Abs. 2-4 KW, in welchem die Preisfestlegung

SG
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fur Generika geregelt ist, empfehlen wir einen Artikel fir Biosimilars.

Der Auslandpreisvergleich auf der Basis des Fabrikabgabepreises als Kriterium fur die
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels ist unseres Erachtens eine gangbare Losung. Den-
noch muss die Frage gestellt werden, ob diese Art des Preisvergleichs fundiert ist. In
Australien werden dafiir beispielsweise pharmadkonomische Studien verlangt.

Aus den Unterlagen geht unseren Erachtens nicht klar hervor, wie ein therapeutischer
Quervergleich vorgenommen werden soll, wenn ein Auslandpreisvergleich nicht mdglich
ist. Wir empfehlen, dies an geeigneter Stelle zu préazisieren. Der therapeutische Quer-
vergleich ist beispielsweise auch ein Mittel zur Ermittlung der Wirtschaftlichkeit eines
Arzneimittels.

Wir begriissen es, dass die Fristen und Termine fir die Preisvergleichsangaben, die
Preisfestsetzung durch das BAG und die Preisanderungen (neu per 1.9. statt per 1.11.)
geandert werden.

Bei der Preispolitik wird unseres Erachtens nicht berticksichtigt, dass Originalhersteller
fur den Vertrieb selten gebrauchter Darreichungsformen (Injektionslésungen, oraler
Suspensionen oder Losungen, Dosierungen fur Kinder) hierfir entsprechend honoriert
werden sollten, da diese Darreichungsformen im Alltag unentbehrlich sind. Es besteht
sonst die Gefahr, dass sie vom Markt verschwinden. Sie werden jedoch in Spitélern,
Heimen, in der Palliativmedizin und bei Kindern gebraucht.

Aufgrund mangelnder spezifischer Betroffenheit verzichten wir auf eine Stellungnahme.

SH

Der Regierungsrat des Kantons Solothurn begriusst grundsétzlich die per 1. Januar
2015 geplanten Anderungen der KVV und der KLV, weil dadurch im Medikamentenbe-
reich die Nutzen-Kosten- Beurteilung verbessert, die Aufnahme- und Uberpriifungspro-
zesse effizienter gestaltet und das Kostenwachstum stabilisiert werden kénnen.

Die vermehrte Transparenz beim Aufnahmeverfahren von Arzneimitteln in die Speziali-
tatenliste erachten wir als zeitgemass. Die Erweiterung des Landerkorbes und die kla-
rere Regelung betreffend andere Indikationen und andere Vertriebsgesellschaften sind
ebenfalls geeignete Verbesserungsmassnahmen. Das bisher nicht geregelte Verhaltnis
der beiden Preisbildungskriterien Auslandpreisvergleich und therapeutischer Querver-
gleich stellt tatsachlich eine wesentliche Liicke dar, die zu Recht und wie vorgeschlagen
in geeigneter Weise geschlossen werden soll. Den neu vorgesehenen Regeln zur Uber-
prifung der Aufnahmebedingungen sowie den weiteren Anpassungen stimmen wir
ebenfalls zu.

SO

Das Departement des Innern begriisst grundsatzlich die vorgeschlagenen Anderungen.
Einzig Art. 68 Abs. 1 Bst. d sollte wie folgt erganzt werden: Vgl. an anderer Stelle.

SZ

Wir begriissen die Hauptziele der Vorlage, namlich die vermehrte Transparenz der Ent-
scheide des BAG zur Spezialitatenliste (SL) sowie die Stabilisierung des Kostenwachs-
tums bei den Originalpraparaten ohne Standortgefdhrdung. Ebenso unterstitzen wir die
Absicht, die dreijahrige Uberpriifung von Arzneimitteln, die sich auf der Spezialitatenliste
befinden, weiterzufiihren. In den letzten zwei Jahren wurden dadurch die Preise von
rund 1'000 Arzneimitteln gesenkt und fir die OKP Einsparungen von mehreren hundert
Millionen Franken erzielt.

Diesen Massnahmen zum Trotz wird die Schweiz fir Medikamente im europaischen
Vergleich eine Preisinsel bleiben. Dem kdnnte durch ein einfaches Anmeldeverfahren
fur in der EU bereits zugelassene Arzneimittel begegnet werden. Die Zeit dafir ist reif,
weil die modernen Arzneimittel heute international entwickelt, produziert und vertrieben
werden. Die nochmalige Durchfihrung von Zulassungsverfahren in der Schweiz macht
vor diesem Hintergrund keinen Sinn, tragt kaum zur Arzneisicherheit bei und fiihrt ledig-
lich zu einer Verteuerung der Produkte.

TG

vi ringraziamo per averci sottoposto i progetti della modifica legislativa indicata a mar-
gine concernenti le misure nel settore dei medicamenti e in particolare il sistema di for-
mazione dei prezzi.

TI
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L’importanza del tema in oggetto avrebbe meritato una maggiore attenzione. E quanto-
meno curioso che 'UFSP proponga una modifica dei termini per il iesame triennale
delle condizioni di ammissione nellElenco delle specialita a causa delle difficolta deri-
vanti dal fatto che finora “una grande parte della corrispondenza mirante a garantire il
diritto di essere sentiti si teneva nei mesi estivi, quando vi & la maggiore carenza di per-
sonale” (commento, pagina 10), e contemporaneamente proceda alla consultazione
proprio nel mese di luglio e per un solo mese, impedendo di fatto agli enti consultati di
poter approfondire I'esame della proposta.

La modifica in discussione comprende numerosi piccoli correttivi di natura tecnica e pro-
cedurale sui quali rinunciamo ad esprimerci. In termini generali ci chiediamo pero se sia
veramente sempre necessario regolare questi aspetti a livello di ordinanza, con la con-
seguenza che i testi legali diventano sempre piu dettagliati e complessi, quindi anche
difficili da capire e da applicare. D’altra parte — considerato che I'attuale sistema di for-
mazione dei prezzi, segnatamente il confronto con i prezzi praticati all’estero e il rie-
same periodico, € in vigore ormai da parecchi anni — ci stupiamo che si proceda con
guesti correttivi soltanto adesso.

Nel progetto posto in consultazione ci sembra di intravvedere un timido inizio di cambia-
mento di approccio alla questione. Finora ci si € essenzialmente preoccupati di garan-
tire le modalita e le condizioni che permettono ai titolari del’'omologazione di chiedere e
ottenere 'ammissione del medicamento nellElenco delle specialita. Con alcune delle
modifiche proposte si afferma ora in parallelo anche il diritto per TUFSP — che a nostro
giudizio avrebbe dovuto essere ovvio sin dall’inizio - di procedere a una revisione in pre-
senza di elementi suscettibili di indicare che le condizioni d’ammissione non sono piu
soddisfatte. In questo senso valutiamo in particolare con molto favore il nuovo capo-
verso 2 dell’articolo 65d e il nuovo articolo 66a OAMal. Invitiamo I'Autorita federale a
procedere con coraggio su questa strada, come auspicato peraltro anche dalla Com-
missione della gestione del Consiglio degli Stati nel suo rapporto del 25 marzo 2014
“Admission et réexamen des médicaments figurant sur la liste des spécialités”.

(..

Approviamo il principio del riesame triennale in funzione del gruppo terapeutico e non
piu, come finora, in funzione dell’anno di ammissione del medicamento nell’Elenco delle
specialitd. E un cambiamento che si impone, dal momento che viene reintrodotto il con-
fronto fra medicamenti destinati alla medesima patologia. Riteniamo che cio potra inol-
tre rendere il lavoro dellUFSP e della Commissione federale dei medicamenti piu razio-
nale, rapido ed efficace.

Non abbiamo obiezioni di principio all’allargamento a Belgio, Svezia e Finlandia degli
Stati di riferimento per il confronto con i prezzi praticati all’estero. Dobbiamo tuttavia rile-
vare che nella documentazione sottoposta in consultazione manca qualsiasi informa-
zione a proposito delle conseguenze previste o attese di questa modifica.

In termini generali, riteniamo importante che si tenga sempre conto a sufficienza dei co-
sti delle strutture in Svizzera, del potere d’acquisto e del costo generale della vita.
L’obiettivo deve essere quello di avere prezzi dei medicamenti equi — e non prezzi bassi
in termini assoluti. Da questo punto di vista, con 'allargamento del paniere a 9 Stati di-
venta importante ricordare che si deve tendere verso i prezzi medi in questi Paesi e non
verso la media di tali prezzi. Detto altrimenti, eventuali prezzi artificialmente bassi od
elevati, in virtu di particolarita locali, non devono essere considerati nel confronto.

Perseguire prezzi equi significa anche favorire 'approvvigionamento dei medicamenti in
Svizzera. Le difficolta ripetutamente incontrate negli ultimi anni — e di cui le Autorita fe-
derali si sono fatte carico, assieme ai Cantoni — sono infatti anche da ricondurre in parte
a una pressione eccessiva esercitata dallo Stato sul prezzo dei medicamenti “vecchi”.
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Non sono poche le aziende che per motivi di scarsa redditivita hanno rinunciato a com-
mercializzare alcuni loro medicamenti, nonostante fossero ancora discretamente utiliz-

zati da medici e ospedali. Oltretutto questi medicamenti (molto ben conosciuti e quindi

anche piu sicuri) risultano a priori piu economici rispetto alle alternative disponibili.

Verzicht auf Stellungnahme UR

Cela étant, nous saluons, sur le principe, les précisions relatives a la procédure appor- VD

tées dans le cadre du présent projet de révision, en particulier concernant la transpa-
rence des décisions de I'Office fédéral de la santé publique (OFSP) en matiére d'admis-
sion des médicaments dans la Liste des spécialités (LS), par la publication des données
y relatives.

Nous relevons également avec satisfaction les éléments suivants, que nous soutenons:

- Fixation des critéres de pondération des deux éléments de fixation du prix que sont la
comparaison de prix avec I'étranger (CPE) et la comparaison thérapeutique (CP), évi-
tant ainsi de laisser les fabricants privilégier I'élément qui leur est le plus favorable (cf.
commentaire page 6) ;

- Eviter que des préparations originales légerement modifiées (pseudoinnovations) ne
bénéficient d'une prime a l'innovation alourdissant ainsi les codts (cf. commentaire page
8);

- Systématisation de la demande de remboursement de I'excédent de recettes au titu-
laire de 'autorisation de mise sur le marché lors de I'examen triennal ou de I'application
du modéle de prévalence (cf. commentaire page 13).

Aprés examen, nous pouvons par ailleurs vous faire part de nos remarques comme suit:
Réexamen triennal des conditions d'admission

Il'y a un point n'est pas abordé dans cette révision. Il s'agit de la possibilité de réexami-
ner un prix ou la présence d'un médicament dans la LS aprés la survenue d'un effet in-
désirable nécessitant une surveillance médicale accrue. L'annonce d'un tel effet en-
traine, sur exigence de Swissmedic, une modification de l'information professionnelle du
médicament. Or, tests de laboratoire et visites médicales supplémentaire sont autant de
facteurs de hausse des col(ts, cela sans que le prix du médicament ne puisse étre revu,
faute de base légale. La proposition que nous formulons est donc d'inclure ce point
dans le réexamen triennal des conditions d'admission (cf. commentaire page 8) et dans
la restriction de l'indication autorisée par Swissmedic (cf. commentaire page 12).

(...)
Comparaison de prix avec étranger

Concernant la comparaison avec les prix pratiqués a |'étranger, trois pays ont été rajou-
tés au panel déja existant (Suede, Belgique et Finlande). A cet effet, on peut s'étonner
gue l'ltalie n'ait pas été incluse dans le panel quand tous les autres pays limitrophes de
la Suisse en font partie. Au demeurant, il aurait été pertinent que le DFI motive avec da-
vantage de détails le choix de ces trois nouveaux pays au détriment d'autres, a priori
plus évidents.

De plus, un prix des médicaments relativement élevé dans les trois nouveaux pays avec
une industrie pharmaceutique bien développée ne risque-t-il pas de provoquer un effet
pervers, a savoir une augmentation des prix des médicaments en Suisse et a |'étran-
ger?

Nous souhaiterions que le DFI explore ces éléments et se détermine plus précisément.
Un autre probléme identifié découle de la TVA. En effet, celle-ci est différente d'un pays
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a l'autre et le plus souvent globalement plus élevée qu'en Suisse. Il faudrait ainsi préci-

ser dans l'ordonnance que la comparaison des co(ts des médicaments avec les autres

pays se fait sans inclure la TVA.

Dans I'ensemble, du point de vue de la politique de santé, nous sommes favorables a VS

ces adaptations. Nous pouvons toutefois relever que ces modifications pourraient avoir

des conséquences importantes sur certains acteurs économigques dans notre canton, en

particulier pour les sociétés qui produisent des matieres premiéres servant a la produc-

tion de médicaments.

1. Vorbemerkung: G

Zunachst erlauben wir uns grundséatzliche Bemerkungen:

- Die Anhérungsfrist ist unakzeptabel kurz. Am 19. Juni 2014 wurde die Anhérung mit
Frist bis am 25. Juli 2014 erdéffnet. Die letzte Regierungsratssitzung vor der Sommer-
pause findet am 8. Juli 2014 statt. Dem Regierungsrat des Kantons Zug stehen somit
drei Wochen zur Verfligung, um die Anhérungsantwort zu erarbeiten, intern zu konsul-
tieren und zu verabschieden.

- Gemass Art. 10 des Bundesgesetzes ber das Vernehmlassungsverfahren vom 18.
Mérz 2005 (VIG, SR 172.061) kdnnen/sollen Anhérungen nur zu Vorhaben von unterge-
ordneter Tragweite durchgefiihrt werden. Es ist ein Affront, die vorliegenden Revisionen
der KVV und KLV als untergeordnet zu qualifizieren, denn sie haben bedeutende volks-
wirtschaftliche Auswirkungen, wie nachstehend noch dargelegt wird.

- Die Qualifizierung der Verordnungsanderungen als Anhérung kann nur dahingehend
interpretiert werden, dass der Beteiligung der Kantone, der politischen Parteien und der
interessierten Kreise an der Meinungsbildung und der Entscheidungsfindung nicht die
Bedeutung beigemessen wird, die gemass Art. 3 Abs. 2 bzw. 3 VIG vorgesehen ist.

2. Hauptantrag

Vor diesem Hintergrund stellen wir folgenden Hauptantrag:

Die Regierung des Kantons Zug lehnt die vorliegenden Revisionen der KVV und KLV in
der jetzigen Form ab. Sie sind anhand einer volkswirtschaftlichen Gesamtbeurteilung zu
Uberarbeiten und mit einer angemessenen Frist in die Vernehmlassung — und nicht in
eine Anhorung — zu geben.

Begriindung:

Die Zuger Regierung ist Uber die Kostenentwicklung im Gesundheitswesen besorgt. Mit
dem Ziel einer Stabilisierung des «Kostenwachstums fir Medikamente im Rahmen der
OKP» kann sich die Zuger Regierung grundsatzlich einverstanden erkléaren. Die dafir
vorgesehenen Mass-nahmen durfen aber auf keinen Fall isoliert betrachtet werden.
Vielmehr muss jede Massnahme auf ihre Wirkung im System Uberprift werden.

Die Pharmabranche ist anerkanntermassen ein wichtiger Pfeiler des schweizerischen
Forschungs-, Entwicklungs- und Produktionsstandorts. Sie hat auch einen massgebili-
chen Anteil am Gesamtexport der Schweizer Wirtschaft. Dahinter stehen Arbeitsplatze
im sechsstelligen Bereich. Werden Zulieferer und Unternehmensdienstleister, welche
Kunden der Pharmabranche sind, hinzugerechnet, dann wird die volkswirtschaftliche
Relevanz dieser Branche erst recht sichtbar. Entsprechend hoch sind auch die Abga-
ben, Gebihren und Steuern an den Staat. Es ist deshalb zwingend notwendig, dass der
Staat, wenn er sich als zentraler Marktregulator betétigt, eine umfassende volkswirt-
schaftliche Betrachtung anstellt und diese als Basis fur Preise und Renditeberechnun-
gen heranzieht. Diese volkswirtschaftliche Betrachtung fehlt komplett, weshalb die Revi-
sion als Ganzes zuriickzuweisen ist.

In diesem Zusammenhang sei auch auf die Folgen der Kostensenkungsmassnahme
von a.BR P. Couchepin hingewiesen, die urspriinglich 250 Mio. Franken betragen sollte,
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letztlich aber die gesamten Medikamentenkosten um rund 400 Mio. Franken senkten.
Diese Einsparungen verursachten markante Stellenverluste, so dass auch im Kanton
Zug Massenentlassungen gemass OR durchgefiihrt werden mussten. Aus Griinden des
Amtsgeheimnisses kdnnen keine ndheren Angaben zu den konkreten Massenentlas-
sungsverfahren gemacht werden.

Insgesamt kann festgehalten werden, dass in den letzten Jahren die Medikamenten-
preise gesunken sind und nachweislich Einsparungen realisiert wurden. Das Kosten-
wachstum bei den Medikamenten liegt seit 2005 im Schnitt um rund zwei Prozent unter
dem Durchschnittswachstum der OKP. Der Anteil der Medikamente an den gesamten
Gesundheitskosten ist seit Jahren abnehmend. Zudem ist unbestritten, und vom Depar-
tement jingst auch erneut festgehalten worden, dass die Preisunterschiede zwischen
der Schweiz und dem vergleichbaren Ausland (Landerkorb) in den letzten Jahren mas-
siv reduziert worden sind. Bei patentgeschitzten Medikamenten betrégt der Unter-
schied heute nur noch funf Prozent. Dabei ist die Wirkung der an-stehenden Preisrunde
vom November 2014 noch nicht einmal bertcksichtigt.

Vor diesem Hintergrund ist wenig verstandlich, weshalb der Auslandpreisvergleich wei-
ter gestarkt und der therapeutische Quervergleich nur in punktueller Form einbezogen
wird. Damit wird die Preisfixierung nur an die Preise im umliegenden Ausland gekoppelt,
unabhangig von der lokalen Preisbildung, der lokalen Preisregulierungen und der loka-
len volkswirtschaftlichen Faktoren. Mit diesem Vorgehen werden die Marktkrafte und
Marktstrukturen und gar die ganze Volkswirtschaft in der Schweiz ignoriert.

Die fehlende Beriicksichtigung der wirtschaftlichen Tatsachen wird etwa in Punkt 2.3
«Toleranzmarge» auf Seite 6 des erlauternden Berichts sichtbar. Dort ist zu lesen, dass
«...andererseits, weil in Zukunft keine weiteren, bedeutenden Wechselkursschwankun-
gen er-wartet werden.» Dabei verkennt man die Problematik und die Sprengkraft des
Mindestwechselkurses des Frankens gegeniiber dem Euro. Wechselkursverwerfungen
hat es immer schon gegeben und wird es immer geben, wie die letzte Finanzkrise im
2008 gezeigt hat. Da es fir die Rechtssicherheit wichtig ist, dass die gesetzlichen Nor-
men nicht standig wegen ausserer Veradnderungen angepasst werden mussen, ist in der
Gesetzgebung auf die Anknipfung an volatile Elemente wie Wechselkurse zu verzich-
ten.

Gerne verweisen wir in diesem Zusammenhang auf den Brief vom 8. Mai 2012 des Zu-
ger Regierungsrats zuhanden von Bundesrat Berset, wo darauf hingewiesen wird, dass
die Medikamentenpreise sich nicht auf spekulativ getriebene Wechselkurse abstitzen
durfen. In seinem Antwortschreiben an die Regierung des Kantons Zug vom 8. Juni
2012 hielt Bundesrat Berset fest (Beilage): «Der Bundesrat ist sich der grossen Bedeu-
tung der Pharmaindustrie fur das Gesundheitswesen und die Volkswirtschaft bewusst.
Aus diesem Grund hat er auch die drei Motionen (11.3844 SVP Fraktion, 11.3923 Fors-
ter/Gutzwiller, 11.3910 Barthassat) zur Starkung des Forschungs- und Pharmastandorts
Schweiz angenommen. In seiner Antwort hat er aufgezeigt, dass bereits Massnahmen
beschlossen wurden, welche die Rahmenbedingungen fur die Forschenden deutlich
verbessern und andere Massnahmen in Revision begriffen sind, welche die Starkung
des Standorts Schweiz fur Forschung und Entwicklung und Produktion der biomedizini-
schen Industrie sicherstellen (...). Zudem bleibt beim Auslandpreisvergleich der in
Deutschland gewéahrte Zwangsrabatt von 16% auf nicht patentabgelaufene Arzneimittel
weiter-hin unberiicksichtigt.» Von diesem Geist ist in der vorliegenden Vorlage nichts zu
splren.

Vielmehr ist die vorliegende Revision sehr einseitig ausgefallen. Dies zeigt etwa der
Umstand, dass nur Mechanismen vorgesehen sind, welche eine Preissenkung zur
Folge haben. Wird beispielsweise bei der Neulancierung eines Produkts die Umsatz-
menge tiefer angesetzt als spater im Markt effektiv verkauft werden kann, dann hat die
ersuchende Firma Riickzahlungen zu tatigen. Im umgekehrten Fall wird aber keine
kompensatorische Zahlung an die Firma féllig.
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Fazit

Die Revision schlagt ein Preisfixierungssystem vor, welches einerseits vom Ausland do-
miniert wird und dariber hinaus den vollziehenden Behérden die Hoheit gibt, die Marge
eines Medikaments zu bestimmen. Das unternehmerische Risiko zur Produkterfor-
schung und -entwicklung bleibt aber bei den Pharmafirmen. Dies widerspricht funda-
mental dem liberalen Wirtschaftsverstandnis der Schweiz und schwécht aufgrund feh-
lender volkswirtschaftlicher Gesamtbetrachtung einen der wichtigsten Pfeiler der
Schweizer Volkswirtschaft und folglich das Wohlergehen der Schweiz.

3. Eventualantrage:

Sollte der Bundesrat und das Departement keine grundsétzliche Uberarbeitung der bei-
den Verordnungen ins Auge fassen, fordern wir folgende Anpassungen: Vgl. die An-
trage zu den einzelnen Art.

4. Fazit

Unser Hauptantrag und alle Eventualantrage stiitzen sich auf die Aussagen von Bun-
desrat Berset vom 8. Juni 2012 an den Zuger Regierungsrat. Werden die darin erwahn-
ten Preisfestsetzungsmechanismen nach knapp zwei Jahren ohne klar ersichtlichen
Grund und/oder ohne dass sich die Rahmenbedingungen seitdem grundlegend gean-
dert haben, so grundsatzlich tGberarbeitet, verstosst dies gegen Treu und Glauben und
nimmt eine Schwachung des Standortes Schweiz ohne Not in Kauf.

Wir danken Ihnen fiir die Gelegenheit zur Stellungnahme und teilen Ihnen mit, dass wir
im Grundsatz die geplanten Verordnungsanderungen begriissen. Beziglich der Details
verweisen wir auf die Stellungnahme der Schweizerischen Konferenz der kantonalen
Gesundheitsdirektorinnen und -direkteren (GDK) vom 30. Juni 2014.

ZH

Politische Parteien

Die BDP bedankt sich fur die Gelegenheit zur Stellungnahme in obiger Angelegenheit.
Sie lehnt die Vorschlage zur Teilrevision der Verordnung Ober die Krankenversicherung
(KVV) und der Verordnung des EDI Ober Leistungen in der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung (KLV) betreffend Massnahmen im Medikamentenbereich in dieser
Form ab.

Die Vorlage des Departements des Innern steht nicht in Einklang mit den vom Parla-
ment geforderten Massnahmen fir eine Starkung des Forschungs- und Wirtschaftsstan-
dortes Schweiz. Dazu wurde namentlich gehéren, Massnahmen zu einer fairen Bewer-
tung des Nutzens innovativer Medikamente vorzuschlagen und die volkswirtschaftlich
schadliche Abhéngigkeit von Auslandpreisen zu relativieren.

Davon ist die vorgeschlagene Teilrevision weit entfernt. Sowohl aus gesundheitspoliti-
scher wie auch aus wirtschaftspolitischer Warte ist zu hinterfragen, dass erneut Kosten-
senkungsmassnahmen in einem Bereich geplant werden, der in den letzten Jahren wie-
derholt im Fokus gestanden hatte. Der entsprechende Markt in der Schweiz ist stabil,
die Preisdifferenzen verglichen mit dem Durchschnitt der Vergleichslander im einstelli-
gen Prozentbereich und bereits geplante weitere Massnahmen werden fir eine weitere
Senkung des Preisniveaus sorgen, so dass die Frage nach dem Handlungsbedarf in
diesem Bereich nicht wirklich bejaht werden kann.

Eine Reform dagegen, weiche eine Verbesserung der Wirtschaftlichkeitsprifung fur
Arzneimittel bringt, eine transparente und faire Nutzenbewertung vorschlagt und die
einseitige Abhangigkeit von den Preisen im Ausland reduzieren wurde, entspréche auch
der Stossrichtung der Vorstdsse der eidgenéssischen Réte, welche den Bundesrat zur
Ausarbeitung des Masterplans fiir den Forschungsstandort im biomedizinischen Bereich
beauftragten.

BDP
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Wir ersuchen Sie, die Revision von KVV und KLV in diesem Sinne zu lUberarbeiten.

Allgemeine Bemerkungen

Die CVP ist mit der Stossrichtung des oben genannten Entwurfes unter einer Voraus-
setzung einverstanden: Der Entwurf muss auf dem Ergebnis einer guten Zusammenar-
beit der beteiligten Akteure bei dieser Teilrevision aufbauen. Da kein Bericht zu den drei
Gesprachen des Runden Tisches vorliegt, kann die CVP nicht beurteilen, ob die Verord-
nung den Ergebnissen und den Vorschlagen der Gesprache der interessierten Gruppen
entspricht. Die CVP legt sehr grossen Wert auf eine Kompromisslosung, welche eine
gualitativ gute und zweckmassige Versorgung sicherstellt. Daher befiirwortet die CVP
die vorgeschlagenen Teilrevisionen der Verordnung tber die KVV und der KLV nur un-
ter der Voraussetzung, dass den Einwanden und Vorschlagen aller betroffenen Akteure
angemessen Rechnungen getragen werden.

Zu den einzelnen Punkten
Erweiterung Landerkorb

Die CVP ist sich der Wichtigkeit der forschenden Pharmaindustrie in der Schweiz be-
wusst und beflirwortet den Schutz des Forschungsstandortes Schweiz. Dennoch muss
auch dem Patienteninteressen als Pramienzahler Rechnung getragen werden. Die Wirt-
schaftlichkeit eines Originalpraparates wird aufgrund des Vergleichs mit anderen Arz-
neimitteln gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise (therapeutischer Querver-
gleich, TQV) und den Preisen im Ausland (Auslandpreisvergleich, APV) festgelegt. Die
Prifung der Wirtschaftlichkeit eines Medikaments bleibt wichtig, insbesondere wenn
man bedenkt, dass die Medikamentenkosten die in den Gesundheitskosten einen gros-
sen Kostenblock darstellen. Wir beflirworten die Erweiterung des Léanderkorbes auf Re-
ferenzlandern mit einer wirtschaftlich vergleichbaren Ausgangslage. Schweizer Medika-
mentenpreise mussen gegenulber jenen in wirtschaftlich vergleichbaren Léandern vertret-
bar sein.

Verhéltnis von Auslandpreisvergleich (APV) und therapeutischer Quervergleich (TQV)

Die CVP begrusst den starkeren Einbezug des Preisfestsetzungskriteriums TQV. Sie
unterstitzt eine ausgewogene Gewichtung der Preisfestsetzungskriterien, so dass die
Abhangigkeit der Medikamentenpreisen von den Preisen im Ausland (APV) und den
Wahrungsschwankungen reduziert werden kann. Gefordert ist eine faire und transpa-
rente Nutzenbewertung der Medikamente, die im Ergebnis tber einen blossen Kosten-
vergleich mit dem Ausland hinausgeht.

Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre
Die CVP befiirwortet weiterhin die regelméassige, dreijahrliche Uberpriifung der Wirt-

schaftlichkeit und der Wirksamkeit sowie der Zweckmassigkeit der Arzneimittel, die sich
auf der Spezialitatenliste befinden.

CvpP

FDP.Die Liberalen lehnt die vorgelegten Entwirfe ab. Dies aus folgenden Griinden:

- Das Ziel der Vorlage - die Kosten im Gesundheitswesen zu stabilisieren - ist zu be-
grussen. Mit einseitig staatlich verordneten Massnahmen, wie sie hier vorgelegt werden,
lasst sich dieses Ziel nicht ohne Nebenwirkungen erreichen. Das gewahlte Vorgehen
zeigt die Tendenz der Verwaltung auf, dort einseitig auf die Kosten zu driicken, wo ent-
sprechende Befugnisse an den Staat delegiert wurden. Auf eine Einheitskrankenkasse
angewendet heisst das, der Staat wiirde zur Rationierung greifen, um die Kosten zu
drucken.

- Im Bericht ist zwar viel von ,Stabilisierung des Kostenwachstums ohne Standortge-
fahrdung“ die Rede — genauere Informationen diesbezuglich sucht man aber vergeblich.
Die vorgeschlagenen Massnahmen stehen so im Widerspruch zu den Forderungen der

FDP
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Uberwiesenen Motion 11.3923 und den Zielsetzungen des Pharma-Masterplans. Viel
mehr werden Innovationsanreize abgebaut: Die vorgeschlagene ,Aufwertung” des TQG
(Therapeutischer Quervergleich) wirkt sich nur aus, wenn seine Bertcksichtigung die
Kosten senkt. Damit verkommt der TQV zum Werkzeug fur eine Kostensenkung, was
nicht dem eigentlichen Sinn des TQV entspricht.

- Insgesamt wird das Preisfestlegungssystem mit den vorgeschlagenen Anderungen
noch komplexer und undurchsichtiger.

Appréciation générale

Globalement, le Parti socialiste suisse (PS) accueille plutét favorablement les modifica-
tions proposées par le Département fédéral de I'intérieur (DFI). Les mesures visant a
stabiliser la croissance des colts des médicaments vont dans la bonne direction. En ef-
fet, les produits thérapeutiques prenant une part importante dans les codts de I'assu-
rance obligatoire des soins (AOS) (18,6% selon le dernier rapport de 'Obsan), une ré-
gulation efficace du marché par I'Etat nous apparait importante. On peut constater d’ail-
leurs que grace aux efforts de I'Etat, la part des colts des médicaments a charge de
'AOS est tombée en dessous des 20% aprés que cette barre fut longuement franchie.
Le PS exige néanmoins que quelques modifications soient apportées au projet.

Convaincu de la nécessité de renforcer la transparence et d’améliorer I'information dans
la formation des prix des médicaments, le PS soutient I'extension du panel des pays de
référence. L’indisponibilité des prix sur certains marchés considérés risquait jusqu’alors
d’influer négativement sur les prix en Suisse. Le PS estime toutefois que I'extension a
d’autres pays tels que notre voisin, I'ltalie, ou la Norvége voire méme I'Espagne devrait
étre envisagée. Compte tenu également des limites inhérentes a la comparaison de prix
avec I'étranger (CPE), le PS maintiendra la pression pour obtenir davantage de transpa-
rence dans la formation des prix de fabrique en Suisse. En effet, nous jugeons que la
formation du prix des médicaments par les fabricants et importateurs demeure encore
trop opaque. Cela conduit a des prix clairement surfaits. C’est pourquoi nous deman-
dons au DFI qu’il fasse pression afin que la constitution de ceux-ci soit documentée en
toute transparence. Elle serait d’ailleurs dans I'intérét des fabricants, car la part des
co(ts et des investissements réalisés en Suisse pourrait étre traitée différemment. Le
PS défend les empilois, la recherche et le maintien d’'une production domestique ; il ne
s’agit en aucun cas ici d’adapter les salaires suisses sur la base des pays de référence.

Le PS salue la volonté du DFI d’évaluer le caractére économique d’un médicament en
se référant plus fréquemment a la comparaison thérapeutique (CT), en sus de la CPE.
Par contre, les raisons invoquées pour pondérer la CPE davantage que la CT, lorsque
la premiére révéle un prix plus élevé que la deuxiéme, ne sont aucunement convain-
cantes. C’est pourquoi le PS exige de simplifier le rapport entre les deux comparaisons
en sélectionnant le prix le plus avantageux. Il n’est pas compréhensible non plus que la
CT ne soit pas effectuée systématiquement dans le cadre, par exemple, du réexamen
triennal ou du réexamen des conditions d’admission a I'expiration du brevet, et ce dans
la mesure du possible a I'instar de la procédure d’admission dans la liste des spéciali-
tés. Il serait du reste souhaitable que I'Office fédéral de la santé publique (OFSP) pro-
cede de maniére encore plus fréquente au réexamen de I'économicité des préparations
admises dans la liste des spécialités.

D’autre part, le PS se montre critique a I'’égard du modele de prévalence dans le cadre
de I'extension ou d’'une modification de I'indication. Nous sommes d’avis que l'intérét du
patient doit rester au centre des préoccupations. Il est donc impératif que la plus-value
thérapeutique soit garantie et qu’une analyse approfondie des conséquences sur les
co(ts et le prix des médicaments concernés soit effectuée. Pour cette raison le PS pré-
conise l'utilisation d’'un modéle plus abouti plutét que de permettre aux titulaires d’'une
autorisation de renoncer de maniére forfaitaire a 35% du chiffre d’affaires supplémen-
taire prévu.

SPS
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Le PS approuve également les mesures visant a combattre le phénomeéne de la «
pseudo-innovation ». Aussi est-il impératif que 'OFSP prenne en compte les génériques
pour d’une part évaluer I'efficacité et 'adéquation de la nouvelle préparation, d’autre
part pour également analyser I'’économicité de celle-ci. Il convient de renforcer les me-
sures visant a authentifier la valeur de ces préparations sur le plan thérapeutique.

En outre, le projet prévoit d’abaisser la marge de tolérance de 5 a 3%. Certes, si le PS
consideére cette évolution comme positive, il est d’avis que I'on pourrait la diminuer da-
vantage, voire méme la supprimer. Il nous apparait difficilement justifiable d’accorder
aux médicaments des régimes spéciaux en fixant un taux de change artificiel. A ce
méme titre, le PS ne tolérera pas sans quelques éclaircissements la prime a l'innovation
prévue dans le projet. Un médicament innovant a pour but de faire progresser la méde-
cine et d’améliorer les traitements. La protection des brevets permet déja de récompen-
ser les efforts de la recherche. Dés lors, il n’est pas admissible aux yeux du PS de ren-
chérir un médicament d’'une telle prime. Au demeurant, un médicament doit rester ac-
cessible a tout le monde étant donnée sa valeur thérapeutique ; et il y a lieu de ne pas
charger inutilement 'AOS.

Selon le projet, les décisions de 'OFSP seront soumises au droit de porter plainte et de
faire recours des entreprises pharmaceutiques. Or le PS considére que d’autres orga-
nismes tels que les organisations représentant les intéréts des patients ou ceuvrant
pour la protection des consommateurs devraient également jouir de ce droit, sans toute-
fois paralyser le systéme de surveillance de I'Etat. Dans la perspective d’un renforce-
ment de la transparence, le PS approuve par ailleurs la publication des médicaments
faisant I'objet d’'un recours.

Enfin, l'introduction annoncée d’un systéme de prix de référence pour les médicaments
dont le brevet a expiré constitue une avancée réjouissante. Sa mise en ceuvre devra ré-
pondre a deux objectifs : la stabilisation et la baisse des prix des médicaments d’une
part, et la garantie d’'un accés a des médicaments qui demeurent efficaces pour les pa-
tients d’autre part, notamment pour ceux atteints d’'une maladie chronique.

Die SVP lehnt den Entwurf in der vorliegenden Form ab und verlangt eine massvolle,
mit den betroffenen Branchen partnerschatftlich ausgearbeitete Revision zur Vereinfa-
chung und Verbesserung der Prozesse, sowie zur Reduktion der einseitigen Abhangig-
keit von auslandischen Wahrungen und Regulierungen bei der Preisfestsetzung.

Der Anteil der Arzneimittel an den gesamten Kosten in der obligatorischen Krankenver-
sicherung betrug in den letzten Jahren konstant rund 20 Prozent. Der Medikamenten-
markt in der Schweiz ist somit stabil, d.h. die Medikamentenpreise haben kein Wachs-
tum gegeniiber dem allgemeinen Kostenanstieg zu verzeichnen.

Es besteht somit kein Handlungsbedarf, in ein funktionierendes und kostenstabiles Sys-
tem einzugreifen. Stattdessen gefahrden diese einseitigen und wenig umsichtigen Mas-
snahmen die Stabilitdt und Verlasslichkeit des Systems, sowie allenfalls sogar die Ver-
sorgungssicherheit. Es wird zudem von anderen kostentreibenden Entwicklungen abge-
lenkt. Besonders stossend ist der Umstand, dass die vorliegenden Anpassungen vor al-
lem innovative Arzneiprodukte betreffen. Es wird dabei offen von volkswirtschaftlichen
Nebenwirkungen flr die Industrie infolge der vielen Reduktionen und preislichen Ein-
schréankungen gesprochen. Dies widerspricht den Bestrebungen, den Werkplatz
Schweiz mit seinem Forschungs- und Innovationspotenzial zu férdern.

Gegen vereinfachte Prozesse, Verbesserungen bei der Wirtschaftlichkeitsprufung und
mehr Transparenz und Ausgeglichenheit bei der Nutzenbewertung kann nichts einge-
wendet werden. Es soll aber unbedingt die einseitige Abhangigkeit von auslandischen
Wahrungen und Regulierungen bei der Preisfestsetzung reduziert werden.

SVP

Gesamtschweizerische Dachverbdnde der Wirtschaft

1. Considérations liminaires

Centre Pat-
ronal
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A titre liminaire, nous relevons que la maitrise des codts est un élément fondamental de
toute politique et le domaine de la sante n'échappe pas a ce principe. En ce sens, il est
indispensable de veiller a ce que les primes d'assurance maladie demeurent les plus
basses possibles en fonction des prestations fournies. De ce fait, hous pouvons entrer
en matiere sur les nouvelles mesures relatives aux médicaments, tout en relevant que
c'est ce groupe de moyens thérapeutiques qui a d'ores et déja contribué, ces derniéres
années, a la plus grande part des économies réalisées dans le domaine de la sante pu-
blique. Il est indispensable que des mesures destinées a contenir les couts soient éga-
lement envisagées pour d'autres types de prestations, notamment au sein des hdpitaux
dont les parts relatives et absolues dans les charges du systéme de sante demeurent
en constante progression.

2. Remarques spécifiques
Les mesures proposeées suscitent les remarques et commentaires suivants:
2.1 Comparaison de prix avec I'étranger (CPE)

L'élargissement de la liste des pays de référence de 6 & 9 nous apparait comme accep-
table, ceci du fait que les pays ajoutés comportent certaines ressemblances avec la
Suisse, notamment au niveau de la taille de leur marché et de leurs similitudes dans le
domaine pharmaceutique.

Toutefois, nous nous étonnons des méthodes de calcul pour le moins approximatives
gui sont proposées dans le cadre de la comparaison de prix entre les pays. Ce théme
nous parait pour le moins mal maitrisé (ou expliqué) puisqu'il existe une différence pa-
tente entre le texte du rapport explicatif qui stipule (p. 5, point 2. 1 al.3) « ... les prix de
fabrique dans les pays de référence peuvent étre calculés comme suit : Danemark: 6. 5
%, Finlande : 3 % du prix de revient pour les pharmacies (. . .) » et celui de I'ordonnance
article 34b « ... les marges du commerce de gros visées a l'art 65b al. 3 OAMal sont dé-
duites du prix de revient pour les pharmacies ou du prix public: a. Danemark: 6.5 %,
Finlande 3% du prix de revient pour les pharmacies, ». Il nous semble d'une part peu
probable que le prix de fabrique et la marge du grossiste soient identiques au Dane-
mark, d'autre part un prix de revient de 6,5% ou méme de 3% du prix final générerait
une marge qui apparait comme largement hors de proportion. Une telle imprécision ne
peut qu'interroger sur la validité des chiffres utilisés. En outre, la définition d'une poli-
tique de prix- et la fixation de ceux-ci- présente un degré d'importance et d'impact po-
tentiel pour les divers acteurs de la chaine de distribution qu'elle ne peut se satisfaire
d'approximations.

L'ouverture & la comparaison avec d'autres pays telle que prévue dans la derniere
phrase du premier alinéa de I'art 34a « (. . .) pour autant que le prix de fabrique, le prix
de revient pour les pharmacies ou le prix public soit accessible au public» nous sur-
prend. En effet, elle permettrait de comparer les prix suisses avec en fait n'importe quel
pays du monde sans tenir compte de I'environnement économique dont il est fait men-
tion plus haut dans le méme article. En outre, on doit admettre que le prix de revient ou
le prix de fabrique constituent des éléments qui n'ont pas a étre rendus publics, car ils
font partie des secrets d'affaires. Il peut en aller différemment lorsque de tels chiffres
sont nécessaires a un service étatique; le libellé de l'article devrait se limiter & prévoir
gue les éléments que sont le prix de revient, le prix de fabrique ou le prix public doivent
étre accessibles a l'autorité, mais non a prévoir que tous ces types de prix soient acces-
sibles au public.

Par ailleurs, I'utilisation d'une liste de pays pour établir la comparaison des prix n'exclut
pas un probleme de références croisées dans le sens que si le pays A de la liste s'ap-
puie sur les prix du pays B pour établir les siens et vice-versa, le systéme peut étre en-
trainé dans une spirale de modification des prix sans justification économique.
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De surcrott, il existe des différences importantes entre la structure des marchés compa-
rés; or, les modalités de pondération de ces différences sont pour le moins opaques.
Les procédures d'autorisations de mise sur le marché et les normes different en effet
d'un pays a l'autre, par exemple I'obligation d'avoir une notice et un emballage en trois
langues en Suisse, et créent des différences parfois conséquentes qui peuvent rendre
la comparaison hasardeuse.

2.2 Comparaison thérapeutique (CT)

La comparaison thérapeutique et le réexamen régulier de l'efficacité de médicaments
sur le marché sont des éléments positifs. Il est en effet important que les produits mis
sur le marché aient une relation prix/efficacité optimale. Dans le cadre pharmaceutique,
il est évident que le client final n'a pas la possibilité d'en juger par lui-méme. Il est dés
lors acceptable qu'un organisme étatique puisse vérifier, avec I'appui des milieux médi-
caux et des fabricants, si le médicament produit I'effet souhaité en rapport avec son
colt et en comparaison des solutions alternatives potentielles.

La durée de réexamen et les conditions d'admission nous apparaissent, sous réserve
de l'avis des professionnels directement concernés, en phase avec les besoins du do-
maine.

3. Autres éléments d'appréciation

Tout le systéme de comparaison a pour but d'obtenir des baisses de prix des médica-
ments. Si cela peut étre considéré comme souhaitable au niveau du codt global de la
santé, nous y voyons néanmoins un certain nombre de risques et faiblesses.

a) Effets de seuil

Des paliers basés sur le prix existent tant dans le systéme de rémunération des phar-
maciens que dans la prise en considération des génériques réputés économiques. La
révision a la baisse des prix - but et conséquence de la modification de ces ordon-
nances- modifiera I'équilibre actuel et I'on doit redouter que des effets de seuils fragili-
sent le systeme, lors du passage d'un médicament d'une catégorie a l'autre.

b) Garantie de I'approvisionnement en Suisse

La comparaison des prix de fabrique avec I'étranger présente le risque d'une délocalisa-
tion de la fabrication. En effet, si les prix imposés en liaison avec cette comparaison ne
permettent plus au fabricant d'assurer une certaine rentabilité, il y a de fortes probabili-
tés qu'il abandonne ou reporte ailleurs sa production. Or, il nous parait souhaitable de
conserver en Suisse une activité de production, quelques exemples récents notamment
dans la région de Nyon (Novartis, puis Glaxo) suscitant l'inquiétude.

¢) Garantie de I'approvisionnement du patient

La baisse généralisée des prix occasionnera une diminution des revenus des pharma-
cies de détail. Cette évolution génére un risque important que les pharmacies indépen-
dantes se trouvent dans une situation économique défavorable, ce qui contribuera en-
core plus a accentuer le mouvement de concentration que nous connaissons déja Or, la
diversité des pharmacies et leur répartition géographique large (élément de proximité
avec le patient) contribuent fortement a l'indispensable sécurité de I'approvisionnement.
Une accélération de la concentration et la disparition d'officines décentrées contribuent
a péjorer le systeme de santé en limitant le choix du client tandis que le risque de déve-
loppement de la propharmacie augmente. Or, ce systéme de distribution limite de ma-
niére drastique le contrdle de la prescription et interdit le choix thérapeutique au patient,
choix garanti par l'indépendance du pharmacien.

d) Réle du prix du médicament dans les co(ts de la santé
Comme nous l'avons évoqué en préambule, la baisse du prix des médicaments tout
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comme la baisse de leur part dans le co(t total de la santé sont constantes ces der-
niéres années. Si quelques efforts peuvent certes encore étre entrepris, le gain financier
pour I'ensemble des colts de la santé devient de plus en plus marginal, tandis que
grandit, par contre, le risque de déstabiliser le systeme. Il y a certainement des gise-
ments d'économies plus importants dans d'autres secteurs.

4. Conclusions

Ces diverses modifications, certaines trés techniques, peuvent étre acceptées, sous ré-
serve des observations des milieux professionnels directement concernés. Toutefois,
nous relevons qu'elles recélent des germes potentiellement dangereux pour I'équilibre
de notre systéme de santé. Nous sommes tout a fait favorables aux baisses de prix si
celles-ci sont le fait du marché. En revanche, lI'imposition de mesures étatiques est sus-
ceptible d'engendrer des effets négatifs durables auxquels il convient d'étre particuliere-
ment attentif, notamment sur le plan du maintien d'une activité de production en Suisse
et de I'accessibilité du public aux officines de pharmacies.

Die Wirtschaft lehnt die Teilrevision in ihrer heutigen Form ab und pladiert fir ein Nicht-
eintreten auf die Vorlage.

Wir méchten diese ablehnende Haltung der Wirtschaft zuerst mit einigen allgemeinen
Bemerkungen begriinden und nachher die problematischen Punkte in der Teilrevision
ansprechen.

1. Allgemeine Bemerkungen
1) Bedeutung der Innovation fir den Wirtschaftsstandort Schweiz

Innovation ist der zentrale Rohstoff der Schweiz. Den hohen Wohlstand verdankt die
Schweiz ihrer guten Innovationstétigkeit Die internationalen Spitzenpositionen bei den
Innovationsindikatoren zeugen davon. Forschung und Innovation helfen, unser Wirt-
schaftswachstum und unseren Wohlstand auf hohem Niveau zu halten. Haufig handelt
es sich bei der Innovation um eine Serie von kleinen Verbesserungen. Diese bringen
uns laufend weiter und garantieren uns den Vorsprung vor der auslandischen Konkur-
renz. Neue ldeen und Produkte entstehen in einem stabilen Umfeld mit entsprechenden
Freirdumen. Die Innovationskraft der Schweiz ist heute gut, doch hat Attraktivitat der
Schweiz als Forschungsstandort in den letzten Jahren gegentber aufstrebenden Lan-
dern eher abgenommen. Eine Steigerung ware aber maglich: Uber gesetzliche Vereinfa-
chungen und eine bessere Vernetzung. Generell sind zeitstabile Spielregeln fir eine
funktionierende Wirtschaft und fir den Wohlstand wichtig.

2) Bedeutung der Pharmaindustrie

Innovation ist auch der wichtigste Rohstoff der Pharmabranche. Die bisher guten und
berechenbaren Rahmenbedingungen erklaren unter anderem, warum sich die Pharma-
industrie in der Schweiz gut entwickelte. Die zwei Branchenfuhrer Novartis und Roche
verbessern sich stetig und belegen heute Platz eins und finf geméss weltweitem Um-
satz. Das macht sich fur die Schweiz bezahlt: Ein Mehrfaches des Medikamentenum-
satzes investieren die Firmen allein in Forschung und Entwicklung. Zudem wurde die
Branche wahrend der vergangenen Wirtschaftskrise ihrer Rolle als Wachstumsmotor
und Konjunkturstabilisator der Schweizer Wirtschaft gerecht. Sie entwickelte sich in den
vergangenen Jahren bezuglich Wertschdpfung deutlich besser als die Gesamtwirt-
schaft. In absoluten Zahlen erméglichte die Pharmabranche 2012 rund 35.5 Mrd. CHF
an Wertschopfung- davon 19.3 Mrd. CHF direkt in der Pharmaindustrie -was einem An-
teil von 6 Prozent am nominalen Bruttoinlandsprodukt entspricht. Das Ausland ist ein
wichtiger Absatzmarkt fur die Pharmaindustrie. So sind die Exporte von 8 Mrd. CHF im
Jahr 1990 auf 64.1 Mrd. CHF im Jahr 2012 angestiegen. Damit machen Pharmazeutika
rund 30 Prozent der Schweizer Exporte aus. 170'000 Arbeitsplatze sind direkt oder indi-
rekt mit der Pharmaindustrie verbunden.

economie-
suisse
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Das Parlament hat die Bedeutung der Pharmaindustrie und ihrer Zulieferer erkannt und
mehrere parlamentarische Vorlagen zur Starkung der Pharmaindustrie gutgeheissen.
Als Folge davon hat der Bund die Massnahmen zur Starkung der biomedizinischen For-
schung und Technologie erarbeitet.

3) Massnahmen des Bundes zur Starkung der biomedizinischen Forschung und Tech-
nologie

Nachfolgend zitieren wir zwei Abschnitte aus dem Abschnitt 3.4. "Zielkonflikt zwischen
Innovationsférderung und Produktmarktregulierung” der Publikation "Massnahmen des
Bundes zur Starkung der biomedizinischen Forschung und Technologie". Wir teilen den
Inhalt der nachfolgenden Zitate, sind aber der Meinung, dass die Teilrevision gegen
diese verstosst:

"Beim Patentschutz etwa gibt es ein Optimum zwischen einer sehr langen und umfas-
senden Ausgestaltung, welche die langfristigen Wachstumseffekte der Innovation be-
tont, und einer sehr kurzen, engen Ausgestaltung, die vor allem auf einen intensiven
Wettbewerb und auf niedrige Preise zielt. Die heute geltenden 20 Jahre, ergéanzt um die
Maglichkeit der Erteilung eines Schutzzertifikats, scheinen eine international akzeptierte
und gesamtwirtschaftlich gute Losung zu sein."

Die Wirtschaft teilt diese Auffassung. Der heutige Patent- und Unterlagenschutz ent-
spricht in den Grundsétzen den Bedurfnissen der forschungsintensiven Industrien, auch
wenn im Rahmen der gegenwartigen HMG-Revision punktuell Verbesserungen nament-
lich fur die Erforschung seltener Krankheiten, padiatrische Anwendungen und neue Indi-
kationen angezeigt sind. Wichtig ist aber auch der Zusammenhang zwischen dem Pa-
tentschutz und dem im Markt zu erzielenden Preis. Das Patent erteilt ein zeitlich befris-
tetes Exklusivrecht fur die Vermarktung eines Produkts. Bei den Arzneimitteln ist dieses
Recht durch die Preisgestaltung in der Spezialitétenliste (SL) zuséatzlich eingeschréankt.
Entspricht der SL-Preis nicht mehr ungefahr dem Preis des Patentinhabers in einem
freien Markt, so ist der Wert des Patents - und damit die Abgeltung der dahinterstehen-
den Forschungsaufwendungen - fur die Firma vermindert. Im Extremfall, wenn also das
Originalprodukt nur noch den Preis eines Nachahmerprodukts eines anderen Wirkstoffs
im gleichen Indikationsgebiet bekommt, ist das Patent fur die Firma praktisch wertlos.
Ein Patentschutz hat also nur dann eine innovationsfordernde Wirkung, wenn er das
Recht auf einen angemessenen Preis beinhaltet. Dieses Recht wird aus Sicht der Wirt-
schaft bei der vorliegenden Teilrevision zu stark beschnitten.

"Was die Produktmarktregulierung betrifft, regeln samtliche Staaten den Marktzutritt fur
biomedizinische Produkte und Verfahren, beispielsweise fur Arzneimittel und Medizin-
produkte. Sie lehnen sich an die sogenannten ICH-Guidelines an(,) (und) beriicksichti-
gen bei der Regulierung nationale Gegebenheiten. Vor diesem Hintergrund ist ein effek-
tives und effizientes Marktzulassungs- und Marktliberwachungssystem fir die Patientin-
nen und Patienten ein Garant dafir, dass qualitativ hochstehende, sichere und wirk-
same Produkte und Verfahren auf den Markt kommen. Dies dient den Anbietern in zwei-
erlei Hinsicht: Zum einen handelt es sich um ein staatliches Qualitatsmerkmal, zum an-
deren ist die nationale Anerkennung auch fir die Exportfahigkeit von neuen Produkten
ein Vorteil."

Auch der obige Abschnitt ist fir die Wirtschaft zentral, denn wir pladieren nachdricklich
fur die Berucksichtigung nationaler Gegebenheiten. Aus diesem Grund lehnen wir es
ab, bei der Preisgestaltung einseitig auf den Auslandspreisvergleich abzustiitzen. Der
Auslandspreisvergleich importiert im Grunde genommen ausléndische Regulierungen
und deren Wahrungen. In keinem der Vergleichslander ist die Bedeutung der Pharmain-
dustrie nur annahernd so hoch wie in der Schweiz. Betrachtet man die umsatzstarksten
Unternehmen, so sind lediglich Frankreich (eine Firma) und Grossbritannien (zwei Fir-
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men) bei den zehn umsatzstarksten Firmen vertreten. Bei den 25 umsatzstarksten Fir-
men sind zusatzlich nur noch eine Firma aus Danemark und drei aus Deutschland da-
bei. Zudem ist die Schweiz von den Vergleichslandern am wohlhabendsten. Es ist des-
halb nicht erstaunlich, dass gewisse auslandische Behorden die Schweizer Medikamen-
tenpreise als oberen Benchmark verwenden.

Hiesige Preissenkungen werden darum Preissenkungen im Ausland nach sich ziehen.
Angesichts der volkswirtschaftlichen Bedeutung der Pharmaindustrie fur unser Land
ware es kontraproduktiv, bei den Medikamenten das gleiche oder gar tiefere Preisni-
veau wie im Ausland erreichen zu wollen. Die heutige Preisdifferenz zum Ausland (vgl.
folgender Abschnitt) kann als Optimum angesehen werden, das aus Sicht der Kosten-
trager erreicht werden kann, ohne den Forschungsplatz Schweiz nachhaltig zu schwa-
chen.

4) Preisniveau der Originalpraparate tiefer als bei anderen Produkten

Die Preisdifferenz der 200 umsatzstarksten, patentgeschutzten Originalpraparate zu
den bisherigen Vergleichslandern betrug gemass Auslandspreisvergleich finf Prozent.
Diese Preisdifferenz ist tief, denn fir sdmtliche Verbrauchsgiiter und Dienstleistungen
ist sie gemass Bundesamt fir Statistik (BFS) hoher, namlich 30%. Selbst handelbare
Produkte, die nicht forschungsintensiv sind, wie die Bekleidung und Schuhe, sind im
Ausland 11% resp. 17% billiger. Insgesamt ist das Preisniveau der Konsumguter 15%
tiefer und damit mehr als doppelt so tief wie die Originalpraparate der Pharmabranche.
Die Medikamentenpreise sind also trotz dem grossen, nationalen Interesse an For-
schung und Entwicklung im Vergleich zum Ausland billiger als andere Produkte.

5) Medikamentenpreise sind kein Kostentreiber fir die Krankenversicherer (Grundversi-
cherung)

Die Medikamente, die in der Spezialitatenliste abgegeben werden, betragen pro versi-
cherte Person Fr. 618.- pro Jahr (2012) und weisen ein durchschnittliches Kosten-
wachstum von 1.8% p.a. auf (2002-2012). Der Anteil der Medikamente an den Kranken-
versicherungskosten der Grundversicherung (OKP) ist im gleichen Zeitraum von 22%
auf 19% gesunken, weil die Leistungen insgesamt starker, namlich um durchschnittlich
3.3% gestiegen sind. Beispielweise haben die Laborleistungen um 7.2% und die statio-
naren Spitalkosten um 3.8% zugenommen.

Das Wachstum der Medikamentenkosten ist somit in den letzten zehn Jahren unter-
durchschnittlich ausgefallen und ist damit nicht hauptverantwortlich fiir die Kostensteige-
rungen.

6) Fazit aus den allgemeinen Bemerkungen

- Die Schweiz muss ihre Innovationsfahigkeit bewahren, denn Industrien mit hoher Inno-
vationstatigkeit sind zentral flr unseren Wohlstand. Deshalb missen diese Branchen
sehr sorgfaltig reguliert werden, damit sie sich entfalten kénnen.

- Die Pharmaindustrie ist fir die Schweiz eine sehr wichtige Branche. Regulierungen
mussen die spezielle schweizerische Situation bertcksichtigen und dirfen nicht einfach
auslandische Regulierungskonzepte unreflektiert und einseitig ibernehmen. Der Bund
muss die nationalen Gegebenheiten in der Regulierung von Pharmaprodukten berick-
sichtigen.

- Aus Sicht der Wirtschaft ist der heutige Patentschutz zu erhalten und nicht mit neuen
Regulierungen zu verwassern.

- Die Medikamentenkosten sind in den vergangenen Jahren unterdurchschnittlich ge-
wachsen. Selbst aus einseitiger, finanzpolitischer Sicht wéare es nicht sinnvoll, fur die
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Kostensenkung in diesem Bereich anzusetzen.

- Die Preise der Originalpréaparate sind durch die Anwendung des Auslandspreisver-
gleichs in den vergangenen Jahren stetig gesunken, so dass sie heute im Vergleich
zum Ausland sogar billiger sind als andere Konsumgiiter in der Schweiz.

- Administrierte Preise wie jene in der Spezialitatenliste sollen im Verhéltnis zum Aus-
land nicht billiger sein als Preise, die sich im Wettbewerb ergeben. Ansonsten werden
die Anreize zur Innovation verwéssert.

2. Beurteilung der Teilrevision KLV und KW
Die Wirtschaft kritisiert insgesamt vier problematische Bereiche in der Teilrevision:
a) Rechtssicherheit verletzt

Eine langfristige und berechenbare Regulierung ist fur die Pharmaindustrie Giberlebens-
wichtig. Deshalb sollen Anderungen im partnerschaftlichen Dialog erfolgen. Auf diese
Weise kann die Rechtssicherheit gewéhrleistet werden. Die Branche ist auf eine zuver-
lassige Partnerschaft mit den Behérden angewiesen. Gemass Einigung zwischen dem
EDI und der Pharmabranche aus dem Jahre 2013 wurde eine Beschleunigung des Auf-
nahmeverfahrens von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste (SL) vereinbart sowie eine
schwachere Gewichtung der Auslandspreise durch den Miteinbezug des therapeuti-
schen Quervergleichs (TQV) in Aussicht gestellt.

Letztgenanntes Element fehlt in der vorliegenden Revision. Mit dem Wechsel von der
Preisuberprufung nach Aufnahmejahr zu einer Gruppeniberprifung wird die Rechtssi-
cherheit fur die Firmen zusétzlich verletzt und die Planbarkeit erschwert, da der Zeit-
punkt der Uberpriifung variieren kann.

b) Technokratische Verordnung

Die Vorlage ist sehr kompliziert geschrieben und regelt teilweise Details, die aus Sicht
der Wirtschaft besser durch eine zuverlassige Partnerschaft zwischen Bundesamt und
Industrie geregelt werden sollten. Die Vorlage zeugt von einem Misstrauen gegeniber
den Produzenten.

Statt mit technokratischer Akribie arithmetische Formeln in die Verordnung zu schrei-
ben, sollte der Dialog institutionalisiert werden und allfallige Streitigkeiten durch paritéti-
sche Gremien geltst werden.

economiesuisse kann nicht nachvollziehen, dass in einem Bereich ohne dringenden
Handlungsbedarf einer Branche quasi "von oben herab" strengere Aufnahme- resp.
Vergutungsregeln aufoktroyiert werden.

¢) Ungenlgende Preisfestsetzungsregeln

Wie erwahnt, wurden in der Vergangenheit die Schweizer Medikamentenpreise laufend
dem auslandischen Preisniveau angeglichen. Eine weitere Absenkung des Preisniveaus
ist unnotig und sogar gefahrlich. Deshalb beantragen wir, die Nutzenbewertung starker
zu berticksichtigen. Bei der Preistiberpriifung soll zudem eine Anpassung in beide Rich-
tungen mdoglich werden.

Eine solche Symmetrie ist sachlich gerechtfertigt. Ferner lehnen wir die Erweiterung des
Landerkorbes mit Landern ohne bedeutende Pharmabranche ab.

d) Nationale Gegebenheiten zu wenig berucksichtigt
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Durch die herausragende Bedeutung von Innovation im Allgemeinen und der Phar-
mabranche im Besonderen ist in der Schweiz eine Toleranzmarge zu den Auslandsprei-
sen gerechtfertigt.

Zudem fuhrt eine vollsténdige Angleichung der Schweizer Preise zu einer Preissenkung
im Ausland, so dass ein Teufelskreis entsteht, der letztlich den Patentschutz untergréabt.
Wir lehnen deshalb die Reduktion der Toleranzmarge von 5% auf 3% ab und befirwor-
ten den angemessenen Einbezug des Preisniveaus anderer Konsumgtiter (bzw. der
Kaufkraft).

Fur die Region Basel sind die Life-Sciences-Branchen, insbesondere die forschungsin-
tensive pharmazeutische Industrie von zentraler Bedeutung. Die Handelskammer beider
Basel unterstiitzt den Life Sciences Cluster in der Region Basel aktiv und registrierte in
diesem Zusammenhang die laufende Vernehmlassung zur Teilrevision der KVV und
KLV. Beide Revisionen haben weitreichende Relevanz fiir die Pharmastandorte in der
Schweiz.

Die Handelskammer beider Basel lehnt die vorliegenden Teilrevisionen der KVV und
KLV ab. Die Pharmaindustrie ist eine der wichtigsten Konjunkturstiitzen der Schweizer
Volkswirtschaft. Die Fortsetzung dieser fur den Wohlstand in der Schweiz wichtigen Er-
folgsgeschichte ist angesichts der nach wie vor andauernden Schulden- und Wé&hrungs-
krise in keiner Weise gesichert. Umso wichtiger ist, dass der Pharmastandort Schweiz
gestarkt wird. Entgegen den, im Massnahmenplan "zur Starkung der biomedizinischen
Forschung und Technologie" des Bundes im Dezember 2013 gemachten Ankiindigun-
gen, ist in den vorliegenden Teilrevisionen der Aspekt der Gesundheitskostensenkung
klar vorherrschend. Eine Starkung des Forschungs- und Pharmastandortes Schweiz
kann mit den vorliegenden Reformen nicht erreicht werden.

Insbesondere das vorgesehene Preisfestsetzungssystem entspricht nicht dem, von Sei-
ten der forschenden pharmazeutischen Industrie des Ofteren gedusserten Anliegen,
dass sich die Preise nicht nur an krisenanfalligen Wechselkursen, sondern ebenso stark
am therapeutischen Nutzen orientieren sollen. Auch sollen wechselkursbasierte Verglei-
che kaufkraftbereinigt erfolgen. Beide Anliegen sind in der vorliegenden Teilrevision
nicht in gentigendem Mass berticksichtigt.

Auch finden sich in der Teilrevision keine Reformen welche zur Beschleunigung des
Aufnahmeverfahrens von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste (SL) fuhren wirden.

Im Weiteren hat die Handelskammer Kenntnis von der Stellungnahme von Interpharma
und unterstitzt die darin enthaltenen Anregungen.

Handels-
kammer
beider Ba-
sel

Die IHZ lehnt die vorliegenden Teilrevisionen der beiden Verordnungen grundsatzlich
ab. Wir befurchten negative Auswirkungen fur den Forschungs- und Pharmastandort
Schweiz, dem auch aus Zentralschweizer Sicht eine grosse Bedeutung beizumessen
ist. In der Folge sollen die wichtigsten Kritikpunkte zusammenfassend aufgefihrt wer-
den:

1. Fehlende volkswirtschaftliche Gesamtbetrachtungen

Die beiden Branchenfiihrer Novartis und Roche sind als innovative Unternehmen welt-
weit bekannt und belegen in Bezug auf den weltweiten Umsatz im internationalen Ver-
gleich den 1. und 5. Platz. Dieser Erfolg ist u.a. auf berechenbare und gute Rahmenbe-
dingungen fir die Branche zurtickzufthren. Fir die Schweiz zahlt sich dieser Erfolg
gleich in doppelter Hinsicht aus: Die Unternehmen investieren einerseits ein Mehrfaches
Ihres Umsatzes in Forschung und Entwicklung, andererseits ist die Branche Wachs-
tumsmotor und Konjunkturstabilisator, wie die jingste Wirtschaftskrise gezeigt hat. Die
Zahlen sind eindriicklich: Die Pharmabranche leistet direkt und indirekt einen Beitrag
von 35 Milliarden Franken zum Volkseinkommen der Schweiz. Damit werden rund
170°000 Arbeitsplatze gesichert. Mit einem Exportvolumen von rund 67 Milliarden ist der
Pharmasektor zudem eine der wichtigsten Exportbranchen der Schweiz.

Industrie-
und Han-
delskam-
mer Zent-
ralschweiz
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Angesichts dieser grossen volkswirtschaftlichen Bedeutung ist es nicht ersichtlich, wes-
halb dieser Wirtschaftszweig ohne Not durch staatliche Regulierungen geschwécht wer-
den soll. Es uberrascht umso mehr, dass fundierte volkswirtschaftliche Analysen zu den
Auswirkungen der geplanten Teilrevisionen ganzlich fehlen. Ein solches Vorgehen ent-
spricht einem Blindflug ohne Kompass und Héhenmesser. Es ist zudem nicht nachvoll-
ziehbar, weshalb das EDI von der bewéhrten Zusammenarbeit mit der Pharmabranche
abweicht. So erhélt die im Jahr 2013 gemeinsam erarbeitete Kompromissldsung im Be-
reich der Preistberprifung keine Mdglichkeit zur Bewahrung. Das EDI strebt vielmehr
einseitig einen Systemwechsel an, dessen Folgen nicht absehbar sind.

2. Abhangigkeit von Wéahrungsturbulenzen wird zementiert

Die Pharmabranche hat sich bereits vor zwei Jahren vehement dagegen gewehrt, dass
sich der Bundesrat bei den dreijahrigen Preisiiberprifungen allein auf den Preis im Aus-
land und somit den Wechselkurs abstutzt. Dank einer ausgewogenen Berucksichtigung
des Auslandpreisvergleiches und der Hinzunahme eines therapeutischen Querverglei-
ches (sog. TQV) sollte die Abhangigkeit von Wahrungsturbulenzen vermindert werden.
Wie gefahrlich Wechselkursschwankungen sein kénnen, hat die Finanzkrise von 2008
und die damit verbundene Problematik der Frankenstarke deutlich aufgezeigt.

Dass nun das EDI im erlauternden Bericht unter Punkt 2.3. leichtfertig davon ausgeht,
dass keine weiteren, bedeutenden Wechselkursschwankungen zu erwarten seien, ent-
behrt jeglicher Grundlage. Wechselkursschwankungen hat es immer gegeben und wird
es immer geben. Das EDI schlagt ohne Berlicksichtigung dieser Bedenken ein Preisfi-
xierungssystem vor, das unabhéngig von der lokalen Preisbildung vom Ausland domi-
niert wird. Die Medikamentenpreise sind somit mdglichen Wahrungseffekten weiterhin
schutzlos ausgeliefert. Dies ist auch aus Sicht der Rechtssicherheit hdchst problema-
tisch. Tatbestédnde und Rechtsfolgen sollten nicht ausschliesslich an ein unbestandiges
Element wie den Wechselkurs ankniipfen. Zudem obliegt es beim vorgeschlagenen
Preisfixierungssystem letztlich den Behorden, die Marge eines Pharmaproduktes zu be-
stimmen. Dies jedoch ohne unternehmerisches Risiko zu tragen. Um diese Rechtsunsi-
cherheiten und Abhéngigkeiten zu entscharfen, mussten bei der Preisfestsetzung meh-
rere Faktoren bericksichtigt werden. Besonders geeignet wéare dazu der bereits er-
wahnte therapeutische Quervergleich TQV. Mit einer ausgewogenen Gewichtung beider
Faktoren kénnten unerwinschte und zufallige Wahrungseffekte abgefedert werden.

3. Keine Preissymmetrie bei den Preisuberprufungen

Die vorliegenden Teilrevisionen sind in Bezug auf die Preistiberprifungen einseitig aus-
gestaltet. So werden im Rahmen des Auslandpreisvergleichs weiterhin nur Preissen-
kungen verfugt, nicht aber Preiserh6hungen. Aus Griinden der Rechtsgleichheit musste
im Falle von steigenden Preisen in den Referenzlandern (z.B. aus Wahrungs- oder Re-
gulierungséanderungen) auch ein Preisanstieg in der Schweiz verflgt werden kénnen.
Es ist deshalb nicht nur stossend, sondern verfassungswidrig, dass wechselkursbe-
dingte Preisveranderungen zwar eine Preissenkung, nicht aber eine Preiserhéhung be-
grinden kénnen.

4. Kein Handlungsbedarf fur weitere Kostendampfungsmassnahme

Die IHZ ist Uber die Kostenentwicklung im Gesundheitswesen besorgt. Diese muss
langfristig stabilisiert werden. Isolierte Kostendampfungsmassnahmen sind dazu nicht
geeignet und sogar kontraproduktiv. Die Unterschiede bei den Medikamentenpreisen
zwischen der Schweiz und den Referenzléandern sind in den vergangenen Jahren be-
reits massiv reduziert worden. Bei den 200 umsatzstarksten patentgeschitzten Medika-
menten betrégt der Preisunterschied geméss Auslandpreisvergleich nur noch rund funf
Prozent. Das ist im Vergleich zu anderen Produkten und Dienstleistungen ein sehr tiefer
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Wert. Die Preisdifferenz fiir samtliche Verbrauchsgiter und Dienstleistungen in densel-
ben Vergleichslandern wie bei den Arzneimitteln (AUT, DE, DK, FR, GB, NL) liegt ge-
mass Zahlen des Bundesamtes fir Statistik bei 30 Prozent. Selbst nicht forschungsin-
tensive Produkte wie Kleider oder Schuhe sind im Ausland tber 10 Prozent gunstiger.
Deshalb ist es unverstandlich, warum das Preisniveau ausgerechnet bei den innovati-
ven und forschungsintensiven Arzneimitteln durch einen staatlichen Eingriff mit den Ver-
gleichsléandern gleichgeschaltet werden soll. Zudem werden mit der einseitigen Abstiit-
zung der Preisgestaltung auf den Auslandpreisvergleich letztlich v.a. auslandische Re-
gulierungen importiert. Dabei wird jedoch nicht berlicksichtigt, dass der Pharmasektor in
keinem der Vergleichslander eine dhnliche volkswirtschaftliche Bedeutung hat wie in der
Schweiz.

Zudem sind die Medikamentenpreise langst nicht mehr Kostentreiber im Gesundheits-
wesen. Der Kostenanteil der Arzneimittel an den Krankenkassenversicherungskosten
der Grundversicherung (OKP) ist im Zeitraum von 2002-2012 von 22 Prozent auf 19
Prozent gesunken. Viel starker haben indessen die Laborleistungen (+7,2 Prozent) oder
die stationaren Spitalkosten (+3,8 Prozent) zugelegt. Das Kostenwachstum bei den Me-
dikamenten liegt zudem seit mehreren Jahren um rund zwei Prozent unter dem Durch-
schnittswachstum der Kosten der obligatorischen Krankenversicherung. Die forschen-
den Pharmaunternehmen haben in den vergangenen Jahren bereits essentielle Bei-
trage zur Kostendampfung geleistet. Diese unbestrittenen Zahlen und Fakten zeigen
deutlich, dass kein Handlungsbedarf fur zusatzliche Kostendampfungsmassnahmen bei
innovativen Medikamenten besteht. Trotzdem fokussieren die vorgeschlagenen Mass-
nahmen erneut und ausschliesslich auf die Preise. Dabei wird offenbar das Ziel verfolgt,
die Preise auf ein Niveau herunterzudriicken, das unter jenem der Referenzlander liegt.

Mit diesem Vorgehen werden die Schweizer Marktstrukturen und die Schweizer Volks-
wirtschaft als Gesamtsystem voéllig ignoriert. Wenn das neue System die Lohn- und
Kostenstruktur der Schweiz nicht beriicksichtigt, dann sind weitere Arbeitsplatzverlage-
rungen ins Ausland lediglich eine Frage der Zeit. Zudem fuhren zu tiefe Medikamenten-
preise dazu, dass neue Arzneimittel in der Grundversicherung nur noch verzdgert oder
Uberhaupt nicht mehr verfligbar sind. In diesem Fall sind Patienten ohne Zusatzversi-
cherung die Leidtragenden. Der Entscheid, die Medikamentenpreise auf das Preisni-
veau der Vergleichslander oder sogar noch tiefer zu regulieren, ist rein politischer Natur.
Er schwécht nicht nur den Schweizer Forschungsplatz, sondern es drohen negative
Auswirkungen fir die gesamte Gesellschaft.

Fazit

Die IHZ lehnt die vorliegende Teilrevision zur Einfilhrung eines neuen Preisfixierungs-
systems vollumfanglich ab. Die IHZ stiitzt sich dabei grésstenteils auf die Ansichten der
Verbande des Pharmasektors, des Wirtschaftsdachverbandes economiesuisse, Ge-
sprache und Rickmeldungen von betroffenen Unternehmen sowie einer Konsultation
des IHZ-Vorstandes.

Die Teilrevisionen der KVV und der KLV sind einerseits aufgrund formeller Kritikpunkte
zuriickzuweisen. Das gewahlte Anhoérungsverfahren mit verhaltnismassig kurzer Anho-
rungsfrist ist unangebracht. Aufgrund der erwéhnten volkswirtschaftlichen Auswirkun-
gen, die sich aus der Revision der Verordnungen ergeben, ware ein ordentliches Ver-
nehmlassungsverfahren mit langerer Frist notwendig. Nur ein solches Verfahren ermdog-
licht eine fundierte Stellungnahme mit interner Mitgliederumfrage der betroffenen Unter-
nehmen. Das nun gewdhlte Vorgehen erweckt hingegen den Anschein, dass den Ad-
ressaten der Anhdrung eine untergeordnete Rolle im Meinungsbildungs- und Entschei-
dungsprozess beigemessen wird. Dieser behordliche Alleingang und Bruch mit den
jungsten, einvernehmlichen Losungsansétzen ist unverstandlich. Anstelle eines instituti-
onalisierten Dialoges zwischen den Behdrden und der Branche zeugen die technokrati-
schen, komplizierten Verordnungen vielmehr von einem nicht zielfihrenden und letztlich
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fur die gesamte Schweiz schadlichen Misstrauen gegentiber der Pharmaindustrie. Des-
halb ist nach einer materiellen Uberarbeitung der beiden Verordnungen eine ordentliche
Vernehmlassung mit langerer Frist zu eréffnen.

Andererseits sind die vorliegenden Teilrevisionen auch aus materiellen Griinden abzu-
lehnen. Das vorgeschlagene Preisfixierungssystem verstarkt die Abhangigkeit von Wah-
rungsschwankungen, hélt bei den Preisuberpriufungen weiterhin an Preisasymmetrien
fest und installiert ohne Handlungsbedarf eine weitere, reine Kostendampfungsmass-
nahme. Zudem fehlt im Zusammenhang mit den Auswirkungen des Preisfixierungsmo-
dells der notwendige Gesamtblick auf die Schweizer Volkswirtschaft. Wer die Medika-
mentenpreise mit der Brechstange unter das Niveau der Referenzlander driicken will,
setzt leichtfertig Arbeitsplatze aufs Spiel und setzt den Grundstein fiir eine Zweiklassen-
gesellschaft im Gesundheitssystem. Ein qualitativ hoch stehendes Gesundheitswesen
mit innovativen Medikamenten fur die gesamte Schweizer Bevolkerung braucht ein aus-
gewogenes, berechenbares Preisfixierungssystem, das den Standort Schweiz nicht ge-
fahrdet.

Nach eingehender Prufung der Vernehmlassungsunterlagen gelangen wir zum Schluss,
dass die anvisierte Teilrevision nicht zielfihrend ist, sondern vielmehr schwerwiegende
Nachteile mit sich brachte. Aus diesem Grund weisen wir die Vernehmlassungsvorlage
als Ganzes zurtuick und fordern Ihr Departement auf, die angestrebten Massnahmen im
Medikamentenbereich von Grund auf neu zu konzipieren. Hierbei gilt es nach Lésungen
zu suchen, die die wirtschaftlichen Interessen unseres Landes ausreichend mitberiick-
sichtigen und die von der Pharmabranche mitgetragen werden kdnnen.

Unsere klar ablehnende Haltung begriinden wir wie folgt:

- Die Teilrevision ist aus Sicht des sgv zu einseitig auf Kosteneinsparungen ausgerich-
tet. Zwar erachten auch wir eine Glattung des Kostenwachstums in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung als erstrebenswert, weisen aber darauf hin, dass die Medi-
kamentenkosten zulasten der OKP in den letzten Jahren dank der bereits ergriffenen
Massnahmen stabil waren und die Arzneimittel deshalb kein Kostentreiber mehr sind.
Zudem durfen dabei andere wichtige Aspekte aber nicht vollstandig ausgeblendet wer-
den. So halt das eidgenéssische Departement des Innern (EDI) in seiner Medienmittei-
lung vom 19. Juni 2014 zu Recht fest, dass die Rahmenbedingungen fir die biomedizi-
nische Forschung und den Standort Schweiz weiter gestéarkt werden sollen. Mit den an-
visierten Verordnungsanpassungen wirde man nun aber genau das Gegenteil bewir-
ken. Das darf nicht sein. Die Pharmabranche ist nach wie vor die wichtigste Exportbran-
che der Schweiz, von deren Wohlergehen auch sehr viele KMU in nachgelagerten Bran-
chen abhéangig sind. Fir den Wirtschaftsstandort Schweiz wéare es verheerend, wenn
dieser fur unser Wohlergehen zentral wichtigen Branche mit einem zu exzessiven Preis-
druck Schaden zugefihrt wirde. Die negativen volkswirtschaftlichen Auswirkungen ei-
ner derartigen Politik wiirden den Nutzen eines gedampften Kostenwachstums im Ge-
sundheitswesen um ein Vielfaches tbersteigen.

- Wie erste Erfahrungen aus Deutschland zeigen, diirfte ein zu grosser Preisdruck zur
Folge haben, dass Pharmaunternehmen aufgrund ungentigender Margen teilweise da-
rauf verzichten missten, neue innovative Arzneimittel auf die Spezialitatenliste setzen
zu lassen. Vereinzelt misste wohl gar damit gerechnet werden, dass zugelassene Arz-
neimittel vom Markt genommen wiirden. Damit wirde die vom KVG geforderte qualitativ
hoch stehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung unserer Bevdlkerung
mit medizinischen Leistungen gefahrdet.

- Aus Sicht des sgv sollte bei der Preisfestsetzung dem Nutzen der Arzneimittel eine
deutlich grossere Beachtung geschenkt werden. Unserer Meinung nach tragt die Revisi-
onsvorlage diesem Aspekt zu wenig Rechnung. Ausreichend mit zu beriicksichtigen gilt
es immer auch den Umstand, dass die Kostenstrukturen in der Schweiz deutlich héher
sind als in den Referenzlandern.

SGV
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- Ein zu rigider Preis- und Margendruck wirkt sich klar negativ auf die Forschungsaktivi-
taten der betroffenen Branche aus. Dies hatte einerseits negative Auswirkungen auf un-
sere Bevolkerung, die weniger ausgepragt von den Vorteilen neuer innovativer Arznei-
mittel profitieren kdnnte. Andererseits wiirde sich dies aber auch klar negativ auf die
Prosperitéat unserer Wirtschaft auswirken, da sich gedrosselte Forschungsaktivitéten
Uber kurz oder lang bremsend auf die Wachstumsdynamik der betroffenen Branche
auswirken.

- Die Erfahrungen der letzten Jahre haben gezeigt, dass je nach Fluss der Geldstréme
Wahrungsschwankungen auftreten kénnen, die stark von den Veranderungen bei den
Kaufkraftparitaten abweichen. Aus unserer Sicht ist es stérend, wenn derartige Schwan-
kungen direkt auf die Arzneimittelpreise durchschlagen. Wir treten deshalb dafir ein,
dass bei der Preisfestsetzung in Zukunft verstarkt die Kaufkraftparitaten und weniger die
sich teilweise willkirlich bewegenden oder vereinzelt gar politisch festgelegten Wech-
selkurse Beriicksichtigung finden.

Obwohl wir die Vorlage als Ganzes zuriickweisen, nehmen wir nachfolgend zu einzel-
nen Detailbestimmungen Stellung. Wir betrachten diese Bemerkungen nicht als Verbes-
serungsvorschlage zur Uberarbeitung des vorliegenden, aus unserer Sicht klar miss-
gliickten Entwurfs, sondern als Anregungen fiir eine grundlegende Neukonzeption der
Vorlage.

Die relevanten Firmen wie MSD | MERCK, NOVOCURE, GEISTLICH, etc. sind als inno-
vative Unternehmen weltweit bekannt und bedeuten fur den Kanton Luzern beachtliche
Anzahl qualifizierter Arbeitsplatze, Innovationsfiihrerschaft, Wertschopfung fur Ge-
werbe, Detailhandel und Hotellerie sowie Top Steuersubstrat. Dieser Erfolg ist u.a. auf
berechenbare und gute Rahmenbedingungen fur die Branche zurlckzufuhren. Fir Lu-
zern zahlt sich dieser Erfolg in mehrfacher Hinsicht aus: Die Unternehmen investieren
einerseits in Forschung und Entwicklung, andererseits ist die Branche Wachstumsmotor
und Konjunkturstabilisator, wie die jingste Wirtschaftskrise gezeigt hat.

Die Wirtschaftsforderung Luzern lehnt die vorliegende Teilrevision zur Einfiihrung eines
neuen Preisfixierungssystems vollumfanglich ab. Wir stiitzen uns dabei grosstenteils auf
die Ansichten der Verbande des Pharmasektors, der Wirtschaftsverbande, Gespréche
und Rickmeldungen von betroffenen Unternehmen.

Die Teilrevisionen der KW und der KLV sind einerseits aufgrund formeller Kritikpunkte
zuriickzuweisen. Das gewahlte Anhoérungsverfahren mit verhaltnismassig kurzer Anho-
rungsfrist ist unangebracht. Aufgrund der erwahnten volkswirtschaftlichen Auswirkun-
gen, die sich aus der Revision der Verordnungen ergeben, ware ein ordentliches Ver-
nehmlassungsverfahren mit langerer Frist notwendig. Nur ein solches Verfahren ermdg-
licht eine fundierte Stellungnahme inklusive Umfrage der betroffenen Unternehmen.

Das nun gewahlte Vorgehen erweckt hingegen den Anschein, dass den Adressaten der
Anhorung eine untergeordnete Rolle im Meinungsbildungs- und Entscheidungsprozess
beigemessen wird. Dieser behdordliche Alleingang und Bruch mit den jungsten, einver-
nehmlichen Lésungsansatzen mit den betroffenen Stakeholdern ist unverstandlich. An-
stelle eines institutionalisierten Dialoges zwischen den Behérden und der Branche zeu-
gen die technokratischen, komplizierten Verordnungen vielmehr von einem nicht zielfiih-
renden und letztlich fir die gesamte Schweiz schadlichen Misstrauen gegeniiber der
Pharmaindustrie. Deshalb ist nach einer materiellen Uberarbeitung der beiden Verord-
nungen eine ordentliche Vernehmlassung mit langerer Frist zu er6ffnen.

Andererseits sind die vorliegenden Teilrevisionen auch aus materiellen Griinden abzu-
lehnen. Das vorgeschlagene Preisfixierungssystem verstarkt die Abhangigkeit von Wah-
rungsschwankungen, halt bei den Preisuberprifungen weiterhin an Preisasymmetrien
fest und installiert ohne Handlungsbedarf eine weitere, reine Kostendampfungsmass-
nahme. Zudem fehlt im Zusammenhang mit den Auswirkungen des Preisfixierungsmo-
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dells der notwendige Gesamtblick auf die Schweizer Volkswirtschaft. Wer die Medika-
mentenpreise mit der Brechstange unter das Niveau der Referenzlander driicken will,
setzt leichtfertig Arbeitsplatze aufs Spiel und setzt den Grundstein fur eine Zweiklassen-
gesellschaft im Gesundheitssystem. Ein qualitativ hoch stehendes Gesundheitswesen
mit innovativen Medikamenten fur die gesamte Schweizer Bevdlkerung braucht ein aus-
gewogenes, berechenbares Preisfixierungssystem, das den Standort Schweiz nicht ge-
fahrdet.

Konsumentenverbande und Patientenorganisationen

1. Einflhrung eines Referenzpreissystems

- Die Associazione consumatrici e consumatori della Svizzera italiana (ACSI) begriisst
ausdricklich die Absicht, fur patentabgelaufene Medikamente ein Referenzpreissystem
einzufuhren.

- Dabei ist aus Sicht der ACSI die konkrete Ausgestaltung und Umsetzung dieses Sys-
tems von grosser Bedeutung, damit es die erwiinschte Wirkung in Form von mehr Wett-
bewerb und Kostensenkungen entfalten kann:

-- Das Referenzpreissystem muss neben patentabgelaufenen Medikamenten auch fir
Generika, Co-Marketing Produkte und neue Medikamente mit wenig oder keiner Innova-
tion gelten.

-- Der Referenzpreis soll entsprechend dem Wirtschaftlichkeitsprinzip durch das giins-
tigste Medikament einer Gruppe bestimmt werden. Zudem muss als Obergrenze ein
APV durchgefihrt werden.

-- Zur Gewahrleistung der Wirksamkeit eines Referenzpreissystems verweist die ACSI
auf die Empfehlungen des Preisiiberwachers vom August 2013 beziglich der Ausge-
staltung eines solchen Systems und entsprechenden Begleitmassnahmen.

2. Auslandpreisvergleich (APV) und therapeutischer Quervergleich (TQV)

- Bei der Regelmassigen Uberpriifung von Praparaten, wie auch bei Patentablauf sollen
sowohl APV als auch TQV durchgefuhrt werden. Filhren APV und TQV zu unterschiedli-
chen Ergebnissen, so soll, entsprechend dem im KVG festgelegten Wirtschaftlichkeits-
prinzip, der tiefere der resultierenden Preise als Fabrikabgabepreis (FAP) ibernommen
werden. Nur diese Losung setzt das gesetzlich vorgeschriebene Wirtschaftlichkeitsprin-
Zip um. Sie ist zudem auch deutlich einfacher und pragmatischer als die in der Vorlage
vorgeschlagene Variante.

- Die ACSI unterstiitzt die vorgeschlagene Erweiterung des Landerkorbs fir den APV
um die Lander Belgien, Schweden und Finnland. Im Landerkorb sollten aber die wich-
tigsten Reiselander und Handelspartner der Schweiz sowie strukturell vergleichbare
Lander vertreten sein. Deshalb empfiehlt die ACSI eine zusatzliche Erweiterung um die
Vergleichslander Italien, Spanien und Norwegen.

- Der Abzug von gesetzlich vorgeschriebenen Rabatten und Grosshandelsmargen beim
APV wird begrisst. Damit auch deren mdgliche Anpassungen ohne Verordnungséande-
rung bertcksichtigt werden kénnen, sollen die entsprechenden Zahlen nicht in der KLV
festgeschrieben werden. Es sind immer die jeweils aktuellen Zahlen anzuwenden. Auch
andere und zukuinftige allgemein guiltige auslandische Rabatte sollen bertcksichtigt
werden.

3. Uberpriifungsrhythmus und Beweislast
- Damit Wechselkurs- und auslandische Preisschwankungen bei der regelmassigen

Uberpriufung der Wirtschaftlichkeit beriicksichtigt werden kénnen, soll diese fiir alle Me-
dikamente jahrlich durchgefuhrt werden.

ACSI
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- Damit wiirde die vorgeschlagene neue Gruppierung von Wirkstoffen nach Indikations-
bereich hinfallig. Wird jedoch weiterhin nur alle drei Jahre Uberprift, so unterstitzt die
ACSI eine solche neue Gruppierung.

- Auch Wirksamkeit und Zweckmassigkeit von Medikamenten sollen alljghrlich tberpruft
werden. Um den dadurch entstehenden Mehraufwand in Grenzen zu halten, fordert die
ACSI eine Umkehr der Beweislast. Zulassungsinhaberinnen sind am besten tber die
Wirksamkeit und Zweckmassigkeit ihrer Praparate informiert und sollten in der Lage
sein, diese jahrlich zu beweisen.

- Um die Umsetzung der vorgeschlagenen Massnahmen zu ermdglichen, ist das BAG
mit den dazu nétigen Ressourcen auszustatten.

4. Toleranzmarge und Innovationszuschlag

- Die ACSI fordert die vollstandige Abschaffung der Toleranzmarge. Es gibt keinen
Grund fur eine solche einseitige Bevorteilung der Pharmabranche gegentiber der Ex-
portindustrie und der Tourismusbranche, welche auch Wechselkursschwankungen aus-
gesetzt sind. Die vorgeschlagene Reduktion der Toleranzmarge von 5 auf 3 Prozent
wird als erster Schritt in die richtige Richtung beflrwortet.

- Auch die Gewahrung eines Innovationszuschlags bedeutet eine ungerechtfertigte Be-
vorteilung gegenlber anderen Branchen. Patentschutz und Aufnahme in die Spezialita-
tenliste (SL) bieten genlgend Anreiz fUr Investitionen. Ersterer wird zudem voraussicht-
lich im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) weiter gestéarkt. Die ACSI
spricht sich deshalb gegen die Mdglichkeit eines Innovationszuschlags aus.

- Die ACSI sieht keinen Grund, weshalb Forschungs- und Entwicklungskosten bei der
Preisbildung von Medikamenten zu bericksichtigen sind, deshalb soll dies nicht durch
die KW ermdglicht werden.

5. Antrags- und Rekursrechte

- Um eine optimale Versorgung der Versicherten zu erreichen, soll das BAG die Mdg-
lichkeit erhalten, auch ohne oder entgegen einem Antrag der Zulassungsinhaberin ein
Medikament in die SL aufnehmen oder streichen zu kénnen.

- Damit neben den finanziellen Interessen der Hersteller auch diejenigen der Patienten
und Krankenversicherer vertreten werden kdnnen, ist auch den Krankenversicherungen
und Konsumentenschutz-Organisationen ein Antrags- und Rekursrecht fir Entscheide
des BAG zu gewéhren. Diese sollen fur die Wahrnehmung dieser Funktion mit den dazu
notigen Ressourcen ausgestattet werden.

6. Verbesserung der Transparenz

- Die ACSI begrusst ausdriicklich die vorgesehenen Verbesserungen beziglich der
Transparenz von Entscheiden und Entscheidungsgrundlagen des BAG.

- Fur den Nutzen dieser Massnahme ist aus Sicht der ACSI insbesondere die detaillierte
Veroffentlichung der Grundlagen fir die Beurteilung von Wirksamkeit, Zweckmassigkeit
und Wirtschaftlichkeit wichtig.

- Weiter sollte im Rahmen dieser Teilrevision festgelegt werden, dass die in der SL ent-
haltenen Informationen inklusive der Einteilung in Originalpréparate und Generika stets
aktuell und vollsténdig sein missen.

7. Rickerstattung von Mehreinnahmen
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- Die ACSI begrusst die neu vorgesehene Pflicht zur Riickerstattung von Mehreinnah-
men, welche wegen verzégerter Umsetzung von verfligten Preisen oder zusatzlichen
Mehreinnahmen im Rahmen von Indikationserweiterungen oder Limitierungsanderun-
gen zustande kommen. (Art. 67a Abs. 2)

- Damit jedoch die Rickerstattung von Mehreinnahmen im Rahmen von Abweichungen
beim APV (Art. 67a Abs. 1) auch umgesetzt wird, ist aus Sicht der ACSI eine zwingende
Formulierung ("[...] so verpflichtet das BAG die Zulassungsinhaberin zur Riuckerstattung

[...]") ndtig.
8. Weitere Preissenkungsmassnahmen: Anpassung der Vertriebsmargen
- Zusétzlich zu den vorgeschlagenen und hier eingebrachten Anpassungen fordert die

ACSI eine Senkung der Vertriebsmargen von Medikamenten, um weitere Kosteneinspa-
rungen zu ermdglichen.

1. Efficacité thérapeutique - prix

Comme remarque générale, TASSUAS déplore que I'élément déterminant de ces modi-
fications soit le prix. En tant que représentants des assurés, nous estimons qu'il s'agit
d'une vision a courte vue et que la problématique devrait mettre en avant l'aspect de
santé publique mais ensuite seulement le rapport colt-bénéfices pour le patient.

Si la gestion des colts et de I'économicité sont bien évidemment importantes, elle de-
vrait étre située apres la problématique de santé. En n'ayant que la logique du prix, il
n'est d'ailleurs pas certain que nous fassions une politique intelligente - ni économique -
a long terme.

L'ASSUAS propose que l'efficacité thérapeutique du produit soit davantage prise en
compte et que le prix ne vienne qu'en deuxiéme élément d'appréciation.

2. Meilleur examen des effets indésirables graves

Un examen plus approfondi des effets indésirables graves devrait étre effectué par
I'OFSP, afin de mieux protéger les patients et d'assurer une plus grande sécurité au ni-
veau thérapeutique. Les conséquences négatives (sans parler des codts induits et non
comptabilisés) ne sont pas suffisamment pris en compte.

3. Comparaisons internationales

La comparaison des prix des médicaments avec ceux pratiqués a I'étranger, pour les
mémes produits, est une mesure judicieuse qui devrait permettre de réduire des prix qui
n'‘ont pas lieu d'étre en Suisse. Nous soutenons tout a fait cette politique dans la majo-
rité des cas.

Il convient néanmoins de veiller au risque que certains médicaments de grande qualité
thérapeutique ne soient exclus de la prise en charge par I'assurance-maladie au nom
d'une économicité mal comprise.

Les assurés n'ont pas a faire les frais de "négociations musclées" entre les assureurs,
I'industrie pharmaceutique et I'OFSP.

Pour I'Assuas, les impératifs thérapeutiques doivent avoir la priorité sur les considéra-
tions économiques.

ASSUAS

Considérations générales

L’Alliance des consommateurs (ci-aprés «I’Alliance»), dont la FRC fait partie, vous a
donné sa position sur la fixation des prix des médicaments dans une lettre datée du 12

FRC
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novembre 2012 qu’elle vous a transmise. Nous nous y référons dans la présente.

En préambule, la FRC salue la décision du Département fédéral de l'intérieur d’adapter
les critéres et les procédures de fixation des prix des médicaments en se référant aux
travaux des trois tables rondes successives que vous avez organisées. Elle est particu-
lierement heureuse de I'orientation prise par le Conseil fédéral d’appliquer, aprés révi-
sion de la LAMal, le systeme du prix de référence aux médicaments génériques. Elle se
fera un devoir de suivre le développement de ce projet intéressant proposé par Mon-
sieur Prix. Elle confirme enfin son parfait accord avec les buts poursuivis qui touchent a
la promotion des génériques et a la stabilisation de la hausse des colts des médica-
ments et figurent dans la stratégie «Santé 2020x».

Examen des dispositions légales proposées

En préambule la FRC constate que certaines des dispositions légales soumises a une
audition sont trés techniques. Leur examen reléverait de spécialistes en économie que
la FRC ne posséde pas. C’est pourquoi la FRC se limitera aux aspects qui touchent I'in-
formation, les droits et les intéréts des consommateurs.

La FRC a examiné certains points particuliers des projets d’ordonnances et vous fait
part de ses positions et propositions a leur sujet.

Comparaison des prix avec I'étranger (CPE)

L’ajout de trois pays, a savoir la Belgique, la Suéde et la Finlande, dont le prix de fa-
brique est accessible au public, améliore la qualité de la comparaison par une meilleure
représentativité et une connaissance objective des données a comparer. L’Alliance sou-
haitait que la liste des pays soit étendue aux pays de 'UE ou, tout au moins, a I'ltalie et
a ’Espagne. La demande de I'Alliance est partiellement satisfaite par I'ajout de trois
pays membres de I'UE.

Marge de tolérance

La marge de tolérance est ramenée de 5% (2014) a 3% (2015) dans votre projet. L’Al-
liance avait proposé de supprimer cette marge de tolérance, forte de 'argument que
I’AOS ne doit pas subventionner I'industrie pharmaceutique.

Réexamen périodigque des conditions d’admission

Le rythme du réexamen des conditions d’admission a été maintenu a 3 ans dans votre
projet mis en audition alors que I’'Alliance proposait un réexamen annuel.

Comparaison thérapeutique

La comparaison avec les équivalents thérapeutiques ne se fera pas systématiquement,
comme le demandait I'Alliance, mais conditionnellement lorsque la comparaison avec
les pays étrangers n’est pas possible ou lacunaire, ce qui est le cas déja aujourd’hui.
Cependant les régles de pondération entre cette dernieére comparaison (CPE) et la com-
paraison thérapeutique (CT) sont modifiées dans les projets d’'ordonnances. La FRC sa-
lue la clarification apportée tout en regrettant qu’il ne soit pas prévu que CT soit systé-
matiquement appliquée.

Pseudo-innovations, nettoyage de la LS et principes de prise en charge

L'art. 65b, al.7, stipule que les colts de recherche et de développement peuvent ne pas
étre pris en compte par I'OFSP lors de I'évaluation économique d'une préparation origi-
nale lorsque cette préparation est une préparation successeuse qui n‘apporte pas de
progres thérapeutique par rapport a la préparation originale figurant déja dans la LS.
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Nous vous rappelons la prise de position de I'Alliance des consommateurs qui deman-
dait que le fabricant soit contraint a prouver régulierement que son produit respecte les
criteres EAE s’il souhaite le conserver dans la LS.

Droit de demande et de recours

L’Alliance écrivait le 12 novembre 2012 «Outre I'opacité qui entoure les décisions de
'OFSP, I'absence de droit de demande et de recours envers les décisions de 'OFSP
pour les assureurs et les organisations de consommateurs constitue une inégalité de
traitement inacceptable par rapport a l'industrie pharmaceutique». Elle n’a pas été en-
tendue, le droit de recours ne sera que I'apanage des fabricants de médicaments,
comme par le passé.

La FRC confirme la demande de I'Alliance relative a I'octroi d’'un droit de demande et
d’un droit de recours pour les assureurs et les consommateurs.

Wir haben lhre Vorschlage grindlich geprift und sind zum Schluss gekommen, dass
diese weder sozial noch wirtschaftlich sinnvoll sind. Einerseits wurde die Verordnung
erst im Jahre 2013 revidiert, anderseits sind die Vorschlage nicht Patientenorientiert, da
sie sich mit vielen technischen Fakten befassen.

Weiter ist die Gleichsetzung des In- und Auslandes nicht nachvollziehbar, da viele Medi-
kamente in der Schweiz entwickelt und im Ausland hergestellt werden. Die Fristener-
neuerung fir eine Preissenkung und fir eine Publikation ist unseres Erachtens relativ
kurz bemessen. Weiter ist es aus Patientensicht nicht massgebend, da dies keine direk-
ten Folgen fir die Patienten bewirkt, es betrifft in erster Linie nur die Unternehmer.

Bei der Neuregelung der Wirtschaftlichkeit von Generika zu den Originalpraparaten
wurde der Nutzen zum Teil zu wenig beriicksichtigt.

Unseres Erachtens ist die jahrliche Preisuberprifung ein immenser administrativer Auf-
wand, welcher uns nicht als gerechtfertigt erscheint. Als letzter Punkt gibt uns das Da-
tum der in Kraftsetzung zu denken. Wir denken nicht, dass dies fir die Unternehmen so
kurzfristig durchsetzbar ist.

Konsumen-
tenforum

Die Kostengruppe "Medikamente" ist mit einem Anteil von 21.8% an den Kosten der ob-
ligatorischen Krankenpflegeversicherung OKP bedeutend in Bezug auf die Hohe der
Krankenkassenpramie. Einen grésseren Anteil weisen nur noch die beiden Gruppen
"Spital stationar" (22.9%) und "Arzt ambulant" (22.4%) aus.

Wir unterstiitzen deshalb die Bestrebungen des Bundesrates, die Kostenentwicklung
auch im Medikamentenbereich zu dampfen. in diesem Sinne haben wir auch die vom
Bundesrat per 1. November 2012 eingeleiteten Massnahmen zur Senkung der Medika-
mentenpreise, die bis Ende 2014 zu Einsparungen von 720 Millionen Franken fihren
sollen, begrisst.

Der Bundesrat schlagt nun weitere Massnahmen zur Senkung der Medikamentenpreise
vor, die wir grundséatzlich unterstiitzen. Hingegen ist aus unserer Sicht die Toleranz-
marge unter drei Prozent anzusetzen.

Bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre war seit der Konkretisie-
rung der Bestimmungen zur genannten Uberpriifung vorgesehen, dass eine Toleranz-
marge beantragt werden kann. In den Jahren 2010 und 2011 betrug sie drei Prozent.
Weil der Schweizer Franken stéarker wurde, wurde in den Jahren 2012 bis 201 4 die To-
leranzmarge auf funf Prozent festgelegt. Die aktuell geltende Toleranzmarge von 5 Pro-
zent soll nun auf 3 Prozent gesenkt werden. Dieser Vorschlag geht aus unserer Sicht zu
wenig weit. Die sogenannte Toleranzmarge musste aus Sicht des SGB deutlich unter
drei Prozent liegen. Dadurch, dass ein Mindesteurokurs festgelegt worden ist, rechtfer-
tigt sich eine Toleranzgrenze von drei Prozent nicht mehr.

SGB
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Zudem wird die Toleranzmarge - wie vorangehend erwahnt - regelmassig Uberprift, so

dass neue Entwicklungen beriicksichtigt werden kénnen.

1. Einflhrung eines Referenzpreissystems SKS

- Die Stiftung fur Konsumentenschutz (SKS) begrisst ausdriicklich die Absicht, fir pa-
tentabgelaufene Medikamente ein Referenzpreissystem einzufuhren.

- Dabei ist aus Sicht der SKS die konkrete Ausgestaltung und Umsetzung dieses Sys-
tems von grosser Bedeutung, damit es die erwiinschte Wirkung in Form von mehr Wett-
bewerb und Kostensenkungen entfalten kann:

-- Das Referenzpreissystem muss neben patentabgelaufenen Medikamenten auch fir
Generika, Co-Marketing Produkte und neue Medikamente mit wenig oder keiner Innova-
tion gelten.

-- Der Referenzpreis soll entsprechend dem Wirtschaftlichkeitsprinzip durch das giins-
tigste Medikament einer Gruppe bestimmt werden. Zudem muss als Obergrenze ein
APV durchgefihrt werden.

-- Zur Gewabhrleistung der Wirksamkeit eines Referenzpreissystems verweist die SKS
auf die Empfehlungen des Preisiiberwachers vom August 2013 bezuglich der Ausge-
staltung eines solchen Systems und entsprechenden Begleitmassnahmen.

2. Auslandpreisvergleich (APV) und therapeutischer Quervergleich (TQV)

- Bei der Regelméssigen Uberpriifung von Praparaten, wie auch bei Patentablauf sollen
sowohl APV als auch TQV durchgefuhrt werden. Fiihren APV und TQV zu unterschiedli-
chen Ergebnissen, so soll, entsprechend dem im KVG festgelegten Wirtschaftlichkeits-
prinzip, der tiefere der resultierenden Preise als Fabrikabgabepreis (FAP) Glbernommen
werden. Nur diese Lésung setzt das gesetzlich vorgeschriebene Wirtschaftlichkeitsprin-
zip um. Sie ist zudem auch deutlich einfacher und pragmatischer als die in der Vorlage
vorgeschlagene Variante.

- Die SKS unterstitzt die vorgeschlagene Erweiterung des Landerkorbs fir den APV um
die Lander Belgien, Schweden und Finnland. Im Landerkorb sollten aber die wichtigsten
Reiselander und Handelspartner der Schweiz sowie strukturell vergleichbare Lander
vertreten sein. Deshalb empfiehlt die SKS eine zuséatzliche Erweiterung um die Ver-
gleichslander Italien, Spanien und Norwegen.

- Der Abzug von gesetzlich vorgeschriebenen Rabatten und Grosshandelsmargen beim
APV wird begrusst. Damit auch deren mdgliche Anpassungen ohne Verordnungsande-
rung bertcksichtigt werden kénnen, sollen die entsprechenden Zahlen nicht in der KLV
festgeschrieben werden. Es sind immer die jeweils aktuellen Zahlen anzuwenden. Auch
andere und zukUnftige allgemein gultige auslandische Rabatte sollen berticksichtigt
werden.

3. Uberpriifungsrhythmus und Beweislast

- Damit Wechselkurs- und auslandische Preisschwankungen bei der regelméassigen
Uberprufung der Wirtschaftlichkeit beriicksichtigt werden kdnnen, soll diese fiir alle Me-
dikamente jahrlich durchgefuhrt werden.

- Damit wirde die vorgeschlagene neue Gruppierung von Wirkstoffen nach Indikations-
bereich hinféllig. Wird jedoch weiterhin nur alle drei Jahre tberprift, so unterstitzt die
SKS eine solche neue Gruppierung.

- Auch Wirksamkeit und Zweckmassigkeit von Medikamenten sollen alljahrlich Gberpriift
werden. Um den dadurch entstehenden Mehraufwand in Grenzen zu halten, fordert die
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SKS eine Umkehr der Beweislast. Zulassungsinhaberinnen sind am besten Uber die
Wirksamkeit und Zweckmassigkeit ihrer Praparate informiert und sollten in der Lage
sein, diese jahrlich zu beweisen.

- Um die Umsetzung der vorgeschlagenen Massnahmen zu ermdéglichen, ist das BAG
mit den dazu ndtigen Ressourcen auszustatten.

4. Toleranzmarge und Innovationszuschlag

- Die SKS fordert die vollstandige Abschaffung der Toleranzmarge. Es gibt keinen
Grund fiir eine solche einseitige Bevorteilung der Pharmabranche gegeniiber der Ex-
portindustrie und der Tourismusbranche, welche auch Wechselkursschwankungen aus-
gesetzt sind. Die vorgeschlagene Reduktion der Toleranzmarge von 5 auf 3 Prozent
wird als erster Schritt in die richtige Richtung befurwortet.

- Auch die Gewahrung eines Innovationszuschlags bedeutet eine ungerechtfertigte Be-
vorteilung gegenuber anderen Branchen. Patentschutz und Aufnahme in die Spezialita-
tenliste (SL) bieten gentigend Anreiz fur Investitionen. Ersterer wird zudem voraussicht-
lich im Rahmen der Revision des Heilmittelgesetzes (HMG) weiter gestarkt. Die SKS
spricht sich deshalb gegen die Moglichkeit eines Innovationszuschlags aus.

- Die SKS sieht keinen Grund, weshalb Forschungs- und Entwicklungskosten bei der
Preisbildung von Medikamenten zu berticksichtigen sind, deshalb soll dies nicht durch
die KVV ermdéglicht werden.

5. Antrags- und Rekursrechte

- Um eine optimale Versorgung der Versicherten zu erreichen, soll das BAG die M&g-
lichkeit erhalten, auch ohne oder entgegen einem Antrag der Zulassungsinhaberin ein
Medikament in die SL aufnehmen oder streichen zu kénnen.

- Damit neben den finanziellen Interessen der Hersteller auch diejenigen der Patienten
und Krankenversicherer vertreten werden kénnen, ist auch den Krankenversicherungen
und Konsumentenschutz-Organisationen ein Antrags- und Rekursrecht flr Entscheide
des BAG zu gewahren. Diese sollen flr die Wahrnehmung dieser Funktion mit den dazu
notigen Ressourcen ausgestattet werden.

6. Verbesserung der Transparenz

- Die SKS begrisst ausdricklich die vorgesehenen Verbesserungen bezlglich der
Transparenz von Entscheiden und Entscheidungsgrundlagen des BAG.

- Fur den Nutzen dieser Massnahme ist aus Sicht der SKS insbesondere die detaillierte
Veroffentlichung der Grundlagen fir die Beurteilung von Wirksamkeit, Zweckmassigkeit
und Wirtschaftlichkeit wichtig.

- Weiter sollte im Rahmen dieser Teilrevision festgelegt werden, dass die in der SL ent-
haltenen Informationen inklusive der Einteilung in Originalpraparate und Generika stets
aktuell und vollstandig sein mussen.

7. Rickerstattung von Mehreinnahmen

- Die SKS begrisst die neu vorgesehene Pflicht zur Riickerstattung von Mehreinnah-
men, welche wegen verzdgerter Umsetzung von verfigten Preisen oder zuséatzlichen
Mehreinnahmen im Rahmen von Indikationserweiterungen oder Limitierungsanderun-
gen zustande kommen. (Art. 67a Abs. 2)

8. Weitere Preissenkungsmassnahmen: Anpassung der Vertriebsmargen
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- Zusatzlich zu den vorgeschlagenen und hier eingebrachten Anpassungen fordert die
SKS eine Senkung der Vertriebsmargen von Medikamenten, um weitere Kosteneinspa-
rungen zu ermdglichen.

Organisationen des Gesundheitswesens

1. WZW-Kriterien

Wir unterstiitzen selbstverstéandlich Massnahmen, die im Sinne der WZW-Kriterien erfol-
gen. Wir legen aber einen ebensolchen Wert auf eine uneingeschrankte Therapiefrei-
heit. Aus arztlicher Sicht darf der Preis (FAP) keine vorrangige Stellung fur eine Auf-
nahme eines Medikaments in die Spezialitatenliste (SL) bekommen. Ist doch das giins-
tigste Medikament nicht in jedem Fall auch das fur den Patienten oder die Patientin
beste Medikament.

2. Neue Preisfestsetzungen

Die vorgesehene Erweiterung des Landerkorbs sowie zahlreiche weitere Anderungen
durften zur Folge haben, dass die Medikamentenpreise nicht nur stabilisiert, sondern
weiter gesenkt werden. In diesem Zusammenhang weisen wir darauf hin, dass die
selbstdispensierende Arzteschaft bei allen Preissenkungsrunden iiber das geltende
Preisgestaltungssystem immer auch ihren finanziellen Beitrag geleistet haben.

Eine weitere Vergiinstigung von Medikamenten hétte fiir die SD-Arzte automatisch tie-
fere Einnahmen zur Folge. Dies ist insofern von Bedeutung, als diese Arzte, wegen der
tieferen Tax-punktwerte in den SD-Kantonen, fiir dieselben medizinischen Leistungen
weniger Einnahmen haben als rezeptierende Arzte. Anders ausgedriickt, was niitzt es,
200 Mio. Franken den Hauséarzten zuzusprechen, wenn gleichzeitig bei der gleichen
Arztegruppe (Hausérzte) Mindereinnahmen im ungefahr gleichen Umfang bei der Medi-
kamentenabgabe (und dem Labor) drohen.

Wir stellen die Revision der beiden Verordnungen deshalb in Frage. Unseres Erachtens
fuhren die Revisionen nicht nur zu einer Stabilisierung, sondern, wegen der neuen L&n-
der des Landerkorbs sowie weiterer Regelungen, eher zu einer Medikamentenpreissen-
kung mit negativen Folgen fir die Leistungserbringer.

3. Neuer Termin fur die Gultigkeit angepasster Preise

Wir haben Verstandnis fur die beabsichtigte Verschiebung der Termine der Preispubli-
kation respektive der Gliltigkeit der Preise. Wir mochten aber zu bedenken geben, dass
die Grossisten, die EDV-Unternehmen und die Arzte mit dem 1. September als neuem
Stichtag brutto zwar tatsachlich mehr Zeit erhalten. In Tat und Wabhrheit sind im Juli und
August aber zahlreiche Dienstleister in den Ferien, weshalb aus unserer Sicht auch die-
ser Termin suboptimal ist.

Ganz generell méchten wir Sie aber darauf hinweisen, dass Preisdnderungen wahrend

des Jahres immer entsprechende, unproduktive Aufwande bei den Leistungserbringern

auslésen (Lagerbestande, EDV, Buchhaltung, Kassenabrechnungen etc.). Deshalb soll-
ten wahrend des Jahres so wenig wie moglich Preisanpassungen erfolgen.

Schweizeri-
sche Verei-
nigung der
Arzte mit
Patienten-
apotheke
(APA)

Grundsatzlich verstehen wir nicht, warum tberhaupt - nachdem erst 2012 die Preisfin-
dung erneuert wurde - jetzt schon wieder das ganze System auf den Kopf gestellt wer-
den soll.

Sollte sich aus der Sicht des Bundesrates eine Anpassung aufdrangen, dann muss si-
chergestellt werden, dass sowohl innerhalb der Schweiz als auch international ein fairer
Wettbewerb besteht. Die vorgeschlagenen Anpassungen wirden aber eben einen sol-
chen fairen Wettbewerb verzerren.

APV

ASSGP
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Bei Arzneimitteln der Liste C/D ist es oft schwierig ein APV zu definieren, sei es weil die
Produkte im relevanten Ausland von den Krankenkassen nicht erstattet werden und so-
mit kein "offizieller" Preis besteht, oder weil die Produkte schlicht und einfach in diesen
Landern nicht am Markt sind.

TQV

Da der APV in vielen Fallen bei Liste C/D Produkten nicht sauber angewendet werden
kann, wird in Zukunft der TQV sehr wichtig werden, sei es bei der erstmaligen Auf-
nahme in die OKP oder auch bei den regelméassigen Uberpriifungen.

Es stellt sich die Frage gegen welche Praparate ein TQV realisiert werden soll/kann.
Gerade im Bereich der Alternativtherapien ist es oft schwierig zu entscheiden, was noch
vergleichbar ist und was eben nicht mehr. Insbesondere muss auch der Tatsache Rech-
nung getragen werden kénnen, dass die Herstellung von Arzneimitteln der Komplemen-
tarmedizin oft wesentlich teurer ist als jene von klassischen Arzneimitteln.

Preistiberprifungen

Wird nun das WZW Verfahren auch bei der wiederkehrenden Preistberprifung ange-
wendet, muss daflr gesorgt werden, dass das BAG nicht willkdrlich &ltere Produkte aus
der OKP streichen oder Preise nach unten korrigieren kann, nur weil bei einem solchen
Produkt keine neuen State of the Art Studien mehr nachgeliefert werden kénnen. Hier
muss gelten, was nach den bisherigen Regeln aufgenommen wurde, muss drin bleiben,
solange der Hersteller die Swissmedic Zulassung aufrechterhalten kann.

Wie im Einzelnen die offenen Fragen geklart werden kénnen, muss in weiteren Gespra-
chen erarbeitet werden. Wie schon erwéhnt, sind wir als ASSGP gerne bereit an sol-
chen Gesprachen teilzunehmen.

Wir wirden uns freuen, wenn Sie unseren Anliegen entsprechen wirden und wegen der
notwendigen Uberarbeitung von KVV und KLV mit uns Kontakt aufnehmen.

Einleitend mdchten wir festhalten, dass wir die Stossrichtung der geplanten Ande_r_ungen
grundsatzlich begriissen. Bevor wir uns detailliert zu den einzelnen gesetzlichen Ande-
rungen aussern, méchten wir unsere wichtigsten Anliegen hier festhalten:

Jahrliche Uberprufung der Medikamentenpreise:

Wir sind der festen Uberzeugung, dass man mit einer jahrlichen Uberpriifung der Wirt-
schaftlichkeit der Medikamente einen massgeblichen Beitrag zur KosteneindAmmung im
Gesundheitswesen leisten wiirde. Zahlreiche Veranderungen der vorliegenden Verord-
nungsvorlage basieren auf der Annahme, dass die Prifung der Kriterien im Dreijahres-
rhythmus verlauft und deshalb geregelt werden muss, wann welches Medikament in
welcher Logik Uberprtft werden soll. Dies ist aber keinesfalls zwingend. Wir glauben,
dass alle Medikamente im Jahresrhythmus Uberpriift werden sollten. Das hat den unbe-
streitbaren Vorteil, dass Preisveréanderungen im Ausland rasch in den Schweizer Preis
einfliessen und dass die Pramienzahler von solchen Veranderungen sofort profitieren
koénnten. Eine jahrliche Prifung aller Medikamente macht die Frage der Auswahlkrite-
rien Uberflissig. Uns ist natlrlich bewusst, dass eine jahrliche Prifung aller Medika-
mente die Arbeitslast der zustandigen Behérde stark erhdht und dass die entsprechen
Abteilungen personell verstarkt werden mussten, um alle Medikamente jéhrlich prufen
zu kénnen. Der mogliche finanzielle Nutzen fir den Pramienzahler Uberwiegt die zu-
satzliche Aufwendungen der Verwaltung unserer Meinung nach bei weitem. Daher sollte
man sich neu fir eine jahrliche Prifung entscheiden.

Ausweitung des Warenkorbes auf Belgien, Schweden und Finnland

Curafutura
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Grundsatzlich begrussen wir die Ausweitung des Warenkorbes. Es ist nicht einsehbar,
weshalb die Schweizer Konsumenten ber ihre Krankenversicherungspramien Medika-
mentenpreise bezahlen sollen, welche tber dem europaischen Durchschnitt liegen. Um
einen europdischen Durchschnittspreis besser abzubilden, sollte der Warenkorb jedoch
Lander enthalten, welche als Handelspartner der Schweiz eine wichtige Position ein-
nehmen sowie Lander mit geographischer Nahe zur Schweiz. Mit letzteren vergleichen
die Schweizer Konsumenten konkret die Preise ihrer Medikamenteneinkéufe. Wir wiir-
den daher den Einbezug von ltalien und Spanien anstelle von Belgien, Schweden und
Finnland in diesen Warenkorb begrissen.

Gerne erwarten die Krankenversicherer vom Bundesrat die Vorschlage fur die Einfiih-
rung eines Festbetragssystems bei den patentabgelaufenen Medikamenten. Diesbezlig-
lich herrscht gemass Bericht der Eidgendssischen Finanzdelegation eine nicht mehr
sachgerechte Situation. Wir befiirworten, dass in dieser Hinsicht die Anderungen inner-
halb des KVG rasch an die Hand genommen werden.

Die Massnahmen zur Verbesserung der Transparenz werden von curafutura begrisst.
In diesem Rahmen ist zusatzlich sicherzustellen, dass die wesentlichen Informationen
auf der Spezialitatenliste aufgefuihrt werden. Bei den Grundlagen der Beurteilung sollten
auch die Ergebnisse der Wirtschaftlichkeitstiberprifung publiziert werden (durchschnitt-
licher Auslandpreis und die Tagestherapiekosten im Vergleich zu anderen Wirkstoffen).
Weiter sollten samtliche Préaparate eine Kennzeichnung ihres Status beztiglich Original-
praparat oder Generikum haben. Zur Verbesserung der Transparenz ist auch das Da-
tum des Patentablaufs des Wirkstoffes und allfalliger weiterer Schutzrechte (Indikation,
Formulierung) zu veroffentlichen. Dartiber hinaus missen Medikamente die durch die
Verwendung im Rahmen von Geburtsgebrechen obligatorisch ab dem 20. Altersjahr von
der Krankenversicherung tbernommen werden mussen, ebenfalls samt Preis auf der
Spezialitatenliste gelistet werden.

Wir sind der Meinung, dass der Innovationszuschlag auf maximal 20% begrenzt werden
sollte. Wir begriissen zudem das in Art. 70 KVV eingerdumte Recht, ein Medikament
gegen den Willen des Zulassungsinhabers aufzunehmen. Wir wiirden sogar beliebt ma-
chen, dass Dritte entsprechende Vorschlage einreichen durften.

Die Grosshandelsmargen, welche beim Auslandspreisvergleich beriicksichtigt werden,
sollten besser auf einer Liste des BAG geflihrt und nicht explizit in die Verordnung auf-
genommen werden. Dies hat den Vorteil, dass bei Anderungen dieser Margen die Ver-
ordnung nicht geéndert werden muss.

Immer wieder stehen mir in den letzten Jahren die Haare zu Berge, wenn ich sehe, mit
welcher Verkennung banalster 6konomischer Gesetzmassigkeiten, das BAG an den
Medikamentenpreisen herumbastelt.

Der Verdacht erhartet sich langsam zur Gewissheit, dass es nicht darum geht, ein effizi-
entes und gerechtes Preisfestsetzungsmodell zu entwickeln, sondern kurzfristige und
politisch gerade opportune Forderungen zu befriedigen.

Dass damit die Existenz von bis zu einem Drittel der Schweizer Apotheken geféahrdet
und damit auch der Verlust von Hunderten von Arbeitsplatzen in Kauf genommen wird,
scheint leider niemand zu kimmern.

Dorf-Apo-
theke
Gossau

I. Kein Handlungsbedarf fur zuséatzliche Kostendampfungsmassnahmen
Die FMH lehnt die Teilrevision in der vorliegenden Form ab.

Die Vorlage ist zu einseitig auf Kostendampfung ausgerichtet und beriicksichtigt zu we-
nig die Bedeutung innovativer Medikamente fiir eine qualitativ hoch stehende Patienten-
versorgung in der Schweiz. Neue Arzneimittel sollen in der Grundversicherung auch in
Zukunft ohne Verzdgerung verfigbar sein. Eine weitere Zunahme des off label uses ist
den Patienten angesichts der damit verbundenen Rechtsunsicherheit und Willkir der

FMH
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Kassen nicht zu wiinschen. Eine Voraussetzung fiir die rasche Verfligbarkeit von wichti-
gen neuen Medikamenten in der Grundversicherung sind ausgewogene Losungen fir
die Preisfestsetzung, die auch dem Umstand angemessen Rechnung tragen, dass der
in der Schweiz festgesetzte Preis von vielen anderen Staaten als Referenzpreis bertick-
sichtigt wird. Der Gesetzgeber selbst gibt das Doppelziel vor, dass nur ,hoch stehende,
sichere und wirksame Heilmittel“ in Verkehr gebracht werden, und dass ,fur die For-
schung und Entwicklung im Heilmittelbereich glinstige Rahmenbedingungen bestehen®
(Art. 1 Heilmittelgesetz).

Der alleinige Fokus auf der Kostendampfung widerspricht dem vom Bundesrat formu-
lierten Ziel von Gesundheit 2020 ,dass im Bereich der Arzneimittel das System der
Preisfestsetzung weiterentwickelt, Generika geférdert und das Kostenwachstum im Me-
dikamentenbereich stabilisiert werden soll — ohne dabei die Forschung zu behindern
und den Standort Schweiz zu schwéchen. Die Ziele fur die Weiterentwicklung des Preis-
festsetzungssystems sind daher: Effizienzsteigerung durch Vereinfachung der Pro-
zesse, Qualitatssteigerung bei der Nutzen-Kosten-Beurteilung, Transparenz beim Ent-
scheid sowie Stabilisierung des Kostenwachstums ohne Standortgefahrdung® (Gesund-
heit 2020, factsheet "Prifung und Erarbeitung von neuen Massnahmen im Bereich Me-
dikamente).

Wir vermissen in der Vorlage die gemass Gesundheit 2020 vorgesehene ,Effizienzstei-
gerung durch Vereinfachung der Prozesse®.

Il. Auswirkungen der neuen Preisfestsetzung fiir die SD-Arzte in der Schweiz

Zweifellos werden die vorgesehene Erweiterung des Landerkorbs, aber auch weitere
Anderungen dazu fiihren, dass die Medikamentenpreise nicht nur stabilisiert werden,
sondern es zu weiteren Preissenkungen kommen wird. Wir méchten deshalb an dieser
Stelle festhalten, dass die selbstdispensierenden Arzte (SD-Arzte) bisher bei allen
Preissenkungsrunden immer auch einen erheblichen finanziellen Beitrag geleistet ha-
ben.

Weitere Vergiinstigungen der Medikamente haben zur Folge, dass auch die SD-Arzte
automatisch von tieferen Einnahmen betroffen waren. Solche Mindereinnahmen wiirden
hauptsachlich Hausarztinnen und Hausarzte treffen. Deren vom Bundesrat festgelegte
tarifarische Besserstellung wirde dadurch — vorwiegend in den Landkantonen mit tie-
fem Taxpunktwert — wieder deutlich abgewertet.

Wir lehnen auch deshalb die Revision der beiden Verordnungen ab.
I1l. Zu unbestimmte Ausnahmevorschriften

Auch die Regelung, dass der Preis, der sich aus dem Vergleich mit anderen Arzneimit-
teln ergibt, zumindest zu einem Drittel gewichtet werden kann, wenn das Arzneimittel flr
die medizinische Versorgung von grosser Bedeutung oder der Auslandpreisvergleich
nur mit weniger als drei der Referenzlander méglich ist (Art. 65b Abs. 6 des Entwurfs),
vermag nicht zu Gberzeugen.

Der Entwurf legt keinerlei Kriterien fest, nach denen beurteilt werden kann, unter wel-
chen Voraussetzungen von einer ,grossen Bedeutung“ des Medikaments fiir die medizi-
nische Versorgung auszugehen ist. Auch der Kommentar zum Entwurf enthalt hierzu
keine substantiierten Angaben. Die Bestimmung ist deshalb so ungenau formuliert, dass
die Hurde fur ihnre Anwendbarkeit beliebig hoch angesetzt werden kann. Dies hat zur
Folge, dass sie in der Praxis leer zu laufen droht.

Auch Art. 65b Abs. 7 des Entwurfs, wonach die Kosten fur Forschung und Entwicklung
bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Originalpréparates bericksichtigt wer-
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den, ist zu unbestimmt formuliert. Es bleibt im Dunkeln, auf welche Weise und in wel-
chem Umfang die Beriicksichtigung der Kosten zu erfolgen hat. Ebenso wie in Bezug
auf Art. 65b Abs. 6 des Entwurfs gilt auch hier, dass die verfiigende Instanz bei der Um-
setzung der Bestimmung letztlich nach eigenem Belieben tiber den Anwendungsbereich
der Vorschrift bestimmen kann.

Die Prozeduren missen zudem aus Sicht der FMH neutral und ausgewogen definiert
werden, sie durfen nicht ausschliesslich in Preissenkungen munden.

IV. Kein Bedarf flir Gruppenprifungen

Unseres Erachtens iberzeugen die Erklarungen, was die vorgesehenen Gruppenpri-
fungen ahnlicher Medikamente gegeniiber Einzelpriifungen alle drei Jahre fir einen
Vorteil bewirken sollen, nicht. Abgesehen davon diirfte dieser Systemwechsel zu einem
- zumindest initialen - wesentlichen burokratischen Mehraufwand sowie zu Desorientie-
rung in der Einfuihrungs-, bzw. Ubergangsphase fiihren.

Es entsteht der Eindruck, dass hier die vollziehende Behérde die alleinige Macht erhalt,
die Handelsspanne eines Medikamentes festzulegen. Dies kann auch nicht im Interesse
der Patientinnen sein. Griinde, die seitens der FMH eine Ablehnung dieser Punkte be-
dingen.

V. Unzulassige Publikation von Beschwerdeverfahren

Zu kritisieren ist ferner Art. 71 Abs. 4 des Entwurfs. Gemaéss dieser Vorschrift kann das
BAG den Namen des von der Beschwerde betroffenen Arzneimittels veroffentlichen,
wenn ein Entscheid des BAG mittels Beschwerde angefochten wird. Hier wird die Verof-
fentlichung privater Informationen in bedenklicher Weise mit der Einlegung eines
Rechtsmittels verknipft. Wenn die Mdglichkeit, den Entscheid mit Beschwerde anzu-
fechten, von bestimmten — fur den Betroffenen keineswegs positiven — Folgen abhéangig
gemacht wird, ist darin eine Einschrankung dieses Verfahrensrechts und der verfas-
sungsrechtlich gewahrleisteten Rechtsweggarantie zu sehen. Art. 71 Abs. 4 des Ent-
wurfs raumt hier dem Informationsbediirfnis der Offentlichkeit gegeniiber diesen Rech-
ten in unverhaltnismassiger Weise Vorrang ein.

VI. Fazit der FMH

Wie eingangs bemerkt, lehnt die FMH aufgrund der detailliert aufgefuhrten Grinde die
unterbreitete Revision vollumfanglich ab und regt stattdessen an, eine umfassende
Uberarbeitung unter Beteiligung aller relevanten Fachkreise vorzunehmen. Diese ist
dann mit adaquater Frist in eine ordentliche Vernehmlassung zu geben. Die FMH dankt
fur die Berucksichtigung ihrer genannten Anliegen.

Die Verordnungsanderungen beziehen sich auf das Zulassungs- und Uberprifungsver-
fahren durch das BAG und betreffen nicht unsere Aufgaben. Daher verzichten wir auf
die Einreichung einer Stellungnahme.

Gemein-
same Ein-
richtung
KVG

Unserer Auffassung nach betreffen die beabsichtigten Revisionen der beiden Verord-
nungen die Arzteschaft hauptsachlich in zwei Punkten, welche direkte Auswirkungen
auf die berufliche Tatigkeit der Haus- und Kinderérzte haben.

1. Der Preis (FAP) bekommt fur die Aufnahme eines Medikaments in die Spezialitaten-
liste eine Stellung, die uns beflirchten lasst, dass die Therapiefreiheit eingeschrankt
werden kdnnte. Diese Folge der Auslegung der WZW-Kriterien kdnnten wir nicht unter-
stitzen.

2. Die Erweiterung des Landerkorbes wird zusammen mit den andern vorgeschlagenen
Anderungen wohl zur angestrebten Senkung der Medikamentenpreise fithren. Die

Hauséarzte
Schweiz
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selbstdispensierenden Arzte, von denen wir eine Mehrheit vertreten, waren bereits bei
friheren Preissenkungsrunden von finanziellen Einbussen stark betroffen. Die Einnah-
men aus der Medikamentenabgabe sind in SO-Kantonen kalkulierter Bestandteil des
arztlichen Verdienstes. Aus diesem Grund sind die Taxpunktwerte in diesen Kantonen
niedriger veranschlagt als in Kantonen ohne SD. Preis- und Margensenkungen mussen
deshalb zwingend durch Taxpunktwerterh6hungen kompensiert werden, ansonsten fiih-
ren sie zu weiteren Verdiensteinbussen und zu einer stossenden Ungleichbehandlung
der Arzte in den SO-Kantonen im Vergleich zu jenen in den rezeptierenden Kantonen.
Zwei Monate nach der Abstimmung Uber die Férderung der Hausarztmedizin mittels ei-
nes Grundversorgungsartikels in der Bundesverfassung steht ein solcher Schritt quer in
der Landschaft bzw. widerspricht dem Volkswillen. Zudem lauft er den Bemiihungen
des Masterplans Hausarztmedizin zuwider, der unter anderem eine finanzielle Aufwer-
tung der Haus- und Kinderarzte anstrebt. Hier miisste deshalb ein Ausgleich tber den
Taxpunktwert stattfinden.

Die Interpharma, der Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz,
lehnt die Teilrevision in der jetzigen Form vollumfénglich ab. Die forschenden pharma-
zeutischen Firmen sind Uberrascht und befremdet, dass das EDI eine Vorlage zur Anh6-
rung unterbreitet, welche in fundamentalem Widerspruch zu den vom Parlament gefor-
derten Massnahmen flr eine Starkung des Forschungs- und Pharmastandortes
Schweiz steht. Die Vorlage ist einmal mehr auf reine Kostendampfung ausgerichtet und
bertcksichtigt in keiner Art und Weise die volkswirtschaftliche Bedeutung der Branche
fur die Schweiz sowie die Bedeutung innovativer Medikamente flr ein qualitativ hoch
stehendes Gesundheitswesen in der Schweiz. Damit schiesst sie weit Uber das in der
Einfihrung zum Entwurf der Teilrevision genannte Ziel einer "Stabilisierung des Kosten-
wachstums ohne Standortgeféahrdung” hinaus. Von einer fairen Bewertung des Nutzens
neu entwickelter Medikamente im Rahmen der behdérdlichen Preisfestlegung ist die Vor-
lage weit entfernt. Entsprechend mdchten wir unser Erstaunen daruber zum Ausdruck
bringen, dass in der Einfihrung behauptet wird, die "vorgesehenen Anpassungen basie-
ren ... auf den Vorschlagen der interessierten Gruppen..., die im Rahmen von drei Ge-
sprachen am runden Tisch seit Oktober 2012 eingereicht wurden." Diese Behauptung
entspricht, zumindest soweit es die forschenden Pharmafirmen betrifft, nachweislich
nicht den Tatsachen. Das Ubereinkommen zwischen dem EDI und der Pharmabranche
aus dem Jahre 2013 sieht vielmehr eine Beschleunigung des Aufnahmeverfahrens von
Arzneimitteln in die Spezialitatenliste (SL) vor, sowie eine weniger starke Gewichtung
zufalliger, mitunter rein wahrungsbedingter Schwankungen der Auslandspreise bei der
Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre. Beides wird in der Praxis und
mit der unterbreiteten Vorlage nicht umgesetzt.

Der Bruch mit dem in der Vergangenheit bewahrten einvernehmlichen Vorgehen ist
auch vor dem Hintergrund der Entwicklung der letzten Jahre unverstandlich. Es ist un-
bestritten, dass die Preisunterschiede zwischen der Schweiz und dem zum Vergleich
herangezogenen Ausland (Landerkorb) in den letzten Jahren massiv reduziert worden
sind. Bei patentgeschitzten Medikamenten betragt der Unterschied heute nur noch fiinf
Prozent. Dabei ist die Wirkung der anstehenden Preisrunde vom November 2014 noch
nicht einmal bertcksichtigt. Die forschenden Pharmafirmen haben in den letzten beiden
Jahren erneut signifikante Beitrdge zur Kostenddmpfung geleistet, und das Kosten-
wachstum bei den Medikamenten liegt seit 2005 im Schnitt um rund zwei Prozent unter
dem Durchschnittswachstum der OKP-Kosten. Es besteht Giberhaupt kein Handlungsbe-
darf fur zusatzliche Kostenddmpfungsmassnahmen bei den innovativen Medikamenten.
Gefragt ist vielmehr eine Reform des heutigen Preissystems, welche auf einer transpa-
renten und fairen Nutzenbewertung basiert und die einseitige Abh&angigkeit von den
Preisen im Ausland reduziert. Die erneute Fokussierung von Kostendampfungsmass-
nahmen auf den Bereich der innovativen Originalmedikamente ist auch aus volkswirt-
schaftlicher Sicht zu hinterfragen: der Gesamtumsatz mit Medikamenten in der Schweiz
belauft sich auf knapp tber funf Milliarden Franken, doch der Pharmasektor leistet direkt
und indirekt einen Beitrag von 35 Milliarden Franken zum Volkseinkommen unseres
Landes und ist mit 67 Milliarden Franken die wichtigste Exportbranche der Schweiz. Da-
mit werden direkt und indirekt rund 170'000 Arbeitspléatze garantiert.

Interpha-
rma
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Angesichts der mit keinem andern Land vergleichbaren volkswirtschaftlichen Bedeutung
der Industrie fUr die Schweiz ist die Vorlage eines weiteren ausserordentlichen Kosten-
dampfungspaketes fur den Bereich Innovativer Medikamente schlicht nicht nachvoll-
ziehbar. Mit dem geplanten Massnahmenpaket wirde die Schweiz die Standortattrakti-
vitat - entgegen dem Willen des Parlaments und der Bevdlkerung - in Frage stellen.
Statt Stabilitét der Preisentwicklung und angemessener Honorierung der Innovation
droht weiterhin das Primat der Kostendampfung, weil die Preistiberprifung einseitig auf
die vor allem von der Wahrungsentwicklung abhéangigen Preise im Ausland abstellt,
ohne die Kaufkraft und die volkswirtschaftlichen Interessen zu berticksichtigen. Das EDI
ist aufgerufen, seine einseitige Grundhaltung aufzugeben, die legitimen Anliegen der In-
dustrie bei den Kernfragen starker zu gewichten und die notwendige Ausgewogenheit in
der gesamten Vorlage konsequent umzusetzen (siehe dazu unten unsere Stellung-
nahme zu den einzelnen Bestimmungen unter Ziff. IV sowie unsere ausfihrlichen An-
passungsvorschlage zur KVV und KLV in der beiliegenden Synopsis).

Il. Weitere Verschlechterung fur innovative Medikamente

Mit dem Ziel einer Stabilisierung des "Kostenwachstums fir Medikamente im Rahmen
der OKP" kénnten wir uns seitens der Interpharma grundsatzlich einverstanden erkla-
ren, insoweit dabei die Interessen des Standorts und der Beitrag innovativer Medika-
mente zu Kostensenkungen in andern Bereichen des Gesundheitswesens berlcksich-
tigt werden. Leider wird die Vorlage dem Anspruch nicht gerecht. Abgesehen davon,
dass die im letzten Jahr versprochene Beschleunigung der SL-Aufnahme- "in der Regel
innert 60 Tagen nach Zulassung durch Swissmedic"- bis jetzt nur sehr partiell umge-
setzt ist und das BAG namentlich bei Medikamenten mit hohem Mehrnutzen eine inno-
vationsfeindliche Verzdgerungstaktik betreibt, enthalt die Vorlage eine Reihe von gravie-
renden weiteren Beeintrachtigungen des Umfeldes fur die forschende Industrie, welche
hier vorab wie folgt hervorzuheben sind:

- Keine Bertcksichtigung von Kaufkraftdisparitéaten sowie keine ausreichende Abfede-
rung von rein wechselkursbedingten Preisunterschieden zum Ausland bei der 3-Jahres-
Uberprifung, die im Regelfall weiterhin allein auf den Auslandpreisvergleich (APV) ab-
gestitzt werden soll. Eine gesetzeskonforme Gewichtung von APV und TQV ist, entge-
gen dem im Jahr 2013 erzielten Ubereinkommen, nur im absoluten Ausnahmefall vorge-
sehen.

- Reduktion der Toleranzmarge bei Preisuberprifungen von 5% auf 3%.
- Einbezug des deutschen Zwangsrabatts von 6%.

- Wechsel der Preistberpriufungen vom Aufnahmejahr zu Gruppentberprifungen, was
gegen Treu und Glauben verstdsst und zu Rechtsungleichheit sowie zu einer Be-
schwerdeflut fuhren wirde. Interpharma lehnt jede Gruppenbildung mit Preisvergleichen
auf der Basis von Wirkstoff- oder andern Gruppen ausdrtcklich ab. Eine solche wiirde
nur dann Sinn machen, wenn man bei der Prifung der Wirtschaftlichkeit den Innovati-
onsschutz in Frage stellen will, worauf die Absicht hindeutet, beim Preisvergleich im
Rahmen des TQV auf prospektive Preise abzustellen. Eine derartige Verwasserung,
welche die relevanten Unterschiede zwischen den Medikamenten hinsichtlich Wirksam-
keit und Zweckmassigkeit nicht mehr ausreichend bertcksichtigt, wirde unweigerlich zu
einem fur die Hersteller nicht tolerierbaren Wertverlust bei den Originalpréparaten fiih-
ren.

- Vorziehen der Preistiberprifungen vom 1. November auf den 1. September: dies hatte
lediglich den Effekt einer nicht gerechtfertigten, ausserordentlichen Sparrunde in den
kommenden Jahren, ohne plausible Begriindung.
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- Erweiterung des Landerkorbs auf neun Lander, die teils schlicht nicht tGber "mit der
Schweiz im Pharmabereich vergleichbare wirtschaftliche Strukturen” verfligen.

In den nachfolgenden Ausfuhrungen erlautern wir unsere wichtigsten, seit langerem be-
kannten Anliegen gerne noch einmal wie folgt:

[ll. Wichtigste Forderungen der forschenden pharmazeutischen Firmen
1) Nutzenbewertung

Seitens der Interpharma begriissen wir die zurzeit laufenden Arbeiten fiir die Nutzenbe-
wertung. Wesentlich ist fir uns dabei eine faire, differenzierte und transparente Bewer-
tung des Mehrnutzens fur die soziale Krankenversicherung in Nutzenkategorien, so wie
dies im Konsens-Papier des SwissHTA-Projekts vorgeschlagen wurde. Die Nutzenbe-
wertung ist zwar nicht direkt Gegenstand der Teilrevision, muss aber trotzdem erwahnt
werden, weil wir in der Vorlage eine starke Tendenz zu einer rigiden, wenig innovations-
und patientenfreundlichen Praxis des BAG feststellen. Wirden die vom EDI vorgeschla-
genen Anderungen zur KVV und KLV umgesetzt, so stiinde dies unseres Erachtens in
unauflésbarem Widerspruch zum zentralen Anliegen, eine faire Nutzenbewertung fir
alle Originalpraparate zu erreichen.

2) Ausgewogene Gewichtung von APV und TQV

Dass der Bundesrat, im Widerspruch zum KVG, welches grosstenteils auf das inlandi-
sche Preisniveau bzw. auf die Nutzenbewertung gleicher oder &hnlicher Medikamente
im Inland abstellt, sowie ausgerechnet zu einem Zeitpunkt massiver Wahrungsfluktuati-
onen und eines starken Schweizer Frankens, den APV zum alleinigen Kriterium fur die
Preisuberprufung machte, fuhrte im Jahre 2012 zum Konflikt. Die gleichméassige Be-
ricksichtigung von APV und TQV entspricht dem Willen der eidgendssischen Réate und
war bereits Gegenstand einer Revisionsvorlage zum KVG, welche aus anderen Grin-
den scheiterte (vgl. dazu die Wortprotokolle des NR und des SR zur ersten Managed
Care Vorlage). Ein Ausgleich von Kaufkraftdisparitaten und eine Abfederung des Effekts
sinkender Wechselkurse im Ausland durch eine ausgewogene Berlicksichtigung von
APV und TQV war Bestandteil der gemeinsamen Eingaben flr das neue Preissystem
von Interpharma und Krankenkassen, ist heute politisch breit abgestitzt und die geset-
zeskonforme (Wieder-) Beriicksichtigung des TQV bei der 3-Jahres-Uberpriifung war
zentraler Bestandteil der anfangs 2013 erzielten Einigung. Eine ausgewogene Gewich-
tung beider Faktoren, welche durch den Einbezug des TQV die Nutzenbewertung zu-
mindest in jedem Fall gleich mitberiicksichtigt und damit den Zufallseffekt des APV ab-
federt, ist fUr uns ein zwingender Bestandteil der Teilrevision. Dabei muss die Gewich-
tung im Regelfall bedeuten, dass der Effekt des APV mittels Gewichtung um die Halfte
reduziert wird, da sich am TQV "ceteris paribus" nichts andert. Eine Ausnahme bilden
diejenigen, wohl eher seltenen Félle, in denen aufgrund von signifikanten neuen wissen-
schaftlichen Erkenntnissen ein neuer therapeutischer Quervergleich angemessen ist.
Die Reduktion der Abhéangigkeit vom reinen Auslandpreisvergleich und damit von den
Wahrungseffekten ist umso wichtiger als die zur Diskussion stehende Erweiterung

des Landerkorbs eine erneute Verschlechterung der Preissituation bringen wird. Dies ist
aufgrund der volkswirtschaftlichen Gegebenheiten - Bedeutung Pharmaindustrie, Kauf-
kraft, Lohn- und Kostenniveau in der Schweiz - nicht nachvollziehbar.

3) Relativierung des Auslandpreisvergleichs

Aufgrund der notwendigen stéarkeren Berlcksichtigung der Nutzenbewertung und damit
des TQV im Inland sowie unter Berilicksichtigung der Tatsache, dass das Ergebnis des
APV wegen der vorgesehenen Ausweitung des Landerkorbs auf mit der Schweiz im
Pharmabereich nur bedingt wirtschaftlich vergleichbare Lander starker zu relativieren
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sein wird, lasst sich die "Plafonierung auf den im Ausland resultierenden durchschnittli-
chen Fabrikabgabepreis" Giberhaupt nicht mehr rechtfertigen. Dass ausgerechnet das
Pharmaland Schweiz (siehe dazu oben unsere Ausfihrungen unter Ziff. | der Stellung-
nahme) im Regelfall eine tiefere Erstattung anstrebt als Lander, die sowohl hinsichtlich
Kaufkraft wie Pharmaforschung schlechter stehen als die Schweiz, macht keinen Sinn
und ist schwer zu begriinden. Dabei geht es fur uns nicht darum den Parameter, wo-
nach man sich beim APV am Durchschnitt der Vergleichslander orientiert, zu andern,
aber die Deckelung. Die Berucksichtigung des TQV wie auch die Gewichtung muss er-
mdoglichen, dass der Schweizer Preis auch Uiber dem Durchschnitt des Landerkorbs lie-
gen kann. Aufgrund der Unabwéagbarkeiten des Auslandpreisvergleichs (namentlich we-
gen Wechselkursschwankungen) ist ein Preismodell, das den durchschnittlichen Aus-
landpreis als Hochstpreis festlegt, inakzeptabel.

4) Keine Gruppenuberprifungen

Die 3-Jahres-Uberpriifungen, die sich am Aufnahmejahr bzw. bei Indikationserweiterun-
gen an der letzten Uberpriifung orientieren, haben sich bewéhrt. Beziiglich der Uberprii-
fung nach Aufnahmejahr als Basis fiir den Rhythmus spaterer Uberprifungen besteht
eine langjéhrige Praxis und Rechtssicherheit, auf welche sich die pharmazeutischen
Unternehmungen nach Treu und Glauben berufen kdnnen. Es gibt keinen Grund von
dieser bewahrten Regelung abzugehen und stattdessen zur Uberpriifung therapeuti-
scher Gruppen tiberzugehen. Im Gegenteil: der Ubergang vom heutigen System zum
neuen System wirde hinsichtlich der Art und Weise der Gruppenbildung der behérdli-
chen Willkar Tar und Tor 6ffnen und unvermeidbar unnétige Rechtsungleichheiten
schaffen, weil der normale Rhythmus damit zwangslaufig gebrochen wiirde. Manche
Praparate missten vorzeitig tiberpriift werden, wahrend andere spéter in die Uberprii-
fung kdmen. Dazu kommt, dass fir die Pharmafirmen Rechtsunsicherheit und Unmdg-
lichkeit der Planung besteht, da absolut unklar ist, welche Arzneimittelgruppe(n) im
Jahre 2015 uberpruft werden soll(en).

Die in den Erlauterungen genannten Argumente sind wie erwéhnt nicht Gberzeugend,
denn die Gleichbehandlung oder "Gleichschaltung” der Medikamente innerhalb einer
Gruppe, wirde ja nur dann erreicht, wenn man fir die ganze Gruppe einen neuen, alle
Aspekte der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit abdeckenden thera-
peutischen Quervergleich durchflihren wirde. Ein solcher TQV ware ausserst aufwen-
dig, kontrovers und wirde den notwendigen Differenzierungen innerhalb einer Gruppe
mit Bestimmtheit keineswegs gerecht. Die Bandbreiten innerhalb der Gruppen wéren
enorm gross - so beispielsweise zwischen Zytostatika aus den 50er-Jahren und hoch
spezialisierten modernen Biologika in der Krebstherapie - und der Konflikt wéare vorge-
spurt. Es besteht keinerlei Veranlassung, einen solchen, ausdriicklich nicht zielfiihren-
den und nicht gewunschten Paradigmenwechsel mit teilweise ungeahnten Folgen her-
beizufiihren. Bewéahrte Grundsétze, welche insbesondere auf rechtlichen Uberlegungen
basieren, kdnnen nicht mit einem Federstrich auf Verordnungsebene tber Bord gewor-
fen werden. Auch im jetzigen Entwurf ist nach wie vor vorgesehen, dass sich die 3-Jah-
res-Uberprifung am APV des einzelnen Medikaments orientiert. Ausserdem werden die
Bericksichtigung der Kosten von Forschung & Entwicklung sowie des Innovationszu-
schlags bei patentgeschitzten Medikamenten nicht in Frage gestellt. Mit anderen Wor-
ten entbehrt der Wechsel zu einer Gruppeniberprifung jeglicher Logik, es sei denn,
dass sich die Idee dahinter versteckt, etablierte Grundséatze - Patentschutz, Kosten von
F&E- in Zukunft grundsétzlich in Frage zu stellen und wenn mdéglich vollstandig auszu-
hebeln. Ein Wechsel von der Uberpriifung, die sich am Aufnahmejahr eines Medika-
ments in die SL orientiert, zur Gruppenuberprifung wird von Interpharma grundséatzlich
abgelehnt.

5) Preiserh6hungen im Rahmen der 3-Jahrestberprifung

Es ist nach wie vor nicht einsehbar, wieso im Rahmen der 3-Jahresiberprifung nur
Preissenkungen und keine Preiserh6hungen stattfinden kénnen. Wir erachten diese seit

47/148



Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage

Verfasser

Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs

Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori

Jahren gehandhabte Praxis, wonach fiir Preiserh6hungen separate Gesuche gestellt

werden mussen, als ungerecht, in mehrfacher Hinsicht verfassungswidrig und nur tole-

rierbar, wenn APV und TQV gleichmassig gewichtet werden und ein angemessene

Bandbreite gewéahrt wird. Es ist stossend, wenn wechselkursbedingte Anderungen im

APV eine Preissenkung begriinden, aber nie eine Preiserhéhung.

1. Patienten- und Versorgungssicherheit im Medikamentenbereich und Zuganglichkeit Konferenz
der Kanto-

Diese in den vorliegenden Verordnungsénderungen vorgeschlagenen Massnahmen ge- | nalen Arz-

fahrden im héchsten Mass die heute qualitativ hoch stehende Versorgung der Bevolke- | tegesell-

rung mit Arzneimitteln. Mit dieser einseitigen Fokussierung auf kostensenkende Mass- schaften

nahmen kénnten sich die Pharmafirmen gezwungen sehen, gewisse Arzneimittel vom KKA

Markt zu nehmen und auf die Aufnahme von neuen innovativen Medikamenten auf die
Spezialitdtenliste zu verzichten. Es besteht die grosse Gefahr, dass neue Arzneimittel
fur grundversicherte Patienten nur noch mit Verzégerung oder gar nicht mehr verfigbar
sind. Die Regulierungsfolgen dieser Verordnungsénderungen wirden demnach die so-
zial Schwacheren treffen, welche sich keine Zusatzversicherung leisten kénnen. Bereits
mit den aktuell schon getroffenen Massnahmen resultiert eine zunehmend restriktive
Lagerhaltung der Pharmabranche, was in der Schweiz zu teils wochenlangen Liefereng-
passen bei selbst einfachen Medikamenten gefihrt hat.

Die Politik fordert ein neues sowie speziell ein nutzen- und patientenorientiertes Preis-
bildungssystem, und eben keine nur rein kostensenkende Massnahmen. Gefordert ist
deshalb eine Reform des heutigen Preissystems, welche auf einer transparenten und
fairen Nutzenbewertung und auch gerade im Sinne einer patientenorientierten medizini-
schen Versorgung basiert.

Der mit dem Bund diskutierte und vereinbarte starkere Nutzeneinbezug im Rahmen des
neuen Preisfestsetzungssystems, indem therapeutisch gleichwertige Medikamente ver-
glichen werden, ist nur marginal und véllig ungeniigend in den Verordnungséanderungen
zu finden. Es fehlen klare Bestimmungen, wie der Nutzen von Originalpréaparaten be-
wertet und wie er in der Preisbildung berlcksichtigt werden soll, was eine unabdingbare
Voraussetzung fur das Inkrafttreten eines neuen Preismodells ist.

Ebenso lassen die Anderungsvorschlage den Einbezug von Qualitétskriterien vermis-
sen. Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit orientiert sich geméass den Vorschlagen rein
nach Kosten-Kriterien. Einzelne Bestimmungen hatten zur Folge, dass einige — in der
Praxis bewahrte — Generika vom Markt genommen wirden, da sie gemass diesen Best-
immungen nicht einmal mehr kostendeckend produziert werden kdnnten. Eine Entwick-
lung, welche sich einerseits fur die Patientinnen und Patienten nachteilig auswirken
wirde und andererseits indirekt héhere Kosten zur Folge hétte.

2. Gesamtvolkswirtschaftliche Betrachtung

Mit der einseitigen Fokussierung des Bundesrates auf eine Stabilisierung des Kosten-
wachstums fiir Medikamente im Rahmen der OKP, kbnnen wir uns nicht einverstanden
erklaren.

Bei der Zielerreichung muss einerseits zwingend bericksichtigt werden, dass der Bei-
trag innovativer Medikamente zur Kostensenkung in anderen Bereichen des Gesund-
heitswesens fuhren kann, indem Pflege- oder Kontrolluntersuchungskosten eingespart
werden kdnnen. Andererseits muss festgestellt werden, dass durch den Einsatz neuer
Medikamente beispielsweise die Arbeitsfahigkeit bei gewissen Pathologien rascher und
besser wiederhergestellt oder erhalten werden kann. Dies bewirkt Einsparungen zum
Beispiel im Taggeld- und Rentensektor. All diese Faktoren missen fir eine korrekte
volkswirtschaftliche Gesamtkostenbetrachtung in Betracht gezogen werden. Die Vor-
lage wird mit ihrem rein auf die Medikamentenkosten im OKP-Sektor fokussierten Blick
diesem Anspruch in keiner Weise gerecht.
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Zudem beinhalten die Verordnungséanderungen eine Reihe von weiteren gravierenden

Beeintrachtigungen fur das Umfeld der forschenden Industrie. Beispielsweise wird jede
Gruppenbildung mit Preisvergleichen auf der Basis von Wirkstoff- oder anderen Grup-

pen abgelehnt. Dies fuhrt dazu, dass die relevanten Unterschiede zwischen den Medi-
kamenten hinsichtlich Wirksamkeit- und Zweckmassigkeit nicht mehr ausreichend be-

ricksichtigt werden kénnen.

Sehr besorgniserregend aus arztlicher Sicht ist in diesem Zusammenhang die Abnahme
der klinischen Forschung in der Schweiz. Seit 2004 hat sich die Zahl klinischer Versu-
che (Phase 1 bis 1V) beinahe halbiert auf total 205 im Jahr 2013.

Angesichts der vitalen volkswirtschaftlichen Bedeutung der Pharmaindustrie fir die
Schweiz ist diese Vorlage eines weiteren ausserordentlichen Kostensenkungspakets fur
den Bereich der innovativen Arzneimittel nicht akzeptabel und wiirde den Standort
Schweiz wirtschaftspolitisch stark schwachen.

Es soll zudem nicht unerwéhnt bleiben, dass die weiteren Senkungen der Medikamen-
tenpreise indirekt auch die speziell in der Grundversorgung tatige Arzteschaft treffen
wiurden, und zwar in den Kantonen mit einem sehr tiefen Taxpunktwert, aber der Mog-
lichkeit zur arztlichen Medikamentenabgabe. Dies scheint uns in massivem Wider-
spruch zu der von politischer Seite versprochenen Aufwertung der Hausarzttatigkeit zu
stehen.

3. Fazit

Die KKA beurteilt die Verordnungsvorschlage als nicht konsistent mit Art. 43 KVG, wel-
cher die Behdrden verpflichtet, eine qualitativ hoch stehende und zweckmassige ge-
sundheitliche Versorgung fur alle medizinischen Leistungen sicherzustellen. Die im Ent-
wurf vorgesehenen Massnahmen zielen ausschliesslich auf die Kostenfrage und nicht
wie im KVG vorgesehen auf die Férderung von Qualitat und der Zweckmassigkeit im
Sinne der Patientensicherheit. Die rein sektorielle Kostenoptik der vorliegenden Verord-
nung missachtet die zwingend nétige volkswirtschaftliche Gesamtkostenbetrachtung fur
die korrekte Nutzen-, Outcome-Beurteilung in unserem schweizerischen Gesundheits-
wesen.

Die KKA-CCM ist aus den dargelegten Griinden und im Hinblick auf den zu erwarten-
den wirtschaftspolitischen Schaden fur die Schweiz dezidiert der Ansicht, dass die Vor-
schlage des EDI zu den im Medikamentenbereich zu treffenden Massnahmen integral
zu Uberarbeiten sind.

Pharmalog.ch kommt zum Schluss, wie dies ebenfalls fur Interpharma und vips/Interge-
nerika der Fall ist, dass das vorgeschlagene Massnahmenpaket zurtickgewiesen wer-
den muss. Es ist nicht zielfihrend, sozial- und wirtschaftspolitisch schadlich. Das KVG
verpflichtet die Behdrden eine qualitativ hochstehende und zweckmassige gesundheitli-
che Versorgung sicherzustellen. Die neuen Massnahmenvorschlage des EDI zielen je-
doch ausschliesslich auf die Kosten der Arzneimittel. Sie gefahrden somit klar die euro-
paweit einzigartige und hochstehende schweizerische Arzneimittelversorgung.

Das aktuell gultige APV-System setzt einen 6 EU Landerpreisvergleich voraus welcher
den Durchschnittspreis dieses Léanderkorbes in der Schweiz als Ex-Factory Preis fest-
setzt. Bereits dieser Vergleich mit Landern die alle ohne Ausnahme eine vollig andere
wirtschaftliche Situation und Struktur in der Medikamentenversorgung kennen als die
Schweiz, ist schwierig vertretbar.

Verschiedene parlamentarische Vorstosse welche ein neues, nutzen- und patientenori-
entiertes Preisfestsetzungssystem fordern, zeigen klar dass das heutige System nicht
mehr den aktuellen Anforderungen entspricht.

phar-
malog.ch
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Das nun vorgeschlagene System hangt noch vielmehr von den Wahrungsschwankun-
gen und auslandischen Preisfestsetzungssystemen ab. Das revidierte System ver-
schlechtert massgeblich die Situation und verstéarkt die negativen Auswirkungen eines
Preisvergleiches und der Abh&angigkeit von politischen Beschlissen im Ausland.

Das zentrale Kriterium der ,wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich®
ist Uberhaupt nicht gegeben.

Die Grosshandelssituation in den Vergleichslandern unterscheidet sich massgeblich von
der Schweizer Situation. Der APV muss demzufolge relativiert werden.

Osterreich: reglementierte Grosshandelsmarge

Belgien: reglementierte Grosshandelsmarge

Deutschland: reglementierte Grosshandelsmarge

Déanemark: Hersteller-Grosshéandler verhandelte Preise

Frankreich: reglementierte Grosshandelsmarge

Finnland: Hersteller-Grosshandler verhandelte Preise

Holland: freier Markt

Schweden: reglementierte Grosshandelsmarge

England: Direct to Pharmacy und reduced wholesaler Arrangement

Die Gegebenheiten eines jeden Marktes und deren Konsequenzen sind im neu vorge-
schlagenen System Uberhaupt nicht in Betracht gezogen und verfalschen das Bild vol-

lig.

Im Gegensatz zu den meisten Vergleichsléandern ist der Schweizer Voll-Grosshandels-
markt nicht reguliert und der Privatwirtschaft Gberlassen. Demzufolge kdnnen auch
keine staatlichen Interventionen in die Preisbildung der Vollgrosshandelsleistungen ge-
duldet werden. Interventionen wie diejenigen die aus der vorliegenden Revision entste-
hen fuhren zu Reduktionen der Spanne und verschlechtern weiter die wirtschaftlichen
Resultate des Pharma-Vollgrosshandels.

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, Rationalisierungs-
massnahmen, 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 entstande-
nen Kosten zu decken. Das Geschéaftsmodell ist einzig mit minimalen Volumen maglich.
Die gesamte Wertschdpfung ist von den wirtschaftlichen Eigenschaften der Schweiz ab-
hangig und kann demzufolge nicht mit auslandischen, nicht identischen Strukturen ver-
glichen werden.

Seit der Inkraftsetzung des KVG im Jahre 2001 haben die Pharma-Vollgrossisten ihre
Geschaftsmodelle und Strukturen optimiert so dass ein Uberleben iiberhaupt noch még-
lich ist. Produktivitatssteigerungen sind heute schlicht nicht mehr denkbar und jede
Preissenkung welche die minimale Rentabilitat in Frage stellt, geféahrdet die Versor-
gungssicherheit im inlandischen Arzneimittel Markt. Und die Versorgungsicherheit kann
nur bestehen solange die Aktivitat des Pharma-Vollgrosshandels tiberhaupt rentabel ist
und der Kostenwahrheit auch entspricht. Die durch weitere Preissenkungen entste-
hende wirtschaftliche Situation fuihrt dazu dass das gesamte Geschéftsfeld des Pharma-
Vollgrosshandels fur Investitionen vollig uninteressant wird.

Der Pharmavollgrossist ist Besitzer der Ware die er kurzfristig zur Verfiigung der Leis-
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tungserbringer halt und anschliessend verteilt. Seine daraus folgende Vorfinanzierungs-
funktion der Medikamentenversorgungskette entspricht in der Schweiz rund 15 % des
Gesamtumsatzes was rund 450 Mio. CHF ausmacht. Ohne diese effiziente und kosten-
intensive Vorfinanzierung wirde ein Grossteil der finanziellen Mittel in der Versorgungs-
kette fehlen was wiederum zu Versorgungsengpasse fuhren wiirde.

Die zeitliche und mengenmassige korrekte Verfugbarkeit von Medikamenten (sicherstel-
len der Compliance) fuhrt im Gesundheitswesen zu einer massiven Kostendampfung. In
einer Studie in Deutschland wurde diese Kostendampfung Dank rechtzeitiger Verfig-
barkeit von Medikamente auf eine Kosteneinsparung von 2.9 Milliarden pro Jahr Euro
beziffert. Umgerechnet auf die Schweiz entspricht dies einer Einsparung von etwa 350
Mio. CHF pro Jahr.

Eine Studie aus der EU zeigt, dass die Biindelung der logistischen Transaktionen die
aus der zentralen Belieferung der Leistungserbringer durch zentral verfiigbare Vollsorti-
mente (wie dies in den Verteilzentren der pharmalog.ch Mitglieder der Fall ist) entste-
hen, die Anzahl der notwendigen Transaktionen um einen Faktor 17 reduziert. Die Stu-
die stellt fest, dass fur die 6 gréssten Lander der EU die Anzahl Transaktionen von rund
530 Milliarden auf rund 30 Milliarden reduziert wird. Diese Reduktion ist aus 6konomi-
schen, umwelt- und verkehrstechnischen Griinden mehr als nur zu begriissen.

Die Abgeltung des Pharma-Vollgrosshandels erfolgt Gber den Leistungserbringer der ei-
nen Teil des Vertriebsanteils fir die Entschadigung seines Vollgrossisten verwendet.
Dieser Vertriebsanteil wird vom Leistungserbringer nicht nur fir den OKP Bereich einge-
setzt sondern deckt die Ganzheit der Leistungen des Pharma-Vollgrosshandels ab. Es
kann demzufolge nicht nach Sortiment (Rx, OTC, LS oder NLS) unterschieden werden.
Die heutige Regelung der Abgeltung des Pharma-Vollgrosshandels gilt demnach nur fir
eine gesamtheitliche Betrachtung aller Sortimente und aller Kunden. Dank dem aktuell
geltenden System, welches in Europa einzigartig ist, wird die Quersubventionierung zwi-
schen Sortimenten oder Kunden massiv reduziert. Die Fakturierungsmodelle des
Pharma-Vollgrosshandels sind leistungsorientiert und bilden die vom Leistungserbringer
verlangten Logistikleistungen ab. Das seit 15 Jahren in Kraft gesetzte Modell hat sich
nachhaltig bewahrt und gestattet die Versorgungssicherheit unseres Medikamenten-
marktes zu garantieren.

Dabei ist jedoch gerade im Zusammenhang mit der Preisfestsetzung darauf hinzuwei-
sen, dass die Kosten sowie die Wertschépfung des Voll-Grosshandels ausschliesslich
im Binnenmarkt anfallen und somit direkt von der schweizerischen Kaufkraft abhéngen.

Einige Schliisselzahlen

Gelieferte Mengen : Uber 160 Mio. Packungen
Uber 16‘000 Kunden in der Schweiz

Uber 1500 Lieferanten

Verfugbarkeit von tber 98 %

Vorfinanzierung von rund 450 Mio. CHF
Sichere Grundversorgung seit tiber 100 Jahren
Anzahl Arbeitsplatze : rund 1400

Lohnsumme : rund 100 Mio. CHF

3. Stellungnahme zu den einzelnen Bestimmungen KVV und KLV

Die Stellungnahme von pharmaSuisse ist uns bekannt und wir mdchten hier festhalten,
dass wir sowohl die allgemeinen wie die spezifischen Bemerkungen von pharmaSuisse
voll und ganz teilen. Insbesondere die Struktur des fixen Vertriebsanteiles fir bestimmte
Preiskategorien muss dringend Uberprift werden. Ebenfalls teilen wir die These eines
minimalen Ex-Factory Preises um die heutige hochstehende Versorgung der Schweiz
mit Arzneimitteln nicht zu gefahrden.
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Weiter betreffen die einzelnen Bestimmungen der Revision mehrheitlich Aspekte die
nicht direkt den Aktivitdten des Pharma-Vollgrosshandels entsprechen. Wir lehnen uns
deshalb fur all die herstellerspezifischen Elemente an die Positionen der Interpharma
und vips/Intergenerika an und teilen die in deren Stellungnahmen aufgefihrten Argu-
mente voll und ganz.

Vermehrte Transparenz

Der Wille zu vermehrter Transparenz ist zu begrissen. Dies darf jedoch nicht nur fir
spezifische Entscheide der Fall sein. Sdmtliche Ansatze der revidierten KVV und KLV
missen unter dem Leitmotiv Transparenz und Wirtschaftlichkeit erfolgen und Transpa-
renz darf nicht nur ein Schlagwort bleiben.

Ziele

Aus Sicht der Versicherer liegt die Zielsetzung nicht nur in der Stabilisierung des Kos-
tenwachstums sondern in. der Stabilisierung der Kosten. Aus diesem Grund wére es
winschenswert, wenn die Kosten des Gesundheitswesens z.B. als Anteil des Bruttoin-
landproduktes stabilisiert wiirden. In gleicher Weise sollte die Stabilisierung der Ausga-
ben im Bereich Medikamente an ihrem Anteil an den Gesamtausgaben gemessen wer-
den.

Strategie

Um dieses Ziel ohne Qualitatseinbusse und Zugangsbeschréankungen zu erreichen, ste-
hen flr die Versicherer folgende strategische Massnahmen im Vordergrund. Die vorge-
schlagenen Massnahmen sind nach der erwarteten Beitragsgrosse geordnet:

1. Wettbewerbliche Losung fir die Preisfestsetzung im patentabgelaufenen Bereich und
fur neue Medikamente ohne Zusatznutzen durch Einfihrung eines Festbetragssystems
analog den Lésungen, die in vielen européischen Landern mit Erfolg eingefuhrt wurden
(Bsp. in Holland oder Danemark). Wettbewerbsmechanismen wie das Einholen von Of-
ferten sollten bewusst zur Erreichung einer méglichst hohen Wirtschaftlichkeit eingefihrt
werden. Flankierende Massnahmen wie z.B. die Wirkstoffverschreibung erhéhen den
Erfolg (siehe auch Empfehlungen des Preisiiberwachers). santésuisse begrisst die Ab-
sicht eine solche Lésung einzuftihren. Dabei ist von den Empfehlungen des Preisiiber-
wachers auszugehen und durch Einholen von Offerten der Festbetrag auf dem gins-
tigsten Niveau festzulegen.

2. Umsetzung der Empfehlungen des Preistiberwachers bei den Handelsmargen. Die
Handelsmargen sollten kanalspezifisch festgelegt werden und den Kosten bei effizienter
Leistungserbringung entsprechen. santésuisse weist seit Jahren auf die zu hohen Mar-
gen hin, gestitzt auf den Handelsmargenvergleich der Vergleichslander.

3. Verpflichtung zur Beteiligung der Pramienzahler an den Vorteilen gunstiger Einkaufs-
bedingungen (KVG Revision handelslbliche Rabatte). Beim Auslandpreisvergleich sol-
len alle gesetzlich verordneten Rabatte in den entsprechenden Vergleichslandern be-
ricksichtigt werden. Da die sich gesetzlichen Rabatte verdndern kénnen, sollten diese
nicht auf Verordnungsstufe fixiert werden.

4. Evidenzbasierte Bewertung des klinisch-therapeutischen Nutzens im Vergleich zur
Standardtherapie und Einstufung der beantragten Medikamente in Stufen fir den kli-
nisch therapeutischen Mehrnutzen (Methodik SwissHTA).

5. Weiterfuihrung der bisher bestehenden Wirtschaftlichkeitskriterien (APV, TQV)

a. Auslandpreisvergleich auf Basis der Devisenkurse mit einem erweiterten Landerkorb.

santésuisse
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Wichtig ware es hier, die Haupthandelspartner und die Hauptreiselander der Bevolke-
rung der Schweiz abzudecken. Wir schlagen daher vor, Danemark zu streichen und den
bestehenden Landerkorb mit Italien und Spanien zu erweitern. Die Toleranzmarge soll
dazu dienen, geringe Preisénderungen vermeiden zu helfen, damit im Handel nicht
enorme Umstellungskosten entstehen. Wechselkursausschldge werden bereits durch
die Verwendung eines 12-Monatsdurchschnitts geglattet. Der verwendete Durch-
schnittskurs reagiert mit Verzégerung, was ebenfalls der Industrie zugutekommt bei
Uber Jahre sinkenden Wechselkursen. Wenn die Wechselkurse stabil sind, sollte die
Toleranzmarge mdglichst tief sein.

b. Therapeutischer Quervergleich: Unabhangig von Alter, Wirkmechanismus oder Her-
stellverfahren muss mit der bestehenden, bisherigen Standardtherapie verglichen wer-
den und inshesondere mit den in der Phase 3 verglichenen Wirkstoffen. Der Verord-
nungstext erlaubt sogar einen breiteren Vergleich und ist zu begriissen. Hier ist sicher-
zustellen, dass der Verordnungstext auch systematisch umgesetzt wird.

6. Erfiillung der WZW Kriterien zu jedem Zeitpunkt und konsequente Uberpriifung aller
Aufnahmebedingungen (Erfullung aller WZW Kriterien). Eine regelmassige Uberprifung
sollte jahrlich durchgefiihrt werden, damit die Patienten nicht drei Jahre warten missen
auf eine entsprechende Anpassung. Um unndétigen Aufwand zur Uberpriifung der Wirk-
samkeit und Zweckmassigkeit zu vermeiden, sollte ein Antragsrecht zur Auslésung der
Uberpriifung durch das SAG eingefiihrt werden. Damit wiirden auf Antrag Dritter oder
direkt vom SAG Uberpriifungen eingeleitet werden kénnen.

7. Wirtschaftlichkeit: Liefern verschiedene Beurteilungen unterschiedliche Resultate, so
sollte gemass den gesetzlichen Bestimmungen (KVG Art. 32) eigentlich die wirtschaftli-
chere, kostengunstigere Alternative gewahlt werden. Diese Maxime wére pragmatisch
und bestechend einfach. Es lassen sich auch die verschiedenen Situationen beziglich
dem Verhaltnis APV/TQV vermeiden. Generell ist geméass dem gesetzlichen Rahmen
ein Preis, der Uber dem auslandischen Durchschnittspreis liegt nicht wirtschaftlich. Bei
einer jahrlichen stattfindenden Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit kann bei neuen Préa-
paraten die Verhaltnisberechnung sinnvoll sein, z.B. wenn bei der Wirtschaftlichkeits-
prifung Informationen zu einer vollstandigen Uberpriifung fehlen.

8. Transparenz beziglich der Entscheide zur Aufnahme oder zur Ablehnung der Auf-
nahme eines Medikamentes in die Spezialitatenliste, der Informationen bezlglich des
Patentstatus und der Einteilung der in der SL aufgefiihrten Medikamente mit Kennzeich-
nung der Referenzpréparate und der Generika oder Biosimilars, bringt eine entschei-
dende Verbesserung zur heutigen Situation. Ebenso sollten die Medikamente der
Geburtsgebrechenliste vollstandig (inklusive der Preise) in der Spezialitatenliste aufge-
fuhrt sein, da sie ab dem 20. Altersjahr ibernommen werden missen. Sobald Medika-
mente durch die obligatorische Krankenversicherung vergitet werden missen, sollten
dieselben Regeln zur Anwendung kommen. Weiter ist bezlglich der Wirtschaftlichkeit
auch die Berechnung des durchschnittlichen Auslandpreises wie des Vergleichs mit be-
stehenden Therapien zu verdoffentlichen.

9. Antrags- und Rekursrecht fir Versicherer und andere Anspruchsgruppen.

10. Akzeptanz von Evidenzlicken und fehlenden Daten mit der Aufnahmemaoglichkeit
auf die Spezialitatenliste mittels einem "managed entry scheme" verbunden mit Konse-
guenzen bei Nichterfillung der Auflagen.

11 . Preisnachlass bei hochpreisigen Medikamenten ab CHF 100'000 Ausgaben pro
Patient: Falls die Behandlung eines Patienten mit einem Medikament aus der SL pro
Jahr einen bestimmten Betrag Ubersteigt, (z.B. CHF 100'000) soll der SL Preis ab Errei-
chung dieses Betrages fir die restlichen in entsprechenden Jahr abgegebenen Packun-
gen um einen bestimmten Prozentsatz gesenkt werden.
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12. Rasche Beurteilung von Antragen (die Beschleunigung der Prozesse wurde bereits

akzeptiert und eingeleitet).

Mit diesem strategischen Massnahmen-Programm lasst sich rund 1 Mia. Franken an

Medikamentenkosten einsparen.

I. Allgemeine Bemerkungen SCHWABE
Pharma AG

Wir schliessen uns den Eingaben der Pharma-Industrieverbande grosstenteils an. Die
von lhnen vorgesehenen Anderungen der KVV und der KLV halten wir in wesentlichen
Punkten fir unausgereift.

Es ist erneut keine Beriicksichtigung von Kaufkraftdisparitaten bzw. keine ausreichende
Abfederung von rein wechselkursbedingten Preisunterschieden zum Ausland bei der 3-
Jahresuberprifung gestitzt auf den Auslandpreisvergleich (APV) vorgesehen. Eine
gleichméssige Gewichtung von APV und TQV (Therapeutischer Quervergleich) wird seit
langem diskutiert. Die gleichmassige Bertcksichtigung von APV und TQV entspricht
dem Willen der eidgendssischen Réte und war bereits Gegenstand einer Revisionsvor-
lage zum KVG, welche aus anderen Griinden scheiterte (vgl. dazu die Wortprotokolle
des Nationalrates und des Sténderates zur ersten Managed Care Vorlage). Wir fragen
uns, warum dies in der Vorlage des BAG fehlt?

Auch ein Wechsel der Preistberprifungen vom Aufnahmejahr zu Gruppentberprifun-
gen, was gegen Treu und Glauben verstossen wirde, wurde nie diskutiert.

Aus welchem Grund sollen die Preistberprifungen vom 1. November auf den 1. Sep-
tember vorgezogen werden? Dies hatte lediglich den Effekt einer nicht gerechtfertigten,
ausserordentlichen Sparrunde, ohne plausible Begriindung.

Schliesslich sind wir auch gegen eine Erweiterung des Landerkorbs auf neun Léander,
die teils nicht "Uber mit der Schweiz im Pharmabereich vergleichbare wirtschaftliche
Strukturen" verfigen.

II. Anliegen der Phytopharmaka-Hersteller

Nach der Volksabstimmung vor 5 Jahren ist die Schweiz das einzige Land in Europa, in
dem komplementarmedizinische Methoden in einem Verfassungsartikel verankert wur-
den. Im Mai 2014 haben Sie vorgeschlagen, die komplementarmedizinischen Fachrich-
tungen den anderen verguteten medizinischen Fachrichtungen gleichzustellen. Die
komplementérmedizinischen Leistungen wirden somit zukinftig grundsétzlich von der
Krankenkasse vergiitet.

Die Therapie mit Phytopharmaka ist einerseits Teil der komplementéarmedizinischen
Phytotherapie, erweitert aber andererseits hauptsachlich das Schulmedizinische Be-
handlungsspektrum. Damit bildet die Therapie mit rlickerstatteten Phytopharmaka einen
wichtigen Brickenkopf zwischen Komplementér- und Schulmedizin. Phytopharmaka
von renommierten Herstellern sind wissenschaftlich belegt wie andere Medikamente.
Dank der belegten Wirksamkeit und der guten Vertraglichkeit und der dadurch erreich-
ten Kassenzulassigkeit und dank der Aufgeschlossenheit der Schweizer Arzte werden
Phytopharmaka als wichtige, kostengiinstige und von den Patienten bevorzugte Thera-
piemoglichkeit bei vielen Indikationen eingesetzt. Die Swissmedic Klassierung A-D
spielt in diesem Zusammenhang keine Rolle. Entscheidend fur den Arzt ist neben der
Wirksamkeit und Vertraglichkeit die Patientenzufriedenheit, welche wichtig ist fir die
Compliance.

Aus unserer Sicht muss dem Umstand Rechnung getragen werden, dass im Gegensatz
zur Schweiz, Phytopharmaka in Europa bis auf wenige Ausnahmen als nicht rickerstat-
tete und damit nicht preisregulierte OTC Produkte am Markt sind.
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Auch wenn die neuen Preisfestlegungskriterien vielleicht ganz- oder teilweise fur ver-
schreibungspflichtige chemische oder biologische Arzneimittel passen sollten, so gilt
dies noch lange nicht mit Bezug auf pflanzliche, im Ausland grdsstenteils nicht erstattete
bzw. als OTC klassierte Produkte. Sowohl der vorgesehene Mechanismus bei der Auf-
nahme neuer Arzneimittel wie auch die Kriterien, welche zukinftig bei der 3-Jahrestber-
prifung zur Anwendung gelangen sollen, passen fur unsere Produkte grésstenteils
nicht. Dies begrinden wir wie folgt:

Neben Wirksamkeit und Zweckmassigkeit verlangt das KVG den Nachweis der Wirt-
schaftlichkeit, bevor ein durch die Swissmedic registriertes Arzneimittel auf die Speziali-
tatenliste (SL) aufgenommen wird. Um die Wirtschaftlichkeit zu Gberprifen, sollte in pe-
riodischen Abstéanden soweit méglich erneut ein APV sowie ein TQV durchgefihrt wer-
den. Beim TQV wird ein Preisvergleich mit bereits auf der SL gelisteten Arzneimitteln
derselben therapeutischen Indikation durchgefihrt.

Beim APV wird der Schweizer SL-Preis mit den Preisen desselben Arzneimittels in den
Landern des Landerkorbs verglichen. Bisher galt dabei die Regel, dass nur behdrdlich
oder verbandlieh festgelegte Preise in den Vergleich einbezogen werden. Hintergrund
dieser Regelung war, dass es sich in den Landern ebenfalls um ganz oder teilweise
riickerstattete Arzneimittel handelt (siehe Max Giger, Schweizerische Arztezeitung
2013, 94: 19/20). Mit dem bisher gultigen Passus der Verordnung (siehe Art. 35 Abs. 1
Satz 2 KLV) wurde Kklargestellt, dass nur eine staatliche oder vom Staat an einen Ver-
band Ubertragene Kompetenz zur Arzneimittelpreisfestlegung gemeint ist.

Nach der neu Uberarbeiteten Verordnung soll der APV hingegen auf jeden Fall durchge-
fuhrt werden, sofern ein Fabrikabgabepreis (FAP), ein Apothekeneinstandspreis (AEP)
oder ein Publikumspreis (PP) 6ffentlich zuganglich ist. Damit entféllt die Bedingung,
dass es sich um einen regulierten Preis handeln muss.

Im TQV werden heute grundsatzlich keine OTC-Arzneimittel in den Vergleich mit einbe-
zogen. Dies aus gutem Grund, weil der OTC-Markt ganz anders funktioniert als der Ver-
schreibungsmarkt und u.a. die OTC-Preise vom Hersteller frei gewahlt werden. Ausser-
dem konnen die OTC Preise je nach Kunde variieren und sind daher nicht einheitlich.
Hinzu kommt die Mdglichkeit, Rabatte zu gewahren. Der Preis eines OTC Arzneimittels
kann ausserdem jederzeit vom Hersteller gedndert werden und ist daher manipulierbar.
Denkbar ware beispielsweise die Ausbietung in einem Land des Landerkorbes zu einem
Uberhdhten OTC-Preis, um den APV zu nivellieren.

Die Preissetzung ist im OTC-Markt (im Gegensatz zum riickerstatteten Markt) ein wich-
tiges Wettbewerbsinstrument. Im Rahmen der Portfoliostrategie kdnnen zeitlich be-
grenzte unwirtschaftliche Einzelpreise Sinn machen. Preisreduktionen kénnen ausser-
dem als Instrument zur Ausweitung der Menge genutzt werden.

Die regulatorische Einteilung der Arzneimittel in der Schweiz und in den Vergleichslan-
dern des Landerkorbes ist sehr einheitlich. Verschreibungspflichtige Produkte der Listen
A und B am Schweizer Markt sind i.d.R. auch in den europdaischen Vergleichslandern
verschreibungspflichtig zugelassen. Daher stellt sich fur die meisten verschreibungs-
pflichtigen SL-Produkte, die den Grossteil der SL-Produkte ausmachen, diese Proble-
matik nicht.

Betroffen von der oben erwahnten Problematik sind Produkte der Listen C und D, die in
der Schweiz in die Spezialitéatenliste aufgenommen wurden, im Ausland aber als reine
OTC Produkte vermarktet und dort von der Sozialversicherung nicht erstattet werden.
Da es sich dabei oft um Produkte von KMUs handelt, ist ausserdem die Wahrscheinlich-
keit hoch, dass die Vermarktung im Ausland nicht durch Landerniederlassungen, son-
dern durch Lizenznehmer durchgefiihrt wird. Diese Preise sind jedoch aufgrund des un-
terschiedlichen Vertriebskanals und der unterschiedlichen Mengengeriste nicht ver-
gleichbar.

55/148



Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Der Lizenzgeber darf aus Wettbewerbsgriinden keinen Einfluss auf die Preise des Li-
zenznehmers nehmen. Preisfestsetzungen wéaren daher unzulassig. Umgekehrt konn-
ten Preisaktionen im Ausland Einfluss auf das Schweizer Preisniveau haben. Die neu
Uberarbeitete, in diesem Punkt aus unserer Sicht nicht durchdachte Verordnung, kann
dazu fuhren, dass der Preis eines SL-Produktes mit relativ kleinem Umsatz im Schwei-
zer Markt mit demjenigen eines umsatzstarken OTC-Produktes im deutschen Markt ver-
glichen wird.

Eine Beschrankung der Riickerstattung auf ausschliesslich verschreibungspflichtige
Produkte (wie z.B. in Deutschland) entspréache nicht dem Volkswillen und wiirde das
therapeutische Spektrum ausgerechnet um wirksame, aber nebenwirkungsarme Prapa-
rate einschranken. Ausserdem wiirde die ausschliessliche Riickerstattung von ver-
schreibungspflichtigen Produkten zu einem Kostenanstieg fuihren. Alle riickerstatteten
Phytopharmaka in der Schweiz generieren zusammen einen FAP-Umsatz von ca. 55
Mio. CHF (Stand Mai 2014). Zum Vergleich generiert das grosste Antidepressivum am
Schweizer Markt alleine einen FAP-Umsatz von tber 40 Mio. CHF. Gleiches gilt fir den
grossten Cholesterinsenker, der ebenfalls einen FAP-Umsatz von Uber 40 Mio. CHF ge-
neriert.

Die entsprechenden Artikel der KVV und KLV der Revisionsvorlage missen deshalb
wie bisher dahingehend prazisiert werden, dass nicht riickerstattete OTC-Arzneimittel
im Inland und Ausland weder fir den TQV noch fir den APV herangezogen werden dir-
fen. Zusatzlich sollte prazisiert werden, dass nur mit in den Landern des Landerkorbes
rickverguteten Produkten und unabhangig vom Ausmass der Rickvergitung verglichen
wird.

Nach dem Gesagten sind die neu vorgeschlagenen Bestimmungen in der KVV und KLV
aus unserer Sicht mangelhaft. Es fehlen die notwendigen Differenzierungen, welche fur
die Preisfestlegung fur pflanzliche Arzneimittel gelten sollten, die in den Referenzlan-
dern grésstenteils als reine OTC-Produkte vermarktet und durch die dortigen Kranken-
versicherer auch nicht erstattet werden. Die Losung dieses Problems bedarf einer ver-
tieften Analyse und neuer Losungsanséatze, bei deren Erarbeitung wir gerne behilflich
sind.

Einleitende Bemerkungen

In der unterbreiteten Revision der KVV und der KLV geht es primar um die Festlegung
des Exfactory-Preises als Hochstpreis, der als Basis fir die Verfligung des Hochstabga-
bepreises gemass SL gelten soll.

Seit Einfihrung der Leistungsorientieren Abgeltung (LOA) im Juli 2001 sind die Apothe-
ker - bis auf den preisbezogenen Vertriebsanteil - unabhangig vom Exfactory-Preis und
teilweise auch von der Menge der abgegebenen Packungen abgegolten.

Dass der Bruttoertrag der Apotheken bei Senkungen des Exfactory-Preises wegen dem
preisbezogenen Vertriebsanteil abnimmt, ist klar, aber gleichzeitig sinkt das im Lager
und bei Patienten/Versicherern (offenen Rechnungen) blockierte Kapital.

Anlasslich der Einfihrung der LOA im 2001 wurden die SL-Vertriebsanteile fur Exfac-
tory-Preise zwischen CHF 15.- und 880.-, was dem damaligen grossten Marktanteil wi-
derspiegelte, dem Idealmodell entsprechend angepasst. Ausserhalb dieses Preisfens-
ters wurde der Vertriebsanteil kiinstlich verringert, unter CHF 15.- damit die bestehen-
den giinstigen Medikamente nicht teurer werden und ebenfalls wurde fiir Arzneimittel
Uber 880.- ein pauschaler Vertriebsanteil von CHF 60.- und tber CHF 2570.- Exfactory
von CHF 240.- festgelegt. Wir stellen fest, dass die wiederholten Preissenkungen einer-
seits bei patentabgelaufenen Medikamenten immer haufiger zu Exfactory-Preisen unter
CHEF 15.- fuhren, wahrend andererseits die Innovationen mit Exfactory-Preisen uber

phar-
masSuisse
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CHF 1000.- auf den Markt kommen. Dies fiihrt dazu, dass der Vertriebsanteil der Apo-
theken nicht mehr den wirtschaftlichen Gegebenheiten entspricht, d.h. zu gering aus-
fallt, und dass Fehlanreize gegen die Abgabe wirtschaftlicherer Medikamente wieder
auftauchen. Dies kdénnte insbesondere damit verhindert werden, indem zumindest der
fixe Zuschlag pro Packung des Vertriebsanteils bei Preissenkungen unangetastet bleibt.

Generell zur vorgeschlagenen Revision

Wie in den einleitenden Bemerkungen erklart, aussert sich hier pharmaSuisse primar
als Medizinalberuf in der Grundversorgung und nicht als Fachhandel.

1. pharmasSuisse stellt fest, dass die Medikamentenversorgung in der Schweiz aus-
schliesslich der Privatwirtschaft iberlassen wird. Diese funktioniert nur solange die Ver-
sorgung rentabel ist. Die wiederholten Preissenkungen wirken undifferenziert, ohne Un-
terscheidung nach der Wichtigkeit fur die Versorgung, nach heute noch inlandisch her-
gestellten (aber wie lange noch?) oder importierten Produkten, nach hochpreisigen und
bereits tiefpreisigen Praparaten.

2. Der Stellenwert des Preisvergleichs mit dem Ausland ist zu hoch bewertet. Im Ge-
gensatz zu Haushaltsartikeln oder Nahrungsmitteln kann das importierte Medikament —
trotz identischem Inhalt - nicht einfach so 1:1 in der Schweiz auf den Schweizer Markt
gebracht werden. Der Import in die Schweiz bedingt eine Zulassung bei Swissmedic so-
wie eine landesspezifische Packung und Packungsbeilage. Zudem werden die Kosten
fur die Aufnahme in die SL, samtliche Informations- und Marketing-Kosten in der
Schweiz generiert. Hinzu kommt, dass die in die Schweiz verkauften Medikamente be-
zlglich ihres Labelings héaufig nicht identisch sind wie im Ausland (eingeschrénkte Indi-
kation). Es muss somit differenziert werden zwischen dem Kostenanteil, der in allen
Vergleichslandern gleich anfallt und demjenigen, der in der Schweiz spezifisch anféllt.
pharmaSuisse ist gegen Preisvergleiche, die die unterschiedlichen Lohn- und Infrastruk-
turkosten zwischen der Schweiz und den Vergleichslandern nicht beriicksichtigen. Es ist
deshalb logisch, dass bei Medikamenten grundsatzlich die Schweizer Preise héher sein
mussen, bei den guinstigen Medikamenten sollte die Preisdifferenz mit den Referenzléan-
dern noch héher ausfallen. Die Fixkosten fur die Zulassung auf dem Schweizer Markt
lassen sich nur pro verkaufte Packung amortisieren und der Markt ist hier zirka zum Bei-
spiel 20mal kleiner als Deutschland oder Frankreich.

3. Der therapeutische Vergleich sollte starker gewichtet werden als der Auslandpreis-
vergleich. Der Preisvergleich sollte eher zur Prufung von Gréssenordnungen dienen,
und sollte, wie vorher erklart, unbedingt nach Preisklasse differenziert interpretiert wer-
den.

4. Als Vertreter eines mit der Grundversorgung der Bevolkerung beauftragten Medizi-
nalberufs gibt pharmaSuisse seine Beflirchtung zum Ausdruck, dass die Preisspirale,
die sich nur nach unten bewegt, die inlandische Produktion und auch den Import aus
dem Ausland wegen ungenigender Preise mittelfristig verunmdoglicht. Der Verlust der
Herstellungskompetenz als weltweit einmaliges Know-how darf nicht einfach hingenom-
men werden. Wir verlangen eine Pause bei den Senkungen und eine seridse Wirkungs-
analyse der bereits beschlossenen Senkungen, insbesondere auf die Herstellung und
den Import in der Schweiz. Weitere preissenkende Massnahmen durfen erst nach Ana-
lyse der Ergebnisse vorgenommen werden.

5. Damit die Versorgung mit tiefpreisigen Medikamenten nachhaltig mdglich bleibt, be-
antragen wir, dass ein minimaler Exfactory-Preis festgelegt wird, der die Leistungser-
bringer sowie den Gross- und Fachhandel nicht zur Quersubventionierung dieses Ver-
sorgungsanteils zwingt. Insbesondere ist bei noch nicht erfolgten Preissenkungen der
Vertriebsanteil beizubehalten.

6. Ebenfalls sollten tiefere Schweizer Exfactory-Preise als in den Vergleichslédndern zu
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Preiserhéhungen fiihren kénnen.

Antrage:

1. Die Abstufung des fixen Vertriebsanteils unter Exfactory CHF 15.- muss dringend re-

vidiert werden, sonst werden die Apotheker finanziell bestraft und die Versorgung ge-

fahrdet;

2. Ein minimaler Exfactory-Preis soll definiert werden um einen Herstellungsverzicht zu

vermeiden, und um die heutige hochstehende Versorgung der Schweiz mit Arzneimit-

teln nicht zu gefahrden. Bei Preissenkungen ist der bestehende Vertriebsanteil beizube-

halten.

Ruckweisung der Vorlage sciencein-
dustries

scienceindustries lehnt die Teilrevision in der jetzigen Form vollumfanglich und ent-
schieden ab. Wir konstatieren mit Befremden, dass entgegen der Aussage des Eidge-
ndssischen Departements des Innern (EDI) bei der Erarbeitung der Massnahmen den
Vorschlagen der betroffenen Pharmaindustrie in keiner Weise Rechnung getragen
wurde. Zudem steht die vom EDI zur Anhdrung unterbreitete Vorlage in fundamentalem
Widerspruch zu den vom Parlament geforderten Massnahmen fur eine Starkung des
Forschungs- und Pharmastandortes Schweiz. Ohne jede Riicksicht auf die volkswirt-
schaftliche Bedeutung der Pharmaindustrie fir die Schweiz sowie die Bedeutung inno-
vativer Medikamente fir ein qualitativ hoch stehendes Gesundheitswesen in unserem
Land, ist die Vorlage rein auf Kostendampfung ausgerichtet. Damit schiesst sie weit
Uber das in der Einfihrung zum Entwurf der Teilrevision genannte Ziel einer ,Stabilisie-
rung des Kostenwachstums ohne Standortgefahrdung“ hinaus.

Die vorgeschlagenen Massnahmen des EDI geféhrden eine qualitativ hochstehende
Versorgung mit Arzneimitteln, wie ein Blick nach Deutschland zeigt, das die Preisfest-
setzung fur Medikamente seit einiger Zeit dem Primat der Kostensenkung unterordnet.
Mit einem durchschnittlichen Auslandpreis als erreichbarem Hochstpreis und wiederhol-
ten Preistberprifungen, die auch zu mehrfachen, nicht voraussehbaren Preissenkun-
gen innerhalb eines Kalenderjahres fihren kénnen, entwickelt sich die Schweiz - entge-
gen dem Willen des Parlaments - in keiner Weise zu einem innovationsfreundlichen und
fur Pharmafirmen attraktiven Standort. Vielmehr ist das Gegenteil zu erwarten, denn die
Firmen brauchen Stabilitat und Transparenz der Preisentwicklung, um effektiv planen
und die Schweiz auch in Zukunft mit innovativen Medikamenten versorgen sowie ihre
weltweite Wettbewerbsfahigkeit erhalten zu kénnen.

Der im Entwurf des EDI vorgesehene Systemwechsel stellt zudem einen Bruch mit dem
in der Vergangenheit bewéhrten einvernehmlichen Vorgehen dar, der auch vor dem
Hintergrund der Entwicklung der letzten Jahre schlicht unverstéandlich ist. Es ist unbe-
stritten, dass die Preisunterschiede zwischen der Schweiz und dem zum Vergleich her-
angezogenen Ausland in den letzten Jahren massiv reduziert worden sind. Bei patent-
geschitzten Medikamenten betragt der Unterschied heute nur noch rund funf Prozent,
wobei die Wirkung der anstehenden Preisrunde vom November 2014 noch nicht einmal
bertcksichtigt ist. Die Pharmaindustrie hat in den letzten beiden Jahren erneut signifi-
kante Beitrage zur Kostendampfung geleistet, und das Kostenwachstum bei den Medi-
kamenten liegt seit 2005 im Schnitt um rund zwei Prozent unter dem Durchschnitts-
wachstum der Kosten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP). Die Arz-
neimittel sind also klar kein Kostentreiber. Angesichts dieser Zahlen lasst sich tGber-
haupt kein Handlungsbedarf fur zusatzliche Kostendampfungsmassnahmen im Bereich
der Medikamente begriinden. Gefragt ist vielmehr eine Reform des heutigen Preissys-
tems, welche auf einer transparenten und fairen Nutzenbewertung basiert, die einseitige
Abhéngigkeit von den Preisen im Ausland reduziert und nachhaltige Rechts- und Pla-
nungssicherheit verleiht. Von einer fairen Bewertung des Nutzens neu entwickelter Me-
dikamente im Rahmen der behérdlichen Preisfestlegung ist die Vorlage indes weit ent-
fernt. Das Ubereinkommen zwischen dem EDI und der Pharmaindustrie aus dem Jahre
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2013 sieht eine Beschleunigung des Aufnahmeverfahrens von Arzneimitteln in die Spe-
zialitatenliste (SL) vor, sowie eine weniger starke Gewichtung zufalliger, mitunter rein
wahrungsbedingter Schwankungen der Auslandspreise bei der alle drei Jahre stattfin-
denden Uberprifung der Aufnahmebedingungen. Beides wird in der Praxis und mit der
unterbreiteten Vorlage nicht umgesetzt.

Die weitere Fokussierung von Kostendampfungsmassnahmen im Bereich der Medika-
mente ist auch mit Blick auf die eminente volkswirtschaftliche Bedeutung der Pharmain-
dustrie fir die Schweiz zu hinterfragen. Der Gesamtumsatz mit Medikamenten in der
Schweiz belauft sich auf knapp ber funf Milliarden Schweizer Franken, doch die Phar-
maindustrie leistet direkt und indirekt einen Beitrag von 35 Milliarden CHF zum Volks-
einkommen unseres Landes und ist mit 67 Milliarden Franken die wichtigste Exportin-
dustrie der Schweiz. Damit werden direkt und indirekt rund 170°000 Arbeitsplatze in der
Schweiz garantiert. Angesichts der mit keinem andern Land vergleichbaren volkswirt-
schaftlichen Tragkraft dieser Industrie fir die Schweiz ist die Vorlage eines weiteren
ausserordentlichen Kostendampfungspaketes nicht nachvollziehbar. Das EDI ist ent-
sprechend aufgerufen, seine einseitige Grundhaltung aufzugeben, die legitimen Anlie-
gen der Industrie bei den Kernfragen starker zu gewichten und die notwendige Ausge-
wogenheit in der gesamten Vorlage konsequent umzusetzen.

Keine weitere Verschlechterung fur den innovativen Standort Schweiz

In der Diskussion um die Stabilisierung des Kostenwachstums in der OKP vermisst sci-
enceindustries eine ausgewogene Betrachtungsweise und muss feststellen, dass allzu
schnell das Sparpotenzial immer im Bereich der Medikamente geortet wird. Andere Be-
reiche der medizinischen Leistungserbringung werden dagegen ausgespart, obschon
hier Reformen mit grossem Sparpotenzial schon langere Zeit angezeigt waren. Auch
wenn der Kostenddmmung generelle Beachtung zukommt, so miussen bei der Verfol-
gung dieses Ziels die Interessen des Standorts zwingend im Auge behalten werden.
Eine Schwachung des Wirtschaftsstandortes Schweiz wirde im Ergebnis zu einer nega-
tiven Wirtschaftsentwicklung und damit zu einer Akzentuierung der Kostenprobleme fiih-
ren. Zudem ist im Rahmen der Diskussion um die Kostenentwicklung der Beitrag inno-
vativer Medikamente zur Kostensenkung in andern Bereichen des Gesundheitswesens
verstarkt zu bertcksichtigen. Auch diesem Anspruch wird die Vorlage nicht gerecht.

Nachdem heute schon ein wenig innovationsfreundliches Umfeld in der Schweiz besteht
- nur partielle Umsetzung der in Aussicht gestellten Beschleunigung der SL-Aufnahme,
Medikamente mit hohem Mehrnutzen werden sehr zogerlich in die SL aufgenommen -,
enthalt die Revisionsvorlage des EDI eine Reihe von weiteren Beeintrachtigungen fur
die Pharmaindustrie. Folgende problematische Themenkreise sind besonders hervorzu-
heben:

- Keine Berucksichtigung von Kaufkraftdisparitdten sowie keine ausreichende Abfede-
rung von rein wechselkursbedingten Preisunterschieden zum Ausland bei der 3-Jahres-
Uberprifung gestiitzt auf den Auslandpreisvergleich (APV). Denn eine gleichmassige
Gewichtung von APV und therapeutischem Quervergleich (TQV) ist - entgegen dem im
Jahr 2013 erzielten Ubereinkommen - nur im absoluten Ausnahmefall vorgesehen.

- Reduktion der Toleranzmarge bei Preisuberprifungen von 5% auf 3%.
- Einbezug des deutschen Zwangsrabatts von 6%.

- Wechsel der Preistiberprifungen auf der Basis des Aufnahmejahrs zu Gruppeniiber-
prufungen, was gegen Treu und Glauben verstdsst und zu Rechtsungleichheit sowie zu
einer Beschwerdeflut fihren wiirde. scienceindustries lehnt jede Gruppenbildung mit
Preisvergleichen auf der Basis von Wirkstoff- oder anderen Gruppen ausdrticklich ab.
Eine solche wirde héchstens dann Sinn machen, wenn der Innovationsschutz bei der
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Prufung der Wirtschaftlichkeit in Frage gestellt werden will, worauf auch die Absicht hin-
deutet, beim Preisvergleich im Rahmen des TQV auf prospektive Preise abzustellen.
Eine derartige Verwasserung, welche die relevanten Unterschiede zwischen den Medi-
kamenten hinsichtlich Wirksamkeit und Zweckmassigkeit nicht mehr ausreichend be-
rucksichtigt, wirde unweigerlich zu einem fir die Hersteller und Zulassungsinhaber
nicht tolerierbaren Wertverlust bei den Originalpréparaten - und in der Konsequenz
auch bei den Generika - fuhren.

- Vorziehen der Preistberprifungen vom 1. November auf den 1. September: dies hatte
lediglich den Effekt einer nicht gerechtfertigten, ausserordentlichen Sparrunde in den
kommenden Jahren, und dies ohne jede plausible Begriindung.

- Erweiterung des Landerkorbs auf neun Lander, die teils nicht ,iber mit der Schweiz im
Pharmabereich vergleichbare wirtschaftliche Strukturen® verflgen.

- Vor diesem Hintergrund legen wir nachfolgend die wichtigsten Anliegen der pharma-
zeutischen Unternehmen dar. Es sind dies aus Sicht der Pharmaindustrie unabdingbare
Rahmenbedingungen bei der Preisfestsetzung fir Medikamente, denen zwingend Be-
achtung zu schenken ist.

Wichtigste Forderungen der Pharmaindustrie
Nutzenbewertung bei Medikamenten

scienceindustries begrisst im Grundsatz die zurzeit laufenden Arbeiten fur die Nutzen-
bewertung. Wesentlich ist dabei eine differenzierte, transparente Bewertung des
Mehrnutzens fir die soziale Krankenversicherung in Nutzenkategorien. Die Nutzenbe-
wertung ist zwar nicht direkt Gegenstand der Teilrevision, muss aber trotzdem erwahnt
werden, weil wir in der Vorlage eine starke Tendenz zu einer rigiden, wenig innovations-
und patientenfreundlichen Praxis des Bundesamtes fir Gesundheit (BAG) feststellen.
Wiirden die vom EDI vorgeschlagenen Anderungen zur KVV und KLV so umgesetzt, so
stiinde dies unseres Erachtens in eklatantem Widerspruch zum zentralen Anliegen, eine
faire Nutzenbewertung fur alle Originalpréaparate zu erreichen.

Ausgewogene Gewichtung von APV und TQV

Dass der Bundesrat, im Widerspruch zum KVG, welches grdsstenteils auf das inléandi-
sche Preisniveau bzw. auf die Nutzenbewertung gleicher oder &hnlicher Medikamente
im Inland abstellt, sowie ausgerechnet zu einem Zeitpunkt massiver Wahrungsfluktuati-
onen und eines starken Schweizer Frankens, den APV zum alleinigen Kriterium fur die
Preisuberprufung machte, fuhrte im Jahre 2012 zum Konflikt. Die gleichméassige Be-
ricksichtigung von APV und TQV entspricht dem Willen der eidgendssischen Rate und
war bereits Gegenstand einer Revisionsvorlage zum KVG, welche aus anderen Griin-
den scheiterte (vgl. dazu die Wortprotokolle des NR und des SR zur ersten Managed
Care Vorlage). Ein Ausgleich von Kaufkraftdisparitaten und eine Abfederung des Effekts
sinkender Wechselkurse im Ausland durch eine ausgewogene Beriicksichtigung von
APV und TQV war Bestandteil der gemeinsamen Eingaben flir das neue Preissystem
von Industrie und Krankenkassen, ist heute politisch breit abgestitzt und die gesetzes-
konforme (Wieder-)Berucksichtigung des TQV bei der 3-Jahres-Uberprifung war zent-
raler Bestandteil der anfangs 2013 erzielten Einigung. Eine ausgewogene Gewichtung
beider Faktoren, welche durch den Einbezug des TQV die Nutzenbewertung zumindest
in jedem Fall gleich mitberiicksichtigt und damit den Zufallseffekt des APV abfedert, ist
aus unserer Sicht ein zwingender Bestandteil der Teilrevision. Dabei muss die Gewich-
tung im Regelfall bedeuten, dass der Effekt des APV mittels Gewichtung um die Halfte
reduziert wird, da sich am TQV unter gleichen Bedingungen nichts &ndert. Eine Aus-
nahme bilden diejenigen, wohl eher seltenen Félle, in denen aufgrund von signifikanten
neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen ein neuer TQV angemessen ist. Die Reduktion
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der Abhangigkeit vom reinen Auslandpreisvergleich und damit von den reinen Wah-
rungseffekten ist umso wichtiger, wenn man bedenkt, dass eine Erweiterung des Lan-
derkorbs zur Diskussion gestellt wird, die eine erneute Verschlechterung der Preissitua-
tion mit sich bringen wird, was aufgrund der volkswirtschaftlichen Gegebenheiten — Be-
deutung Pharmaindustrie, Kaufkraft, Lohn- und Kostenniveau in der Schweiz — nicht
nachvollziehbar ist.

Relativierung des Auslandpreisvergleichs

Aufgrund der notwendigen starkeren Beriicksichtigung der Nutzenbewertung und damit
des TQV im Inland sowie unter Beriicksichtigung der Tatsache, dass das Ergebnis des
APV wegen der vorgesehenen Ausweitung des Landerkorbs auf mit der Schweiz im
Pharmabereich nur bedingt wirtschaftlich vergleichbare Lander starker zu relativieren
sein wird, l&sst sich die Plafonierung auf den im Ausland resultierenden durchschnittli-
chen Fabrikabgabepreisen tberhaupt nicht mehr rechtfertigen. Dass ausgerechnet der
Pharmastandort Schweiz im Regelfall eine tiefere Erstattung anstrebt als Lander, die
sich sowohl hinsichtlich Kaufkraft als auch Pharmaforschung schlechter darstellen,
macht keinen Sinn und ist schwer zu begriinden. Dabei geht es fur die Pharmaindustrie
nicht nur um die Parameter des APV an sich, sondern vor allem um die Deckelung. Die
Bericksichtigung des TQV wie auch die Gewichtung muss ermdglichen, dass der
Schweizer Preis fur ein Medikament auch tiber dem Durchschnitt des Landerkorbs lie-
gen kann. Nur schon mit Blick auf die Unwéagbarkeiten des Auslandpreisvergleichs (z.B.
Kaufkraftdisparitdten und Wechselkursschwankungen) ist ein Preismodell, das den
durchschnittlichen Auslandpreis als Hochstpreis festlegt, inakzeptabel. Eine Plafonie-
rung auf den im Ausland resultierenden durchschnittlichen Fabrikabgabepreisen darf bei
der Revision von KVV und KLV nicht als Massstab herangezogen werden.

Keine Gruppenuberprifungen

Die 3-Jahres-Uberpriifungen, die sich am Aufnahmejahr bzw. bei Indikationserweiterun-
gen an der letzten Uberpriifung orientieren, haben sich bewéhrt. Beziiglich der Uberpri-
fung nach Aufnahmejahr als Basis fiir den Rhythmus spéterer Uberpriifungen besteht
eine langjahrige Praxis und Rechtssicherheit, auf welche sich die pharmazeutischen
Unternehmungen nach Treu und Glauben berufen kénnen. Es gibt keinen Grund, noch
wird ein solcher im erlauternden Bericht Uberzeugend dargelegt, warum diese bewahrte
Regelung aufgegeben und stattdessen zur Uberpriifung therapeutischer Gruppen tiber-
gegangen werden soll. Im Gegenteil: der Systemwechsel wiirde hinsichtlich der Art und
Weise der Gruppenbildung der behdrdlichen Willkir Tir und Tor 6ffnen und unvermeid-
bar unnétige Rechtsungleichheiten schaffen, weil der normale Rhythmus damit zwangs-
laufig gebrochen wiirde. Manche Praparate missten vorzeitig Uberprift werden, wah-
rend andere spater in die Uberpriifung kamen. Firr die Pharmaunternehmen entstiinde
eine grosse Rechtsunsicherheit und eine vernunftige Planung wére fir diese verunmdog-
licht, da absolut unklar ist, welche Arzneimittelgruppe(n) im Jahre 2015 tberpruft wer-
den soll(en).

Die in den Erlauterungen genannten Argumente sind, wie erwéahnt, nicht tberzeugend,
denn die Gleichbehandlung oder ,Gleichschaltung‘ der Medikamente innerhalb einer
Gruppe, wirde ja nur dann erreicht, wenn man fr die ganze Gruppe einen neuen, alle
Aspekte der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit abdeckenden TQV
durchfiihren wirde. Ein solcher TQV ware ausserst aufwendig, kontrovers und wiirde
den notwendigen Differenzierungen innerhalb einer Gruppe mit Bestimmtheit keines-
wegs gerecht. Die Bandbreiten innerhalb der Gruppen wéren enorm gross - so bei-
spielsweise zwischen Zytostatika aus den 50er-Jahren und hoch spezialisierten moder-
nen Biologika in der Krebstherapie - und der Konflikt wére vorgespurt. Es besteht kei-
nerlei Veranlassung, tber einen solchen, ausdriicklich nicht zielfilhrenden und nicht ge-
winschten Paradigmenwechsel mit teilweise ungeahnten Folgen detaillierter nachzu-
denken. Bewahrte Grundsatze, welche insbesondere auf rechtlichen Uberlegungen ba-
sieren, kdnnen nicht mit einem Federstrich auf Verordnungsebene iber Bord geworfen
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werden. Auch im jetzigen Entwurf ist nach wie vor vorgesehen, dass sich die 3-Jahres-
Uberpriifung am APV des einzelnen Medikaments orientiert. Ausserdem werden die Be-
ricksichtigung der Kosten von Forschung und Entwicklung sowie des Innovationszu-
schlags bei patentgeschitzten Medikamenten nicht in Frage gestellt. Mit anderen Wor-
ten entbehrt der Wechsel zu einer Gruppenuberprifung jeglicher Logik, es sei denn,
dass sich die Idee dahinter versteckt, etablierte Grundsétze — Patentschutz, Kosten von
F&E —in Zukunft grundsatzlich in Frage zu stellen und wenn méglich vollstandig auszu-
hebeln. Ein Wechsel von der Uberpriifung, die sich am Aufnahmejahr eines Medika-
ments in die SL orientiert, zur Gruppenuberprifung wird von scienceindustries abge-
lehnt.

In diesem Kontext ist zudem zu erwéhnen, dass trotz dem bereits heute etablierten Sys-
tem der regelmassigen Uberprifungen neu eine pauschale Ermachtigung des BAG ein-
gefuhrt werden soll, die Aufnahme eines Arzneimittels jederzeit prifen zu kénnen. Eine
solche Regelung ist mit dem laufenden Uberpriifungssystem Uberflissig und leistet ei-
ner behdrdlichen, wettbewerbsverzerrenden Willkir Vorschub, weshalb auch diese ab-
gelehnt wird.

Preissymmetrie bei Preistberprifungen

Es ist nach wie vor nicht einsehbar, wieso im Rahmen der 3-Jahresuberprifung nur
Preissenkungen und keine Preiserhéhungen verfligt werden. Wir erachten diese seit
Jahren so gehandhabte Praxis, wonach fir Preiserhéhungen separate Gesuche gestellt
werden muissen, als ungerecht, ja nachgerade mit Blick auf das verfassungsmassig ga-
rantierte Gleichbehandlungsgebot als problematisch. Es ist stossend, wenn wechsel-
kursbedingte Anderungen im APV eine Preissenkung begriinden, indes keine ebenso
institutionalisierte Preiserh6hung. Sollten aufgrund von Wahrungsveranderungen oder
Regulierungsanderungen in den Referenzlédndern Preiserhdhungen fir die Schweiz die
Folge sein, missten solche ebenso im Rahmen der Preistiberprifung ohne weitere Ge-
suchstellung gewahrt werden. Ansonsten droht das Preisniveau im Fall einer mdglichen
Erstarkung des Euro signifikant unter jenes im Ausland zu fallen, was wieder Konse-
guenzen fir die Verfigbarkeit von Arzneimittel in der Schweiz hatte.

Sehr geehrte Damen und Herren

Die nachfolgend kopierte Stellungnahme von Herrn Dr. Hans Dietiker unterstitze ich
und mochte ich auch anbringen.

"Sehr geehrte Damen und Herren

Als Leistungserbringer im Gesundheitswesen erlaube ich mir, die im Folgenden formu-
lierte Stellungnahme abzugeben. Die Frist bis 25.Juli 2014 ist mit der Mail von heute,
23.07.2014 gewahrt.

Ad Art.65 b a) Preisvergleiche mit Referenzlandern

Grundsatzlich sollte man ja nur ,Gleiches mit Gleichem® vergleichen. Dadurch, dass
jetzt zu den bestehenden Landern noch Schweden, Finnland und Belgien (nach Vorstel-
lung des Preisiiberwaches sogar noch Spanien, Portugal und Italien etc.) dazukommen
sollen, wird das Bild noch grotesker verféalscht. Wenn man das Preis- und Lohnniveau
der derzeit geltenden Lande fur den APV in Betracht zieht, sind Differenzen zu schwei-
zerischen Verhaltnissen zwischen 40 bis 70% auszumachen. Dies wirde nach ¢kono-
mischen Fakten heissen, dass zum Beispiel die Lohne der Schweizer Leistungserbrin-
ger im Medikamentensektor auf das Niveau der Vergleichslander gesenkt werden
mussten, ebenso das allgemeine Preisniveau der Ubrigen Kosten. Davon sind wir weit
entfernt!

Stadtli Apo-
theke
GmbH Wa-
lenstadt
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1. Antrag: es sollen keine neuen Lander in den APV einbezogen werden. Dadurch wr-
den die 6konomischen Gegebenheiten fir die Leistungserbringer in der Schweiz noch
schlechter.

2. Antrag: die Toleranzmarge (Kommentar 2.3) soll bei 5% belassen werden, auch fir
Generika. Es kann nicht einfach von einer dauernden Stabilitat des Wechselkurses aus
gegangen werden.

3. Fur den Auslandpreisvergleich (APV) soll vom Publikumspreis abziglich der Mehr-
wertsteuer ausgegangen werden. Damit ist dem Umstand Rechnung getragen, dass in
einigen Landern weder der Fabrikabgabe noch Apothekereinstandspreis bekannt ist
und mit fiktiven Durchschnittswerten fir den Grosshandel einfach ein ,Preis” errechnet
wird. Der Publikumspreis ist im Gegensatz dazu bekannt. Dadurch werden auch eventu-
elle landerspezifische Hersteller-Rabatte beim Vergleich ,neutralisiert®.

4. Antrag ad Pt. 5.3 des Kommentars: FRISTEN

Die Publikation der Preissenkungen per 1. Juli mit Inkrafttreten per 1. September ist viel
zu kurz! Nachdem das BAG die Preissenkungen bereits Ende Mai verfiigt, soll die
Preissenkung sofort bekannt gemacht werden, wobei ja vorgesehen ist, dass nach Ab-
lauf der Beschwerdefrist die mit Beschwerde belegten Produkte bekannt gemacht wer-
den.

Ich bitte um Kenntnisnahme meiner Stellungnahme zur bevorstehenden Revision KVV
und KLV, Medikamentenbereich

Freundliche Griisse

APOTHEKE MELLINGEN DR.HANS M.DIETIKER AG
DR.H.DIETIKER, GESCHAFTSFUHRER
BAHNHOFSTRASSE 10

5507 MELLINGEN"

1. Allgemeines

Der Schweizerische Verband fir komplementarmedizinische Heilmittel (SVKH) wahrt
die gewerblich-fachlichen, rechtlichen und wirtschaftlichen Interessen seiner Mitglieder
(Art. 2 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. Wir sind deshalb erstaunt, dass wir als direkt betroffener Verband weder an die
Stakeholder-Gespréache, noch zur Anhérung eingeladen wurden. Wir erlauben uns den-
noch, fristgerecht eine Stellungnahme zu den Verordnungsentwiirfen einzureichen. Wir
weisen darauf hin, dass (a) verkirzte Fristen fur die innerverbandliche Einholung von
Stellungnahmen und fur die Konsensfindung ungeeignet sind und (b) eine Verkirzung
wahrend der Sommerferien besonders ungunstig ist.

2. Generelle Uberlegungen

Wir kbnnen nachvollziehen, dass das Departement des Innern die Preisgestaltung in
der Spezialitétenliste Uberprift. Auch wir haben Kenntnis davon, dass einzelne Herstel-
ler exorbitante Rabatte gewahren. Nachvollziehbar ist die Schlussfolgerung, dass der
SL-Preis zu hoch ist, wenn grossziigig Rabatte gewahrt werden kénnen. Es gilt aber zu
berlicksichtigen, dass diese Rabatte weder im patentgeschiitzten Bereich (wovon un-
sere Mitglieder kaum betroffen sind), noch im Bereich der Komplementér- und Phytoarz-
neimittel anzutreffen sind. Im ambulanten Sektor, wo die héchsten Rabatte gewahrt
werden, sind Komplementér- und Phytopraparate weitgehend inexistent. Zu priifen
ware, ob in Fallen von zu hohen Rabatten ein rechtlicher Straftatbestand erfullt ist.

Wir erachten es nicht als gerechtfertigt, wenn nun alle Kategorien tber den gleichen

Schweizeri-
scher Ver-
band flr
komple-
mentarme-
dizinische
Heilmittel
SVKH
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Leisten geschlagen werden. Den spezifischen Gegebenheiten der Komplementéar- und
Phytoarzneimittel (natirliche Rohstoffe, Markgrésse, Tradition, Recht, Versorgung, etc.)
ist Rechnung zu tragen. Unsere nachfolgenden Ausfiihrungen beschranken sich ent-
sprechend auf die Komplementér- und Phytoarzneimittel, die wir als einziger Verband
im OTC wie auch im SL-Bereich vertreten. Wir kénnen nicht beurteilen, ob die Preisfest-
setzungskriterien fir chemische Rx-Produkte gerecht sind. Einen generellen Vergleich
der verschiedenen Kategorien (Rx mit OTC, chemische Produkte mit KPA), die

den Verordnungsanderungen zugrunde liegen, erachten wir nicht als zuléassig.

Als stossend beurteilen wir, dass sich die Preisspirale gemass den Verordnungsentwiir-
fen nur nach unten dreht. Ziel ist unserer Sicht nach nicht ein minimaler Preis, sondern
eine funktionierende Versorgung und ein fiir alle Akteure gerechter und fairer Preis. Die
Preise von Komplementar- und Phytopraparaten sind, mit sehr wenigen Ausnahmen ge-
sehen, sehr tief. Im Bereich der Komplementér-Arzneimittel sind viele SL-Preise schon
heute nicht mehr kostendeckend. Die gestiegenen Rohstoff- und Verarbeitungskosten
werden in den heutigen SL-Preisen nicht berlicksichtigt. Eine Preissenkung kann zur
Folge haben, dass die Medikamente aus der SL genommen werden miissen. Die Pati-
entinnen und Patienten missten entweder auf andere Produkte ausweichen oder die
Medikamente selber bezahlen. Dies wére als Verstoss gegen den Verfassungsartikel
BV 118a zu werten (siehe unten).

3. Umfeld der komplementarmedizinischen Arzneimittel heute

Bund und Kantone sorgen gemass Art. 118a BV im Rahmen ihrer Zustandigkeit fur die
Bericksichtigung der Komplementarmedizin. Die Komplementarmedizin ist daher durch
die Bundesverfassung anerkannt. Eine Kernforderung der Verfassungsabstimmung ist
die Vergutung arztlicher Leistungen durch die Grundversicherung. Integraler Teil ist die
Vergitung komplementarmedizinischer und pflanzlicher Medikamente von der Grund-
versicherung.

Die Zulassung wird im Heilmittelgesetz, in der Komplementéar- und Phytoarzneimittelver-
ordnung KPAYV und in der Phytoanleitung (Verwaltungsverordnung) geregelt. Der Begriff
Komplementar- und Phytoarzneimittel KPA hat sich in der Gesetzgebung und verwal-
tungsintern durchgesetzt. Wir verwenden nachfolgend die Abkirzung KPA. KPA haben
Gemeinsamkeiten, wie die Verwendung von naturlichen Rohstoffen. Sie sind vom The-
rapiekonzept und teilweise vom Wirkmechanismus her nicht mit synthetischen Produk-
ten vergleichbar. KPA haben deshalb in der Gesetzgebung und im Vollzug eine Sonder-
stellung, die auch bei den SL Preisen berilcksichtigt werden muss.

Diesen spezifischen Gegebenheiten wird heute im geltenden HMG (erleichterte Zulas-
sung) Rechnung getragen (mit weiterfuhrenden Zulassungs-Vereinfachungen gemass
revidierter HMG-Fahne des Erstrats). Die heute teilweise real existierenden Vereinfa-
chungen werden in der Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung KPAV und in
der Phytoanleitung beschrieben. Folgerichtig ist auch bei der Zulassungsbehdérde
Swissmedic eine eigene Fachabteilung KPA aufgebaut worden, die bei der Zulassung
den spezifischen Eigenschaften dieser Heilmittel Rechnung zu tragen hat. Die Evalua-
tion der komplementarmedizinischen Arzneimittel in der Eidgendssischen Arzneimittel-
kommission EAK erfolgt nach spezifischen Kriterien geméss Kapitel D des «Handbuch
betreffend die Spezialitatenliste (SL)» (Stand 1. Marz 2013). Die Listung erfolgt gemass
den bestehenden IT-Gruppen 51-62 sowie 70.

Versorgungspolitische- und soziale Aspekte

Die Verfugbarkeit von KPA in der Spezialitatenliste ist eine Voraussetzung, um die Ver-
sorgung mit sanften Arzneimitteln und somit die Austibung der komplementérmedizi-
nisch-therapeutischen Leistungen in der Grundversicherung OKP zu gewahrleisten
(Therapiefreiheit und -Wabhlfreiheit). Darauf hinzuweisen ist, dass pflanzliche Préparate
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von Komplementar- und Schulmedizinern eingesetzt werden, wahrend dem komple-
mentarmedizinische Praparate vor allem von Fachéarzten mit eidgenéssischem Fahig-
keitsausweis in Homdopathie oder anthroposophischer Medizin eingesetzt werden.

Therapeutische Besonderheiten der KPA

KPA haben aufgrund ihrer besonderen Eigenschaften ein ganzheitliches Wirkspektrum.
Neben der gezielten therapeutischen Wirkung haben sie oft eine unspezifisch-modulie-
rende Wirkung, die im therapeutischen Quervergleich zu beriicksichtigen ist. Ein Ver-
gleich mit chemischen Wirkstoffen, aber auch innerhalb einer therapeutischen Gruppe,
kann zu falschen Schlussfolgerungen fihren.

Okonomische Besonderheiten der KPA

Die Margen von KPA sind bereits heute sehr gering, zumal die Preise generell tief sind.
Dies hat mehrere Griinde. Prominent zu nennen sind folgende Punkte:

(1) Da die Rohstoffe fur KPA aufwéndig aus der Natur gewonnen werden, ist eine wirt-
schaftliche Effizienzsteigerung im Gegensatz zu chemischen Arzneimitteln kaum mdog-
lich. Chemische Wirkstoffe konnen international immer ginstiger eingekauft werden,
Skalenertrage sind maglich. Demgegenuber gibt es fur die wenigsten KPA Rohstoffe ei-
nen globalen Markt. Oft werden die pflanzlichen Rohstoffe nach speziellen, aufwandi-
gen Verfahren exklusiv angebaut, geerntet oder verarbeitet. Die Preise flr Naturstoffe
haben sich in den vergangenen Jahren durchwegs erhoht.

(2) Fur die Zulassung in der Schweiz kénnen aufgrund der unterschiedlichen regulatori-
schen Gegebenheiten bestehende Unterlagen der auslandischen Zulassung in der Re-
gel nicht verwendet werden (und umgekehrt), weshalb auch bei der Arzneimittelzulas-
sung Unterschiede zu chemischen Arzneimitteln bestehen. Die Anforderungen an die
Zulassung steigen von Jahr zu Jahr.

(3) KPA sind in Uberwiegender Mehrzahl aus der Erfahrungsmedizin entstanden und
werden nicht durch Patente geschitzt. Anders als bei chemischen Arzneimitteln kann
die Zulassungsinhaberin kein Patent verwerten, weshalb auch die entsprechenden
Preismodelle keine Anwendung finden kénnen. Es gibt keine KPA-Produkte, die nach
dem Patentablauf glinstiger angeboten werden kdnnen.

(4) Speziell fur die Gruppe SL 70.01 gilt, dass es eine enorm grosse Arzneimittelvielfalt
braucht, um die Therapievielfalt gewahrleisten zu kdnnen. Demgegeniber sind die be-
nétigten Chargengrossen sehr gering. Die Mehrzahl der KPA-Arzneien der Gruppe SL
70.01 werden in Chargengrdssen von unter 50 Stiick pro Jahr produziert. Diese fur den
Arzt und Patienten sofort verfigbare Arzneimittelvielfalt erfordert eine aufwandige Logis-
tik, die in der Regel nicht kostendeckend ist.

Schweizer KMU starker betroffen

Aufgrund der aufwéndigen Zulassung, der geringen Marktgrosse und tieferen Margen
durften Preissenkungen die Herstellerinnen von KPA ungleich héarter treffen, als Herstel-
lerinnen von chemischen Arzneimitteln. Schon bis anhin waren Preissteigerungen nur
im geringen Umfang durchgefiihrt werden und durch steigende Rohstoff- und Herstell-
preise sowie die Inflation kam es Uber die Jahre bereits zu einer schleichenden Reduk-
tion der Preise. Dennoch stiegen in den letzten Jahren die regulatorischen Anforderun-
gen und Investitionen im Bereich der Good Manufacturing Practice GMP fur die KPA-
Hersteller. Dies zwingt viele Hersteller zur Reduktion ihrer Sortimente und hemmt die
Innovationskraft. Swissmedic hat z.B. im Jahr 2013 kein KPA mit neuem Wirkstoff zuge-
lassen. Das Potential an neuen Heilpflanzen waére riesig, die hohen Zulassungshirden
verhindern Innovationen.
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Die Hersteller und Vertriebsfirmen der KPA sind typischerweise KMU's. Der Umsatz mit
kassenzulassigen Praparaten wird pro Jahr auf 55 Mio. Franken fiir Phytopréparate und
auf 25 Mio. Franken fur Komplementéararzneimittel geschéatzt.

Eine allféllige Umsatzreduktion durch eine allgemein verfligte Preisreduktion wirde die
KMU-Betriebe der Schweiz unverhaltnismassig treffen, ohne materiell einen spirbaren
Spareffekt im Gesundheitssystem zu erzielen.

Ob daher das im KVG verankerte Ziel, wonach eine qualitativ hochstehende und zweck-
massige gesundheitliche Versorgung erreicht werden soll (Art. 43 Abs. 6 KVG), mit den
Verordnungséanderungen noch erfillt wird, ist daher bei KPA fraglich.

4. Generelles zur Vorlage

Der Schweizerische Verband fir komplementarmedizinische Heilmittel lehnt die Vorlage
als Ganzes ab. Die Vorschlage sind beziglich der KPA undifferenziert und unausgereift,
die spezifischen Gegebenheiten werden nicht berlcksichtigt. Die Vorlage ist nur darauf
bedacht, Preissenkungen zu erzielen. Dies verhindert jedoch, dass neue Arzneimittel
hergestellt werden und gefahrdet die Vermarktung bereits bestehender Produkte. Fir
Arzte und Patienten bedeutet dies zusétzlich eine Senkung der Arzneimittelvielfalt und
wirde die komplementarmedizinischen Methoden vom therapeutischen Angebot aus-
schliessen. Es stellt sich daher generell die Frage nach den Auswirkungen der Vorlage.
Leider hat das EDI keine Modellrechnungen 6ffentlich gemacht, so dass zwar die Stoss-
richtung, nicht aber der effektive Impact der Verordnungsanderungen eingeschatzt wer-
den kann. Modellberechnungen sollten zwingend auch im Gesundheitswesen 6ffentlich
zuganglich gemacht werden, wie das im Bereich der beruflichen Vorsorge ublich ist.

Die Vorlage hat damit nicht nur negative Auswirkungen auf die Versorgung im Generel-
len, sondern auch auf die KPA im Speziellen.

5. Vorlage im Besonderen
a) Therapeutischer Quervergleich

Im therapeutischen Quervergleich werden aktuell keine OTC-Arzneimittel einbezogen,
weil der OTC und der Rx-Markt unterschiedlich funktionieren. Ein Vergleich zwischen
chemischen Arzneimitteln und KPA ist aus unserer Sicht aus den oben genannten
Grinden im Allgemeinen nicht durchfiihrbar. Auch ein Vergleich von KPA unter sich, in-
nerhalb der gleichen therapeutischen Gruppe, kann zwar gemacht werden. Es ist aber
auf jeden Fall sicherzustellen, dass den Besonderheiten der KPA beim therapeutischen
Quervergleich Rechnung getragen wird. Entscheidend ist im Einzelfall die Frage, ob ein
Vergleich sachgerecht ist. Ein genereller therapeutischer Quervergleich innerhalb von
therapeutischen Gruppen ist daher abzulehnen. Der Vorschlag kann dazu fihren, dass
es durch die Gruppeneinteilung in therapeutische Gruppen (Art. 65d Abs. 1, z.B. IT
Gruppe 50, 52, 54, 60, etc.) zu Ungleichbehandlungen kéme, die nicht hingenommen
werden kdnnen. In dieser Hinsicht gibt es in Bezug auf die Bestimmungen zum thera-
peutischen Quervergleich notwendige Anderungen des Revisionsverordnungstextes
(vgl. hinten).

Als zentral erachten wir dabei den Passus "den Unterschieden der Arzneimittel ist bei
der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit hinreichend Rechnung zu tragen”, der an geeigne-
ter Stelle in den Revisionsverordnungstext eingefligt wurde.

b) Auslandpreisvergleich APV
KPA verfiigen oft im Ausland nicht Uber dieselbe Dosierung und Indikation resp. Anwen-

dungskategorie, wie das inlandische Produkt. KPA sind demnach fiir einen Ausland-
preisvergleich nicht geeignet, da diese nicht vergleichbar sind. Hinzu kommt, dass KPA
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aufgrund der unterschiedlichen europaischen Zulassungsbedingungen und Gepflogen-
heiten der Sozialversicherer nicht immer vergutet werden und oft nur im freiverkaufli-
chen OTC-Bereich vermarktet werden.

Beziiglich der Komplementér- und Phytoarzneimittel sind die genannten Lander fir den
Preisvergleich nicht geeignet. Erstens fehlen eine Verfassungsgrundlage und rechtliche
Bestimmungen, zweitens gibt es in Landern wie Danemark, Schweden und Finnland gar
keine KPA-Tradition, drittens ist die Versorgung unterschiedlich: Bei KPA sind die regu-
latorischen Bestimmungen in den Landern sehr unterschiedlich. Oft sind KPA im Aus-
land OTC, die nicht Gber die soziale Krankenversicherung erstattet werden. Sie sind teil-
weise in Health Stores und Reformhausern frei verkauflich. Die Arzteschaft in diesen
Landern verfligt nicht tiber die notwendige Ausbildung oder ist teilweise angehalten, auf
komplementare Methoden zu verzichten.

Die KMU Struktur der Schweizer Firmen flhrt ausserdem dazu, dass im Ausland zum
Teil mit anderen Vertriebsmodellen gearbeitet wird (Lizenznehmer mit eigenen Preismo-
dellen, selten Firmen im eigenen Konzernverbund). Schon daher ergeben sich unter-
schiedliche Voraussetzungen und Preismodelle.

Fur die Vertriebsfirmen in diesen Landern ergibt sich daher aufgrund der unterschiedli-
chen Marktbedingungen eine unterschiedliche Preisbildung und Margengestaltung auf-
grund der unterschiedlichen Verkaufskanéle. Diese kann im Landervergleich zu unge-
rechtfertigten Verzerrungen fihren. Gemass der bisherigen Regel wurden nur behérd-
lich oder verbandlieh festgelegte Preise zum Vergleich herangezogen. Damit sollte si-
chergestellt werden, dass es sich in diesen Landern ebenfalls um Vergleichsprodukte
handelte, die ganz oder teilweise riickerstattet wurden.

Der Auslandpreisvergleich zur Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von KPA wird daher
oft wenig ergeben und ist nicht geeignet. Sollte ein Auslandpreisvergleich dennoch be-
absichtigt, resp. durchgefuhrt werden, muss der Sonderstellung von KPA Rechnung ge-
tragen werden.

Gemass der geltenden KLV (Art. 35 Abs. 1) vergleicht das BAG mit Landern, in denen
der Fabrikabgabepreis aufgrund von Bestimmungen von Behdrden oder Verbanden ein-
deutig bestimmt werden kann. Gemass dem Verordnungsentwurf soll der Auslandpreis-
vergleich in jedem Fall durchgefiihrt werden, sofern ein Fabrikabgabepreis (FAP), ein
Apothekeneinstandspreis (AEP) oder ein Publikumspreis (PP) 6éffentlich zuganglich
sind. Die ersatzlose Streichung, dass es sich um einen regulierten Preis handeln muss,
erachten wir im Fall der KPA als stossend.

Aus diesen Uberlegungen ziehen wir folgende Schlussfolgerungen:

- Bei KPA fehlt oft ein staatlicher Mindestpreis, der als Vergleichsgrésse flr den Aus-
landpreisvergleich herangezogen wird;

- Marktpreise (z.B. Listenpreise) sind keine geeignete Vergleichsgrosse. Die Struktur,
die Versorgung und die Tradition sind anders, Markpreise sind per Definition auch varia-
bel;

- Ausserdem werden Kaufkraftunterschiede und die jeweiligen Lebenshaltungskosten
nicht berticksichtigt;

- Auch in diesem Punkt gilt, dass "den Unterschieden der Arzneimittel bei der Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit hinreichend Rechnung zu tragen ist".

c) Uberpriifungssystem

Das bisherige Uberpriifungssystem ist in Bezug auf das Uberpriifungsdatum sowie die
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jeweiligen Termine beizubehalten. Mit anderen Worten soll fiir das Uberpriifungsdatum -

wie bisher- das Aufnahmedatum relevant sein. Ein Wechsel zu Gruppeniberprifungen

fuhrt zu stossenden Rechtsungleichheiten. Zudem besteht kein Grund, die bisherigen

Termine, die sich bewéhrt haben, vorzuverlegen.

Grundsatzliches Vereinigung
Pharmafir-

Wir kommen zum Schluss, dass das vorgeschlagene Massnahmenpaket nicht zielfiih- men in der

rend, sozial- und wirtschaftspolitisch schédlich und deshalb integral abzulehnen ist. Schweiz

vips und Intergenerika beurteilen die Verordnungsvorschlage als nicht konsistent mit (vips) und

dem Krankenversicherungsgesetz. In Art. 43 KVG werden die Behorden verpflichtet, Intergene-

eine qualitativ hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung fir alle rika

medizinischen Leistungen sicherzustellen. Die Massnahmenvorschlage des EDI zielen
jedoch ausschliesslich auf die Kosten der Arzneimittel. Sie gefahrden damit eine weiter-
hin qualitativ hoch stehende Versorgung mit Arzneimitteln.

Mit den vorgeschlagenen Massnahmen missachtet das EDI auch politische Vorstdsse.
So fordert Nationalrat Toni Bortoluzzi in seinem Postulat 12.3396 ein neues, nutzen-
und patientenorientiertes Preisfestsetzungssystem, das nicht massgeblich von den
Wahrungsschwankungen und politischen Entscheidungen im Ausland abhéngig ist. Der
Bundesrat hat dieses Postulat angenommen, der Nationalrat unterstitzt es. Das nun
vom EDI vorgeschlagene neue System hangt jedoch sehr viel starker von den Wah-
rungsschwankungen und auslandischen Preisfestsetzungssystemen ab. Dies steht
auch im Widerspruch zur Einigung der Pharmaverbé&nde mit dem EDI im Jahr 2013, in
der unter dem Miteinbezug eines Vergleichs mit therapeutisch gleichwertigen Arzneimit-
teln ein starkerer Nutzeneinbezug im neuen Preissystem 2015 vereinbart worden ist.

Ein patientenorientiertes Preissystem wirde voraussetzen, dass die Patienten in der
Grundversicherung raschen und uneingeschrénkten Zugang zu Arzneimittel haben.
Obschon in den letzten Jahren die Arzneimittelpreise mehrfach drastisch reduziert wor-
den und damit der Kostenanteil der Arzneimittel an den gesamten Gesundheitskosten
von aktuell CHF 68 Milliarden ricklaufig sind (Anteil 2005: 10,6%, 2012: 9,2%) fokussie-
ren sich die vorgeschlagenen Massnahmen ausschliesslich auf Preise. Ziel des EDI ist
es, die Preise auf ein Niveau herunterzudricken, das unter demjenigen wirtschaftlich
vergleichbarer Lander in Europa liegt. Damit entsteht die Gefahr, dass Pharmaunter-
nehmen Arzneimittel vom Markt nehmen und auf die Aufnahme von neuen innovativen
Arzneimitteln auf die Spezialitatenliste verzichten mussen, wie dies heute bereits in
Deutschland mit einem zehnfach grésseren Marktvolumen der Fall ist.

In Widerspruch stehen die Massnahmen auch zur Zielsetzung des Bundes im Rahmen
von ,Gesundheit 2020“ sowie zu dem vom Bundesrat angenommenen Postulat 12.3614
von Nationalratin Silvia Schenker, welches verlangt, die Interessen der Pharmaindustrie
zu berucksichtigen und den Pharmastandort Schweiz nicht zu schwéchen. Das neue
Preismodell des EDI tragt mit dem angestrebten tieferen Auslandspreisniveau der Kos-
tenstruktur in der Schweiz in keiner Weise Rechnung. Die Folge wére eine markante
Schwachung der in der Schweiz tatigen Pharmaunternehmen, was sich zwangslaufig
negativ auf ihren kinftigen Beitrag an die schweizerische Volkswirtschaft und die Be-
schéaftigung auswirken wirde.

Die alleinige Konzentration auf den Preis setzt sich auch in den bereits angekiindigten
Massnahmen fiir den patentfreien Markt fort. Das System der Festbetrage setzt einsei-
tig auf den Preiskampf, verunmdglicht einen Preis-Leistungs-Wettbewerb und zerstoért
Anreize fur Innovationen auch in diesem Segment. Leidtragende waren — nebst den in
der Schweiz tatigen Zulassungsinhaberinnen, Apothekern, Arzten und Spitalern — die
Patientinnen und Patienten, welche die Wabhlfreiheit und die Méglichkeit zur indizierten
individualisierten Behandlung verlieren wirden.

Letztlich unterstitzen vips und Intergenerika die grundsétzliche Zielsetzung des EDI,
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Massnahmen im Gesundheitswesen zu ergreifen, welche zur Stabilisierung des Kosten-
wachstums beitragen. Dabei fordern wir jedoch, dass diese Massnahmen nicht einseitig
und ausschliesslich bei den Arzneimitteln erfolgen, sondern entsprechend Art. 43 KVG
fur alle medizinischen Leistungen, umso mehr als die Arzneimittel in den letzten Jahren
kein Kostentreiber in der OKP waren.

Entgegen der Aussage des EDI in seiner Medienmitteilung vom 19. Juni 2014 wurde bei
der Erarbeitung der Massnahmen den Vorschlagen der betroffenen Pharmaindustrie in
keiner Weise Rechnung getragen; die jetzt vorgeschlagenen Massnahmen stehen teil-
weise sogar im Widerspruch zu den Vorschlagen, welche das Bundesamt fiir Gesund-
heit (BAG) am abschliessenden dritten runden Tischen den interessierten Kreisen vor-
gelegt hatte. Wir erachten diesen urspriinglich als partnerschaftlich aufgegleisten Pro-
zess als inakzeptabel und die Medienmitteilung als Irrefiihrung der Offentlichkeit.

Hauptkritikpunkte

vips und Intergenerika kritisieren am vorgeschlagenen Paket namentlich die folgenden
Massnahmen:

Starkere Abhangigkeit von auslandischen Wahrungen und Regulierungen

Entgegen dem politischen Willen und den Zusicherungen der Behérden soll mit dem
neuen Preisfestsetzungssystem die Abhangigkeit von auslandischen Wahrungen und
Regulierungen nicht abgeschwacht, sondern im Gegenteil noch verstarkt werden. So
soll der Landerkorb fur den Auslandpreisvergleich erweitert werden. Mit den zusatzli-
chen Referenzlandern Belgien, Schweden und Finnland wiirden weitere staatliche
Preisfestsetzungssysteme in die Schweiz importiert, was zu einem noch tieferen Preis-
niveau in der Schweiz fihren wirde. In der Krankenpflege-Leistungsverordnung Art. 34
wird festgehalten: ,Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs mit
Landern mit wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich beurteilt.“ Die
neuen Referenzlander erfillen diese Anforderungen mehrheitlich nicht.

Kaum Einbezug des Nutzens eines Medikamentes

Entgegen der Vereinbarung des EDI mit den Pharmaverbanden aus dem Jahr 2013 und
der Zusicherung des BAG im Rahmen der runden Tische, den Nutzen der Medikamente
starker in die Preisfestsetzung einzubeziehen, nicht zuletzt, um damit die Wahrungs-
schwankungen abzufedern, sehen die Massnahmen einen nur sehr beschrénkten und
selektiven Einbezug des therapeutischen Quervergleichs vor. Zudem fehlt es in den vor-
liegenden Verordnungsentwurfen an klaren Bestimmungen, wie der Nutzen bewertet
und wie er in der Preisbildung bertcksichtigt werden soll, was eine unabdingbare Vo-
raussetzungen fur die Inkraftsetzung eines neuen Preismodells ware.

Keine Berticksichtigung der Lohn- und Kostenstruktur in der Schweiz

Zum Ausgleich der Wahrungsschwankungen schléagt das EDI vor, bei der Preisfestset-
zung eine arbitrare Toleranzmarge von neu drei Prozent zu gewéahren, statt wie bis an-
hin funf Prozent. Das ist eine weitere Verschlechterung gegentber dem heutigen Sys-
tem. Zudem wurde der Vorschlag nicht aufgenommen, kinftig auf eine willkirlich ge-
wahlte Toleranzmarge zu verzichten und dafiir den Auslandpreisvergleich an die Kauf-
kraftparitaten (Basis BIP) bzw. den daraus berechneten Preisniveauindex (PNI) in der
Schweiz und den Vergleichslandern anzubinden. Tragt das neue System der Lohn- und
Kostenstruktur in der Schweiz nicht Rechnung, sind weitere Arbeitsplatzverlagerungen
ins Ausland absehbar sowie eine flachendeckende Arzneimittelversorgung auf dem ge-
wohnt hohen Niveau zunehmend gefahrdet. Es sei ferner darauf hingewiesen, dass die
Schweizer Preise fur Originalarzneimittel zurzeit im Durchschnitt nur noch 5% Utber den
sechs Referenzlandern liegen. Die diesjahrigen Preistiberpriifungen werden nochmals
massive Preissenkungen zur Folge haben. Demgegeniiber liegt das Preisniveau auf
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Stufe BIP in der Schweiz um 40% hoher als in sechs Referenzlandern.
Intransparenter Systemwechsel bei den regelmassigen Preistberprifungen

Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb das EDI den vor wenigen Jahren eingefiihrten 3-
Jahres-Preis-tberprufungsrhythmus mit einem grundlegenden Systemwechsel schon
wieder verandern will. Neu sollen statt Einzeluberprifungen auf der Basis des Aufnah-
mejahres in die Spezialitétenliste Gruppenuberprifungen (&hnliche Arzneimittel zum
gleichen Zeitpunkt) durchgefuhrt werden. Die konkreten Umsetzungsvorstellungen zu
diesem neuen System, zum Beispiel, welche Arzneimittel im Jahr 2015 betroffen waren,
fehlen in den Verordnungsentwurfen vollig. Zudem wére eine Einfihrung anfangs 2015
zeitlich — aufgrund der heute fehlenden Planungssicherheit — und rechtlich nicht még-
lich, weil geltende Einzelverfligungen Uber dieses Datum hinausgehen.

Trotz des bereits heute etablierten Systems der regelméssigen Uberpriifungen soll neu
auch eine pauschale Erméachtigung des BAG eingefiihrt werden, die Aufnahme eines
Arzneimittels jederzeit prufen zu kdnnen (Art. 66a KVV). Eine solche Regelung ist mit
dem laufenden Uberprifungssystem uberfliissig und leistet einer behérdlichen, wettbe-
werbsverzerrenden Willkiir Vorschub.

Keine Preissymmetrie bei den Preistuberprifungen

Keinen Niederschlag fand in den Verordnungsanderungen der Vorschlag, die bisherige
rechtsungleiche Einschrankung aufzuheben, dass bei den 3-Jahres-Preistberprifungen
als Folge des Auslandspreisvergleichs systematisch nur Preissenkungen verfiigt wer-
den, nicht aber auch Preiserhdhungen. Sollten auf Grund von Wahrungsveranderungen
oder Regulierungsanderungen in den Referenzlandern Preiserhéhungen fir die
Schweiz die Folge sein, missten solche auch gewahrt werden. Ansonsten droht das
Preisniveau zum Beispiel im Falle einer Erstarkung des Euros signifikant unter das Aus-
land zu fallen, was wiederum Konsequenzen fur die Verflugbarkeit von Arzneimitteln in
der Schweiz hatte. Zudem: Die in den Anhérungsunterlagen des EDI enthaltene, nicht
weiter ausgefuhrte Auffassung, dass in Zukunft keine weiteren, bedeutenden Wechsel-
kursschwankungen erwartet werden, kdnnen vips und Intergenerika nicht teilen.

Sozial unvertraglich

Die Zielsetzung des EDI, die Preise deutlich unter das Niveau derjenigen wirtschaftlich
vergleichbaren Lander zu driicken, die aber zum Teil bedeutend tiefere Kostenniveaus
haben als die Schweiz, wirde tUber kurz oder lang dazu fuhren, dass neue Arzneimittel
in der Grundversicherung nur noch mit Verzégerung oder gar nicht mehr verfigbar sind.
Die Leidtragenden wéren die Patientinnen und Patienten, welche sich keine Zusatzver-
sicherungen leisten kdnnen. Diese Entwicklung ist keine Utopie, sie hat z.B. in Deutsch-
land bereits eingesetzt.

Fehlende Planbarkeit und keine Aushebelung héangiger Verfahren und rechtsgultiger
Verfligungen

In den Vorschlagen fehlen klare Hinweise zu Ubergangsregelungen bzw. Ubergangs-
fristen. Solche Angaben sind aber zwingend, befinden sich unsere Mitglieder doch be-
reits in der Budgetphase 2015 oder haben diesen Prozess teilweise schon abgeschlos-
sen. Zudem diirfen durch die Ubergangsbestimmungen hangige Verfahren und rechts-
glltige Verfigungen, die tber den 1.1.2015 hinausgehen, nicht ausgehebelt werden.
Generell ist anzumerken, dass die Schweiz mit den in kurzer Sequenz immer wieder
verdnderten Rahmenbedingungen fir die Zulassungsinhaberinnen zunehmend unbere-
chenbar und als Standort unattraktiv wird.

Geplanter Systemwechsel fur den patentfreien Bereich
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Den bereits angekindigten Systemwechsel fiir den patentfreien Bereich in Form eines
Festbetrags- oder Referenzpreissystems lehnen wir aus folgenden Griinden ab:

- Die heute geltenden Regelungen im patentfreien Bereich, die erst im Jahre 2012 ein-
gefuihrt worden sind, verdienen eine Chance, sich zu bewahren. Die Ergebnisse der ge-
meinsam durchgefuhrten Monitoring-Studie zeigen schon jetzt, dass sie zu einem ver-
starkten Preiswettbewerb mit nachfolgenden Kosteneinsparungen fir die soziale Kran-
kenversicherung fiihren. Der Patient wird ebenfalls in die Pflicht genommen, allerdings
in einer sozial zumutbaren und abgefederten Form Uber eine moderate Erhéhung des
Selbstbehaltes. Der dynamisierte differenzierte Selbstbehalt und der erhdhte Preisab-
stand flhren zu zusatzlichen Einsparungen von CHF 100 Mio. pro Jahr. Das beste-
hende System erlaubt bei Bedarf auch tber verschiedene Stellschrauben (Berechnung
des Durchschnittes, Hohe des Aufschlages) Anpassungen, ohne den Preis-Leistungs-
Wettbewerb zu zerstoren.

- Der Festbetrag ist unsozial und schréankt die Wahlfreiheit des Patienten ein. Weil die
Differenz des fur die Krankenkassen fir die Verglitung massgebenden Festbetrags zum
Verkaufspreis eines teureren Generikums oder des Originalproduktes voll und ganz zu-
lasten des Patienten ginge, schrankt ein solcher Mechanismus de facto die Auswahl
ein. Der Patient bekommt ohne Zuzahlung nicht mehr das Medikament, das medizinisch
indiziert und optimal zu seinen individuellen BedUrfnissen passt, dass er kennt und dem
er vertraut. Derart erzwungene Wechsel fihren erfahrungsgemass zu unerwiinschten
Wirkungen und einer verschlechterten Therapietreue — und teilweise erheblichen Folge-
kosten durch haufigere Konsultationen oder gar Hospitalisationen.

- Ein solches System hemmt die Innovation und die Versorgungsqualitat. Weder der
Originalhersteller noch die Generikaanbieter waren dann z.B. an der Weiterentwicklung
einer verbesserten (patenfreundlicheren) Darreichungsform interessiert. Die Investitio-
nen wirden sich nicht mehr lohnen, weil der Preis auf tiefem Niveau praktisch schon fi-
xiert ist und weil de facto keine Preisdifferenzierung mehr mdéglich ware.

vips und Intergenerika fordern, entsprechend der vips-Position ,Neues Preismodell fur
Medikamente 2015“ das Aufbrechen der Mehrfachrolle des BAG im Aufnahmeprozess
(Assessment und Decision). Diese Forderung stellt auch die GPK-S. Dazu unterbreitete
vips konkrete Losungsvorschlage.

Generell soll in den Verordnungen nicht einseitig von Preissenkungen gesprochen wer-
den, sondern von Preisanpassungen. Diese neue Formulierung entspricht der von vips
und Intergenerika geforderten rechtsgleichen Symmetrie, dass sowohl Preissenkungen
wie auch Preiserhdhungen verfigt werden kdnnen.

Wir verweisen ergénzend darauf, dass wir die von der scienceindustries einleitend auf-
gefuhrten Argumente fur die vollumfangliche und entschiedene Ablehnung der Teilrevi-
sion gemass ihrem Schreiben vom 11. Juli 2014 (Seiten 1 bis 5) grundsatzlich unterstt-
zen.

Wir sind gerne bereit, konstruktiv an einem offenen Dialog zur grundsétzlichen Uberar-
beitung der vorgeschlagenen Verordnungsénderungen zu partizipieren. Voraussetzung
ist jedoch, dass die Behérden im Gegensatz zum bisherigen Verfahren bereit sind, un-
sere Vorschlage zur Kenntnis zu nehmen und in ihre Uberlegungen miteinzubeziehen.

I. Allgemeine Bemerkungen

Wir schliessen uns den Eingaben der Pharma-Industrieverbande grosstenteils an. Die
von Ihnen vorgesehenen Anderungen der KVV und der KLV halten wir in wesentlichen

Max Zeller
S6hne AG
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Punkten fir unausgereift.

Es ist erneut keine Berucksichtigung von Kaufkraftdisparitaten bzw. keine ausreichende
Abfederung von rein wechselkursbedingten Preisunterschieden zum Ausland bei der 3-
Jahresuberprufung gestutzt auf den Auslandpreisvergleich (APV) vorgesehen. Eine
gleichmassige Gewichtung von APV und TQV (Therapeutischer Quervergleich) wird seit
langem diskutiert. Die gleichmassige Bertcksichtigung von APV und TQV entspricht
dem Willen der eidgendssischen Réte und war bereits Gegenstand einer Revisionsvor-
lage zum KVG, welche aus anderen Griinden scheiterte (vgl. dazu die Wortprotokolle
des Nationalrates und des Sténderates zur ersten Managed Care Vorlage). Wir fragen
uns, warum dies in der Vorlage des BAG fehlt?

Auch ein Wechsel der Preistiberpriifungen vom Aufnahmejahr zu Gruppeniberprifun-
gen, was gegen Treu und Glauben verstossen wirde, wurde nie diskutiert.

Aus welchem Grund sollen die Preistberprifungen vom 1. November auf den 1. Sep-
tember vorgezogen werden? Dies hétte lediglich den Effekt einer nicht gerechtfertigten,
ausserordentlichen Sparrunde, ohne plausible Begriindung.

Schliesslich sind wir auch gegen eine Erweiterung des Landerkorbs auf neun Lander,
die teils nicht "Uber mit der Schweiz im Pharmabereich vergleichbare wirtschaftliche
Strukturen” verfugen.

II. Anliegen der Phytopharmaka-Hersteller

Nach der Volksabstimmung vor 5 Jahren ist die Schweiz das einzige Land in Europa, in
dem komplementarmedizinische Methoden in einem Verfassungsartikel verankert wur-
den. Im Mai 2014 haben Sie vorgeschlagen, die komplementérmedizinischen Fachrich-
tungen den anderen verguteten medizinischen Fachrichtungen gleichzustellen. Die
komplementérmedizinischen Leistungen wirden somit zukinftig grundsétzlich von der
Krankenkasse vergtet.

Die Therapie mit Phytopharmaka ist einerseits Teil der komplementarmedizinischen
Phytotherapie, erweitert aber andererseits hauptsachlich das Schulmedizinische Be-
handlungsspektrum. Damit bildet die Therapie mit rlickerstatteten Phytopharmaka einen
wichtigen Brickenkopf zwischen Komplementér- und Schulmedizin. Phytopharmaka
von renommierten Herstellern sind wissenschaftlich belegt wie andere Medikamente.
Dank der belegten Wirksamkeit und der guten Vertraglichkeit und der dadurch erreich-
ten Kassenzulassigkeit und dank der Aufgeschlossenheit der Schweizer Arzte werden
Phytopharmaka als wichtige, kostengtinstige und von den Patienten bevorzugte Thera-
piemoglichkeit bei vielen Indikationen eingesetzt. Die Swissmedic Klassierung A-D
spielt in diesem Zusammenhang keine Rolle. Entscheidend fir den Arzt ist neben der
Wirksamkeit und Vertraglichkeit die Patientenzufriedenheit, welche wichtig ist fur die
Compliance.

Aus unserer Sicht muss dem Umstand Rechnung getragen werden, dass im Gegensatz
zur Schweiz, Phytopharmaka in Europa bis auf wenige Ausnahmen als nicht rlickerstat-
tete und damit nicht preisregulierte OTC Produkte am Markt sind.

Auch wenn die neuen Preisfestlegungskriterien vielleicht ganz- oder teilweise fur ver-
schreibungspflichtige chemische oder biologische Arzneimittel passen sollten, so gilt
dies noch lange nicht mit Bezug auf pflanzliche, im Ausland grésstenteils nicht erstattete
bzw. als OTC klassierte Produkte. Sowohl der vorgesehene Mechanismus bei der Auf-
nahme neuer Arzneimittel wie auch die Kriterien, welche zukinftig bei der 3-Jahresuber-
prufung zur Anwendung gelangen sollen, passen fir unsere Produkte grdosstenteils
nicht. Dies begriinden wir wie folgt:
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Neben Wirksamkeit und Zweckmassigkeit verlangt das KVG den Nachweis der Wirt-
schaftlichkeit, bevor ein durch die Swissmedic registriertes Arzneimittel auf die Speziali-
tatenliste (SL) aufgenommen wird. Um die Wirtschaftlichkeit zu Uberprufen, sollte in pe-
riodischen Abstanden soweit mdglich erneut ein APV sowie ein TQV durchgefiihrt wer-
den. Beim TQV wird ein Preisvergleich mit bereits auf der SL gelisteten Arzneimitteln
derselben therapeutischen Indikation durchgefihrt.

Beim APV wird der Schweizer SL-Preis mit den Preisen desselben Arzneimittels in den
Landern des Landerkorbs verglichen. Bisher galt dabei die Regel, dass nur behérdlich
oder verbandlieh festgelegte Preise in den Vergleich einbezogen werden. Hintergrund
dieser Regelung war, dass es sich in den Landern ebenfalls um ganz oder teilweise
riickerstattete Arzneimittel handelt (siehe Max Giger, Schweizerische Arztezeitung
2013, 94: 19/20). Mit dem bisher giiltigen Passus der Verordnung (siehe Art. 35 Abs. 1
Satz 2 KLV) wurde Klargestellt, dass nur eine staatliche oder vom Staat an einen Ver-
band Ubertragene Kompetenz zur Arzneimittelpreisfestlegung gemeint ist.

Nach der neu Uberarbeiteten Verordnung soll der APV hingegen auf jeden Fall durchge-
fuhrt werden, sofern ein Fabrikabgabepreis (FAP), ein Apothekeneinstandspreis (AEP)
oder ein Publikumspreis (PP) 6ffentlich zuganglich ist. Damit entféllt die Bedingung,
dass es sich um einen regulierten Preis handeln muss.

Im TQV werden heute grundsatzlich keine OTC-Arzneimittel in den Vergleich mit einbe-
zogen. Dies aus gutem Grund, weil der OTC-Markt ganz anders funktioniert als der Ver-
schreibungsmarkt und u.a. die OTC-Preise vom Hersteller frei gewahlt werden. Ausser-
dem kdnnen die OTC Preise je nach Kunde variieren und sind daher nicht einheitlich.
Hinzu kommt die Mdglichkeit, Rabatte zu gewéhren. Der Preis eines OTC Arzneimittels
kann ausserdem jederzeit vom Hersteller gedndert werden und ist daher manipulierbar.
Denkbar wére beispielsweise die Ausbietung in einem Land des Landerkorbes zu einem
Uberhdhten OTC-Preis, um den APV zu nivellieren.

Die Preissetzung ist im OTC-Markt (im Gegensatz zum rlckerstatteten Markt) ein wich-
tiges Wettbewerbsinstrument. Im Rahmen der Portfoliostrategie kénnen zeitlich be-
grenzte unwirtschaftliche Einzelpreise Sinn machen. Preisreduktionen kénnen ausser-
dem als Instrument zur Ausweitung der Menge genutzt werden.

Die regulatorische Einteilung der Arzneimittel in der Schweiz und in den Vergleichslan-
dern des Landerkorbes ist sehr einheitlich. Verschreibungspflichtige Produkte der Listen
A und B am Schweizer Markt sind i.d.R. auch in den europdaischen Vergleichslandern
verschreibungspflichtig zugelassen. Daher stellt sich fur die meisten verschreibungs-
pflichtigen SL-Produkte, die den Grossteil der SL-Produkte ausmachen, diese Proble-
matik nicht.

Betroffen von der oben erwdhnten Problematik sind Produkte der Listen C und D, die in
der Schweiz in die Spezialitatenliste aufgenommen wurden, im Ausland aber als reine
OTC Produkte vermarktet und dort von der Sozialversicherung nicht erstattet werden.
Da es sich dabei oft um Produkte von KMUs handelt, ist ausserdem die Wahrscheinlich-
keit hoch, dass die Vermarktung im Ausland nicht durch Landerniederlassungen, son-
dern durch Lizenznehmer durchgefuhrt wird. Diese Preise sind jedoch aufgrund des un-
terschiedlichen Vertriebskanals und der unterschiedlichen Mengengeruste nicht ver-
gleichbar.

Der Lizenzgeber darf aus Wettbewerbsgriinden keinen Einfluss auf die Preise des Li-
zenznehmers nehmen. Preisfestsetzungen wéaren daher unzuléssig. Umgekehrt konn-
ten Preisaktionen im Ausland Einfluss auf das Schweizer Preisniveau haben. Die neu
Uberarbeitete, in diesem Punkt aus unserer Sicht nicht durchdachte Verordnung, kann
dazu fuhren, dass der Preis eines SL-Produktes mit relativ kleinem Umsatz im Schwei-
zer Markt mit demjenigen eines umsatzstarken OTC-Produktes im deutschen Markt ver-
glichen wird.
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Eine Beschrankung der Riickerstattung auf ausschliesslich verschreibungspflichtige
Produkte (wie z.B. in Deutschland) entspréche nicht dem Volkswillen und wiirde das
therapeutische Spektrum ausgerechnet um wirksame, aber nebenwirkungsarme Prapa-
rate einschranken. Ausserdem wirde die ausschliessliche Rickerstattung von ver-
schreibungspflichtigen Produkten zu einem Kostenanstieg fuihren. Alle riickerstatteten
Phytopharmaka in der Schweiz generieren zusammen einen FAP-Umsatz von ca. 55
Mio. CHF (Stand Mai 2014). Zum Vergleich generiert das grosste Antidepressivum am
Schweizer Markt alleine einen FAP-Umsatz von tber 40 Mio. CHF. Gleiches gilt fur den
gréssten Cholesterinsenker, der ebenfalls einen FAP-Umsatz von tber 40 Mio. CHF ge-
neriert.

Die entsprechenden Artikel der KVV und KLV der Revisionsvorlage miissen deshalb
wie bisher dahingehend prazisiert werden, dass nicht riickerstattete OTC-Arzneimittel
im Inland und Ausland weder fir den TQV noch fir den APV herangezogen werden dir-
fen. Zusatzlich sollte prazisiert werden, dass nur mit in den Landern des Landerkorbes
rickverguteten Produkten und unabhangig vom Ausmass der Riickvergutung verglichen
wird.

Nach dem Gesagten sind die neu vorgeschlagenen Bestimmungen in der KVV und KLV
aus unserer Sicht mangelhaft. Es fehlen die notwendigen Differenzierungen, welche fir
die Preisfestlegung fur pflanzliche Arzneimittel gelten sollten, die in den Referenzlan-
dern grésstenteils als reine OTC-Produkte vermarktet und durch die dortigen Kranken-
versicherer auch nicht erstattet werden. Die Losung dieses Problems bedarf einer ver-
tieften Analyse und neuer Losungsanséatze, bei deren Erarbeitung wir gerne behilflich
sind.

Weitere

Wir fokussieren unsere Uberlegungen auf drei systemrelevante Hauptpunkte:

1. Bei der vorliegenden Verordnungséanderung handelt es sich um die flinfte Systemver-
anderung in funf Jahren und ein weiterer Eingriff ist bereits angekindigt. Wahrend
beinahe permanent einzelne Komponenten des Preisfestlegungssystems verandert
werden, sind diverse Probleme und Herausforderungen, die im Interesse der Patienten
und Versicherten liegen wirden, nicht oder noch nicht angegangen worden.

2. Im Kommentar zur Verordnungsanderung ist festgehalten, dass die Kosten flr For-

schung und Entwicklung grundsatzlich keinen Zusammenhang hatten mit dem Einfluss
eines Arzneimittels auf den Fortschritt in der medizinischen Behandlung und der Mog-

lichkeit, einen Innovationszuschlag zu gewahren. Entsprechend sollen diese Faktoren

neu getrennt geregelt werden.

3. Erneut werden Anpassungen an der Preisfestsetzung fir Generika vorgenommen
und eine weitere Revision in diesem Bereich ist bereits angekiindigt worden, wobei er-
neut auf den Fabrikabgabepreis (FAP) Einfluss genommen werden soll.

ad 1. Erarbeitung eines umfassenden Konzeptes im Medikamentenbereich

Der Bund hat in den vergangenen Jahren mit mehreren Einzelinterventionen im Bereich
der Medikamentenzulassung und -erstattung in das System eingegriffen und bereits
weitere Massnahmen angekiindigt. Das jingste Kapitel in dieser Entwicklung stellt die
vorliegende Verordnungsénderung dar, mittels welcher erneut einige Parameter des
Preisbildungsmechanismus' verandert werden. Das mag kurzfristig zu moderaten Ein-
sparungen fuhren, bringt das System aber nicht auf den richtigen Weg. Durch die er-
neute Verschlechterung der Rahmenbedingungen wird auch die Medikamentenversor-
gung geféhrdet. Ferner tragt diese Vorlage dem am 25. Méarz 2014 durch die Geschéfts-
priifungskommission des Standerates unter dem Titel "Aufnahme und Uberpriifung von
Medikamenten in der Spezialitdtenliste" publizierten Bericht mit 8 Empfehlungen und 3
Postulaten kaum Rechnung, obwohl in diesem Bericht einige der effektiv zu I16senden
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Freiheitli-
ches Ge-
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systemischen Probleme behandelt werden. Dies verwundert, zumal der Standerat die
drei Postulate erst am 13. Juni 2014 - auf Antrag des Bundesrates - angenommen hat.
Dabei geht es um die Prézisierung und Ergénzung der Kriterien zum Nachweis der
Wirksamkeit und Zweckmassigkeit sowie eine verbesserte Bertcksichtigung des Medi-
kamentennutzens (Postulat 1), eine Optimierung der Kriterien zur Bestimmung der Wirt-
schaftlichkeit sowie eine Weiterentwicklung der Kosten-Nutzen-Analyse (Postulat 2) und
die Abklarung von Massnahmen, um Medikamente, welche die WZW-Kriterien nicht
mehr erfiillen, von der Spezialitatenliste streichen zu kénnen (Postulat 3). Dieses Vorge-
hen fuhrt zur Destabilisierung des Systems, was sich wettbewerbsfeindlich und innovati-
onshemmend auswirkt. Ausserdem gibt die Schweiz damit den wichtigsten Standortvor-
teil fir die (forschende) Pharmaindustrie preis, nadmlich das Vertrauen in die Stabilitat
und Verlasslichkeit der Rahmenbedingungen. Dabei geht es keinesfalls nur um Fragen
der Preisfestsetzung, sondern um den raschen und unbrokratischen Zugang zu nitzli-
chen Innovationen, Patientensicherheit, Versorgungssicherheit, Bezahlbarkeit, Nachhal-
tigkeit, Transparenz und den Erhalt eines volkswirtschaftlich relevanten Pharmastandor-
tes. Somit ist es nun zwingend nétig, das Thema "Heilmittelerstattung" umfassend kon-
zeptionell anzugehen und im Lichte der diversen, miteinander zusammenhangenden
Herausforderungen ein nachhaltiges Konzept zu erarbeiten und umzusetzen, das Effizi-
enz, Stabilitat, Transparenz und Rechtssicherheit schafft - vor allem fiir die betroffenen
Patientinnen und Patienten, aber auch fiir alle anderen involvierten Akteure des schwei-
zerischen Gesundheitswesens.

Hierzu gehéren neben den Fragen rund um Zulassungsverfahren (Operationalisierung
der Zulassungskriterien, Vereinfachung und Beschleunigung der Ablaufe), Erh6hung
des Marktanteils von Generika und Preisbildung mit Fabrikabgabepreis und Abgeltung
an Grossisten und Apotheken sowie selbstdispensierende Arzte auch zahlreiche Son-
derthemen wie Umgang mit den Herausforderungen rund um die personalisierte Medi-
zin, Revision von Art. 71 a und b der Verordnung zum Krankenversicherungsgesetz
(Anwendung von nicht zugelassenen Medikamenten, sog. "Off label use"), die Behand-
lung von seltenen Krankheiten (Orphan diseases) usw.

ad 2. Kriterien zur Bestimmung des innovativen Wertes eines Medikamentes

Dem Kommentar zur geplanten Revision ist auf Seite 8 ("Beriicksichtigung der Kosten
fur Forschung und Entwicklung, Innovationszuschlag") folgendes zu entnehmen: "Die
Hohe des Innovationszuschlages ist abhéngig vom therapeutischen Fortschritt, d.h. vom
Nutzen eines Arzneimittels fir die medizinische Behandlung. Der Innovationszuschlag
verdeutlicht den Mehrnutzen eines Arzneimittels gegentiber einem anderen, bereits auf
der SL aufgefuhrten Arzneimittel. Das BAG legt im Handbuch betreffend die SL Nutzen-
kategorien und die Kriterien zur Bestimmung der Héhe des Innovationzuschlages fest."
Inhaltlich ist dem im Grundsatz nicht zu widersprechen. Zu beméangeln ist allerdings,
dass weder Kommentar noch Verordnungsentwurf Informationen enthalten, wie die
Kriterien zur Festlegung des Innovationszuschlages kiinftig aussehen sollen. Die Ver-
schiebung in das Handbuch zur SL ist somit sowohl in zeitlicher als auch in hierarchi-
scher Hinsicht ausserst heikel: Wie Erfahrungen zeigen, hinkt das Handbuch SL vom
Aktualisierungsgrad her nicht selten deutlich hinter dem aktuellen Stand der Gesetzes
und Verordnungsgebung her. Als Beispiel kann auf Abschnitt B.2.5 Handbuch verwie-
sen werden, der betreffend Gebuhren fur die Neuaufnahme von Generika auf Art. 38
Abs. | KLV verweist. Diese Bestimmung ist aber mit Anderung vom 8. Mai 2013 aufge-
hoben worden. Zum anderen ist das Handbuch lediglich als Erlassform niedriger Stufe
zu qualifizieren, auf dessen Inhalt die Rechtsunterworfenen keinerlei Einfluss haben und
dessen inhaltliche Anpassungen nicht mit einer Anhérung respektive der Gewahrung
rechtlichen Gehors verbunden sind.

ad 3. Preise / Marktanteil Generika

Es ist offensichtlich, dass die Marktdurchdringung mit Generika durch blosse Preissen-
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kungen nicht erreicht wird. Das Gegenteil kénnte der Fall sein, da die abgebenden Apo-
theker und Arzte trotz LOA und TARMED auch lber einen Prozentanteil am Fabrikab-
gabepreis abgegolten werden. Somit muss die Abgeltung der abgebenden Stellen so-
weit als maglich vom Fabrikabgabepreis losgeltst werden und es missen mehr Positiv-
anreize zur effizienzférdernden Ausgestaltung der Prozesse und Ablaufe geschaffen
werden.

Das muss Uber Anpassungen der Anreize via Vertriebsanteil und eine zumindest teil-
weise Loslésung vom FAP korrigiert werden und kdnnte - in Anlehnung an die Regelung
in den Niederlanden - dadurch erreicht werden, dass die abgebende Stelle am Substitu-
tionsertrag, also an der durch die Substitution erreichten Einsparung, beteiligt wird. Fer-
ner misste die massive Abskalierung der Fixmarge bei einem Preis unter CHF 15.- ge-
dampft werden.

Zusammenfassend ersuchen wir Sie deshalb, die vorgelegten Verordnungsanderungen
zu annullieren und die umgehende Erarbeitung eines umfassenden Konzeptes zum
Thema Medikamente in die Wege zu leiten, wobei nicht nur reinen Aspekten rund um
den Fabrikabgabepreis Beachtung zu schenken ist, sondern allen Faktoren im Zusam-
menhang mit dem raschen und unburokratischen Zugang zu nitzlichen Innovationen,
Patientensicherheit, Versorgungssicherheit, Bezahlbarkeit, Nachhaltigkeit, Transparenz
und dem Erhalt eines volkswirtschaftlich relevanten Pharmastandortes.

Die GDK begrusst das Ziel der Preisstabilisierung im Medikamentenbereich. In der Vor-
lage sind diejenigen Elemente enthalten, welche schon seit geraumer Zeit in Diskussion
stehen, um der Preisbildung einen verbindlicheren Rahmen zu geben. Die Erweiterung
des Landerkorbs ist sicher richtig, auch wenn die Vergleichbarkeit der Interessenlagen
und der Gesundheitssysteme nicht in allen ,neuen® Landern voll gegeben ist.

Neu wird auch eingefiihrt, dass der Auslandspreisvergleich die Oberlimite (mit seltenen
Ausnahmen) darstellen soll und der TQV héchstens darunter modellierend wirken kann.
Bisher wurde der therapeutische Quervergleich (TQV) und der Auslandpreisvergleich
(APV) eher im Verhaltnis 1:1 gewichtet, was bedeutete, dass der APV auch tberschrit-
ten werden konnte.

Zudem werden obligatorische Rabatte, wie sie z.B. in Deutschland gelten, automatisch
abgezogen, was die Preise noch weiter driickt. Eine langjahrige Forderung, dass nam-
lich die Kosten fiir Forschung und Entwicklung adaquat einbezogen werden sollen, in-

dem ein Innovationszuschlag gewahrt werden soll, wird sehr relativiert und offen gelas-
sen, wie hoch er sein soll. Es ist davon auszugehen, dass er kaum hdher sein wird, als
bisher.

Sinnvoll sind die Gruppeniberpriifungen anhand des so genannten Index Therapeuti-
cus (IT). Das BAG wird entsprechend alle Originalpraparate samt ihren Generika und
Co-Marketing-Arzneimitteln entsprechend ihrer Zugehorigkeit zu einer IT-Gruppe in drei
Gruppen einteilen, wobei jahrlich wie bisher ca. ein Drittel der in der SL aufgefiihrten
Arzneimittelpreise Uberprtft werden.

Beim neuen Wechselkurssystem, welches das EDI festlegen wird, ist davon auszuge-
hen, dass eine Toleranzmarge hier wegfallt. Dies ist als problematisch zu beurteilen.

Fazit

Als Fazit kann festgestellt werden, dass viele Reduktionen und preisliche Einschréankun-
gen auf die Industrie zukommen werden. Die GDK fordert den Bundesrat auf, diese
noch genauer zu quantifizieren und die absehbaren Auswirkungen auf die Teilmassnah-
men einzeln aufzufihren. Angenommen, es ergibt sich durch die Massnahmen eine Re-
duktion von rund 10 Prozent der Medikamentenkosten fur die OKP (bei einem Anteil
von 22% der Gesamtkosten), so betragt die Einsparung fur die OKP rund 600 Mio. CHF

Schweizeri-
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bzw. 2-3 Pramienprozente. Die Preise wiirden also betrachtlich sinken, soweit sie nicht
durch Einzelbeschwerden verhindert werden, was anzunehmen ist.

Inwieweit ein Risiko besteht, dass deshalb bei bestimmten Praparaten mit Lieferengpas-
sen zu rechnen ware (z.B. Impfungen etc.), kann heute nicht abgeschéatzt werden. Auch
durfte die Vorlage — mit regionalen Schwerpunkten — volkswirtschaftliche Nebenwirkun-

gen haben.

Die Schweizerische Medikamenten-Informationsstelle SMI begriisst die Anderungen.
Insbesondere erachtet sie es als sehr wichtig, dass Massnahmen ergriffen werden, die
zu einer Preissenkung bei den extrem teuren Medikamenten flhren.

Langfristig erachtet es die SMI als unerlasslich, dass die gesamte Spezialitatenliste
Uberarbeitet wird. Sie wiirde es deshalb begriissen, wenn bereits heute die Rechts-
grundlagen geschaffen werden, damit eine Uberpriifung nach therapeutischen Gruppen
maoglich wird. Besonderen Handlungsbedarf sieht die SMI insbesondere bei den Medi-
kamenten gegen schwere Erkrankungen wie Krebs, MS, Rheuma, Parkinson, Alzhei-
mer.

Schweizeri-
sche Medi-
kamenten-
Informati-
onsstelle
(SMI)
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Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft

Da bereits in Abs. 5 festgehalten wird, dass die Aufnahme mit Bedingungen und Aufla-
gen verknipft werden kann, erachten wir die Abséatze 6 und 7 als Uberflissig. Wir bean-
tragen deren Streichung, da Wiederholungen unnétig sind und zudem das Risiko von
Fehlinterpretationen in sich bergen.

SGV

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag:
Streichen der Abs. 6 und 7.
Begriindung:

Abs. 6 und 7: Bereits Abs. 5 KW regelt, dass das BAG die Aufnahme mit Bedingungen
und Auflagen verbinden bzw. verfiigen kann. Abs. 6 und 7 sind daher unnétige Wieder-
holungen, welche lberdies falsch verstanden werden kdnnten. In diesem Zusammen-
hang ist darauf hinzuweisen, dass allféllige Auflagen und Befristungen die Ausnahme
und nicht die Regel sein durfen.

Abs. 7: Implizit liesse sich aus Abs. 7 ein "Preis-Mengen-Gerist" (,budget cap’) fur ein-
zelne Medikamente ableiten, was einer Preisfestlegung nach Bewertungskriterien
grundsatzlich widerspricht und in der Schweiz absolut systemfremd ware. Eine solche
Berechnung ist grundséatzlich nur im Zusammenhang mit dem bei Indikationserweiterun-
gen vorgesehenen Pravalenzmodell zuldssig und akzeptabel. Denkbar sind seltene
Ausnahmefélle, so beispielsweise wenn noch grosse Unsicherheit Uber die relative
Wirksamkeit und Pravalenz eines Medikaments besteht, dieses aber fiir die Versorgung
der Bevdlkerung sehr wichtig ist und deshalb trotzdem rasch in die SL aufgenommen
werden soll. Auch eine solche Anordnung hat sich auf Abs. 5 KVV zu stiitzen und steht
nur in Ausnahmesituationen zur Diskussion.

Interpha-
rma

Abs. 6 und 7: Bereits Abs. 5 KVV regelt, dass das BAG die Aufnahme mit Bedingungen
und Auflagen verbinden bzw. verfiigen kann. Abs. 6 und 7 sind daher unnétige Wieder-
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holungen, welche Uberdies falsch verstanden werden koénnten. In diesem Zusammen-
hang ist darauf hinzuweisen, dass allféllige Auflagen und Befristungen die Ausnahme
und nicht die Regel sein durfen.

Abs. 7: Implizit liesse sich aus Abs. 7 ein ,Preis-Mengen-Gerust” (,budget cap®) fir ein-
zelne Medikamente ableiten, was einer Preisfestlegung nach Bewertungskriterien
grundsatzlich widerspricht und in der Schweiz absolut systemfremd wére. Eine solche
Berechnung ist grundsatzlich nur im Zusammenhang mit dem bei Indikationserweiterun-
gen vorgesehenen Préavalenzmodell zulassig und akzeptabel. Denkbar sind seltene
Ausnahmefalle, so beispielsweise wenn noch grosse Unsicherheit Uber die relative
Wirksamkeit und Pravalenz eines Medikaments besteht, dieses aber fiir die Versorgung
der Bevdlkerung sehr wichtig ist und deshalb trotzdem rasch in die SL aufgenommen
werden soll. Auch eine solche Anordnung hat sich auf Abs. 5 KVV zu stiitzen und steht
nur in Ausnahmesituationen zur Diskussion.

In Abs. 5 ist geregelt, dass das BAG die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen ver-
binden kann. Deshalb sind die neu vorgeschlagenen Abs. 6 und 7 Uberflissig und er-
satzlos zu streichen. Eine Befristung mit kompletter Neu-Einreichung des Dossiers soll
bei einem System der regelmassigen Uberpriifung nach drei Jahren eine seltene Aus-
nahme sein. Zudem lehnen vips und Intergenerika die allgemeine, systemfremde Ein-
fuhrung eines ,Preis-Mengen-Geristes® ab. Solche Berechnungen kdnnen in Einzelfal-
len — was mit dem Begriff ,Auflagen” in Abs. 5 abgedeckt ist — mit den Zulassungsinha-
berinnen vereinbart werden. Ausnahme des systematischen Miteinbezugs eines ,Preis-
Mengen-Gerustes” bildet das kirzlich eingefiihrte ,Pravalenzmodell* bei Indikationser-
weiterungen und Limitationsdnderungen. Dies gilt als zusétzliche generelle Option, nicht
als mogliche Einzelfallbehandlung.

Vereinigung
Pharmafir-
men in der
Schweiz
(vips) und
Intergene-
rika
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Kantone

Concernant I'art 65b, alinéa 6, du projet modifiant 'OAMal et la mention "si le médica-
ment a une grande importance pour la couverture médicale", nous considérons que
cette notion n'est pas suffisamment précise et pourrait étre sujette a des interprétations
diverses et variées. Le commentaire indique a titre de seul exemple les médicaments
nécessaires dans le cadre d'une épidémie (p. 7).

Il conviendrait & notre sens de préciser cette notion dans le texte réglementaire, ou a
tout le moins dans le commentaire.

VD

Eventualantrag 1: Art. 65b Abs. 3 KVV: Streichen.

Zu Eventualantrag 1: Es ist wenig verstandlich, weshalb Auslandpreisvergleiche auf Ba-
sis der Apotheken- oder gar der Publikumspreise vorgenommen werden sollen, wenn
der Fabrikabgabepreis nicht vorhanden ist. Da werden zwei unterschiedliche Gréssen
verglichen. Der Apotheken- und/oder der Publikumspreis beriicksichtigen Léhne, Mie-
ten, Margen etc., die zwischen den Vergleichslandern véllig unterschiedlich sind. Das
fuhrt zu Verzerrungen, die durch die Wechselkursschwankungen noch verschérft wer-
den. Besonders stérend ist dabei, dass gemass erlauterndem Bericht (Seite 15) festge-
halten wird, dass «das Departement auf Basis der bekannten, durchschnittlichen Mar-
gen die Héhe der anzuwendenden Marge festlegen soll.» Da erhélt das Departement
einen unangemessenen Handlungsspielraum, um die erwdhnten Preise zu vergleichen.
Erstens ist nicht klar, welche Zahlen verwendet werden durfen, die auch «bekannt und
durchschnittlich» sind, und zweitens legt das Departement noch die anzuwendende

ZG
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Marge fest.
Eventualantrag 2: Art. 65b Abs. 7 Satz 2 KVV: Streichen.

Zu Eventualantrag 2: Es gibt keinen Grund, weshalb das BAG die Kompetenz erhalten
soll, von den Forschungs- und Entwicklungskosten absehen zu kénnen. Das BAG erhélt
mit dieser Bestimmung einen zu grossen Handlungsspielraum, der willkiirlich genutzt
und zu Rechtsunsicherheit fihren kann und schliesslich vor Gericht geklart werden
muss.

Politische Parteien

L’alinéa 5 fixe le rapport entre la CPE et la CT dans le cas ou le prix moyen dans les
pays de référence est supérieur au prix découlant de la comparaison avec d’autres mé-
dicaments. Le PS estime qu’il n’est pas justifié de pondérer davantage le prix moyen a
I'étranger quand bien méme la CT s’est avérée plus avantageuse. Dés lors 'alinéa doit
étre modifié comme suit :

"5 Si le prix moyen dans les pays de référence est supérieur au prix découlant de la
comparaison avec d’autres médicaments, c’est le second prix qui sera retenu. On ap-
plique un coefficient égal de pondération aux deux pris lorsque la comparaison avec
des prix étrangers est possible dans moins de trois pays de référence seulement.”

En outre, l'alinéa 8 prévoit qu’une prime a I'innovation soit prise en compte dans I'éva-
luation du caractére économique. Le PS souhaite obtenir une réponse aux questions
suivantes : pour quelles raisons et comment I'Office fédéral de la santé publique prévoit-
il de tenir compte de la prime a I'innovation dans I'évaluation du caractére économique
? Quel sera le mécanisme de fixation de la hauteur de cette prime ? Enfin la durée
maximale de la prime n’est-elle pas exagérée ?

SPS

Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft

Die in Absatz 2 vorgeschlagene Veranderung in der Reihenfolge lehnen wir klar ab, da
damit ein falsches Zeichen gesetzt wiirde. Abs. 3 ist dahingehend zu ergénzen, dass
bei Verwendung des Publikumspreises sowohl die Grosshandelsmarge als auch die
Apothekermarge abzuziehen ist. Die Absatze 5 und 6 lehnen wir ab, weil sie uns als
willkurlich erscheinen und zudem zur Folge hatten, dass dem Nutzen eines Arzneimit-
tels zu wenig Beachtung geschenkt wiirde.

SGV

Konsumentenverbande und Patientenorganisationen

Nous proposons une modification pour I'Art. 65b de I'Ordonnance sur I'assurance-mala-
die (OAMal):

Al. 1: "Un médicament est considéré comme économique lorsqu'il produit I'effet théra-
peutique recherché au meilleur codt".

Commentaire: cette formulation met davantage en valeur I'effet thérapeutique, tout en
conservant I'aspect colt mais non de maniére maximaliste.

ASSUAS

La FRC vous propose de modifier I'article 65b, al. 7, comme suit:

"7 Les colts de recherche et de développement sont en outre pris en compte lors de
I'évaluation du caractére économique d’une préparation originale. L’'OFSP ne prend pas
ces codts en compte lorsque la préparation concernée est une préparation successeuse
qui n'apporte pas de progrés thérapeutique par rapport a la préparation originale figu-
rant déja dans la liste des spécialités."

FRC

Organisationen des Gesundheitswesens

Ad Art.65b a) Preisvergleiche mit Referenzlandern

Grundsatzlich sollte man ja nur ,Gleiches mit Gleichem*® vergleichen. Dadurch, dass
jetzt zu den bestehenden Landern noch Schweden, Finnland und Belgien (nach Vorstel-
lung des Preisiiberwachers sogar noch Spanien, Portugal und Italien etc.) dazukommen
sollen, wird das Bild noch grotesker verfélscht. Wenn man das Preis- und Lohnniveau

APO-
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der derzeit geltenden Lander fir den APV in Betracht zieht, sind Differenzen zu schwei-
zerischen Verhaltnissen zwischen 40 bis 70% auszumachen. Dies wiirde nach 6kono-
mischen Fakten heissen, dass zum Beispiel die Lohne der Schweizer Leistungserbrin-
ger im Medikamentensektor auf das Niveau der Vergleichslander gesenkt werden
mussten, ebenso das allgemeine Preisniveau der Gbrigen Kosten. Davon sind wir weit
entfernt!

1. Antrag: es sollen keine neuen Lander in den APV einbezogen werden. Dadurch wiir-
den die 6konomischen Gegebenheiten fir die Leistungserbringer in der Schweiz noch
schlechter.

2. Antrag: die Toleranzmarge (Kommentar 2.3) soll bei 5% belassen werden, auch fur
Generika. Es kann nicht einfach von einer dauernden Stabilitét des Wechselkurses aus-
gegangen werden.

3. Fur den Auslandpreisvergleich (APV) soll vom Publikumspreis abziglich der Mehr-
wertsteuer ausgegangen werden. Damit ist dem Umstand Rechnung getragen, dass in
einigen Landern weder der Fabrikabgabe- noch Apothekereinstandspreis bekannt ist
und mit fiktiven Durchschnittswerten fir den Grosshandel einfach ein ,Preis“ errechnet
wird. Der Publikumspreis ist im Gegensatz dazu bekannt. Dadurch werden auch eventu-
elle landerspezifische Herstellerrabatte beim Vergleich ,neutralisiert®.

4. Antrag ad Pt. 5.3 des Kommentars: FRISTEN

Die Publikation der Preissenkungen per 1. Juli mit Inkrafttreten per 1. September ist viel
zu kurz! Nachdem das BAG die Preissenkungen bereits Ende Mai verfligt, soll die
Preissenkung sofort bekannt gemacht werden, wobei ja vorgesehen ist, dass nach Ab-
lauf der Beschwerdefrist die mit Beschwerde belegten Produkte bekannt gemacht wer-
den.

Vorschlag:

Abs. 5: Ubersteigt der durchschnittliche Preis der Referenzlander den Preis, der sich
aus dem Vergleich mit anderen Arzneimitteln ergibt, so wird der Erstgenannte einem
Drittel und der andere Preis zu zwei Dritteln gewichtet. Wenn ein Auslandpreisvergleich
mit nur weniger als der Halfte der Referenzlander méglich ist, gilt der Vergleich mit an-
deren Arzneimitteln.

Abs. 6: Ubersteigt der Preis, der sich aus dem Vergleich mit anderen Arzneimitteln
ergibt, den durchschnittlichen Preis der Referenzlander, so ist letzterer fir die Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit massgeblich. Ist das Arzneimittel fir die medizinische Versor-
gung von grosser Bedeutung oder ist der Auslandpreisvergleich nur mit weniger als der
Halfte der Referenzlander moglich, so wird der Preis, der sich aus dem Vergleich mit
anderen Arzneimitteln ergibt, zu einem Drittel gewichtet, der durchschnittliche Preis der
Referenzlander zu zwei Dritteln.

Abs. 7: Streichen.

Abs. 8: Bedeutet das Arzneimittel einen bedeutenden medizinisch-therapeutischen Fort-
schritt, so wird bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ein Innovationszuschlag

von maximal 20% im Vergleich mit dem Preis und der Wirksamkeit anderer Arzneimittel
(Art. 65b Abs. 2 Buchstabe b) berticksichtigt.

Abs. 9: Arzneimittel ohne therapeutischen Mehrnutzen erhalten im Vergleich zu anderen
Arzneimitteln (Art. 65b Abs. 2 Buchstabe b) einen Abschlag.

Curafutura

Vorschlag:

Helsana
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Abs. 5: Ubersteigt der durchschnittliche Preis der Referenzlander den Preis, der sich
aus dem Vergleich mit anderen Arzneimitteln ergibt, so wird der Erstgenannte zu einem
Dritteln und der andere Preis zu zwei Dritteln gewichtet. Wenn ein Auslandpreisver-
gleich mit nur weniger als der Halfte der Referenzlander mdéglich ist, gilt der Vergleich
mit anderen Arzneimitteln.

Abs. 6: Ubersteigt der Preis, der sich aus dem Vergleich mit anderen Arzneimitteln
ergibt, den durchschnittlichen Preis der Referenzlander, so ist letzterer flr die Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit massgeblich. Ist das Arzneimittel fiir die medizinische Versor-
gung von grosser Bedeutung oder ist der Auslandpreisvergleich nur mit weniger als der
Halfte der Referenzlander méglich, so wird der Preis, der sich aus dem Vergleich mit
anderen Arzneimitteln ergibt, zu einem Drittel gewichtet, der durchschnittliche Preis der
Referenzlander zu zwei Dritteln.

Abs. 7: streichen.

Abs. 8: Bedeutet das Arzneimittel einen bedeutenden medizinisch-therapeutischen Fort-
schritt, so wird bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ein Innovationszuschlag von
maximal 20% im Vergleich mit dem Preis und der Wirksamkeit anderer Arzneimittel (Art.
65b Abs. 2 Buchstabe b) beriicksichtigt.

Abs. 9: Arzneimittel ohne therapeutischen Mehrnutzen erhalten im Vergleich zu anderen
Arzneimitteln (Art. 65b Abs. 2 Buchstabe b) einen Abschlag.

Begriindung:

Der gesetzliche Rahmen geméass KVG Art. 32 besagt, dass Leistungen wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich sein mussen. Die Wirtschaftlichkeit wird eigentlich nur
erreicht wenn auf das ginstigere Kriterium abgestellt wird. Die Versicherer haben Ver-
sténdnis, dass in begrindeten Fallen (wenn der APV nur unvollsténdig gemacht werden
kann oder eine grosse Differenz zwischen APV und TQV resultiert) ein gewichtetes Ver-
haltnis von APV und TQV angebracht ist. Die Berticksichtigung eines Mischverhaltnis-
ses von APV und TQV stimmen wir aber nur unter der Voraussetzung zu, dass eine
jahrliche regelmassige Uberpriifung der Aufnahmebedingungen stattfindet. Ad 7: Die
Forschungs- und Entwicklungskosten kénnen nicht als Begriindung fir einen Preis die-
nen. Es gibt dafur keine gesetzliche Grundlage. Ad 8: Der Innovationszuschlag ist auf
Verordnungsstufe zu fixieren. Ad 9: Wenn kein therapeutischer Mehrnutzen eines
neuen Medikamentes im Vergleich zu anderen Medikamenten vorliegt, dann sollte es
glnstiger im Preis sein als die bisherigen Arzneimittel.

Vorschlag:

Abs. 4: Von den Fabrikabgabepreisen der Referenzlander werden in einem Referenz-
land gesetzlich festgelegte Herstellerrabatte abgezogen, sofern sie im Referenzland fir
das betreffende Arzneimittel zur Anwendung gelangen. Befristete Anderungen der Héhe
des Herstellerrabattes werden nicht beriicksichtigt.

Abs. 5: Der Auslandspreisvergleich erfolgt summarisch, wenn er mangels Zulassung in
den Vergleichslandern zum Zeitpunkt des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvoll-
standig vorgenommen werden kann. Dabei werden jene Preise bertcksichtigt, welche

im Zeitpunkt der Einreichung des Aufnahmegesuchs in den Referenzlandern existieren.

Abs. 6: Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit dem Ausland und dem
Vergleich mit anderen Arzneimitteln beurteilt. Die beiden Kriterien sind je zur Halfte zu
gewichten.

Streichung des vorgeschlagenen Abs. 6.

Interpha-
rma
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Abs. 7: Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Originalpraparates werden zu-
dem die Kosten fiir Forschung und Entwicklung berlcksichtigt. Das BAG kann von der
Berucksichtigung dieser Kosten absehen, wenn es sich beim Originalpraparat um ein
Nachfolgepraparat handelt, das gegeniiber dem bisher in der Spezialitatenliste aufge-
fuhrten Originalpréparat Uberhaupt keinen therapeutischen Fortschritt aufweist.

Begriindung:

Abs. 2 sieht wie bisher explizit eine Gewichtung von APV und TQV vor, was zu begris-
sen ist. Lediglich die Reihenfolge wird umgestellt. Auch Abs. 3 ist unbestritten, sofern -
wie in der KLV Art. 34b Abs. 2 vorgesehen - eine Firma den Nachweis erbringen kann,
dass die vom Departement festgelegten Margen fiir sie in einem oder mehreren Lan-
dern nicht zutreffen.

Abs. 4: Die Berucksichtigung gesetzlich festgelegter Herstellerrabatte wird -obwohl sie
eine Verscharfung des Preisvergleichs bedeutet - akzeptiert, insoweit in den Erlauterun-
gen Klar gestellt wird, dass diese nur abgezogen werden, wenn sie fir ein Medikament
auch im Referenzland gelten. Der gesetzliche Rabatt von sechs Prozent gilt nicht fur
alle erstatteten Medikamente in Deutschland. Daher schlagen wir folgenden Absatz vor:
"Von den Fabrikabgabepreisen der Referenzlander werden in einem Referenzland ge-
setzlich festgelegte Herstellerrabatte abgezogen, sofern sie im Referenzland fur das be-
treffende Arzneimittel zur Anwendung gelangen. Befristete Anderungen der Hohe des
Herstellerrabattes werden nicht beriicksichtigt.”

Uns erscheint es wichtig, in einem weiteren Absatz (Vorschlag: Abs. 5) folgende Be-
stimmung aufzunehmen: "Der Auslandspreisvergleich erfolgt summarisch, wenn er
mangels Zulassung in den Vergleichslandern zum Zeitpunkt des Gesuchs um Auf-
nahme nicht oder nur unvollstédndig vorgenommen werden kann. Dabei werden jene
Preise

beriicksichtigt, welche im Zeitpunkt der Einreichung des Aufnahmegesuchs in den Refe-
renzlandern existieren.” Das ist insofern von Bedeutung, als die 3-JahresUberpriifung
und die damit verbundene Rickzahlungsregel vor dem Hintergrund eingefiihrt wurden,
Schweizer Patienten den raschen Zugang zu neuen Therapien zu gewahren, im Wis-
sen, dass ein ,zu hoher Preis' bei der Erstuberprifung wieder abgeschopft werden
kann. Wir stellen in der Praxis immer wieder fest, dass Verzdgerungen in der SL-Auf-
nahme entstehen, weil das BAG die summarische Uberpriifung nicht konsequent an-
wendet resp. abwartet, bis weitere auslandische Preise festgelegt worden sind. Ausser-
dem entspricht dieser Absatz dem heutigen Abs. 3 und ist ein wichtiger Bestandteil der
angestrebten Beschleunigung der SL-Aufnahme-Verfahren.

Abs. 5 und 6: Die Gewichtung bei Neuaufnahmen ist in dieser Form nicht akzeptabel,
denn sie basiert auf dem Grundsatz, dass man nur dann gewichtet, wenn damit der SL-
Preis unter den durchschnittlichen Auslandpreis zu liegen kommt. Grundséatzlich bedingt
die Gleichbehandlung, dass die Gewichtung praferenziell 50% APV / 50% TQV fir alle
Wirtschaftlichkeitsprifungen in gleicher Art und Weise zur Anwendung gelangt. Es geht
nicht darum, den Parameter fiir den APV (Durchschnittspreis des Landerkorbs) zu &n-
dern, doch das Ergebnis kann aufgrund des TQV, der Gewichtung und der zwingend er-
forderlichen Abfederung der Wahrungseffekte auch Gber dem Durchschnittspreis des
Landerkorbs liegen. Dies gilt erst recht, wenn die nicht unproblematische Erweiterung
des Landerkorbs umgesetzt werden sollte. Wir schlagen daher folgende Formulierung
vor (Vorschlag: Abs. 6): "Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit dem
Ausland und dem Vergleich mit anderen Arzneimitteln beurteilt. Die beiden Kriterien
sind je zur Halfte zu gewichten." Abs. 6 der Revisionsvorlage ist ersatzlos zu streichen.

Abs. 7: Der Grundsatz der Berticksichtigung der Kosten fur Forschung und Entwicklung
eines Originalpréaparats ist wichtig. Beim neuen zweiten Satz muss in den Erlauterungen
oder besser im Text der Verordnung eine Prézisierung erfolgen: "Bei der Beurteilung

der Wirtschaftlichkeit eines Originalpréparates werden zudem die Kosten fur Forschung
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und Entwicklung berticksichtigt. Das BAG kann von der Berlcksichtigung dieser Kosten
absehen, wenn es sich beim Originalpraparat um ein Nachfolgepréaparat handelt, das
gegenuber dem bisher in der Spezialitatenliste aufgefiihrten Originalpréparat iberhaupt
keinen therapeutischen Fortschritt aufweist." Diese Anderung bedeutet zwar eine Ver-
schéarfung der geltenden Regeln, ist aber akzeptabel, um "evergreening" ohne therapeu-
tischen Mehrnutzen zu verhindern. Allerdings braucht es dazu eine faire Bewertung des
Mehrnutzens, der beispielsweise auch in besseren Darreichungsformen, welche die
Compliance verbessern, bestehen kann.

Abs 3: Das vom Departement vorgesehene Vorgehen die durchschnittlichen Grosshan-
delsmargen vom Publikumspreis in Abzug zu bringen entspricht nicht einem Vorgehen
das dem Vergleich mit LAndern mit wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharma-
bereich dienen soll. In der Tat sind die Grosshandelsstrukturen in den einbezogenen
Landern vollig verschieden, wie dies eintretend festgehalten wurde.

Die meisten Grosshandelsmérkte der einbezogenen Lander sind sehr stark reguliert (bis
zu Public Service Obligation) und demzufolge nicht vergleichbar mit dem Schweizer-
markt. Die Abgeltung der Pharma-Vollgrossisten in der Schweiz entspricht einer leis-
tungsorientierten Abgeltung in einem freien Markt. Der Pharma-Vollgrosshandel wird
vom Leistungserbringen (KVG) nach seiner freien 6konomischen und logistischen Ent-
scheidung entschadigt. Diese Kosten sind im Vertriebsanteil inbegriffen.

Betreffend Fristen (5.3.) und demzufolge der Planbarkeit der einzelnen Bestimmungen
halten wir an unseren mehrmals eingegebenen Forderungen fest. Obwohl die Griinde
zur Verschiebung des Termins vom 1.11. auf den 1.9. nicht Gberzeugen, ist die Verlan-
gerung der Fristen korrekt. In der Tat muss eine Preisanderung im Markt unter verschie-
denen Gegebenheiten planbar durchgefiihrt werden. Die Umsetzung muss die negati-
ven Auswirkungen einer Lagerbewertung durch Preissenkungen vermeiden und den
verschiedenen implizierten Partner keine Verluste bewirken. Der neu vorgeschlagene
Zeitplan zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen bringt eine Verbesserung in dieser
Hinsicht. Jedoch sollte diese Anpassung der Fristen auf die heute giltige Regelung an-
gewendet werden.

Mehrere Preisdnderungen in einem selben Jahr durchzufihren, betrachtet phar-
malog.ch als nicht sinnvoll und nicht durchftihrbar, da der dadurch generierte Aufwand
sehr gross ist. Die Umtriebe und Umsténde einer Preisédnderung sind enorm und wer-
den nur von Grossisten und Leistungserbringer getragen, welche fur diese Mehrkosten
und Lagerverluste keinerlei Entschadigung erhalten.

phar-
malog.ch

Vorschlag:

5 Ubersteigt der durchschnittliche Preis der Referenzlander den Preis, der sich aus dem
Vergleich mit anderen Arzneimitteln ergibt, so wird der Erstgenannte zu einem Drittel
und der Zweitgenannte andere Preis zu zwei Dritteln gewichtet. Wenn ein Auslandpreis-
vergleich mit nur weniger als der Hélfte der Referenzlander mdoglich ist, gilt der Ver-
gleich mit anderen Arzneimitteln.

6 Ubersteigt der Preis, der sich aus dem Vergleich mit anderen Arzneimitteln ergibt, den
durchschnittlichen Preis der Referenzlander, so ist letzterer fir die Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit massgeblich. Ist das Arzneimittel fiir die medizinische Versorgung von
grosser Bedeutung oder ist der Auslandpreisvergleich nur mit weniger als der Hélfte der
Referenzlander moglich, so wird der Preis, der sich aus dem Vergleich mit anderen Arz-
neimitteln ergibt, zu einem Drittel gewichtet, der durchschnittliche Preis der Referenz-
lander zu zwei Dritteln.

Abs. 7: streichen
8 Bedeutet das Arzneimittel einen bedeutenden medizinisch-therapeutischen Fortschritt,

so wird bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ein Innovationszuschlag von maximal
20% im Vergleich mit dem Preis und der Wirksamkeit anderer Arzneimittel (Art. 65b

santésuisse
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Abs. 2 Buchstabe b) berlicksichtigt.

9 Arzneimittel ohne therapeutischen Mehrnutzen erhalten im Vergleich zu anderen Arz-
neimitteln (Art. 65b Abs. 2 Buchstabe b) einen Abschlag.

Begriindung:

Der gesetzliche Rahmen geméass KVG Art. 32 besagt, dass Leistungen wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich sein missen. Die wahrungsbedingt grossen Preisan-
passungen gingen bereits 2011-2014 tber die Bihne. Auf Grund der momentan bzw.
seit 2-3 Jahren relativ stabilen Wahrungssituation braucht es keine weitere Ubergangs-
zeit. Werden zwei Wirtschaftlichkeitskriterien beriicksichtigt, so kann Wirtschaftlichkeit
eigentlich nur erreicht werden, wenn auf das ginstigere Kriterium abgestellt wird. Die
Versicherer haben Versténdnis, dass in begriindeten Féllen (wenn der APV nur unvoll-
sténdig gemacht werden kann oder eine grosse Differenz zwischen APV und TQV re-
sultiert) ein gewichtetes Verhaltnis von APV und TQV angebracht ist. Der Beriicksichti-
gung eines Mischverhéltnisses von APV und TQV stimmen wir aber nur unter der Vo-
raussetzung zu, dass eine regelmassige, jahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingun-
gen stattfindet.

Ad 7: Forschungs- und Entwicklungskosten kénnen nicht als Begriindung fiir einen ho-
heren Preis dienen. Weder gibt es dafir eine gesetzliche Grundlage, noch ist einzuse-
hen, dass F&E nicht schon Teil des Produktpreises sind.

Ad 8: Der Innovationszuschlag ist auf Verordnungsstufe zu fixieren.
Ad 9: Liegt kein therapeutischer Mehrnutzen eines neuen Medikamentes im Vergleich

zu anderen Medikamenten vor, dann sollte dieses gunstiger sein als die bisherigen Arz-
neimittel.

Vorschlag:

3 Beim Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen. Bestehen in
einem Referenzland keine 6ffentlich zugénglichen Fabrikabgabepreise, so wird bei Arz-
neimitteln, welche von der sozialen Krankenversicherung im Referenzland ganz oder
teilweise erstattet werden, der Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser nicht 6ffent-
lich zuganglich ist, der Publikumspreis beriicksichtigt. Vom Apothekeneinstandspreis o-
der vom Publikumspreis werden Grosshandelsmargen abgezogen. Das Departement
legt die Hohe des Abzugs aufgrund der durchschnittlich gewahrten Grosshandelsmar-
gen fest. Es kann vorsehen, dass die effektiven anstatt der durchschnittlich gewéhrten
Grosshandelsmargen abgezogen werden.

4 Von den Fabrikabgabepreisen der Referenzlander werden in einem Referenzland ge-
setzlich festgelegte Herstellerrabatte abgezogen, sofern sie im Referenzland fiur das
betreffende Arzneimittel zur Anwendung gelangen. Befristete Anderungen der Hohe
des Herstellerrabattes werden nicht beriicksichtigt.

5 Der Auslandspreisvergleich erfolgt summarisch, wenn er mangels Zulassung in den
Vergleichslandern zum Zeitpunkt des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvollstan-
dig vorgenommen werden kann. Dabei werden jene Preise bericksichtigt, welche im
Zeitpunkt der Einreichung des Aufnahmegesuchs in den Referenzlandern existieren.

6 Fur den Vergleich mit anderen Arzneimitteln werden ausschliesslich die Preise der in
die Spezialitatenliste aufgenommenen Arzneimittel verwendet. Bestehen keine ver-
gleichbaren Arzneimittel, erfolgt der Vergleich summarisch mit anderen Arzneimitteln
der Spezialitétenliste. Dabei wird den Unterschieden der Arzneimittel hinreichend Rech-
nung getragen.

SCHWABE
Pharma AG
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7 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit dem Ausland und dem Ver-
gleich mit anderen Arzneimitteln beurteilt. Die beiden Kriterien sind je zur Halfte zu ge-
wichten.

8 Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Originalpréaparates werden zudem die
Kosten fir Forschung und Entwicklung bericksichtigt. Das BAG kann von der Bertick-
sichtigung dieser Kosten absehen, wenn es sich beim Originalpréparat um ein Nachfol-
gepraparat handelt, das gegeniiber dem bisher in der Spezialitatenliste aufgefiihrten
Originalpraparat Uberhaupt keinen therapeutischen Fortschritt aufweist.

9 Bedeutet das Arzneimittel einen therapeutischen Fortschritt, so wird bei der Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit ein Innovationszuschlag beriicksichtigt.

Begriindung:

Abs. 2 sieht wie bisher explizit eine Gewichtung von APV und TQV vor, was zu begris-
sen ist. Lediglich die Reihenfolge wird umgestellt.

Abs. 3: Es durfen nur Schweizer SL-Preise mit Preisen von Vergleichsléandern vergli-
chen werden, in denen das Arzneimittel ebenfalls rickerstattet wird. Dies sollte unbe-
dingt im Art. 65b Abs. 3 Satz 2 KVV erganzt werden. Grundsatzlich sind Fabrikabgabe-
preise erstatteter Arzneimittel zu vergleichen (vgl. Art. 34c Abs. 1 Satz 1 KLV). Kann die
Zulassungsinhaberin diese nicht angeben, zum Beispiel bei einem Lizenznehmer, so ist
auf behordlich festgelegte Preise erstatteter Arzneimittel im Ausland abzustellen (Best-
immungen von Behoérden oder Verbanden, welche im staatlichen Auftrag Preise festle-
gen). Nur wenn auch das nicht geht, kann ersatzweise auf Apothekeneinstandspreise
oder gar Publikumspreise erstatteter Arzneimittel im Ausland abgestellt werden (vgl. Art.
65b Abs. 3 Satz 2 KW).

Abs. 4: Die Berucksichtigung gesetzlich festgelegter Herstellerrabatte wird - obwohl sie
eine Verscharfung des Preisvergleichs bedeutet - nur akzeptiert, sofern der Herstellerra-
batt fUr das betroffene Praparat im Ausland auch zur Anwendung kommt. In Deutsch-
land gilt der gesetzliche Rabatt von sechs Prozent nicht fiir alle erstatteten Medika-
mente. Fir Medikamente, bei denen der gesetzlich festgelegte Herstellerrabatt keine
Anwendung findet, darf dieser auch nicht beim APV abgezogen werden.

Abs. 5: Uns erscheint es wichtig, in einem weiteren Absatz folgende Bestimmung aufzu-
nehmen: "Der Auslandpreisvergleich erfolgt summarisch, wenn er mangels Zulassung in
den Vergleichslandern zum Zeitpunkt des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvoll-
sténdig vorgenommen werden kann. Dabei werden jene Preise beriicksichtigt, welche
im Zeitpunkt der Einreichung des Aufnahmegesuchs in den Referenzlandern existieren."
Das ist insofern von Bedeutung, als die 3-Jahres-Uberpriifung und die damit verbun-
dene Rickzahlungsregel vor dem Hintergrund eingefiihrt wurden, Schweizer Patienten
den raschen Zugang zu neuen Therapien zu gewahren, im Wissen, dass ein "zu hoher
Preis" bei der Erstiberprifung wieder abgeschopft werden kann. Wir stellen in der Pra-
xis immer wieder fest, dass Verzdgerungen in der SL-Aufnahme entstehen, weil das
BAG die summarische Uberpriifung nicht konsequent anwendet resp. abwartet, bis wei-
tere auslandische Preise festgelegt worden sind.

Abs. 6: Der therapeutische Quervergleich muss mit vergleichbaren Arzneimitteln erfol-
gen, welche in der Spezialitatenliste aufgefihrt sind. Sind keine vergleichbaren Arznei-
mittel in der SL aufgefiihrt, so kann der Vergleich mit &hnlichen Arzneimitteln der SL er-
folgen. Um generell der Differenzierung zwischen unterschiedlichen Arzneimitteln bei
der Preisfestlegung Rechnung tragen zu kdnnen, wird unter Art. 34 Abs. 2 KLV (vgl.
Beilage: Synopse) vorgeschlagen, den folgenden Wortlaut aufzunehmen: "Den Unter-
schieden der Arzneimittel ist bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit hinreichend
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Rechnung zu tragen." Damit kann sichergestellt werden, dass zum Beispiel bei pflanzli-
chen Arzneimitteln, welche mit chemischen Arzneimitteln von der Wirkung her ver-
gleichbar sind, die htheren Herstellungskosten berticksichtigt werden kénnen.

Abs. 7: Die Gewichtung bei Neuaufnahmen ist in dieser Form nicht akzeptabel, denn sie
basiert auf dem Grundsatz, dass man nur dann gewichtet, wenn damit der SL-Preis un-
ter dem durchschnittlichen Auslandpreis zu liegen kommt. Grundsétzlich bedingt die
Gleichbehandlung, dass die Gewichtung praferenziell 50% APV | 50% TQYV fur alle Wirt-
schaftlichkeitspriifungen in gleicher Art und Weise zur Anwendung gelangt.

Zu Art. 65b Abs. 1: Die therapeutische Wirkung allein geniigt nicht! Die Komfortele-
mente bei der Anwendung sowie die unerwiinschten Wirkungen sollen ebenfalls Be-
standteil der Wirtschaftlichkeitsanalyse sein!

Zu Art. 65b Abs. 3: Wenn nur der Publikumspreis bekannt ist, soll die Grosshandels-
marge UND die Fachhandelsmarge abgezogen werden, um den Exfactory-Preis zu kal-
kulieren.

Zu Art. 65b Abs. 5 und 6: Wir schlagen vor, dem therapeutischen Vergleich mindestens
denselben Stellenwert wie dem Preisvergleich zu geben.

phar-
maSuisse

Abs. 2 sieht wie bisher explizit eine Gewichtung von APV und TQV vor, was zu begris-
sen ist. Lediglich die Reihenfolge wird umgestellt. Auch Abs. 3 ist unbestritten, sofern —
wie in der KLV Art. 34b Abs. 2 vorgesehen — eine Firma den Nachweis erbringen kann,
dass die vom Departement festgelegten Margen fir sie in einem oder mehreren Lan-
dern nicht zutreffen.

Abs. 4: Die Beriicksichtigung gesetzlich festgelegter Herstellerrabatte wird — obwohl sie
eine Verscharfung des Preisvergleichs bedeutet — akzeptiert, insoweit in den Erlaute-
rungen klar gestellt wird, dass diese nur abgezogen werden, wenn sie fur ein Medika-
ment auch im Referenzland gelten. Der gesetzliche Rabatt von sechs Prozent gilt nicht
fur alle erstatteten Medikamente in Deutschland. Daher schlagen wir folgenden Absatz
vor: ,Von den Fabrikabgabepreisen der Referenzlander werden in einem Referenzland
gesetzlich festgelegte Herstellerrabatte abgezogen, sofern sie im Referenzland fir das
betreffende Arzneimittel zur Anwendung gelangen. Befristete Anderungen der Héhe des
Herstellerrabattes werden nicht berlcksichtigt.”

Uns erscheint es wichtig, in einem weiteren Absatz (Vorschlag: Abs. 5) folgende Be-
stimmung aufzunehmen: ,Der Auslandspreisvergleich erfolgt summarisch, wenn er
mangels Zulassung in den Vergleichslandern zum Zeitpunkt des Gesuchs um Auf-
nahme nicht oder nur unvollstandig vorgenommen werden kann. Dabei werden jene
Preise beriicksichtigt, welche im Zeitpunkt der Einreichung des Aufnahmegesuchs in
den Referenzlandern existieren.“ Das ist insofern von Bedeutung, als die 3-Jahres-
Uberpriifung und die damit verbundene Riickzahlungsregel vor dem Hintergrund einge-
fuhrt wurden, Schweizer Patienten den raschen Zugang zu neuen Therapien zu gewéah-
ren, im Wissen, dass ein ,zu hoher Preis* bei der Erstliberprifung wieder abgeschopft
werden kann. Wir stellen in der Praxis immer wieder fest, dass Verzégerungen in der
SL- Aufnahme entstehen, weil das BAG die summarische Uberpriifung nicht konse-
guent anwendet resp. abwartet, bis weitere auslandische Preise festgelegt worden sind.

Abs. 5 und 6: Die Gewichtung bei Neuaufnahmen ist in dieser Form nicht akzeptabel,
denn sie basiert auf dem Grundsatz, dass man nur dann gewichtet, wenn damit der SL-
Preis unter den durchschnittlichen Auslandpreis zu liegen kommt. Grundsatzlich bedingt
die Gleichbehandlung, dass die Gewichtung praferenziell 50% APV / 50% TQV fir alle
Wirtschaftlichkeitsprifungen in gleicher Art und Weise zur Anwendung gelangt. Es geht
nicht darum, den Parameter fiir den APV (Durchschnittspreis des Landerkorbs) zu an-
dern, doch das Ergebnis kann aufgrund des TQV, der Gewichtung und der zwingend er-
forderlichen Abfederung der Wahrungseffekte auch tiber dem Durchschnittspreis des
Landerkorbs liegen. Dies gilt erst recht, wenn die nicht unproblematische Erweiterung
des Landerkorbs umgesetzt werden sollte. Wir schlagen daher folgende Formulierung
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vor (Vorschlag: Abs. 6): ,Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit dem
Ausland und dem Vergleich mit anderen Arzneimitteln beurteilt. Die beiden Kriterien
sind je zur Halfte zu gewichten.”

Abs. 6 der Revisionsvorlage ist ersatzlos zu streichen.

Abs. 7: Der Grundsatz der Berucksichtigung der Kosten fir Forschung Entwicklung ei-
nes Originalpréparats ist wichtig. Beim neuen zweiten Satz muss in den Erlauterungen
oder besser im Text der Verordnung eine Prazisierung erfolgen: ,Bei der Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit eines Originalpraparates werden zudem die Kosten fiir Forschung
und Entwicklung berticksichtigt. Das BAG kann von der Berucksichtigung dieser Kosten
absehen, wenn es sich beim Originalpraparat um ein Nachfolgepraparat handelt, das
gegeniber dem bisher in der Spezialitatenliste aufgeftihrten Originalpraparat tiberhaupt
keinen therapeutischen Fortschritt aufweist.“ Diese Anderung bedeutet zwar eine Ver-
schéarfung der geltenden Regeln, ist aber akzeptabel, um ,evergreening“ ohne therapeu-
tischen Mehrnutzen zu verhindern. Allerdings braucht es dazu eine faire Bewertung des
Mehrnutzens, der beispielsweise auch in besseren Darreichungsformen, welche die
Compliance verbessern, bestehen kann.

Vorschlag:

Abs. 3: Beim Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen. Beste-
hen in einem Referenzland keine 6ffentlich zuganglichen Fabrikabgabepreise, so wird
bei Arzneimitteln, welche von der sozialen Krankenversicherung im Referenzland ganz
oder teilweise erstattet werden, der Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser nicht 6f-
fentlich zugénglich ist, der Publikumspreis beriicksichtigt. Vom Apothekeneinstands-
preis oder vom Publikumspreis werden Grosshandelsmargen abgezogen. Das Departe-
ment legt die H6he des Abzugs aufgrund der durchschnittlich gewahrten Grosshandels-
margen fest. Es kann vorsehen, dass die effektiven anstatt der durchschnittlich gewahr-
ten Grosshandelsmargen abgezogen werden.

Abs. 4: Von den Fabrikabgabepreisen der Referenzlander werden in einem Referenz-
land gesetzlich festgelegte Herstellerrabatte abgezogen, sofern sie im Referenzland flr
das betreffende Arzneimittel zur Anwendung gelangen. Befristete Anderungen der Hohe
des Herstellerrabattes werden nicht beriicksichtigt.

Abs. 5: Der Auslandspreisvergleich erfolgt summarisch, wenn er mangels Zulassung in
den Vergleichslandern zum Zeitpunkt des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvoll-
sténdig vorgenommen werden kann. Dabei werden jene Preise bericksichtigt, welche

im Zeitpunkt der Einreichung des Aufnahmegesuchs in den Referenzlandern existieren.

Abs. 6: Fur den Vergleich mit anderen Arzneimitteln werden ausschliesslich die Preise
der in die Spezialitatenliste aufgenommenen Arzneimittel verwendet. Bestehen keine
vergleichbaren Arzneimittel, erfolgt der Vergleich summarisch mit anderen Arzneimitteln
der Spezialitatenliste. Dabei wird den Unterschieden der Arzneimittel hinreichend Rech-
nung getragen.

Abs. 7: Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit dem Ausland und dem
Vergleich mit anderen Arzneimitteln beurteilt. Die beiden Kriterien sind je zur Halfte zu
gewichten.

Abs. 6 streichen und Abs. 7 Entwurf wird zu Abs. 8.

Abs. 8 Entwurf wird zu Abs. 9.

Begriindung:

Abs. 1 und 2: Keine Bemerkungen.
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Abs. 3: Nach unserer Auffassung mussen die fiir den Auslandpreisvergleich herangezo-
genen Arzneimittel in den Referenzlandern von der sozialen Krankenversicherung ganz
(oder zumindest teilweise) erstattet werden. Es kann nicht sein, dass Produkte, welche
im Ausland nur im OTC-Bereich vermarktet werden, fiir den Auslandpreisvergleich her-
angezogen werden. Die KPA haben, wie oben ausgefuhrt, aufgrund der unterschiedli-
chen Ausgangslagen besondere Bedingungen. Ein Vergleich kann nur dort stattfinden,
wo die Arzneimittel auch erstattet werden.

Abs. 4: Herstellerrabatte sollen nur dann abgezogen werden, sofern sie im Referenz-
land fiir das betreffende Arzneimittel auch wirklich zur Anwendung gelangen. Im Rah-
men des Auslandpreisvergleichs ist nicht einzusehen, warum generell Herstellerrabatte
abgezogen werden sollen, obwohl diese bei einzelnen Arzneimitteln Gberhaupt keine
Geltung haben, zumal diese Regelung an sich schon eine Verscharfung des Preisver-
gleichs darstellt.

Abs. 5 und 6 der Revisionsvorlage werden abgelehnt. Mit den vorgesehenen Anderun-
gen ware das Auslandpreisniveau das maximale Preisniveau in der Schweiz. Eine sol-
che Regelung lasst jedoch samtliche in der Schweiz vorherrschenden Umstande ausser
Acht. Vielmehr sind zur Prazisierung des Auslandpreisvergleichs und des therapeuti-
schen Quervergleichs zwei weitere Absatze einzufligen. Abs. 5 des Vorschlages regelt
den Auslandpreisvergleich. Sind die Arzneimittel nicht in allen Referenzlandern im Han-
del (resp. werden diese in einzelnen Referenzlandern nicht erstattet), so hat der Aus-
landpreisvergleich summarisch zu erfolgen. Zudem ist dieser mit den in den Referenz-
landern vorhandenen Preisen zum Zeitpunkt der Einreichung des Aufnahmegesuchs
durchzufiihren. Das ist insofern von Bedeutung, als die 3-Jahres-Uberpriifung und die
damit verbundene Riickzahlungsregel vor dem Hintergrund eingefiihrt wurden, Schwei-
zer Patienten den raschen Zugang zu neuen Therapien zu gewahren, im Wissen, dass
ein “zu hoher Preis“ bei der Erstliberprifung wieder abgeschopft werden kann. Wir stel-
len in der Praxis immer wieder fest, dass Verzdgerungen in der SL-Aufnahme entste-
hen, weil das BAG die summarische Uberpriifung nicht konsequent anwendet resp. ab-
wartet, bis weitere auslandische Preise festgelegt worden sind.

Der vorgeschlagene Abs. 6 prazisiert, dass fur den therapeutischen Quervergleich aus-
schliesslich Preise der in der Spezialitatenliste aufgenommenen Arzneimittel verwendet
werden. Sofern keine vergleichbaren Arzneimittel bestehen, muss der Vergleich sum-
marisch mit anderen (ahnlichen) Arzneimitteln der Spezialitéatenliste durchgefuhrt wer-
den, wobei den Unterschieden der Arzneimittel hinreichend Rechnung zu tragen ist. Da-
mit wird sichergestellt, dass ein therapeutischer Quervergleich dennoch durchgefiihrt
werden kann, wenn keine vergleichbaren Produkte bestehen. Dies ist insbesondere bei
den KPA der Fall. In diesem Fall muss aber eben den Unterschieden der Arzneimittel
hinreichend Rechnung getragen werden, sodass den KPA im Falle eines Vergleichs mit
chemischen Arzneimitteln zwingend eine Sonderstellung eingerdaumt wird. So sind ins-
besondere die hoheren Herstellungskosten und im therapeutischen Quervergleich die
unterschiedlichen Therapiesysteme und damit verbundenen Herstellmethoden zu be-
ricksichtigen.

Der vorgeschlagene neue Abs. 7 regelt, dass beide Kriterien, namentlich der Ausland-
preisvergleich und der therapeutische Quervergleich je zur Halfte zu gewichten sind.

Abs. 7 und Abs. 8 der Revisionsvorlage sind beizubehalten, wobei beide Absatze ent-
sprechend dem Vorschlag neu zu nummerieren sind (neu Abs. 8 und Abs. 9).

Die neue Umkehrung der Reihenfolge von bisher TQV auf APV lehnen vips und Interge-
nerika ab. Im Mittelpunkt einer Beurteilung eines Medikamentes soll das Arzneimittel mit
seinem Nutzen stehen. Eine Umkehr steht auch im Widerspruch zur geplanten Einfiih-
rung von HTA-Bewertungen fir alle medizinischen Leistungen. Wir beantragen deshalb
die Gewichtungsabfolge wie bisher beizubehalten:

Abs. 2: Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund folgender Vergleiche beurteilt:

Vereinigung
Pharmafir-
men in der
Schweiz
(vips) und
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a. Vergleich mit dem Preis und der Wirksamkeit anderer Arzneimittel. Intergene-
b. Vergleich mit dem Preis in Referenzlandern (Auslandpreisvergleich). rika

Abs. 3: Dazu schlagen wir die folgenden prézisierenden Formulierungen vor: Beim Aus-
landpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen. Fur die Meldung der
Preise an das BAG ist die Zulassungsinhaberin verantwortlich (Art. 34c Abs. 1 KLV).
Sollten in Ausnahmeféllen die Zulassungsinhaberin dieser Pflicht nicht nachkommen o-
der an der Mitteilung der Zulassungsinhaberin begriindete Zweifel bestehen, so kann
das BAG die Preise bei den dafur zustandigen Stellen (Behodrden/Verbande) einholen.
Sind die Preise bei den zustandigen Stellen nicht auf Stufe Fabrikabgabepreis, sondern
nur auf Stufe Apothekeneinstandspreis oder Publikumspreis verfligbar, so holt das BAG
diese Preise ein und berechnet aufgrund den durchschnittlich gewahrten Vertriebsmar-
gen (Art. 34b KLV) den Fabrikabgabepreis. Die Datenquellen und die Methodik zur Be-
rechnung der durchschnittlich gewahrten Vertriebsmarge missen offen gelegt werden.
Das BAG zieht die effektiven statt die durchschnittlich gewahrten Vertriebsmargen ab,
sofern die Zulassungsinhaberin diesbeztiglich den Nachweis erbringen kann.

Abs. 4: Gesetzlich festgelegte Herstellerrabatte in einem Referenzland dirfen nur fir
diejenigen Arzneimittel berticksichtigt werden, die davon betroffen sind. So betrifft der
im Begleitbericht erwahnte deutsche Rabatt nicht alle Arzneimittel. Zudem muss festge-
legt werden, dass — wird ein Herstellerrabatt in einem Referenzland nicht mehr gewahrt
— dieser im Rahmen einer Preistiberprifung eliminiert und die entsprechende Preiserho-
hungsdifferenz der Zulassungsinhaberin gewahrt werden muss (Rechtsgleichheit).

Abs. 5 und 6: Diese neuen Regelungen werden abgelehnt, weil sie im Widerspruch ste-
hen zu den Beratungen im Rahmen der runden Tische und damaligen Aussagen der
BAG-Vertreter, zur Einigung mit dem EDI, in welcher eine verstéarkte Bertuicksichtigung
des Nutzens vereinbart worden ist, und zu den Aussagen der Behdrden, mit geeigneten
Massnahmen die Wahrungseinflisse zu glatten. Damit soll der Nutzen eines Medika-
mentes nur in sehr beschrankten Mass in die Preisfestsetzung einbezogen werden. Zu-
dem ist das Modell so ausgestaltet, dass der APV — von wenigen Ausnahmeféllen aus-
genommen — schneidendes Kriterium bildet. Wir fordern:

1. den Einbezug der absoluten Kaufkraftparitat (Basis BIP) bzw. der daraus berechne-
ten Preisniveauindizes (PNI) in angemessener Gewichtung;

2. die generelle Gewichtung des TQV mit mindestens 50%, unabhangig davon, ob TQV
oder APV hoher sind.

Nur mit dem Einbezug dieser beiden Parameter ist die politisch breit abgestitzte Forde-
rung einer partiellen Abkoppelung des Schweizer Preisfestsetzungssystems von auslan-
dischen Wahrungen und Regulierungen umsetzbar.

Abs. 7: vips und Intergenerika lehnen diese neue Regelung ab und fordern, dass die
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels nur im Vergleich mit patentge-
schitzten Originalen oder — sofern nicht vorhanden — mit Originalen (Preise vor Patent-
ablauf) angestellt werden. Begriindung: Der in der Verordnung vorgesehene Vergleich
mit Generika ist eine deutliche Verschlechterung der heutigen Regulierung. Werden
neue Arzneimittel zur Beriicksichtigung der Kosten flr Forschung und Entwicklung mit
Generika verglichen, wird die Zulassungsinhaberin ihre Kosten fur Forschung und Ent-
wicklung nicht abdecken kénnen. Die Folge wére, dass in die Erforschung solcher Arz-
neimittel keine Mittel mehr investiert werden. Dies ist z.B. bereits im Bereich der Antibio-
tika mehrheitlich der Fall. Flr neue Arzneimittel ohne Mehrnutzen kann kein Innovati-
onszuschlag gefordert werden, jedoch missen die Kosten von Forschung und Entwick-
lung auch bei 2nd/3rd....-in-class-Medikamenten, sofern sie in der Nutzenbewertung
eine entsprechende Nutzenkategorie erreichen, bertcksichtigt werden.

Abs. 8: Der Innovationszuschlag soll vom therapeutischen Fortschritt abhéngig gemacht
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werden. Um diesen zu definieren, sollen Nutzenkategorien und die Kriterien zur Bestim-
mung der Héhe des Innovationszuschlages festgelegt werden. Diese fir die Zulas-
sungsinhaberinnen wichtige Entscheidungsgrundlage soll auf Stufe des SL-Handbuches
verankert werden. Aus Sicht vips und Intergenerika ist es unabdingbar, dass diese aus-
gesprochen wichtige Regelung — zumindest die wichtigsten Grundsétze — auf Stufe der
Verordnung verankert werden, damit eine Verfiigung des BAG entsprechend eingeord-
net werden kann.

In Art. 65b fehlt die von der vips in ihrem Papier ,Neues Preismodell 2015 dargestellte
neue Moglichkeit einer summarischen Uberpriifung von neuen Arzneimittel und Indikati-
onen, fir welche eine umfassende WZW-Priifung wegen mangelnder Datenlage nicht
maglich ist. Wird diese Mdglichkeit nicht in die neue Verordnung aufgenommen, werden
innovative Arzneimittel in der Schweiz nur noch mit grésseren Zeitverzégerungen ver-
fugbar sein. Hinzu kommt, dass damit der heute ungliicklichen Vergitungslésung nach
Art. 71a/b KVV und damit einer weiteren rechtsungleichen Behandlung der Patienten
Vorschub geleistet wird.

Vorschlag:

3 Beim Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen. Bestehen in
einem Referenzland keine 6ffentlich zugénglichen Fabrikabgabepreise, so wird bei Arz-
neimitteln, welche von der sozialen Krankenversicherung im Referenzland ganz oder
teilweise erstattet werden, der Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser nicht 6ffent-
lich zuganglich ist, der Publikumspreis berlcksichtigt. Vom Apothekeneinstandspreis o-
der vom Publikumspreis werden Grosshandelsmargen abgezogen. Das Departement
legt die Hohe des Abzugs aufgrund der durchschnittlich gewahrten Grosshandelsmar-
gen fest. Es kann vorsehen, dass die effektiven anstatt der durchschnittlich gewéhrten
Grosshandelsmargen abgezogen werden.

4 Von den Fabrikabgabepreisen der Referenzlander werden in einem Referenzland ge-
setzlich festgelegte Herstellerrabatte abgezogen, sofern sie im Referenzland fur das be-
treffende Arzneimittel zur Anwendung gelangen. Befristete Anderungen der Hohe des
Herstellerrabattes werden nicht bericksichtigt.

5 Der Auslandspreisvergleich erfolgt summarisch, wenn er mangels Zulassung in den
Vergleichslandern zum Zeitpunkt des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvollstan-
dig vorgenommen werden kann. Dabei werden jene Preise berlcksichtigt, welche im
Zeitpunkt der Einreichung des Aufnahmegesuchs in den Referenzlandern existieren.

6 Fur den Vergleich mit anderen Arzneimitteln werden ausschliesslich die Preise der in
die Spezialitatenliste aufgenommenen Arzneimittel verwendet. Bestehen keine ver-
gleichbaren Arzneimittel, erfolgt der Vergleich summarisch mit anderen Arzneimitteln
der Spezialitatenliste. Dabei wird den Unterschieden der Arzneimittel hinreichend Rech-
nung getragen.

7 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit dem Ausland und dem Ver-
gleich mit anderen Arzneimitteln beurteilt. Die beiden Kriterien sind je zur Halfte zu ge-
wichten.

8 Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Originalpraparates werden zudem die
Kosten fiir Forschung und Entwicklung bertcksichtigt. Das BAG kann von der Bertck-
sichtigung dieser Kosten absehen, wenn es sich beim Originalpraparat um ein Nachfol-
gepraparat handelt, das gegeniber dem bisher in der Spezialitatenliste aufgefiihrten
Originalpraparat Uberhaupt keinen therapeutischen Fortschritt aufweist.

9 Bedeutet das Arzneimittel einen therapeutischen Fortschritt, so wird bei der Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit ein Innovationszuschlag beriicksichtigt.

Max Zeller
S6hne AG
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Begriindung:

Abs. 2: sieht wie bisher explizit eine Gewichtung von APV und TQV vor, was zu begrus-
sen ist. Lediglich die Reihenfolge wird umgestellt.

Abs. 3: Es durfen nur Schweizer SL-Preise mit Preisen von Vergleichsléandern vergli-
chen werden, in denen das Arzneimittel ebenfalls riickerstattet wird. Dies sollte unbe-
dingt im Art. 65b Abs. 3 Satz 2 KVV erganzt werden. Grundsatzlich sind Fabrikabgabe-
preise erstatteter Arzneimittel zu vergleichen (vgl. Art. 34c Abs. 1 Satz 1 KLV). Kann die
Zulassungsinhaberin diese nicht angeben, zum Beispiel bei einem Lizenznehmer, so ist
auf behérdlich festgelegte Preise erstatteter Arzneimittel im Ausland abzustellen (Best-
immungen von Behérden oder Verbanden, welche im staatlichen Auftrag Preise festle-
gen). Nur wenn auch das nicht geht, kann ersatzweise auf Apothekeneinstandspreise
oder gar Publikumspreise erstatteter Arzneimittel im Ausland abgestellt werden (vgl. Art.
65b Abs. 3 Satz 2 KW).

Abs. 4: Die Berucksichtigung gesetzlich festgelegter Herstellerrabatte wird - obwohl sie
eine Verscharfung des Preisvergleichs bedeutet - nur akzeptiert, sofern der Herstellerra-
batt fUr das betroffene Praparat im Ausland auch zur Anwendung kommt. In Deutsch-
land gilt der gesetzliche Rabatt von sechs Prozent nicht fiir alle erstatteten Medika-
mente. Fur Medikamente, bei denen der gesetzlich festgelegte Herstellerrabatt keine
Anwendung findet, darf dieser auch nicht beim APV abgezogen werden.

Abs. 5: Uns erscheint es wichtig, in einem weiteren Absatz folgende Bestimmung aufzu-
nehmen: "Der Auslandpreisvergleich erfolgt summarisch, wenn er mangels Zulassung in
den Vergleichslandern zum Zeitpunkt des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvoll-
sténdig vorgenommen werden kann. Dabei werden jene Preise beriicksichtigt, welche

im Zeitpunkt der Einreichung des Aufnahmegesuchs in den Referenzlandern existieren."

Das ist insofern von Bedeutung, als die 3-Jahres-Uberpriifung und die damit verbun-
dene Rickzahlungsregel vor dem Hintergrund eingefuihrt wurden, Schweizer Patienten
den raschen Zugang zu neuen Therapien zu gewahren, im Wissen, dass ein "zu hoher
Preis" bei der Erstiberprifung wieder abgeschopft werden kann. Wir stellen in der Pra-
xis immer wieder fest, dass Verzdgerungen in der SL-Aufnahme entstehen, weil das
BAG die summarische Uberpriifung nicht konsequent anwendet resp. abwartet, bis wei-
tere auslandische Preise festgelegt worden sind.

Abs. 6: Der therapeutische Quervergleich muss mit vergleichbaren Arzneimitteln erfol-
gen, welche in der Spezialitatenliste aufgefihrt sind. Sind keine vergleichbaren Arznei-
mittel in der SL aufgefiihrt, so kann der Vergleich mit &hnlichen Arzneimitteln der SL er-
folgen. Um generell der Differenzierung zwischen unterschiedlichen Arzneimitteln bei
der Preisfestlegung Rechnung tragen zu kénnen, wird unter Art. 34 Abs. 2 KLV (vgl.
Beilage: Synopse) vorgeschlagen, den folgenden Wortlaut aufzunehmen: "Den Unter-
schieden der Arzneimittel ist bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit hinreichend
Rechnung zu tragen." Damit kann sichergestellt werden, dass zum Beispiel bei pflanzli-
chen Arzneimitteln, welche mit chemischen Arzneimitteln von der Wirkung her ver-
gleichbar sind, die hoheren Herstellungskosten beriicksichtigt werden kénnen.

Abs. 7: Die Gewichtung bei Neuaufnahmen ist in dieser Form nicht akzeptabel, denn sie
basiert auf dem Grundsatz, dass man nur dann gewichtet, wenn damit der SL-Preis un-
ter dem durchschnittlichen Auslandpreis zu liegen kommt. Grundsétzlich bedingt die
Gleichbehandlung, dass die Gewichtung praferenziell 50% APV | 50% TQV fir alle Wirt-
schaftlichkeitsprifungen in gleicher Art und Weise zur Anwendung gelangt.

Weitere

Vorschlag:

Abs. 5 und 6: Ubersteigt der durchschnittliche Preis der Referenzlander den Preis, der

Schweizeri-
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sich aus dem Vergleich mit anderen Arzneimitteln ergibt, dann gilt der Preis aus dem sche Medi-

Vergleich mit anderen Arzneimitteln. kamenten-
s . : : . Informati-

Wird einem Medikament einen Innovationszuschlag zugestanden, dann kann der Preis

aus dem Vergleich mit anderen Medikamenten berschritten werden. (()Snl\s/lsi;elle

Abs. 8: Bedeutet das Arzneimittel einen therapeutischen Fortschritt, so wird bei der Be-
urteilung der Wirtschaftlichkeit ein Innovationszuschlag beriicksichtigt.

Bei der Festlegung des Innovationszuschlages werden die Preiskategorie des Medika-
mentes und die zu erwartenden Umsatze beriicksichtigt.

Innerhalb einer Therapeutischen Gruppe kénnen Innovationszuschlage hdchstens alle
funf Jahre gewahrt werden.

Fur hochpreisige Medikamente werden keine Innovationszuschlage bertcksichtigt.
Begrindung:

Abs. 5 und 6: Neu ist vorgesehen, die Gewichtung APV/TQV in der KVV festzulegen.
Dies kann zur Folge haben, dass neue Medikamente allein aufgrund des APV zu einem
hoheren Preis aufgenommen werden als der TQV, ohne dass eine eigentliche Innova-
tion vorliegt. Dies ist nicht nur stossend, sondern bietet einen falschen Anreiz, kennt das
KVG ja auch noch den Anreiz zu Innovation, den sog. Innovationszuschlag (Art 65 b
Abs. 8). Mit der vorliegenden Regelung wird somit faktisch der Innovationszuschlag ab-
geschafft, resp. abgewertet, was schlussendlich nicht im Interesse der forschenden In-
dustrie und dem Forschungsplatz Schweiz sein kann.

Die SMI lehnt deshalb die vorgeschlagene Lésung ab.

Logisch und gerecht ware vielmehr, Medikamente die keinen Zusatznutzen nachweisen
kénnen, maximal zum Preis des TQV zu akzeptieren.

Abs. 8: Innovationen diirfen sich lohnen. Deshalb sieht die KVV auch einen Innovations-
zuschlag vor. Details regelt bis jetzt das Handbuch.

Momentan schreibt das Handbuch zur Spezialitéatenliste vor, dass ein Innovationszu-
schlag in der Regel maximal 20 % betragen darf. Ein Zuschlag von zwanzig Prozent er-
scheint auf den ersten Blick attraktiv zur Férderung der Innovation. Analysiert man je-
doch Neueinfuhrungen der letzten Jahre und die Forschungspolitik der Industrie, dann
fallt auf, dass neue Produkte primér in den Gebieten eingefihrt werden, in welchen ein
hoher Preis erzielt werden kann. Diese Produkte wiirden wahrscheinlich auch ohne In-
novationszuschlag entwickelt. Ein Zuschlag von zwanzig Prozent fihrt somit nur zu ei-
ner Verteuerung der Produkte, zumal mit jeder Innovation der Zuschlag in absoluter
Zahl noch héher wird. Umgekehrt bietet ein maximaler Zuschlag von zwanzig Prozent
fur die Entwicklung neuer Medikamente in Indikationen mit tiefen Therapiekosten keinen
Anreiz. Es erstaunt deshalb auch nicht, dass grosse Konzerne ihre Forschungsschwer-
punkte verlagern. Roche zum Beispiel verdienst schon lange kein Geld mehr mit Schlaf-
und Beruhigungsmitteln (z.B. Valium), Antibiotika (z.B. Bactrim), sondern mit hochspezi-
alisierten Produkten der Onkologie.

Die gangige Praxis des Innovationszuschlages bringt somit nicht das, was man mit dem
Innovationzuschlag erreichen wollte. Die SMI erachtet es deshalb als zwingend, dass
das Instrument Innovationszuschlag im Rahmen der Revision nicht verwassert, sondern
verbessert wird.

Damit der Anreiz gerecht erfolgt, fordern wir deshalb:
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- Kein Innovationszuschlag bei hochpreisigen Medikamenten. Hier waren Preissenkun-
gen angebracht.

- Keine prozentuale Regelung des Innovationszuschlags. Vielmehr sind das Preisniveau
und der zu erwartende Umsatz zu berlcksichtigen.

- Zeitliche Limitation der Gewahrung eines neuen Innovationszuschlages. Wenn das In-
strument Innovationszuschlag funktioniert und somit Anreiz zur Innovation ist, dann ist
es denkbar, dass innerhalb kurzer Zeit zwei Innovationen unterschiedlicher Wirkungs-
weise auf den Markt kommen. Der zweite Anbieter wiirde dann einen Innovationszu-
schlag basierend auf der Basis des ersten beantragen, resp. einen héheren Innovati-
onszuschlag erhalten, obwohl keine zusatzliche Innovation vorliegt.

2.3.3  Bemerkungen zu Artikel 65¢ KVV
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Kantone

S'agissant de l'art. 65c, al. 4, du projet modifiant 'OAMal, au sujet la teneur des modifi-
cations et du commentaire, nous regrettons que I'OFSP ne prévoie pas de rendre pu-
blics les volumes de marché qui servent a évaluer le prix de générique, alors méme qu'il
y a une volonté de transparence du Conseil fédéral clairement exprimée. Sans compter
gue I'évaluation du prix des génériques intéresse les citoyens, en tant qu'ensemble de
consommateurs et d'assurés.

VD

Eventualantrag 3: Art. 65¢c Abs. 4 Satz 2 KVV: Streichen.

Zu Eventualantrag 3: Wie bei Eventualantrag 2, erhélt das BAG mit der vorgeschlage-
nen Kann-Formulierung einen zu grossen Ermessensspielraum, der willkirlich ausge-
nutzt werden kann. Davon ist abzusehen. Das BAG soll wie bis anhin das Marktvolu-
men gestitzt auf Umsatzerhebungen eines unabhéngigen Instituts berechnen.

ZG

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag:

Abs. 4: Das Schweizer Marktvolumen pro Jahr nach Absatz 2 bemisst sich auf der Ba-
sis des Fabrikabgabepreises des Originalpraparates und von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und muss samtliche Handelsformen desselben Wirkstoffes umfassen. Das
BAG kann bei einem Gesuch um Aufnahme eines Generikums in die Spezialitatenliste
von der Zulassungsinhaberin die Meldung des Schweizer Marktvolumens verlangen.
Das Marktvolumen muss gestitzt auf Umsatzerhebungen eines unabhangigen Instituts
oder Uber die reellen Ausgaben im Rahmen der Pflichtleistungen in der obligatorischen
Krankenversicherung erfasst werden.

Curafutura

Vorschlag:

Abs. 4: Das Schweizer Marktvolumen pro Jahr nach Absatz 2 bemisst sich auf der Ba-
sis des Fabrikabgabepreises des Originalpraparates und von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und muss samtliche Handelsformen desselben Wirkstoffes umfassen. Das
BAG kann bei einem Gesuch um Aufnahme eines Generikums in die Spezialitatenliste
von der Zulassungsinhaberin die Meldung des Schweizer Marktvolumens verlangen.
Das Marktvolumen muss gestiitzt auf Umsatzerhebungen eines unabhéngigen Instituts
oder Uber die reellen Ausgaben im Rahmen der Pflichtleistungen in der obligatorischen
Krankenversicherung erfasst werden.

Begrindung:

Helsana
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Der Bericht der GPK-S hat die Abstandsregel bei den Generika als nicht konform mit
dem Wirtschaftlichkeits-Kriterium beurteilt. Aus diesem Grund soll eine neue gesetzliche
Lésung mit mehr Wettbewerb im patentabgelaufenen Bereich mittels eines Festbetrags-
systems durch das BAG vorbereitet werden. Bezlglich des Marktvolumens sollten auch
die tatsachlichen Ausgaben der Krankenversicherer im Rahmen der OKP verwendet
werden kdnnen.

Vorschlag:

4 Das Schweizer Marktvolumen pro Jahr nach Absatz 2 bemisst sich auf der Basis des
Fabrikabgabepreises des Originalpraparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel
und muss sdmtliche Handelsformen desselben Wirkstoffes umfassen. Das BAG kann
bei einem Gesuch um Aufnahme eines Generikums in die Spezialitatenliste von der Zu-
lassungsinhaberin die Meldung des Schweizer Marktvolumens verlangen. Das Marktvo-
lumen muss gestitzt auf Umsatzerhebungen eines unabhangigen Instituts oder Uber die
reellen Ausgaben im Rahmen der Pflichtleistungen in der obligatorischen Krankenversi-
cherung erfasst werden.

Begrindung:

Der Bericht der GPK-S hat die Abstandsregel bei den Generika als nicht konform mit
dem Wirtschaftlichkeitskriterium beurteilt. Aus diesem Grund soll eine neue gesetzliche
Ldsung mit mehr Wettbewerb im patentabgelaufenen Bereich mittels eines Festbetrags-
systems durch das BAG vorbereitet werden. Bezlglich des Marktvolumens sollten auch
die tatséchlichen Ausgaben der Krankenversicherer im Rahmen der OKP verwendet
werden kdnnen. Bei einer Erhebung Uber ein unabhangiges Institut besteht das Risiko
einer nicht vollstandigen Abdeckung der Marktverhaltnisse (z.B. Unterschatzung des
spitalambulanten Bereiches).

santésuisse

Zu Art. 65c Abs. 4: Die Berticksichtigung samtlicher Handelsformen eines Wirkstoffs phar-
wirkt eventuell als Bestrafung flr Hersteller, die sich bemuihen, ein breites Sortiment an | maSuisse
Formen anzubieten. Die allfallige negative Wirkung dieser Norm auf die momentan noch
gute gualitative Versorgung der Schweiz ist vorgangig zu prufen.

2.3.4  Bemerkungen zu Artikel 65d KVV
Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser
Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori
Kantone
65d OAMal, par l'introduction d'une lettre f "un examen pour cause d'un nouvel effet in- NE
désirable nécessite une surveillance médicale accrue"
65d OAMal : introduire une lettre f " I'occurrence d'un nouvel effet indésirable nécessi- VD
tant une surveillance médicale accrue "
En outre, concernant l'art 65d, alinéa 1, deuxiéme phrase, du projet modifiant 'OAMal,
nous considérons que les trois ensembles de médicaments mentionnés devraient étre
explicités.
Eventualantrag 4: Art. 65d Abs. 1 Satz 2 und 3 KVV: Streichen. 7ZG

Zu Eventualantrag 4: Insbesondere die Gruppeniberprifung untergrabt die Wirtschaft-
lichkeit und den Innovationsschutz. Beim Preisvergleich auf Basis von Wirkstoff- oder
anderen Gruppen werden die relevanten Unterschiede zwischen den Medikamenten
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hinsichtlich Wirksamkeit und Zweckmassigkeit verwassert bzw. werden nicht mehr aus-
reichend beriicksichtigt — einseitig auf Kosten der Hersteller und Zulassungsinhaber.

Eventualantrag 5: Art. 65d Abs. 7 KVV: Streichen.

Zu Eventualantrag 5: Die Formulierung «Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG alle
notwendigen Informationen bekannt zu geben» ist zu wenig prazise und geht zu weit,
kann doch das BAG selber bestimmen, was unter «notwendigen Informationen» zu ver-
stehen ist. Selbst wenn die Pharmabranche stark (preis)reguliert ist, gilt in der Schweiz
gemass Art. 26 und 27 der Bundesverfassung die Eigentumsgarantie und die Wirt-
schaftsfreiheit. Einschrankungen dieser Grundfreiheiten bedtirfen einer klaren gesetzli-
chen Grundlage. Der vorgeschlagene Absatz verletzt diese verfassungsmassig garan-
tieren Freiheiten und muss deshalb deutlich praziser gefasst werden. Mit dieser Bestim-
mung erhélt das BAG einen Handlungsspielraum, der Willkur nicht ausschliesst.

Politische Parteien

Dans le cadre du réexamen triennal des conditions d’admission, la réglementation pré-
Vvoit que la comparaison thérapeutique soit plus fréquemment réalisée. La liste des cas
dans lesquels celle-ci est effectuée a été élargie. Or, afin de renforcer la pertinence de
'examen du caractére économique, le PS demande a ce que la CT soit effectuée systé-
matiquement, et non pas uniguement dans certains cas. L’alinéa 3 devrait donc étre
modifié en conséquence.

D’autre part, I'alinéa 4 prévoyant une marge de tolérance pourrait étre biffé.

SPS

Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft

Der in Absatz 1 vorgeschlagene Systemwechsel wird vom sgv klar abgelehnt, da er un-
serer Einschatzung nach hohere Regulierungskosten zur Folge hatte und die Planbar-
keit der Uberprufungen fur die Unternehmungen erschwert wenn nicht gar verunmég-
licht wirde. Die in Absatz 4 vorgeschlagene Toleranzmarge lehnen wir ab. Desgleichen
sprechen wir uns dagegen aus, dass aus furr uns nicht nachvollziehbaren Uberlegungen
das Datum fur Preissenkungen vorverschoben werden soll. Auf unsere Ablehnung
stdsst auch Absatz 8, der einen vorgezogenen Einbezug der TQV zum Ziel hat.

SGV

Konsumentenverbande und Patientenorganisationen

La FRC vous propose de modifier I'article 65d, al. 1, comme suit:

"1 L’'OFSP examine chaque année si les médicaments figurant dans la liste des spécia-
lités remplissent les conditions d’admission."

La FRC reprend a son compte cette position et vous propose de supprimer la marge de
tolérance et donc de supprimer l'article 65d, al. 4, qui la prévoit.

FRC

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag:
Titel: Jahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen

Abs. 1: Das BAG uberprift samtliche Arzneimittel, die in der Spezialitatenliste aufge-
fuhrt sind, jahrlich daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen.

Abs. 3: Bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Originalpraparaten wird der Ver-
gleich mit anderen Arzneimitteln nur durchgefuhrt, wenn:

a. der Auslandpreisvergleich nicht mdglich ist;

b. in weniger als der Halfte der Referenzlandern ein Preis bekannt ist;

c. bei der Aufnahme des Originalpraparates in die Spezialitatenliste aufgrund der gros-
sen Bedeutung fiir die medizinische Versorgung geméass Artikel 65b Absatz 6 Buch-
stabe a nicht nur der Auslandpreisvergleich massgeblich war;

d. und e. gestrichen.

Curafutura
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Abs. 6: Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt

das BAG auf den 1. September des Uberpriifungsjahres die Preissenkung.

Abs. 8: Streichen.

Vorschlag: Helsana

Art. 65d, Titel: Regelméassige Uberpriifung der Aufnahmebedingungen

Abs. 1: Das BAG Uberpruft samtliche Arzneimittel, die in der Spezialitatenliste aufge-

fuhrt sind, alle drei Jahre jahrlich daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch er-

fullen.

Abs. 3: Bei der Uberprufung der Wirtschaftlichkeit von Originalpraparaten wird der Ver-

gleich mit anderen Arzneimitteln nur durchgefihrt, wenn:

a. der Auslandpreisvergleich nicht méglich ist;

b. in weniger als der Halfte der Referenzlandern ein Preis bekannt ist;

c. bei der Aufnahme des Originalpraparates in die Spezialitatenliste aufgrund der gros-

sen Bedeutung fiir die medizinische Versorgung gemass Artikel 65b Absatz 6 Buch-

stabe a nicht nur der Auslandpreisvergleich massgeblich war;

d. und e. streichen.

Abs. 6: Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt

das BAG auf den 1. September des Uberpriifungsjahres die Preissenkung.

Abs. 8: streichen.

Begriindung:

Art. 65d: Die Uberpriifung sollte jahrlich fiir alle Praparate zum gleichen Zeitpunkt statt-

finden. Damit entspricht die Uberpriifung den Forderungen des GPK-Berichtes.

Vorschlag: Interpha-
rma

Abs. 1: Das BAG uberprift samtliche Arzneimittel, die in der Spezialitatenliste aufge-
fuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erflllen. Fur
den Uberpriifungszeitpunkt massgebend ist das Aufnahmejahr. Fiir den Vergleich mit
der Preisgestaltung im Ausland wird das Preisniveau am 1. April des Uberpriifungsjah-
res bertcksichtigt.

Abs. 2: Das BAG Uberprift die Wirksamkeit und die Zweckmassigkeit eines Arzneimit-
tels von sich aus oder auf Antrag der Eidgendssischen Arzneimittelkommission, wenn
wissenschaftlich evidente Daten zeigen, dass die Wirksamkeit oder Zweckmassigkeit

nicht mehr erfillt sein kénnten.

Abs. 3: Bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit wird die halftige Gewichtung geméss
Art. 65b Abs. 2 KVV aufgrund des Vergleichs mit dem Ausland und dem Vergleich mit
anderen Arzneimitteln beriicksichtigt. Dies erfolgt in der Regel durch hélftige Gewich-
tung des Ergebnisses des Vergleichs mit dem Ausland und durch Nichtbericksichtigung
des Vergleichs mit anderen Arzneimitteln. Der Vergleich mit anderen Arzneimitteln, wird
nur durchgefiihrt wenn:

a. der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht moglich ist, weil in keinem der
vom Departement festgelegten Referenzl&nder ein Preis bekannt ist; (BISHER) oder

b. seit der letzten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine Preissenkung nach Arti-
kel 65f Absatz 2 erster Satz vorgenommen wurde; (BISHER) oder
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c. seit der letzten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine Uberpriifung nach Arti-
kel 65g KVV vorgenommen wurde; (NEU)

d. die periodische medizinische Uberpriifung der anderen Arzneimittel gemass Art. 32
Abs. 2 KVG zu einem deutlich abweichenden Ergebnis bei der Beurteilung der Wirk-
samkeit fihrt.

Abs. 4: Das Departement sieht beim Auslandpreisvergleich eine Toleranzmarge vor.

Abs. 6: Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt
das BAG auf den 1. November des Uberpriifungsjahres eine angemessene Preissen-
kung.

Abs. 8: Erfolgt ein Vergleich mit anderen Arzneimitteln, wird das Preisniveau am 1. April
des Uberprifungsjahres fur den Vergleich berticksichtigt.

Abs. 9: Das BAG teilt der Inhaberin der Zulassung fur ein Generikum das ab 1. Novem-
ber vorgesehene Preisniveau des Originalpraparates mit.

Begrindung:

Abs. 1: Hier ist zwingend beim jetzigen System - 3-Jahres-Uberpriifung nach Aufnah-
mejahr, bzw. letzter Uberpriifung - zu bleiben. Der vorgeschlagene Wechsel zu einer
Uberprifung aufgrund der Zugehdrigkeit zu einer therapeutischen Gruppe wird abge-
lehnt. Der Ubergang vom heutigen zum neuen System wére ein biirokratischer und ju-
ristischer Albtraum ohne Not und Griinde, wie vorstehend bereits ausfuihrlich erlautert
worden ist. Vorschlag fur Abs. 1: "Das BAG uberpruft samtliche Arzneimittel, die in der
Spezialitdtenliste aufgefuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die Aufnahmebedin-
gungen noch erfiillen. Fir den Uberpriifungszeitpunkt massgebend ist das Aufnahme-
jahr. FUr den Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland wird das Preisniveau am 1.
April des Uberprifungsjahres beriicksichtigt."

Abs. 2: Hier bedarf es einer Erganzung, die allenfalls auch in den Erlauterungen prazi-
siert werden kann: "Das BAG Uberpruft die Wirksamkeit und die Zweckmassigkeit eines
Arzneimittels von sich aus oder auf Antrag der Eidgendssischen Arzneimittelkommis-
sion, wenn wissenschaftlich evidente Daten zeigen, dass die Wirksamkeit oder Zweck-
massigkeit nicht mehr erfillt sein kénnten."

Abs. 3: Muss analog Art. 65b Abs. 5 und 6 geandert werden. Unser Formulierungsvor-
schlag ist: "Bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit wird die halftige Gewichtung ge-
mass Art. 65b Abs. 6 aufgrund des Vergleichs mit dem Ausland und dem Vergleich mit
anderen Arzneimitteln beriicksichtigt. Dies erfolgt in der Regel durch halftige Gewich-
tung des Ergebnisses des Vergleichs mit dem Ausland und durch Nichtbericksichtigung
des Vergleichs mit anderen Arzneimitteln. Der Vergleich mit anderen Arzneimitteln, wird
nur durchgefihrt wenn:

a. der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht méglich ist, weil in keinem der
vom Departement festgelegten Referenzlander ein Preis bekannt ist; (BISHER) oder

b. seit der letzten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine Preissenkung nach Arti-
kel 65f Absatz 2 erster Satz vorgenommen wurde; (BISHER) oder

c. seit der letzten Uberprufung der Aufnahmebedingungen eine Uberpriifung nach Arti-
kel 65g vorgenommen wurde; (NEU)

d. die periodische medizinische Uberpriifung der anderen Arzneimittel geméss Art. 32
Abs. 2 KVG zu einem deutlich abweichenden Ergebnis bei der Beurteilung der Wirk-
samkeit fuhrt.

Abs. 4: Hinsichtlich der Toleranzmarge gentigt eine reine "kann"-Formel nicht, es sei
denn, dass bei den Preisiiberpriifungen die Symmetrie eingefihrt wird und diese nicht
nur zu Preissenkungen, sondern auch zu Preiserhéhungen fuhren kénnen.
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Abs. 6: Es gibt keine gute Begriindung fiir ein Vorziehen des Datums der Preistiberpri-
fungen auf den 1. September, weshalb der 1. November als Preissenkungsdatum bei-
zubehalten ist. Falls das BAG wirklich Probleme mit den Sommerferien hat- von den Fir-
men sind uns keine solchen Klagen bekannt - wére es allenfalls denkbar, den Preissen-
kungstermin auf den 1. Januar des Folgejahres zu verlegen.

Abs. 8: Als genereller Grundsatz kommt dieser ,prospektive’ TQV nicht in Frage, denn
eine Verfigung muss auf bekannte Vergleichspreise bzw. auf einen bekannten Sach-

verhalt zum Zeitpunkt des Erlasses der Verfligung abstellen. Stichtag fir den TQV, so-
fern er durchgefuhrt wird, ist somit wie beim APV ebenfalls der 1. April.

Abs. 9: Das Datum ist aufgrund der Anpassung des Preissenkungsdatums zu &ndern.

Vorschlag:
Art. 65d Regelméssige Uberpriifung der Aufnanmebedingungen

1 Das BAG uberprift samtliche Arzneimittel, die in der Spezialitéatenliste aufgefiihrt sind,
jahrlich daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen.

3 Bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Originalpraparaten wird der Vergleich
mit anderen Arzneimitteln nur durchgefihrt, wenn:

a. der Auslandpreisvergleich nicht méglich ist;

b. in weniger als der Halfte der Referenzlandern ein Preis bekannt ist;

c. bei der Aufnahme des Originalpraparates in die Spezialitatenliste aufgrund der gros-
sen Bedeutung fur die medizinische Versorgung gemass Artikel 65b Absatz 6 Buch-
stabe a nicht nur der Auslandpreisvergleich massgeblich war;

d. und e. gestrichen

6 Ergibt die Uberprifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfugt das
BAG auf den 1. September des Uberprifungsjahres die Preissenkung.

8 streichen
Begriindung:

Ad Art. 65d 1: Die Uberpriifung sollte jahrlich fur alle Praparate zum gleichen Zeitpunkt
stattfinden. Damit entspricht die Uberpriifung den Forderungen des GPK Berichtes.

Ad 2: ,Das BAG Uberpriift die Aufnahmebedingungen von sich aus oder auf Antrag ...
Dies ist sicherlich eine pragmatische Losung, weil nicht alle Kriterien systematisch tber-
pruft werden. Die Frage ist ob das Antragsrecht hier nicht zu eingeschréankt ist. Die
Frage des Prozesses der Antragsstellung und welcher Entscheid durch den Antrag aus-
geldst wird ist zu klaren. Der Antrag auf Uberprifung ob alle Aufnahmekriterien noch er-
fllt sind, sollte mit einer einfachen Begriindung fir verschiedene Stakeholder méglich
sein und dann eine Uberpriifung auslosen, deren Resultat zum Zeitpunkt der Auslésung
noch offen ist. Verknlpft damit ist auch die Frage ob die Firma die Erfullung der Aufnah-
mekriterien wie z.B. der Wirksamkeit dokumentieren muss oder ob der Antragssteller
hier bereits die von ihm beantragte Anderung der Spezialitatenliste beantragen muss.
Aus Sicht der Krankenversicherer sollte es mdglich sein einen begriindeten Antrag zur
Uberprifung der Erfullung der WZW Aufnahmekriterien zu stellen, der dann eine WZW
Uberprifung durch das BAG auslost. Im Gegensatz zu anderen Leistungen in der obli-
gatorischen Krankenpflegeversicherung fehlt hier eine Antrags- und Rekursrecht fiir an-
dere beteiligte Anspruchsgruppen.

Ad 3: Die regelméassige Uberpriifung soll gleichzeitig fiir alle Medikamente stattfinden.
Ausnahmen von dieser Uberpriifung soll es nicht geben. Wurde das Arzneimittel vor
kurzem (iberprift, sollte eine neue Uberpriifung ja keine grosse Sache sein.

santésuisse
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Zu Art. 65d Abs. 3: Es ist nicht akzeptabel, dass die erneute Priifung auf anderen phar-
Grundlagen beruht als die urspriingliche Preispriifung. Der therapeutische Querver- maSuisse
gleich soll weiterhin berticksichtigt werden.

Zu Art. 65d Abs. 6 und 9: Vor dem Inkrafttreten am 1. September muss eine minimale

Frist fur die Information der Versorgungskette (Grossist/Apotheker) gesetzlich verankert

werden.

Abs. 1: Hier ist zwingend beim jetzigen System — 3-Jahres-Uberpriifung nach Aufnah- sciencein-
mejahr, bzw. letzter Uberprifung — zu bleiben. Der vorgeschlagene Wechsel zu einer dustries

Uberprifung aufgrund der Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe wird abge-

lehnt. Der Ubergang vom heutigen zum neuen System wére ein biirokratischer und ju-
ristischer Albtraum ohne Not und Griinde, wie vorstehend bereits ausfiihrlich erlautert

worden ist. Vorschlag fir Abs. 1: ,Das BAG Uberprift sdmtliche Arzneimittel, die in der
Spezialitatenliste aufgefuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die Aufnahmebedin-
gungen noch erfiillen. Fur den Uberpriifungszeitpunkt massgebend ist das Aufnahme-
jahr. FUr den Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland wird das Preisniveau am 1.
April des Uberpriifungsjahres beriicksichtigt.*

Abs. 2: Hier bedarf es einer Erganzung, die allenfalls auch in den Erlauterungen prazi-
siert werden kann: ,Das BAG Uberprift die Wirksamkeit und die Zweckmassigkeit eines
Arzneimittels von sich aus oder auf Antrag der Eidgendssischen Arzneimittelkommis-
sion, wenn wissenschaftliche Daten zeigen, dass die Wirksamkeit oder Zweckmassig-
keit nicht mehr erfillt sein konnten.®

Abs. 3: Muss analog Art. 65b Abs. 5 und 6 gedndert werden. Unser Formulierungsvor-
schlag ist: ,Bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit wird die hélftige Gewichtung ge-
mass Art. 65b Abs. 6 des Vergleichs mit dem Ausland und dem Vergleich mit anderen
Arzneimitteln bertcksichtigt. Dies erfolgt in der Regel durch hélftige Gewichtung des Er-
gebnisses des Vergleichs mit dem Ausland und durch Nichtbertuicksichtigung des Ver-
gleichs mit anderen Arzneimitteln. Der Vergleich mit anderen Arzneimitteln, wird nur
durchgefuhrt wenn:

a. der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht moglich ist, weil in keinem der
vom Departement festgelegten Referenzlander ein Preis bekannt ist; (BISHER) oder

b. seit der letzten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine Preissenkung nach Arti-
kel 65f Absatz 2 erster Satz vorgenommen wurde; (BISHER) oder

c. seit der letzten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine Uberpriifung nach Arti-
kel 65g vorgenommen wurde; (NEU)

d. die periodische medizinische Uberpriifung der anderen Arzneimittel geméass Art. 32
Abs. 2 KVG zu einem deutlich abweichenden Ergebnis bei der Beurteilung der Wirk-
samkeit fuhrt.

Abs. 4: Hinsichtlich der Toleranzmarge genigt eine reine ,kann“-Formel nicht, es sei
denn, dass bei den Preistuberprifungen die Symmetrie eingefiihrt wird und diese nicht
nur zu Preissenkungen, sondern auch zu Preiserh6hungen fuhren kdénnen.

Abs. 6: Es gibt keinen nachvollziehbaren Grund fur ein Vorziehen des Datums der
Preistiberprifungen auf den 1. September, weshalb der 1. November als Preissen-
kungsdatum beizubehalten ist. Falls das BAG wirklich Probleme mit den Sommerferien
hat — von den Firmen sind uns keine solchen Klagen bekannt — wére es allenfalls denk-
bar, den Preissenkungstermin auf den 1. Januar des Folgejahres zu verlegen.

Abs. 8: Als genereller Grundsatz kommt dieser ,prospektive’ TQV nicht in Frage, denn
eine Verfigung muss auf bekannte Vergleichspreise bzw. auf einen bekannten Sach-
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verhalt zum Zeitpunkt des Erlasses der Verfligung abstellen. Stichtag fir den TQV, so-
fern er durchgefuhrt wird, ist somit wie beim APV ebenfalls der 1. April.
Abs. 9: Das Datum ist aufgrund der Anpassung des Preissenkungsdatums zu andern.
Abs. 1: Das BAG uberprft samtliche Arzneimittel, die in der Spezialitatenliste aufge- Schweizeri-
fuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfullen. Fir | gcher ver-
den Uberprifungszeitpunkt massgebend ist das Aufnahmejahr. Fur den Vergleich mit band fiir
der Preisgestaltung im Ausland wird das Preisniveau am 1. April des Uberprifungsjah- komole-
res beriicksichtigt. p
mentarme-
Abs. 2: Das BAG Uberpruft die Wirksamkeit und die Zweckmassigkeit eines Arzneimit- dizinische
tels von sich aus oder auf Antrag der Eidgenossischen Arzneimittelkommission, wenn Heilmittel
wissenschaftlich evidente Daten zeigen, dass die Wirksamkeit oder Zweckmassigkeit SVKH

nicht mehr erfillt sein kénnten.

Abs. 3: Die Wirtschaftlichkeit wird bei der Uberpriifung der Aufnanmebedingungen alle
drei Jahre aufgrund des Vergleichs mit dem Ausland und dem Vergleich mit anderen
Arzneimitteln beurteilt. Die beiden Kriterien sind je zur Halfte zu gewichten.

Abs. 4: Das Departement sieht beim Auslandpreisvergleich eine Toleranzmarge vor.

Abs. 6: Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt
das BAG auf den 1. November des Uberpriifungsjahres eine angemessene Preissen-
kung.

Abs. 8: Erfolgt ein Vergleich mit anderen Arzneimitteln, wird das Preisniveau am 1. April
des Uberprifungsjahres fur den Vergleich berticksichtigt.

Abs. 9: Das BAG teilt der Inhaberin der Zulassung fir ein Generikum das ab 1. Novem-
ber vorgesehene Preisniveau des Originalpraparates mit.

Begriindung:

Abs. 1: Die Gruppenbildung wird abgelehnt. Das bisherige System ist beizubehalten,
anderenfalls es zu nichtrechtfertigbaren Ungleichbehandlungen kommen wird. Sollte es
dennoch dazu kommen, ist den Unterschieden der Arzneimittel hinreichend Rechnung
zu tragen. Damit wird sichergestellt, dass ein therapeutischer Quervergleich dennoch
durchgefuhrt werden kann, auch wenn keine vergleichbaren Produkte bestehen. Dies ist
insbesondere bei den KPA der Fall. In diesem Fall muss aber eben den Unterschieden
der Arzneimittel hinreichend Rechnung getragen werden, sodass den KPA im Falle ei-
nes Vergleichs mit chemischen Arzneimitteln eine Sonderstellung eingerdumt wird. Zu
berlicksichtigen sind die héheren Herstellungskosten von nattrlichen Produkten und im
therapeutischen Quervergleich die unterschiedlichen Therapiesysteme.

Abs. 2: der Revisionsvorlage ist zu ergénzen, dass eine Uberpriifung der Wirksamkeit
und Zweckmassigkeit nur dann erfolgt, wenn wissenschaftliche evidente Daten vorlie-
gen, die zeigen, dass diese Kriterien nicht mehr erflllt sein koénnten. Nach Auffassung
des Schweizerischen Verbands fur komplementarmedizinische Heilmittel missen fur
eine Uberprifung der Wirksamkeit und Zweckmaéssigkeit nicht nur Anhaltspunkte vorlie-
gen, sondern es mussen hierflr Daten bestehen, die solche Zweifel aufkommen lassen
kénnen.

Abs. 3: wird vom Schweizerischen Verband fir komplementarmedizinische Heilmittel
abgelehnt. Auch im Rahmen der Uberpriufung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre sind sowohl der Auslandpreisvergleich als auch der therapeutische Quervergleich
durchzufithren und die Kriterien je zur Halfte zu gewichten.

Abs. 4: Nach unserer Auffassung muss immer eine Toleranzmarge gewéhrt werden,
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denn im Ausland herrschen génzlich andere Verhaltnisse in Bezug auf die Kaufkraft als

in der Schweiz.

Abs. 5: Keine Bemerkungen.

Abs. 6: Der Schweizerische Verband fur komplementéarmedizinische Heilmittel lehnt

eine Verschiebung des Preissenkungsdatums ab. Wir sind der Auffassung, dass die bis-

her bestehenden Daten in der KVV und der KLV beizubehalten sind.

Abs. 7: Keine Bemerkungen.

Abs. 8: Es geht nicht an, dass fir den therapeutischen Quervergleich anlasslich der

Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre zukiinftige, nicht sichere Preise

beriicksichtigt werden. Entsprechend sind die Preise am 1. April (analog zum Ausland-

preisvergleich) fir den therapeutischen Quervergleich heranzuziehen.

Abs. 9: Anpassung des Datums.

vips und Intergenerika lehnen einen S__ystemwechsel ab. Es ist nicht ersichtlich, weshalb | Vereinigung

ein Systemwechsel bei der 3-Jahres-Uberprufung bereits wenige Jahre nach der Ein- Pharmafir-

fuhrung vorgenommen werden soll. Die Griinde fur die Ablehnung des Systemwechsels men in der

sind: .
Schweiz

— Es herrscht véllige Intransparenz, wie die aufgefiihrten Gruppen zusammengefasst (vips) und

werden. Aus Sicht vips und Intergenerika bietet ein solches System Vorschub fiir be- Intergene-

hordliche Willkir mit wettbewerbsverzerrenden Konsequenzen. rika

— Ein solches System kdnnte 2015 nicht eingefiihrt werden, weil vorliegende rechtlich
verbindliche Einzelverfigungen Uber das Jahr 2015 hinaus Gultigkeit haben.

— Fur die Zulassungsinhaberinnen wurde die Planung verunmaglicht, ist doch unklar, zu
welchem Zeitpunkt ihre Arzneimittel in einen Uberprifungsprozess einbezogen werden.

Entsprechend lehnen vips und Intergenerika samtliche Verordnungsanpassungen (KVV
und KLV) ab, welche eine direkte Folge dieses Systemwechsels sind. In den nachfol-
genden Ausflhrungen wird nicht einzeln darauf eingetreten.

Abs. 2: Um hier keiner behérdlichen Willkir Vorschub zu leisten, ist es zwingend erfor-
derlich, dass in der Verordnung definiert wird, welches ,Anhaltspunkte” sind.

Abs. 3: Siehe dazu unsere Anmerkungen zu Art. 65b.

Abs. 4: Wir beantragen, auf eine willkirlich definierte Toleranzmarge zu verzichten und
die absolute Kaufkraftparitéat (Basis BIP) bzw. die daraus berechneten Preisniveauindi-
zes (PNI) in angemessener Gewichtung einzubeziehen.

Abs. 6: Die angefihrten Griinde zur Verschiebung des Termins vom 1. November auf
den 1. September Uberzeugen nicht. Unsere Mitgliedfirmen stellen wahrend der Som-
merferien ihren Betrieb nicht ein, und ebenso erwarten wir, dass das BAG eine Kapazi-
tatsplanung vornehmen kann, damit ihr Betrieb wahrend der Sommermonate nicht still-
gelegt ist. Es sind uns bisher keinerlei Probleme mit der alten Terminierung gemeldet
worden, weder von Seiten BAG noch von Seiten unserer Mitglieder. Deshalb lehnen
wird diese Neuregelung ab. Falls das BAG plant, in den Sommerferien den Betrieb still
zu legen, ist eine Verschiebung vom 1. November auf den 1. Januar akzeptabel, weil
dies auch die Jahresplanung der Zulassungsinhaberinnen vereinfacht (Hochrechnungen
der Umsétze Mitte Jahr wéahrend der Planungsphase sind dann korrekt, nicht so bei
Preissenkungen ab November).
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Abs. 8: Einen prospektiven Einbezug des TQV fir ein Arzneimittel lehnen wir ab. Eine
rechtlich durchsetzbare Verfligung muss sich auf der Zulassungsinhaberin bekannte
Sachverhalte und Vergleichspreise abstutzen. Der Stichtag fir den TQV muss wie beim
APV der 1. April sein.
2.3.5 Bemerkungen zu Artikel 65e KVV
Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser
Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori
Kantone
Eventualantrag 6: Art. 65e Abs. 2 KVV: Streichen. 7ZG
Zu Eventualantrag 6: Es ist nicht einsichtig, weshalb die Wirtschaftlichkeitspriifung aus-
schliesslich anhand des Auslandpreisvergleichs erfolgt. Damit setzt man bei den for-
schenden Unternehmen das Signal, wonach sich Innovation nicht lohnt. Die Schweiz
will und muss aber in erster Linie ein Forschungsstandort sein. Darliber hinaus wird mit
dieser Preisiiberpriifung ein Stiick Autonomie aufgegeben, indem man die auslandi-
schen Regulierungen importiert. Schliesslich gilt es zu bedenken, wie in Zukunft die
Preise zustande kommen, wenn alle Lander nur auf den auslandischen Preisvergleich
abstellen.
Politische Parteien
A l'instar des autres réexamens, le PS ne voit aucune raison de ne pas procéder égale- | SPS
ment a une CT dans le cadre de I'évaluation du caractére économique du médicament.
I demande donc de modifier I'alinéa 2 comme suit :
2 Le caractére économique est évalué sur la base de la comparaison avec les prix prati-
qués a I'étranger et de la comparaison avec le prix et I'efficacité d’autres médicaments
Organisationen des Gesundheitswesens
Vorschlag: Curafutura
Abs. 1: Das BAG uberprift Originalpréparate unmittelbar nach Ablauf des Patentschut-
zes daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfiillen. Die Zulassungsinhaberin
belegt die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit auf diesen Zeit-
punkt. Verfahrenspatente werden bei der Uberpriifung nicht beriicksichtigt.
Abs. 3: Streichen.
Vorschlag: Helsana
Abs. 1: Das BAG Uberprift Originalpraparate unmittelbar nach Ablauf des Patentschut-
zes daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Zulassungsinhaberin
belegt die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit auf diesen Zeit-
punkt. Verfahrenspatente werden bei der Uberpriifung nicht berticksichtigt.
Abs. 3: streichen.
Begrindung:
Ad 1: Hier ist sicherzustellen, dass die Zweckmassigkeit der Packungen des Originals
Uberpruft wird. Packungen kénnen Hemmnisse des Wettbewerbs darstellen, wenn
dadurch die Zugangshiirde fur ein Generikum erhdht wird.
Ad 3: Forschung und Entwicklung sind fiir die Preisdiskussion nicht relevant.
Vorschlag: santésuisse
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1 Das BAG uberprift Originalpréaparate unmittelbar nach Ablauf des Patentschutzes da-
raufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfullen. Die Zulassungsinhaberin be-
legt die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit auf diesen Zeitpunk.
Verfahrenspatente werden bei der Uberprufung nicht beruicksichtigt.
3 streichen
Begriindung:
Ad 1: Hier ist sicherzustellen, dass die Zweckmassigkeit der Packungen des Originals
Uberpruft wird. Packungen kénnen Hemmnisse des Wettbewerbs darstellen, wenn
dadurch die Zugangshiirde fur ein Generikum erhéht wird.
Zu Art. 65e Abs. 1: Hier muss eine Mdglichkeit fur gewisse Verfahrenspatente offen phar-
bleiben, die wirklich einen Mehrwert aus Sicht der Therapie oder des Patientenkomforts | hasuisse
bringen. Antrag: einbauen: ,in der Regel” nicht bertcksichtigt.
Zu Art. 65e Abs. 2: Wir lehnen diesen Absatz ab. Es muss differenziert werden zwi-
schen dem Preisanteil, der in allen Vergleichslandern gleich anfallt und demjenigen, der
in der Schweiz spezifisch anfallt. pharmaSuisse ist gegen Preisvergleiche, die die unter-
schiedlichen Lohn- und Infrastruktur-kosten zwischen der Schweiz und den Vergleichs-
landern nicht beriicksichtigen. vgl. ebenfalls die Bemerkung zu Art. 65d Abs. 3.

2.3.6  Bemerkungen zu Artikel 65f KVV
Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser
Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori
Gesamtschweizerische Dachverbénde der Wirtschaft
Eine Indikationserweiterung muss nicht per se eine Mengenausweitung zur Folge ha- SGV
ben. Wir sprechen uns deshalb dagegen aus, dass bei solchen Arzneimitteln automa-
tisch eine Prifung der Wirtschaftlichkeit durchzufuhren ist.
Organisationen des Gesundheitswesens
Vorschlag: Interpha-

rma

Abs. 1: Lasst das Institut fir ein Originalpraparat, das ohne Limitierung in der Spezialita-
tenliste aufgefiihrt ist, eine neue Indikation zu oder stellt die Zulassungsinhaberin ein
Gesuch um Anderung oder Aufhebung einer Limitierung aufgrund einer Indikationser-
weiterung, so Uberprtft das BAG das Originalpraparat erneut daraufhin, ob die Aufnah-
mebedingungen erfullt sind.

Abs. 2: Das Originalpraparat gilt bis zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach
Artikel 65d als wirtschaftlich, wenn die Zulassungsinhaberin beantragt, auf 35 Prozent
des voraussichtlichen Mehrumsatzes zu verzichten; der Verzicht wird Uber eine Sen-
kung des Fabrikabgabepreises umgesetzt. Ausgenommen sind Originalpraparate, de-
ren voraussichtliche Mengenausweitung an Anzahl Packungen mehr als 100 mal héher
ist als vor der Aufnahme der neuen Indikation oder deren voraussichtlicher Mehrumsatz
aufgrund fehlender Angaben nicht bestimmbar ist. Verzichtet die Zulassungsinhaberin
auf einen Antrag gemass Satz 1 dieses Absatzes, wird die Wirtschaftlichkeit nach Art.
65b Abs. 5 KVV gepruft.

Abs. 4: Erteilt das Institut die Zulassung fur eine neue Indikation und ist das Originalpra-
parat ohne Limitierung in der Spezialitdtenliste aufgefiihrt, so hat die Zulassungsinhabe-
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Verfasser
Auteurs
Autori

rin dem BAG innert 90 Tagen die vom Departement festgelegten Unterlagen einzu-
reichen. Das BAG kann eine angemessene Nachfrist setzen.

Begriindung:

Abs. 1 und 4: Wenn ein Arzneimittel mit einer Limitierung in die SL aufgenommen
wurde, fuhrt eine Indikationserweiterung nicht automatisch zu einer Mengenausweitung.
Es kann daher nicht sein, dass bei solchen Arzneimitteln automatisch eine Prifung der
Wirtschaftlichkeit sowie Aufnahme der neuen Indikation in die SL erfolgen muss.

Gemass Art. 70 KW kann das BAG ein Arzneimittel auch ohne Antrag der Zulassungs-
inhaberin in die SL aufnehmen. Eine Regelung, mit welcher bei einer Indikationserweite-
rung eines mit einer Limitierung in die SL aufgenommenen Arzneimittels eine "automati-
sche Aufnahme" der Indikationserweiterung erfolgen kann, unterlauft im Ergebnis die
Bestimmung von Art. 70 KW resp. die Voraussetzung, dass das Arzneimittel fir eine
Aufnahme ohne Gesuch fir die medizinische Behandlung von grosser Bedeutung sein
muss.

Eine Uberpriifung der Aufnahmebedingungen aufgrund einer Indikationserweiterung er-
folgte friiher (sieben Jahre nach der SL-Aufnahme) wie auch gestitzt auf die heute gel-
tenden Bestimmungen immer nur, wenn keine Limitierung in der SL bestand. Bei vor-
handener Limitierung lag es dagegen im Ermessen der Zulassungsinhaberin, die Limi-
tierungsanderung zu beantragen (vgl. Art. 66a KVV). Es ist nicht einzusehen, warum
dies geandert werden sollte.

Eine automatische Limitierungsénderung durch das BAG gestiitzt auf Art. 65f Abs. 1
KVVi.V.m. Art. 37b Abs. 2 KLV wére auch verfassungswidrig. Ein solches Vorgehen
schrankt die Zulassungsinhaberinnen erheblich in ihrer wirtschaftlichen Tatigkeit ein und
kann erhebliche finanzielle Folgen nach sich ziehen. Dies ist ein schwerer Eingriff in die
Wirtschaftsfreiheit, weshalb hierfur eine gesetzliche Grundlage im formellen Sinn erfor-
derlich ware. Weiter ist ein solcher Eingriff auch unverhaltnismassig.

Dementsprechend ist Abs. 1 wie folgt zu ergénzen: "Lasst das Institut fur ein Original-
praparat, das ohne Limitierung in der Spezialitatenliste aufgefihrt ist, eine neue Indika-
tion zu oder stellt die Zulassungsinhaberin ein Gesuch um Anderung oder Aufhebung
einer Limitierung aufgrund einer Indikationserweiterung, so tberprift das BAG das Ori-
ginalpraparat erneut daraufhin, ob die Aufnahmebedingungen erfillt sind."

Abs. 4 ist zudem wie folgt zu ergé&nzen: "Erteilt das Institut die Zulassung fur eine neue

Indikation und ist das Originalpréparat ohne Limitierung in der Spezialitatenliste aufge-

fuhrt, so hat die Zulassungsinhaberin dem BAG innert 90 Tagen die vom Departement

festgelegten Unterlagen einzureichen. Das BAG kann eine angemessene Nachfrist set-
zen."

Abs. 2: Diese Bestimmungen sind grundsatzlich unbestritten, ebenso das Préavalenzmo-
dell, wobei es der Zulassungsinhaberin wie bis anhin frei gestellt werden muss, statt des
Pravalenzmodells eine Wirtschaftlichkeitsprifung aufgrund des Vergleichs mit anderen
Arzneimitteln zu beantragen. Daher schlagen wir folgende Ergéanzung zu Abs. 1

vor (Vorschlag: Satz 2): "Verzichtet die Zulassungsinhaberin auf einen Antrag gemass
Satz 1 dieses Absatzes wird die Wirtschaftlichkeit nach Art. 65b Abs. 5 KVV geprift."

Vorschlag:

3 Nach Ablauf von zwei Jahren prift das BAG, ob der voraussichtliche Mehrumsatz ge-
mass Absatz 2 mit dem tatséchlichen Mehrumsatz tbereinstimmt. Das BAG kann die
Zulassungsinhaberin zur Riickerstattung der erzielten Mehreinnahmen an die gemein-
same Einrichtung nach Artikel 18 des Gesetzes verpflichten.

santésuisse
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Begriindung:

Die Ruckerstattung wurde hier gestrichen. Neu geregelt in KVV Art. 67a und KLV Art.
37e

Abs. 1 und 4: Wenn ein Arzneimittel mit einer Limitierung in die SL aufgenommen
wurde, fuhrt eine Indikationserweiterung nicht automatisch zu einer Mengenausweitung.
Es kann daher nicht sein, dass bei solchen Arzneimitteln automatisch eine Prifung der
Wirtschaftlichkeit sowie Aufnahme der neuen Indikation in die SL erfolgen muss.

Gemass Art. 70 KVV kann das BAG ein Arzneimittel auch ohne Antrag der Zulassungs-
inhaberin in die SL aufnehmen. Eine Regelung, mit welcher bei einer Indikationserweite-
rung eines mit einer Limitierung in die SL aufgenommenen Arzneimittels eine ,automati-
sche Aufnahme* der Indikationserweiterung erfolgen kann, unterlduft im Ergebnis die
Bestimmung von Art. 70 KVV resp. die Voraussetzung, dass das Arzneimittel fir eine
Aufnahme ohne Gesuch fiir die medizinische Behandlung von grosser Bedeutung sein
muss.

Eine Uberpriifung der Aufnahmebedingungen aufgrund einer Indikationserweiterung er-
folgte friher (nach sieben Jahren der SL-Aufnahme) wie auch gestiitzt auf die heute
geltenden Bestimmungen immer nur, wenn keine Limitierung in der SL bestand. Bei vor-
handener Limitierung lag es dagegen im Ermessen der Zulassungsinhaberin, die Limi-
tierungsanderung zu beantragen (vgl. Art. 66a KVV). Es ist nicht einzusehen, warum
dies geandert werden sollte.

Eine automatische Limitierungsénderung durch das BAG gestitzt auf Art. 65f Abs. 1
KVVi.V.m. Art. 37b Abs. 2 KLV wére auch verfassungswidrig. Ein solches Vorgehen
schrankt die Zulassungsinhaberinnen erheblich in ihrer wirtschaftlichen Téatigkeit ein und
kann erhebliche finanzielle Folgen nach sich ziehen. Dies ist ein schwerer Eingriff in die
Wirtschaftsfreiheit, weshalb hierfir eine gesetzliche Grundlage im formellen Sinn erfor-
derlich ware. Weiter ist ein solcher Eingriff auch unverhaltnismassig.

Dementsprechend ist Abs. 1 wie folgt zu erganzen: ,Lasst das Institut fir ein Original-
praparat, das ohne Limitierung in der Spezialitatenliste aufgefiihrt ist, eine neue Indika-
tion zu oder stellt die Zulassungsinhaberin ein Gesuch um Anderung oder Aufhebung
einer Limitierung aufgrund einer Indikationserweiterung, so Gberprift das BAG das Ori-
ginalpraparat erneut daraufhin, ob die Aufnahmebedingungen erfillt sind.*

Abs. 4 ist zudem wie folgt zu erganzen: ,Erteilt das Institut die Zulassung fir eine neue
Indikation und ist das Originalpraparat ohne Limitierung in der Spezialitatenliste aufge-
fuhrt, so hat die Zulassungsinhaberin dem BAG innert 90 Tagen die vom Departement
festgelegten Unterlagen einzureichen. Das BAG kann eine angemessene Nachfrist set-

“

zen.

Abs. 2: Diese Bestimmungen sind grundsatzlich unbestritten, ebenso das Pravalenzmo-
dell, wobei es der Zulassungsinhaberin wie bis anhin frei gestellt werden muss, statt des
Pravalenzmodells eine Wirtschaftlichkeitsprifung aufgrund des Vergleichs mit andern
Arzneimitteln zu beantragen. Daher schlagen wir folgende Erganzung zu Abs. 1 vor
(Vorschlag: Satz 2): ,Verzichtet die Zulassungsinhaberin auf einen Antrag gemass Satz
1 dieses Absatzes wird die Wirtschaftlichkeit nach Art. 65b Abs. 5 KVV gepriift.”

sciencein-
dustries

Abs. 1 muss wie folgt erganzt werden: ,Lasst das Institut flr ein Originalpraparat, das
ohne Limitierung in der Spezialitdtenliste aufgefihrt ist, eine neue Indikation....“. Und

Vereinigung
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Abs. 4 muss wie folgt erganzt werden: ,Erteilt das Institut die Zulassung fur eine neue
Indikation und ist das Originalpraparat ohne Limitierung in der Spezialitatenliste aufge-
fahrt ...“. Begrindung: Eine Indikationserweiterung bei einem Arzneimittel mit einer Limi-
tierung bewirkt nicht in jedem Fall eine Mengenausweitung. Bei solchen Arzneimittel
kann deshalb keine automatische Priifung der Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden.

Pharmafir-
men in der
Schweiz
(vips) und
Intergene-
rika

2.3.7 Bemerkungen zu Artikel 65g KVV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Kantone

Vorschlag:
659 OAMal (titre) Restriction de l'indication ou surveillance médicale accrue

65g, al. 1 OAMal: Si l'institut restreint I'indication d'une préparation originale... ou s'il
prescrit une surveillance médicale accrue du traitement...

65g, al. 2 OAMal: La restriction de l'indication ne doit pas entrainer une augmentation
du prix.... . Une surveillance médicale accrue entraine une baisse de prix proportion-
nelle aux surcodts induits (suivi médical, tests de laboratoire, traitements additionnels)

NE

Il nuovo articolo 65g persegue un obiettivo giusto e condivisibile ma a nostro parere
concettualmente sbagliato. L’'omologazione da parte di Swissmedic & infatti il presuppo-
sto fondamentale per potere entrare nel merito di una domanda di ammissione di un
medicamento nell’Elenco delle specialita. Questo significa che il medicamento pud es-
sere ammesso, se del caso, unicamente per le indicazioni omologate (e piu in generale
soltanto quando viene utilizzato in totale conformita con la decisione di omologazione).
Se Swissmedic modifica 'omologazione eliminando una determinata indicazione, va da
sé che per questa stessa indicazione il medicamento non puod piu essere preso a carico
dall'assicurazione malattia obbligatoria. Accettarne provvisoriamente la messa a carico
fino al riesame da parte dellUFSP — senza peraltro che siano previsti dei termini mas-
simi per tale riesame — non & coerente con i principi su cui si regge il sistema. Inoltre la
decisione conseguente al riesame non puo che essere quella di stralciare il medica-
mento dall’Elenco delle specialita. Tanto vale dunque prevedere un automatismo, nel
senso che le indicazioni ammesse decadono immediatamente in caso di loro cancella-
zione dall’'omologazione. Auspichiamo dunque I'inserimento di un nuovo articolo in que-
sto senso.

L’articolo 65g cosi come proposto pud comunque essere mantenuto per tutte le situa-
zioni in cui Swissmedic interviene in modo restrittivo sulle indicazioni omologate, senza
che cid abbia forzatamente delle ripercussioni sul’ammissibilita del medicamento
nell’Elenco delle specialita: in tale modo, TUFSP otterrebbe un’occasione in piu — indi-
pendentemente dalle scadenze prestabilite - per procedere a una riverifica dell’efficacia
e dell’idoneita dei medicamenti.

In questo stesso ambito, sarebbe a nostro avviso opportuno stabilire anche il principio o
comunque almeno la possibilita di sottoporre il medicamento a un riesame in caso di in-
sorgenza di gravi effetti collaterali (nuovi o registrati con maggiore frequenza). Il prezzo
ammesso per il medicamento dovrebbe peraltro tenere conto degli eventuali costi per il
sistema sanitario inerenti la prevenzione di tali effetti secondari.

TI

65g OAMal : compléter le titre : restriction de l'indication " ou surveillance médicale ac-
crue "

VD
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65g, al. 1, OAMal : compléter « si l'institut restreint l'indication d'une préparation origi-
nale... "ou s'il prescrit une surveillance médicale accrue du traitement'...»

65g al. 2 OAMal : apres « la restriction de l'indication ne doit pas entrainer une augmen-
tation du prix », ajoute " Une surveillance médicale accrue entraine une baisse propor-
tionnelle aux surco(ts induits (suivi médical, tests de laboratoire, traitements addition-
nels)"

Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft

Die vorgeschlagene Regelung in Absatz 2 ist inkonsequent. Wenn eine Mengenauswei-
tung aufgrund einer Indikationserweiterung eine Preissenkung bewirken kann, muss
umgekehrt eine Mengeneinschrankung infolge einer Indikationseinschrankung auch
eine Preiserhdhung bewirken kénnen. Der zweite Satz von Absatz 2 ist daher zu strei-
chen.

SGV

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag:

Abs. 2: Das Originalpraparat und dessen Generika oder Co-Marketing-Arzneimittel gel-
ten bis zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Artikel 65d als wirtschaftlich.

Begriindung:

Der zweite Satz in Abs. 2 ist zu streichen. Eine Preiserhéhung ohne begriindeten An-
trag ist ohnehin nicht zulassig, und eine pauschale Regel, wonach eine Einschrankung
der Indikation grundséatzlich keinen Anspruch auf eine Preiserh6hung gewahrt, ist
schlicht nicht sachgerecht. Das muss im Einzelfall entschieden werden.

Interpha-
rma

Zu Art. 65g Abs. 2: Wir erachten diese Regelung als unvereinbar mit dem Prinzip der
Rechtsgleichheit. Wenn der Preis bei einer Indikationsausweitung logischer Weise nach
unten revidiert werden soll, misste eine Preiserhohung bei einer Indikationseinschran-
kung erfolgen.

phar-
masuisse

Der zweite Satz in Abs. 2 ist zu streichen. Eine Preiserhéhung ohne begriindeten An-
trag ist ohnehin nicht zuléassig, und eine pauschale Regel, wonach eine Einschrankung
der Indikation grundséatzlich keinen Anspruch auf eine Preiserhohung gewahrt, ist
schlicht nicht sachgerecht. Das muss im Einzelfall entschieden werden.

sciencein-
dustries

Abs. 2: Im Sinne der Symmetrie und rechtsgleichen Behandlung muss, wenn bei einer
Indikationserweiterung mit Mengenausweitung eine Preisanpassung nach unten erfol-
gen kann (siehe Art. 65f Abs. 2), bei einer Indikationseinschréankung mit einer Mengen-
einschrénkung auch eine Preisanpassung nach oben erfolgen kénnen.

vips

2.3.8  Bemerkungen zu Artikel 65g und 65f KVV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Kantone

Es ist unseres Erachtens unausgewogen, dass der Preis bei Originalpraparaten oder
Generika aufgrund einer Indikationseinschrankung nicht erhéht werden darf (Art. 659
Abs. 2 KVV), bei einer Indikationserweiterung auf ein Praparat jedoch ein Teil der Mehr-
einnahmen an das BAG rickerstattet werden missen (Art. 65f Abs. 2 KW). Mit der Indi-
kationseinschrankung, welche von der Zulassungsbehdrde aufgrund neuer klinischer
Daten verfugt wird, sinkt der Marktanteil des Préparates und somit die Einnahmen.

SG
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser
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Organisationen des Gesundheitswesens
Vorschlag: Interpha-

rma

Die Preisiiberpriifungen nach den Artikeln 65a—65g werden unabhangig voneinander
durchgefunhrt.
Begriindung:
Dieser Artikel ist so zu belassen, wie er bisher ist, was unbestritten ist. Es gibt keine Be-
grindung, weshalb es den neu vorgeschlagenen zweiten Satz braucht. Falls es darum
geht, eine Regelung einzufiihren, die zurzeit Teil hangiger Verfahren ist, wére dies ein
unzuléssiger Versuch zur posterioren Schaffung einer Rechtsgrundlage. Das geht nicht!
Mehrere Preissenkungen pro Jahr fiihren zum enormen Aufwand im Fachhandel und phar-
bestrafen eine versorgungs- und patientenfreundliche Lagerfihrung. Die Preisanderun- | maSuisse
gen sollten maglichst gruppiert werden und nur einmal pro Jahr, mit gentigender Vor-
warnungszeit, erfolgen.
Dieser Artikel ist so zu belassen, wie er bisher ist, was unbestritten ist. Es gibt keine Be- | sciencein-
grindung, weshalb es den neu vorgeschlagenen zweiten Satz braucht. Falls es darum dustries
geht, eine Regelung einzufuhren, die zurzeit Teil h&ngiger Verfahren ist, ware dies ein
unzulassiger Versuch zur posterioren Schaffung einer Rechtsgrundlage, was nicht an-
geht.

2.3.10 Bemerkungen zu Artikel 66a KVV
Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser
Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori
Gesamtschweizerische Dachverbénde der Wirtschaft
Wir sprechen uns dagegen aus, dass dem BAG die Kompetenz erteilt wird, jederzeit SGV
eine Zwischenprifung vorzunehmen. Sollen solche Zwischenprifungen ermdglicht wer-
den, muss klar festgehalten werden, unter welchen Voraussetzungen solche zulassig
sein sollen.
Organisationen des Gesundheitswesens
Vorschlag: Interpha-

rma

Der Inhalt von Art. 66a Entwurf wird zu Abs. 1.

Abs. 2: Eine ZwischenUberprifung der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit kann dann er-
folgen, wenn wissenschaftlich evidente Daten zeigen, dass die Wirksamkeit oder
Zweckmassigkeit nicht mehr erfillt sein konnten.

Abs. 3: Betrifft die Zwischenuberprifung die Frage der Wirtschaftlichkeit, so kann eine
Preissenkung erst auf den nachsten fir das betreffende Arzneimittel geltenden, ordentli-
chen Preissenkungszeitpunkt der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre gemass Art. 65d KVV erfolgen.

Begrindung:

Dem vorgeschlagenen Art. 66a KVV ist ein Abs. 2 mit folgendem Inhalt hinzuzufligen:
"Eine Zwischenuberprifung der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit kann dann erfolgen,
wenn wissenschaftlich evidente Daten zeigen, dass die Wirksamkeit oder Zweckmas-
sigkeit nicht mehr erflillt sein kdnnten." Wie bereits aus dem Vorschlag zu Art. 65d Abs.
2 KVV abzuleiten ist, missen fur eine Zwischentberprifung der Wirksamkeit und
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Zweckmassigkeit gewisse Anhaltspunkte bestehen.

Weiter bedarf es eines weiteren Abs. 3: "Betrifft die Zwischeniuberprifung die Frage der
Wirtschaftlichkeit, so kann eine Preissenkung erst auf den nachsten fiir das betreffende
Arzneimittel geltenden, ordentlichen Preissenkungszeitpunkt der Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei Jahre geméss Art. 65d KVV erfolgen." Es kann nicht sein,
dass unbesehene ausserordentliche Uberprifungen der Wirtschaftlichkeit zu jedem
Zeitpunkt erfolgen kdnnen, denn bereits kleinste Wahrungsschwankungen kénnten
dazu fihren, dass Preissenkungen verfiigt werden. Nur mit dem vorgeschlagenen Abs.
3 wird den Rechtssicherheitsinteressen der Zulassungsinhaberinnen Rechnung getra-
gen werden.

Ohne weitere Spezifizierung zur Verhéltnisméassigkeit dieser Bestimmung, die ohne
Nennung von Voraussetzungen eine jederzeitige Uberprifung rechtfertigen kann, sind
der Willkir Tar und Tor gedffnet. Dem vorgeschlagenen Art. 66a KVV ist deshalb ein
Abs. 2 mit folgendem Inhalt hinzuzufiigen: ,Eine Zwischenlberprifung der Wirksamkeit
und Zweckmassigkeit kann dann erfolgen, wenn wissenschaftliche Daten zeigen, dass
die Wirksamkeit oder Zweckmassigkeit nicht mehr erfillt sein kdnnten.* Wie bereits aus
dem Vorschlag zu Art. 65d Abs. 2 KVV abzuleiten ist, missen fir eine Zwischeniiber-
prufung der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit gewisse Anhaltspunkte bestehen.

Weiter bedarf es eines weiteren Abs. 3: ,Betrifft die Zwischenlberpriifung die Frage der
Wirtschaftlichkeit, so kann eine Preissenkung erst auf den néchsten fiir das betreffende
Arzneimittel geltenden, ordentlichen Preissenkungszeitpunkt der Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei Jahre gemass Art. 65d KVV erfolgen.“ Es kann nicht sein,
dass unbesehene, ausserordentliche Uberpriifungen der Wirtschaftlichkeit zu jedem
Zeitpunkt erfolgen kdnnen, denn bereits kleinste Wahrungsschwankungen kénnten
dazu fuhren, dass Preissenkungen verfuigt werden. Nur mit dem vorgeschlagenen Abs.
3 wird den Rechtssicherheitsinteressen der Zulassungsinhaberinnen Rechnung getra-
gen werden.

sciencein-
dustries

vips und Intergenerika lehnen diese neue Bestimmung ab. Begrindung: Sollte eine Zwi-
schenpriifung erforderlich sein, muss diese klar begriindet sein. Eine jederzeitige Uber-
prifung beginstigt Behordenwillkir und wirde aufwandige Rekursverfahren zur Folge
haben.

vips

2.3.11 Bemerkungen zu Artikel 67a KVV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Kantone

Eventualantrag 7: Art. 67a Abs. 1 Satz 1 KvV

1. Streichen von:[...] und betragen die dadurch erzielten Mehreinnahmen mindestens
20'000 Franken,]...]

2. Ergdnzung: Mindereinnahmen kénnen ebenfalls zurlickgefordert werden.

Zu Eventualantrag 7: Dass das BAG bereits ab einem Betrag von 20'000 Franken die
Zulassungsinhaberin zur Riickerstattung der seit der Aufnahme erzielten Mehreinnah-
men verpflichten kann, ist angesichts der dadurch anfallenden Vollzugskosten und Bu-
rokratie unverhaltnismassig und dieser Passus deshalb zu streichen. Zudem wird auch
bei dieser Bestimmung dem BAG mit der Kann-Formulierung ein zu grosser Handlungs-
spielraum mit Willkiirpotenzial gegeben. Schliesslich dirfen die Rickforderungen nicht
nur einseitig gewahrt werden. Die Pharmaunternehmen sollen ebenfalls die Mdglichkeit
erhalten, Ruckforderungen zu stellen, wenn die erwarteten Einnahmen nicht erreicht
werden.

ZG
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Konsumentenverbande und Patientenorganisationen

Damit jedoch die Riickerstattung von Mehreinnahmen im Rahmen von Abweichungen
beim APV (Art. 67a Abs. 1) auch umgesetzt wird, ist aus Sicht der SKS eine zwingende
Formulierung (,[...] so verpflichtet das BAG die Zulassungsinhaberin zur Riickerstattung

[...]*) nétig.

SKS

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag:

Abs. 1: Ubersteigt der bei der Aufnahme eines Arzneimittels die Spezialitatenliste dem
verfugten Hochstpreis zugrunde gelegte Fabrikabgabepreis den bei der Uberpriifung
der Wirtschaftlichkeit ermittelten Fabrikabgabepreis um mehr als 3 Prozent und betra-
gen die dadurch erzielten Mehreinnahmen mindestens 20 000 Franken, so verpflichtet
das BAG die Zulassungsinhaberin zur Ruckerstattung der seit der Aufnahme erzielten
Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung nach Artikel 18 des Gesetzes.

Curafutura

Vorschlag:

Abs. 1: Ubersteigt der bei der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste
dem verfiigten Hochstpreis zugrunde gelegte Fabrikabgabepreis den bei der Uberprii-
fung der Wirtschaftlichkeit ermittelten Fabrikabgabepreis um mehr als 3 Prozent und be-
tragen die dadurch erzielten Mehreinnahmen mindestens 20 000 Franken, so verpflich-
tet das BAG die Zulassungsinhaberin zur Rickerstattung der seit der Aufnahme erziel-
ten Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung nach Artikel 18 des Gesetzes.

Begrindung:

Die Ruckerstattung muss verpflichtenden Charakter haben, da sie sonst nicht stattfin-
det. Die Krankenversicherer begriissen eine Rickerstattung. Besser ist es die Preise
gleich zu Beginn auf einem wirtschaftlichen Niveau festzulegen, so dass Ruckerstattun-
gen zu einem spéateren Zeitpunkt vermieden werden.

Helsana

Vorschlag:

Abs. 2: Erzielt die Zulassungsinhaberin einen Mehrumsatz, der héher ist als der nach
Artikel 65f Absatz 2 angegebene voraussichtliche Mehrumsatz im Rahmen einer Indika-
tionserweiterung oder Limitierungsanderung, so verpflichtet das BAG die Zulassungsin-
haberin zur Ruckerstattung der dadurch erzielten Mehreinnahmen an die gemeinsame
Einrichtung.

Abs. 3: Verzdgert sich die Umsetzung eines vom BAG verfugten Preises aufgrund eines
Beschwerdeverfahrens, so verpflichtet das BAG die Zulassungsinhaberin zur Ricker-
stattung der dadurch erzielten Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung, sofern
die Beschwerde rechtskraftig abgewiesen worden ist.

Begriindung:

Abs. 2 ist hinsichtlich des Sachverhalts zu prazisieren. Die Riickzahlung aufgrund des
Pravalenzmodells bei Indikationserweiterungen sollte analog Abs. 1 geregelt werden,
was unbestritten ist, wobei der relevante Begriff der Mehrumsatz und nicht das Marktvo-
lumen ist.

Der zweite Sachverhalt ist hingegen zu prazisieren und zu andern (Vorschlag: neuer
Abs. 3): "Verzdgert sich die Umsetzung eines vom BAG verfugten Preises aufgrund ei-
nes Beschwerdeverfahrens, so verpflichtet das BAG die Zulassungsinhaberin zur Riick-
erstattung der dadurch erzielten Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung, so-
fern die Beschwerde der Zulassungsinhaberin rechtskréftig abgewiesen worden ist." Mit
dieser Formulierung ist sichergestellt, dass allen mdglichen Verfahrensaspekten ausrei-
chend Rechnung getragen werden kann. Verzdgert sich die Umsetzung eines verfugten

Interpha-
rma
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Preises aus anderen Griinden, so zum Beispiel weil es das BAG nicht schafft, die
neuen Preise rechtzeitig zu verfiigen, kann dies der Zulassungsinhaberin nicht entge-
gen gehalten werden.

Vorschlag:

1 Ubersteigt der bei der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste dem ver-
fligten Hochstpreis zugrunde gelegte Fabrikabgabepreis den bei der Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit ermittelten Fabrikabgabepreis um mehr als 3 Prozent und betragen
die dadurch erzielten Mehreinnahmen mindestens 20'000 Franken, so verpflichtet das
BAG die Zulassungsinhaberin zur Riickerstattung der seit der Aufnahme erzielten Mehr-
einnahmen an die gemeinsame Einrichtung nach Artikel 18 des Gesetzes.

Begriindung:

Die Ruckerstattung muss verpflichtenden Charakter haben, da sie sonst nicht stattfin-
det. Die Krankenversicherer begriissen eine Rickerstattung. Viel zentraler ist es, die
Preise gleich zu Beginn auf einem wirtschaftlichen Niveau festzulegen, so dass Ruicker-
stattungen zu einem spéteren Zeitpunkt vermieden werden.

santésuisse

Abs. 2 ist hinsichtlich des Sachverhalts zu prazisieren. Die Rickzahlung aufgrund des
Pravalenzmodells bei Indikationserweiterungen sollte analog Abs. 1 geregelt werden,
was unbestritten ist, wobei der relevante Begriff der Mehrumsatz und nicht das Marktvo-
lumen ist.

Der zweite Sachverhalt ist hingegen zu prazisieren und zu andern (Vorschlag: neuer
Abs. 3): ,Verzdgert sich die Umsetzung eines vom BAG verfligten Preises aufgrund ei-
nes Beschwerdeverfahrens, so verpflichtet das BAG die Zulassungsinhaberin zur Rick-
erstattung der dadurch erzielten Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung. Die
Ruckerstattung durch die Zulassungsinhaberin findet nur statt, wenn die Beschwerde
der Zulassungsinhaberin letztinstanzlich abgewiesen worden ist.“ Mit dieser Formulie-
rung ist sichergestellt, dass allen moéglichen Verfahrensaspekten ausreichend Rech-
nung getragen werden kann. Verzogert sich die Umsetzung eines verfugten Preises aus
anderen Griinden, so zum Beispiel weil es das BAG nicht schafft, die neuen Preise
rechtzeitig zu verfigen, kann dies der Zulassungsinhaberin nicht entgegen gehalten
werden.

sciencein-
dustries

Abs. 2: Der Begriff ,Verzdogerung® ist klar zu definieren. So sind zum Beispiel bei einer
Verzdgerung als Folge einer Beschwerde allein die Gerichtsinstanzen und nicht das
BAG zustandig, eine allfallige Rickzahlung in einer zu bestimmenden Hohe festzule-
gen. Zusétzlich muss der Begriff ,Marktvolumen® mit ,Mehrumsatz* ersetzt werden. Die
Bemessungsperiode fur die Ruckzahlungspflicht im Rahmen einer Indikationserweite-
rung oder Limitierungsénderung gemass KVV Art. 65f Abs. 3 betragt 2 Jahre oder bis
zur nachsten ordentlichen 3-Jahresuberprifung.

Vereinigung
Pharmafir-
men in der
Schweiz
(vips) und
Intergene-
rika

2.3.12 Bemerkungen zu Artikel 68 KVV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Kantone

Nous proposons donc de compléter l'article 68, alinéa 1, lettre d OAMal de la fagon sui-
vante: "si le titulaire de 'autorisation de mise sur le marché du médicament fait, directe-
ment ou indirectement, de la réclame publique pour ce médicament ou pour d'autres
produits dont la dénomination est semblable ou incorpore tout ou partie du nom de ce
médicament".

GE

Nous suggérons qu'en matiére de publicité, I'article 68, al. 1, lettre d OAMal soit com-
plété de la maniére suivante: "si le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché du

NE

111/148




Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

médicament fait, directement ou indirectement, de la réclame publique pour ce médica-
ment, ou s'il fait de la publicité pour d'autres produits dont la dénomination incorpore
tout ou partie du nom du médicament de la LS (gamme de produits avec un nom de
fantaisie commun)."

Aujourd'hui, de tres nombreuses firmes commercialisent un produit remboursé tout en
faisant de la publicité pour un produit quasi identique ou pour une gamme non rembour-
sée portant la méme dénomination commerciale (ex.: VOLTAREN comprimé et VOLTA-
REN gel, patches, PERSKINDOL gel, etc...). Cette pratique n'est pas combattue par les
autorités en raison de la faiblesse du cadre juridique actuel.

Einzig Art. 68 Abs. 1 Bst. d sollte wie folgt erganzt werden: "... oder wenn Publikums-
werbung fur Produkte gemacht wird, deren Namen ganz oder teilweise dem Namen des
Produktes entspricht, welches in der Spezialitatenliste aufgefuihrt ist.”

Dies begrunden wir wie folgt: Auf dem Markt sind heute Produktepaletten, die allesamt
den gleichen Fantasienamen haben, egal ob Arzneimittel oder Medizinprodukt, egal ob
kassenpflichtig oder nicht. Beispiel Voltaren: Voltaren wird angeboten in Tablettenform
(kassenpflichtig), als Voltaren Dolo Warmepflaster (Medizinprodukt, nicht kassenpflich-
tig), Voltaren Gel (Arzneimittel, aber nicht kassenpflichtig). Fir diese Produkte wird ag-
gressiv Werbung gemacht und somit indirekt auch fir die kassenpflichtigen Produkte
mit dem gleichen Namen. Da mit dem Begriff "indirekte Publikumswerbung" u. E. dieser
Sachverhalt nicht gentigend abgedeckt wird, empfehlen wir die oben aufgezeigte Prazi-
sierung.

SZ

Nous souhaitons porter votre attention sur un point relatif a I'art. 68 al.1 let d) de I'OA-
Mal (radiation). La formulation actuelle devrait a notre sens étre modifiée de la maniéere
suivante: «si le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché du médicament fait, di-
rectement ou indirectement, de la réclame publique pour ce médicament ou pour
d'autres produits dont la dénomination est semblable ou incorpore tout ou partie du nhom
de ce médicament."

Cette modification se justifie par le fait que certaines entreprises jouent sur le nom de
leurs produits en mettant sur le marché des médicaments, des dispositifs médicaux ou
méme des cosmétiques portant le méme nom qu'un produit figurant sur la liste des spé-
cialités afin d'en faire la publicité. Parfois, ces produits faisant I'objet de réclame pu-
blique contiennent les mémes composants, ce qui induit le consommateur en erreur.

VD

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag:

lit. f: die Zulassungsinhaberin ihrer Meldepflicht nach Artikel 65f Absatz 4 oder nach Arti-
kel 659 Absatz 3 nicht wie vorgesehen nachkommt;

Curafutura

Vorschlag:

lit. f: die Zulassungsinhaberin, ihrer Meldepflicht nach Artikel 65f Absatz 4 oder nach Ar-
tikel 65g Absatz 3 nicht wie vorgesehen nachzukommt;

Begrindung:

Ad f: Die Bestimmung muss schérfer formuliert sein. Die Zulassungsinhaberin muss die-
ser Meldepflicht automatisch nachkommen.

Helsana

Vorschlag:

Abs. 1 lit. f.: die Zulassungsinhaberin ihrer Meldepflicht nach Artikel 65f Absatz 4 oder
nach Artikel 65g Absatz 3 nicht wie vorgesehen nachzukommt.

Begriindung:

santésuisse
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Ad f: Die Bestimmung muss scharfer formuliert sein. Die Zulassungsinhaberin muss die-
ser Meldepflicht automatisch nachkommen.

2.3.13 Bemerkungen zu Artikel 70 KVV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft

Aus ordnungspolitischen Uberlegungen sprechen wir uns dagegen aus, dass ein Arz-
neimittel ohne Einwilligung der Zulassungsinhaberin in die Spezialitatenliste aufgenom-
men oder darin belassen werden kann, weil dies einen schweren Eingriff in die Wirt-
schaftsfreiheit darstellen wiirde.

SGV

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag:
Titel: Aufnahme und Uberpriifung ohne Gesuche

Das BAG kann selbstandig auf Antrag Dritter ein vom Institut zugelassenes Arzneimittel,
auch ohne Antrag der Zulassungsinhaberin oder gegen deren Antrag in die Spezialita-
tenliste aufnehmen, darin belassen oder streichen. Es legt dabei die Hohe der Vergi-
tung fest, die der Versicherer zu Ubernehmen hat.

Curafutura

Vorschlag:

Art. 70, Titel: Aufnahme und Uberpriifung ohne Gesuche

Das BAG kann selbstandig auf Antrag Dritter ein vom Institut zugelassenes Arzneimittel,
auch ohne Antrag der Zulassungsinhaberin oder gegen deren Antrag in die Spezialita-
tenliste aufnehmen, darin belassen oder streichen. Es legt dabei die Hohe der Vergu-
tung fest, die der Versicherer zu ibernehmen hat.

Begrindung:

Analog KVV Art. 61 muss Art. 70 breiter gefasst werden: Dem BAG kénnen Vorschlage
zur Aufnahme oder Streichung eingereicht werden.

Helsana

Vorschlag:

Das BAG kann ein vom Institut zugelassenes Arzneimittel, das flr die medizinische Ver-
sorgung von grosser Bedeutung ist, auch ohne Antrag der Zulassungsinhaberin oder
gegen deren Antrag in die Spezialitatenliste aufnehmen oder darin belassen. Es legt da-
bei die H6he der Vergltung fest, die der Versicherer zu ibernehmen hat. Liegt der von
der Inhaberin der Zulassung in Rechnung gestellte Betrag Uber der vom Versicherer ge-
schuldeten Vergltung, so gilt das Austauschprinzip.

Begriindung:

Die Aufnahme eines Arzneimittels in die SL ohne Gesuch der Zulassungsinhaberin stellt
einen schweren Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit dar. Hierfr ist aus verfassungsrechtli-
cher Sicht an und fir sich fraglich, ob eine Verordnungsbestimmung jemals eine genu-
gende Grundlage darstellen kdnnte. Der Artikel ist deshalb wie folgt zu erganzen (Vor-
schlag: Satz 3): "Liegt der von der Inhaberin der Zulassung in Rechnung gestellte Be-
trag Uber der vom Versicherer geschuldeten Vergitung, so gilt das Austauschprinzip.”
Ohne diese, mit den fur Mittel und Gegensténde geltenden Bestimmungen vergleich-
bare Vorgabe (vgl. Art. 24 Abs. 2 KLV) bzw. ohne entsprechende Hoéchstvergitungsre-

Interpha-
rma
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gelung misste Art. 70 KW wegen Verfassungswidrigkeit die Anwendung versagt wer-
den.

Vorschlag:

Art. 70 Aufnahme und Uberpriifung ohne Gesuche

Das BAG kann selbstandig auf Antrag Dritter ein vom Institut zugelassenes Arzneimittel,
auch ohne Antrag der Zulassungsinhaberin oder gegen deren Antrag in die Spezialita-
tenliste aufnehmen, darin belassen oder streichen. Es legt dabei die H6he der Vergu-
tung fest, die der Versicherer zu lbernehmen hat.

Begriindung:

Analog KVV Art 61 muss Art. 70 breiter gefasst werden: Dem BAG kdnnen Vorschlage
zur Aufnahme oder Streichung eingereicht werden.

santésuisse

Sollte der verglitete Hochstbetrag ohne Verfligung weder eines Hochst-exfactory Prei-
ses noch eines Hochstpublikumspreises zur Anwendung kommen, misste die Bevolke-
rung dartber informiert werden, dass sie eventuell einen Teil selbst bezahlen muss. Die
privaten Zusatzversicherungen sollten dann angepasst werden, damit in solchen Fallen
der Uberschreitende Betrag Ubernommen wird.

phar-
masSuisse

Die Aufnahme eines Arzneimittels in die SL ohne Gesuch der Zulassungsinhaberin stellt
einen schweren Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit dar. Hierfur ist aus verfassungsrechtli-
cher Sicht an und fur sich fraglich, ob eine Verordnungsbestimmung jemals eine gend-
gende Grundlage darstellen kdnnte. Der Artikel ist deshalb wie folgt zu erganzen (Vor-
schlag: Satz 3): ,Liegt der von der Inhaberin der Zulassung in Rechnung gestellte Be-
trag Uber der vom Versicherer geschuldeten Vergltung, so gilt das Austauschprinzip.*
Ohne diese, mit den fir Mittel und Gegenstéande geltenden Bestimmungen vergleich-
bare Vorgabe (vgl. Art. 24 Abs. 2 KLV) bzw. ohne entsprechende Hochstvergitungsre-
gelung misste Art. 70 KVV wegen Verfassungswidrigkeit die Anwendung versagt wer-
den.

sciencein-
dustries

vips und Intergenerika stellen sich auf den Standpunkt, dass diese Regelung einen Ein-
griff in die Wirtschaftsfreiheit darstellt und deshalb verfassungswidrig ist. Erganzend ist

festzuhalten, dass eine mogliche Differenz zwischen einem von der Zulassungsinhabe-

rin in Rechnung gestellten Preis gegentber der vom BAG festgelegten Hohe der Vergu-
tung verfassungsrechtlich nicht zulasten der Zulassungsinhaberin gehen kdnnte.

vips

Weitere

Vorschlag:

Redaktionelle Anpassung: Das BAG kann ein vom Institut zugelassenes Arzneimittel,
das fur die medizinische Versorgung von grosser Bedeutung ist, auch ohne Antrag der
Zulassungsinhaberin oder gegen deren Antrag in die Spezialitatenliste aufnehmen oder
darin belassen. Es legt dabei den Preis fest, den der Versicherer zu Gbernehmen hat.

Begrindung:

Art. 70 soll sicherstellen, dass die Schweizer Patienten Zugang zu allen notwendigen
haben. Die SMI begrisst dieses Ziel. Die redaktionelle Bearbeitung kann die SMI nach-
vollziehen. Damit es nicht zu Missverstandnissen kommt, sollte in Art. 70 jedoch Vergi-
tung durch Preis ersetzt werden.

Art. 44 KVG (Tarifschutz) halt fest, dass die Leistungserbringer sich an die vertraglich
oder behdrdlich festgelegten Tarife und Preise halten missen. Sie dirfen nach diesem
Gesetz keine weitergehenden Vergitungen berechnen (Tarifschutz). Medikamente wer-
den behoérdlich festgelegt. In der Spezialitdtenliste werden somit Preise aufgefiihrt. Ver-
gltungen sieht das KVG nur fur Produkte der MiGEL vor (Art. 44). In Art. 70 KVV ist
demzufolge Vergitung durch Preise zu ersetzen.

Schweizeri-
sche Medi-
kamenten-
Informati-
onsstelle
(SMI)
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2.3.14 Bemerkungen zu Artikel 71 KVV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Kantone

Nous soutenons en revanche les dispositions sur la transparence des décisions (art. 71
OAMAL).

NE

Wir begriissen es, dass nicht nur die Spezialitatenliste veroffentlicht wird, sondern auch
die Grundlagen der Beurteilung der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit eines Arznei-
mittels, des Vergleichs mit dem Preis anderer Arzneimittel und des Innovationszu-
schlags.

SG

Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft

Wir sprechen uns dezidiert fur die Streichung von Abs. 4 aus. Es ist ein legitimes Recht
jedes Zulassungsstellers, einen Entscheid des BAG mittels Beschwerde anzufechten.
Es darf nicht sein, dass in einem solchen Fall in Form einer Verdéffentlichung eine Zu-
satzstrafe verhéngt wird.

SGV

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag:

Abs. 2: Bei der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitétenliste und bei Indikati-
onserweiterungen oder Limitierungsénderungen nach Artikel 65f verdffentlicht es die
Grundlagen zur Beurteilung der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit des Arzneimit-
tels, des Vergleich mit dem durchschnittlichen Auslandpreises unter Angabe der beriick-
sichtigten Referenzlander (Art. 65b Abs. 2a), des Vergleichs mit dem Preis anderer Arz-
neimittel (Art. 65b Abs. 2 Bst b) und des Innovationszuschlags (Art. 65b Abs. 8).

Abs. 7: Die Medikamente, die im Rahmen von Geburtsgebrechen gemass der Geburts-
gebrechenmedikamentenliste der Invalidenversicherung nach dem 20. Altersjahr von
der Krankenversicherung tibernommen werden missen, werden ebenfalls samt Preis in
der Spezialitétenliste veroffentlicht.

Abs. 8: Die Spezialitatenliste geméass Absatz 6 referenziert zu den Fach- und Patienten-
informationen geméss HMG Art. 67 und enthélt neben den ublichen Informationen zu
den Packungen und Preisen Informationen zum Patentablauf und zur Charakterisierung
des Praparates gemass Heilmittelgesetz.

Curafutura

Vorschlag:

Abs. 2: Bei der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste und bei Indikati-
onserweiterungen oder Limitierungsanderungen nach Artikel 65f veroffentlicht es die
Grundlagen zur Beurteilung der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit des Arzneimit-
tels, des Vergleich mit dem durchschnittlichen Auslandpreises unter Angabe der berick-
sichtigten Referenzléander (Art. 65b Abs. 2a), des Vergleichs mit dem Preis anderer Arz-
neimittel (Art. 65b Abs. 2 Bst. b) und des Innovationszuschlags (Art. 65b Abs. 8).

Abs. 6: Die Veroffentlichungen nach den Abséatzen 1-5 erfolgen Uber eine 6ffentlich zu-
gangliche Online-Plattform mit den entsprechenden Referenzdaten.

Abs. 7: Die Medikamente die im Rahmen von Geburtsgebrechen nach dem 20. Alters-
jahr von der Krankenversicherung tbernommen werden mussen, werden ebenfalls in
der Spezialitatenliste veroffentlicht.

Abs. 8: Die Spezialitatenliste geméss Absatz 6 referenziert zu den Fach- und Patienten-
informationen geméss HMG Art. 67 und enthélt neben den ublichen Informationen zu
den Packungen und Preisen Informationen zum Patentablauf und zur Charakterisierung
des Praparates gemass Heilmittelgesetz.

Begriindung:

Helsana
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Eine erhohte Transparenz wird von den Versicherern begriisst. In diesem Rahmen ist
auch sicherzustellen, dass die wesentlichen Informationen auf der Spezialitatenliste auf-
gefiihrt werden. Bei den Grundlagen der Beurteilung sollten auch die Ergebnisse der
Wirtschaftlichkeitsiiberprufung publiziert werden (durchschnittlicher Auslandpreis und
die Tagestherapiekosten im Vergleich zu anderen Wirkstoffen). Weiter sollten samtliche
Praparate eine Kennzeichnung ihres Status beziglich Original- oder Generikum haben.
Zur Verbesserung der Transparenz ist auch das Datum des Patentablaufs des Wirkstof-
fes und allfélliger weiterer Schutzrechte (Indikation, Formulierung) zu verdoffentlichen.
Dariliber hinaus miissen Medikamente die durch die Verwendung im Rahmen von Ge-
burtsgebrechen obligatorisch ab dem 20. Altersjahr von der Krankenversicherung tber-
nommen werden missen, ebenfalls auf der Spezialitatenliste gelistet werden.

Vorschlag:
Absétze 3 und 4 streichen.

Abs. 4: Die Veroffentlichungen nach den Abséatzen 1-3 erfolgen Uber eine 6ffentlich zu-
gangliche Online-Plattform.

Begrindung:

Abs. 3: Die hier vorgesehene Publikation der "befristeten Aufnahme" nach Art. 65 Ab-
satz 6 ist problematisch, weil sie namentlich bei chronischen Krankheiten dazu fiihren
kann, dass Patienten eine neue, bessere Medikation nicht verschrieben erhalten, weil
die Befristung als Hirde gegen die Verschreibung wirkt.

Abs. 4: Ist zwingend zu streichen, denn ein Beschwerdefiihrer macht von seinem ver-
fassungsrechtlich garantierten Recht Gebrauch (Rechtsweggarantie gemass Art. 29a
BV). Die ¢ffentliche Brandmarkung eines Beschwerdeflhrers stellt, da nur auf Verord-
nungsebene geregelt, eine unzulassige Einschrankung dieses Grundrechts ohne
Rechtsgrundlage dar. Im Gegensatz zu Art. 59b KVV (Preisvergleich) ist zudem nicht
klar, worin das Interesse der Bevolkerung hier liegen soll.

Interpha-
rma

Vorschlag:
1 Das BAG veroéffentlicht die Spezialitatenliste (Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG).

2 Bei der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste und bei Indikationser-
weiterungen oder Limitierungsénderungen nach Artikel 65f veroffentlicht es die Grundla-
gen zur Beurteilung der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit des Arzneimittels, des
Vergleichs mit dem durchschnittlichen Auslandpreises unter Angabe der bericksichtig-
ten Referenzlander (Art. 65b Abs. 2a), des Vergleichs mit dem Preis anderer Arzneimit-
tel (Art. 65b Abs. 2 Bst. b) und des Innovationszuschlags (Art. 65b Abs. 8).

3 Bei einer befristeten Aufnahme in die Spezialitatenliste nach Artikel 65 Absatz 6 verof-
fentlicht es den Zeitraum der Befristung.

4 Wird ein Entscheid des BAG mittels Beschwerde angefochten, so kann das BAG den
Namen des von der Beschwerde betroffenen Arzneimittels veroffentlichen.

5 Es veroéffentlicht bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf
die aus dem Auslandpreisvergleich resultierenden Fabrikabgabepreise des Originalpra-
parates.

6 Die Vertffentlichungen nach den Absétzen 1-5 erfolgen Uber eine 6ffentlich zugéangli-
che Online-Plattform mit den entsprechenden Referenzdaten.

santésuisse
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

7 Die Medikamente die im Rahmen von Geburtsgebrechen nach dem 20. Altersjahr von
der Krankenversicherung Gbernommen werden missen, werden ebenfalls samt Preis in
der Spezialitatenliste veroffentlicht.

8 Die Spezialitatenliste gemass Absatz 6 referenziert zu den Fach- und Patienteninfor-
mationen gemass HMG Art. 67 und enthalt neben den ublichen Informationen zu den
Packungen und Preisen Informationen zum Patentablauf und zur Charakterisierung des
Préaparates gemass Heilmittelgesetz.

Begriindung:

Eine erhéhte Transparenz wird von den Versicherern begrusst. In diesem Rahmen ist
auch sicherzustellen, dass die wesentlichen Informationen auf der Spezialitatenliste auf-
gefuhrt sind. So sind bei den Grundlagen der Beurteilung auch die Ergebnisse der Wirt-
schaftlichkeitstiberpriifung zu publizieren (durchschnittlicher Auslandpreis und die Ta-
gestherapiekosten im Vergleich zu anderen Wirkstoffen). Weiter sollten sdmtliche Préa-
parate eine Kennzeichnung ihres Status bezuglich Original- oder Generikum haben. Zur
Verbesserung der Transparenz ist ausserdem das Datum des Patentablaufs des Wirk-
stoffes und allfalliger weiterer Schutzrechte (Indikation, Formulierung) zu veroffentli-
chen. Daruber hinaus miussen Medikamente, welche im Rahmen von Geburtsgebre-
chen verwendet werden und ab dem 20. Altersjahr obligatorisch von der Krankenversi-
cherung tbernommen werden mussen, ebenfalls auf der Spezialitatenliste gelistet wer-
den. Dabei sollen fir die Medikamente der GGML dieselben Regeln angewendet wer-
den, unabhédngig von einer Beurteilung durch die IV.

Abs. 3: Die hier vorgesehene Publikation der ,befristeten Aufnahme” nach Art. 65 Ab-
satz 6 ist problematisch, weil sie namentlich bei chronischen Krankheiten dazu fiihren
kann, dass Patienten eine neue, bessere Medikation nicht verschrieben erhalten, weil
die Befristung als Hirrde gegen die Verschreibung wirkt.

Abs. 4: Ist zwingend zu streichen, denn ein Beschwerdeflihrer macht von seinem ver-
fassungsrechtlich garantierten Recht Gebrauch (Rechtsweggarantie gemass Art. 29a
BV). Die ¢ffentliche Brandmarkung eines Beschwerdefihrers stellt, da nur auf Verord-
nungsebene geregelt, eine unzulassige Einschrankung dieses Grundrechts ohne
Rechtsgrundlage dar. Im Gegensatz zu Art. 59b KVV (Preisvergleich) ist zudem nicht
klar, worin das Interesse der Bevolkerung hier liegen soll.

sciencein-
dustries

Abs. 2: In der Verordnung ist prazis und transparent auszufihren, um welche ,Grundla-
gen“ es sich handelt.

Abs. 3: Die Befristung einer Aufnahme darf nicht publiziert werden. Eine solche Trans-
parenz kénnte zur Verunsicherung von Arzten und Patienten und zum Verzicht auf die
Anwendung fuhren, obschon die Therapie mit einem solchen Arzneimittel medizinisch
indiziert ware.

Art. 4: vips und Intergenerika fordern die Streichung. Begriindung: Eine solche Verof-
fentlichung wiirde das einem Beschwerdefuhrer verfassungsrechtlich garantierte Recht
einschrénken.

Vereinigung
Pharmafir-
men in der
Schweiz
(vips) und
Intergene-
rika

2.3.15 Bemerkungen zu den Ubergangsbestimmungen KVV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag:

Die Bestimmungen der Anderung vom... gelten nicht fiir Gesuche, die beim Inkrafttreten

Interpha-
rma
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

dieser Anderung beim BAG hangig sind.
Streichen des Abs. 2.
Begriindung:

Die Ubergangsbestimmungen sind wie folgt zu andern: "Die Bestimmungen der Ande-
rung vom... gelten nicht fiir Gesuche, die beim Inkrafttreten dieser Anderung beim BAG
hangig sind." Die Ubergangsbestimmungen leisten einem Verhalten Vorschub, dass be-
reits beim BAG hangige Gesuche verschleppt werden. Mit der vorgeschlagenen Uber-
gangsbestimmung lasst sich ein solches Verschleppen verhindern und den Rechtssi-
cherheitsinteressen der Zulassungsinhaberinnen wird Rechnung getragen.

Die Ubergangsbestimmungen sind wie folgt zu &ndern: ,Die Bestimmungen der Ande-
rung vom... gelten nicht fiir Gesuche, die beim Inkrafttreten dieser Anderung beim BAG
hangig sind.“ Die Ubergangsbestimmungen leisten einem Verhalten Vorschub, dass be-
reits beim BAG héngige Gesuche verschleppt werden. Mit der vorgeschlagenen Uber-
gangsbestimmung lasst sich ein solches Verschleppen verhindern und den Rechtssi-
cherheitsinteressen der Zulassungsinhaberinnen wird Rechnung getragen.

sciencein-
dustries

Die Ubergangsbestimmungen kénnen rechtsgiiltige Verfigungen rechtlich nicht aufhe-
ben (Art. 65d) und héangige Rechtsverfahren nicht aushebeln.

vips

2.4 Stellungnahmen zu den einzelnen Bestimmungen der KLV

2.4.1 Bemerkungen zu Artikel 31a KLV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft

Wir sprechen uns gegen eine Verlangerung der Einreichungsfrist bei beschleunigten
Aufnahmeverfahren aus.

SGV

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag:

Abs. 2: Im beschleunigten Aufnahmeverfahren kann ein Gesuch bis spatestens 35 Tage
vor der Sitzung der EAK, an der es behandelt werden soll, eingereicht werden.

Curafutura

Vorschlag:

Abs. 2: Im beschleunigten Aufnahmeverfahren kann ein Gesuch bis spatestens 20 Tage
vor der Sitzung der EAK, an der es behandelt werden soll, eingereicht werden.

Begrindung:

Die Frist fur die Einreichung von Gesuchen, die auf beschleunigten Verfahren basieren,
ist bei 20 Tagen zu belassen. Solche Falle sind eher selten, und es gibt keine ausrei-
chende Begrundung fiir eine Verzdgerung, zumal dies dem Ziel einer Beschleunigung
der Aufnahmeverfahren und dem raschen Zugang der Patienten zu innovativen Thera-
pien widerspricht.

Interpha-
rma

Die Frist fur die Einreichung von Gesuchen, die auf beschleunigten Verfahren basieren,
ist bei 20 Tagen zu belassen. Solche Félle sind eher selten, und es gibt keine ausrei-
chende Begrundung fiir eine Verzdgerung, zumal dies dem Ziel einer Beschleunigung
der Aufnahmeverfahren und dem raschen Zugang der Patienten zu innovativen Thera-
pien widerspricht.

sciencein-
dustries
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage

Verfasser

Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs

Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori

Die Verlangerung der Einreichungsfrist von 20 auf 35 Tagen ist eine markante Ver- vips

schlechterung. Die Begriindung einer organisatorischen Notwendigkeit kann in keiner

Weise Uberzeugen. Eine solche Regelung, die fur die Therapie wichtige innovative Arz-

neimittel betrifft, wére ein klarer Ruckschritt mit Bezug auf das vom EDI unterstiitze Ziel

beschleunigter Verfahren und wird abgelehnt.

2.4.2  Bemerkungen zu Artikel 34 KLV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser

Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs

Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag: SCHWABE
Pharma AG

2 Den Unterschieden der Arzneimittel ist bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit hin-

reichend Rechnung zu tragen.

3 Der Innovationszuschlag nach Artikel 65b Absatz 8 KVV wird fur Arzneimittel, die in

eine der Kategorien nach Artikel 31 Absatz 3 Buchstabe a oder b eingeteilt sind, fur

héchstens 15 Jahre gewdhrt.

Vorschlag: Schweizeri-
scher Ver-

Abs. 2: Den Unterschieden der Arzneimittel ist bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit | band fur

hinreichend Rechnung zu tragen. komple-
mentarme-

Abs. 2 Entwurf wird zu Abs. 3 dizinische
Heilmittel

Begrindung: SVKH

Abs. 1: Keine Bemerkungen.

Abs. 2: Insbesondere aufgrund der Sonderstellung der komplementarmedizinischen

Arzneimittel ist beim therapeutischen Quervergleich den Unterschieden der Arzneimittel

hinreichend Rechnung zu tragen. Sind also die fur den therapeutischen Quervergleich

.relevanten® Arzneimittel nicht wirklich vergleichbar, hat sich dies auch beim therapeuti-

schen Quervergleich niederzuschlagen. Dies gilt umso mehr, falls komplementarmedizi-

nische Arzneimittel mit chemischen Arzneimitteln verglichen werden sollen, da erstere

viel héhere Herstellungskosten haben.

Vorschlag: Max Zeller
Soéhne AG

2 Den Unterschieden der Arzneimittel ist bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit hin-
reichend Rechnung zu tragen.

3 Der Innovationszuschlag nach Artikel 65b Absatz 8 KVV wird fur Arzneimittel, die in
eine der Kategorien nach Artikel 31 Absatz 3 Buchstabe a oder b eingeteilt sind, fur
hdchstens 15 Jahre gewdhrt.
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2.4.3 Bemerkungen zu Artikel 34a KLV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Kantone

Eventualantrag 8: Art. 34a Abs. 1 Satz 1 KLV: Verzicht auf Aufnahme der Lander Bel-
gien, Finnland und Schweden als Referenzlander.

Zu Eventualantrag 8: In der Art. 34a Abs. 1 KLV wird festgehalten: «Die Wirtschaftlich-
keit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs mit LAndern mit wirtschaftlich vergleich-
baren Strukturen im Pharmabereich beurteilt.» Die L&nder Belgien, Finnland und
Schweden haben andere Wirtschaftsstrukturen als die Schweiz. Dartiber hinaus und
viel bedeutender ist, dass der «Medikamentenmarkt» in diesen Landern anders reguliert
ist als in der Schweiz. Dies gilt zwar schon fur den bestehenden Landerkorb, ist aber
noch keine Rechtfertigung, dieses Instrument weiter auszubauen. Mit dem Landerkorb
werden namlich nicht die Preise verglichen sondern die landerspezifischen Regulierun-
gen importiert, ohne dabei die Wirtschaftsstruktur bzgl. L6hnen, Mieten etc. zu beriick-
sichtigen. Damit reiht sich die Schweiz in den allgemeinen europaischen Regulierungs-
eintopf ein und verwassert die eigenen politischen Grundséatze, welche Forschung und
Entwicklung starken wollen.

ZG

Politische Parteien

Pour des raisons de clarté et d’interprétation, le PS propose de compléter I'alinéa 1
comme suit :

1 Le caractere économique est jugé, non seulement sur la base de la comparaison avec
le prix et I'efficacité d’autres médicaments, mais également sur la base de la comparai-
son avec le prix pratiqué dans des pays étrangers [...]

SPS

Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft

Wie wir bereits einleitend festgehalten haben, sind wir klar der Meinung, dass bei der
Preisfestsetzung dem Nutzen der Arzneimittel eine deutlich gréssere Beachtung ge-
schenkt werden sollte. Die Mitberlcksichtigung zusatzlicher Lander ohne wirtschaftlich
vergleichbare Strukturen im Pharmabereich im Auslandpreisvergleich wirde dieser For-
derung zuwider laufen. Die vorgeschlagene Anpassung lehnen wir deshalb ab.

SGV

Organisationen des Gesundheitswesens

Abs. 1: Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs mit den wich-
tigsten Handelspartnern im EU Raum beurteilt: Deutschland, Italien, Frankreich, Gross-
britannien, Osterreich, den Niederlanden und Spanien. Der Auslandspreisvergleich
kann mit weiteren Landern vorgenommen werden, sofern der Fabrikabgabepreis, der
Apothekeneinstandspreis oder der Publikumspreis 6ffentlich zuganglich sind.

Curafutura

Vorschlag:

Abs. 1: Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs mit den wich-
tigsten Handelspartnern im EU Raum beurteilt: Deutschland, Italien, Frankreich, Gross-
britannien, Osterreich, den Niederlanden und Spanien. Der Auslandspreisvergleich
kann mit weiteren Landern vorgenommen werden, sofern der Fabrikabgabepreis, der
Apothekeneinstandspreis oder der Publikumspreis 6ffentlich zugénglich sind.

Begrindung:

Fur die Wahl der Lander gibt es keine gesetzliche Vorgabe, ebenso fehlt eine Definition
fur den Begriff ,Lander mit vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich®. Die Lander-
liste sollte sich nach den wichtigsten Handelspartnern und den wichtigsten Reiseléandern
der Schweizer ausrichten. Danemark, Belgien, Schweden und Finnland gehdren nicht
zu den wichtigsten Handelspartnern. Die Erweiterung des Landerkorbs mit tendenziell
teureren nordeuropéischen Landern wirkt kostentreibend und widerspricht dem Wirt-
schaftlichkeitsprinzip. Wéare der Parallelimport méglich, wirden Medikamente kaum aus

Helsana
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage

Verfasser

Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs

Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori

dem ,hohen Norden® importiert. Letztlich werden mit dem Auslandpreisvergleich Import-

preise simuliert, die im ungehinderten freien Markt auch in der Schweiz real wéaren.

Vorschlag: Interpha-
rma

Abs. 1: Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs mit Landern
mit wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich beurteilt: Deutschland,
Danemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und Osterreich.

Streichen des Abs. 2.
Begriindung:

Abs. 1: Die Betonung der "wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich”
ist das zentrale Kriterium. Dies ist bei den heutigen Referenzlédndern wohl einigermas-
sen gegeben, nicht aber bezlglich der drei neuen Lander, deren Miteinbezug wir ableh-
nen. Wir schlagen daher vor, die Bestimmung (&hnlich wie bisher) wie folgt zu formulie-
ren: Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs mit Landern mit
wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich beurteilt: Deutschland, Da-
nemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und Osterreich."

Der zweite Satz von Abs. 1 ist zu streichen. Mit dieser Moglichkeit ware es fiir die Zulas-
sungsinhaberinnen nicht mdglich, einigermassen zuverlassig vorauszusehen, wie der
Auslandpreisvergleich vorgenommen werden soll. Dies 6ffnet der willktrlichen Rechts-
anwendung Tur und Tor und ist daher abzulehnen.

Abs. 2: Unseres Wissens ist die Frage der Zulassigkeit von Vergleichen von "gleichen
Arzneimitteln mit gleichem Wirkstoff und gleicher Formulierung”, aber unterschiedlichen
Zulassungsinhabern, Gegenstand von hangigen Rechtsfallen. Wir erachten es fur unzu-
lassig, durch eine nachtragliche Verordnungséanderung den Entscheid der Gerichte pra-
judizieren zu wollen, und schlagen deshalb Streichung von Abs. 2 vor.

Vorschlag:

1 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs mit den wichtigsten
Handelspartnern im EU Raum beurteilt: Deutschland, Italien, Frankreich, Grossbritan-
nien, Osterreich, den Niederlanden und Spanien. Der Auslandspreisvergleich kann mit
weiteren Landern vorgenommen werden, sofern der Fabrikabgabepreis, der Apotheken-
einstandspreis oder der Publikumspreis 6ffentlich zugéanglich sind.

Begriindung:

Fir die Wahl der Lander gibt es keine gesetzliche Vorgabe, ebenso fehlt eine Definition
fur den Begriff ,Lander mit vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich®. Die Lander-
liste sollte sich nach den wichtigsten Handelspartnern und den wichtigsten Reiselandern
der Schweizer ausrichten. Danemark, Belgien, Schweden und Finnland gehéren nicht
zu den wichtigsten Handelspartnern. Die Erweiterung des Landerkorbs mit tendenziell
teureren nordeuropaischen Landern wirkt kostentreibend und widerspricht dem Wirt-
schaftlichkeitsprinzip. Wére der Parallelimport mdglich, wirden Medikamente kaum aus
dem ,hohen Norden® importiert. Letztlich werden mit dem Auslandpreisvergleich Import-
preise simuliert, die im ungehinderten freien Markt auch in der Schweiz real waren.

santésuisse

Zu Art. 34a Abs. 1: Die Ausweitung des Preisvergleichs auf weitere Lander bendtigt
eine neue Vernehmlassung bei den Stakeholdern und darf nicht einfach behérdlich vor-
genommen werden. Zudem erachten wir die Ausweitung des Landervergleichs als un-
verhaltnismassigen Aufwand und bevorzugen die Starkung des therapeutischen Quer-
vergleichs.

Zu Art. 34a Abs. 2: Es fehlt in der Definition ,gleiche Arzneimittel“ dass es sich ebenfalls
um die gleiche Dosierung handeln muss.

phar-
masSuisse
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Abs. 1: Die Betonung der ,wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich®
ist das zentrale Kriterium. Dies ist bei den heutigen Referenzlandern wohl einigermas-
sen gegeben, nicht aber beziglich der drei neuen Lander, deren Miteinbezug wir ableh-
nen. Wir schlagen daher vor, die Bestimmung (&hnlich wie bisher) wie folgt zu formulie-
ren: ,Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs mit Landern mit
wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich beurteilt: Deutschland, D&-
nemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und Osterreich.*

Der zweite Satz von Abs. 1 ist zu streichen. Mit dieser Mdglichkeit ware es fiir die Zulas-
sungsinhaberinnen nicht méglich, einigermassen zuverlassig vorauszusehen, wie der
Auslandpreisvergleich vorgenommen werden soll. Dies 6ffnet der willkiirlichen Rechts-
anwendung Tur und Tor und ist daher abzulehnen.

Abs. 2: Unseres Wissens ist die Frage der Zulassigkeit von Vergleichen von ,gleichen
Arzneimitteln mit gleichem Wirkstoff und gleicher Formulierung®, aber unterschiedlichen
Zulassungsinhabern, Gegenstand von hangigen Rechtsfallen. Wir erachten es fir unzu-
lassig, durch eine nachtragliche Verordnungsénderung den Entscheid der Gerichte pra-
judizieren zu wollen, und schlagen deshalb Streichung von Abs. 2 vor.

sciencein-
dustries

Vorschlag:

Abs. 1: Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs mit L&ndern
mit wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich beurteilt: Deutschland,
Danemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und Osterreich.

Abs. 2: Als gleiche Arzneimittel gelten Originalpraparate derselben Indikation resp. An-
wendungsmoglichkeit mit gleichem Wirkstoff und derselben Darreichungsform.

Abs. 3 Streichen.
Begrindung:

Abs. 1 der Vorlage ist abzulehnen, als dass der Landerkorb auf Belgien, Finnland und

Schweden ausgedehnt wird. Die Mdglichkeit, andere Lander als Referenzlander beizu-
ziehen, ist ebenso abzulehnen. Eine solche Regelung flihrt zu erheblicher Rechtsunsi-
cherheit und ist dementsprechend zu streichen.

Ebenso wird Abs. 2. abgelehnt. Insbesondere in Bezug auf die Unterschiede der
schweizerischen komplementarmedizinischen Arzneimittel und der auslandischen kom-
plementarmedizinischen Arzneimittel ist zu regeln, dass fur den Auslandpreisvergleich
nur Arzneimittel herangezogen werden, die Uber dieselbe Indikation resp. Anwendungs-
moglichkeit und Uber den gleichen Wirkstoff und dieselbe Darreichungsform verfiigen.
Abs. 3 der Revisionsvorlage ist dementsprechend zu streichen.

Schweizeri-
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Abs. 1: vips und Intergenerika lehnen den Einbezug weiterer Léander ab, die der Anfor-
derung ,Lander mit wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich® nicht
entsprechen. Zudem erachtet sie es als unabdingbar, dass in der neuen Verordnung
der Begriff ,Lander mit wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich® klar
definiert wird. Auch lehnen sie die Regelung ab, dass mit weiteren Landern verglichen
werden kann, auch wenn dies in der bisherigen Verordnung enthalten war. Begriindung:
Diese Regelung bietet behdrdlicher Willkiir Vorschub, welche zu Rechtsungleichheit
und Wettbewerbsverzerrungen fuhren kann.

Abs. 2: Diese Regelung lehnen wir grundsétzlich ab. Der Vergleich mit Arzneimitteln an-
derer Zulassungsinhaberinnen ist aus wettbewerbsrechtlichen Griinden unzuléssig.
Dies ist zurzeit Gegenstand von hangigen Rechtsféllen. Deshalb muss bis zum Vorlie-
gen der entsprechenden Urteile auf eine prajudizierende Verordnungsénderung verzich-
tet werden.
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Eventualantrag 9: Art. 34b Abs.1 KLV: Streichen.

Zu Eventualantrag 9: Im Eventualantrag 1 zur Anderung der KVV wird bereits begriin-
det, weshalb auf einen Preisvergleich auf Basis von Apothekeneinstands- oder gar Pub-
likumspreisen zu verzichten ist. Konsequenterweise ist die dazugehdrige Bestimmung in
der KLV zu streichen. Zudem ist eine Verordnung, in welcher die Grosshandelsmargen
anderer Lander festgeschrieben werden, vollig unflexibel. Andert ein Land seine Rabatt-
politik, kann sich die Schweiz entweder im autonomen Nachvollzug tiben und ihre ge-
setzlichen Grundlagen anpassen, oder sie kann auf eine Anpassung verzichten, was
wiederum die Systemlogik durcheinander bringt.

ZG

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag:

Abs. 1: Vom Apothekeneinstandspreis oder vom Publikumspreis werden beim Ausland-
preisvergleich die tblichen Grosshandelsmargen gemass Artikel 65b Absatz 3 KVV ab-
gezogen. Das BAG verotffentlicht die geltenden Grosshandelsmargen zusammen mit
den Wechselkursen.

Abs. 2: Kann die Zulassungsinhaberin hachweisen, dass in einem Referenzland kein
Zwischenhandel stattfindet, so wird die Grosshandelsmarge zu 80% abgezogen. In Fal-
len, in denen die tatsachlichen Margen von den Margen nach Absatz 1 abweichen, kon-
nen die effektiven Margen abgezogen werden, sofern sie von der Zulassungsinhaberin
belegt werden.

Abs. 3: Wird in einem Land gesetzlich ein Rabatt verfiigt, so wird der zum jeweiligen
Zeitpunkt glltige Rabatt abgezogen.

Curafutura

Vorschlag:

Abs. 1: Vom Apothekeneinstandspreis oder vom Publikumspreis werden beim Ausland-
preisvergleich die tblichen Grosshandelsmargen gemass Artikel 65b Absatz 3 KVV ab-
gezogen. Das BAG verdffentlicht die geltenden Grosshandelsmargen zusammen mit
den Wechselkursen.

Streichen der lit. a-e

Abs. 2: Kann die Zulassungsinhaberin hachweisen, dass in einem Referenzland kein
Zwischenhandel stattfindet, so wird die Grosshandelsmarge zu 80% abgezogen. In Fal-
len, in denen die tatséachlichen Margen von den Margen nach Absatz 1 abweichen, kon-
nen die effektiven Margen abgezogen werden, sofern sie von der Zulassungsinhaberin
belegt werden.

Abs. 3: Wird in einem Land gesetzlich ein Rabatt verfugt, so wird der zum jeweiligen
Zeitpunkt glltige Rabatt abgezogen.

Begriindung:

Eine Festlegung der Grosshandelsmargen und Herstellerrabatt wird begriisst. Die Mar-
genhohe sollte nicht in der KLV festgeschrieben werden, da Anderungen tber die Zeit

wie bei einem Wechselkurs méglich sind. Analog dem Wechselkurs sollte hier eine all-
gemeine Formulierung gewahlt werden, um eine Verordnungsénderung zu vermeiden,
wenn sich im Ausland die Margen- und/oder Rabatthéhe verandert. Die giltigen Satze

Helsana
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kdnnen analog der zu verwendenden Wechselkurse auf der Webseite des BAGs publi-
ziert werden. Das gleiche gilt fir gesetzlich festgelegte Rabatte. Es ist nicht einzusehen
warum in Deutschland nur 6% Rabatt abgezogen werden, wenn der insgesamt gesetz-
lich festgelegte Rabatt 2014 7% betragt. Auch zeitlich befristete Rabatte sind gesetzlich
verordnete Rabatte wie z.B. in Deutschland. Wenn in einem Land bei einem spezifi-
schen Produkt kein Zwischenhandel stattfindet, dann Gbernimmt der Hersteller die
Funktion des Grosshandels. Die entsprechenden Handelskosten fallen beim Hersteller
in Form von internen Gestehungskosten an und sind abzuziehen, da sonst die Fabri-
kabgabepreise nicht vergleichbar sind.

Vorschlag:
Abs. 1 lit. d und e streichen.

Abs. 3: Vom deutschen Fabrikabgabepreis wird beim Auslandpreisvergleich der in
Deutschland gesetzlich vorgesehene Herstellerrabatt von 6 Prozent abgezogen, sofern
er zur Anwendung gelangt.

Begriindung:

Lit. d und e von Art. 34b Abs. 1 KVV sind zu streichen, da weder Belgien noch Finnland
als Referenzlander in Frage kommen.

Abs. 3 ist wie folgt zu ergénzen: "Vom deutschen Fabrikabgabepreis wird beim Ausland-
preisvergleich der in Deutschland gesetzlich vorgesehene Herstellerrabatt von 6 Pro-
zent abgezogen, sofern er zur Anwendung gelangt.” Vgl. hierzu die Ausfiihrungen zu
Art. 65b Abs. 4 KVV.

Interpha-
rma

Abs. 1: Die vom Departement angegebenen Margen entsprechen nicht den Angaben
des Europaischen Grosshandelsverband GIRP. Die vom BAG in Auftrag gegebene Stu-
die zur Feststellung der durchschnittlichen Grosshandelsmargen ist uns nicht bekannt
und gemass unseren Informationen dessen Resultate falsch.

DK : Die Marge des Grosshandelswird aufgrund der erbrachten Leistung zwischen
Herstellern und Grossisten verhandelt. Dies sowohl fir Rx wie OTC.

UK : Die Spanne wird in einer Abmachung zwischen Hersteller und Grosshéndler frei
geregelt. 90% der Distribution von RX Produkten wird mit DTP (direct to pharmacy)
oder RWA (reduced wholesale arrangements) abgedeckt. Die 12,5 % Spanne die vom
BAG in Abzug gebracht wird entspricht keiner Realitat und ist strukturell obsolet.

NL : Nicht reglementierter Markt. Die Spanne wird verhandelt.

Fi : Strukturell vollig verschiedener Markt : Single Channel Vertrieb; die Spanne wird
in einer Abmachung zwischen Hersteller und Grossisten verhandelt.

S : Reglementierter Markt : 3 % Spanne AEP, hohere Marge fur billige Produkte.

Abs. 3: Diese Regelung kann nicht ohne weiteres ibernommen werden, denn einerseits
ist sie nicht fur alle Produkte giiltig und, anderseits zeitlich beschrankt.

phar-
malog.ch

Vorschlag:

1 Vom Apothekeneinstandspreis oder vom Publikumspreis werden beim Auslandpreis-
vergleich die Ublichen Grosshandelsmargen gemass Artikel 65b Absatz 3 KVV abgezo-
gen. Das BAG veroffentlicht die geltenden Grosshandelsmargen zusammen mit den
Wechselkursen.

2 Kann die Zulassungsinhaberin nachweisen, dass in einem Referenzland kein Zwi-
schenhandel stattfindet, so wird die Grosshandelsmarge zu 80% abgezogen. In Féllen,

santésuisse
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in denen die tatsachlichen Margen von den Margen nach Absatz 1 abweichen, kénnen
die effektiven Margen abgezogen werden, sofern sie von der Zulassungsinhaberin be-
legt werden.

3 Wird in einem Land gesetzlich ein Rabatt verfugt, so wird der zum jeweiligen Zeitpunkt
gultige Rabatt abgezogen.

Begriindung:

Die Festlegung von Grosshandelsmargen und Herstellerrabatt wird begriisst. Die Mar-
genhéhe sollte jedoch nicht in der KLV festgeschrieben werden, da Anderungen iiber
die Zeit wie bei einem Wechselkurs mdéglich sind. Analog dem Wechselkurs sollte hier
eine allgemeine Formulierung gewahlt werden, um eine Verordnungsanderung zu ver-
meiden, wenn sich im Ausland die Margen- und/oder Rabatthéhe verandert. Die guilti-
gen Satze kdnnen analog der zu verwendenden Wechselkurse auf der Webseite des
BAGs publiziert werden. Das gleiche gilt fir gesetzlich festgelegte Rabatte. Es ist nicht
einzusehen warum in Deutschland nur 6% Rabatt abgezogen werden, wenn der insge-
samt gesetzlich festgelegte Rabatt 2014 7% betragt. Auch zeitlich befristete Rabatte
sind gesetzlich verordnete Rabatte wie z.B. in Deutschland. Wenn in einem Land bei ei-
nem spezifischen Produkt kein Zwischenhandel stattfindet, dann Gbernimmt der Herstel-
ler die Funktion des Grosshandels. Die entsprechenden Handelskosten fallen beim Her-
steller in Form von internen Gestehungskosten an und sind abzuziehen, da sonst die
Fabrikabgabepreise nicht vergleichbar sind.

Zu Art. 34b Abs. 1: Beim Abzug vom Publikumspreis muss zusatzlich zur Grosshandels-
marge auch die Apothekenmarge abgezogen werden.

phar-
masSuisse

lit. d und e von Art. 34b Abs. 1 KVV sind zu streichen, da weder Belgien noch Finnland
als Referenzlander in Frage kommen. Abs. 3 ist wie folgt zu erganzen: ,Vom deutschen
Fabrikabgabepreis wird beim Auslandpreisvergleich der in Deutschland gesetzlich vor-
gesehene Herstellerrabatt von 6 Prozent abgezogen, sofern er zur Anwendung ge-
langt.“ Vgl. hierzu die Ausfiihrungen zu Art. 65b Abs. 4 KVV.

sciencein-
dustries

Vorschlag:

Abs. 1 lit. d und e streichen.

Abs. 3: Vom deutschen Fabrikabgabepreis wird beim Auslandpreisvergleich der in
Deutschland gesetzlich vorgesehene Herstellerrabatt von 6 Prozent abgezogen, sofern
er zur Anwendung gelangt.

Begriindung:

Abs. 1: Aufgrund der Streichung der Referenzléander Finnland und Schweden ist ent-
sprechend Abs. 1 lit. d und e zu streichen.

Abs. 2: Keine Bemerkungen.

Abs. 3: Der Herstellerrabatt in Deutschland soll nur dann abgezogen werden, wenn er
tatsachlich zur Anwendung gelangt (vgl. Kommentar zu Art. 65b Abs. 4 KVV).
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Abs. 1: Wir verweisen auf unsere Ausfihrungen zu Art. 65b Abs. 3 KVV.
Abs. 3: Wir verweisen auf unsere Ausfihrungen zu Art. 65b Abs. 4 KVV.

Vips

2.45 Bemerkungen zu Artikel 34c KLV
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Eventualantrag 10: Art. 34c Abs. 1 Satz 3 KLV: Streichen.

Zu Eventualantrag 10: Legt das BAG in Weisungen fest, welche Informationsquellen
massgeblich sind, erhélt es dadurch einen zu grossen Ermessensspielraum, denn diese
Informationsquellen kénnen auch Geschaftsgeheimnisse oder andere wichtige Informa-
tionen von Unternehmen betreffen. Siehe dazu auch die Begrindungen zum Eventu-
alantrag 5 zur Anderung der KVV.

ZG

Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft

Diesen Artikel lehnen wir in der nun vorliegenden Form ab. Wir sind klar der Ansicht,
dass zur Ermittlung der Schweizer Preise ausschliesslich offizielle und rechtlich verbind-
liche Informationsquellen beriicksichtigt werden dirfen.

SGV

Organisationen des Gesundheitswesens

Abs. 1: Der fur einen Auslandpreisvergleich heranzuziehende Preis muss behdérdlich o-
der mit staatlichem Auftrag durch einen Verband festgelegt worden sein. Es geht nicht
an, dass flr einen schweizerischen administrierten Preis nicht administrierte Preise her-
angezogen werden.

Hinzu kommt, dass es bedenklich ist, "Informationsquellen” ohne offiziellen Charakter
zur Ermittlung von Preisen heranzuziehen (insbesondere da diese Frage auch Gegen-
stand von Gerichtsverfahren ist). Vielmehr muss der auslandische Preis bei der zustan-
digen Behdrde oder bei dem dafir behordlicherseits als dafiir zustandig erklarten Ver-
band erhoben werden, sollte die Zulassungsinhaberin den Preis dem BAG nicht be-
kannt geben. Die Bestimmung ist daher wie folgt zu &ndern: "Die Zulassungsinhaberin
teilt dem BAG den Fabrikabgabepreis der Referenzlander mit, wobei sie ihn aufgrund
von Bestimmungen von Behorden oder Verbéanden ermittelt. Sie legt der Mitteilung eine
Bestatigung des Preises durch die Zulassungsinhaberin des Referenzlandes, eine Be-
horde oder einen Verband bei. Gibt die Zulassungsinhaberin dem BAG den Preis des
Referenzlandes nicht bekannt, so kann das BAG eine Bestétigung des Preises bei der
dafur zustandigen Behorde oder dem dafir zustandigen Verband einholen. Das BAG
vergleicht mit Landern, in denen der Fabrikabgabepreis aufgrund von Bestimmungen
von Behoérden oder Verbanden eindeutig bestimmt werden kann."

Interpha-
rma

Vorschlag:

1 Die Zulassungsinhaberin teilt dem BAG den Fabrikabgabepreis der Referenzlander
mit, wobei sie ihn aufgrund von Bestimmungen von Behodrden oder Verbénden ermittelt.
Sie legt der Mitteilung eine Bestatigung des Preises durch die Zulassungsinhaberin
des Referenzlandes, eine Behdrde oder einen Verband bei. Gibt die Zulassungsinhabe-
rin dem BAG den Preis des Referenzlandes nicht bekannt, so kann das BAG eine Be-
statigung des Preises bei der dafuir zustandigen Behdrde oder dem dafir zustandigen
Verband einholen. Das BAG vergleicht mit Ladndern, in denen der Fabrikabgabepreis
aufgrund von Bestimmungen von Behdrden oder Verbanden eindeutig bestimmt werden
kann.

Begrindung:

Abs. 1: Der fur einen Auslandpreisvergleich heranzuziehende Preis muss behdrdlich o-
der mit staatlichem Auftrag durch einen Verband festgelegt worden sein. Es geht nicht
an, dass fur einen schweizerischen administrierten Preis nicht administrierte Preise her-
angezogen werden. Hinzu kommt, dass es bedenklich wére, "Informationsquellen” ohne
offiziellen Charakter zur Ermittlung von Preisen heranzuziehen (insbesondere, da diese
Frage auch Gegenstand von Gerichtsverfahren ist). Vielmehr muss der auslandische
Preis bei der zustandigen Behdorde oder bei dem dafir behordlicherseits als dafir zu-
standig erklarten Verband erhoben werden, sollte die Zulassungsinhaberin den Preis
dem BAG nicht bekannt geben.

SCHWABE
Pharma AG
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Zu Art. 34c Abs. 2: wie im Vorwort erklart wurde, besteht der Exfactory-Preis auch zum
Teil aus landesspezifischen ,Schweizer* Kosten und Léhnen, die nicht einfach mit ei-
nem durchschnittlichen Wechselkurs innert 12 Monaten verglichen werden kénnen.

phar-
masSuisse

Abs. 1: Der fur einen Auslandpreisvergleich heranzuziehende Preis muss behdérdlich o-
der mit staatlichem Auftrag durch einen Verband festgelegt worden sein. Es geht nicht
an, dass fur einen schweizerischen administrierten Preis nicht administrierte Preise her-
angezogen werden.

Hinzu kommt, dass es bedenklich ist, ,Informationsquellen“ ohne offiziellen Charakter
zur Ermittlung von Preisen heranzuziehen (insbesondere da diese Frage auch Gegen-
stand von Gerichtsverfahren ist). Vielmehr muss der auslandische Preis bei der zustén-
digen Behdorde oder bei dem dafiir behordlicherseits als dafir zustandig erklarten Ver-
band erhoben werden, sollte die Zulassungsinhaberin den Preis dem BAG nicht be-
kannt geben. Die Bestimmung ist daher wie folgt zu andern: ,Die Zulassungsinhaberin
teilt dem BAG den Fabrikabgabepreis der Referenzlander mit, wobei sie ihn aufgrund
von Bestimmungen von Behorden oder Verbanden ermittelt. Sie legt der Mitteilung eine
Bestatigung des Preises durch die Zulassungsinhaberin des Referenzlandes, eine Be-
hoérde oder einen Verband bei. Gibt die Zulassungsinhaberin dem BAG den Preis des
Referenzlandes nicht bekannt, so kann das BAG eine Bestétigung des Preises bei der
dafur zustéandigen Behodrde oder dem dafir zustéandigen Verband einholen. Das BAG
vergleicht mit Landern, in denen der Fabrikabgabepreis aufgrund von Bestimmungen
von Behoérden oder Verbanden eindeutig bestimmt werden kann.*

sciencein-
dustries

Vorschlag:

Abs. 1: Die Zulassungsinhaberin teilt dem BAG den Fabrikabgabepreis der Referenz-
lander mit, wobei sie ihn aufgrund von Bestimmungen von Behdrden oder Verbanden
ermittelt. Sie legt der Mitteilung eine Bestatigung des Preises durch die Zulassungsinha-
berin des Referenzlandes, eine Behdrde oder einen Verband bei. Gibt die Zulassungs-
inhaberin dem BAG den Preis des Referenzlandes nicht bekannt, so kann das BAG
eine Bestatigung des Preises bei der dafir zustandigen Behérde oder dem dafiir zu-
sténdigen Verband einholen. Das BAG vergleicht mit Landern, in denen der Fabrikabga-
bepreis aufgrund von Bestimmungen von Behérden oder Verbanden eindeutig bestimmt
werden kann.

Begriindung:

Abs. 1: Nach Auffassung des Schweizerischen Verbands fiir komplementarmedizini-
sche Heilmittel geht es nicht an, dass frei am Markt gebildete Preise fur einen Ausland-
preisvergleich herangezogen werden. Daher kann fir den Auslandpreisvergleich nur ein
von einer Behdrde oder mit staatlichem Auftrag durch einen Verband verfligten Preis fur
den Auslandpreisvergleich massgebend sein. Diese Preise mussen entsprechend durch
eine Behdrde oder einen Verband bestimmt worden sein. Zudem mussen, sollte eine
Zulassungsinhaberin dem BAG den Preis des Referenzlandes nicht bekannt geben kon-
nen, diese Preise bei der dafur zustéandigen Behdrde oder dem dafur zustéandigen Ver-
band eingeholt werden. Es ist nicht einzusehen, warum dass Preise, die in irgendeiner
Form publiziert werden, flr den Auslandpreisvergleich herangezogen werden kénnen.
Dies kann nur dann erfolgen, wenn eben dieser Preis durch eine Behtrde oder mit
staatlichem Auftrag durch einen Verband festgelegt worden ist.
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Abs. 1: vips und Intergenerika lehnen die geplante Option ab, dass das BAG nicht offizi-
elle und rechtlich nicht verbindliche Informationsquellen beiziehen will, die in einem
Rechtsverfahren auch nicht geltend gemacht werden kénnten. Die Meldung der Fabri-
kabgabepreise der Referenzlander ist wie folgt zu regeln: Die Zulassungsinhaberin teilt
dem BAG einen aufgrund von Bestimmungen von zustandigen Behérden oder zustandi-
gen Verbanden ermittelten Fabrikabgabepreis der Referenzlander mit. Sie legt der Mit-
teilung eine Bestatigung des Preises durch die Zulassungsinhaberin des Referenzlan-
des, der daflr zustandigen Behdrde oder dem daflr zustandigen Verband bei. Das BAG
vergleicht mit LAndern, in denen entweder der Fabrikabgabepreis, der Apothekenein-
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standspreis oder der Publikumspreis aufgrund von Bestimmungen der zustandigen Be-

hérden oder zustandigen Verbanden eindeutig eruiert werden kann.

Vorschlag: Max Zeller
Soéhne AG

1 Die Zulassungsinhaberin teilt dem BAG den Fabrikabgabepreis der Referenzlander

mit, wobei sie ihn aufgrund von Bestimmungen von Behdrden oder Verbé&nden ermittelt.

Sie legt der Mitteilung eine Bestatigung des Preises durch die Zulassungsinhaberin

des Referenzlandes, eine Behérde oder einen Verband bei. Gibt die Zulassungsinhabe-

rin dem BAG den Preis des Referenzlandes nicht bekannt, so kann das BAG eine Be-

statigung des Preises bei der dafir zustandigen Behérde oder dem dafiir zustandigen

Verband einholen. Das BAG vergleicht mit Landern, in denen der Fabrikabgabepreis

aufgrund von Bestimmungen von Behdrden oder Verbanden eindeutig bestimmt werden

kann.

Begriindung:

Abs. 1: Der fur einen Auslandpreisvergleich heranzuziehende Preis muss behdérdlich o-

der mit staatlichem Auftrag durch einen Verband festgelegt worden sein. Es geht nicht

an, dass fur einen schweizerischen administrierten Preis nicht administrierte Preise her-

angezogen werden. Hinzu kommt, dass es bedenklich ware, "Informationsquellen" ohne

offiziellen Charakter zur Ermittlung von Preisen heranzuziehen (insbesondere, da diese

Frage auch Gegenstand von Gerichtsverfahren ist). Vielmehr muss der auslandische

Preis bei der zustandigen Behdorde oder bei dem dafiir behordlicherseits als dafir zu-

standig erklarten Verband erhoben werden, sollte die Zulassungsinhaberin den Preis

dem BAG nicht bekannt geben.

2.4.6  Bemerkungen zu Artikel 34d KLV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser

Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs

Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori

Gesamtschweizerische Dachverbénde der Wirtschaft

In Analogie zu Art. 65d KVV lehnen wir auch hier den angeregten Systemwechsel ab. SGV

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag: Curafutura

Titel: Regelmassige Uberpriifung der Aufnahmebedingungen: Gegenstand der Uberpri-

fung der Wirtschaftlichkeit

Abs. 1: Das BAG fiihrt die Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der Arzneimittel nach

Artikel 65d Absatz 1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch.

Abs. 2: Streichen.

Vorschlag: Helsana

Art. 34d, Titel: Regelmassige Uberpriifung der Aufnahmebedingungen: Gegenstand der
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit

Abs. 1: Das BAG fuhrt die Uberprifung der Fabrikabgabepreise der Arzneimittel nach
Artikel 65d Absatz 1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch.

Abs. 2 ganz streichen.

Begrindung:

128/148




Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Es ist nicht einzusehen, warum Ausnahmen gemacht werden bei der Uberpriifung. Die
Wirtschaftlichkeit sollte eigentlich zu jedem Zeitpunkt gewahrleistet sein. Die Kranken-
versicherer fordern eine Uberpriifung alle Jahre, dies kann mit Hilfe von Datenbanken
ohne erheblichen Aufwand durchgefuhrt werden. Wenn an einem 3-jahrigen Rhythmus
festgehalten wird, dann werden alle im entsprechenden Zeitpunkt falligen Produkte
Uberpruft. Bei erst kirzlich Gberpriften Produkten wird sich in den meisten Fallen keine
Anderung ergeben. Aus Griinden der Rechtsgleichheit und der Vergleichbarkeit konnten
aber im Fall einer nicht erfolgten Anpassung fur neue Produkte erhthte Preisentscheide
die Folge sein.

Sowohl das Vorziehen des Referenztermins wie auch der Ubergang zu Gruppeniiber-
prifungen werden abgelehnt. Die Begriindungen dazu finden sich in der Einleitung so-
wie in den Ausfilhrungen zu Art. 65d Abs. 1 KVV. Art. 34d sowie Art. 34e Abs. 1 und
Abs. 2 lit. a KLV sind entsprechend anzupassen.

Interpha-
rma

Vorschlag:

Art. 34d Regelmassige Uberpriifung der Aufnahmebedingungen: Gegenstand der Uber-
prifung der Wirtschaftlichkeit

1 Das BAG fiihrt die Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der Arzneimittel nach Artikel
65d Absatz 1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch.

Absatz 2 ganz streichen.
Begrindung:

Es ist nicht einzusehen, warum Ausnahmen gemacht werden bei der Uberpriifung. Die
Wirtschaftlichkeit sollte eigentlich zu jedem Zeitpunkt gewéhrleistet sein. Die Kranken-
versicherer fordern eine Uberpriifung alle Jahre, dies kann mit Hilfe von Datenbanken
ohne erheblichen Aufwand durchgefihrt werden. Wenn an einem 3-jahrigen Rhythmus
festgehalten wird, dann werden alle im entsprechenden Zeitpunkt falligen Produkte
Uberpruft. Bei erst kirzlich Uberpriften Produkten wird sich in den meisten Fallen keine
Anderung ergeben. Aus Griinden der Rechtsgleichheit und der Vergleichbarkeit konnte
aber im Fall einer nicht erfolgten Anpassung fir neue Produkte erhdhte Preisentscheide
die Folge sein.

santésuisse

Sowohl das Vorziehen des Referenztermins wie auch der Ubergang zu Gruppeniiber-

sciencein-
prifungen werden abgelehnt. Die Begriindungen dazu finden sich in der Einleitung so- | qustries
wie in den Ausfuhrungen zu Art. 65d Abs. 1 KVV. Art. 34d sowie Art. 34e Abs. 1 und
Abs. 2 lit. a KLV sind entsprechend anzupassen.
Vorschlag: Schweizeri-
o ) ) o scher Ver-
Abs. 1: Das BAG fihrt die Uberprifung der Fabrikabgabepreise der Originalpraparate band fiir
nach Artikel 65d Absatz 1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch. Es Uberprtft dabei je- komple-
weils die Fabrikabgabepreise derjenigen Originalpraparate, die in absteigender Reihen- .
folge bis zum Jahr 1955 im Abstand von drei Jahren in die Spezialitatenliste aufgenom- | Mentarme-
men Wurden_ diZiniSChe
Heilmittel
Begrindung: SVKH
Abs. 1: Die therapeutischen Gruppen werden abgelehnt. Dieser Quervergleich wird den
spezifischen therapeutischen Mdglichkeiten von KPA nicht gerecht. Das bisherige Sys-
tem der Uberpriifung nach Aufnahmejahr ist beizubehalten (vgl. den Kommentar zu Art.
65d KVV).
Abs. 2: Keine Bemerkungen.
Wir verweisen auf unsere Ausfiihrungen zu Art. 65d KVV und Art. 65b KVV. vips
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2.4.7 Bemerkungen zu Artikel 34e KLV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Kantone

Eventualantrag 11: Art. 34e Abs. 3 KLV: Anpassen: Die Toleranzmarge nach Art. 65d
Abs. 4 KVV betragt 5 Prozent.

Zu Eventualantrag 11: Im oben zitierten Brief von Bundesrat Berset wird festgehalten
«In seiner Antwort hat er (der Bundesrat, a.d.V.) aufgezeigt, dass bereits Massnahmen
beschlossen wurden, welche die Rahmenbedingungen fir die Forschenden deutlich
verbessert und andere Massnahmen in Revision begriffen sind, welche die Starkung
des Standorts Schweiz fur Forschung, Entwicklung und Produktion der biomedizini-
schen Industrie sicherstellen. Auch die am 21. Marz 2012 vom Bundesrat beschlosse-
nen Massnahmen tragen diesem Anliegen Rechnung. Durch die Anhebung der Tole-
ranzmarge bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre von 3% auf
5% (...).» Nun sollen die Massnahmen bereits wieder riickgangig gemacht und mit wei-
teren Verscharfungsmassnahmen gekoppelt werden. Ein solches Vorgehen wider-
spricht nicht nur der bundesratlichen Antwort, sondern gefahrdet auch das hohe Gut der
Verlasslichkeit politischen Handelns.

ZG

Politische Parteien

L’alinéa 3 fixant la marge de tolérance a 3% pourrait étre biffé.

SPS

Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft

In Absatz 3 sprechen wir uns klar gegen die Senkung der Toleranzmarge auf 3 Prozent
aus. Abs. 5 ist ersatzlos zu streichen. Der Logik des Auslandpreisvergleichs folgend
muss ein Fabrikabgabepreis, der in der Schweiz unter dem Durchschnitt der Referenz-
lander liegt, konsequent zu einer Preiserhdhung fihren.

SGV

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag:
Titel: Regelmassige Uberpriifung der Aufnahmebedingungen: Auslandpreisvergleich

Abs. 1: Die Zulassungsinhaberin muss dem BAG bis zum 15. Februar des Uberprii-
fungsjahres die am 1. Januar geltenden Fabrikabgabepreise aller Referenzléander sowie
aktualisierte Daten mit Angabe der gegeniiber der vorhergehenden Uberpriifung veran-
derten Informationen zum Arzneimittel bekannt geben.

Abs. 2: Auf Verlangen des BAG muss die Zulassungsinhaberin dem BAG folgende Un-
terlagen einreichen:

a. die von einer zeichnungsberechtigten Person im Ausland, einer Behdrde oder einem
Verband bestatigten, am 1. Januar geltenden Fabrikabgabepreise aller Referenzlander;
b. ...

Abs. 3: Die Toleranzmarge nach Artikel 65d Absatz 4 KVV betragt maximal 2 Prozent.

Curafutura

Vorschlag:

Art. 34e, Titel: Regelmassige Uberpriifung der Aufnahmebedingungen: Auslandpreis-
vergleich

Abs. 1: Die Zulassungsinhaberin muss dem BAG bis zum 15. Februar des Uberprii-
fungsjahres die am 1. Januar geltenden Fabrikabgabepreise aller Referenzlander sowie
aktualisierte Daten mit Angabe der gegeniiber der vorhergehenden Uberprifung veran-
derten Informationen zum Arzneimittel bekannt geben.

Abs. 2: Auf Verlangen des BAG muss die Zulassungsinhaberin dem BAG folgende Un-
terlagen einreichen:

a. die von einer zeichnungsberechtigten Person im Ausland, einer Behdrde oder einem
Verband bestatigten, am 1. Januar geltenden Fabrikabgabepreise aller Referenzléander;

Helsana
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

b. bei der erstmaligen Uberpriifung die Anzahl der seit der Aufnahme in die Spezialita-
tenliste verkauften Packungen des Originalpréaparates in der Schweiz, fur samtliche
Handelsformen einzeln ausgewiesen.

Abs. 3: Die Toleranzmarge nach Artikel 65d Absatz 4 KVV betragt maximal 2 Prozent.
Begriindung:

Gemass KVG Art. 32 mussen Leistungen wirtschaftlich erbracht werden. Eine Toleranz-
marge widerspricht der Wirtschaftlichkeit. Die Toleranz sollte sich auf minimalste Preis-
anderungen beziehen um sehr geringe Preisanderungen zu vermeiden und als absolute
Grosse festgelegt werden (unter 1 Franken pro Packung keine Preisanderung). Bei ei-
ner stabilen Wechselkurssituation sollte die Toleranzmarge sehr gering sein. Unser For-
mulierungsvorschlag gibt dem BAG mehr Spielraum.

Art. 34e Abs. 3: Ein Reduktion der Toleranzmarge von 5 auf 3 Prozent ist nur verbun-
den mit der gleichwertigen Gewichtung von APV und TQV und Einfihrung der Symmet-
rie bei Preistberprifungen denkbar.

Art. 34e Abs. 5: Es ist nicht einzusehen, warum neu tberhaupt keine Preiserh6hungen
mehr maglich sein sollen, sofern der Fabrikabgabepreis in der Schweiz unter dem
durchschnittlichen Fabrikabgabepreis in den Referenzlandern liegt. Vielmehr muss ein
Anspruch auf eine automatische Preiserh6hung bestehen.

Interpha-
rma

Vorschlag:

Art. 34e Regelmassig Uberpriifung der Aufnahmebedingungen Jahre: Auslandpreisver-
gleich

1 Die Zulassungsinhaberin muss dem BAG bis zum 15. Februar des Uberpriifungsjah-
res die am 1. Januar geltenden Fabrikabgabepreise aller Referenzlander sowie aktuali-
sierte Daten mit Angabe der gegeniiber der vorhergehenden Uberpriifung veranderten
Informationen zum Arzneimittel bekannt geben.

2 Auf Verlangen des BAG muss die Zulassungsinhaberin dem BAG folgende Unterla-
gen einreichen:

a. die von einer zeichnungsberechtigten Person im Ausland, einer Behdrde oder einem
Verband bestétigten, am 1. Januar geltenden Fabrikabgabepreise aller Referenzlander;
b. bei der erstmaligen Uberpriifung die Anzahl der seit der Aufnahme in die Spezialita-
tenliste verkauften Packungen des Originalpraparates in der Schweiz, fur sdmtliche
Handelsformen einzeln ausgewiesen.

3 Die Toleranzmarge nach Artikel 65d Absatz 4 KVV betragt maximal 2 Prozent.
Begriindung:

Gemass KVG Art. 32 missen Leistungen wirtschaftlich erbracht werden. Eine Toleranz-
marge widerspricht der Wirtschaftlichkeit. Die Toleranz sollte sich auf minimalste Preis-
anderungen beziehen um sehr geringe Preisanderungen zu vermeiden und als absolute
Grosse festgelegt werden (unter 1 Franken pro Packung keine Preisdnderung). Bei ei-
ner stabilen Wechselkursituation sollte die Toleranzmarge sehr gering sein. Unser For-
mulierungsvorschlag gibt dem BAG mehr Spielraum.

santésuisse

Zu Art. 34e Abs. 5: Sind die Preise in der Schweiz gunstiger, so rechtfertigt dies allen- phar-

falls eine Preiserh6hung oder zumindest einen Antrag auf entsprechende Preiserho- maSuisse
hung.

Sowohl das Vorziehen des Referenztermins wie auch der Ubergang zu Gruppeniiber- sciencein-
prufungen werden abgelehnt. Die Begriindungen dazu finden sich in der Einleitung so- dustries

wie in den Ausfilhrungen zu Art. 65d Abs. 1 KVV. Art. 34d sowie Art. 34e Abs. 1 und
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage

Verfasser

Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori
Abs. 2 lit. a KLV sind entsprechend anzupassen.
Art. 34e Abs. 3: Ein Reduktion der Toleranzmarge von 5 auf 3 Prozent ist nur verbun-
den mit der gleichwertigen Gewichtung von APV und TQV denkbar. Ohne eine Gewich-
tung wird die Vorlage als Ganzes abgelehnt.
Art. 34e Abs. 5: Es ist nicht einzusehen, warum neu Uberhaupt keine Preiserh6hungen
mehr mdglich sein sollen, sofern der Fabrikabgabepreis in der Schweiz unter dem
durchschnittlichen Fabrikabgabepreis in den Referenzlandern liegt. Vielmehr muss ein
Anspruch auf eine automatische Preiserh6hung bestehen.
Abs. 3: vips und Intergenerika lehnen die willkiirliche Reduktion der Toleranzmarge von Vereiniggng
5% auf 3% ab. Zudem muiisste eine Toleranzmarge fir alle Preisprozesse einheitlich Pharmafir-
gelten (Neu-Aufnahmen, Patentablauf, 3-Jahrestberprifungen, Indikationserweiterun- men in der
gen, usw.). Schweiz

. . _ _ _ (vips) und
Abs. 5: vips und Intergenerika lehnen die rechtsungleiche Bestimmung ab, dass nur Intergene-
Preissenkungen, jedoch keine begriindeten Preiserh6hungen verfiigt werden kénnen. rika

2.4.8 Bemerkungen zu Artikel 34f KLV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser
Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori
Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft
Das Vorziehen des Referenzvergleichs lehnen wir ab. SGV
Organisationen des Gesundheitswesens
Vorschlag: Curafutura
Titel: Regelmassige Uberpriufung der Aufnahmebedingungen: Vergleich mit anderen
Arzneimitteln
Vorschlag: Helsana
Art. 34f, Titel: Regelmassige Uberpriifung der Aufnahmebedingungen: Vergleich mit an-
deren Arzneimitteln
Begrindung:
Die gleichzeitige Uberpriifung der Wirkstoffe nach Indikationsbereich wird begriisst, weil
sich dadurch im therapeutischen Quervergleich keine Unterschiede einer 3-jahrigen
Uberpriufung ergeben. Dasselbe Resultat wird auch mit einer jéhrlichen gleichzeitigen
Uberpriifung aller Préparate erreicht.
Das Vorziehen des Referenztermins ist - wie bereits dargelegt wurde - abzulehnen. Die | Interpha-
Begrundungen dazu finden sich in der Einleitung sowie in den Ausflihrungen zu Art. 65d | (g

Abs. 1 KVV. Art. 34f Abs. 1 KLV ist entsprechend anzupassen.

Vorschlag:

Art. 34f Regelméassige Uberprifung der Aufnahmebedingungen: Vergleich mit anderen
Arzneimitteln

Begrindung:
Die gleichzeitige Uberprufung der Wirkstoffe nach Indikationsbereich wird begriisst, weil

sich dadurch im therapeutischen Quervergleich keine Unterschiede einer 3-jahrigen
Uberpriifung ergeben. Dasselbe Resultat wird auch mit einer jahrlichen gleichzeitigen

santésuisse
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage

Verfasser

Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs

Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori

Uberprifung aller Praparate erreicht.

Das Vorziehen des Referenztermins ist —wie bereits dargelegt wurde — abzulehnen. Die | sciencein-

Begriindungen dazu finden sich in der Einleitung sowie in den Ausfiihrungen zu Art. 65d | qustries

Abs. 1 KVV. Art. 34f Abs. 1 KLV ist entsprechend anzupassen.

Vorschlag: Schweizeri-
o . ) o scher Ver-

Abs. 1: Wird ein Vergleich mit anderen Originalpraparaten durchgefthrt (Art. 65d Abs. 3 band fiir

KVV), so ist auf die am 1. April des Uberprifungsjahres geltenden Fabrikabgabepreise komole-

dieser Originalpréparate abzustellen. p

mentarme-

Abs. 2: Es werden diejenigen Originalpraparate gleicher Indikation oder dhnlicher wir- | dizinische

kungsweise (Art. 34 Abs. 1 Bst. a) beriicksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberpriifung in | Heilmittel

der Spezialitatenliste aufgefihrt sind. Den Unterschieden der Arzneimittel ist bei der Be- | SVKH

urteilung der Wirtschaftlichkeit hinreichend Rechnung zu tragen.

Begrindung:

Abs. 1: Es geht nicht an, dass fur den therapeutischen Quervergleich zukiinftige, nicht

sichere Preise verwendet werden. Vielmehr ist — analog dem Auslandpreisvergleich —

auf die Preise am 1. April des Uberprifungsjahres abzustellen.

Abs. 2: der Vorlage ist zu erganzen. Aufgrund der Herstellungskosten von KPA rechtfer-

tigt sich allenfalls bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ein Zuschlag, weshalb den

Unterschieden der Arzneimittel bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit hinreichend

Rechnung zu tragen ist.

Wir verweisen auf unsere Ausfiihrungen zu Art. 65b Abs. 6 KVV. vips

2.4.9 Bemerkungen zu Artikel 34g KLV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser

Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs

Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori

Politische Parteien

Le PS suggére, la aussi, de supprimer la marge de tolérance et de modifier I'alinéa 1, SPS

let. a et b comme suit :

a. s'il leur est inférieur d’au moins 10%, que la protection du brevet sur la substance ac-

tive [...]

b. s’il leur est inférieur d’au moins 20%, dans tous les autres cas.

Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft

Wir sprechen uns dezidiert dafuir aus, dass der Abstand von 10 Prozent unabhangig SGV

vom Zeitpunkt der Aufnahme in die Spezialitatenliste oder vom Zeitpunkt des Ablaufens

des Patentschutzes angewendet wird.

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag: Curafutura

Titel: Regelmassige Uberpriufung der Aufnahmebedingungen: Uberpriifung der Wirt-

schaftlichkeit von Generika

Abs. 1: Im Zuge der Uberpriifung nach Artikel 34d Absatz 1 gelten Generika als wirt-

schaftlich, wenn ihre Fabrikabgabepreise mindestens um die folgenden Prozentséatze

tiefer sind als die am 1. Januar giltigen durchschnittlichen Fabrikabgabepreise, zuziig-

lich der Toleranzmarge, der entsprechenden Originalpraparate im Ausland:

a. ...

Vorschlag: Helsana
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Art. 34g, Titel: Regelmassige Uberpriifung der Aufnahmebedingungen: Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit von Generika

Abs. 1: Im Zuge der Uberpriifung nach Artikel 34d Absatz 1 gelten Generika als wirt-
schaftlich, wenn ihre Fabrikabgabepreise mindestens um die folgenden Prozentsatze
tiefer sind als die am 1. Januar giltigen durchschnittlichen Fabrikabgabepreise, zuziig-
lich der Toleranzmarge, der entsprechenden Originalpraparate im Ausland:

a. 10 Prozent, sofern der Patentschutz ihres Wirkstoffes nach dem 1. Januar 2012 ab-
gelaufen ist und ihre Fabrikabgabepreise bei der Aufnahme in die Spezialitatenliste die
Voraussetzungen nach Artikel 65¢ Absatz 2 Buchstabe a.

Begriindung:

Gemass dem Bericht der GPK-S ist die Abstandsregelung nicht wirtschaftlich. Gemass
der Pressemitteilung vom BAG soll das geltende System mit den Abstandsregeln mit ei-
nem Festbetragssystem abgeltst werden. Die Krankenversicherer erwarten, dass die
entsprechende Anderung der gesetzlichen Grundlage méglichst rasch in Angriff genom-
men wird und eine griffige Festbetragsregelung gemass den Empfehlungen des Preis-
Uberwachers umgesetzt wird. Ebenso erwarten die Krankenversicherer, dass das BAG
die Transparenz beziglich dem Patentablauf der Produkte auf der Spezialitatenliste er-
hoht und fehlende Bezeichnungen bei Original und Generika entsprechend vervollstan-
digt.

Abs. 1 betrifft wiederum den Referenztermin, der entsprechend zu &ndern ist.

Abs. 1 lit. a: Diese Bestimmung ist abzulehnen. Wenn nicht auch denjenigen Zulas-
sungsinhaberinnen von Generika ein 10 Prozent-Abstand gewahrt wird, auch wenn der
Patentschutz des relevanten Originalpraparats vor dem 1. Januar 2012 abgelaufen ist,
kommt es zu einer verfassungswidrigen Ungleichbehandlung, die sachlich nicht zu
rechtfertigen ist. Die Bestimmung ist daher so anzupassen, dass ein 10 Prozent-Ab-
stand bei der Uberpriifung unabhéngig vom Zeitpunkt der Aufnahme in die Spezialita-
tenliste und dem Zeitpunkt, in welchem der Patentschutz des Originalpraparates ausge-
laufen ist, zur Anwendung gelangt.

Interpha-
rma

Vorschlag:

Regelmassige Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit von Generika

1 Im Zuge der Uberprifung nach Artikel 34d Absatz 1 gelten Generika als wirtschaftlich,
wenn ihre Fabrikabgabepreise mindestens um die folgenden Prozentséatze tiefer sind
als die am 1. Januar gultigen durchschnittlichen Fabrikabgabepreise, zuzuglich der To-
leranzmarge, der entsprechenden Originalpraparate im Ausland:

a. 10 Prozent, sofern der Patentschutz ihres Wirkstoffes nach dem 1. Januar 2012 ab-
gelaufen ist und ihre Fabrikabgabepreise bei der Aufnahme in die Spezialitatenliste die
Voraussetzungen nach Artikel 65¢ Absatz 2 Buchstabe a KVV erflillten;

Begriindung:

Gemass dem Bericht der GPK-S ist die Abstandsregelung nicht wirtschaftlich. Geméss
der Pressemitteilung vom BAG soll das geltende System mit den Abstandsregeln durch
ein Festbetragssystem abgeldst werden. Die Krankenversicherer erwarten, dass die
entsprechende Anderung der gesetzlichen Grundlage maéglichst rasch in Angriff genom-
men wird und eine griffige Festbetragsregelung gemass den Empfehlungen des Preis-
Uberwachers umgesetzt wird. Ebenso erwarten die Krankenversicherer, dass das BAG
die Transparenz beziglich Patentablauf der Produkte auf der Spezialitatenliste erhéht

santésuisse
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser

Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs

Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori

und fehlende Bezeichnungen bei Original und Generika entsprechend vervollstandigt.

Abs. 1 betrifft wiederum den Referenztermin, der entsprechend zu andern ist. sciencein-

dustries

Abs. 1 lit. a: Diese Bestimmung ist abzulehnen. Wenn nicht auch denjenigen Zulas-

sungsinhaberinnen von Generika ein 10 Prozent-Abstand gewdahrt wird, deren Original-

praparate den Patentschutz vor dem 1. Januar 2012 verloren haben, kommt es zu einer

verfassungswidrigen Ungleichbehandlung, die sachlich nicht zu rechtfertigen ist. Die Be-

stimmung ist daher so anzupassen, dass ein 10 Prozent-Abstand bei der Uberpriifung

unabhéngig vom Zeitpunkt der Aufnahme in die Spezialitatenliste und dem Zeitpunkt, in

welchem der Patentschutz des Originalpréparates ausgelaufen ist, zur Anwendung ge-

langt.

Abs. 1: Auch dieser Referenztermin ist zu andern (siehe Art. 65d KVV). Vereinigung
. ) . ) Pharmafir-

Abs.1 lit. a: Diese Regelung wird aus verfassungsrechtlichen Griinden abgelehnt. Der men in der

10-Prozent-Abstand muss bei der Uberpriifung unabhéngig vom Zeitpunkt der Auf- Schweiz

nahme in die SL und dem Zeitpunkt, zu welchem der Patentschutz abgelaufen ist, fur )

alle Generika zur Anwendung gelangen, deren Originale bei Patentablauf einen Umsatz | (ViPS) und

von unter CHF 4 Mio. hatten. Ansonsten wiirde das Ziel dieser Differenzierung nach Intergene-

Marktvolumen, namlich die Férderung von Generika fur Originalpraparate mit geringem | rika

Umsatz, unterlaufen. Die Argumentation betreffend Gleichbehandlung ist nicht stichhal-

tig.

Der Wettbewerbs- und Preisdruck sorgen im patentfreien Marktumfeld in der Realitat flr

kleine Preisunterschiede.

Zudem ist der APV wegen der relativ tieferen Auslandpreise in der Regel bei allen Ge-

nerika schneidend, unabhéngig davon, ob bei deren SL-Aufnahme 10 oder 20% vom

APV-Niveau bei Patentablauf abgezogen wurden, was wiederum bedeutet, dass nach

dem 3-jahrlichen APV auch bei einem Abstand von 10% alle Préaparate auf dem glei-

chen Niveau landen, also Gleichbehandlung automatisch gegeben ist.

2.4.10 Bemerkungen zu Artikel 34h KLV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser

Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs

Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag: Curafutura

Titel: Regelmassige Uberpriufung der Aufnahmebedingungen: Umfang und Zeitpunkt

der Senkung des Fabrikabgabepreises

Abs. 1: Ergibt sich aufgrund der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine Preissen-

kung, so wird der ermittelte Senkungssatz auf die Fabrikabgabepreise samtlicher Han-

delsformen desselben Wirkstoffes angewendet.

Vorschlag: Helsana

Art. 34h, Titel: Regelmassige Uberprifung der Aufnahmebedingungen: Umfang und

Zeitpunkt der Senkung des Fabrikabgabepreises

Abs. 1: Ergibt sich aufgrund der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine Preissen-

kung, so wird der ermittelte Senkungssatz auf die Fabrikabgabepreise samtlicher Han-

delsformen desselben Wirkstoffes angewendet.

Abs. 2: Der Referenztermin ist entsprechend zu &ndern. Ir:;u;rpha-

Vorschlag:

santésuisse
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage

Verfasser

Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori
Regelmassige Uberpriifung der Aufnahmebedingungen: Umfang und Zeitpunkt der Sen-
kung des Fabrikabgabepreises
1 Ergibt sich aufgrund der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine Preissenkung,
so wird der ermittelte Senkungssatz auf die Fabrikabgabepreise samtlicher Handelsfor-
men desselben Wirkstoffes angewendet.
Zu Art. 34h Abs. 1: Das Rasenmabherprinzip, ohne Beriicksichtigung der spezifischen phar-
Formen, ist gerade hier nicht anwendbar. Der Preisvergleich soll nur fir die verglichene | nasuisse
Form gelten. In der Regel sind nicht alle Formen gleich rentabel. Das Rasenmaherprin-
zip wirde dazu fiihren, dass seltener verschriebene Formen aus dem Handel gezogen
werden. pharmaSuisse warnt hier vor der Gefahrdung der hochqualitativen Versorgung
mit Medikamenten.
Abs. 2: Der Referenztermin ist entsprechend zu andern. smen'cem-
dustries

Abs. 2: Zur Terminierung verweisen auf unsere Ausfilhrungen zu Art. 65b Abs. 6 KVV. vips
Ferner fordern wir auch hier eine rechtsgleiche Symmetrie, also sowohl Preissenkungen
wie Preiserhéhungen.

2.4.11 Bemerkungen zu Artikel 37b KLV
Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser
Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori
Organisationen des Gesundheitswesens
Vorschlag: Curafutura
Abs. 1: Fur die Uberpriifung eines Praparates aufgrund einer Indikationserweiterung
nach Artikel 65f KVV muss die Zulassungsinhaberin dem BAG einreichen:
lit. a ...
Abs. 2 ...
Abs. 3: Beantragt die Zulassungsinhaberin eine Anderung oder Aufhebung der Limitie-
rung eines Praparates nach Artikel 65f KVV, so muss sie fiir die Uberpriifung dem BAG
die Unterlagen nach Artikel 30a einreichen.
Vorschlag: Helsana

Abs. 1: Fur die Uberpriifung eines Préaparates aufgrund einer Indikationserweiterung
nach Artikel 65f KVV muss die Zulassungsinhaberin dem BAG einreichen:

a. die Zulassungsverfligung;

b. die Zulassungsbescheinigung;

c. die definitive Fachinformation;

d. die Unterlagen nach Artikel 30a Abséatze 1 Buchstaben bPs—f und 2.

Abs. 3: Beantragt die Zulassungsinhaberin eine Anderung oder Aufhebung der Limitie-
rung eines Praparates nach Artikel 65f KVV, so muss sie fiir die Uberpriifung dem BAG
die Unterlagen nach Artikel 30a einreichen.

Begrindung:
Es stellt sich die Frage warum hier nur Originalpréparate aufgefuhrt sind. Wir schlagen

vor die Formulierung auszudehnen. Grund: Auch bekannte Wirkstoffe konnen Indikati-
onserweiterungen/Limitationsédnderungen haben.
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Abs. 2 KLV einzureichen. Die Bestimmung ist daher wie folgt zu formulieren: "Absatz 1
gilt auch fur Originalpraparate, die in der Spezialitatenliste mit einer Limitierung aufge-
fuhrt sind, und bei welchen die Zulassungsinhaberin eine Anderung oder Erweiterung
der Limitierung beantragt.”

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser
Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori
Abs. 2: Da eine automatische Limitierungsanderung verfassungswidrig ist, besteht auch | Interpha-
kein Grund, die Zulassungsinhaberinnen zu zwingen, die Unterlagen gemass Art. 37b rma

Vorschlag:

1 Fur die Uberprifung eines Praparates aufgrund einer Indikationserweiterung nach Ar-
tikel 65f KVV muss die Zulassungsinhaberin dem BAG einreichen:

3 Beantragt die Zulassungsinhaberin eine Anderung oder Aufhebung der Limitierung ei-
nes Praparates nach Artikel 65f KVV, so muss sie fur die Uberpriifung dem BAG die
Unterlagen nach Artikel 30a einreichen.

Begrindung:
Es stellt sich die Frage warum hier nur Originalpraparate aufgefihrt sind. Wir schlagen

vor die Formulierung auszudehnen. Grund: Auch bekannte Wirkstoffe kénnen Indikati-
onserweiterungen/Limitationsédnderungen haben.

santésuisse

Abs. 2: Da eine automatische Limitierungsanderung verfassungswidrig ist, besteht auch
kein Grund, die Zulassungsinhaberinnen zu zwingen, die Unterlagen gemass Art. 37b
Abs. 2 KLV einzureichen. Die Bestimmung ist daher wie folgt zu formulieren: "Absatz 1
gilt auch fur Originalpréaparate, die in der Spezialitatenliste mit einer Limitierung aufge-
fihrt sind, und bei welchen die Zulassungsinhaberin eine Anderung oder Erweiterung
der Limitierung beantragt.”

sciencein-
dustries

Eine automatische Limitierungsénderung ist verfassungswidrig. Die Zulassungsinhabe-
rinnen kdnnen nicht verpflichtet werden, nach Art. 37b Abs. 2 KLV einzureichen. Vo-
raussetzung dafiir muss sein, dass die Zulassungsinhaberin eine Anderung oder Erwei-
terung der Limitierung beantragt. Abs. 2 ist daher wie folgt zu ergédnzen: ,Absatz 1 gilt
auch fr Originalpréparate, die in der Spezialitatenliste mit einer Limitierung aufgefihrt
sind und bei welchen die Zulassungsinhaberin eine Anderung oder Erweiterung der Li-
mitierung beantragt.”

vips

2.4.12 Bemerkungen zu Artikel 37¢ KLV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage
Observations, critiques, suggestions, propositions
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte

Verfasser
Auteurs
Autori

Kantone

37c OPAS: introduire les mémes maodifications. Vgl. Bemerkungen zu Art. 65d und 65¢g
KVV.

NE

37c OPAS: introduire les mémes modifications. Vgl. Bemerkungen zu 65g

VD

Organisationen des Gesundheitswesens

Zu Art. 37c: Wenn Preise bei einer Indikationsausweitung nach unten revidiert werden,
so muss ebenfalls eine umgekehrte Prifung bei einer Indikationseinschréankung erfol-
gen.

phar-
masSuisse
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2.4.13 Bemerkungen zu Artikel 37e KLV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser

Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs

Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori

Organisationen des Gesundheitswesens

Abs. 7: Der Termin fur die Freiwillige Preissenkung ist entsprechend dem Referenzter- Interpha-

min fUr die Uberprifung zu andern. rma

Zu Art. 37e: Bei freiwilligen Preissenkungen sollte eine angemessene Ubergangszeit phar-

vorgesehen werden, damit der Handel nicht fir eine patientenfreundliche Lagerfihrung | maSuisse

bestraft wird. Idealerweise sollte das BAG die Preissenkungen nur einmal pro Jahr ge-

samthaft in Kraft setzen. Apotheken fliihren mehr als 8‘000 Produkte in ihrem Sortiment

und haben nicht die Méglichkeit wie fur den Benzinpreis an der Tankstelle, die Preise

per Knopfdruck an den Tageskurs anzupassen.

Abs. 7: Der Termin fur die freiwillige Preissenkung ist entsprechend dem Referenzter- sciencein-

min fir die Uberpriifung zu &ndern. dustries

Abs. 7: Zur Terminierung verweisen auf unsere Ausfilhrungen zu Art. 65b Abs. 6 KVV. vips
2.4.14 Bemerkungen zu den Ubergangsbestimmungen KLV

Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage Verfasser

Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs

Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori

Organisationen des Gesundheitswesens

Vorschlag: Curafutura

Abs. 1 streichen.

Vorschlag: Helsana

Streichen von Abs. 1

Begriindung:

Wie weiter oben schon dargestellt, wére eine jahrliche Uberpriifung aller Medikamente

sinnvoll. Ein Medikament muss zu jedem Zeitpunkt dem Wirtschaftlichkeitskriterium ge-

niigen. Deshalb sollten hier keine Ubergangsbedingungen vorgesehen werden. Die

wahrungsbedingt grossen Preisanpassungen gingen bereits 2011-2014 tber die Blhne.

Auf Grund der momentanen bzw. seit 2-3 Jahren relativ stabilen Wahrungssituation

braucht es keine weitere Ubergangszeit.

Die Ubergangsbestimmungen sind wie folgt zu andern: "Die Bestimmungen der Ande- Interpha-

rung vom ... gelten nicht fiir Gesuche, die beim Inkrafttreten dieser Anderung beim BAG | yja

hangig sind." Vgl. hierzu den Kommentar zur Ubergangsbestimmung zur KVV.

Vorschlag:
Abs. 1 streichen
Begrindung:

Wie weiter oben schon dargestellt, ware eine jahrliche Uberpriifung aller Medikamente
sinnvoll. Ein Medikament muss zu jedem Zeitpunkt dem Wirtschaftlichkeitskriterium ge-
nigen. Die wéahrungsbedingt grossen Preisanpassungen gingen bereits 2011-2014 tber
die Buhne. Auf Grund der momentan bzw. seit 2-3 Jahren relativ stabilen Wahrungssitu-
ation braucht es keine weitere Ubergangszeit.

santésuisse

Die Ubergangsbestimmungen sind wie folgt zu &ndern: "Die Bestimmungen der Ande-
rung vom ... gelten nicht fiir Gesuche, die beim Inkrafttreten dieser Anderung beim BAG
hangig sind." Vgl. hierzu den Kommentar zur Ubergangsbestimmung zur KVV.

sciencein-
dustries
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Hinweise, Kritiken, Vorschlage, Antrage

Verfasser

Observations, critiques, suggestions, propositions Auteurs
Osservazioni, critiche, suggerimenti, proposte Autori
Die Ubergangsbestimmungen kénnen rechtsgiiltige Verfiigungen rechtlich nicht aufhe- vips

ben (Art. 65d) und héangige Rechtsverfahren nicht aushebeln.
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Anhang 1: Liste der Adressaten der Anhérung

Liste der Anh6érungsadressaten
Liste des destinataires
Elenco dei destinatari

1. Kantone/ Cantons / Cantoni

Anhang 1

Staatskanzlei des Kantons Zirich

Kaspar Escher-Haus
8090 Ziirich
marianne.lendenmann@sk.zh.ch

Staatskanzlei des Kantons Bern

Postgasse 68
Postfach 840
3000 Bern 8

info@sta.be.ch

Staatskanzlei des Kantons Luzern

Bahnhofstrasse 15
6002 Luzern
staatskanzlei@lu.ch

Standeskanzlei des Kantons Uri

Postfach
6460 Altdorf
ds.la@ur.ch

Staatskanzlei des Kantons Schwyz

Postfach
6431 Schwyz
stk@sz.ch

Staatskanzlei des Kantons Obwalden

Rathaus

Postfach 1562

6061 Sarnen
staatskanzlei@ow.ch

Staatskanzlei des Kantons Nidwalden

Dorfplatz 2

Postfach 1246

6371 Stans
staatskanzlei@nw.ch

Regierungskanzlei des Kantons Glarus

Rathaus
8750 Glarus
staatskanzlei@qgl.ch

Staatskanzlei des Kantons Zug

Postfach 156
6301 Zug
Info.Staatskanzlei@zg.ch
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Chancellerie d'Etat du Canton de Fribourg

Rue des Chanoines 17
1701 Fribourg
chancellerie@fr.ch
relationexterieures@fr.ch

Staatskanzlei des Kantons Solothurn

Rathaus
Barflissergasse 24
4509 Solothurn
kanzlei@sk.so.ch

Staatskanzlei des Kantons Basel-Stadt

Marktlatz 9

Postfach

4001 Basel
staatskanzlei@bs.ch

Landeskanzlei des Kantons Basel-Landschaft

Rathausstrasse 2
4410 Liestal
landeskanzlei@bl.ch

Staatskanzlei des Kantons Schaffhausen

Beckenstube 7
8200 Schaffhausen
staatskanzlei@ktsh.ch

Kantonskanzlei des Kantons Appenzell Ausserrhoden

Regierungsgebaude
Postfach

9102 Herisau
Kantonskanzlei@ar.ch

Ratskanzlei des Kantons Appenzell Innerrhoden

Marktgasse 2
9050 Appenzell
info@rk.ai.ch

Staatskanzlei des Kantons St. Gallen

Regierungsgebaude
9001 St. Gallen
info.sk@sg.ch

Standeskanzlei des Kantons Graubiinden

Reichsgasse 35
7001 Chur
info@gr.ch

Staatskanzlei des Kantons Aargau

Regierungsgebaude
5001 Aarau
staatskanzlei@ag.ch

Staatskanzlei des Kantons Thurgau

Regierungsgebaude
8510 Frauenfeld
staatskanzlei@tg.ch

Cancelleria dello Stato del Cantone Ticino

Residenza Governativa
6501 Bellinzona
can-scds@ti.ch

Chancellerie d’Etat du Canton de Vaud

Chateau cantonal
1014 Lausanne
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info.chancellerie@vd.ch

Chancellerie d’Etat du Canton du Valais

Palais du Gouvernement
1950 Sion
Chancellerie@admin.vs.ch

Chancellerie d’Etat du Canton de Neuchatel

Chéteau
2001 Neuchatel
Secretariat.chancellerie@ne.ch

Chancellerie d’Etat du Canton de Genéve

Case postale 3964
1211 Geneve 3
service-adm.ce@etat.ge.ch

Chancellerie d’Etat du Canton du Jura

Rue du 24-Septembre 2
2800 Delémont
chancellerie@jura.ch

Konferenz der Kantonsregierungen (KdK)
Conférence des gouvernements cantonaux (CdC)
Conferenza dei Governi cantonali (CdC)

Sekretariat

Haus der Kantone
Speichergasse 6
Postfach 444
3000 Bern 7

mail@kdk.ch

Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirek-
torinnen und Gesundheitsdirektoren (GDK)

Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux de
la santé (CDS)

Conferenza svizzera delle direttrici e dei direttori cantonali
della sanita (CDS)

Sekretariat

Haus der Kantone
Speichergasse 6
Postfach 444
3000 Bern 7
mail@kdk.ch

2. In der Bundesversammlung vertretene politische Parteien / partis politiques re-
présentés al'Assemblée fédérale / partiti rappresentati nell' Assemblea federale

Birgerlich-Demokratische Partei BDP
Parti bourgeois-démocratique PBD
Partito borghese democratico PBD

BDP Schweiz
Postfach 119
3000 Bern 6
mail@bdp.info

Christlichdemokratische Volkspartei CVP
Parti démocrate-chrétien PDC
Partito popolare democratico PPD

Postfach 5835
3001 Bern

info@cvp.ch

Christlich-soziale Partei Obwalden csp-ow

c/o Stefan Keiser
Enetriederstrasse 28
6060 Sarnen
wyrsch.w@bluewin.ch
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Christlichsoziale Volkspartei Oberwallis

Geschaftsstelle CSPO
Postfach
3980 Visp

info@cspo.ch

Evangelische Volkspartei der Schweiz EVP

Parti évangélique suisse PEV
Partito evangelico svizzero PEV

Néageligasse 9

Postfach 294

3000 Bern 7
vernehmlassungen@evppev.ch

FDP. Die Liberalen
PLR. Les Libéraux-Radicaux
PLR.I Liberali Radicali

Sekretariat Fraktion und Politik
Neuengasse 20

Postfach 6136

3001 Bern
jean-richard@fdp.ch
hofer@fdp.ch

Grlne Partei der Schweiz GPS
Parti écologiste suisse PES
Partito ecologista svizzero PES

Waisenhausplatz 21
3011 Bern
gruene@gruene.ch

Grunliberale Partei glp
Parti vert'libéral pvl

Postfach 367
3000 Bern 7
schweiz@qgrunliberale.ch

Lega dei Ticinesi (Lega)

Lega dei Ticinesi

casella postale 4562

6904 Lugano
lorenzo.quadri@mattino.ch

Mouvement Citoyens Romand (MCR)

c/o Mouvement Citoyens Genevois
(MCG)

CP 340

1211 Geneve 17

info@mcge.ch

Schweizerische Volkspartei SVP
Union Démocratique du Centre UDC
Unione Democratica di Centro UDC

Postfach 8252
3001 Bern

info@svp.ch

Sozialdemokratische Partei der Schweiz SPS

Parti socialiste suisse PSS
Partito socialista svizzero PSS

Postfach 7876
3001 Bern
verena.loembe@spschweiz.ch

3. Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft / associations faitieres de
I'’économie qui ceuvrent au niveau national/ associazioni mantello nazionali

dell'economia

economiesuisse

Verband der Schweizer Unternehmen
Fédération des entreprises suisses
Federazione delle imprese svizzere

Postfach

8032 Zirich
info@economiesuisse.ch
bern@economiesuisse.ch
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Swiss business federation

Schweizerischer Gewerbeverband (SGV)
Union suisse des arts et métiers (USAM)
Unione svizzera delle arti e mestieri (USAM)

Postfach
3001 Bern
info@sqgv-usam.ch

Schweizerischer Arbeitgeberverband
Union patronale suisse
Unione svizzera degli imprenditori

Hegibachstrasse 47
Postfach

8032 Zirich
verband@arbeitgeber.ch

Schweiz. Gewerkschaftsbund (SGB)
Union syndicale suisse (USS)
Unione sindacale svizzera (USS)

Postfach
3000 Bern 23

info@sgb.ch

Travail.Suisse

Postfach 5775
3001 Bern
info@travailsuisse.ch

Centre patronal CP

Postfach 5236
3001 Bern

4. Konsumentenverbande / Associations de consommateurs / Associazioni dei

consommatori

Associazione consumatrici e consumatori della Svizzera
italiana ACSI

Via Polar 46
c.p. 165
6932 Lugano-Breganzona

Fédération romande des consommateurs FRC

Rue de Genéve 17
CP 6151
1002 Lausanne

Konsumentenforum kf
Forum des consommateurs
Forum dei consumatori

Geschéftsstelle
Konsumentenforum kf
Belpstrasse 11

3007 Bern

Stiftung fir Konsumentenschutz SKS
Fondation pour la protection des consommateurs
Fondazione per la protezione dei consumatori

Monbijoustrasse 61
Postfach
3000 Bern 23

5. Organisationen des Gesundheitswesens / Organisations de la santé publique /

Organizzazioni della sanita pubblica
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Intergenerika

Altmarktstrasse 96

4410 Liestal
Interpharma Petersgraben 35

Postfach

4003 Basel
Pharmalog Avenue de Tivoli 3

Case postale 693
1701 Fribourg

Scienceindustries

Romerstrasse 20
Postfach
4502 Solothurn

Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz (vips)

Baarerstrasse 2
Postfach 4856

6304 Zug

curafutura Gutenbergstrasse 14
3011 Bern

FMH Postfach 300

Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
Fédération des médecins suisses
Federazione dei medici svizzeri

Elfenstrasse 18
3000 Bern 15

H+ Die Spitdler der Schweiz

Lorrainestrasse 4 A

H+ Les Hbpitaux de Suisse 3013 Bern
H+ Gli Ospedali Svizzeri
Kollegium fur Hausarztmedizin (KHM) c/o VAKA

College de médecine de premier recours (MPR)
Collegio di medicina di base (CMB)

Geschéftsstelle
Landhausweg 26
3007 Bern

Konferenz kantonale Krankenhaus Verbande

Geschéftsstelle
Laurenzenvorstadt 77
Postfach

5001 Aarau

Konferenz der kantonalen Arztegesellschaften (KKA)
Conférence des sociétés cantonales de médecine (CCM)
Conferenza delle societa mediche cantonali (CMC)

Freiestrasse 138
8032 Zurich

Privatkliniken Schweiz
Clinigues privées suisses
Cliniche private svizzere

Worbstrasse 52
3074 Muri / Bern

pharmaSuisse

Schweizerischer Apothekerverband
Société suisse des pharmaciens
Societa svizzera dei farmacisti

Stationsstrasse 12
3097 Bern — Liebefeld
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Hausarzte Schweiz — Berufsverband der Haus- und Kinderérz-
tinnen Schweiz

Médecins de famille Suisse — Association des médecins de fa-
mille et de I'enfance Suisse

Medici di famiglia Svizzera — Associazione dei medici di fami-
glia e dell'infanzia Svizzera

Effingerstrasse 54
Postfach 6052
3001 Bern

Allianz Schweizer Krankenversicherer ASK
Alliance des assureurs maladie suisses
Unione degli assicuratori malattia svizzeri

Gutenbergstrasse 14
3011 Bern

Gemeinsame Einrichtung KVG
Institution commune LAMal
Instituzione comune LAMal

Gibelinstrasse 25
Postfach
4503 Solothurn

RVK

Verband der kleinen und mittleren Krankenversicherer
Fédération des petits et moyens assureurs-maladie
Associazione dei piccoli e medi assicuratori malattia

Haldenstrasse 25
6006 Luzern

santésuisse

Romerstrasse 20
4502 Solothurn

Schweizerischer Versicherungsverband
Association suisse d'assurances
Associazione svizzera d'assicurazioni

C.F. Meyer-Strasse 14
Postfach 4288
8022 Zirich

Schweizerischer Verband fiir Gemeinschaftsaufgaben der
Krankenversicherer

Fédération suisse pour tAches communes des assureursma-
ladie

Federazione svizzera per compiti communitari degli
assicuratori malatia

Muttenstrasse 3
4502 Solothurn

Association Suisse des Assurés
Schweizerischer Verband der Versicherten
Associazione Svizzera degli Assicurati

Avenue Vibert 19
case postale 1911
1227 Carouge

Dachverband Schweizerischer Patientenstellen
Fédération des patients

Hofwiesenstrasse 3
8042 Ziirich

Stiftung Patientenschutz SPO
Fondation Organisation suisse des patients OSP
Fondazione Organizzazione svizzera dei pazienti OSP

Geschéftsstelle
Haringstrasse 20
8001 Ziirich
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Anhang 2: Liste der Teilnenmer der Anhdrung / Abktrzungen / Statistik

Anhang 2

1. Anhérungsadressaten
Nr. |Akarzung | Name
Kantone
1|1AG Kanton Aargau
2|AR Kanton Appenzell Ausserrhoden
3|BL Kanton Basel-Landschaft
4|BS Kanton Basel-Stadt
5|/FR Canton de Fribourg
6| GE Canton de Genéve
7|GR Kanton Graubiinden
8|JU Canton du Jura
9(LU Kanton Luzern
10| NE Canton de Neuchétel
11| NW Kanton Nidwalden
12| OW Kanton Obwalden
13| SG Kanton St. Gallen
14| SH Kanton Schaffhausen
15]S0O Kanton Solothurn
16| Sz Kanton Schwyz
177G Kanton Thurgau
18| TI Cantone Ticino
19(UR Kanton Uri
20 (VD Canton de Vaud
21|Vvs Canton du Valais
2212G Kanton Zug
23|zZH Kanton Zirich
Politische Parteien
24 | BDP Burgerlich-Demokratische Partei
25| CVP Christlichdemokratische Volkspartei
26 | FDP FDP. Die Liberalen
27| SPS Sozialdemokratische Partei der Schweiz
28 [ SVP Schweizerische Volkspartei

Gesamtschweizerische Dachverbande der Wirtschaft

29

CP

Centre patronal

30

economiesuisse

Verband der Schweizer Unternehmen

31

SGV

Schweizerischer Gewerbeverband

Konsumentenverbande und Patientenorganisationen

32| ACSI Associazione consumatrici e consumatori della Svizzera italiana
33 | ASSUAS Association Suisse des Assurés

34|FRC Fédération romande des consommateurs

35| kf Konsumentenforum

36 | SGB Schweizerischer Gewerkschaftsbund

37 | SKS Stiftung fir Konsumentenschutz

Organisationen des Gesundheitswesens
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Nr. | Abkirzung Name
38| -- Intergenerika
39(-- Interpharma
40 | Pharmalog swiss pharma logistics association
41 | -- Scienceindustries
42 | vips Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz
43 | -- curafutura
44 | FMH Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
45 | KKA Konferenz der kantonalen Arztegesellschaften
46 | pharmaSuisse Schweizerischer Apothekerverband
47 | Hausarzte Schweiz | Berufsverband der Haus- und Kinderérzte
48 | -- Gemeinsame Einrichtung KVG
49 | santésuisse Die Schweizer Krankenversicherer
Weitere
50| cDK S_chweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -
direktoren
2. Nicht begrisste Organisationen / Personen
Nr. | Abkirzung | Name
Gesamtschweizerische Dachverbéande der Wirtschaft
51 | hkbb Handelskammer beider Basel
52 |IHZ Industrie- und Handelskammer Zentralschweiz
53] -- Wirtschaftsforderung Luzern
Organisationen des Gesundheitswesens
54 | APA Arzte mit Patientenapotheke
55| -- Apotheke Mellingen
56 | ASSGP Association Suisse des Spécialités Pharmaceutiques Grand Public
57 |-- Dorf-Apotheke Gossau
58| -- Helsana
59 -- SCHWABE Pharma AG
60 | -- Stadtli Apotheke GmbH, Walenstadt
61| SVKH Schweizerischer Verband fir komplementarmedizinische Heilmittel
62 |-- Max Zeller Séhne AG
Weitere
63| -- Bindnis Freiheitliches Gesundheitswesen
64 | SMI Schweizerische Medikamenten — Informationsstelle
3. Statistik
Total Stellungnahmen Stellungnahmen Total Stellung-
Eingeladene Begrisste nicht Begriisste nahmen
Schriftliche 73 50 14 64

Stellungnahmen
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