Modifiche al’OAMal e all’OPre: misure atte a ridurre i costi, rimborso nel singolo caso e misure volte ad
aumentare la sicurezza giuridica

Modulo per la formulazione di un parere

Lingua di corrispondenza* : ltaliano

Parere di

Nome / Azienda / Organizzazione* : acsi

Categoria* : Associazione/organizzazione di consumatori
Persona di contatto* : Evelyne Battaglia-Richi

Indirizzo* : Sttada di Pregassona 33, 6963 pregassona

(Via, NPA localita)
Telefono* : 0796510367

E-mail* : presidente@acsi.ch
(Per un’eventuale presa di contatto, ma soprattutto

per informazioni in merito alla pubblicazione del

rapporto sui risultati secondo I'art. 21 cpv. 2 OCo).

Se si forniscono piu indirizzi e-mail, occorre separarli

con un punto e virgola.

Data* : Fare clic o toccare qui per immettere una data.

Indicazioni importanti

Si prega di non disattivare la protezione del documento, di compilare il modulo € inviarlo in formato Word a
Leistungen-Krankenversicherung@bag.admin.ch e a gever@bag.admin.ch.

Il contenuto del campo obbligatorio della prima parte «l. Riepilogo / Richieste principali relative all’avamprogetto*»
non pud superare i 20 000 caratteri (3-4 pagine A4), quello di tutti gli altri campi non pud superare i 30 000 caratteri
(5-6 pagine A4).

La struttura della seconda parte (ll. Osservazioni sulle misure in dettaglio) permette di fornire il proprio riscontro
sotto forma di commento.

* = Campi obbligatori: si prega di compilare almeno questi campi.

Grazie della collaborazione!
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l. Riepilogo / Richieste principali relative all’'avamprogetto*

Siamo grati per poterci esprimere su alcuni punti in questa ordinanza che riteniamo di fondamentale
interesse per i consumatori. Riteniamo urgente prendere misure efficaci per controllare meglio i costi
in questo settore. Finora tali misure sono fallite a piu riprese nel recente passato, I'ultima volta con il
rigetto del parlamento per un sistema del prezzo di riferimento per la fissazione dei medicamenti
generici. Nell'attuale situazione di crescita dei costi sanitari, in particolare nel Canton Ticino, dove la
situazione & alquanto drammatica con gli aumenti costanti e cospicui dei premi di Cassa malati e
I'evoluzione demografica particolare, queste misure di controllo dei costi, dovrebbero essere affiancati
a nostro avviso da una massiccia campagna di informazione a beneficio dei pazienti. In seguito
indichiamo la nostra presa di posizione per alcuni articoli.

Il. Osservazioni sulle misure in dettaglio

1. Definizioni
1.1 Articolo 64a capoversi 4,5 e 6 OAMal

Accettazione:
Approvazione

Osservazioni:
Obiettivo principale deve restare la riduzione del prezzo dei medicamenti per contribuire a controllare i
costi della sanita. Las presente consultaizone prevede qualche misura per questo effetto, ma le

riteniamo ancora insufficienti per il margine d'azione limitato preso in considerazione con questa
revisione.

2. Valutazione dell’economicita dei principi attivi noti
2.1 Articolo 65c'" OAMal

Accettazione:
Approvazione

Osservazioni:

3. Valutazione dell’economicita dei medicamenti importati parallelamente
3.1  Articolo 65cauater OAMal

Accettazione:
Approvazione

Osservazioni:
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4. Valutazione dell’economicita: confronto con i prezzi praticati all’estero/confronto
terapeutico trasversale
4.1 Articolo 65b OAMal

Accettazione:
Approvazione con riserva

Osservazioni:

Le maintien de la pondération a parts égales des résultats de la comparaison des prix avec I'étranger
et de la comparaison thérapeutique transversale, proposé par cette Iégére adaptation de l'article
(passage a la médiane des prix pratiqués al. 2, let.a ), ne va pas assez loin. Il faudrait y introduire le

principe de la rentabilité : la valeur la plus basse de la comparaison des prix et de de la comparaison
thérapeutique doit ainsi déterminer le prix de fabrique.

5. Valutazione dell’economicita: principio dell’indicazione principale
5.1  Articolo 65b" capoversi 1 e 2 OAMal

Accettazione:
Approvazione con riserva

Osservazioni:

6. Valutazione dell’economicita di ulteriori indicazioni
6.1  Articolo 65b° capoverso 3 OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

7. Principio della convenienza dei costi
7.1  Articolo 65b° capoverso 5 OAMal

Accettazione:
Approvazione

Osservazioni:

8. Preparati successori
8.1 Articolo 65b°'s capoverso 6 OAMal

Accettazione:
Approvazione

Osservazioni:
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9. Adeguamenti nel settore del premio all’innovazione
9.1 Articolo 65b'*" OAMal

Accettazione:
Approvazione

Osservazioni:

10. Risparmi con i generici e i medicamenti biosimilari
10.1 Articolo 65¢ OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

10.2 Articolo 65c°s OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

10.3 Articolo 65dts OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

10.4 Articolo 65d OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

10.5 Articolo 65d%vater O AMal

Accettazione:
Si prega di selezionare
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Osservazioni:

10.6 Articolo 34g OPre

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

11. Adeguamenti nel settore dell’aliquota percentuale differenziata
11.1 Articolo 71 capoverso 1 lettera i OAMal

Accettazione:
Approvazione con riserva

Osservazioni:

L'augmentation proposée de la quote-part sur les médicaments contenant les mémes principes actifs
et proposés a des prix plus élevés, de 20 % actuellement a 50 % selon le projet, recéle sans aucun
doute un potentiel d'économie. Cette mesure encourage la délivrance de préparations moins chéres.
Celle-ci ne doit cependant pas se faire aux dépens des seuls patients !

Le rapport explicatif aborde cette mesure sous un angle erroné et a charge contre les patients. Ceci
n'est pas acceptable ! En effet, la cause du faible usage des génériques ne tient pas au fait que « de
nombreux patients continuent d’acheter des préparations originales onéreuses plutét que des
génériques, interchangeables sur les plans de I'efficacité et de la sécurité » (p.12 du rapport
explicatif).

Ceci tient au fait qu’'une part importante de fournisseurs de prestations prescrivent ou remettent trop
souvent encore des préparations originales onéreuses en raison d’incitatifs négatifs.

11.2 Articolo 38a OPre

Accettazione:
Approvazione con riserva

Osservazioni:

Nous sommes de l'avis que la responsabilité attribuée au consommateur avec la quote-part
augmenté, c’est seulement un élément nécessaire pour changer la culture de choisir les médicaments
génériques disponible sur le marché pour changer le standard et maitriser mieux les colts dans ce
secteur de la santé.

12. Paniere di Stati e margini dei grossisti
12.1 Articolo 65b capoverso 2 lettera a e articolo 65b3uar OAMal

Accettazione:
Approvazione con riserva
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Osservazioni:

Le maintien de la pondération a parts égales des résultats de la comparaison des prix avec I'étranger
et de la comparaison thérapeutique transversale, proposé par cette Iégére adaptation de l'article
(passage a la médiane des prix pratiqués al. 2, let.a ), ne va pas assez loin. Il faudrait y introduire le
principe de la rentabilité : la valeur la plus basse de la comparaison des prix et de de la comparaison
thérapeutique doit ainsi déterminer le prix de fabrique.

12.2 Articolo 71 capoverso 1 lettera b OAMal

Accettazione:
Approvazione

Osservazioni:

L'acsi soutient les objectifs poursuivis par les modifications de I'article 71a OAMal, al. 1 let. c afin que
les médicaments non-autorisés pour une indication particuliére, puissent étre homologués avec I'appui
de recherches fournies par des acteurs compétents (universités) non rattachés a I'industrie
pharmaceutique. C’est certainement I'un des pas les plus importants que la présente réforme
permettrait de franchir.

Plus généralement, nous soutiennent l'uniformisation du remboursement au cas par cas des
médicaments non encore autorisés par Swissmedic (et donc la garantie d'un acces égal et rapide a
ces derniers pour tous les patients) qu'une définition plus claire et plus transparente de la fixation des
prix, notamment des médicaments dont le brevet est tombé dans le domaine public.

12.3 Articolo 34a®'s capoversi 1 e 2 OPre

Accettazione:
Approvazione con riserva

Osservazioni:

L'adaptation proposée de la liste des pays de référence sur laquelle se base la comparaison des prix
avec I'étranger nous semble judicieuse. La Finlande est un pays dont les prix sont particulierement
chers et peu transparents. Nous doutons toutefois fortement que l'intégration de la Norvege — en
principe un pays ou les prix sont trés élevés — apporte une réelle plus-value (méme si elle permet de
réduire l1égérement I'euro-dépendance du panier de pays). Comme alternative, I'ltalie, pays voisin
plutét bon marché, ainsi que I'Espagne et le Portugal, pays de comparaison du sud de I'Europe,
devraient enfin étre intégrés dans le panier des pays de référence. Il s’agit Ia d’'une demande de
longue date émise par le Surveillant des prix.

12.4 Articolo 34b rubrica e capoversi 1 e 2 OPre

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:
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12.5 Articolo 34c capoverso 1 OPre

Accettazione:
Approvazione

Osservazioni:

13. Comunicazione della presentazione della domanda presso Swissmedic
13.1 Articolo 31¢c OPre

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

14. Accertamento preliminare per la nuova ammissione di medicamenti
14.1 Articolo 69 capoverso 5 OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

14.2 Articolo 31d OPre

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

15. Tenere in considerazione i costi di ricerca e di sviluppo

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

15.1 Articolo 65 capoverso 4 OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare
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Osservazioni:

15.2 Articolo 30a capoverso 1 lettera b*'s OPre

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

15.3 Articolo 34b capoversi 3 e 4 OPre

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

15.4 Articolo 37 OPre

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

16. Pubblicazioni — aumento della trasparenza
16.1 Articolo 71 OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

17. Rimunerazione di medicamenti nel singolo caso
17.1 Articolo 28 capoversi 3¢, 4 e 5 OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

17.2 Articolo 71a OAMal
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Accettazione:
Approvazione

Osservazioni:

17.3 Articolo 71b OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

17.4 Articolo 71c OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

17.5 Articolo 71d capoversi 2 e 4 OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

17.6 Articolo 38a capoverso 9 OPre

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

17.7 Nuovo articolo di partizione: Sezione 5, Rimunerazione di medicamenti nel singolo caso

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:
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17.8 Articolo 38b OPre

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

17.9 Articolo 38c OPre

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

17.10 Articolo 38d OPre

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

17.11 Articolo 38e OPre

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

18. Abolizione della pubblicazione nel Bollettino del’'UFSP
18.1 Articolo 72 OAMal

Accettazione:
Approvazione

Osservazioni:

19. Imballaggio piu piccolo e dosaggio minimo nel confronto terapeutico trasversale e
deroghe al riesame triennale
19.1 Articolo 65d capoverso 3 OAMal

Accettazione:
Approvazione
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Modifiche al’OAMal e all’OPre: misure atte a ridurre i costi, rimborso nel singolo caso e misure

volte ad aumentare la sicurezza giuridica

Osservazioni:

19.2 Articolo 34d capoverso 2 lettera ¢ OPre

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

20. Restituzione delle eccedenze dopo procedura di ricorso
20.1 Articolo 67a capoverso 3 OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

21. Parte propria alla distribuzione e imposta sul valore aggiunto
21.1 Articolo 67 OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

21.2 Articolo 67a capoverso 1 OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

21.3 Articolo 38 capoverso 3 OPre

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

14/16



Modifiche al’OAMal e all’OPre: misure atte a ridurre i costi, rimborso nel singolo caso e misure

volte ad aumentare la sicurezza giuridica

22. Prolungamento di tre mesi dell’obbligo di rimunerazione dopo la radiazione dall’ES o

dopo la scadenza della limitazione temporale

22.1 Articolo 68 capoverso 2 OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

22.2 Articolo 68a OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

23. Modello della prevalenza
23.1 Articolo 65f capoverso 2 OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

24. Tasse
24.1 Articolo 70b capoversi 1 e 1°'s OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

24.2 Allegato 1 OAMal

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

25. Disposizioni transitorie della modifica del ...

Accettazione:
Si prega di selezionare
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Modifiche al’OAMal e all’OPre: misure atte a ridurre i costi, rimborso nel singolo caso e misure

volte ad aumentare la sicurezza giuridica

Osservazioni:

26. Sostituzione di un termine

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

27. Modifica di un altro atto normativo

Accettazione:
Si prega di selezionare

Osservazioni:

28. Ulteriori suggerimenti / proposte

Ha ulteriori proposte o suggerimenti in merito all’avamprogetto? Pud indicarli nell’ultimo campo

delmodulo.
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und Massnahmen
zur Erh6hung der Rechtssicherheit

Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* :AGO2

Kategorie* : PatientInnenverband / -organisation
Kontaktperson* : Dr. Nora Leonardi, Prasidentin AGO2
Adresse* : Balgriststrasse 82, 8008 Ziirich
(Strasse, PLZ Ort)

Telefon* .

E-Mail* : contact@ago?2.org

(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information tiber die Veréffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* :13.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20°000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30°000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfillen.

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Hinweis: Aus Griinden der einfacheren Lesbarkeit wird im Text teilweise nur die mannliche Form
benutzt. Es sind aber ausdricklich alle Geschlechter gemeint.

AGO2 bedankt sich fir die Mdglichkeit, zu den vorgeschlagenen Verordnungsanderungen in der KVV
und der KLV Stellung zu nehmen.

AGO?2 ist eine globale Patientenorganisation mit dem Ziel das Leben von Kindern und Familien mit
den ultra-seltenenen Argonauten Syndromen (AGO1- und AGO2-Gen) zu verbessern. Dazu suchen
und finanzieren wir Behandlungen, vernetzen Familien, sensibilisieren und stellen Informationen
bereit.

AGO2 wird in ihrer Stellungnahme auf den Bereich «Vergltung im Einzelfall» fokussieren. Die
Einzelfallvergutung ist flr Patienten und Patientinnen mit seltenen Krankheiten besonders relevant
und Teilaufgabe der Massnahme 13 aus dem Nationalen Konzept Seltene Krankheiten.

Das Ziel der Anpassungen im Bereich Einzelfallvergitung soll gemass erlauterndem Bericht die
Verbesserung des aufgezeigten Handlungsbedarfs aus der letzten Evaluation sein. Genannt wird die
Erhéhung der Gleichbehandlung, Verringerung des administrativen Aufwands und die
Kostenddmpfung. Unter Zielsetzung im Nationale Konzept steht unter der Massnahme 13 die
Situation fir Betroffene zu verbessern, sprich den Zugang zu notwenigen Arzneimitteln verbessern
und ermdglichen. Aus unserer Sicht ist dieser Punkt besonders wichtig und darf beim Druck Kosten im
Gesundheitswesen zu senken, nicht vergessen werden. In unserer Stellungnahme werden wir die
Massnahmen insbesondere mit dem Augenmerk auf diese Zielsetzung beurteilen.

In den anderen Bereichen haben wir teilweise Bemerkungen eingefiigt, wo es uns relevat erschien.
Allgemeine Bemerkungen:

In der vorliegenden Revision wurde der Fokus fast ganzlich auf die Kostendampfung gelegt. Dabei
wurden die Aspekte Zugangsgerechtigkeit, Nutzen und Qualitat aus den Augen verlohren. Die vielen
einzelnen Massnahmen, die allein der Kostenreduktion der Arzneimittel dient, lasst uns beflirchten,
dass Patienten mit seltenen Krankheiten, welche auf die Flexibilitat des Gesundheitswesens
angewiesen sind, zukunftig eine Verschlechterung deren Situation erleben werden, was wir keinefalls
hinnehmen diirfen.

Preisfestsetzung

Auf die Anpassungen in diesem Bereich mdchten wir nicht ndher eingehen. Patienten sind bezlglich
Medikamentenpreisen versténdlicherweise befangen. Gesundheit ist unbezahlbar. Dennoch méchten
wir folgenden Punkt zu bedenken geben. Fir seltenen Krankheiten bestehen bis heute nur 5-10%
spezifische Therapien zur Verfligung. Da es sich oft um schwerwiegende und chronisch
fortschreitende Krankheiten handelt, ist der «burden of disease» und der «medical need» oft sehr
hoch. Fur die Patienten braucht es mehr Medikamente in diesem Bereich und keine Reduktion in
Forschung und Investition. Es ist daher wichtig, dass die Kostendampfungsmassnahmen wohl dosiert
sind, damit auch fiir kleine Firmen eine Investition rentabel bleibt. Im Bereich seltenen Krankheiten
investieren bekanntlich nicht nur Big Pharma.

Es soll damit aber nicht verstanden werden, dass Patienten in den Preisbildungsprozess nicht
einbezogen werden sollen. Ein bekanntes Beispiel aus dem Bereich seltenen Krankheiten (Trikafta®
fir Cystische Fibrose) hat gezeigt, dass Patienten (-organisationen) eine wichtige Rolle spielen
kdénnen. Diese hat es geschafft, den Knoten bei der Presifindung zwischen BAG und
Zulassungsinhaberin zu I6sen. Ganz generell sind wir der Meinung, dass Patientenvertretungen bei
der Nutzenbewertung, welche Teil des Preisbildungsprozesses ist, wichtige Expertise einbringen
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

kénnen. Die Erfahrung der Patienten mit dem Arzneimittel soll strukturiert einbezogen werden, sowie
die der klinischen Experten mit Erfahrung mit der jeweiligen Krankheit.

Verglitung im Einzelfall

Die Artikel 71a—71d KVV regeln die Vergltung von Arzneimitteln durch die OKP fir Off-Label-
Therapien im Einzelfall. Es handelt sich dabei um eine Ausnahmeregelung, welche in erster Linie den
Zugang zu nicht auf der Spezialitatenliste (SL) aufgefiihrten Arzneimitteln oder im Off-Label
angewendete Arzneimittel fir die Behandlung von tddlich verlaufenden Krankheiten und schweren
sowie chronischen gesundheitlichen Beeintrachtigungen sicherstellen soll.

Es handelt sich also um eine Massnahme, um Patientinnen und Patienten, welche eine gravierende
Krankheit haben und (ber den «normalen» Weg keine Arzneimittel verfligbar haben, einen Zugang zu
lebenswichtiger Therapie zu ermdglichen. In vielen Fallen handelt es sich um Menschen mit einer
seltenen Krankheit. Es ist also wichtig, dass die vorgeschlagenen Anpassungen die Situation fir diese
Menschen nicht verschlechtert, sondern der Prozess muss so angepasst werden, um die in der
Evaluation festgestellten Problemfelder zu optimieren.

Die Anzahl der Einzelfallbeurteilungen hat stark zugenommen. Ein Grund dafir ist, dass sich der
Prozess der SL Aufnahme stetig verlangert hat. Satt der vorgegebenen 60 Tage, dauert der Prozess
heute durchschnittlich Gber 200 Tage. Betrachtet man die Gruppe der Orphan Drugs gesondert,
verlangert sich der SL Aufnahmeprozess im im Durchschnitt gar auf Gber zwei Jahre (Uttenweiler &
Helmle 2022). Das heisst, Patientinnen und Patienten warten auch noch nach der Zulassung von
Swissmedic sehr lange darauf, neue Medikamente Uber den ordentlichen Vergiitungsprozess der
Krankenversicherung zu erhalten. Dies anders als in anderen Landern, wo die Marktzugénglichkeit
gleich nach der Zulassung fir die Patienten gewahrleistet ist.

Die Verschiebung dieser Falle auf die Einzelfallbeurteilung ist hdchst problematisch. Trotz der
Zunahme solcher Falle, stellen diese, welche auch als Uberbriickungs-SL bezeichnet werden, nicht
die Mehrheit der Einzelfalle dar. Dennoch entsteht der Eindruck, dass bei der Revision, diese Falle,
welche aufgrund der harzigen Preisverhandlung noch nicht auf der SL sind, im Vordergrund standen.
Unbestritten ist, dass der SL-Aufnahmeprozess verbessert werden muss, dies iber die
Einzelfallbeurteilung I6sen zu wollen, scheint uns jedoch nicht der richtige Weg bzw. beflirchten wir,
dass sich damit der Zugang zu neuen Arzneimitteln fiir die Betroffenen verschlechtern wird.

Uns ist es ein Anliegen, den Zugang fir Patientinnen und Patienten zu notwenigen Arzneimittel zu
verbessern. Gemass Evaluation (K&agi et al. 2020) werden von den rund 40'000 Einzelfallen 80%
positiv beurteilt und Zugang zur Medikation gewéhrt. 10% Kostengutsprachen verursachen die Halfte
der Kosten. Das ist selbstverstandlich problematisch und dafir missen Lésungen gefunden werden.
Es gilt also unbedingt diese Situation mit den vorgeschlagenen Massnahmen flr die restlichen 90%
nicht zu verschlechtern. Die Mehrheit der Falle sind Off-Label Anwendungen fiir die es eben keine
randomisierten klinischen Studiendaten gibt. Diesen Einzelféllen gilt es weiterhin Zugang zu
notwenigen Therapien zu ermdglichen und nicht diesen zu verhindern.

Auch die Weiterfiihrung der Datensammlung fir eine erneute Evaluation 2025 begrissen wir. Diese
soll eine Analyse Uber die gefassten Massnahmen liefern kénnen. Allerding hat die letzte Evaluation
gezeigt, dass die Daten uneinheitlich von den Versicherungsunternehmen eingereicht wurden und
daher eine effiziente Analyse schwierig war. Es sollten daher klare Vorgaben gemacht werden, wie die
Daten einzureichen sind, damit die nachste Evaluation optimiert werden kann. Dabei sind auch
Informatione zu seltenen Krankheiten zu erfassen. Nur so kann in der ndchsten Evaluation aufgezeigt
werden, wie sich die Situation fir diese Patienten verandert hat (zum Guten oder zum Schlechten).

Prozessoptimierung
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Wir begrissen, dass die Zulassungsinhaberin das BAG innerhalb von 30 Tagen (ber die Einreichung
von Gesuchen fiir Originalpraparate bei Swissmedic informieren muss, falls diese spater zur
Aufnahme in die SL angemeldet werden sollen.

Auch die Méglichkeit zum «Early Dialouge» erscheint uns eine gute Anpassung.

Wir hoffen sehr, dass diese Massnahmen beitragen werden, den Zugang fir Patienten zu neuen
Arzneimitteln zu beschleunigen.

Folgende Punkte in der Vorlage sind problematisch und abzulehnen:

Wir lehnen die vorgeschlagene Ergédnzung ab, dass teure Medikamente mit glinstigen nicht
zugelassenen Wirkstoffen substituirt werden sollen. Selbstverstandlich gibt es problematische
Beispiele wie im erlauternden Bericht festgehalten (Avastin®/ Lucentis®). Mit dieser Regelung wiirde
jedoch das Grundprinzip der Medikamentenzulassung und -Prifung untergraben werden Der Aspekt
Kosten darf nicht Gber die Qualitat gestellt werden.

Wir lehnen die standardisierte Evaluation der Nutzenbewertung durch das Olu tool non Onko ab. Das
Bewertungstool ist fir seltenen Krankheiten nicht geeignet, das wurde bereits mit dem Verband der
Vertrauensarzte diskutiert. Auch wurde in der Evaluation (Ké&gi et al. 2020) anhand des
Beispielgesuchs aufgezeigt, dass die Anwendung des Tools zu inkonsistenten Entscheiden fihrt.
Ausserdem ist das Olu-tool nicht validiert.

Dass fur die Anwendung von Art. 71a-d KVV gemass Abs. 1 ein therapeutischer Nutzen anhand von
klinischen Studien dargelegt werden muss, lehnen wir entschiden ab. Dies wiederspricht der heutigen
Praxis, welche auch vom Bundesgericht festgehalten wurde (9C_805/2019 vom 02.06.2020, E.6.2.2.)
und benachteiligt insbesondere auch Patienten mit seltenen Krankheiten flr die es meist keine
Therapieoptionen gibt, geschweigeden eine Standardtherapie.

Auch ist die arbitrére generelle Grenze von "mindestens 35 Prozent Mehrnutzen" zum Nachweis der
Wirksamkeit abzulehnen.

Das gilt auch auf die Verpflichtung, dass ein unmittelbarer therapeutischer Einfluss auf den
Krankheitszustand und/oder die Sterblichkeit aufgezeigt werden muss. Je nach Auslegung
entsprechen eine Vielzahl von Arzneimitteln, welche heute standardmassig gegen Volkskrankheiten
eingesetzt werden und auf der Spezialitatenliste gefiihrt sind, dieser Vorgabe nicht. Beispiele haben
wir unter Bemerkungen in den Paragraphen eingefligt.

Die Geleichbehandlung von allen Patienten wiirde damit untergraben, welche jedoch gesetzlich
vorgegeben ist.

Auch darf das bisher sehr erfolgreiche Instrument des Therapieversuchs nicht eingeschrankt werden.
Es ist besonders bei den sogenannten ultra-seltenen Krankheiten (weniger als eine Person in 50'000)
haufig die einzige Moglichkeit zur Therapie, da wegen der kleinen Anzahl Betroffener keine den
Standards entsprechenden klinischen Studien durchgefiihrt werden kénnen.

Der differenzierte Selbstbehalt soll bei der Einzelfallbeurteilung gestrichen werden. Er ist nicht
anwendbar bzw. eine unnétige Kosten- Belastung von schwer kranken Menschen ohne vielféltige
medikamentése Optionen.

Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und

Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absiétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c"®" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel

3.1 Artikel 65c3uater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
41 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1 Artikel 65b Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1 Artikel 65b° Absatz 3 KVV
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b° Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Der Aspekt Kosten darf nicht iber die Qualitat gestellt werden. Warum sollten dann solche
Medikamente Uberhaupt zugelassen und vergltet werden?

8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b'" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Wie wird die Innovationskategorie bestimmt? Gibt es objektive Kriterien, Beispiele? Tabletten statt
Spritzen oder 1x Anwendung pro Tag statt alle 3 Stunden oder auch die Verbesserung von relevanten
Nebenwirkungen kann fir Patientinnen und Patienten von grosser Bedeutung sein und zur
Verbesserung der Lebensqualitat beitragen. Aus Patientensicht kbnnen die genannten Beispiele
duchaus eine Innovation darstellen.

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

10.2 Artikel 65c's KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.3 Artikel 65d°'s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.4 Artikel 65d"" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.5 Artikel 65d%ater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die Kostenbeteiligung wird auf bis zu 50% erhéht. Das hat je nach dem erhebliche Kosten fur die
Versicherten zur Folge. Hat diese Regelung zur Folge, dass Patienten dauernd die Medikation
wechseln missen, da auch immer die Preise &ndern und man dann immer auf das glinstigere
Generikum wechseln misste? Bezogen auf die Compliance, gerade bei alteren Patienten oder
diejenigen welche eine breite Palette an Medikamenten bendtigen, wie beispielsweise auch Patienten
mit seltenen Krankheiten, erschent das wenig sinnvoll bzw. haben die Patienten teilweise erheblich
mehr Kosten zu tragen, was sich nicht alle leisten kénnen. Es besteht die Gefahr der zwei Klassen
Medizin.

Biosimilars sollen nur bei der Erstabgabe einen Selbstbehalt von 20% haben. Da diese oft nicht
austauschbar sind, scheint diese Regelung gar nicht zulassig. Es kann versucht werden den Patienten
auf das gunstigste Biosimilar einzustellen, gelingt das nicht oder sind mededizinische. Griinde
kontraindiziert, so ist ein Wechsel berechtigt und daher auch kein erhéhter Selbstbehalt gerechtfertigt.

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b%Uar KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.3 Artikel 343" Absitze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Absitze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
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Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

13. Meldung liber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31c KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Massnahme wird begrisst und trégt hoffentlich zu einem rascheren Zugang fir Patienten bei.

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

Der Early Dialogue ist ein international bereits etabliertes Element im Zulassungs- und
Vergltungsprozess. Wir begrissen dessen Einfihrung. Fir die Planbarkeit aller Akteure wére es
jedoch wiinschenswert verbindlicherer Vorgaben zu machen. Der Early Dialogue sollten
beispielsweise fir alle Arzneimittel, welche im Fast track Zulassungsverfahren zugelassen werden,
beantragt werden kénnen. Zudem sind medizinische Expertinnen und Experten aus dem jeweiligen
Indikationsgebieten, sowie Patientenvertretungen miteinzubeziehen. Wir hoffen, dass diese
Massnahme zu einem rascheren Zugang flr Patienten beitragen wird.

Im Ubrigen sollte das Fast track Verfahren in allen Landern vereinheitlicht werden.

14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

12/22



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und

Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.3 Artikel 34b Absitze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz

16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absatze 3¢, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Weiterflhrung der Datensammlung flr eine erneute Evaluation 2025 begriissen wir. In der
Erlauterung steht dazu: Um die geplante Evaluation durchzufiihren ist das BAG auf geeignete
Informationen angewiesen.

Ein Ziel der n&chsten Evaluation muss auch sein, aufzuzeigen, dass die Anpassungen der
Verordnung den Zugang fiir die Patienten, insbesondere auch fiir seltene Krankheiten nicht
verschlechtert hat (Ziele Massnahme 13 im Nationales Konzept Seltenen Krankheiten).
Beispielsweise sollte gezeigt werden kdnnen, ob die geplanten Zwangsrabatte, dazu fihren, dass
Patienten schlechteren Zugang erhalten.

Um dies aufzeigen zu kdnnen, sollen die folgenden zusétzlichen Daten erfasst werden:

- Orphan Drug Status des angewendeten Arzneimittels

- Anwendung bei seltenen Krankheit: Unterteilen nach seltene onkologische Krankheit / seltenen
nicht-onkologische Krankheit

Diese Unterscheidung ist relevant, da es unterscheidliche Nutzenbewertungsinstrumente far
onkologische Krankheiten gibt und alle anderen Krankheiten.

Die letzte Evaluation hat gezeigt, dass die Daten uneinheitlich von den Versicherungsunternehmen
eingereicht wurden und daher eine effiziente Analyse schwierig war. Die Datensammlung muss
diesmla also optimiert werden, damit aussagekraftige Anlaysen gemacht werden kénnen. Es sollten
daher klare Vorgaben gemacht werden, wie die Daten einzureichen sind, damit die néchste Evaluation
gwinnbringende Erkentnisse liefern kann.

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Wir lehnen die vorgeschlagene Ergénzung von Buchstabe ¢ ab, dass teure Medikamente mit
gunstigen nicht zugelassenen Wirkstoffen substituiert werden sollen. Selbstverstandlich gibt es
problematische Beispiele wie im erlauternden Bericht festgehalten (Avastin®/ Lucentis®). Mit dieser
Regelung wiirde jedoch das Grundprinzip der Medikamentenzulassung und -Priifung untergraben
werden Der Aspekt Kosten darf nicht Ober die Qualitat gestellt werden.

Die Einfihrung von Buchstabe d finden wir hingegen eine sinnvolle Ergénzung. Investition in
Pravention ist eine win-win Situation. Dem Betroffenen wird das Leid der Krankheit erspart und dem
Gesundheitswesen entstehen weniger Kosten.

Den Absatz 3 lehnen wir hingegen ab. Bei seltenen Krankheiten, welche die Einzelfallbeurteilung
angewendet wird, besteht oft im Vorfeld keine weitere Therapieoption zur Verfligung, geschweige den
eine Standardtherapie. Oft wird, wenn Gberhaupt, symptomatisch behandelt. Bei der Beurteilung des
therapuetischen Fotschritts muss das EDI zwingend mit Experten zusammnenarbeiten. Siehe dazu
auch unter 28.
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
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17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Es ist nicht klar formuliert ob Absatz 3 unter Art. 71 a auch bei Art. 71b gilt. Falls dieser auch hier
Anwendung findet, lehnen wir diesen ab. Bei seltenen Krankheiten, welche die Einzelfallbeurteilung
angewendet wird, besteht oft im Vorfeld keine weitere Therapieoption zur Verfigung, geschweige den
eine Standardtherapie. Oft wird, wenn Uberhaupt, symptomatisch behandelt. Bei der Beurteilung des
therapuetischen Fotschritts muss das EDI zwingend mit Experten zusammnenarbeiten. Siehe dazu
auch unter 28.

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Neu sollen Verhandlungen bezuglich der Preisfestsetzung stattfinden, wenn die Zulassungsinhaberin,
die das importierte Arzneimittel im Ausland vertreibt, auch in der Schweiz eine Niederlassung hat.
Wir verstehen die Massnahme im Sinne, dass nicht nur die Zulassung im Ausland erfolgen soll,
sondern auch in der CH (bisher garantierter Preis durch den Import). Jedoch kann dies die Situation
fir Patienten erneut verschlechtern, da sie keinen gleichberechtigten Zugang haben. Es entsteht
zudem eine ungleiche Situation bei den Firmen, welche eine Niederlassung in der Schweiz haben
oder eben nicht.

17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Differenzierter Selbstbehalt auch bei der Einzelfallbeurteilung. Bitte streichen, da nicht anwendbar
bzw. eine unnétige Kosten- Belastung von schwer kranken Menschen ohne vielféltige medikamentdse
Optionen. Differenzierter Selbstbehalt setzt voraus, dass fir die Indikation mehrere Arzneimittel zur
Verflgung stehen und aus nicht medizinischen Griinden, eine teure Alternative gewahlt wird.

Die Einzelfallbeurteilung hat aber per Definition ein sehr enges Anwendungsgebiet (tédlich
verlaufenden Krankheiten und schweren sowie chronischen gesundheitliche Beeintrachtigung, sowie
Medikation nicht auf der SL oder off-label Einsatz), ein differenzierter Selbstbehalt dirfte in diesen
Féallen also kaum zur Anwendung kommen.
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17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Wir lehnen den ganzen Artikel ab aus folgenden Griinden. Bei seltenen Krankheiten, welche die
Einzelfallbeurteilung angewendet wird, besteht oft im Vorfeld keine weitere Therapieoption zur
Verfligung, geschweige den eine Standardtherapie. Daher eignen sich auch die standardisierte
Evaluation der Nutzenbewertung durch das olu tool non Onko nicht. Das Bewertungstool ist fir
seltenen Krankheiten nicht geeignet, das wurde bereits mit dem Verband der Vertrauenséarzte
diskutiert. Schon der Name zeigt, dass es aus der Onkologie entstanden ist. Es braucht keine
fundierten wissenschaftlicher Kentnisse, um zu verstehen, dass es unmdglich ist, alle nicht
onkologischen Krankheiten gleichermassen abdecken zu kdnnen. Allein unter den seltenen
Krankheiten gibt es 6-8'000 unterschiedliche Krankheiten. Da diese rar sind, sind auch unter
Betroffenen mit der gleichen Krankheit die Verlaufe teilweise sehr unterschiedlich und nicht
vergleichbar.

Auch wurde in der Evaluation (2020 K&gi et al.) anhand des Beispielgesuchs aufgezeigt, dass die
Anwendung des Tools zu inkonsistenten Entscheiden fiihrt.

Entschieden lehnen wir ab, dass fir die Anwendung von Art. 71a-d KVV gemass Abs. 1 ein
therapeutischer Nutzen anhand von klinischen Studien dargelegt werden muss. Dies wiederspricht der
heutigen Praxis, welche auch vom Bundesgericht festgehalten wurde (9C_805/2019 vom 02.06.2020,
E.6.2.2.) Das Urteil besagt, dass fiir die Uberpriifung der allgemeinen Wirksamkeit "auch anderweitige
verfffentlichte Erkenntnisse ausreichen, die wissenschaftliche nachprifbare Aussagen Uber die
Wirksamkeit des in Frage stehenden Arzneimittels im neuen Anwendungsbereich zulassen und auf
Grund derer in den einschlagigen Fachkreisen Konsens Uber einen voraussichtlich hohen
therapeutischen Nutzen besteht".

Die vorgeschlagenen Anderungen wiirden somit die langjahrige etablierte Praxis einschranken und
insbesondere Patienten mit seltenen Krankheiten benachteiligen. Die im Bundesgericht explizit
genannten "veréffentlichten Erkenntnissen” von "einschlagigen Fachkreisen" darunter sind u.a.
Registerdaten, interdisziplindre Tumorboard Empfehlung, publizierte Einzelfalle (Case Studies),
genotypische Rationale etc. sollten weiterhin bertcksichtigt werden kénnen fir die
Einzelfallbeurteilung.

Auch die arbitrare generelle Grenze von "mindestens 35 Prozent Mehrnutzen" zum Nachweis der
Wirksamkeit ist abzulehnen. Damit waren zwingend kontrollierte klinische Studien nétig, was fir viele
seltene Krankheiten nicht realisierbar ist. Auch die Verpflichtung, dass ein unmittelbarer
therapeutischer Einfluss auf den Krankheitszustand und/oder die Sterblichkeit aufgezeigt werden
muss, lehnen wir ab. Je nach Auslegung wirde eine Vielzahl von Arzneimitteln, welche heute
standardmassig gegen Volkskrankheiten eingesetzt werden und auf der Spezialitatenliste gefihrt sind
dieser Vorgabe nicht entsprechen, was die Ungerechtigkeit der geplanten Regelung gegeniber
Patientinnen und Patienten mit seltenen Krankheiten besonders deutlich macht.
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Als Beispiel der "35% Regel" mdchten wir die Anwendung von Statinen nennen. Die kirzlich
publizierten Meta-Analyse (Byrne et al. 2022, JAMA Intern Med.) zeigt dabei eine relative Reduktion
des Risikos fiir Herzinfarkte um 29 %, fiir Schlaganfélle um 14 % und fiir die Gesamtsterblichkeit um
0.8 %. Absolut gesehen sank das Risiko fiir Herzinfarkte um 1.3 %, fir Schlaganfalle um 0.4 % und
fir die die Gesamtsterblichkeit um 0.8 %.

Wiirde also die Grenze von «mindestens 35 Prozent Mehrnutzen» eingefiihrt, missten
konsequneterweise Statine nicht mehr vergitet werden, andernfalls wiirde Patienten, welche auf die
Einzellfallbeurteilung angewiesen sind, also auch viele Betroffenen von seltenen Krankheiten,
ungleich behandelt werden. Ein kirzlich durch das BAG durchgefliihrtes Health Technology
Assessment kommt hingegen zu dem Schluss, dass ausreichende Evidenz dafir vorliegt, dass eine
Statintherapie, die Erwachsenen ohne bestehende Herz-Kreislauf-Erkrankungen verschrieben wird,
unter Studienbedingungen bei der Pravention kardiovaskularer Ereignisse und der Sterblichkeit
wirksam und kosteneffizient sei. (Oordt et al. 2021).

Das Beispiel zeigt klar auf, dass die Einflhrung des Kriteriums «mindestens 35 % Mehrnutzen» zur
Ungleichbehandlung von Patientinnen und Patienten, welche fir den Zugang zu Arzneimitteln auf die
Einzelfallbeurteilung angewiesen sind, fihren wirde.

Die Festlegung auf Endpunkte, welche «einen unmittelbaren therapeutischen Einfluss auf den
Krankheitszustand und/oder die Sterblichkeit aufzeigen» ist nicht nachvollziehbar. Nach dieser
Reglung hatten Arzneimittel mit anderen relevanten Vorteilen wie z.B. die bessere Einstellbarkeit des
Blutzuckerspiegels mittels Depot-Insulin (long-acting insulin) anstatt herkémmlichem Insulin bei Type
2 Diabetes keinen Mehrnutzen und durften nach den Bewertungsmassstaben der Revision auch nicht
mehr erstattet werden. Beispiele bei den seltenen Krankheiten wéren orale Behandlungsalternativen
zu regelmassigen Infusionen bei Morbus Gaucher Type 1 und Morbus Fabry. Bei gleicher Wirksamkeit
und weniger infusionsbedingter Nebenwirkungen bieten sie eine grdossere Freiheit im Alltag und
insgesamt eine Verbesserung der Lebensumsténde fir die Betroffenen (Cox T.M. The Lancet 2015/
Hughes D. A. et al. Journal of medical genetics 2017).

Wir schlagen hingegen die Einflihrung von Expertengremien zur Nutzenbewertung mit klinischen
Expertinnen und Experten, die Erfahrung in den jeweiligen Indikationsgebieten besitzen. Fiir die
seltenen Krankheiten sollen die Experten aus den spezialisierten Zentren, welche durch die Nationale
Koordination Seltene Krankheiten kosek anerkannt wurden, beriicksichtigt werden. Wo noch keine
krankheitsspezifischen Zentren anerkannt wurden, sollen die Universitatsspitéler diese Aufgabe
Ubernehmen. Auch sollten die Patientenorganisationen einbezogen werden (falls vorhanden), die
Erfahrung mit den entsprechenden Arzneimitteln ist oft sehr gross.

Auch darf das bisher sehr erfolgreiche Instrument des Therapieversuchs nicht eingeschréankt werden.
Es ist besonders bei den sogenannten ultra-seltenen Krankheiten (weniger als eine Person in 50’000)
haufig die einzige Moglichkeit zur Therapie, da wegen der kleinen Anzahl Betroffener keine den
Standards entsprechenden klinischen Studien durchgefihrt werden kénnen. Wie es sich bereits heute
in der Praxis bewahrt hat, sollte sich die Krankenversicherer an der Therapie beteiligen, nachdem der
Therapieversuch erfolgreich war. Das heisst zu diesem Zeitpunkt sollte das Arzneimittel von der
Nutzenkategorie C zu B aufsteigen mit entsprechender Ubernahme von Kosten. Ist dies gegeben ist
auch die Vorleistung duch die Zulassungsinhaberin in Ordnung. Bleibt die Situation nach dem ersten
Therapieversuch unklar fir die Zulassungsinhaberin, beflrchten wir, dass kleine Firmen sich sich nicht
mehr an Therapieversuchen beteiligen werden, zum Nachteil der Patienten, welche diese meist
einzige Therapieoption bendbtigen.

Auch méchten wir die rechtliche Frage stellen, ob Firmen verpflichtet werden kdnnen, Arzneimittel im

off-label use (z.B. Therapieversuch) gratis abzugeben? Sollte dies nicht der Fall sein, ist der
Therapieversuch nicht gesichert, was nicht zul&ssig ist.
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17.9 Artikel 38c KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Medizinische Entscheidungen diirfen nicht durch 6konomische Uberlegungen beeinflusst werden. Es
ist nicht haltbar, dass die Beurteilung durch die vertrauensarztliche Person unter Einbezug von
Fachpersonen, durch Personen ohne med. Fachkenntnisse, also allein mit der Beurteilung der
Kosten, die Entscheidung so beeinflussen darf, dass allenfalls von einer Behandlungsempfehlung
(oder mindestens einem Versuchs Rating C) eine Nicht-Empfehlung (Rating D) erfolgen kann. Der
Umgekehrte Fall erscheint uns ebenfalls nicht sinnvoll, also das Ermdglichen einer Nicht-Empfehlung
aus medizinischer Sicht zu einer Empfehlung haufzustufen.

Eine medizinische Entscheidung muss auch bei Einzelfallen die anhand der verfugbaren Daten am
besten fir den jeweiligen Patienten geeignete Therapie sein. Unabhangig von ékonomischen
Uberlegungen.

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Wir verstehen, dass der Druck fir eine SL Aufnahme erhéht werden soll und sehen den Preisabschlag
nach 24 Monaten in der zugelassenen Indikation in diesem Kontext. Die Situation, dass der SL-
Aufnahmeprozess Uber 2 Jahre dauert, ist aus Patientensicht nicht akzeptabel. Anders gesagt, bedarf
es keiner Regelung einer Situation, die es nicht geben sollte. Wie Eingangs gesagt, braucht es eine
Anpassung des SL-Aufnahemprozesses. Diese Problematik soll nicht liber die Anpassung bei der
Einzelfallbeurteilung erfolgen.

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Die gesparten Ressourcen sollen beim SL Aufnahmeprozess einsetzt werden.
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19. Kleinste Packu__ng und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21.3 Artikel 38 Absatz 3"s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

22. Dreimonatige Fortdauer der Verglitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der

Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

Es entspricht der géngigen Praxis und gibt die nétige Zeit fur die Umstellung auf ein neues

Arzneimittel.

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absitze 1 und 1°s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.

Um die Einzellfallbeurteilung zu optimieren schlagen wir die folgenden Massnahmen vor:

* Aufbau einer Online-Plattform zur Abwicklung der Gesuche

+ Einfihrung von Expertengremien zur Nutzenbewertung mit klinischen Expertinnen und Experten, die
Erfahrung in den jeweiligen Indikationsgebieten besitzen. Fir die seltenen Krankheiten sollen die
Experten aus den spezialisierten Zentren, welche durch die Nationale Koordination Seltene
Krankheiten kosek anerkannt wurden, berlicksichtigt werden. Wo noch keine krankheitsspezifischen
Zentren anerkannt wurden, sollen die Universitatsspitaler diese Aufgabe Ubernehmen. Auch sollten
die Patientenorganisationen einbezogen werden (falls vorhanden), die Erfahrung mit den
entsprechenden Arzneimitteln ist oft sehr gross.

* EinfUhrung einer Liste mit etablierten Einzellféllen

« Zu prifen ist auch, ob ein Fonds (bei der gemeinsamen Einrichtung) z. B. aus Rickvergutungen der
Industrie geschaffen werden soll, um Therapieversuche gemass Nutzenkategorie C, welche nicht
anders finanziert werden kénnen (z. B. Zulassungsinhaberin ist nicht bereit eine Finanzierung zu
Ubernehmen), zu finanzieren.

* Ebenfalls braucht es zwingend eine Stelle (Ombudsstelle), an die sich Patientinnen und Patienten
bei einem ablehnenden Entscheid wenden kénnen, bevor sie den gerichtlichen Weg beschreiten
missen. Diese Stelle miisste Uber das notwendige medizinische und vertrauensarztliche Know-how
verfigen, um die Gesuche unabhéngig und rasch zu beurteilen.
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* Insgesamt ist eine Regelung zu finden, dass eine Nichteinigung bzw. eine Blockierung seitens
Zulassunginhaberin z. B. mittels Beharren auf einem bestimmten Preis oder eine nicht geniigend
begriindete Ablehnung durch die Krankenkasse nicht zu einer Nicht-Behandlung fliihren kénnen.
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Korrespondenzsprache*

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation*
Kategorie*

Kontaktperson*

Adresse*
(Strasse, PLZ Ort)

Telefon*

E-Mail*

zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

: Deutsch

: All. Can Schweiz
: Andere
: Dr. Jan Depta, Prasident

: Eichrati 24, 6333 Hiineberg

144141763 71 11

: jan.depta@novartis.com

(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung
des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).
Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum*

:19.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-

Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Kommentars.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «l. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

All.Can ist eine internationale Multi-Stakeholder-Initiative, die Ende 2016 in Europa lanciert wurde. Sie
verfolgt das Ziel, die Effizienz der Krebsversorgung weltweit zu verbessern und die Lebensqualitat von
Patientinnen und Patienten zu steigern. Seit Anfang 2018 ist All.Can auch in der Schweiz aktiv. Es
wurden bereits mehrere Projekte gestartet, welche in der Schweizer Krebsversorgung nachhaltig
positive Impulse setzen sollen. Mit den von uns unterstitzten Projekten und den daraus resultierenden
Erkenntnissen wollen wir einen nationalen Dialog zur Verbesserung der Krebsversorgung und der
Lebensqualitat von Patientinnen und Patienten férdern, an welchem alle interessierten Akteure
teilhaben kénnen. All.Can Schweiz setzt sich derzeit zusammen aus Vertretern der Forschung, der
Industrie, von Patientenorganisationen sowie Krankenversicherungen.

All.Can Schweiz begrlsst, dass der Bundesrat sich mit dem Problemfeld des Zugangs zu innovativen
Arzneimitteln auseinander setzt. Insbesondere in der Krebstherapie kommt neuen Arzneimitteln und
den mit ihnen einhergehenden Verbesserungen des Therapiestandards eine grosse Bedeutung zu: In
den vergangenen Jahrzehnten kam es zu einer grossen Verbesserung bei der Krebsbehandlung. So
betrug im Zeitraum von 2013-2017 die 5-Jahres-Uberlebensrate iiber alle Krebsarten hinweg
betrachtet fir Manner 64% und fir Frauen 67%. Dies waren gegeniiber dem Zeitraum von 2003-2007
sowohl bei Mannern als auch bei Frauen ein Anstieg um jeweils 3 Prozentpunkte. Heute kénnen
bereits 50% aller Krebserkrankungen behandelt werden. Beim Brust- und Darmkrebs sind die
Sterblichkeitsraten jeweils um rund 50% gesunken.

Diese Fortschritte sind grésstenteils mit neuen Behandlungsmethoden zu begriinden, unter denen die
Arzneimittel einen wichtigen Platz einnehmen. Gleichzeitig ist einzurdumen, dass die Finanzierung
unseres Gesundheitssystems und damit der Krebstherapien eine Herausforderung darstellt. Ein
Zielkonflikt ist also nicht von der Hand zu weisen. Dieser sollte jedoch nicht zu Lasten eines schnellen
Zugangs zu wirksamen Therapien aufgelést werden, sondern erfordert die Arbeit an neuen Modellen.

Wir beflirchten daher, dass Uber die in Vernehmlassungsunterlagen vorgeschlagene Fixierung des
Kostenginstigkeitsprinzips im Preisvergleich von Therapiealternativen das Gleichgewicht in der
Bereitstellung einer qualitativ hochwertigen Gesundheitsversorgung zu méglichst kostenglinstigen
Preisen ohne gesellschaftliche oder politische Debatte in Richtung einer Orientierung an der isolierten
Kostenfrage zu kippen droht. Dies ware im Allgemeinen nicht wiinschenswert.

Spezifisch Stellung nehmen méchten wir im Folgenden zum "off label-use" (OLU). Die Vergltung von
Arzneimitteln im Einzelfall (Art. 71a-d KVV) ist in der Behandlung von Krebspatientinnen und -
patientinnen ein wichtiges Standbein. In der Onkologie sind Einzelfallvergitungen auf Grund von
verzweigten Krankheitsbildern und dynamischem Erkenntnisgewinn in bedeutendem Masse haufiger
als in anderen Therapiebereichen. Da die Zugangsgerechtigkeit unter der bestehenden Regelung
nicht garantiert ist, sind Verbesserungen der Mechanismen des Art. 71 a-d KVV in der Tat angezeigt.
Eine Zweckentfremdung der Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall, um fir Arzneimittel die
Vergltungsbriicke in der Zeit zwischen Marktzulassung und Listung auf der Spezialitatenliste (SL) zu
schlagen, wie sie in den Vernehmlassungsunterlagen vorgeschlagen wird, lehnen wir indes ab.

Wir befurchten, dass die vorgeschlagenen Evidenzanforderungen (35% Mehrnutzen gegentber
Standardtherapie oder Placebo) als starre Grenze in der Praxis bewirken wirden, dass ein grosser
Anteil der flr Patientinnen und Patienten absolut essentiellen OLU-Vergutungsfalle massiv
eingeschrankt wirde. Es ist nicht im Interesse der Patientinnen und Patienten, wenn die
Mechanismen der OLU-Vergltung so umgestaltet werden, dass sie fiir wirkliche Einzelfélle ein
schlechteres Rahmenwerk werden, als sie es heute sind. Wir mdchten ausdriicklich davon abraten,
dem Primat einer mdglichst kostenginstigen Versorgung folgend, Uber die Stellschrauben der KVV
und KLV wie vorgeschlagen das Gefiige in der OLU-Vergltung so zu veréndern, dass der
Versorgungsqualitat in der Schweiz eine Verschlechterung droht.
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Ferner wird durch die Verpflichtung zur Nutzung des OLU Tools das Problem der
Zugangsungerechtigkeit nicht geldst. Wie Untersuchungen zur heutigen Praxis zeigen, fallen
Beurteilungen auch dann unterschiedlich aus, wenn diese basierend auf den gleichen
Bewertungsrastern durchgefiihrt werden. Unterschiedliche Dimensionen von Mehrnutzen (Uberleben,
Lebensqualitét, usw.) sind Uberdies nicht einfach auf eine einzige Messgrésse zu normieren;
ausserdem fehlt im OLU-Bereich sehr oft eine zuverlassige Studienlage, auf die in der Beurteilung
zurlickgegriffen werden kdnne. Zweckmassiger erschiene uns ein systematischer Einbezug von
therapiegebietspezifischen Expertinnen und Experten in der OLU-Vergitung, sowie die Definition
einer Liste mit hadufigen OLU-Fallen, in denen ohne ressourceninventive Beurteilung eine Verglitung
gesprochen werden kann.

Diesen Ausfiihrungen folgt, dass All.Can Schweiz dem Paket der vorgeschlagenen Massnahmen, und
insbesondere der Zweckentfremdung der Einzelfallvergiitung, kritisch gegentiber steht. Um den
Zielfkonflikt zwischen einer méglichst kosteneffizienten und einer qualitativ hochwertigen
Gesundheitsversorgung aufrecht zu erhalten, erscheinen andere Wege angezeigt - das
Vorgeschlagene greift leider zu kurz.

Wir bedanken uns fir die Méglichkeit, im Rahmen dieser Vernehmlassung Stellung nehmen zu
kénnen.

Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c®" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
3.1 Artikel 65c3uater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
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4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1 Artikel 65b°¢ Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1  Artikel 65b°'s Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b°'s Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

8. Nachfolgepraparate
8.1  Artikel 65b°'s Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.2 Artikel 65c°'s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.3 Artikel 65d°'s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.4 Artikel 65d"" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.5 Artikel 65d%ater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 71 Abs. 1 liti. KVV:

Faktisch schliesst ein massiv héhere Kostenbeteiligung der Patienten gerade bei teureren Therapien
(z.B. Onkologie) den Bezug von Originalpréparaten aus, auch wenn diese medizinisch begriindet sind.
Solange aber nicht bekannt ist, welche Wirkstoffe/Wirkstoffklassen sich auf der
Substitutionsausnahmeliste befinden, kann Art. 71 Abs. 1 lit. i KVV absolut nicht beflirwortet werden,
denn das eine kann vom anderen nicht losgel®st beurteilt werden.

Auch die Substitutionsausnahmeliste sollte einer Vernehmlassung unterworfen sein und nicht im
Alleingang durch das BAG bestimmt werden kdnnen.

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b34ater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung
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Bemerkungen:

12.3 Artikel 343" Absétze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Abséatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

13. Meldung uiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

14.2 Artikel 31d KLV
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Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.3 Artikel 34b Absétze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz

16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absétze 3%'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

17.5 Artikel 71d Absatze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
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17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

17.9 Artikel 38¢c KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt
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Bemerkungen:

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
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21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21.3 Artikel 38 Absatz 3s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

22. Dreimonatige Fortdauer der Verglitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der

Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absitze 1 und 1% KVV

Akzeptanz:
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Bitte auswahlen

Bemerkungen:

24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.

1. Unabhé&ngiges Expertengremium:

Die neuen Verordnungsartikel werden den Zugang fiir Patienten vor allem auch im Bereich Art. 71a-d
KVV verschlechtern. Als Folge davon wird es somit mehr Hartefalle geben, das heisst mehr
Patientinnen, die aufgrund ihrer individuellen Situation durch das System fallen werden und nicht
korrekt abgebildet werden kénnen. Zwar wird im Rahmen der Revision von Art. 71a-d KVV die
Einbindung von Experten bei der Harmonisierung der Nutzenbewertung vorgeschlagen.
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Jedoch werden auch durch die Harmonisierung der Nutzenbewertung und Abgleichung der
Studienkenntnisse mittels Experten die Anzahl Hartefalle nicht abnehmen. Im Gegenteil vermutlich
werden diese aufgrund der noch starreren und konformeren Rasterform des OLU-Tools zunehmen
(wie z.B. die 35% Regelung). Das OLU-Tool umfasst nur Phase Il und Il Studien, doch in vielen
Fallen liegen Komorbiditaten, andere Therapielinien (gerade im Einzelfallsetting),
Kombinationstherapien, Basketstudien, internationale Daten vor. Gerade im Hinblick auf die steigende
Anzahl der Falle und die Komplexitat der Falle ist es von zentraler Bedeutung, dass die Entscheide im
Interesse des Patienten fair und auf dem neusten Stand der medizinischen Kenntnisse getroffen
werden.

2. Alternativ zur 35% Regel: Hoher therapeutischer Nutzen ist gegeben, wenn internationale
Richtlinien die Therapie empfehlen (ASCO, NCCI, ESMO, Swiss Guidelines und andere). Ebenso ist
der hohe Nutzen gegeben, wenn européische oder Lander des Orbis Programms eine positive
Nutzenbewertung abgegeben haben.

3. Bei Ablehnung eines Gesuchs soll eine Ombudsstelle eingerichtet werden. Diese erteilt einem
Expertengremium den Auftrag zur Beurteilung der Sachlage. Dieses Expertengremium entscheidet
abschliessend Uber einen Therapieversuch (analog zu SPAP - Swiss Patient Access Pilot) Damit wird
eine héhere Professionalitat geschaffen und gleichzeitig eine rechtsverbindliche Einsprache
geschaffen. Patienten mit Krebs kdnnen de facto den Rechtsweg nicht beschreiten, da ihr Uberleben
haufig derart beschréankt ist, dass sie die erste Gerichtsverhandlung gar nicht erleben.

4. Register fiir off label use mit Einsatz und Outcome von off label Therapien. Angesiedelt bei

SGMO/SAKK. Soll allen Steakholdern bei komplexen Fragestellungen zuganglich sein. Die
Finanzierung muss noch geklart werden.
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Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : Arzte mit Patientenapotheke APA
Kategorie* : Leistungserbringerinnen
Kontaktperson* : Dr. Sven Bradke, Geschéftsfihrer
Adresse* : Kolumbanstasse 2, 9008 St.Gallen

(Strasse, PLZ Ort)
Telefon* 1 +41 71 246 51 40

E-Mail* : sven.bradke@mediapolis.ch; info@patientenapotheke.ch
(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* : 30.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «l. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Wir danken Ihnen fiir die Méglichkeit zur Stellungnahme. Wir haben uns hierbei auf die fiir uns
wesentlichsten Punkte der selbstdispensierenden Arztinnen und Arzte konzentriert und verweisen
ansonsten auf die ausflhrlichere Vernehmlassung der FMH.

Seitens der Arzte mit Patientenapotheke (APA) liegt uns daran, dass die Schweizer Bevélkerung
bestmdglich mit Heilmitteln versorgt wird. Die Versorgungssicherheit hat flr uns héchste Prioritat. Wir
lehnen deshalb alle Massnahmen ab, die beim kleinen Schweizer Markt mit eigener Heilmittekontrolle
zu unnétigen Einschrénkungen, Lieferengpassen, Rickzigen vom Markt oder ahnlichem fihren. Wir
bedauern hierbei auch, dass die Resultate der Arbeitsgruppe zur Verbesserung der
Arzneimittelengpésse noch nicht vorliegen. Gleiches gilt fir die zu erwarteten Auswirkungen des
Kostendampfungspaketes 2.

Uns liegt weiter daran, dass die Patientinnen und Patienten jeweils das fur sie individuell beste
Praparat erhalten. Wir férdern seit Jahren die Abgabe von Generika, wollen aber als Arztinnen und
Arzte im Einzelfall auch das Original abgeben diirfen. Das war mit ein Grund, warum wir gemeinsam
mit der FMH und einer "Entente" gegen eine Einflhrung eines Referenzpreissystems auf der Ebene
des Gesetzes einstanden.

Wir haben deshalb auch keine Freude an der Einfiihrung eines Abgeltungssystems mit
wirkungsgleichen Arzneimitteln. Es fehlt uns hierzu auch, wie zu anderen Themen dieser
Vernehmlassung, eine geeignete Regulierungsfolgenabschatzung. Zumal die Berechnungskriterien,
die wir als ausserst aufwendig ansehen, der Vernehmlassung nicht anlagen und das System dusserst
komplex, kompliziert und personalintesiv zu sein scheint. Ganz zu schweigen von den jeweiligen
Preis- respektive Softwareanpassungen, die alsdann gleichzeitig liber das ganze System hinweg bis
hin zur Apotheke / Arztpraxis vollzogen werden missen.

Wir unterstitzen hingegen - zur Beseitigung von Fehlanreizen - eine stufenweise Verbesserung in
Richtung einer mdglichst preisunabhéngigen und anreizneutralen Vertriebsmarge. Eine spezifische
Stellungnahme zum KVV Art. 67 (Preise) und zum KLV Art. 38 (Vertriebsanteil) hangt fiir uns auch
vom Entscheid des EDI/BAG zur Anpassung des Vertriebsanteils ab. Setzt das EDI/BAG den in
mehreren Sitzungen (5 Sitzungen «Vertriebsanteil» und 2 fachtechnischen Sitzungen mit dem BAG)
erarbeiteten Kompromissvorschlag vom 24. September 2022 um, kann die neue Regelung des
«wirkstoffgleichen Vertriebsanteils» in Kombination mit der generellen Anpassung der Margenordnung
gegebenenfalls unterstitzt werden. Andernfalls lehnen wir den vorgeschlagenene KVV Art. 67 Abs. 5.
ab.

Angesichts der Einigigung in der Arbeitsgruppe "Honegger" zum Thema Vertriebsanteil sehen wir die
vorgeschlagene Abgeltung "BAG 1a verfeinert zugungsten von H+" in Zusammenhang mit den
wirkstoffgleichen Arzneimitteln jedoch als einen gangbaren Weg an, die gewlinschten Spareffekte
Uber CHF 50 bis 60 Mio. zu erzielen, falsche Anreize abzubauen sowie der zu erfiillenden Motion
weitgehend gerecht zu werden.

Nicht vorgesehen ist offenbar eine jahrliche Preislberprifung, wie wir sie als Entente wéhrend des
parlamentarischen Verfahrens als mdgliche Idee vorschlugen.

Wir danken Ihnen fiir die Berlcksichtigung unserer Punkte und verbleiben mit den besten Griissen

Dr. Sven Bradke

5/18



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Es ist sicherzustellen, dass die Definitionen mit dem Heilmittelgesetz und den entsprechenden
Verordnungen kongruent sind. Allféllige Parallelimporte haben dieselben Anforderungen zu erfillen
(bspw. Beipackzettel, Beschriftungen etc.) wie wenn sie in der Schweiz in Verkehr gesetzt wirden.

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c¢"°" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Forschung und Innovation sollen auch in diesem Fall mitbertcksichtigt werden.

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
3.1 Artikel 65¢cuater KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Paralellimporte schaffen neue Risiken. Swissmedic wurde gegriindet, um eine koharente
Inverkehrsetzung zu haben. Eine solche wird mit Parallelimporten in Frage gestellt.

4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
41 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Der heutige, jahrliche Auslandpreisvergleich (APV) ist wirksam und zeigt, dass dieser funktioniert. Das
Preisniveau der patentgeschitzten Originalpraparate hat sich seit Einflihrung der 3-jahrlichen
Preistberprifungen in etwa auf dem Niveau der Vergleichslédnder eingependelt. Die aktuellen
Schwankungen sind mehrheitlich vom Wechselkurs getrieben. Ein Abweichen von der bewahrten, auf
dem Durchschnitt (arithmetisches Mittel) basierenden Berechnungsmethode lehnen wir ab. Bei einem
Landerkorb von neun Landern ermdglicht der Median keinen breit abgestitzten APV, was das Ziel des
Preisvergleichs mit dem Ausland ware. Zudem bleiben die Unterschiede in der Kaufkraft der einzelnen
Lander weiterhin unbericksichtigt.

6/18



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1 Artikel 65b° Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Die gewahlten Formulierungen sehen Ermessenspielrdume vor. Es muss eine méglichst grosse
Rechtssicherheit angestrebt werden. Medizinische Expertise ist zu gewahrleisten.

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1 Artikel 65b° Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b°'s Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Das in diesem Absatz vorgesehene Kostengunstigkeitsprinzip lehnen wir ab.

Die Ablehnung des Referenzpreissystems im Parlament wiirde so unterlaufen und von der Wirkung
her auf Verordnungsebene eingefihrt. Hiermit setzt der Bundesrat das Kostenziel tiber die im KVG
verankerten gleichwertigen Ziele der Qualitat und der Versorgungssicherheit. Dieses
Kostenglinstigkeitsprinzip widerspricht unseres Erachtens dem geltenden KVG wie auch dem Willen
des Gesetzgebers.

Die vorgeschlagenen Anderungen wiirden dazu filhren, dass im Kontext des globalen Pharmamarkts,
Produkte spater auf den Schweizer Markt kdmen und die Schweiz im Vergleich zum internationalen
Ausland fur wichtige Innovationen unattraktiv wére.

Die neuen Regelungen stehen unseres Erachtens auch in einem gewissen Widerspruch zu Art. 43
Abs. 4 und 6 KVG. Tarife und Preise sollen betriebswirtschaftlich bemessen sein sowie eine qualitativ
hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu mdglichst glinstigen Kosten
ermdglichen. Eine ausschliessliche Fokussierung auf die Kosten ist zu eindimensional.

Die Erkenntnisse aus dem Bericht der interdisziplindren Arbeitsgruppe Umsetzung
Versorgungsbericht 2022 (BAG und wirtschaftliche Landesversorgung), angekindigt auf Ende 2022,
sollten vor dem Erlass berlcksichtigt werden. Durch die geplante Tiefpreispolitik missten Patientinnen
und Patienten sowie die Leistungserbringer Einschradnkungen bei der Versorgungsvielfalt und bei der
Behandlungsvariabilitédt in Kauf nehmen.
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8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Sehr schwer verstandliche Formulierung, die Rechtsunsicherheit schafft und die Patientensicherheit
geféhrden kénnte.

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
Ein Innovationszuschlag ist vorzusehen.

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande sind betriebswirtschaftlich nicht
begriindet. Zu grosse Abstande bei der Senkung des Originalpreises kénnen zur Folge haben, dass
der gesamte Generikamarkt nicht mehr rentabel ist. Dies wirde die Versorgungssicherheit unseres
Landes beeintrachtigen. Insbesondere inhlandische Hersteller kbnnnten die Produktion einstellen.

10.2 Artikel 65c°' KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Es gelten die gleichen Anmerkungen wie bei den Generika.
10.3 Artikel 65ad°'s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

Bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Generika soll die Versorgung unseres Landes Proritat
haben.
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10.4 Artikel 65d"" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
Gleiche Bemerkung wie bei den Generika. Hier kdnnte aber wohl 5% die erste Stufe sein.
10.5 Artikel 65d%ater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Mit der Einfihrung dieser Substitutionsausnahmeliste wird in die arztliche Therapie- und
Verschreibungsfreiheit eingegriffen. Der Arzt soll nur mehr bei vom BAG definierten Wirkstoffen das
Originalpraparat verschreiben kénnen. Diese Regelung gefahrdet die Patientensicherheit,
beeintrachtigt die arztliche Tatigkeit und schafft unverhaltnisméassige, birokratische Eingriffe.
Betroffen waren wohl insbesondere chronischkranke Patienten.

Unseres Erachtens kdnnen die Leistungserbringer, namentlich die behandelnden Arzinnten und Arzte,
fachgerecht entscheiden, welche Verschreibung oder Abgabe eines Praparates zum gewlnschten
Heilungsziel fiihrt. Die Arztschaft muss im Einzalfall entscheiden diirfen, aus bestimmten Griinden
keine Substitution vorzusehen.

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
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Die Erhéhung des Selbstbehaltes auf 50% flhrt zu mehr Administration und Kosten. Sie kann auch zu
ungeeigneten Wechseln bei der Medikation fihren.

Die Berechnungen sind schwierig und keineswegs praxistauglich. Dies insbesondere wenn
anhaltende Preisanpassungen erfolgen.

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b3Uar KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.3 Artikel 34a°'s Absatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Abséatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
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13. Meldung uiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

15.3 Artikel 34b Absétze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz
16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absatze 3°'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Wir begrissen den méglichen Einsatz und die unblrokratische Kostenlibernahme von Arzneimittel der
Spezialitatenliste ausserhalb der genehmigten Fachinformation oder Limitierung. Die Regeln sollten
aber einfach, praxis- und alltagstauglich sein.

12/18



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Die Kosteniibernahme sollte von allen Versicherern unbirkrotisch, schnell und praxistauglich erfolgen.

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die Bestimmungen in Art. 71c KVV sind elementar, damit Patienten Zugang zu lebensnotwenigen
Medikamenten haben, auch wenn diese in der Schweiz noch nicht zugelassen sind oder auf der SL
gefiihrt werden. Die im Grundsatz begriissenswerte Erganzung der Méglichkeit der Vergiitung von
identischen, importierten Arzneimittel bei Lieferengpassen darf nicht dazu flhren, dass die
behandelnde Arztin bzw. der behandelnde Arzt jedes Mal ein Kostengutsprachegesuch stellen muss.
Im Sinne einer pragmatischen Lésung sowie der Rechtssicherheit wére es sinnvoll, dass bei einem
temporar nétigen Import aufgrund h&ufiger Lieferengpassse im Falle eines SL-gelisteten Medikaments
der Publikumspreis ohne weitere administrative Hiirde tbernommen wirde.

Die Anderung in Absatz 3 lehnen wir vollends ab. Es kann nicht sein, dass ein Arzt oder eine Arztin
weltweite Preisabklarungen vorzunehmen hat.
17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Diese Bestimmung des Art. 38a Abs. 9 KLV steht der Therapiefreiheit und der Therapiesicherheit
entgegen. Es ist nicht nachvollziehbar, warum Patientinnen und Patienten, die auf ein Off-label-
Medikament angewiesen sind, mit einem Selbstbehalt von 50% bestraft werden sollen.

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

17.9 Artikel 38¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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19. Kleinste Packu__ng und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Der Vertriebsanteil deckt "nur" die logistischen Leistungen der Arzneimittelabgabe ab. Fortan sollte
auch fir eine Abgeltung der medizinischen und der pharmazeutischen Leistungen insbesondere bei
der SD-Arzteschaft und den Spitalapotheken geschaut werden (analog der LOA fiir Apotheken). Die
Arzneimittel-Abgabe umfasst zahlreiche Tatigkeiten, die nicht Uber den Tarmed oder einen anderen
Tarif abgegolten werden kénnen. Dies insbesondere, weil die qualitativen Anforderungen einer
Abgabe zugenommen haben oder beispieilsweise immer haufiger Ersatzpraparate ausfindig gemacht
und beschafft werden missen

KVV Artikel 67 Preise Abs. 5

Eine gleiche Vertriebsmarge fur Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff (Art. 67 Abs. 5 KVV und Art. 38
Abs. 3bis KLV) wird in dieser Form zuriickgewiesen, weil es die bestehenden Fehlanreize
akzentuieren wiirde. Die vorgeschlagene Anderung wiirde als Einzelmassnahme verworfen. Einzig
und nur in Kombination mit der generellen Anpassung der Margenordnung (erarbeiteter
Kompromissvorschlag vom 24. September 2022) wird die Einflihrung eines wirkstoffgleichen
Vertriebsanteil als wichtigen Zwischenschritt zur weiteren Beseitigung der Fehlanreize im
Margensystem unterstutzt.
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21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

21.3 Artikel 38 Absatz 3%s KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Aufgrund der fehlenden Beschreibung der Einflihrung des ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteils® (KVV
Artikel 67 Abs. 5) in den Erlauterungen zur KVV/KLV Vernehmlassung und der vorgeschlagenen
Formulierung geht nicht klar hervor, wie die Kalkulation erfolgen soll. Erstens ist die allgemeinen
Formulierung "unter Beriicksichtigung" fir den Einbezug der Dosisstarken und Packungsgréssen
unklar. Zweitens missten die beiden Begriffe "Generikapreisniveau" und "Biosimilarpreisniveau”
hinsichtlich des Begriffsbestandteils "Preis" prazisiert werden. Zudem sollte auch geregelt werden,
welches die Berechnungsbasis vor der ersten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre
ist (geregelt ist nur die Berechnungsbasis nach der ersten Uberpriifung).

Wahrend des Austauschs der Arbeitsgruppen mit dem EDI und dem BAG von Mai bis Ende
September 2022 fiir die Findung eines breit abgestitzten Kompromisses zur Korrektur der
Fehlanreize im Vertriebsanteil (Art. 38 KLV) erfuhren wir, wie die Kalkulation des wirkstoffgleichen
Vertriebsanteils erfolgen soll. Das machte es méglich, eine Kostenfolgenabschétzung der Einfihrung
eines ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteils“ zu berechnen. Die mégliche Zustimmung zur Einfiihrung
untersteht aber der unabdingbaren Verknipfung, dass die Anpassung des Vertriebsanteils gemass
dem breit abgestitzten Kompromissmodell vom 24.9.2022 fiir den Vertriebsanteil vorher oder
spatestens gleichzeitig verfigt bzw. eingeflhrt wird. Bei einer isolierten Einflhrung eines
2wirkstoffgleichen Vertriebsanteils“ ohne simultane Korrektur der Fehlanreize im Vertriebsanteil wiirde
dies zu neuen Fehlanreizen fihren. In diesem Fall wiirden wir die Einfiihrung eines ,wirkstoffgleichen
Vertriebsanteils" ablehnen.

22. Dreimonatige Fortdauer der Verglitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der
Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

22.2 Artikel 68a KVV
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Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Falls mdglich, bitten wir die Marktteilnehmer wesentlich friiher als die 3 Monate Uber die Aufhebung
der VergUtungspflicht zu informieren, so dass angeschaffte Arzneimittel noch abgegeben oder korrekt

retourniert werden kdnnen.
23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Abséitze 1 und 1b's KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.

Wir danken fir die Zustellung aller Unterlagen und bitten um Kenntnisnahme unserer Anmerkungen.
Freundliche Grisse

APA - Arzte mit Patientenapotheke
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Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : Apotheken Thurgau

Kategorie* : Leistungserbringerinnen

Kontaktperson* : Manuela Studer (Geschaftsstelle) / Stefan Ullmann (Préasident)
Adresse* : Thomas-Bornhauser-Strasse 14, Postfach, 8570 Weinfelden

(Strasse, PLZ Ort)
Telefon* : 071 626 05 22

E-Mail* : info@apothekenthurgau.ch
(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* :29.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «|. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Apotheken Thurgau vertritt als Kantonalverband die Thurgauer Apothekerschaft und ihre Interessen,
sowie indirekt diejenigen der Patientinnen und Patienten, die zu ihrer Kundschaft gehéren. Dabei
stehen Patientensicherheit, Versorgungssicherheit und Verbesserung der medizinischen Versorgung
sowohl qualitativ wie auch quantitativ und aus Sicht der Wirtschaftlichkeit (Optimierung des
Kosten/Nutzen-Verhaltnisses) im Vordergrund.

Aufgrund der aktuellen Arzneimittelengpésse, insbesondere bei glinstigen, patentabgelaufenen
Arzneimitteln, ist bei jeder preissenkenden Massnahme konsequent eine
Regulierungsfolgeabschatzung durchzufihren, um die Versorgungssicherheit zu gewahrleisten.

Diverse Punkte dieser Vorlage gefahrden die Versorgungssicherheit mit hochwertigen Arzneimitteln,
indem die bereits glinstigen Generikapreise undifferenziert weiter gesenkt werden sollen und damit
den Schweizer Markt aufgrund des Preisdrucks weniger attraktiv gestalten. Bereits heute ist das
Angebot trotz der hdheren Generikapreise gegeniiber dem Ausland deutlich kleiner. Eine weitere
Senkung der Preise wiirde in mehreren Fallen das Angebot weiter verschlechtern ohne Kosten zu
sparen. Bereits jetzt ziehen sich Anbieter von Generika aus dem Schweizer Markt vermehrt zurick.
Zudem verhindern die Massnahmen einen funktionierenden Wettbewerb zwischen den Arzneimitteln.
Bereits jetzt sind Engpasse besonders bei den tiefpreisigen Arzneimitteln zu spuren.

Eine Senkung der Preise darf weder die Versorgungssicherheit noch die Qualitat beeintrachtigen. Die
normal anfallenden Kosten der Leistungserbringer beim Bezug der Arzneimittel (Lohn-, Betriebs- und
Transportkosten) sowie ausserordentliche Energie-, Porto, Zollkosten und andere GebUlhren, falls
Medikamente wegen Lieferengpassen aus dem Ausland importiert werden miissen, sollten ebenfalls
gedeckt werden. Aufgrund der weltweiten Inflation und der erhéhten Energie- und Erdélpreise wird die
Situation durch Preissenkungen unnétig weiter verscharft.

Vertriebsanteil: die Kosten fir Transport, Infrastruktur und Personal sowie Kapitalkosten sind
abzudecken und die Fehlanreize sind geméass Motion 20.3936 zu eliminieren.

Unser Dachverband pharmaSuisse und curafutura haben bereits Vorschlage ausgearbeitet, um die
Fehlanreize und Quersubventionierung im Vertriebsanteil generell - und nicht nur bei Generika - zu
korrigieren. Diese erfiillen auch den Willen des Parlaments gemass der angenommenen Motion
20.3936 "Medikamentenpreise. Fir eine Kostendampfung dank Beseitigung negativer Anreize unter
Aufrechterhaltung von Qualitat und Versorgungssicherheit".

Waéren die Fehlanreize im Vertriebsanteil in der Vergangenheit konsequent korrigiert worden, dann
wére auch die Idee einer Fixmarge flr wirkstoffgleiche Generika Gberfllissig. Der enorme, damit
verknUpfte administrative Aufwand und die nétigen Berechnungen kénnten gespart werden.

Eine gleiche Vertriebsmarge fir Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff (Art. 67 Abs. 5 E-KVV und Art. 38
Abs. 3bis E-KLV) wird in dieser Form dezidiert zurickgewiesen, weil es die bestehenden Fehlanreize
noch akzentuieren wiirde. Die vorgeschlagene Anderung wird als Einzelmassnahme und
monothematische Anpassung verworfen. Einzig und nur in Kombination mit der generellen Anpassung
der Margenordnung mit starker Reduktion der Fehlanreize (der erarbeitete Kompromissvorschlag mit
den Tarifpartnern vom 24. September 2022) wird die EinfUhrung eines wirkstoffgleichen
Vertriebsanteil als wichtigen Zwischenschritt zur vollstandigen Beseitigung der Fehlanreize im
Margensystem unterstutzt.

Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absiétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c"®" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Innovation wird ausgebremst: Investitionen in Forschung und Entwicklung werden gehemmt.
3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel

3.1 Artikel 65c3uater KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Es besteht die Gefahr, dass damit falsche Anreize gesetzt werden, dass Firmen ihre Medikamente gar
nicht mehr bei Swissmedic zur Zulassung beantragen.

4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1 Artikel 65b Absétze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1 Artikel 65b° Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b°'s Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die neuen Regelungen stehen teilweise im Widerspruch zum KVG. Tarife und Preise miissen nicht
nur betriebswirtschaftlich bemessen sein, sondern auch eine qualitativ hoch stehende und
zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu mdglichst glinstigen Kosten bieten. Die Priorisierung
der Kostenglinstigkeit auf Verordnungsstufe verstdsst gegen die lUbergeordnete Regelung des KVG.

8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Auch andere Darreichungsformen oder Applikationsweisen oder -frequenzen sollten beim
therapeutischen Quervergleich miteinbezogen werden, sofern sie einen deutlichen Vorteil fir die
Patientinnen und Patienten bieten. Damit kdnnen sie unter Umstanden zur Therapietreue und damit
zur Wirksamkeit indirekt beitragen.

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
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Die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande scheinen nicht betriebswirtschaftlich
begriindet und daher willkirlich und nicht sachgerecht. Zu grosse Absténde bei der Senkung des
Originalpreises kdnne zur Folge haben, dass der gesamte Generika- und Biosimilarsmarkt nicht mehr
rentabel ist. Dies gefahrdet die Versorgungssicherheit und damit die Gesundheit und Sicherheit der
Patienten.

10.2 Artikel 65c's KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande scheinen nicht betriebswirtschaftlich
begriindet und daher willklrlich und nicht sachgerecht. Zu grosse Absténde bei der Senkung des
Originalpreises kdnne zur Folge haben, dass der gesamte Generika- und Biosimilarsmarkt nicht mehr
rentabel ist. Dies geféhrdet die Versorgungssicherheit und damit die Gesundheit und Sicherheit der
Patienten.

10.3 Artikel 65d°'s KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande scheinen nicht betriebswirtschaftlich
begriindet und daher willkirlich und nicht sachgerecht. Zu grosse Abstédnde bei der Senkung des
Originalpreises kénne zur Folge haben, dass der gesamte Generika- und Biosimilarsmarkt nicht mehr
rentabel ist. Dies gefahrdet die Versorgungssicherheit und damit die Gesundheit und Sicherheit der
Patienten.

10.4 Artikel 65d'"" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande scheinen nicht betriebswirtschaftlich
begriindet und daher willkirlich und nicht sachgerecht. Zu grosse Absténde bei der Senkung des
Originalpreises kdnne zur Folge haben, dass der gesamte Generika- und Biosimilarsmarkt nicht mehr
rentabel ist. Dies gefahrdet die Versorgungssicherheit und damit die Gesundheit und Sicherheit der
Patienten.

10.5 Artikel 65d%ater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Erstellung einer entsprechenden Liste untergrabt die Verschreibungs- und Abgabefreiheit von Arzt
bzw. Arztin sowie Apotheker bzw. Apothekerin. Es wird zusétzlicher Administrativaufwand geschaffen,
welcher keinen Nutzen generiert. Die Entscheidung liegt bei den entsprechend ausgebildetenen
Fachpersonen, welche in der Praxis tatig sind. Auch werden wirkstoffunabhéngige Faktoren, wie
Unvertraglichkeiten auf Hilfsstoffe oder Einnahmeprobleme (z.B. Tablettengrésse, Injektionsvolumen
(Methrotrexat) nicht berlicksichtigt.

Sollte eine Liste erstellt werden, muss die Apothekerschaft bei der Erstellung und Bearbeitung der
Liste zwingend miteinbezogen werden und Experten stellen kénnen.

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Abs. 1: Die Uberwélzung der Kosten mittels Selbstbehalt auf den Patienten sind nicht gerechtfertigt.
Es ist selten der Patient selbst, der ein Originalpraparat verlangt. Er handelt meist in Unkenntnis des
Marktes und des Vorhandenseins von Generika. Er mdéchte nur was verschrieben wurde. Eine
Erhéhung des Selbstbehalts ist entsprechend nicht zielfiihrend. Dabei werden keinerlei Anreize fir die
Patientinnen und Patienten gesetzt, da damit einfach die Franchise friher erreicht wird. Die
Gesundheitskosten werden dadurch keineswegs gesenkt. Deshalb missen die Fehlanreize bei der
Verschreibung abgeschafft werden, nicht jener der Kostentragung durch Patienten. Sofern der
Selbsbehalt bei 20% bleibt, kénnen wir dem (brigen Absatz 1 zustimmen.

Abs. 2: Fur den abgebenden Leistungserbringer ist schwierig zu wissen, ob es sich um die erste
Abgabe handelt. Sofern keine praxistaugliche Umsetzung gefunden wird, ist Absatz 2 zu streichen.
Biosimilars sind nicht immer verflgbar, weshalb sich der Therapiebeginn verzdgern kann, wenn nicht
auch das Originalpraparat abgegeben werden kann. Es mmuss weiterhin mdglich sein, die Abgabe
des Originalpraparates pharmazeutisch zu begriinden.

Zudem ist das Recht zur Substitution durch Biosimilars der Apothekerschaft nicht gestattet (siehe Art.

52a KVG).Dieser Mangel ist zu beheben. Weiter soll auch das Recht auf Substitution durch ein
gleichwertiges Molekdl im Falle eines Mangels festgehalten werden.
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Durch den geschaffenen Preisdruck besteht zudem die Gefahr, dass Generika vom Markt genommen
werden, wodurch den Patienten die teureren Originale abgegeben werden missen. Da die Nicht-
Substitution medizinisch begrindet ist, missen die zusatzlichen Kosten von der OKP getragen
werden. Dadurch steigen die Gesundheitskosten wiederum. Die Substitution muss auch der
Apothekerinnen und Apotheker abgelehnt werden kénnen, sofern dies medizinisch begrindet werden
kann (z.B. Psychiatrie, altere Personen mit Schwierigkeiten bei der Einnahme je nach galenischer
Form).

Zudem braucht es auch hier ein Versorgungskonzept. Das ist die Grundlage fiir alles. Und in diesem
Versorgungskonzept missen die Finanzierungsaspekte via Krankenkassen mit berlcksichtigt sein. Es

kann nicht sein, dass bei Lieferengpassen Patientinnen und Patienten noch mit 50% Selbstbehalt
belastet werden nur weil das entsprechende Medikament nicht auf der Substitutionsliste steht.

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b3uaer KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.3 Artikel 34a°'s Absatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Abséatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Lohnkosten sowie die Weiterbildungskosten sind in der Schweiz deutlich hdher gegeniiber dem
Ausland. Zudem verursacht die Zulassung durch dreisprachige Beipackzettel und Verpackungen in
zwei Sprachen ebenfalls zusétzlich hdhere Kosten, welche sich auf den FAP auswirken. Diese
Unterschiede sind zu beriicksichtigen.

Ebenfalls miteinzubeziehen sind steigende Energie- und Transportkosten.
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12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

13. Meldung uiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15. Bericksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.3 Artikel 34b Absitze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz

16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absétze 3%'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
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17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die Begrifflichkeiten bringen mehr Verwirrung als Rechtssicherheit und stimmen nicht mit Art. 71a
Abs. 3 KVV und Art. 38b Abs. 6 und 7 KLV Uberein («grosser therapeutischer Nutzen» und
«bedeutender therapeutischer Nutzen» bzw. bedeutender therapeutischer Fortschritt).

Die freie Wahl des Leistungserbringers muss auch bei der Vergiltung eines Arzneimittels im Einzelfall
gewdabhrleistet bleiben. Es gab vermehrt Probleme mit Kostengutsprachen, welche den Bezug Uber
einen bestimmten Leistungserbringer vorsahen. Dabei war die Patientin bzw. der Patient jeweils in
Unkenntnis der Einschrankung und wollte das Arzneimittel Gber den Leistungserbringer seiner Wahl
beziehen, wodurch es Probleme bei der Vergltung durch die Krankenkasse gab.

Abs. 1 Bst. ¢c: Ablehnung

Bei Anwendungen ausserhalb der Indikation einen Nachweis zu erbringen, dass dieses Arzneimittel
kostenglnstiger ist, ist nicht nur mit zuséatzlichem, nicht vergitetem Aufwand verbunden, sondern
kostet auch Zeit, welche die Patientinnen und Patienten mit schweren Erkrankungen nicht haben.

Abs. 2 Bst. a und c: Preisabschlage, die weitergereicht werden miissen, bedeuten einen zusatzlichen
administrativen Aufwand fir die Apotheken. Apothekerinnen und Apotheker kennen zudem die
Indikation nicht und kénnen nicht beurteilen, ob Preisabschlage notwendig sind.

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Es muss vermieden werden, dass die Versorgungssicherheit und die Patientensicherheit durch die
Einfiihrung von fixen Rabatten beeintrachtigt bzw. verschlechtert werden.

Es muss sichergestellt sein, dass der abgebende Leistungserbringer Kenntnis der Kostengutsprache
erlangt und er muss informiert werden, wo der Leistungserbringer das Arzneimittel beziehen muss.
Apotheken haben oft keine Kenntnis der Kostengutsprache und entsprechend auch nicht des allenfalls
vorzuziehenden Bezugskanales bzw. des vereinbarten Preises.

Der Import eines Arzneimittels anstelle eines in der Schweiz zugelassenen Arzneimittels kann den
Therapiebeginn aufgrund von Lieferschwierigkeiten oder Versandproblemen verzdgern. Zwischen
Belieferung des Kunden im Falle einer Lieferunterbrechung und dem Zeitpunkt der Preisfestlegung
zwischen Versicherern und Zulassungsinhaber kann es eine gréssere Zeitspanne geben. Die
Niederlassung hat das Produkt nicht sofort vor Ort, der dringende Kauf im Ausland kénnte
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entsprechend teurer sein als der festgelegte Preis. Verfligbarkeit und Qualitatsaspekte kénnen von
den Versicherern nicht ausreichend beurteilt werden, weshalb die Wahl des Bezugslandes unter
Bericksichtigung der Wirtschaftlichkeit dem Leistungserbringer zu Gberlassen ist.

In der Schweiz bereits zugelassene Arzneimittel sind aus erwéahnten Griinden vorzuziehen.

Zudem sind die Versand- und Zollkosten bei der Preisberechnung und der Vergiitung zu
berlcksichtigen.

17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die vorgeschlagenen Anderungen I&sen die Problematik der Vergiitung im Einzelfall nicht. Die
Entschadigungsregelung und die Kostentragung sind weiterhin unklar. Die Apotheken haben oft keine
Kenntnis der Kostengutsprache und entsprechend auch nicht der allenfalls vorhandenen
vorzuziehenden Bezugskanale bzw. des vereinbarten Preises. Bei unverschuldeter Unkenntnis der
Kostengutsprache darf den Leistungserbringer kein finanzieller Schaden treffen.

Zwischen des vereinbarten Preises zwischen Zulassungsinhaber und Krankenversicherers und des
Preises, zu dem das Arzneimittel bezogen wird, steht in der Praxis teilweise kein Zusammenhang, da
beim abgebenden Leistungserbringer keine Kenntnis der Kostengutsprache bzw. des genauen Inhalts
der Kostengutsprache, wodurch die méglichen Vorgaben nicht beriicksichtigen werden kénnen.
Insofern muss entweder der abgebende Leistungserbringer Kenntnis der Kostengutsprache erhalten
oder die Vergitung muss dem effektiven Preis der Arzneimittels (inkl. Zuziige) entsprechen.

Neben Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer sind bei importierten Arzneimitteln auch die Versand- und
Zollkosten zu verguten. Diese sollten zudem bei der Berlicksichtigung der Wahl des Arzneimittels
ebenfalls beriicksichtigt werden, da diese je nach Land héher ausfallen kénnen. In der Schweiz
zugelassene Arzneimittel sind entsprechend vorzuziehen, da bei diesen tiefere Kosten anfallen und
zudem die Lieferung weniger Zeit in Anspruch nimmt (siehe 17.4).

Der erhéhte Aufwand beim Bezug eines Arzneimittels aus dem Ausland wird der Apotheke Stand
heute nicht vergltetet. Damit die Apotheken nicht noch auf zusatzlichen Kosten sitzen bleiben, sind
samtliche anfallenden Kosten fir die abgebende Apotheke in der Berechnung der Vergitung
miteinzubeziehen. Die vorgeschlagene Regelung ist fir die Praxis weder kostendeckend noch
praktikabel.

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergilitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Zustimmung
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Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Begrifflichkeit ist nicht praxisbezogen und realitatsfern.

17.9 Artikel 38¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Administrative Aufwand wird gesenkt
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19. Kleinste Packu__ng und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Aushahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Eine gleiche Vertriebsmarge fur Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff (Art. 67 Abs. 5 E-KVV und Art. 38
Abs. 3bis E-KLV) wird in dieser Form dezidiert zurickgewiesen, weil es die bestehenden Fehlanreize
noch akzentuieren wiirde. Die vorgeschlagene Anderung wird als Einzelmassnahme und
monothematische Anpassung verworfen. Einzig und nur in Kombination mit der generellen Anpassung
der Margenordnung (erarbeiteten Kompromissvorschlag der Tarifpartner vom 24. September 2022)
wird die Einflhrung eines wirkstoffgleichen Vertriebsanteil als wichtigen Zwischenschritt zur
vollstdndigen Beseitigung der Fehlanreize im Margensystem unterstitzt.

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
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21.3 Artikel 38 Absatz 3%s KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Eine isolierte Einfihrung eines ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteils“ ohne simultane Korrektur der

Fehlanreize im Vertriebsanteil, wiirde zu neuen, schlimmeren und erratischen Fehlanreizen fihren. In

diesem Fall wird der ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteil kategorisch abgelehnt.

22. Dreimonatige Fortdauer der Verglitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der

Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absitze 1 und 1°s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.
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Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : Apothekerverband SCHWYZ
Kategorie* : Leistungserbringerinnen
Kontaktperson* : Christian Beeler

Adresse* : Parkstrasse 19, 6410 Goldau
(Strasse, PLZ Ort)

Telefon* : 041 85564 10/ 079 560 91 92
E-Mail* : beeler@rigiapo.ch

(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* : 30.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «l. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Der Apothekerverband SCHWYZ (AVSZ) vertritt die Apothekerschaft des Kantons Schwyz und ihre
Interessen, sowie indirekt diejenigen der Patientinnen und Patienten, die zu ihrer Kundschaft gehdren.
Dabei stehen Patientensicherheit, Versorgungssicherheit und Verbesserung der medizinischen
Versorgung sowohl qualitativ wie auch quantitativ und aus Sicht der Wirtschaftlichkeit (Optimierung
des Kosten/Nutzen-Verhéltnisses) im Vordergrund.

Versorgungssicherheit

Aufgrund der aktuellen Versorgungslage auf dem Arzneimittelmarkt (Arzneimittelengpéasse),
insbesondere bei glnstigen, patentabgelaufenen Arzneimitteln, ist bei jeder preissenkenden
Massnahme konsequent eine Regulierungsfolgeabschatzung durchzufihren. Behindernd fir die
jetzige Stellungnahme ist das Unwissen beziiglich des Berichtes der interdisziplinaren Arbeitsgruppe,
die bis Ende 2022 konkrete Umsetzungsvorschlage zur Verbesserung der Arzneimittelengpasse
erarbeitet.

Diverse Punkte dieser Vorlage gefahrden die Versorgungssicherheit mit hochwertigen Arzneimitteln,
indem die bereits glinstigen Generikapreise undifferenziert weiter gesenkt werden sollen und damit
den Schweizer Markt aufgrund des Preisdrucks weniger attraktiv gestalten. Bereits heute ist das
Angebot trotz der hdheren Generikapreise gegeniiber dem Ausland deutlich kleiner. Eine weitere
Senkung der Preise wiirde in mehreren Fallen das Angebot weiter verschlechtern ohne Kosten zu
sparen. Bereits jetzt ziehen sich Anbieter von Generika aus dem Schweizer Markt vermehrt zuriick
(kdrzlich z.B. Digoxin-Anbieter Medius AG per Ende September). Zudem verhindern die Massnahmen
einen funktionierenden Wettbewerb zwischen den Arzneimitteln. Bereits jetzt sind Engpasse (z.B.
Epipen®) besonders bei den tiefpreisigen Arzneimitteln zu spiiren. Der Apothekerverband SCHWYZ
lehnt deshalb samtliche Anderungen, welche die Versorgungssicherheit gefahrden so lange ab, bis
nicht Massnahmen zur Verbesserung der Mangellage ergriffen wurden (siehe Bericht des BAG zu den
Arzneimittelengpéassen 2022).

Der AVSZ steht einer Senkung der Arzneimittelpreise nicht ablehnend gegeniiber. Die Senkung der
Preise darf jedoch weder die Versorgungssicherheit noch die Qualitat beeintréachtigen. Die normal
anfallenden Kosten der Leistungserbringer beim Bezug der Arzneimittel (Lohn-, Betriebs- und
Transportkosten) sowie ausserordentliche Energie-, Porto, Zollkosten und andere Gebiihren, falls
Medikamente wegen Lieferengpassen aus dem Ausland importiert werden missen, sollten ebenfalls
gedeckt werden. Aufgrund der weltweiten Inflation und der erhéhten Energie- und Erdélpreise wird die
Situation durch Preissenkungen unnétig weiter verschérft.

Kostensenkende Massnahmen

Wir erinnern daran, dass unser nationaler Dachverband pharmaSuisse an einem Angebot beteiligt ist,
das dem Parlament durch eine breite Allianz von Versicherern, Generika-Herstellern,
Leistungserbringern und Grossisten adressiert wurde, bestehend aus den drei folgenden
Massnahmen:

- die Erh6éhung der Preisabstédnde um 5 % zwischen Originalpréparaten und Generika bei der 3-
jahrigen Uberpriifung

- eine stufenweise Verbesserung in Richtung einer mdglichst preisunabhéngigen und
anreizneutralen Vertriebsmarge zur Beseitigung von Fehlanreizen, um die Marktpenetration von
Generika zu erhéhen.

- die jahrliche Preisiberpriifung

Vertriebsanteil: die Kosten fur Transport, Infrastruktur und Personal sowie Kapitalkosten sind

abzudecken und die Fehlanreize sind geméass Motion 20.3936 zu eliminieren

Unser nationaler Dachverband pharmaSuisse, zusammen mit curafutura, hat bereits Vorschlage

ausgearbeitet, um die Fehlanreize und Quersubventionierung im Vertriebsanteil generell - und nicht
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nur bei Generika - zu korrigieren, nach dem Willen des Parlaments gemass der angenommenen
Motion 20.3936 "Medikamentenpreise. Flr eine Kostendampfung dank Beseitigung negativer Anreize
unter Aufrechterhaltung von Qualitat und Versorgungssicherheit".

Wenn die Fehlanreize im Vertriebsanteil in der Vergangenheit konsequent korrigiert worden waren,
dann ware die Idee einer Fixmarge fir wirkstoffgleiche Generika, die unterschiedlich festgelegt
werden sollte je nach Dosierung, Form und Packungsgrésse, Uberflissig. Der enorme, damit
verknUpfte administrative Aufwand und die nétigen Berechnungen kénnten gespart werden.

Eine gleiche Vertriebsmarge fur Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff (Art. 67 Abs. 5 E-KVV und Art. 38
Abs. 3bis E-KLV) wird in dieser Form als isolierte Massnahme dezidiert zurlickgewiesen, weil es die
bestehenden Fehlanreize noch akzentuieren wiirde. Die vorgeschlagene Anderung wird als
Einzelmassnahme und monothematische Anpassung verworfen.

Einzig und nur in Kombination mit einer massiven Korrektur der Fehlanreize im Vertriebsanteil wie im
jingsten, zusammen mit dem EDI und BAG, den Kostentragern, pharmaSuisse, FMH und APA, H+
und GSASA erarbeiteten Kompromissvorschlag vom 24. September 2022, wird die Einflihrung eines
wirkstoffgleichen Vertriebsanteil als wichtiger Zwischenschritt zur vollstdndigen Beseitigung der
Fehlanreize im Margensystem untersttzt.

Forschung und Innovation — Zugangsgerechtigkeit zu Medikamenten

Zu den Fragen bezlglich Festlegung der Kosteniibernahme und Fabrikabgabepreise unterstiitzen der
Apothekerverband SCHWYZ resp. seine Mitglieder als Teil der medizinischen Versorgung der
Bevolkerung den Pharmastandort Schweiz insofern, als dass einerseits bezahlbare und anreizfreie
Modelle der Versorgung mit Medikamenten geschaffen werden missen. Andererseits ist es
essenziell, dass Innovationen und Forschung im Vergleich zum Ausland nicht benachteiligt werden
und die Zugangsgerechtigkeit zu Medikamenten nicht durch den administrativen Ausbau von
Einzelfallentscheiden geregelt wird.

Die Grundzulassung von neuen Medikamenten muss durch den Bund in angemessener
Geschwindigkeit garantiert werden und darf nicht an Verhandlungen zwischen Pharmafirmen und
Versicherungen abgeschoben werden. Dies fordert auch die im Parlament angenommene Motion
19.3703 "Medikamentenkosten. Es braucht Anpassungen beim Zulassungs- und Preisbildungssystem
im Bereich der Grundversicherung".

Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c®" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
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3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel

3.1 Artikel 65cuater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1  Artikel 65b's Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1  Artikel 65b°'s Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1 Artikel 65b°'s Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.2 Artikel 65c° KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.3 Artikel 65d°'s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.4 Artikel 65d"" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

10.5 Artikel 65d%uater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b%ater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV
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Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.3 Artikel 34a°'s Absatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Abséitze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

13. Meldung liber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
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14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.3 Artikel 34b Absitze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz
16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absatze 3¢, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

12/16



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Bemerkungen:

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.9 Artikel 38¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
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Bitte auswahlen

Bemerkungen:

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21.3 Artikel 38 Absatz 3%s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

22. Dreimonatige Fortdauer der Verglitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der
Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
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24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Abséitze 1 und 1b's KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im

nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.
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Per E-Mail: ARZTEGESELLSCHAFT
. . . DES KANTONS BERN
Leistungen-Krankenversicherung@bag.admin.ch SOCIETE DES MEDECINS

gever@bag.admin.ch DU CANTON DE BERNE

=5

Postgasse 19, Postfach
CH-3000 Bern 8
Per A-Post: 70313309000

Herr Bundesrat Alain Berset rnfﬂféggr?]gfa%?ztelch
p.A. Bundesamt fiir Gesundheit

Abteilung Leistungen

Schwarzenburgstrasse 165

3003 Bern

Frau Dr. med. Yvonne Gilli
Prasidentin der FMH
Elfenstrasse 18

Postfach

3000 Bern 15

Bern, 13. September 2022

Vernehmlassung i.S. geplante Anderungen der KVV und KLV: Arzneimittelmassnahmen

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrter Frau Dr. Gilli
Sehr geehrte Damen und Herren

Der Kantonalvorstand der Arztegesellschaft des Kantons Bern (BEKAG) hat sich mit der Vorlage befasst.
Es geht um reine Sparmassnahmen zu Gunsten gesunder Pramienzahler, die wir grésstenteils, aber jeden-
falls soweit sie sich zum Nachteil der Versorgung der Patientinnen und Patienten auswirken, dezidiert
ablehnen. Wir sind nicht generell gegen Sparmassnahmen. Insgesamt erachten wir die Vorschlage aber
als wenig durchdacht, und vor allem als zu wenig |6sungsorientiert. Wir beantragen deshalb Nichteintre-
ten und Riicknahme der Vorlage seitens des EDI und des BAG zur vollstindigen Uberarbeitung.

1. Hauptkritikpunkte

Das BAG versucht, ein angeblich geltendes Prinzip der Kostengiinstigkeit bei den Arzneimitteln auf Ver-
ordnungsstufe durchsetzen. Eine gesetzliche Grundlage hierfiir besteht aber nicht, denn das Gesetz
spricht von qualitativ hochwertiger Versorgung zu moglichst glinstigen Preisen und nicht von irgendeiner
Versorgung, die moglichst giinstig sein soll. Wenn ein gutes Verhaltnis zwischen medizinischem Nutzen
und den Kosten inskiinftig beim therapeutischen Quervergleich als Preisfestsetzungsgrundlage ausrei-
chen wiirde, ware dies fatal und wiirde die hochstehende Gesundheitsversorgung beeintrachtigen.

Besser wirkende Arzneimittel kdnnten somit inskiinftig nicht oder nicht mehr zu einem addquaten Preis
in die SL aufgenommen werden; dies, weil ausschliesslich schlechtere, giinstigere Alternativen nach dem
Ermessen des BAG fiir die Preisbildung massgebend waren. Eine derartige Einschrankung der Gesund-
heitsversorgung lehnen wir ab.



Weiterhin soll gelten, dass in der Regel verfligbare Generika oder Biosimilar anstelle der Originale einzu-
setzen sind. Der andernfalls anzuwendende Selbstbehalt von bislang 20% soll aber auf 50% angehoben
werden, sofern keine medizinischen Griinde fiir das Einsetzen des Originalpraparats bestehen. Diese Er-
héhung ist unverhaltnismassig und unsozial, weil so inskiinftig nur noch vermégende Patientinnen und
Patienten von der freien Wahl des Arzneimittels profitieren wiirden.

Schliesslich sollen die medizinischen Griinde, die im Einzelfall dafiir sprechen kdnnen, das bessere, aber
teurere, durch das Generikum oder Biosimilar nicht 100%-ig substituierbare Original ohne Selbstbehalt
abgeben zu kénnen, eingeschrankt werden (Verfassen einer sog. Substitutionsausnahmeliste durch das
BAG nach Anhoérung der EAK: eidgendssische Arzneimittelkommission). Dies héatte fiir die Patientinnen
und Patienten einen spiirbaren Einfluss auf die Behandlungsqualitdt und wiirde in die Behandlungsfreiheit
eingreifen. Es ist zu befiirchten, dass das BAG die Liste trotz Anhérung der EAK deutlich zu restriktiv aus-
gestalten konnte. Mit anderen Worten kann es nicht sein, dass eine politisch zusammengesetzte Kommis-
sion oder eine zum Sparen verpflichtete Amtsstelle eine derartige, rein medizinische Frage vom Schreib-
tisch aus mit einem abschliessenden Katalog in restriktivem Sinne entscheidet.

2. Weitere Kritikpunkte

Die BEKAG konnte sich nicht mit allen Details der geplanten Verordnungsanderungen auseinandersetzen
und beschrankt sich im Folgenden auf einige wenige Punkte, die zusatzlich aufgefallen sind.

In grundsatzlicher Hinsicht springt ins Auge, wie uniibersichtlich die Verordnungsgesetzgebung durch die
Nummerierung neu eingeschobener Artikel mit a, b, ¢, etc. sowie bis, ter, quater etc. geworden ist. So gibt
es beispielsweise einen Art. 65b und einen Art. 65b"*, und alleine dies fiihrt bereits dazu, dass es bei einer
kontroversen Diskussion der Vorlage zu Missverstéandnissen kommen kann. Es braucht deshalb unseres
Erachtens eine Gesamtrevision und neue Durchnummerierung samtlicher Artikel der KVV wie auch der
KLV, damit die Transparenz wieder hergestellt werden kann.

Zu den weiteren Beanstandungen im Einzelnen:

- Die Beschleunigung des SL-Aufnahmeprozesses im Sinne des «Early Dialogue» ist zu begriissen. Es
muss aber ein Anspruch auf das schnellere Verfahren gegeben sein, sobald die Voraussetzungen hier-
fur erfallt sind;

- Die Vergiitung nicht zugelassener Therapien aus rein 6konomischen Griinden ist abzulehnen, denn
damit wirde im Krankenversicherungsbereich (KVG) ohne gesetzliche Grundlage das allgemeine Zu-
lassungserfordernis fiir Arzneimittel geméss Heilmittelgesetzgebung (HMG) unterlaufen;

- Es kann auch nicht sein, dass das BAG inskiinftig den Ablauf des Patentschutzes bzw. dass der Pa-
tentschutz oder ein Schutzzertifikat noch nicht abgelaufen ist, preislich nicht mehr bericksichtigen
will. Damit wiirde ohne gesetzliche Grundlage im Krankenversicherungsbereich KVG die Patentge-
setzgebung (PatG) bzw. bestehendes geistiges Eigentum unterlaufen;

- Preisverzerrungen und damit verbundene, mogliche Versorgungsengpasse, z. B. durch Ersatz von
Finnland durch Norwegen im Warenkorb, oder durch die Streichung des Auslandpreisvergleichs bei
Nebenindikationen oder durch eine Preisobergrenze auf dem Preis der Hauptindikation lehnen wir
ebenfalls ab, wenn damit die Grundprinzipien einer fairen Preisbildung alleine aus Spargriinden tber
Bord geworfen werden.



Wir ersuchen Sie nach dem Gesagten dringend darum, die Vorlage grundlegend zu Uberarbeiten.

Freundliche Griisse

AERZTEGESELLSCHAFT DES KANTONS BERN
Die Prasidentin Der Sekretar

hi [~

Dr. med. Esther Hilfiker  Dr. iur. Thomas Eichenberger, Firsprecher



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und Massnahmen
zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : Schweizerischer Fachverband fir Selbstmedikation (ASSGP
Kategorie* : Pharmaindustrie

Kontaktperson* : Martin Bangerter

Adresse* : Effingerstrasse 14, 3011 Bern

(Strasse, PLZ Ort)

Telefon* : 079 455 74 90

E-Mail* : m.bangerter@assgp.ch

(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* : 30.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «l. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Unsere Mitglieder, 56 Hersteller- und/oder Vertriebsfirmen von nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln (insb. Liste D), reprasentieren 75% des mit diesen Arzneimitteln (sowohl
schulmedizinischen als auch Komplementar- und Phytoarzneimittel) erwirtschafteten Umsatzes in der
Schweiz. Sie sind von etlichen der vorgeschlagenen Anpassungen in den beiden Verordnungen direkt
betroffen, weil rund ein Drittel der nichtverschreibungspflichtigen Arzneimittel in der SL registriert sind
und, sofern sie auf Grund einer arztliche Verschreibung abgegeben werden, im Rahmen der OKP
verglitet werden (OTC-SL sog. OTX-Arzneimittel). Im Weiteren flihren viele unserer Mitgliedfirmen
ebenfalls verschreibungspflichtige, SL-registrierte Arzneimittel (Originalpréparate und Generika).

Wir nehmen in der Folge spezifisch nur zu Vorschlagen Stellung, von welchen unsere Mitglieder direkt
betroffen sind (OTC/OTX-Markt). In allen anderen Punkten unterstitzen wir die Stellungnahme und
die Begriindungen zu den einzelnen Artikeln von scienceindustries im Wortlaut.

Grundsétzlich:
Aus den folgenden Griinden lehnt die ASSGP die vorgeschlagenen Versorgungsanderungen dezidiert
ab und weist die Revisionsvorlage zur Uberarbeitung zuriick.

a) Die Verordnungsanderungen respektieren kirzlich vom Parlament gefallte Beschllsse nicht. (z.B.
Referenzpreissystem).

b) Die Verordnungsrevision ist nicht mit den aktuell laufenden parlamentarischen Diskussionen zu den
verschiedenen Kostendampfungspaketen koordiniert. In unserer Wahrnehmung macht es definitiv
keinen Sinn diese Verordnungen zu revidieren, bevor das Parlament seine Entscheidungen zu den
Kostenddmpfendenmassnahmen geféllt und damit die zuklnftigen Rahmenbedingungen festgelegt
hat.

c¢) Im Sinne des KVG sollen die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit
ausgewogen beurteilt und bewertet werden (s. z.B. Art. 32 Abs. 1 --> es kann keine Priorisierung
eines Kriteriums abgeleitet werden oder Art. 43 Abs. 6 --> die Versorgung muss nicht «nur» moglichst
glnstig sondern gleichzeitig auch qualitativ hochstehend und zweckmassig sein).

Die Einflhrung des Kostenglnstigkeitsprinzips wirde zuklnftig per Verordnung die Wirtschaftlichkeit
gegeniber der Zweckmassigkeit und der Wirksamkeit priorisieren. Eine solche Anpassung musste
wenn schon zuerst durch das Parlament beschlossen und auf Stufe des KVG neu festgelegt werden.
Die direkte Einflihrung via der beiden revidierten Verordnungen widerspricht deshalb dem KVG. Die
Priorisierung der Kostenglnstigkeit wirde im Weiteren auch dazufiihren, dass die Arzneimittel- und
die Therapievielfalt sowie die Wahlfreiheit massiv eingeschrankt wirden, weil eine nachhaltige
Versorgung mit Arzneimitteln nicht mehr gewahrleistet werden kdnnte (Marktriickzlige, Verzicht
Arzneimittel auf dem Schweizer Markt in Verkehr zu bringen, etc.).

Gerade auch fir die Produkte unserer Mitglieder hatte die vorgeschlagene Priorisierung der
Kostenglnstigkeit einschneidende Konsequenzen. OTX-Arzneimittel weisen bereits sehr tiefe
Tagestherapiekosten auf (66% FAP < CHF 10 bzw. 69% PP < CHF 20). Auf Grund der in der Regel
hohen Pravalenz von mit OTX-Arzneimittel behandelten Indikationen sind diese Arzneimittel in der
Therapie bestens bekannt und fir Gesundheitsversorgung relevant. Sie gewéhrleisten eine
zuverlassige Wirksamkeit und eine hohe Patienten- und Behandlungssicherheit. OTX-Arzneimittel
sind nicht nur wirksam und zweckmassig, sie sind vor allem auch wirtschaftlich.
Da entsprechende Arzneimittel im Weiteren ebenfalls zur Abgabe nach Beratung durch Fach-
/Medizinalpersonen im Fachhandel im Rahmen der Selbstmedikation zur Verfigung stehen, tragen sie
zur Vermeidung von teils unnétigen Verschreibungen und den damit zusammenhangenden Kosten bei
und verringern dadurch den Kostendruck im Gesundheitswesen.
Zusatzlich zum den alle drei Jahre wiederkehrenden Preisevaluationen, die in der Regel zu weiteren
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Preissenknungen fihren, verschérft die aktuelle wirtschaftliche Situation und deren mittel-
/langerfristige Auswirkungen die Rahmenbedingungen flr die Zulassungsinhaberinnen massiv (u.a.
rapid steigenden Energie- und Rohstoffkosten, steigende Lohnkosten infolge Fachkraftemangels und
Teuerung, etc.). Weil fiir die erwdhnten Arzneimittel bereits tiefe SL-Preise festgelegt sind und die
Produkte eher knapp bemessene Deckungsbeitrédge erwirtschaften besteht die Gefahr, dass sie bei
weiteren Preissenkungsrunden und/oder bei einer Zunahme der Gestehungskosten nicht mehr
kostendeckend angeboten werden kdnnen und deshalb aus dem Markt zurlickgezogen werden
mussen.

Dies hat drei negative Effekte auf die Gesundheitsversorgung und -kosten:

Erstens verschéafen sich die bereits bestehenden Versorgungsengpasse mit OTX-Arzneimitteln.
Zweitens mussen die Therapien mit ebenfalls geeigneten aber in der Regel relevant teureren
verschreibungspflichtigen Arzneimittel weitergefiihrt werden. Da OTX-Arzneimittel breit eingesetzt
werden, belasten die durch einen Wechsel auf Rx-Arzneimittel entstehenden zuséatzlichen Kosten die
Therapiekosten spirbar.

Und drittens kénnen die Arzneimittel bei einem Rickzug aus dem SL-Markt in der Regel auch nicht
mehr kostendeckend im OTC-Markt angeboten werden (--> ohne SL oft zu tiefes Volumen, um die
zusétzlich ndtigen Kosten tragen zu kénnen, damit sich ein ehem. SL-Produkt im kompetitiven OTC-
Markt etablieren kann). Dadurch werden einerseits die Arzneimittelvielfalt in der Selbstmedikation und
die Therapiemdglichkeiten der Apotheken und Drogerien weiter eingeschrénkt. Andererseits werden
zuséatzliche Kosten generiert, weil die betroffenen Patienten/-innen nicht mehr im Fachhandel beraten
und versorgt werden kdnnen, sondern eine/-n Arzt/-in konsutieren miissen (Verschreibung, etc.).

d) Im Zusammenhang mit dem Auslandpreisvergleich ist auch weiterhin nicht vorgesehen, die
Kaufkraftparitét mit den Vergleichslandern bei Vergleichen zu berlcksichtigen. Wir fordern, eine
entsprechende Anpassung, damit die Preise kaufkraftbereinigt verglichen und analysiert werden.

Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Es scheint uns wichtig, dass die Definitionen der Arzneimittelkategorien mit den im HMG bzw. durch
Swissmedic verwendeten Definitionen kongruent und vollstandig sind. So fallt es auf, dass z.B. eine
Unterscheidung von Préparaten mit bekanntem Wirkstoff mit bzw. ohne Innovation fehlt. Auch die
Definitionen fir Komplementar- und Phytoarzneimittel sind nicht zu finden und missen unbedingt
erganzt werden. Eine faire und transparente Preisfindung ist nur méglich, wenn die jeweiligen
regulatorischen Anforderungen an die unterschiedlichen Kategorien beriicksichtigt und
entsprechender, zusatzlicher Aufwand der Zulassungsinhaberin im SL-Preis beriicksichtigt wird. Die
Kongruenz der jeweiligen Definitionen in den verschiedenen betroffenen gesetzlichen Grundlagen ist
eine Voraussetzung flr eine gutes Verstandnis, eine effiziente Umsetzung und fiir den Vollzung.
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2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c'"®" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Mit dem Artikel wird in der Verordnung versucht ein Referenzpreissystem einzufiihren (insb. Abs. 3).
Ein solches ist aber vom Parlament jlingst im Rahmen der Beratungen zu den
Kostenddmpfungsmassnahmen deutlich abgelehnt worden. Die Umgehung des parlamentarischen
Willens mit einer Einfihrung entsprechender Mechanismen in der Verordnung — quasi durch die
Hintertlr — lehnen wir entschieden ab.

Durch die fehlende Planungssicherheit und werden im Weiteren Innovationen mit BWS (z.B.
Einflhrung neuer Indikation und/oder neuer galenischer Neuerungen) verhindert. Auch dies hat auf
die zukinftige Behandlungsqualitét und auf Versorgungsicherheit klar negative Auswirkugnen.

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
3.1 Artikel 65c9ater KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Parallelimporte von Arzneimitteln sind gemass Art. 14 Abs. 2 HMG mit vereinfachten
Zulassungsauflagen mdéglich. Fir Arzneimittel, welche die entsprechenden Anforderungen von
Swissmedic vollumfénglich erfiillen stimmen wir der vorgeschlagenen KVV-Anpassung zu.

Es gilt aber zu berlicksichtigen, dass der Parallelimport von Arzneimitteln die Preise oft eher kurzfristig
senken kann und nicht unwesentliche Risiken flr die Arzneimittelversorgung mit sich bringt
(Félschungsrisiko, Marktriickzlige,sobald die Preissituation nicht mehr attraktiv genug ist, Angebot nur
einzelner, gangiger galenischer Formen, Dosierungen und/oder Packungsgrdssen --> z.B. keine
Kinderdosierungen, etc). Ausserdem ist es fragwirdig ein System zu unterstitzen, bei welchem
Patienten/-innen in Landern mit tieferer Kaufkraft bezahlbare Arzneimittel entzogen werden, um diese
in einem Land mit héherer Kaufkraft zu Tiefstpreisen anzubieten. Unter anderem aus diesen Griinden
sind Parallelimporte von Arzneimitteln nicht zu férdern.

4. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
41 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die Einfihrung des Medianwerts anstelle des arithmetischen Mittels fiir den Vergleich der Preise
eines Arzneimittels in den neun vorgeschlagenen Referenzlandern schrankt die Aussagekraft des
Auslandpreisvergleichs massiv ein und widerspricht der Absicht, den SL-Preis unter anderem
basierend auf einem breit abgestitzten Auslandpreisvergleich festlegen zu kdnnen.

Wir lehnen den Vorschlag ab. Auch bei zukinftigen Vergleichen soll das arithmetische Mittel

angewendet. Zuklnftig soll im Weiteren bei allen Vergleichen die Kaufkraft der verschiedenen
Vergleichslander mitbertcksichtigt werden.
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5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1 Artikel 65b Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Die Wirtschaftlichkeit soll immer, auch bei Kombinationstherapien, anhand des APV und des TQV
bewertet werden.

--> im Weiteren s. Bemerkungen scienceindustries

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1  Artikel 65b°'s Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit soll flr jede Indikation immer anhand von APV und TQV beurteilt
werden.

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1 Artikel 65b°'s Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Durch die einseitige Priorisierung der Wirtschftlichkeit auf Grund der konsequenten Férderung des
Kostenglinstigkeitsprinzips in den beiden Verordnungen werden die heute ebenso relevanten und der
Wirtschaftlichkeit gleichgestellten Aspekte der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit
ungerechtigterweise zuriickgestuft. Mit der vorgeschlagenen Anpassung wirde dieser Grundsatz
zukinftig missachtet, was in unserer Wahrnehmung gegen Art. 32 KVG verstdsst. Durch eine
einseitige Priorisierung der Wirtschaftlichkeit werden unter anderem die Versorgungssicherheit und
die Qualitat von Arzneimitteln in Frage gestellt. Wir lehnen eine entsprechende Anpassung
entschieden ab und pladieren dafir, dass die Wirtschaftlichkeit, die Wirksamkeit und die
Zweckmassigkeit von Arzneimitteln auch zukiinftig gleichwertig und ausgewogen beurteilt werden.

Im Weiteren weisen wir darauf hin, dass das Parlament Uber eine differenzierte Anwendung der
WZW-Kriterien im zweiten Kostenddmpfungspaket debatieren wird. Bevor entsprechende Regelungen
in der Verordung festgelegt werden ist das Resultat der parlamentarischen Debatte und deren
Auswirkungen auf das KVG abzuwarten.
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8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Andere Darreichungsformen und/oder Applikationswege von BWS tragen oft zu einem
therapeutischen Nutzen bei, welcher bei der Festlegung des SL-Preises beriicksichtigt werden muss.
Der Ermessenspielraum des BAG zur Beurteilung, ob eine Weiterentwicklung eine Innovation darstellt
oder nicht, ist zu gross. Dadurch wird eine Rechtsunsicherheit geschaffen, welche fiir die
Entscheidung von Unternehmen, mit BWS zu forschen und innovative Produkte zu entwickeln
hinderlich ist.

Auch sollen Schutzrechte wie Patente, ergdnzende Schutzzertifikate und der Unterlagenschtuz
gemass HMG im Einzelfall zwingend berlcksichtigt werden.

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Es sollen alle geeigneten Daten und Studien, welche einen Zusatznutzen gegeniiber bestehenden
Vergleichspraparaten zeigen, bericksichtigt werden. Insbesondere miissen, neben kontrollierten
klinischen Studien, auch neue wissenschaftliche Formen der Evidenz zugelassen werden. Gerade
auch bei individualisierten Therapien mit Komplementér- oder mit Phytoarzneimitteln kénnten allein
mit klinischen Studien keine aussagekraftigen Resultate gewonnen werden. In diesem
Zusammenhang gilt es ebenfalls zu beachten, dass das Bundesgericht beziiglich Komplementér- und
Phytoarzneimitteln entschieden hat, dass deren Wirksamkeit wissenschaftlich, nicht aber
schulmedizinisch oder naturwissenschaftlich nachzuweisen ist. Die Einschrédnkung auf kontrollierte
klinische Studien widerspricht diesen bundesgerichtlichen Entscheiden und missachtet neue
wissenschaftliche Evidenzmodelle. Sie ist deshalb entsprechend zu korrigieren.

s. im Weiteren auch die Bemerkungen von scienceindustries

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Wir lehnen die Einfihrung eines zusétzlichen Preisabstandes ab. Die Regelung fuhrt dazu, das
Generika nicht mehr auf den Schweizer Markt gebracht oder zurlickgezogen werden, weil sie nicht
mehr rentabel angeboten werden kénnen. Dadurch werden die gewlinschten Kosteneinsparungen mit
Generika verhindert, da fiir die Behandlung der betreffenden Indikationen ausschliesslich
Originalpraparate zur Verfligung stehen werden.

im Weiteren s. Bemerkungen scienceindustries
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10.2 Artikel 65c's KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
10.3 Artikel 65ad°'s KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. 10.1
10.4 Artikel 65d"" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. 10.1 und Bemerkungen scienceindustries
10.5 Artikel 65d%ater KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Von der Anwendung von APV und der TQV soll nicht abgewichen werden.

s. im Weiteren 2.1 sowie Zusammenfassung / wichtigste Anliegen zur Vorlagen sowie die
Bemerkungen scienceindustries unter 2.1

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts

11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
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Ablehnung

Bemerkungen:
Ein Eingriff in die &rztliche Behandlungsfreiheit ist grundsétzlich abzulehnen.
Im Weiteren s. Bemerkungen scienceindustries

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Der vorgeschlagene Selbstbehalt von 50% beeinflusst die Patienten allenfalls, einen Kostenvorteil auf
Kosten des therapeutischen Nutzens zu priorisieren. Auch hier wird versucht die Wirtschaftlichkeit
Uber die Zweckmassigkeit und die Wirksamkeit zu stellen. Ebenfalls wird die Wahlfreiheit, gerade
auch von Patienten mit einem tieferen Einkommen, indirekt eingeschrankt (Zweiklassenmedizin). Das
bisherige System mit einem Selbstbehalt von 20% ist beizubehalten.

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65buaer KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Den Wechsel vom arithmetischen Mittel zum Median fiir die Beurteilung des Léanderkorbs lehnen wir
entschieden ab. Die Anpassung flihrt dazu, dass in die Beurteilung des APV nicht die ganze Realitét
des Marktes mit einbezogen wird und Entscheidungen - einmal mehr - ausschliesslich aus dem
Blickwinkel der Kostengunstigkeit betrachtet werden. Der Vorschlag widerspricht den Anforderungen
an eine gute Versorgung und einen flachendeckenden Zugang in der Schweiz zu nicht nur giinstigen
sondern auch zweckmassigen und qualitativ hochstehenden Arzneimitteln.

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s.4.1.und 12.1.
12.3 Artikel 343's Abséatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die Neuaufnahme von Norwegen anstelle von Finnland lehnen wir ab, weil Norwegen keine
wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich aufweist und die Wirtschaftlichkeit stark auf
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Kosten der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit priorisiert (Billigstsystem u.a. mit ausgepragtes
Referenzpreissystem).

Die Beruicksichtigung der Kaufkraft im Vergleich mit der Schweiz bei der Festlegung von
Vergleichslandern ist grundsétzlich zu begrissen. Allerdings soll die Kaufkraftparitat, wie auch die
aktuell hohen Inflationsraten in etlichen Vergleichslandern, auch bei samtlichen Preisvergleichen
berlcksichtigt werden.

Vergleiche anhand des Publikumspreises an Stelle des Grosshandelspreises lehnen wir ab. Der
Publikumspreis kann in diesem Zusammenhang nicht als Basis verwendet werden, da er auf Grund
sehr unterschiedlicher Margen und Vergitungsmodelle firr die Abgabestellen in den
Vergleichslandern zustande kommt und deshalb nicht fir einen vertrauensvollen Preisvergleich
geeignet ist.

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Abséatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
bez. Publikumspreis s. 12.3

13. Meldung uiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31¢c KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Zur Erhéhung der Planbarkeit neuer SL Gesuche unterstiitzen wir, dass die Zulassungsinhaberin das
BAG Uber die Einreichung von Gesuchen fir Originalpraparate bei der Swissmedic informiert, falls
diese spater zur Aufnahme in die SL angemeldet werden sollen.

Allerdings ist die Frist nicht auf 30 Tage festzulegen sondern auf den Zeitpunkt des Vorliegens der
«List of Questions» (LoQ; bei Swissmedic ein Meilenstein gem. Wegleitung Fristen)
Zulassungsgesuche). Allenfalls ware es auch mdglich die Frist zumindest auf 60 Tage festzulegen,
damit wenigstens sichergestellt gestellt ist, dass das Gesuch bei Swissmedic angenommen und die
formelle Kontrolle abgeschlossen ist. Wir priorisieren aber den Ansatz per LoQ.
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14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln

14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
s. Bemerungen scienceindustries
14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
15.3 Artikel 34b Absiatze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
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15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz

16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall

17.1 Artikel 28 Absétze 3%'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Grundsétzlich sollen Patienten/-innen mit schwerwiegenden Krankheiten die Méglichkeiten eines Off-

Label-Use wie bis anhin und ohne zusétzliche Einschrdénkungen gewahrt werden.

im Weiteren s. Bemerkungen scienceindustries

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
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17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
17.5 Artikel 71d Abséatze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergilitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
17.9 Artikel 38c KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
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17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin

18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

s. Bemerkungen scienceindustries

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Kléarung bezlglich der Mehrwertsteuer macht Sinn. Die grundséatzliche Absicht Fehlanreize zu
korrigieren ist ebenfalls gut. Allerdings kénnen auf Grund der im Artikel genannten Grundsatze die
Folgen fir die OTX-Produkte unserer Mitglieder und fir den Fachhandel sowie die Auswirkungen auf
die Kosten nicht abgeschéatzt werden. Zumal die zuklnftige Struktur (weiterhin preis- und
packungsbezogene Zuschldge?, Anpassungen, etc) und die Festlegung der Héhe der Vertriebsanteile
offensichtlich noch Gegenstand von Verhandlungen zwischen BAG und pharmasuisse ist.

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. 21.1
21.3 Artikel 38 Absatz 3%'s KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

s.21.1

22. Dreimonatige Fortdauer der Verglitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der
Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
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22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absitze 1 und 1% KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Erhdhten oder zusétzlichen Gebuhren kénnten wir hdchstens zustimmen, wenn die
Gesuchstellerinnen von einem relevanten Mehrwert profitieren kénnten. Ein solcher ist aber nicht
ersichtlich. Deshalb lehnen wir die Erhéhungen und die zusétzliche Einfiihrung neuer Geblhren
kategorisch ab.

24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
s. Bemerkungen scienceindustries
25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Wir lehnen dezidiert ab, dass geltendes Recht riickwirkend geéndert wird
Im Weiteren s. Bemerkungen scienceindustries)
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26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.

Im Zusammenhang mit dem Auslandpreisvergleich soll beim Vergleich der jeweiligen Preise der
Kaufkraftunterschied der Vergleichslander mit der Schweiz berlicksichtigt werden.
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Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : Kantonaler Apothekerverband Kanton Ziirich AVKZ
Kategorie* : Kantonale Konferenz / Vereinigung

Kontaktperson* : Lorenz Schmid

Adresse* : Rotbuchstrasse 83, 8037 Zirich

(Strasse, PLZ Ort)

Telefon* : 044 2131230/ 079 9231310

E-Mail* : lorenz.schmid@avkz.ch

(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* : 30.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «l. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Der AVKZ vertritt die Apothekerschaft und ihre Interessen, sowie indirekt diejenigen der Patientinnen
und Patienten, die zu ihrer Kundschaft gehéren. Dabei stehen Patientensicherheit,
Versorgungssicherheit und Verbesserung der medizinischen Versorgung sowohl qualitativ wie auch
quantitativ und aus Sicht der Wirtschaftlichkeit (Optimierung des Kosten/Nutzen-Verhaltnisses) im
Vordergrund.

Versorgungssicherheit

Aufgrund der aktuellen Versorgungslage auf dem Arzneimittelmarkt (Arzneimittelengpésse),
insbesondere bei glnstigen, patentabgelaufenen Arzneimitteln, ist bei jeder preissenkenden
Massnahme konsequent eine Regulierungsfolgeabschatzung durchzufihren. Behindernd fir die
jetzige Stellungnahme ist das Unwissen beziiglich des Berichtes der interdisziplinaren Arbeitsgruppe,
die bis Ende 2022 konkrete Umsetzungsvorschlage zur Verbesserung der Arzneimittelengpasse
erarbeitet.

Diverse Punkte dieser Vorlage gefédhrden die Versorgungssicherheit mit hochwertigen Arzneimitteln,
indem die bereits glinstigen Generikapreise undifferenziert weiter gesenkt werden sollen und damit
den Schweizer Markt aufgrund des Preisdrucks weniger attraktiv gestalten. Bereits heute ist das
Angebot trotz der hdheren Generikapreise gegeniiber dem Ausland deutlich kleiner. Eine weitere
Senkung der Preise wiirde in mehreren Fallen das Angebot weiter verschlechtern ohne Kosten zu
sparen. Bereits jetzt ziehen sich Anbieter von Generika aus dem Schweizer Markt vermehrt zuriick
(kdrzlich z.B. Digoxin-Anbieter Medius AG per Ende September). Zudem verhindern die Massnahmen
einen funktionierenden Wettbewerb zwischen den Arzneimitteln. Bereits jetzt sind Engpasse (z.B.
Epipen®) besonders bei den tiefpreisigen Arzneimitteln zu spiiren. pharmaSuisse lehnt deshalb
samtliche Anderungen, welche die Versorgungssicherheit gefahrden so lange ab, bis nicht
Massnahmen zur Verbesserung der Mangellage ergriffen wurden (siehe Bericht des BAG zu den
Arzneimittelengpéssen 2022).

der AVKZ steht einer Senkung der Arzneimittelpreise nicht ablehnend gegeniber. Die Senkung der
Preise darf jedoch weder die Versorgungssicherheit noch die Qualitat beeintréachtigen. Die normal
anfallenden Kosten der Leistungserbringer beim Bezug der Arzneimittel (Lohn-, Betriebs- und
Transportkosten) sowie ausserordentliche Energie-, Porto, Zollkosten und andere Gebiihren, falls
Medikamente wegen Lieferengpassen aus dem Ausland importiert werden missen, sollten ebenfalls
gedeckt werden. Aufgrund der weltweiten Inflation und der erhéhten Energie- und Erdélpreise wird die
Situation durch Preissenkungen unnétig weiter verschérft.

Kostensenkende Massnahmen

Wir erinnern daran, dass pharmaSuisse an einem Angebot beteiligt ist, das dem Parlament durch eine
breite Allianz von Versicherern, Generika-Herstellern, Leistungserbringern und Grossisten adressiert
wurde, bestehend aus den drei folgenden Massnahmen:

- die Erh6éhung der Preisabstédnde um 5 % zwischen Originalpréparaten und Generika bei der 3-
jahrigen Uberpriifung

- eine stufenweise Verbesserung in Richtung einer méglichst preisunabhangigen und
anreizneutralen Vertriebsmarge zur Beseitigung von Fehlanreizen, um die Marktpenetration von
Generika zu erhéhen.

- die jahrliche Preisiberpriifung

Vertriebsanteil: die Kosten fur Transport, Infrastruktur und Personal sowie Kapitalkosten sind

abzudecken und die Fehlanreize sind geméass Motion 20.3936 zu eliminieren

pharmaSuisse, zusammen mit curafutura, hat bereits Vorschldge ausgearbeitet, um die Fehlanreize

und Quersubventionierung im Vertriebsanteil generell - und nicht nur bei Generika - zu korrigieren,

nach dem Willen des Parlaments geméass der angenommenen Motion 20.3936 "Medikamentenpreise.
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Far eine Kostendampfung dank Beseitigung negativer Anreize unter Aufrechterhaltung von Qualitat
und Versorgungssicherheit".

Wenn die Fehlanreize im Vertriebsanteil in der Vergangenheit konsequent korrigiert worden wéren,
dann wére die Idee einer Fixmarge flr wirkstoffgleiche Generika, die unterschiedlich festgelegt
werden sollte je nach Dosierung, Form und Packungsgrésse, tUberflissig. Der enorme, damit
verknipfte administrative Aufwand und die nétigen Berechnungen kénnten gespart werden.

Eine gleiche Vertriebsmarge fur Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff (Art. 67 Abs. 5 E-KVV und Art. 38
Abs. 3bis E-KLV) wird in dieser Form als isolierte Massnahme dezidiert zurlickgewiesen, weil es die
bestehenden Fehlanreize noch akzentuieren wiirde. Die vorgeschlagene Anderung wird als
Einzelmassnahme und monothematische Anpassung verworfen.

Einzig und nur in Kombination mit einer massiven Korrektur der Fehlanreize im Vertriebsanteil wie im
jungsten, zusammen mit dem EDI und BAG, den Kostentragern, pharmaSuisse, FMH und APA, H+
und GSASA erarbeiteten Kompromissvorschlag vom 24. September 2022, wird die Einflhrung eines
wirkstoffgleichen Vertriebsanteil als wichtiger Zwischenschritt zur vollstédndigen Beseitigung der
Fehlanreize im Margensystem untersttzt.

Forschung und Innovation — Zugangsgerechtigkeit zu Medikamenten

Zu den Fragen bezlglich Festlegung der Kostenlibernahme und Fabrikabgabepreise unterstiitzen
pharmaSuisse resp. seine Mitglieder als Teil der medizinischen Versorgung der Bevdlkerung den
Pharmastandort Schweiz insofern, als dass einerseits bezahlbare und anreizfreie Modelle der
Versorgung mit Medikamenten geschaffen werden missen. Andererseits ist es essenziell, dass
Innovationen und Forschung im Vergleich zum Ausland nicht benachteiligt werden und die
Zugangsgerechtigkeit zu Medikamenten nicht durch den administrativen Ausbau von
Einzelfallentscheiden geregelt wird.

Die Grundzulassung von neuen Medikamenten muss durch den Bund in angemessener
Geschwindigkeit garantiert werden und darf nicht an Verhandlungen zwischen Pharmafirmen und
Versicherungen abgeschoben werden. Dies fordert auch die im Parlament angenommene Motion
19.3703 "Medikamentenkosten. Es braucht Anpassungen beim Zulassungs- und Preisbildungssystem
im Bereich der Grundversicherung".

ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c"" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
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Die Regelung der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit in welcher die Kosten fir Forschung und
Entwicklung nicht berlcksichtigt werden, hemmt die Forschungsinvestitionen in der
Arzneimittelindustrie.

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
3.1 Artikel 65c9ater KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Der zusétzliche administrative Aufwand von Leistungserbringerinnen bei parallelimportierten
Arzneimittel muss durch eine Erhdhung der Marge abgegolten werden.

Es besteht die Gefahr, dass damit falsche Anreize gesetzt werden, dass Firmen ihre Medikamente gar
nicht mehr bei Swissmedic zur Zulassung beantragen. Generell sind die Hiirden flir eine Schweizer
Zulassung bereits hoch.

Zudem gefahrden Parallelimporte die Patientensicherheit. Ist ein Arzneimittel in der Schweiz nicht
zugelassen, ist nicht in jedem Fall die gleich hohe Qualitat beim Bezug aus dem Ausland
sichergestellt, sogar Falschungen sind méglich. Des Weiteren besteht die Gefahr, dass ein
Parallelimporteur nur die Praparate importiert, die rentieren und, wenn eines plétzlich zu teuer wird,
dieses durch ein billigeres ersetzt oder der Import ganz eingestellt wird. Das fihrt zu Umstellungen
beim Patienten, die sich negativ auf Gesundheit und Lebensqualitat auswirken kénnen.

Sollten Parallelimporte dennoch zugelassen werden, miissen diese unter strengen Bedingungen
erfolgen und durch die SL vergitet werden. Der Patient darf nicht durch Zusatzkosten bestraft
werden.

4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1  Artikel 65b°'s Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1  Artikel 65b°'s Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen
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Bemerkungen:

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b° Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die neuen Regelungen stehen teilweise im Widerspruch zum KVG. Tarife und Preise missen nicht
nur betriebswirtschaftlich bemessen sein, sondern auch eine qualitativ hoch stehende und
zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu mdglichst glinstigen Kosten bieten. Die Priorisierung
der Kostenglinstigkeit auf Verordnungsstufe verstdsst gegen die libergeordnete Regelung des KVG

8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Auch andere Darreichungsformen oder Applikationsweisen oder -frequenzen sollten beim
therapeutischen Quervergleich miteinbezogen werden, sofern sie einen deutlichen Vorteil fir die
Patientinnen und Patienten bieten. Damit kdnnen sie unter Umstanden zur Therapietreue und damit
zur Wirksamkeit indirekt beitragen.

Es ist unklar, wie oft die therapeutischen Quervergleiche durchgeflihrt werden. Neben der 3-jahrlichen
Preistberprifung entsteht zusétzlicher administrativer Aufwand, was wiederum Kosten verursacht.
Entsprechend ist eine automatisierte Durchfiihrung mit méglichst wenig Kosten notwendig.

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b'" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande scheinen nicht betriebswirtschaftlich
begrindet und daher willkiirlich und nicht sachgerecht. Zu grosse Abstande bei der Senkung des
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Originalpreises kdnne zur Folge haben, dass der gesamte Generika- und Biosimilarsmarkt nicht mehr
rentabel ist. Dies gefahrdet die Versorgungssicherheit und damit die Gesundheit und Sicherheit der

Patienten.

10.2 Artikel 65c°' KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Bemerkungen zu Art. 65¢c KVV
10.3 Artikel 65d°'s KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Erhéhung des Preisabstandes von 5 % wurde von den Entente-Verbanden gefordert. Die

Umsetzung basiert auf gleicher Wirkstoffzusammensetzung falls mehr als zwei Arzneimittel in der SL
aufgefihrt sind (Artikel 65dbis Absatz 2 KVV). Neue zusatzlichen Preisabstande (40 bzw. 45 bzw. 80
Prozent ab einem Marktvolumen des Originalpraparates von CHF 40 Millionen pro Jahr unterstitzen

wir nicht und waren nicht Teil unseres indirekten Gegenvorschlages zur Einfiihrung eines RPS
Siehe zudem Bemerkungen zu Art. 65¢c KVV.

10.4 Artikel 65d'"" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Bemerkungen zu Art. 65¢ KVV
10.5 Artikel 65d%ater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Erstellung einer entsprechenden Liste untergrébt die Verschreibungs- und Abgabefreiheit von Arzt
bzw. Arztin sowie Apotheker bzw. Apothekerin. Es wird zusétzlicher Administrativaufwand geschaffen,
welcher keinen Nutzen generiert. Die Entscheidung liegt bei den entsprechend ausgebildetenen
Fachpersonen, welche in der Praxis tatig sind. Auch werden wirkstoffunabhangige Faktoren, wie
Unvertraglichkeiten auf Hilfsstoffe oder Einnahmeprobleme (z.B. Tablettengrésse, Injektionsvolumen
(Methrotrexat) nicht berticksichtigt.

Sollte eine Liste erstellt werden, muss die Apothekerschaft bei der Erstellung und Bearbeitung der
Liste zwingend miteinbezogen werden und Experten stellen kénnen.

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Abs. 1: Die Uberwéalzung der Kosten mittels Selbstbehalt auf den Patienten sind nicht gerechtfertigt.
Es ist selten der Patient selbst, der ein Originalpraparat verlangt. Er handelt meist in Unkenntnis des
Marktes und des Vorhandenseins von Generika. Er méchte nur was verschrieben wurde. Eine
Erhdhung des Selbstbehalts ist entsprechend nicht zielfihrend. Dabei werden keinerlei Anreize fir die
Patientinnen und Patienten gesetzt, da damit einfach die Franchise friiher erreicht wird. Die
Gesundheitskosten werden dadurch keineswegs gesenkt. Deshalb missen die Fehlanreize bei der
Verschreibung abgeschafft werden, nicht jener der Kostentragung durch Patienten. Sofern der
Selbsbehalt bei 20% bleibt, kdnnen wir dem Ubrigen Absatz 1 zustimmen.

Abs. 2: Fir den abgebenden Leistungserbringer ist schwierig zu wissen, ob es sich um die erste
Abgabe handelt. Sofern keine praxistaugliche Umsetzung gefunden wird, ist Absatz 2 zu streichen.
Biosimilars sind nicht immer verflgbar, weshalb sich der Therapiebeginn verzdgern kann, wenn nicht
auch das Originalpraparat abgegeben werden kann. Es mmuss weiterhin mdéglich sein, die Abgabe
des Originalpraparates pharmazeutisch zu begriinden.

Zudem ist das Recht zur Substitution durch Biosimilars der Apothekerschaft nicht gestattet (siehe Art.
52a KVG).Dieser Mangel ist zu beheben. Weiter soll auch das Recht auf Substitution durch ein
gleichwertiges Molekil im Falle eines Mangels festgehalten werden.

Durch den geschaffenen Preisdruck besteht zudem die Gefahr, dass Generika vom Markt genommen
werden, wodurch den Patienten die teureren Originale abgegeben werden missen. Da die Nicht-
Substitution medizinisch begriindet ist, missen die zusatzlichen Kosten von der OKP getragen
werden. Dadurch steigen die Gesundheitskosten wiederum. Die Substitution muss auch der
Apothekerinnen und Apotheker abgelehnt werden kénnen, sofern dies medizinisch begriindet werden
kann (z.B. Psychiatrie, altere Personen mit Schwierigkeiten bei der Einnahme je nach galenischer
Form).
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12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b9uater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.3 Artikel 34a°'s Absatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Absitze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Lohnkosten sowie die Weiterbildungskosten sind in der Schweiz deutlich héher gegenliiber dem
Ausland. Zudem verursacht die Zulassung durch dreisprachige Beipackzettel und Verpackungen in
zwei Sprachen ebenfalls zusétzlich hdhere Kosten, welche sich auf den FAP auswirken. Diese
Unterschiede sind zu beriicksichtigen.

Ebenfalls miteinzubeziehen sind steigende Energie- und Transportkosten.

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

13. Meldung uiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31c KLV
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Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln

14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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15.3 Artikel 34b Absiétze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz
16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absétze 3°'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Begrifflichkeiten bringen mehr Verwirrung als Rechtssicherheit und stimmen nicht mit Art. 71a
Abs. 3 KVV und Art. 38b Abs. 6 und 7 KLV Uberein («grosser therapeutischer Nutzen» und
«bedeutender therapeutischer Nutzen» bzw. bedeutender therapeutischer Fortschritt).

Die freie Wahl des Leistungserbringers muss auch bei der Verglitung eines Arzneimittels im Einzelfall
gewahrleistet bleiben. Es gab vermehrt Probleme mit Kostengutsprachen, welche den Bezug Uber
einen bestimmten Leistungserbringer vorsahen. Dabei war die Patientin bzw. der Patient jeweils in
Unkenntnis der Einschrankung und wollte das Arzneimittel Gber den Leistungserbringer seiner Wahl
beziehen, wodurch es Probleme bei der Vergitung durch die Krankenkasse gab.
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Abs. 1 Bst. c: Ablehnung

Bei Anwendungen ausserhalb der Indikation einen Nachweis zu erbringen, dass dieses Arzneimittel
kostenglinstiger ist, ist nicht nur mit zusatzlichem, nicht vergitetem Aufwand verbunden, sondern
kostet auch Zeit, welche die Patientinnen und Patienten mit schweren Erkrankungen nicht haben.

Abs. 2 Bst. a und c: Preisabschléage, die weitergereicht werden miissen, bedeuten einen zusatzlichen
administrativen Aufwand fur die Apotheken. Apothekerinnen und Apotheker kennen zudem die
Indikation nicht und kénnen nicht beurteilen, ob Preisabschlage notwendig sind.

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Es muss vermieden werden, dass die Versorgungssicherheit und die Patientensicherheit durch die
Einflhrung von fixen Rabatten beeintréchtigt bzw. verschlechtert werden.

Es muss sichergestellt sein, dass der abgebende Leistungserbringer Kenntnis der Kostengutsprache
erlangt und er muss informiert werden, wo der Leistungserbringer das Arzneimittel beziehen muss.
Apotheken haben oft keine Kenntnis der Kostengutsprache und entsprechend auch nicht des allenfalls
vorzuziehenden Bezugskanales bzw. des vereinbarten Preises.

Der Import eines Arzneimittels anstelle eines in der Schweiz zugelassenen Arzneimittels kann den
Therapiebeginn aufgrund von Lieferschwierigkeiten oder Versandproblemen verzégern. Zwischen
Belieferung des Kunden im Falle einer Lieferunterbrechung und dem Zeitpunkt der Preisfestlegung
zwischen Versicherern und Zulassungsinhaber kann es eine grossere Zeitspanne geben. Die
Niederlassung hat das Produkt nicht sofort vor Ort, der dringende Kauf im Ausland kénnte
entsprechend teurer sein als der festgelegte Preis. Verfligbarkeit und Qualitatsaspekte kénnen von
den Versicherern nicht ausreichend beurteilt werden, weshalb die Wahl des Bezugslandes unter
Berucksichtigung der Wirtschaftlichkeit dem Leistungserbringer zu tberlassen ist.

In der Schweiz bereits zugelassene Arzneimittel sind aus erwéhnten Griinden vorzuziehen.

Zudem sind die Versand- und Zollkosten bei der Preisberechnung und der Vergltung zu
berlcksichtigen.

17.5 Artikel 71d Absatze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
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Die vorgeschlagenen Anderungen I&sen die Problematik der Vergiitung im Einzelfall nicht. Die
Entschadigungsregelung und die Kostentragung sind weiterhin unklar. Die Apotheken haben oft keine
Kenntnis der Kostengutsprache und entsprechend auch nicht der allenfalls vorhandenen
vorzuziehenden Bezugskanale bzw. des vereinbarten Preises. Bei unverschuldeter Unkenntnis der
Kostengutsprache darf den Leistungserbringer kein finanzieller Schaden treffen.

Zwischen des vereinbarten Preises zwischen Zulassungsinhaber und Krankenversicherers und des
Preises, zu dem das Arzneimittel bezogen wird, steht in der Praxis teilweise kein Zusammenhang, da
beim abgebenden Leistungserbringer keine Kenntnis der Kostengutsprache bzw. des genauen Inhalts
der Kostengutsprache, wodurch die méglichen Vorgaben nicht beriicksichtigen werden kénnen.
Insofern muss entweder der abgebende Leistungserbringer Kenntnis der Kostengutsprache erhalten
oder die Vergitung muss dem effektiven Preis der Arzneimittels (inkl. Zuziige) entsprechen.

Neben Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer sind bei importierten Arzneimitteln auch die Versand- und
Zollkosten zu verguten. Diese sollten zudem bei der Berlcksichtigung der Wahl des Arzneimittels
ebenfalls beriicksichtigt werden, da diese je nach Land héher ausfallen kénnen. In der Schweiz
zugelassene Arzneimittel sind entsprechend vorzuziehen, da bei diesen tiefere Kosten anfallen und
zudem die Lieferung weniger Zeit in Anspruch nimmt (siehe 17.4).

Der erhéhte Aufwand beim Bezug eines Arzneimittels aus dem Ausland wird der Apotheke Stand
heute nicht vergltetet. Damit die Apotheken nicht noch auf zuséatzlichen Kosten sitzen bleiben, sind
samtliche anfallenden Kosten flr die abgebende Apotheke in der Berechnung der Vergitung
miteinzubeziehen. Die vorgeschlagene Regelung ist fur die Praxis weder kostendeckend noch
praktikabel.

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergilitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Die Begrifflichkeit ist nicht praxisbezogen und realitatsfern.
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17.9 Artikel 38¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der

dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Eine gleiche Vertriebsmarge fir Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff (Art. 67 Abs. 5 E-KVV und Art. 38
Abs. 3bis E-KLV) wird in dieser Form dezidiert zuriickgewiesen, weil es die bestehenden Fehlanreize
noch akzentuieren wiirde. Die vorgeschlagene Anderung wird als Einzelmassnahme und
monothematische Anpassung verworfen. Einzig und nur in Kombination mit der generellen Anpassung
der Margenordnung (erarbeiteten Kompromissvorschlag vom 24. September 2022) wird die
Einflhrung eines wirkstoffgleichen Vertriebsanteil als wichtigen Zwischenschritt zur vollstdndigen
Beseitigung der Fehlanreize im Margensystem untersttzt.

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

21.3 Artikel 38 Absatz 3°s KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Aufgrund der wahrend den konstruktiven Austauschen in der Arbeitsgruppe des EDI (von Mai bis
Ende September 2022) zur Findung eines breit abgestitzten Kompromisses fir eine rasche Korrektur
der Fehlanreize im Vertriebsanteil (Art. 38 KLV) haben wir erfahren kénnen, wie die Kalkulation
konkret erfolgen soll. Das hat ermdglicht, eine Kostenfolgeabschatzung eines ,wirkstoffgleichen
Vertriebsanteils* zu bemessen und eine mdgliche Zustimmung zu diesem Modell unter strikter
Bedingung, dass der Vertriebsanteil geméss dem breit abgestitzten Kompromissmodell vom
24.9.2022 fur den Vertriebsanteil vorher oder spéatestens gleichzeitig verfigt wird. Bei der isolierten
Einflhrung eines ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteils“ ohne simultane Korrektur der Fehlanreize im
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Vertriebsanteil, wiirde dies zu neuen, schlimmeren und erratischen Fehlanreizen fiihren. In diesem

Fall stehen wir kategorisch gegen den ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteil.

22. Dreimonatige Fortdauer der Vergiitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der

Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absitze 1 und 1°s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschldge bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kdnnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.
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Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : Basellandschaftlicher Apotheker-Verband
Kategorie* : Leistungserbringerinnen

Kontaktperson* : Nadine Minder

Adresse* : Elisabethenstrasse 23, 4051 Basel

(Strasse, PLZ Ort)
Telefon* 1061273 86 71

E-Mail* : info@apotheken-baselland.ch
(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* : 30.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «l. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Der Basellandschaftliche Apotheker-Verband vertritt die Apothekerschaft und ihre Interessen, sowie
indirekt diejenigen der Patientinnen und Patienten, die zu ihrer Kundschaft gehéren. Dabei stehen
Patientensicherheit, Versorgungssicherheit und Verbesserung der medizinischen Versorgung sowohl
qualitativ wie auch quantitativ und aus Sicht der Wirtschaftlichkeit (Optimierung des Kosten/Nutzen-
Verhaltnisses) im Vordergrund.

Versorgungssicherheit

Aufgrund der aktuellen Versorgungslage auf dem Arzneimittelmarkt (Arzneimittelengpésse),
insbesondere bei glnstigen, patentabgelaufenen Arzneimitteln, ist bei jeder preissenkenden
Massnahme konsequent eine Regulierungsfolgeabschatzung durchzufihren. Behindernd flr die
jetzige Stellungnahme ist das Unwissen beziiglich des Berichtes der interdisziplinaren Arbeitsgruppe,
die bis Ende 2022 konkrete Umsetzungsvorschlage zur Verbesserung der Arzneimittelengpasse
erarbeitet.

Diverse Punkte dieser Vorlage gefédhrden die Versorgungssicherheit mit hochwertigen Arzneimitteln,
indem die bereits glinstigen Generikapreise undifferenziert weiter gesenkt werden sollen und damit
den Schweizer Markt aufgrund des Preisdrucks weniger attraktiv gestalten. Bereits heute ist das
Angebot trotz der hdheren Generikapreise gegeniiber dem Ausland deutlich kleiner. Eine weitere
Senkung der Preise wiirde in mehreren Fallen das Angebot weiter verschlechtern ohne Kosten zu
sparen. Bereits jetzt ziehen sich Anbieter von Generika aus dem Schweizer Markt vermehrt zuriick
(kdrzlich z.B. Digoxin-Anbieter Medius AG per Ende September). Zudem verhindern die Massnahmen
einen funktionierenden Wettbewerb zwischen den Arzneimitteln. Bereits jetzt sind Engpasse (z.B.
Epipen®) besonders bei den tiefpreisigen Arzneimitteln zu spiren. Der Basellandschaftliche
Apotheker-Verband lehnt deshalb samtliche Anderungen, welche die Versorgungssicherheit
geféhrden so lange ab, bis nicht Massnahmen zur Verbesserung der Mangellage ergriffen wurden
(siehe Bericht des BAG zu den Arzneimittelengpéssen 2022).

Der Basellandschaftliche Apotheker-Verband steht einer Senkung der Arzneimittelpreise nicht
ablehnend gegeniiber. Die Senkung der Preise darf jedoch weder die Versorgungssicherheit noch die
Qualitét beeintrachtigen. Die normal anfallenden Kosten der Leistungserbringer beim Bezug der
Arzneimittel (Lohn-, Betriebs- und Transportkosten) sowie ausserordentliche Energie-, Porto,
Zollkosten und andere Gebuhren, falls Medikamente wegen Lieferengpéassen aus dem Ausland
importiert werden missen, sollten ebenfalls gedeckt werden. Aufgrund der weltweiten Inflation und der
erhdhten Energie- und Erdélpreise wird die Situation durch Preissenkungen unnétig weiter verscharft.

Kostensenkende Massnahmen

Wir erinnern daran, dass unser Dachverband, pharmaSuisse, an einem Angebot beteiligt ist, das dem
Parlament durch eine breite Allianz von Versicherern, Generika-Herstellern, Leistungserbringern und
Grossisten adressiert wurde, bestehend aus den drei folgenden Massnahmen:

- die Erh6éhung der Preisabstédnde um 5 % zwischen Originalpréparaten und Generika bei der 3-
jahrigen Uberpriifung

- eine stufenweise Verbesserung in Richtung einer méglichst preisunabhangigen und
anreizneutralen Vertriebsmarge zur Beseitigung von Fehlanreizen, um die Marktpenetration von
Generika zu erhéhen.

- die jahrliche Preisiberpriifung

Vertriebsanteil: die Kosten flr Transport, Infrastruktur und Personal sowie Kapitalkosten sind
abzudecken und die Fehlanreize sind geméass Motion 20.3936 zu eliminieren.
Unser Dachverband, pharmaSuisse hat zusammen mit curafutura bereits Vorschlage ausgearbeitet,
um die Fehlanreize und Quersubventionierung im Vertriebsanteil generell - und nicht nur bei Generika
- zu korrigieren, nach dem Willen des Parlaments geméass der angenommenen Motion 20.3936
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"Medikamentenpreise. Fir eine Kostendampfung dank Beseitigung negativer Anreize unter
Aufrechterhaltung von Qualitat und Versorgungssicherheit".

Wenn die Fehlanreize im Vertriebsanteil in der Vergangenheit konsequent korrigiert worden waren,
dann wére die Idee einer Fixmarge flr wirkstoffgleiche Generika, die unterschiedlich festgelegt
werden sollte je nach Dosierung, Form und Packungsgrésse, Uberflissig. Der enorme, damit
verknipfte administrative Aufwand und die nétigen Berechnungen kdnnten gespart werden.

Eine gleiche Vertriebsmarge fur Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff (Art. 67 Abs. 5 E-KVV und Art. 38
Abs. 3bis E-KLV) wird in dieser Form als isolierte Massnahme dezidiert zurlickgewiesen, weil es die
bestehenden Fehlanreize noch akzentuieren wiirde. Die vorgeschlagene Anderung wird als
Einzelmassnahme und monothematische Anpassung verworfen.

Einzig und nur in Kombination mit einer massiven Korrektur der Fehlanreize im Vertriebsanteil wie im
jungsten, zusammen mit dem EDI und BAG, den Kostentragern, pharmaSuisse, FMH und APA, H+
und GSASA erarbeiteten Kompromissvorschlag vom 24. September 2022, wird die Einflihrung eines
wirkstoffgleichen Vertriebsanteil als wichtiger Zwischenschritt zur vollstédndigen Beseitigung der
Fehlanreize im Margensystem unterstitzt.

Forschung und Innovation — Zugangsgerechtigkeit zu Medikamenten

Zu den Fragen beziglich Festlegung der Kostentbernahme und Fabrikabgabepreise unterstitzt der
Basellandschaftliche Apotheker-Verband resp. seine Mitglieder als Teil der medizinischen Versorgung
der Bevdlkerung den Pharmastandort Schweiz insofern, als dass einerseits bezahlbare und
anreizfreie Modelle der Versorgung mit Medikamenten geschaffen werden missen. Andererseits ist
es essenziell, dass Innovationen und Forschung im Vergleich zum Ausland nicht benachteiligt werden
und die Zugangsgerechtigkeit zu Medikamenten nicht durch den administrativen Ausbau von
Einzelfallentscheiden geregelt wird.

Die Grundzulassung von neuen Medikamenten muss durch den Bund in angemessener
Geschwindigkeit garantiert werden und darf nicht an Verhandlungen zwischen Pharmafirmen und
Versicherungen abgeschoben werden. Dies fordert auch die im Parlament angenommene Motion
19.3703 "Medikamentenkosten. Es braucht Anpassungen beim Zulassungs- und Preisbildungssystem
im Bereich der Grundversicherung".

ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

Der Basellandschaftliche Apotheker-Verband begrisst die Festlegung dieser Definitionen und der
damit verbundenen erhéhten Rechtssicherheit.

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c®" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
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Die Regelung der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit in welcher die Kosten fir Forschung und
Entwicklung nicht berlcksichtigt werden, hemmt die Forschungsinvestitionen in der
Arzneimittelindustrie.

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
3.1 Artikel 65c9ater KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Der zusétzliche administrative Aufwand von Leistungserbringerinnen bei parallelimportierten
Arzneimittel muss durch eine Erhéhung der Marge abgegolten werden.

Es besteht die Gefahr, dass damit falsche Anreize gesetzt werden, dass Firmen ihre Medikamente gar
nicht mehr bei Swissmedic zur Zulassung beantragen. Generell sind die Hiirden fiir eine Schweizer
Zulassung bereits hoch.

Zudem gefahrden Parallelimporte die Patientensicherheit. Ist ein Arzneimittel in der Schweiz nicht
zugelassen, ist nicht in jedem Fall die gleich hohe Qualitat beim Bezug aus dem Ausland
sichergestellt, sogar Falschungen sind méglich. Des Weiteren besteht die Gefahr, dass ein
Parallelimporteur nur die Praparate importiert, die rentieren und, wenn eines plétzlich zu teuer wird,
dieses durch ein billigeres ersetzt oder der Import ganz eingestellt wird. Das flihrt zu Umstellungen
beim Patienten, die sich negativ auf Gesundheit und Lebensqualitat auswirken kénnen.

Sollten Parallelimporte dennoch zugelassen werden, miissen diese unter strengen Bedingungen
erfolgen und durch die SL vergutet werden. Der Patient darf nicht durch Zusatzkosten bestraft
werden.

4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1  Artikel 65bP's Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1  Artikel 65b°'s Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen
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Bemerkungen:
Durch diese Regelung kdnnten Forschungsinvestitionen in andere Indikationsméglichkeiten gehemmt
werden.

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b° Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die neuen Regelungen stehen teilweise im Widerspruch zum KVG. Tarife und Preise missen nicht
nur betriebswirtschaftlich bemessen sein, sondern auch eine qualitativ hoch stehende und
zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu mdglichst glinstigen Kosten bieten. Die Priorisierung
der Kostenglinstigkeit auf Verordnungsstufe verstdsst gegen die lbergeordnete Regelung des KVG.

8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Auch andere Darreichungsformen oder Applikationsweisen oder -frequenzen sollten beim
therapeutischen Quervergleich miteinbezogen werden, sofern sie einen deutlichen Vorteil flr die
Patientinnen und Patienten bieten. Damit kdnnen sie unter Umstanden zur Therapietreue und damit
zur Wirksamkeit indirekt beitragen.

Es ist unklar, wie oft die therapeutischen Quervergleiche durchgefihrt werden. Neben der 3-jahrlichen
Preistberprifung entsteht zuséatzlicher administrativer Aufwand, was wiederum Kosten verursacht.
Entsprechend ist eine automatisierte Durchfiihrung mit méglichst wenig Kosten notwendig.

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
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Die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande scheinen nicht betriebswirtschaftlich
begriindet und daher willkiirlich und nicht sachgerecht. Zu grosse Abstande bei der Senkung des
Originalpreises kénne zur Folge haben, dass der gesamte Generika- und Biosimilarsmarkt nicht mehr
rentabel ist. Dies geféhrdet die Versorgungssicherheit und damit die Gesundheit und Sicherheit der
Patienten.

10.2 Artikel 65c's KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Bemerkungen zu Art. 65¢c KVV.
10.3 Artikel 65ad°'s KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Erh6hung des Preisabstandes von 5 % wurde von den Entente-Verbanden gefordert. Die
Umsetzung basiert auf gleicher Wirkstoffzusammensetzung falls mehr als zwei Arzneimittel in der SL
aufgeflhrt sind (Artikel 65dbis Absatz 2 KVV). Neue zusatzlichen Preisabstéande (40 bzw. 45 bzw. 80
Prozent ab einem Marktvolumen des Originalpréparates von CHF 40 Millionen pro Jahr unterstitzen
wir nicht und waren nicht Teil unseres indirekten Gegenvorschlages zur Einfihrung eines RPS
Siehe zudem Bemerkungen zu Art. 65¢ KVV.

10.4 Artikel 65d"" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Bemerkungen zu Art. 65¢ KVV
10.5 Artikel 65d%ater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Erstellung einer entsprechenden Liste untergrabt die Verschreibungs- und Abgabefreiheit von Arzt
bzw. Arztin sowie Apotheker bzw. Apothekerin. Es wird zusatzlicher Administrativaufwand geschaffen,
welcher keinen Nutzen generiert. Die Entscheidung liegt bei den entsprechend ausgebildetenen
Fachpersonen, welche in der Praxis tatig sind. Auch werden wirkstoffunabhangige Faktoren, wie
Unvertraglichkeiten auf Hilfsstoffe oder Einnahmeprobleme (z.B. Tablettengrdsse, Injektionsvolumen
(Methrotrexat) nicht berlicksichtigt.

Sollte eine Liste erstellt werden, muss die Apothekerschaft bei der Erstellung und Bearbeitung der
Liste zwingend miteinbezogen werden und Experten stellen kénnen.

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Abs. 1: Die Uberwalzung der Kosten mittels Selbstbehalt auf den Patienten sind nicht gerechtfertigt.
Es ist selten der Patient selbst, der ein Originalpraparat verlangt. Er handelt meist in Unkenntnis des
Marktes und des Vorhandenseins von Generika. Er méchte nur was verschrieben wurde. Eine
Erhdhung des Selbstbehalts ist entsprechend nicht zielfiihrend. Dabei werden keinerlei Anreize fiir die
Patientinnen und Patienten gesetzt, da damit einfach die Franchise friher erreicht wird. Die
Gesundheitskosten werden dadurch keineswegs gesenkt. Deshalb miissen die Fehlanreize bei der
Verschreibung abgeschafft werden, nicht jener der Kostentragung durch Patienten. Sofern der
Selbsbehalt bei 20% bleibt, kénnen wir dem Ubrigen Absatz 1 zustimmen.

Abs. 2: Flr den abgebenden Leistungserbringer ist schwierig zu wissen, ob es sich um die erste
Abgabe handelt. Sofern keine praxistaugliche Umsetzung gefunden wird, ist Absatz 2 zu streichen.
Biosimilars sind nicht immer verfligbar, weshalb sich der Therapiebeginn verzégern kann, wenn nicht
auch das Originalpraparat abgegeben werden kann. Es mmuss weiterhin méglich sein, die Abgabe
des Originalpraparates pharmazeutisch zu begriinden.

Zudem ist das Recht zur Substitution durch Biosimilars der Apothekerschaft nicht gestattet (siehe Art.
52a KVG).Dieser Mangel ist zu beheben. Weiter soll auch das Recht auf Substitution durch ein
gleichwertiges Molekil im Falle eines Mangels festgehalten werden.

Durch den geschaffenen Preisdruck besteht zudem die Gefahr, dass Generika vom Markt genommen
werden, wodurch den Patienten die teureren Originale abgegeben werden miissen. Da die Nicht-
Substitution medizinisch begriindet ist, missen die zusétzlichen Kosten von der OKP getragen
werden. Dadurch steigen die Gesundheitskosten wiederum. Die Substitution muss auch der
Apothekerinnen und Apotheker abgelehnt werden kénnen, sofern dies medizinisch begriindet werden
kann (z.B. Psychiatrie, altere Personen mit Schwierigkeiten bei der Einnahme je nach galenischer
Form).
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Zudem braucht es auch hier ein Versorgungskonzept. Das ist die Grundlage fiir alles. Und in diesem
Versorgungskonzept missen die Finanzierungsaspekte via Krankenkassen mit beriicksichtigt sein. Es
kann nicht sein, dass bei Lieferengpassen Patientinnen und Patienten noch mit 50% Selbstbehalt
belastet werden nur weil das entsprechende Medikament nicht auf der Substitutionsliste steht.

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b3uar KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.3 Artikel 34a°'s Absatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Abséatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Lohnkosten sowie die Weiterbildungskosten sind in der Schweiz deutlich héher gegeniiber dem
Ausland. Zudem verursacht die Zulassung durch dreisprachige Beipackzettel und Verpackungen in
zwei Sprachen ebenfalls zusétzlich héhere Kosten, welche sich auf den FAP auswirken. Diese
Unterschiede sind zu berticksichtigen.

Ebenfalls miteinzubeziehen sind steigende Energie- und Transportkosten.

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

13. Meldung uiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15.3 Artikel 34b Absétze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz
16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absétze 3%'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
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Die Begrifflichkeiten bringen mehr Verwirrung als Rechtssicherheit und stimmen nicht mit Art. 71a
Abs. 3 KVV und Art. 38b Abs. 6 und 7 KLV Uberein («grosser therapeutischer Nutzen» und
«bedeutender therapeutischer Nutzen» bzw. bedeutender therapeutischer Fortschritt).

Die freie Wahl des Leistungserbringers muss auch bei der Vergitung eines Arzneimittels im Einzelfall
gewdabhrleistet bleiben. Es gab vermehrt Probleme mit Kostengutsprachen, welche den Bezug Uber
einen bestimmten Leistungserbringer vorsahen. Dabei war die Patientin bzw. der Patient jeweils in
Unkenntnis der Einschrankung und wollte das Arzneimittel Gber den Leistungserbringer seiner Wahl
beziehen, wodurch es Probleme bei der Vergitung durch die Krankenkasse gab.

Abs. 1 Bst. ¢: Ablehnung

Bei Anwendungen ausserhalb der Indikation einen Nachweis zu erbringen, dass dieses Arzneimittel
kostengulnstiger ist, ist nicht nur mit zuséatzlichem, nicht vergitetem Aufwand verbunden, sondern
kostet auch Zeit, welche die Patientinnen und Patienten mit schweren Erkrankungen nicht haben.

Abs. 2 Bst. a und c: Preisabschlage, die weitergereicht werden missen, bedeuten einen zusatzlichen
administrativen Aufwand fir die Apotheken. Apothekerinnen und Apotheker kennen zudem die
Indikation nicht und kénnen nicht beurteilen, ob Preisabschlage notwendig sind.

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Es muss vermieden werden, dass die Versorgungssicherheit und die Patientensicherheit durch die
Einfiihrung von fixen Rabatten beeintrachtigt bzw. verschlechtert werden.

Es muss sichergestellt sein, dass der abgebende Leistungserbringer Kenntnis der Kostengutsprache
erlangt und er muss informiert werden, wo der Leistungserbringer das Arzneimittel beziehen muss.
Apotheken haben oft keine Kenntnis der Kostengutsprache und entsprechend auch nicht des allenfalls
vorzuziehenden Bezugskanales bzw. des vereinbarten Preises.

Der Import eines Arzneimittels anstelle eines in der Schweiz zugelassenen Arzneimittels kann den
Therapiebeginn aufgrund von Lieferschwierigkeiten oder Versandproblemen verzégern. Zwischen
Belieferung des Kunden im Falle einer Lieferunterbrechung und dem Zeitpunkt der Preisfestlegung
zwischen Versicherern und Zulassungsinhaber kann es eine grdssere Zeitspanne geben. Die
Niederlassung hat das Produkt nicht sofort vor Ort, der dringende Kauf im Ausland kénnte
entsprechend teurer sein als der festgelegte Preis. Verflgbarkeit und Qualitatsaspekte kénnen von
den Versicherern nicht ausreichend beurteilt werden, weshalb die Wahl des Bezugslandes unter
Beriicksichtigung der Wirtschaftlichkeit dem Leistungserbringer zu tberlassen ist.

In der Schweiz bereits zugelassene Arzneimittel sind aus erwahnten Griinden vorzuziehen.
Zudem sind die Versand- und Zollkosten bei der Preisberechnung und der Vergutung zu
bertcksichtigen.
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17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die vorgeschlagenen Anderungen I6sen die Problematik der Vergiitung im Einzelfall nicht. Die
Entschadigungsregelung und die Kostentragung sind weiterhin unklar. Die Apotheken haben oft keine
Kenntnis der Kostengutsprache und entsprechend auch nicht der allenfalls vorhandenen
vorzuziehenden Bezugskandle bzw. des vereinbarten Preises. Bei unverschuldeter Unkenntnis der
Kostengutsprache darf den Leistungserbringer kein finanzieller Schaden treffen.

Zwischen des vereinbarten Preises zwischen Zulassungsinhaber und Krankenversicherers und des
Preises, zu dem das Arzneimittel bezogen wird, steht in der Praxis teilweise kein Zusammenhang, da
beim abgebenden Leistungserbringer keine Kenntnis der Kostengutsprache bzw. des genauen Inhalts
der Kostengutsprache, wodurch die mdéglichen Vorgaben nicht beriicksichtigen werden kénnen.
Insofern muss entweder der abgebende Leistungserbringer Kenntnis der Kostengutsprache erhalten
oder die Vergitung muss dem effektiven Preis der Arzneimittels (inkl. Zuziige) entsprechen.

Neben Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer sind bei importierten Arzneimitteln auch die Versand- und
Zollkosten zu verguten. Diese sollten zudem bei der Berilicksichtigung der Wahl des Arzneimittels
ebenfalls beriicksichtigt werden, da diese je nach Land héher ausfallen kénnen. In der Schweiz
zugelassene Arzneimittel sind entsprechend vorzuziehen, da bei diesen tiefere Kosten anfallen und
zudem die Lieferung weniger Zeit in Anspruch nimmt (siehe 17.4).

Der erhéhte Aufwand beim Bezug eines Arzneimittels aus dem Ausland wird der Apotheke Stand
heute nicht vergutetet. Damit die Apotheken nicht noch auf zusatzlichen Kosten sitzen bleiben, sind
samtliche anfallenden Kosten flr die abgebende Apotheke in der Berechnung der Vergltung
miteinzubeziehen. Die vorgeschlagene Regelung ist fir die Praxis weder kostendeckend noch
praktikabel.

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergilitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV
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Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Die Begrifflichkeit ist nicht praxisbezogen und realitétsfern.
17.9 Artikel 38¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Der Basellandschaftliche Apotheker-Verband begriisst die Senkung des administrativen Aufwands
und das adressatengerechte Zur-Verfligung-Stellen der Informationen.

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Eine gleiche Vertriebsmarge fir Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff (Art. 67 Abs. 5 E-KVV und Art. 38
Abs. 3bis E-KLV) wird in dieser Form dezidiert zuriickgewiesen, weil es die bestehenden Fehlanreize
noch akzentuieren wiirde. Die vorgeschlagene Anderung wird als Einzelmassnahme und
monothematische Anpassung verworfen. Einzig und nur in Kombination mit der generellen Anpassung
der Margenordnung (erarbeiteten Kompromissvorschlag vom 24. September 2022) wird die
Einfihrung eines wirkstoffgleichen Vertriebsanteil als wichtigen Zwischenschritt zur vollstandigen
Beseitigung der Fehlanreize im Margensystem unterstitzt.

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

21.3 Artikel 38 Absatz 3°s KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
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Aufgrund der wahrend den konstruktiven Austauschen in der Arbeitsgruppe des EDI (von Mai bis

Ende September 2022) zur Findung eines breit abgestiitzten Kompromisses fir eine rasche Korrektur

der Fehlanreize im Vertriebsanteil (Art. 38 KLV) hat unser Dachverband, pharmaSuisse, erfahren

kénnen, wie die Kalkulation konkret erfolgen soll. Das hat ermdéglicht, eine Kostenfolgeabschatzung
eines ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteils“ zu bemessen und eine mdgliche Zustimmung zu diesem

Modell unter strikter Bedingung, dass der Vertriebsanteil geméass dem breit abgestitzten

Kompromissmodell vom 24.9.2022 fiir den Vertriebsanteil vorher oder spéatestens gleichzeitig verfiigt
wird. Bei der isolierten Einflihrung eines ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteils“ ohne simultane Korrektur
der Fehlanreize im Vertriebsanteil, wirde dies zu neuen, schlimmeren und erratischen Fehlanreizen

fuhren. In diesem Fall stehen wir kategorisch gegen den ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteil.

22. Dreimonatige Fortdauer der Verglitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der

Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absitze 1 und 1°s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.
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Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : Baselstadtischer Apotheker-Verband
Kategorie* : Leistungserbringerinnen
Kontaktperson* : Nadine Minder

Adresse* : Elisabethenstrasse 23, 4051 Basel

(Strasse, PLZ Ort)
Telefon* 106127386 70

E-Mail* : info@apothekerverbandbasel.ch
(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* : 30.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «l. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Der Baselstadtische Apotheker-Verband vertritt die Apothekerschaft und ihre Interessen, sowie
indirekt diejenigen der Patientinnen und Patienten, die zu ihrer Kundschaft gehéren. Dabei stehen
Patientensicherheit, Versorgungssicherheit und Verbesserung der medizinischen Versorgung sowohl
qualitativ wie auch quantitativ und aus Sicht der Wirtschaftlichkeit (Optimierung des Kosten/Nutzen-
Verhaltnisses) im Vordergrund.

Versorgungssicherheit

Aufgrund der aktuellen Versorgungslage auf dem Arzneimittelmarkt (Arzneimittelengpéasse),
insbesondere bei glnstigen, patentabgelaufenen Arzneimitteln, ist bei jeder preissenkenden
Massnahme konsequent eine Regulierungsfolgeabschatzung durchzufihren. Behindernd fir die
jetzige Stellungnahme ist das Unwissen beziiglich des Berichtes der interdisziplinaren Arbeitsgruppe,
die bis Ende 2022 konkrete Umsetzungsvorschlage zur Verbesserung der Arzneimittelengpasse
erarbeitet.

Diverse Punkte dieser Vorlage gefahrden die Versorgungssicherheit mit hochwertigen Arzneimitteln,
indem die bereits glinstigen Generikapreise undifferenziert weiter gesenkt werden sollen und damit
den Schweizer Markt aufgrund des Preisdrucks weniger attraktiv gestalten. Bereits heute ist das
Angebot trotz der hdheren Generikapreise gegeniiber dem Ausland deutlich kleiner. Eine weitere
Senkung der Preise wiirde in mehreren Fallen das Angebot weiter verschlechtern ohne Kosten zu
sparen. Bereits jetzt ziehen sich Anbieter von Generika aus dem Schweizer Markt vermehrt zuriick
(kdrzlich z.B. Digoxin-Anbieter Medius AG per Ende September). Zudem verhindern die Massnahmen
einen funktionierenden Wettbewerb zwischen den Arzneimitteln. Bereits jetzt sind Engpasse (z.B.
Epipen®) besonders bei den tiefpreisigen Arzneimitteln zu spiiren. Der Baselsadtische Apotheker-
Verband lehnt deshalb samtliche Anderungen, welche die Versorgungssicherheit gefahrden so lange
ab, bis nicht Massnahmen zur Verbesserung der Mangellage ergriffen wurden (siehe Bericht des BAG
zu den Arzneimittelengpassen 2022).

Der Baselstadtische Apotheker-Verband steht einer Senkung der Arzneimittelpreise nicht ablehnend
gegeniber. Die Senkung der Preise darf jedoch weder die Versorgungssicherheit noch die Qualitat
beeintrachtigen. Die normal anfallenden Kosten der Leistungserbringer beim Bezug der Arzneimittel
(Lohn-, Betriebs- und Transportkosten) sowie ausserordentliche Energie-, Porto, Zollkosten und
andere Gebuhren, falls Medikamente wegen Lieferengpéassen aus dem Ausland importiert werden
missen, sollten ebenfalls gedeckt werden. Aufgrund der weltweiten Inflation und der erhdhten
Energie- und Erddlpreise wird die Situation durch Preissenkungen unnétig weiter verscharft.

Kostensenkende Massnahmen

Wir erinnern daran, dass unser Dachverband, pharmaSuisse, an einem Angebot beteiligt ist, das dem
Parlament durch eine breite Allianz von Versicherern, Generika-Herstellern, Leistungserbringern und
Grossisten adressiert wurde, bestehend aus den drei folgenden Massnahmen:

- die Erh6éhung der Preisabstédnde um 5 % zwischen Originalpréparaten und Generika bei der 3-
jahrigen Uberpriifung

- eine stufenweise Verbesserung in Richtung einer méglichst preisunabhangigen und
anreizneutralen Vertriebsmarge zur Beseitigung von Fehlanreizen, um die Marktpenetration von
Generika zu erhéhen.

- die jahrliche Preisiberpriifung

Vertriebsanteil: die Kosten flr Transport, Infrastruktur und Personal sowie Kapitalkosten sind
abzudecken und die Fehlanreize sind geméass Motion 20.3936 zu eliminieren.
Unser Dachverband, pharmaSuisse hat zusammen mit curafutura bereits Vorschlage ausgearbeitet,
um die Fehlanreize und Quersubventionierung im Vertriebsanteil generell - und nicht nur bei Generika
- zu korrigieren, nach dem Willen des Parlaments gemass der angenommenen Motion 20.3936
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"Medikamentenpreise. Fir eine Kostendampfung dank Beseitigung negativer Anreize unter
Aufrechterhaltung von Qualitat und Versorgungssicherheit".

Wenn die Fehlanreize im Vertriebsanteil in der Vergangenheit konsequent korrigiert worden waren,
dann wére die Idee einer Fixmarge flr wirkstoffgleiche Generika, die unterschiedlich festgelegt
werden sollte je nach Dosierung, Form und Packungsgrésse, Uberflissig. Der enorme, damit
verknipfte administrative Aufwand und die nétigen Berechnungen kénnten gespart werden.

Eine gleiche Vertriebsmarge fur Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff (Art. 67 Abs. 5 E-KVV und Art. 38
Abs. 3bis E-KLV) wird in dieser Form als isolierte Massnahme dezidiert zurlickgewiesen, weil es die
bestehenden Fehlanreize noch akzentuieren wiirde. Die vorgeschlagene Anderung wird als
Einzelmassnahme und monothematische Anpassung verworfen.

Einzig und nur in Kombination mit einer massiven Korrektur der Fehlanreize im Vertriebsanteil wie im
jungsten, zusammen mit dem EDI und BAG, den Kostentragern, pharmaSuisse, FMH und APA, H+
und GSASA erarbeiteten Kompromissvorschlag vom 24. September 2022, wird die Einflihrung eines
wirkstoffgleichen Vertriebsanteil als wichtiger Zwischenschritt zur vollstédndigen Beseitigung der
Fehlanreize im Margensystem untersttzt.

Forschung und Innovation — Zugangsgerechtigkeit zu Medikamenten

Zu den Fragen beziglich Festlegung der Kostentbernahme und Fabrikabgabepreise unterstitzt der
Baselstadtische Apotheker-Verband resp. seine Mitglieder als Teil der medizinischen Versorgung der
Bevolkerung den Pharmastandort Schweiz insofern, als dass einerseits bezahlbare und anreizfreie
Modelle der Versorgung mit Medikamenten geschaffen werden missen. Andererseits ist es
essenziell, dass Innovationen und Forschung im Vergleich zum Ausland nicht benachteiligt werden
und die Zugangsgerechtigkeit zu Medikamenten nicht durch den administrativen Ausbau von
Einzelfallentscheiden geregelt wird.

Die Grundzulassung von neuen Medikamenten muss durch den Bund in angemessener
Geschwindigkeit garantiert werden und darf nicht an Verhandlungen zwischen Pharmafirmen und
Versicherungen abgeschoben werden. Dies fordert auch die im Parlament angenommene Motion
19.3703 "Medikamentenkosten. Es braucht Anpassungen beim Zulassungs- und Preisbildungssystem
im Bereich der Grundversicherung".

ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

Der Baselstadtische Apotheker-Verband begriisst die Festlegung dieser Definitionen und der damit
verbundenen erhéhten Rechtssicherheit.

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c®" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
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Die Regelung der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit in welcher die Kosten fir Forschung und
Entwicklung nicht berlcksichtigt werden, hemmt die Forschungsinvestitionen in der
Arzneimittelindustrie.

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
3.1 Artikel 65c9ater KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Der zusétzliche administrative Aufwand von Leistungserbringerinnen bei parallelimportierten
Arzneimittel muss durch eine Erhéhung der Marge abgegolten werden.

Es besteht die Gefahr, dass damit falsche Anreize gesetzt werden, dass Firmen ihre Medikamente gar
nicht mehr bei Swissmedic zur Zulassung beantragen. Generell sind die Hirden flir eine Schweizer
Zulassung bereits hoch.

Zudem gefahrden Parallelimporte die Patientensicherheit. Ist ein Arzneimittel in der Schweiz nicht
zugelassen, ist nicht in jedem Fall die gleich hohe Qualitat beim Bezug aus dem Ausland
sichergestellt, sogar Falschungen sind méglich. Des Weiteren besteht die Gefahr, dass ein
Parallelimporteur nur die Praparate importiert, die rentieren und, wenn eines plétzlich zu teuer wird,
dieses durch ein billigeres ersetzt oder der Import ganz eingestellt wird. Das fuhrt zu Umstellungen
beim Patienten, die sich negativ auf Gesundheit und Lebensqualitat auswirken kénnen.

Sollten Parallelimporte dennoch zugelassen werden, miissen diese unter strengen Bedingungen
erfolgen und durch die SL vergitet werden. Der Patient darf nicht durch Zusatzkosten bestraft
werden.

4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1  Artikel 65b°'s Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1  Artikel 65b°'s Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen
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Bemerkungen:
Durch diese Regelung kdnnten Forschungsinvestitionen in andere Indikationsméglichkeiten gehemmt
werden.

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b° Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die neuen Regelungen stehen teilweise im Widerspruch zum KVG. Tarife und Preise missen nicht
nur betriebswirtschaftlich bemessen sein, sondern auch eine qualitativ hoch stehende und
zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu mdglichst glinstigen Kosten bieten. Die Priorisierung
der Kostenglinstigkeit auf Verordnungsstufe verstdsst gegen die lbergeordnete Regelung des KVG.

8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Auch andere Darreichungsformen oder Applikationsweisen oder -frequenzen sollten beim
therapeutischen Quervergleich miteinbezogen werden, sofern sie einen deutlichen Vorteil flr die
Patientinnen und Patienten bieten. Damit kdnnen sie unter Umstanden zur Therapietreue und damit
zur Wirksamkeit indirekt beitragen.

Es ist unklar, wie oft die therapeutischen Quervergleiche durchgefihrt werden. Neben der 3-jahrlichen
Preistberprifung entsteht zuséatzlicher administrativer Aufwand, was wiederum Kosten verursacht.
Entsprechend ist eine automatisierte Durchfiihrung mit méglichst wenig Kosten notwendig.

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
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Die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande scheinen nicht betriebswirtschaftlich
begriindet und daher willkiirlich und nicht sachgerecht. Zu grosse Abstande bei der Senkung des
Originalpreises kénne zur Folge haben, dass der gesamte Generika- und Biosimilarsmarkt nicht mehr
rentabel ist. Dies geféhrdet die Versorgungssicherheit und damit die Gesundheit und Sicherheit der
Patienten.

10.2 Artikel 65c's KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Bemerkungen zu Art. 65¢c KVV.
10.3 Artikel 65ad°'s KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Erh6hung des Preisabstandes von 5 % wurde von den Entente-Verbanden gefordert. Die
Umsetzung basiert auf gleicher Wirkstoffzusammensetzung falls mehr als zwei Arzneimittel in der SL
aufgeflhrt sind (Artikel 65dbis Absatz 2 KVV). Neue zusatzlichen Preisabstéande (40 bzw. 45 bzw. 80
Prozent ab einem Marktvolumen des Originalpréparates von CHF 40 Millionen pro Jahr unterstltzen
wir nicht und waren nicht Teil unseres indirekten Gegenvorschlages zur Einfihrung eines RPS
Siehe zudem Bemerkungen zu Art. 65¢ KVV.

10.4 Artikel 65d'"" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Bemerkungen zu Art. 65¢ KVV
10.5 Artikel 65d%ater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Erstellung einer entsprechenden Liste untergrabt die Verschreibungs- und Abgabefreiheit von Arzt
bzw. Arztin sowie Apotheker bzw. Apothekerin. Es wird zusatzlicher Administrativaufwand geschaffen,
welcher keinen Nutzen generiert. Die Entscheidung liegt bei den entsprechend ausgebildetenen
Fachpersonen, welche in der Praxis tatig sind. Auch werden wirkstoffunabhangige Faktoren, wie
Unvertraglichkeiten auf Hilfsstoffe oder Einnahmeprobleme (z.B. Tablettengrdsse, Injektionsvolumen
(Methrotrexat) nicht berlicksichtigt.

Sollte eine Liste erstellt werden, muss die Apothekerschaft bei der Erstellung und Bearbeitung der
Liste zwingend miteinbezogen werden und Experten stellen kénnen.

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Abs. 1: Die Uberwalzung der Kosten mittels Selbstbehalt auf den Patienten sind nicht gerechtfertigt.
Es ist selten der Patient selbst, der ein Originalpréparat verlangt. Er handelt meist in Unkenntnis des
Marktes und des Vorhandenseins von Generika. Er méchte nur was verschrieben wurde. Eine
Erhdhung des Selbstbehalts ist entsprechend nicht zielfiihrend. Dabei werden keinerlei Anreize fiir die
Patientinnen und Patienten gesetzt, da damit einfach die Franchise friher erreicht wird. Die
Gesundheitskosten werden dadurch keineswegs gesenkt. Deshalb miissen die Fehlanreize bei der
Verschreibung abgeschafft werden, nicht jener der Kostentragung durch Patienten. Sofern der
Selbsbehalt bei 20% bleibt, kénnen wir dem Ubrigen Absatz 1 zustimmen.

Abs. 2: Flr den abgebenden Leistungserbringer ist schwierig zu wissen, ob es sich um die erste
Abgabe handelt. Sofern keine praxistaugliche Umsetzung gefunden wird, ist Absatz 2 zu streichen.
Biosimilars sind nicht immer verfligbar, weshalb sich der Therapiebeginn verzégern kann, wenn nicht
auch das Originalpraparat abgegeben werden kann. Es mmuss weiterhin méglich sein, die Abgabe
des Originalpraparates pharmazeutisch zu begriinden.

Zudem ist das Recht zur Substitution durch Biosimilars der Apothekerschaft nicht gestattet (siehe Art.
52a KVG).Dieser Mangel ist zu beheben. Weiter soll auch das Recht auf Substitution durch ein
gleichwertiges Molekil im Falle eines Mangels festgehalten werden.

Durch den geschaffenen Preisdruck besteht zudem die Gefahr, dass Generika vom Markt genommen
werden, wodurch den Patienten die teureren Originale abgegeben werden missen. Da die Nicht-
Substitution medizinisch begriindet ist, missen die zusétzlichen Kosten von der OKP getragen
werden. Dadurch steigen die Gesundheitskosten wiederum. Die Substitution muss auch der
Apothekerinnen und Apotheker abgelehnt werden kénnen, sofern dies medizinisch begriindet werden
kann (z.B. Psychiatrie, altere Personen mit Schwierigkeiten bei der Einnahme je nach galenischer
Form).
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Zudem braucht es auch hier ein Versorgungskonzept. Das ist die Grundlage fiir alles. Und in diesem
Versorgungskonzept missen die Finanzierungsaspekte via Krankenkassen mit beriicksichtigt sein. Es
kann nicht sein, dass bei Lieferengpassen Patientinnen und Patienten noch mit 50% Selbstbehalt
belastet werden nur weil das entsprechende Medikament nicht auf der Substitutionsliste steht.

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b3uar KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.3 Artikel 34a°'s Absatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Abséatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Lohnkosten sowie die Weiterbildungskosten sind in der Schweiz deutlich hdher gegeniiber dem
Ausland. Zudem verursacht die Zulassung durch dreisprachige Beipackzettel und Verpackungen in
zwei Sprachen ebenfalls zusétzlich hdhere Kosten, welche sich auf den FAP auswirken. Diese
Unterschiede sind zu berticksichtigen.

Ebenfalls miteinzubeziehen sind steigende Energie- und Transportkosten.

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

13. Meldung uiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15.3 Artikel 34b Absétze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz
16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absétze 3%'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
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Die Begrifflichkeiten bringen mehr Verwirrung als Rechtssicherheit und stimmen nicht mit Art. 71a
Abs. 3 KVV und Art. 38b Abs. 6 und 7 KLV Uberein («grosser therapeutischer Nutzen» und
«bedeutender therapeutischer Nutzen» bzw. bedeutender therapeutischer Fortschritt).

Die freie Wahl des Leistungserbringers muss auch bei der Vergitung eines Arzneimittels im Einzelfall
gewabhrleistet bleiben. Es gab vermehrt Probleme mit Kostengutsprachen, welche den Bezug Uber
einen bestimmten Leistungserbringer vorsahen. Dabei war die Patientin bzw. der Patient jeweils in
Unkenntnis der Einschrdnkung und wollte das Arzneimittel Gber den Leistungserbringer seiner Wahl
beziehen, wodurch es Probleme bei der Vergitung durch die Krankenkasse gab.

Abs. 1 Bst. ¢: Ablehnung

Bei Anwendungen ausserhalb der Indikation einen Nachweis zu erbringen, dass dieses Arzneimittel
kostengulnstiger ist, ist nicht nur mit zuséatzlichem, nicht vergitetem Aufwand verbunden, sondern
kostet auch Zeit, welche die Patientinnen und Patienten mit schweren Erkrankungen nicht haben.

Abs. 2 Bst. a und c: Preisabschlage, die weitergereicht werden miissen, bedeuten einen zusatzlichen
administrativen Aufwand fir die Apotheken. Apothekerinnen und Apotheker kennen zudem die
Indikation nicht und kénnen nicht beurteilen, ob Preisabschlage notwendig sind.

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Es muss vermieden werden, dass die Versorgungssicherheit und die Patientensicherheit durch die
Einfiihrung von fixen Rabatten beeintrachtigt bzw. verschlechtert werden.

Es muss sichergestellt sein, dass der abgebende Leistungserbringer Kenntnis der Kostengutsprache
erlangt und er muss informiert werden, wo der Leistungserbringer das Arzneimittel beziehen muss.
Apotheken haben oft keine Kenntnis der Kostengutsprache und entsprechend auch nicht des allenfalls
vorzuziehenden Bezugskanales bzw. des vereinbarten Preises.

Der Import eines Arzneimittels anstelle eines in der Schweiz zugelassenen Arzneimittels kann den
Therapiebeginn aufgrund von Lieferschwierigkeiten oder Versandproblemen verzégern. Zwischen
Belieferung des Kunden im Falle einer Lieferunterbrechung und dem Zeitpunkt der Preisfestlegung
zwischen Versicherern und Zulassungsinhaber kann es eine grdssere Zeitspanne geben. Die
Niederlassung hat das Produkt nicht sofort vor Ort, der dringende Kauf im Ausland kénnte
entsprechend teurer sein als der festgelegte Preis. Verflgbarkeit und Qualitatsaspekte kénnen von
den Versicherern nicht ausreichend beurteilt werden, weshalb die Wahl des Bezugslandes unter
Beriicksichtigung der Wirtschaftlichkeit dem Leistungserbringer zu tberlassen ist.

In der Schweiz bereits zugelassene Arzneimittel sind aus erwahnten Griinden vorzuziehen.
Zudem sind die Versand- und Zollkosten bei der Preisberechnung und der Vergitung zu
bertcksichtigen.
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17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die vorgeschlagenen Anderungen I6sen die Problematik der Vergiitung im Einzelfall nicht. Die
Entschadigungsregelung und die Kostentragung sind weiterhin unklar. Die Apotheken haben oft keine
Kenntnis der Kostengutsprache und entsprechend auch nicht der allenfalls vorhandenen
vorzuziehenden Bezugskanale bzw. des vereinbarten Preises. Bei unverschuldeter Unkenntnis der
Kostengutsprache darf den Leistungserbringer kein finanzieller Schaden treffen.

Zwischen des vereinbarten Preises zwischen Zulassungsinhaber und Krankenversicherers und des
Preises, zu dem das Arzneimittel bezogen wird, steht in der Praxis teilweise kein Zusammenhang, da
beim abgebenden Leistungserbringer keine Kenntnis der Kostengutsprache bzw. des genauen Inhalts
der Kostengutsprache, wodurch die mdglichen Vorgaben nicht berticksichtigen werden kénnen.
Insofern muss entweder der abgebende Leistungserbringer Kenntnis der Kostengutsprache erhalten
oder die Vergitung muss dem effektiven Preis der Arzneimittels (inkl. Zuziige) entsprechen.

Neben Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer sind bei importierten Arzneimitteln auch die Versand- und
Zollkosten zu verguten. Diese sollten zudem bei der Berilicksichtigung der Wahl des Arzneimittels
ebenfalls beriicksichtigt werden, da diese je nach Land héher ausfallen kénnen. In der Schweiz
zugelassene Arzneimittel sind entsprechend vorzuziehen, da bei diesen tiefere Kosten anfallen und
zudem die Lieferung weniger Zeit in Anspruch nimmt (siehe 17.4).

Der erhéhte Aufwand beim Bezug eines Arzneimittels aus dem Ausland wird der Apotheke Stand
heute nicht vergutetet. Damit die Apotheken nicht noch auf zusatzlichen Kosten sitzen bleiben, sind
samtliche anfallenden Kosten flr die abgebende Apotheke in der Berechnung der Vergltung
miteinzubeziehen. Die vorgeschlagene Regelung ist fir die Praxis weder kostendeckend noch
praktikabel.

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV
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Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Die Begrifflichkeit ist nicht praxisbezogen und realitétsfern.
17.9 Artikel 38¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Der Baselstadtische Apotheker-Verband begrisst die Senkung des administrativen Aufwands und das
adressatengerechte Zur-Verfligung-Stellen der Informationen.

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Eine gleiche Vertriebsmarge fir Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff (Art. 67 Abs. 5 E-KVV und Art. 38
Abs. 3bis E-KLV) wird in dieser Form dezidiert zuriickgewiesen, weil es die bestehenden Fehlanreize
noch akzentuieren wiirde. Die vorgeschlagene Anderung wird als Einzelmassnahme und
monothematische Anpassung verworfen. Einzig und nur in Kombination mit der generellen Anpassung
der Margenordnung (erarbeiteten Kompromissvorschlag vom 24. September 2022) wird die
Einfihrung eines wirkstoffgleichen Vertriebsanteil als wichtigen Zwischenschritt zur vollstandigen
Beseitigung der Fehlanreize im Margensystem unterstitzt.

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

21.3 Artikel 38 Absatz 3°s KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
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Aufgrund der wahrend den konstruktiven Austauschen in der Arbeitsgruppe des EDI (von Mai bis

Ende September 2022) zur Findung eines breit abgestiitzten Kompromisses fir eine rasche Korrektur

der Fehlanreize im Vertriebsanteil (Art. 38 KLV) hat unser Dachverband, pharmaSuisse, erfahren

kénnen, wie die Kalkulation konkret erfolgen soll. Das hat ermdéglicht, eine Kostenfolgeabschatzung
eines ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteils“ zu bemessen und eine mdgliche Zustimmung zu diesem

Modell unter strikter Bedingung, dass der Vertriebsanteil geméass dem breit abgestiitzten

Kompromissmodell vom 24.9.2022 fiir den Vertriebsanteil vorher oder spéatestens gleichzeitig verfiigt
wird. Bei der isolierten Einflihrung eines ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteils“ ohne simultane Korrektur
der Fehlanreize im Vertriebsanteil, wirde dies zu neuen, schlimmeren und erratischen Fehlanreizen

fuhren. In diesem Fall stehen wir kategorisch gegen den ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteil.

22. Dreimonatige Fortdauer der Verglitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der

Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absitze 1 und 1°s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.
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Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : Bristol Myers Squibb SA

Kategorie* : Pharmaindustrie

Kontaktperson* : Thomas Kihl

Adresse* : Hinterbergstrasse 16, 6312 Steinhausen

(Strasse, PLZ Ort)
Telefon* 1 +41 79737 79 55

E-Mail* : thomas.kuehl@bms.com
(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* :26.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «l. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Bristol Myers Squibb (BMS) dankt fir die Méglichkeit zur KVV KLV Revision Stellung nehmen zu
darfen. Unsere Kernanliegen sind folgende:

Generell:

Wir lehnen die meisten Anderungen entschieden ab und weisen die Revisionsvorlage gesamtheitlich
zurlick. Denn anstelle von Verbesserung zementieren und verscharfen die vom Bundesrat geplanten
Verordnungsanderungen die aktuell bestehenden, dringenden Probleme bei der Aufnahme von
neuartigen innovativen Medikamenten in die Spezialitatenliste (SL). Das bedeutet konkret, dass
Patientinnen und Patienten weiterhin lange auf regular vergitete Therapien warten miissen. Entgegen
den Verlautbarungen des BAG wird der rasche Patientenzugang mit den vorliegenden
Revisionsvorschlagen weiter verzégert. Zudem werden mit den Anderungen bestehende Gesetze
unterlaufen.

Schaffung einer Uberbriickungs-SL:

- Die strukturellen Probleme bei der Aufnahme in die Spezialitatenliste werden mit der Revision nicht
angegangen. Vielmehr wird der Ausnahmeartikel (Art. 71a-d KVV) zu einer Uberbriickungs-SL
umgebaut. Damit schiebt der Bund die ihm gesetzlich auferlegte Aufgabe der Preisbildung und
Nutzenbewertung innovativer Therapien an die Krankenversicherer ab. Die geplanten Anderungen
fihren deshalb zu einer Ungleichbehandlung von Patientinnen und Patienten, welche auf die rasche
Vergltung von durch Swissmedic zugelassene Produkte und Indikationen angewiesen sind.

Praktische Abschaffung der Einzelfallbeurteilung Art. 71a-d KVV:

- Wir erachten den Art. 71a-d KVV als Erfolgsmodell und als einen Ausnahmeartikel, welcher einen
Einzelfallentscheid der Krankenversicherer vorsieht. Mit der Verordnungsanderungen wird dieser
eigentliche Zweck des Art. 71a-d KVV, namlich die Vergltung und der Zugang von Off-label
Verschreibungen, unterlaufen. So wére der heutige off-label-use kaum mehr méglich: Denn die
vorgeschlagene Verordnung zielt vor allem auf die Bewertung und Vergitung von durch Swissmedic
zugelassenen Praparate ab und nicht die Verbesserung der effektiven Einzelfallentscheide. Fir die
Vergutung werden starre Regeln verlangt: Sowohl das Vorliegen klinisch kontrollierter Studien als
auch neuerdings einen 35% Mehrnutzen gegeniber einer Vergleichstherapie. Beide diese Dinge
werden den Therapiegebieten und dem eigentlichen Sinn und Zweck der Einzelfallvergltung nicht
gerecht. Da gerade in der Einzelfallsituationen zur Beurteilung kontrollierte klinische Studien oft fehlen
(z.B. tumoragnostische Therapien in sehr seltenen Indikationen oder genotypische Untergruppen bei
haufigen Krankheiten) wird der Nachweis eines 35%igen Mehrnutzens in vielen Fallen nicht erbracht
werden kdnnen. Viele Medikamente auf der Spezialitatenliste erfiillen dieses Kriterium aktuell nicht.
Medikamente im off-label use missten somit sogar strengere Kriterien als kassenpflichtige
Arzneimittel erfullen. Dies widerspricht fundamental dem Zweck der Verordnungsbestimmungen der
Einzelfallvergitung und die geplante Regelung wirde deshalb zwangslaufig das Anwendungsbiet von
Art. 71a-d KVV massiv einschranken. Patienten in medizinischen Ausnahmesituationen oder mit
seltenen Krankheiten wie z.B. krebskranke Kinder kénnen nicht behandelt werden. Das ist eine
massive Verschlechterung zur heutigen Situation. Die Qualitat der Gesundheitsversorgung sinkt.
Deshalb muss eindeutig von diesen starrren Einteilungen und Verordnungsanderung abgewiesen
werden, denn diese sind ungerecht und wissenschaftlich sowie ethisch nicht zu rechtfertigen.

Kostengtinstigkeitsprinzip (Art. 65bbis Abs. 5 KVV):

- Mit der Einfihrung des Kostenglinstigkeitsprinzips will der Bundesrat das Kostenziel tiber die im

KVG verankerten gleichwertigen Ziele der Qualitadt und der Versorgungssicherheit stellen. Dieses

Billigstprinzip widerspricht dem KVG und dem Willen des Gesetzgebers. Des Weiteren sei darauf

hingewiesen, dass der Bundesrat die Einfilhrung des Kostenguinstigkeitsprinzips dem Parlament im

Kostendampfungspakets 2 vorlegen wollte. Eine solche fundamentale Anderung unter Umgehung des

Parlaments in der Verordnung zu verankern ist staatspolitisch dusserst fragwirdig und problematisch.
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- Die vorgeschlagenen Anderungen wiirden dazu filhren, dass im Kontext des globalen Pharmamarkts
Produkte spater auf den Schweizer Markt kommen. Dieses Problem wird insbesondere bei
Durchbruchinnnovationen in Bereichen, in denen seit lAngerem keine Fortschritte erzielt wurden, und
bei seltenen Krankheiten stark ausgepragt sein. Es besteht die akute Gefahr, dass die Schweizer
Patientinnen und Patienten in Bezug auf den Zugang zu neuartigen innovativen Therapien im
internationalen Vergleich abgehangt werden. Zudem setzen die vorgeschlagenen hohen Rabatte
unerwiinschte Anreize, innovative Therapien erst spat auf dem Schweizer Markt zuzulassen.

Patentschutz muss aufrechterhalten bleiben (Art. 65bbis Abs. 6; Art. 65bter Abs. 2; Art. 71a Abs. 1 lit.
c KVV):

- Der Schutz des geistigen Eigentums ist die Grundlage fiir die Innovation und bietet den Firmen
zudem Anreize neue Indikationen (z.B. in der P&diatrie) und patientenfreundlichere
Applikationsformen auf den Markt zu bringen. Den Begriff des Patentschutzes aufgrund von
operativen Schwierigkeiten beim Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) aus der Verordnung zu streichen,
ist nicht akzeptabel. Schutzrechte wie Patente, erganzende Schutzzertifikate und der
Unterlagenschutz geméss HMG miissen zwingend respektiert werden.

Einbindung eines unabhangigen Expertengremiums im Art. 71a-d KVV Prozess:

- Wir fordern die Einbindung eines bindenden unabhé&ngigen klinischen Expertengremiums (mit
abschliessender Entscheidungskompetenz), respektive zumindest den zwingenden Beizug von
Experten in komplexen und strittigen Fallen (sogenannten Hartefallen), als Unterstiitzung der
fachlichen Entscheidungskraft des vertrauensartzlichen Dienstes in der Einzelfallbeurteilung von Art.
71 a-d KVV und als fachliche Expertise einer Ombudsstelle. Diese Forderung basiert auf den
Erkenntnissen des Swiss Patient Access Piloten (SPAP) und dem Oncosuisse Projekt
«Expertengremium». Mit der geplanten Verordnungsanderungen werden aufgrund der anstehenden
neuen Auslegung von Gutheissungskriterien im Off-Label-Use, der geforderten 35% Mehrnutzen
Regelung und des schnellen Fortschritts der Wissenschaft die Anzahl an Hartefallen massiv
ansteigen. Somit ist es von zentraler Bedeutung, dass die Entscheide im Interesse des Patienten
gerecht und auf dem neusten Stand der klinischen Erkenntnisse mittels eines Expertengremiums
getroffen werden. Ohne Einbindung eines bindenden Expertengremiums wird sich die
Ungleichbehandlung im Art. 71a-d KVV Prozess nicht andern.

Ausweitung der klinischen Evidenz als Beurteilungskriterien (Art. 71a Abs. 3 KVV, Art. 38b Abs. 1 KLV
und Art. 38b Abs. 5 KLV):

- Als Beurteilungskritieren missen sowohl in der Aufnahme der Spezialitatenliste und im Art. 71a-d
KVV Prozess alle neusten wissenschaftlichen und klinischen Erkenntnisse berlicksichtigt werden.
Konkrekt soll die Einschrankung auf "klinische Studien" als alleiniges Kriterium im Art. 71a Abs. 3
KVV, Art. 38b Abs. 1 KLV und Art. 38b Abs. 5 KLV offener (nicht nur kontrollierte klinische Studien),
sondern als «neuste wissenschaftliche und klinische Erkenntnisse» formuliert werden. Dies entspricht
der aktuellen Rechtsprechung des Bundesgerichts (9C_805/2019 vom 02.06.2022 [E. 6.2.2.]) und
wird auch von vielen Zulassungsbehdrden wie auch der Swissmedic entsprechend beriicksichtigt (s.
Swissmedic Positionspapier zur Verwendung von Real World Evidence vom 1. Juli 2022). Der SPAP
hat den Nutzen von wissenschaftlichen und klinischen Erkenntnissen wie Registerdaten, Basket trials,
interdisziplindre Tumorboard Empfehlung, publizierte Einzelfélle (Case Studies), genotypische
Rationale etc. deutlich aufgezeigt.

Beibehaltung von individuellen Rabatten und Verhandlungsfreiheit:

- Mit der Einflhrung von pauschalen Rabatten greift der Bundesrat in ein funktionierendes System ein.
Denn der Evaluationsbericht des BAG zu KVV Art. 71a-d hat klar aufgezeigt, dass die
Krankenversicherer und die Pharmafirmen in 90 Prozent der Félle eine Lésung finden. Es ist deshalb
unverstandlich, wieso die Revision mit fixen Preisabschlagen in ein funktionierendes System
eingreifen will. Zudem gilt es zu beachten, dass die vorgeschlagenen hohen, fixen und transparenten
Preisabschlage der Diversitéat der Falle nicht gerecht werden und die heutige Zugangssituation Uber
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den Art. 71a-d KVV massiv verschlechtern. Diese transparenten Abschldge sind im internationalen
Kontext problematisch und werden durch ihre unerwiinschten Anreizwirkungen zu Verzégerungen bei
der Markteinfuhrung und Vergutung fiihren.

Umsetzung der rechtlichen Vorgaben: Benutzung APV & TQV in jedem Fall

- Gemass der Rechtsprechung und dem geltenden Gesetz ist die Bestimmung der Wirtschaftlichkeit
eines Arzneimittels mittels APV und TQV durchzufiihren. Dies soll fiir alle Préparate mit glltigem
Patentschutz und Schutzzertifikaten gelten. Auch bei jeder Indikation soll die Wirtschaftlichkeit
zwingend unter Einbezug von APV und TQV bestimmt werden - unabhéngig von der Anzahl
Indikationen pro Produkt und somit auch bei Mulitindikationspréparaten und in Nebenindikationen. Die
vom BAG vorgeschlagene ausschliessliche Anwendung des TQV flhrt sonst zu einer
Ungleichbehandlung von Multiindikationsprodukten versus Monotherapieprodukten. Als Konsequenz
dieser Praxis gibt es bereits heute viele zugelassene Indikationen, deren SL-Listung mangels
sinnvoller Preisfestsetzunginstrumente verunméglicht wird.

Beibehaltung der bisherigen Auslandspreisvergleich Praxis

- Wir lehnen sowohl den Ersatz von Finnland mit Norwegen als auch die vorgeschlagene Berechnung
mittels des Medians anstelle des arithmetischen Mittelwerts ab. Denn der APV soll sich auf Schweiz-
ahnliche Landersysteme beziehen und vor allem durch eine breit abgestitzte Landerkorbberechnung
gebildet werden. Das aktuelle System hat sich bewahrt und eine Anpassung einzig aus potentiellen
Kosteneinsparungsgrinden widerspricht dem gerechten Einsatz des APV. Die Verwendung des
arithmethischen Mittels erlaubt es die Unterschiede in den Landersystemen im APV mit zu
berilcksichtigen. Diese Differenzierung kann der Median nicht leisten.

Einrichtung einer Ombudsstelle fir abgelehnte Art. 71a-d KVV Félle

- Dieses Anliegen geht Hand in Hand mit der Einbindung eines bindenden und unabhangigen
Expertengremiums. Neben der Funktion als Unterstiitzung des vertrauensértzlichen Dienstes soll in
Konfliktsituationen ein unabhéngiges Expertengremium zusatzlich auch als objektive Beratungsstelle
agieren und den Auftrag zur klinischen und wissenschaftlichen Beurteilung der Sachlage erhalten.
Das Expertengremium entscheidet zudem abschliessend Uber einen mdglichen Therapieversuch
(entsprechend den Erfahrungen des Swiss Patient Access Piloten [SPAP]), aufgrund dessen bei
nachweislichem grossen therapeutischen Nutzen im Einzelfall die Fortfilhrung der Therapie im
Rahmen von Art. 71a-d KVV zu vergiten ist. Damit wird Gleichbehandlung garantiert und gleichzeitig
eine rechtsverbindliche Einsprachemdglichkeit geschaffen. Denn Patienten mit Krebs kénnen de facto
oftmals den Rechtsweg nicht beschreiten, da ihr Uberleben haufig derart beschrankt ist, dass sie die
erste Gerichtsverhandlung gar nicht erleben.

Schaffung eines nationalen Off-label Registers

- Es wére flr die Art. 71a-d KVV Falle und Weiterentwicklung des off-label Bereichs wiinschenswert
ein nationales Register fiir den off-label-use mit Dokumentation des Einsatzes und Outcomes von off-
label Therapien zu erstellen. Dies kdénnte national oder von gewissen Fachgesellschaften (wie SAKK
und SGMO) selbststéandig geflihrt werden. Die Erkenntnisse von bisherigen Fallen und
Expertengremium Entscheide kdnnten somit einfliessen und wiirden als «lernendes System» den Art.
71a-d KVV Bereich verbessern. Zudem kénnten alle Akteure des Gesundheitswesens, inklusive das
BAG, bei Fragestellungen oder Auswertungen (auch im Hinblick auf die nachsten KVV / KLV
Revision) darauf zuriickgreifen.

Zusétzlich halten wir fest, dass BMS die Forderungen und Stellungnahme von Kinderkrebs Schweiz
ebenfalls unterstutzt.
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ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absiétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

Art. 64a Abs. 4, 5 und 6 KVV:

Die Definition von Biosimilars, Praparate mit bekanntem Wirkstoff und parallelimportierte Arzneimittel
auf Verordnungs- anstelle von Handbuch-Ebene und die Anlehnung an die Forumlierungen ans
Heilmittelgesetz erachten wir als sinnvoll

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c'*" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 65cter Abs 1, 2 und 3 KVV:

Wir unterstiitzen die Regelung auf Verordnungsebene anstelle des Rundschreibens. Die
undifferenzierte automatische Gleichsetzung mit Generika bei der Wirtschaftlichkeitsprifung von BWS
ist jedoch nicht zu rechtfertigen und nicht sachgerecht. Kosten fiir Forschung und Entwicklung muss
bei BWS berticksichtigt werden, welche flr neue Indikationen mit hohem medizinischem Bedarf
entwickelt (Bsp. Wirkstoff Trientin, Préparat Cuprior, Indikation Morbus Wilson) wurden und nicht im
vereinfachten Zulassungsverfahren beurteilt werden. In solchen Fallen durchlaufen ndmlich auch
BWS (Praparate mit bekanntem Wirkstoff) klinische Studien, damit diese zur Zulassung faktisch als
Original angemeldet werden kénnen. Entsprechend unterscheidet Swissmedic auch BWS mit oder
ohne Innovationen. Eine analoge Unterscheidung macht auch bei der Vergiitung Sinn: Bei diesen
BWS Préparaten muss Forschung und Entwicklung abgegolten werden und die Preisbildung des BWS
(als Originalpraparat) fir die entsprechende Indikation auf APV/TQV abstellen, auch wenn Generika
gleicher Wirkstoffzusammensetzung vergitungspflichtig sind.

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
3.1 Artikel 65c9ater KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Art. 65cquater Abs.1 KVV:

Grundsétzlich sollte der Parallelimport von Arzneimittel aufgrund von Sicherheitsbedenken nicht
geférdert werden.

Eine Definition der Wirtschaftlichkeit auf Verordnungsebene erscheint uns als sinnvoll. Uns ist aber
nicht klar, wie die 15 Prozent Preisdifferenz zum Originalpraparat hergeleitet werden, weshalb die

15% willkdrlich erscheinen. Wir wiirden fiir eine analoge Handhabung und Abstufung der
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Wirtschaftlichkeit wie bei inlandischen Generika vs. Originalpraparate pladieren, um faire
Marktbedingungen zu schaffen.

4. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 65b Abs. 2 KVV:

Im aktuellen Preisfestsetzungsmechanismus der Arzneimittel Gbernimmt der APV eine entscheidende
Rolle zur Objektivierung der Preisankerpunkte (international abgeglichene Preise). Diese Objektivitat
wirde durch die Beriicksichtigung des Medians klar reduziert werden. Bei einem Landerkorb von neun
Landern ermdglicht der Median keinen breit abgestiitzten APV. Deshalb lehnen wir ein Abweichen von
der bewahrten, auf dem Durchschnitt (arithmetisches Mittel) basierenden Berechnungsmethode
vehement ab. Der Methodenwechsel ist zudem unnétig, zumal die bisherige Praxis der
Beriicksichtigung des arithmetischen Mittels des Landerkorbs sich bewahrt hat.

Zu guter Letzt bleiben bereits heute die Unterschiede in der Kaufkraft der einzelnen Lander
unberlcksichtigt, weshalb der Auslandspreisvergleich schon jetzt kostensparend ist.

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1 Artikel 65b°'s Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art 65bbis Absatz 1 /2 KVV:

Zur Unterstitzung der Rechtssicherheit beflirworten wir eine gesetzliche Regelung auf
Verordnungsebene. Wir fordern jedoch sowohl zur Beurteilung der Wirtschaftllichkeit der
Hauptinidikation als auch Nebenindikationen eine zwingende Beriicksichtigung des APV. Dies wird
durch die geltende Rechtssprechung unterstiitzt: Denn in der Vergitungsfindung von
Kombinationstherapien stellt der Nichteinbezug des Auslandpreisvergleichs (APV) in
Nebenindikationen schon heute ein Problem beim Innovationszugang dar, insbesondere wenn ein
TQV mit veralteten Substanzen (z.B. nicht zielgerichtete Zytostatika) zu einem ausserst tiefen TQV-
Niveau fuhrt. Der APV muss zwingend bei Kombinationen immer einbezogen werden.

Ebenso wird das Prinzip der Hauptindikation vom BAG oftmals zu selektiv eingesetzt: bei
Kombinationstherapien z.B. wird auch bei Vorliegen einer Hauptindikation oftmals auf die Anwendung
von APV und TQV verzichtet (Bsp. Indikation Multiples Myelom), und ohne Einbezug eines APV nur
ein TQV durchgefuhrt.

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1 Artikel 65b°' Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung
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Bemerkungen:

Art. 65bbis Abs. 3 KVV:

Wir lehnen eine durch die Hauptindikation definierte Obergrenze prinzipiell ab. Denn die Beurteilung
der Wirtschatftlichkeit jeder Indikation soll anhand des Nutzens erfolgen. Nebenindikationen sollen
somit je nach Innovationsgrad und Nutzen auch die Kosten einer Hauptindikation Gberschreiten
kénnen. Diese Neuerung flhrt ansonsten zu einer Ungleichbehandlung von Multiindikationsprodukten
versus Monotherapieprodukten. Dies ist mit ein Grund, weshalb bereits heute viele zugelassene
Inidkationen seit geraumer Zeit nicht auf der SL gelistet wurden. Eine derartige gesetzliche Vorgabe
wird den Zugang noch weiter verschlechtern.

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b° Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 65bbis Abs 5 KVV:

Wir widersprechen der einseitigen Auslegung der Preisfesetzung zugunsten der reinen
Kostenglnstigkeit vehement. Im Interesse der Patienten und der Férderung von Innovation muss der
medizinische Nutzen und die Wirksamkeit der Therapie gleich stark berlicksichtigt werden. Die
alleinige Ausrichtung auf Kosten widerspricht dem KVG Ziel einer qualitativ hochstehenden
medizinischen Versorgung und greift zu kurz. Mit der Einfiihrung des Kostengiinstigkeitsprinzips will
der Bundesrat das Kostenziel Uber die im KVG verankerten gleichwertigen Ziele Qualitat und
Versorgungsicherheit stellen. Denn das Verhéltnis zwischen dem medizinischen Nutzen und den
Kosten muss auch in der vom BR zitierten Rechtssprechung (BGE 143 V 369, E.5.3.2) weiterhin
gewabhrleistet werden. Desweitern sei darauf hingewiesen, dass der Bundesrat die Einflhrung des
Kostenglinstigkeitsprinzips dem Parlament im Kostendampfungspaket 2 vorlegen wollte. Eine solche
fundamentale Anderung in der Verordnung zu verankern, ohne die parlamentarische Debatte
abzuwarten, ist staatspolitisch nicht akzeptabel. Zudem fehlt eine Definition des guten Verhaltnisses
zwischen Nutzen und Kosten.

8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b"' Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 65bbis Abs. 6 KVV:

Mit dieser Anderung wiirden Schutzrechte wie Patente, erganzende Schutzzertifikate und der
Unterlagenschutz gemass HMG missachtet werden. Entsprechend lehnen wir diese Anderung ab. Wie
unter 2.1 geschrieben muss Forschung und Entwicklung honoriert werden, sowohl fiir BWS mit
Innovation als auch fir Originale (wie z.B. neuen Applikationsformen, verbesserte
Vertréaglichkeitsprofile etc.) und darf nicht durch die Existenz von altbewahrten, tiefpreisigen
Praparaten bestraft werden. Das setzt klar negative Forschungsanreize. Grundsétzlich sollte die
Rechtsgrundlage Anreize setzen zur Férderung von Wettbewerb. Zudem wird mit der
vorgeschlagenen Anderung dem BAG ein sehr grosses Ermessen in der Beurteilung von Innnovation
gegeben, was wir kritisch einschéatzen.

10/36



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 65bter Abs. 1 KVV:

Der vorgeschlagene Verordnungstext widerspricht der neusten Rechtsprechung, wonach nicht
zwingend klinische Studien, sondern auch andere Erkenntnisse zur Beurteilung ausreichen. Denn
gemass aktueller Rechtsprechung (9C_805/2019 vom 02.06.2022) umschreibt das Bundesgericht,
dass fiir die Uberpriifung der allgemeinen Wirksamkeit "auch anderweitige verdffentlichte
Erkenntnisse ausreichen, die wissenschaftliche nachpriifbare Aussagen tber die Wirksamkeit des in
Frage stehenden Arzneimittels im neuen Anwendungsbereich zulassen und auf Grund derer in den
einschlagigen Fachkreisen Konsens Uber einen voraussichtlich hohen therapeutischen Nutzen
besteht". Gemass unserer Auffassung ist somit die bundesgerichtliche Auffassung breiter als klinische
Studien. Das Bundesgericht spricht von "veréffentlichen Erkenntnissen” von "einschlagigen
Fachkreisen" darunter subsumieren wir z.B. Registerdaten, interdisziplindre Tumorboard Empfehlung,
publizierte Einzelfélle (Case Studies), tumoragnostische Therapien mit basket design trials, umbrella
design trials, synthetische Kontrollarme, genotypische Rationale etc. Diese entspricht der aktuellen
Entwicklung, dass Arzneimittel zunehmend basierend auf neuen Studiendesigns entwickelt werden.

Erganzend soll fiir die objektive Einschétzung der neusten klinischen Studienlage die Expertise eines
unabhéngigen Expertengremiums beigezogen werden.

Art. 65bter Abs. 1 lit a und b KVV:

Gerade im Hinblick darauf, dass vom BAG neuerdings h&ufig therapeutische Quervergleiche mit
patentabgelaufenen Praparaten (wie z.B. Chemotherapien) durchgefiihrt werden, ist die willktrlich
gesetzte Obergrenze von 20% werde sachgerecht noch zielfiihrend. Denn mit 20% kann oftmals der
effektive Fortschritt und Mehrwert einer neuen Therapie nicht abgebildet werden. Eine Herleitung zur
gesetzten Obergrenze von 20% gibt es auch nicht. Entsprechend scheinen uns die zwei
vorgeschlagenen Nutzenkategorien beziiglich grossen therapeutischen Nutzen willkirlich (weder
griffig definiert noch gibt es eine Herleitung der Kategorien). Wir lehnen diese ab. Dies ermdglicht dem
BAG einen grossen Ermessensspielraum ohne jegliche Rechtssicherheit. Anstatt auf starre
Innovationszuschlage zu setzen, misste der Mehrnutzen mit effektiven Nutzenbewertungstools (z.B.
Multi Criteria Decision Analysis [MCDA]) und der Konsultation von unabhangigen fachlichen
Expertengremien definiert werden. Gerade in Kombination mit dem vorgeschlagenen
Kostengunstigkeitsprinzip verhindert die zusétzliche Beschrankung des Innovationszuschlages
vollumfénglich den Zugang von innovativen Therapien in der Schweiz.

Art. 65bter Abs. 2 KVV:

Wir lehnen die Missachtung von Schutzrechten wie Patente, ergdnzenden Schutzzertifikaten und dem
Unterlagenschutz geméss HMG vehement ab. Dies stellt ein Paradigmenwechsel dar, der die
pharmazeutische Industrie und den Forschungsstandort Schweiz stark bedroht. Es kdnnen nicht
aufgrund von blrokratische Umsetzungsschwierigkeiten in der Verwaltung plétzlich auf
Verordnungsebene Patentrechte und damit der Grundstein der Schweizer Forschungsaktivitat
Ubergangen werden. An der bisherigen Handhabung ist somit klar festzuhalten. Entsprechend muss
auch wie unter 2.1 beschrieben, die Forschung mit BWS in komplett neuen Therapiegebieten, hohem
medizinischem Bedarf und belegter Innovation ebenso honoriert werden.
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In jedem Fall muss die Formulierung Art. 65bter Abs. 2 KVV im letzten Satz wie folgt ergénzt werden:
»-...des Wirkstoffes, der in dem Originalpraparat enthalten ist, wird der Innvovationszuschlag fiir eine
bestimmte Indikation nicht mehr gewahrt.*

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Art 65¢ Abs 3 KVV:

Als forschendes Pharmaunternehmen unterstiitzen wir den Preisabschlag nach Ablauf des Patentes
im Rahmen des Lebenszyklus eines Arzneimittels zur Entlastung der OKP. Gleichzeitig miissen aber
die Anreize fir forschende Unternehmen wahrend des Patentschutzlaufzeit und laufendem
Unterlagenschutz hochgehalten werden. Entsprechend lehnen wir die Aufhebung der Uberpriifung
nach Patentablauf und Loslésung der Preisfestsetzung von jeglichen Patentrechten und
Schutzzertifikaten im Absatz 3 klar ab (siehe auch Punkt 9 oben). Denn dies stellt ein
Paradigmenwechsel dar, der die pharmazeutische Industrie und den Forschungsstandort Schweiz
stark bedroht. Es kénnen nicht aufgrund von birokratischen Umsetzungsschwierigkeiten in der
Verwaltung plétzlich auf Verordnungsebene Patentrechte und damit der Grundstein der Schweizer
Forschungsaktivitédt Gbergangen werden.

10.2 Artikel 65c° KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Art. 65cbis Abs. 3 KVV:

Analog zu Punkt 10.1. Als forschende Pharmaunternehmen unterstiitzen wir einen verginstigten
Zugang und Preisabschlag bei Biosimilars aufgrund geringerer Forschungs- und Entwicklungskosten.
Dies sollte jedoch auch weiterhin an den Patentablauf des Originalpréparats gekoppelt sein und erst
nach Ablauf des Patentes und der entsprechenden Schutzzertifikaten im Rahmen des Lebenszyklus
eines Arzneimittels einsetzen. Ensprechend lehnen wir die Aufhebung der Uberpriifung nach
Patentablauf und Loslésung der Preisfestsetzung von jeglichen Patentrechten und Schutzzertifikaten
im Absatz 3 klar ab (siehe auch Punkt 9 oben).

10.3 Artikel 65d°'s KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Grundsatzlich begrissen wir im Sinne der Rechtssicherheit eine detaillierte Beschreibung der
Prozesse bei der dreijahrigen Uberpriifung auf Verordnungsebene anstelle des jahrlichen
Rundschreibens.

Art. 65dbis Abs. 3 KVV:
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Uns ist es ein grosses Anliegen, dass patentrechtliche Schutzzertifikate der Originalpraparate und
BWS mit Innovation respektiert und zur Beurteilung der Einstufung und Vergleichspraparate
beriicksichtigt werden. Bei diesen sollten wie oben beschrieben zur Prifung der Wirtschaftlichkeit APV
und TQV berlcksichtigt werden. Auf die Verwendung des APV kann nur bei Generika ohne Schutz-
und patentrechtliche Zertifikate verzichtet werden. Dies soll aber als Ausnahme gelten und
entsprechend klar formuliert werden.

10.4 Artikel 65d"" KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Arti. 65dter KVV:

Analog zu 10.3. Grundsatzlich begriissen wir im Sinne der Rechtssicherheit eine detaillierte
Beschreibung der Prozesse bei der dreijahrlichen Uberpriifung auf Verordnungsebene anstelle des
jahrlichen Rundschreibens. Zusétzlich sollte im Gegensatz zu Generika klar vermerkt sein, dass die
Wirtschaftlichkeit von Biosimilars als innovative Praparate immer mittels APV und TQV beurteilt
werden.

10.5 Artikel 65d%uater KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Art. 65dquater Abs. 2 KVV:

Wie bereits weiter oben unter Punkt 2.1. ausgefiihrt, muss zwingend eine Ausnahmeregelung
geschaffen werden flr Praparate mit bekanntem Wirkstoff (BWS), die in ganzlicher neuer Indikation
mit hohem medizinischem Bedarf mittels Forschung und Entwicklung entwickelt wurden und darauf
basierend nicht im vereinfachten Zulassungsverfahren beurteilt wurden. Forschung und Entwicklung
missen in diesen Fallen zwingend honoriert werden.

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

Art. 34g KLV:
Die Reduktion von Redundanzen ist zu beflirworten.

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
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Art. 71 Abs. 1 liti. KVV:

Faktisch schliesst eine massiv héhere Kostenbeteiligung der Patienten gerade bei teureren Therapien
(z.B. Onkologie) den Bezug von Originalpréparaten aus, auch wenn diese medizinisch begriindet sind.
Solange aber nicht bekannt ist, welche Wirkstoffe/Wirkstoffklassen sich auf der
Substitutionsausnahmeliste befinden, kann Art. 71 Abs. 1 lit. i KVV absolut nicht beflirwortet werden,
denn das eine kann vom anderen nicht losgel6st beurteilt werden.

Auch die Substitutionsausnahmeliste sollte einer Vernehmlassung unterworfen sein und nicht im
Alleingang durch das BAG bestimmt werden kénnen.

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
vgl. Punkt 11.1.

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b3uar KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 65b Absatz 2 Buchstabe a und Art. 65bquater Abs. 1 KVV:

Wir lehnen ein Abweichen von der bewahrten auf dem Durchschnitt (arithmetisches Mittel)
basierenden Berechnungsmethode vehement ab. Durch die Einfihrung dieser Praxis wirde sich
somit der initiale Grundgedanke des APV grundlegend &ndern. Denn im aktuellen
Preisfestsetzungsmechanismus der Arzneimittel Gbernimmt der APV eine entscheidende Rolle.
Gemass bisherigem Gesetz und Rechtssprechung dient er zur Objektivierung der Preisankerpunkte
(international abgeglichene Preise). Diese Objektivitét wiirde durch die Berlcksichtigung des Medians
klar reduziert werden. Denn bei einem Landerkorb von neun Léandern ermdéglicht der Median keinen
breit abgestiitzten APV. Diese neue Regelung ist zudem unnétig, zumal die bisherige Praxis der
Beriicksichtigung des arithmetischen Mlttels des Landerkorbs sich bewahrt hat. Zugleich ist die
angebliche kostensenkende Wirkung der Einsetzung des Medians nicht erwiesen und rein spekulativ.
Je nach Préparat kann dies anders ausfallen. Entsprechend macht es keinen Sinn von der aktuellen
Praxis abzuweichen. Zu guter Letzt bleiben bereits heute die Unterschiede in der Kaufkraft der
einzelnen Lander unbericksichtigt, weshalb der bisherige Auslandpreisvergleich bereits
kostensparend ist.

Art. 65bquater Abs 1 KVV:
Das Ersetzen des Wortes "Grosshandelpreises” mit "Publikumspreis” macht Sinn und schafft Klarheit.

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung
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Bemerkungen:

Art. 71 Abs 1 lit b KVV:

Wie oben unter Punkt 4.1 und 12.1. geschrieben, lehnen wir ein Abweichen von der bewéahrten, auf
dem Durchschnitt (arithmetisches Mittel) basierenden Berechnungsmethode vehement ab. Denn die
Objektivitat wirde durch die Berlicksichtigung des Medians klar reduziert werden. Bei einem
Landerkorb von neun Léandern ermdglicht der Median keinen breit abgestltzten APV, was das klare
Ziel des Preisvergleichs mit dem Ausland sein sollte.

Unsere Stellungnahme zur Verdffentlichung und Transparenz finden Sie unten im Punkt 16.1

12.3 Artikel 343" Absétze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 34abis Abs 1 KLV:

Den Ersatz von Finnland durch Norwegen im Landerkorb lehnen wir ab. Die norwegische
Wirtschaftsstruktur unterscheidet sich fundamental von der schweizerischen und verflgt Gber keine
signifikanten Aktivitdten im Bereich der pharmazeutischen Industrie. Die Auswahl der Referenzlandern
einzig in Bezug auf méglichst billige Arzneimittelkosten widerspricht dem Grundgedanken des APV als
Objektivierung mittels eines breit abgestiitzten Mittelwerts der Preise von mit der Schweiz
vergleichbaren Landern. Anstelle eines Ersatzes mit Finnland kénnte stattdessen eine Erweiterung mit
Norwegen angedacht werden.

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Absitze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

Art. 34b Abs. 1 und 2 KLV:

Wir begrissen die Klarung der Begrifflichkeiten und im Interesse der Rechtssicherheit die Definition
der Abzlge auf Ebene KLV: Wichtig ist, dass mittels Beleg der Abziige die effektiven Abziige geltend
gemacht werden dirfen.

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

Art. 34c Abs. 1 KLV:
Der Ersatz von Grosshandelspreis mit Publikumspreis unterstitzen wir, da es Unklarheit verhindert

13. Meldung uiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31¢c KLV

Akzeptanz:
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Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 31¢c KLV:

Diese Forderung ist abzulehnen, weil unnétig: Swissmedic publiziert die Gesuchseingange
regelmassig, weshalb es absolut Gberflissig und eine administrative Absurditat ist, dies in der KLV zu
regulieren. Zudem werden mit der Information keine Ressourcenverfigbarkeiten verandert werden, da
die Indikation und der Umfang der Indikation dadurch nicht abgeschétzt werden kann. Dies ist effektiv
nur mit einem ,early dialogue“ Meeting moglich. Dies sollte stattdessen geférdert werden.

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Art. 69 Abs 5 KVV:

Der Early Dialogue (Vorabklarung) ist international ein breit und integral verwendetes Instrument des
VergUtungsprozesses. BMS begrisst grundsétzlich dessen Einfihrung. Um das Ziel einer
Beschleunigung des SL-Aufnahmeprozesses und der Berechenbarkeit fir die
Zulassungsinhaberinnen zu erlangen, muss der Early Dialogue zwingend fir alle in einem
beschleunigten Zulassungsverfahren zugelassenen Produkte und Indikationen durchgefihrt werden
kdénnen. Zusétzlich sollten auch andere Préparate und Indikationen (z.B. auch neue first-in-class
Wirkstoffe mit neuem Wirkmechanismus/neuem target oder personalisierte Medizin [ATMPs]) im
Interesse aller Parteien die Mdglichkeit erhalten, eine Vorabklarung durchzufiihren. Das BAG soll
personelle Ressourcen daflir zur Verfigung stellen, zumal die Einfiihrung einer entsprechenden
Aufwandsentschadigung geplant ist. Soll der Early Dialogue die gewlinschte Beschleunigung
erreichen, ist die Auskunft des BAG verbindlich auszugestalten.

Desweitern sind einzelne klinische Expertinnen und Experten oder ein unabhéngiges
Expertengremium mit klinischer Erfahrung in den jeweiligen Indikationsgebieten miteinzubeziehen.

14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Art. 31d Abs. 1 KLV:

Ein Antrag auf Vorabklarung sollte auch fir neue Wirkstoffe (first-in-class Wirkstoffe) gestellt werden
kénnen. Ebenso sollten generell komplexe Gesuche, wie zum Beispiel personalisierte Medikamente
(ATMPs) die Mdéglichkeit einer Vorabklarung erhalten. Bitte Aufzahlung entsprechend mit ,First-in-
class“ Wirkstoffe und einem generellen Punkt ,zu erwartende komplexe Gesuche® erganzen.

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Ablehnung
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Bemerkungen:

Der Schutz des geistigen Eigentums ist die Grundlage fir Innovation und der Grundstein des
Geschaftsmodells der pharmazeutischen Industrie. Ohne giltige Patente wirden keine
Forschungsanreize fir Firmen wie BMS existieren, um neue Therapien, Indikationen und
patientenfreundlichere Applikationsformen auf den Markt zu bringen. Den Begriff des Patentschutzes
aufgrund von operativen Schwierigkeiten beim Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) aus der Verordnung
zu streichen, ist nicht akzeptabel. Schutzrechte wie Patente, ergdnzende Schutzzertifikate und der
Unterlagenschutz geméass HMG miissen zwingend respektiert werden. Dies steht auch im Einklang
mit internationalen Richtlinien. Es ist nicht akzeptabel, dass die Schweizer Verwaltung dies umgeht
und darauf verzichtet. Im Zeitalter der Digitalisierung stellt die Ubermittlung von patentrechtlichen
Angaben grundsétzlich keine Probleme dar.

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Art. 65 Abs 4 KVV:
Siehe Punkt 15. Entsprechend ist dieser Absatz weiterhin aufzufiihren.

15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Art. 30a Abs. 1 Buchstabe bbis KLV:
Siehe Punkt 15. Die patentrechtlichen Angaben sollten weiterhin beachtet und mitgeteilt werden.

15.3 Artikel 34b Absétze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Art. 34b. Abs. 3 und 4 KLV:
Wir begrissen die rechtliche Hinterlegung der Patentschutzbericksichtigung in Deutschland.

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 37 KLV:

Analog zu Punkt 15 oben. Wir sind klar gegen die Aufhebung jeglichen patentrechtlicher Angaben.
Entsprechend muss dieser Artikel weiterhin aufgefihrt werden.
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16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz
16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Art. 71 Abs. 1 KVV:

Grundsatzlich unterstiitzen wir die Férderung von Transparenz im Preisbildungsprozess und der
Entscheide des BAG. Allerdings kann man sich fragen, inwiefern das BAG die Ressourcen hat, diese
Publikationen tatsachlich umzusetzen, denn das BAG verstdsst schon jetzt gegen die vom
Gesetzgeber vorgegebene Publikationspflicht und kommt selbiger nicht nach. Die stark erweiterte
Publikationspflicht darf nicht dazu fiihren, dass SL-Aufnahmegesuche dadurch zusatzlich verzégert
werden, dass Ressourcen fiir die Publikationen gebunden werden und fir die Aufnahmeverfahren
nicht zur Verfligung stehen.

Art 71 Abs. 1 lit. b KVV:

Wir begrissen die Ausnahme der Publikation von semitransparenten Preismodellen und die
dazugehdrige APV und TQV Auswahl. Ohne semitransparente Preismodelle kénnen aufgrund
internationalen Referenzpreissysteme ansonsten gewisse Praparate mit transparent bzw. 6ffentlich
einsehbaren Rabatten in der Schweiz nicht lanciert werden.

Art 71 Abs. 1 lit. f und Abs. 2 KVV:

Diese Absatze sind grundséatzlich abzulehnen. Denn in einem dusserst kompetitiven Marktumfeld
kénnen Angaben bezlglich Status laufender Verfahren fiir einzelne Firmen ein erheblichen
Wettbewerbsnachteil entstehen. Somit pladieren wir fir die ganzliche Streichung des Art. 71 Absatz 1
Buchstabe f und Absatz 2. Denn diese Praxis hat wettbewerbstechnisch grosse Konsequenzen und
soll als "essentielles Geschaftsgeheimnis" anerkannt werden. Wenn auf Anfragen von Dritten zu
laufenden Verfahren Auskunft gegeben werden soll, dann ware als absolutes Minimum zu fordern,
dass die betroffene Zulassungsinhaberin unverziglich dartiber informiert wird. Zudem sind wir der
Auffassung, dass nicht nur der Gesuchseingang von Originalpréparaten, sondern auch von Generika
und Biosimilars zu publizieren waren.

Art 71 Abs. 2 lit. a und b KVV:

Die Unterscheidung der Gesuche, welche mit dem Vorbescheid oder nach Zulassung der Swissmedic
eingereicht wurden, erachten wir als nicht praxisrelevant, da die Zulassungshinhaberinnen stets
bestrebt sind so schnell wie mdglich, das heisst mittels Vorbescheid einzureichen.

Art. 71 Abs. 1 lit. d KVV:
Es ist nicht nur die Dauer der Befristung, sondern auch der Grund der Befristung zu publizieren.

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absétze 3%'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung
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Bemerkungen:

Art. 28 Abs 3bis KVV:

Bringt nur etwas, falls die Verwaltung effektiv zweckgebunden etwas mit den Daten umsetzt. Die
beschriebene Auswertung erscheint uns sehr vage und es ist zweifelhaft, ob aufgrund dieser Daten
die gewlnschten Ziele erbracht werden kénnen. Ansonsten ist es nur ein administrativer Aufwand, der
keinen Mehrwert bringt. Eine Datensammlung muss zweckgebunden sein und die Erfassung
standardisiert sein, sonst besteht das Risiko, dass sie ihren Zweck verfehlt. Die preislichen
Vereinbarungen zwischen Zulassungsinhaberinnen und Versicherer beruhen zudem oftmals auf
vertraulichen Vertragen und kénnen nicht ohne Weiteres geteilt werden. Zumindest sollten die
Zulassungsinhaberinnen auch informiert werden.

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 71a Abs. 1 lit. ¢ KVV:

Wir lehnen diese Anderung aus folgenden Griinden vehement ab:

1) Der Revisionsvorschlag unterlduft mit diesem Vorschlag den im Heilmittel- und Patentgesetz
verankerten Schutz des geistigen Eigentums und stellt damit die Einheit der Rechtsordnung in Frage.

2) Mit dieser Regelung wirde die Zulassung durch Swissmedic umgangen und hebelt das
gegenwartige Preisfestsetzungssystem aus. Oder anders gesagt: der Vertrauensarzt ersetzt das
Zulassungsverfahren. Es stellt sich auch die Frage, wann geniigende Evidenz vorliegt, um von
Vergleichbarkeit des fir die betreffende Indikation nicht zugelassenen Arzneimittels mit dem in der SL
aufgeflhrten Arzneimittels zu sprechen. In der Regel werden kaum kontrollierte direkt vergleichenden
Studien zwischen dem fir die Indikation nicht zugelassenen Arzneimittel und dem SL-gelisteten
Arzneimittel vorhanden sein, so dass die Evidenz (ber indirekte Vergleiche zwischen mdglicherweise
ganz unterschiedlichen Studien (unterschiedliche Ein- und Ausschlusskriterien,
Patientencharakteristika, unterschiedliche Anzahl an in die Studie eingeschlossenen Patienten etc.)
gemacht werden muss, was Raum fiir Interpretation schafft und dem Beleg der Evidenz nicht
zutréglich ist.

3) Zudem setzt dies ein Anreiz fur die Krankenversicherungen, die Leistungspflicht fir
vergitungspflichtige Arzneimittel (zugunsten von kostenginstigeren, nicht vergitungspflichtigen
Arzneimitteln) zu verneinen, was zusatzlich Unsicherheit bei Leistungserbringern und Patienten
auslost. Mit der Verglitung nicht zugelassener Therapien aus rein 6konomischen Griinden besteht die
Gefahr, dass die Krankenversicherer auf die Leistungserbringer Druck austiben, nicht zugelassene
Praparate einzusetzen und untergrabt damit die Uber den Zulassungsprozess von Swissmedic
gewahrleistete Patientensicherheit. Die hohe Behandlungsqualitat kann nicht mehr gewéhrleistet
werden.

4) Weiter benachteiligt diese Regelung diejenigen Zulassungsinhaberinnen (ZI), die den ganzen
Zulassungs- und VergUtungsprozess durchlaufen fur eine SL-Listung im Vergleich zu denjenigen Zls,
die fur vorliegende Indikation keine SL-Listung beantragen. Therapeutische Alternativen ausserhalb
der SL waren bisher nicht vergitungspflichtig. Wird diese Maxime aufgehoben, fihrt das zu
Planungsunsicherheit aufseiten Pharmaindustrie und auch zu falschen Anreizen.

Art. 71a Abs. 2 lit. a KVV:
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Wir lehnen die Einfiihrung von pauschalen Abzlgen klar ab. Denn wie leitet sich ein pauschaler
Abschlag von 40% her, gestitzt worauf? Inwiefern ist ein pauschaler Abschlag sachgerecht vor dem
Hintergrund, dass Einzelfélle nach Absatz 1 lit. b und Einzelfélle nach Absatz 1 lit. d sich vom
Sachverhalt her wesentlich unterscheiden kénnen? Da die pauschalen Preisabschlage nicht
hergeleitet sind und gerade in der Einzelfallbeurteilung nicht sachgerecht sind, sind sie als willkirlich
zu bezeichnen.

Der Evaluationsbericht des BAG zu KVV Art. 71a-d hat klar aufgezeigt, dass die Krankenversicherer
und die Pharmafirmen in 90 Prozent der Félle eine Losung finden. Es ist deshalb unverstandlich,
wieso die Revision mit fixen Preisabschlagen in ein funktionierendes System eingreifen will. Zudem
gilt es zu beachten, dass die vorgeschlagenen hohen, fixen und transparenten Preisabschlage der
Diversitat der Félle nicht gerecht werden und die heutige Zugangssituation Uber den Art. 71a-d KVV
massiv verschlechtern. Diese transparenten Abschléage sind im internationalen Kontext problematisch
und werden durch ihre unerwlinschten Anreizwirkungen zu Verzdgerungen bei der Markteinfihrung
und VergUtung fahren.

Auch musste bei den Pauschalabschlagen nach Art. 71a KVV und Art. 71b KVV dem Aspekt
Rechnung getragen werden, wenn flr eine Indikation in der Einzelfallvergiitung bereits ein SL-
Aufnahmeverfahren hangig ist. Die pauschale Regelung ist nicht sachgerecht und schafft zudem
Fehlanreize: Zulassungsinhaberinnen werden zunehmend nur noch hochpreisige Hauptindikationen
listen. Tiefpreisindikationen, welche evtl. friiher in die Vergiitung kommen kénnten und medizinischen
Bedarf adressieren, werden zurlickgestellt.

Art. 71a Abs. 2 lit b KVV:
Wann kann von einem angemessenen Verhaltnis der Gbernommenen Kosten zum therapeutischen
Nutzen gesprochen werden? Ohne engere Definition herrscht grosse Rechtsunsicherheit.

Art. 71a Abs. 3 KVV:

Wir fordern als Unterstltzung der fachlichen Entscheidungskraft des vertrauensértzlichen Dienstes
und zur Evaluation des grossen therapeutischen Nutzens in komplexen oder strittigen Fallen die
Einbindung eines bindenden unabhangigen Expertengremiums. Denn gerade bei komplexen Fallen
oder seltenen Krankheiten sind kontrollierte Studien oftmals nicht verfligbar (Bsp. tumoragnostische
Therapien, Basket trials, personalisierte Medizin). Dies kann einzig durch ein bindendes und
unabhangiges Expertengremium objektiv beurteilt und ausgeglichen werden. Zudem soll die
Einschrankung auf "klinische Studien" als alleiniges Kriterium offener (nicht nur kontrollierte klinische
Studien) formuliert werden, um die neusten wissenschaftlichen und klinischen Erkenntnisse
berlcksichtigen zu kénnen:

Der letztere Teil des Verordnungstext beziiglich ,Standard- oder Placebotherapie“ widerspricht analog
zu Art. 38b Abs. 3, der neusten Rechtsprechung, wonach nicht zwingend klinische Studien, sondern
auch andere Erkenntnisse zur Beurteilung ausreichen.

Gemass aktueller Rechtsprechung (9C_805/2019 vom 02.06.2022 [E. 6.2.2.]) umschreibt das
Bundesgericht, dass fiir die Uberpriifung der allgemeinen Wirksamkeit "auch anderweitige
verdffentlichte Erkenntnisse ausreichen, die wissenschaftliche nachpriifbare Aussagen Uber die
Wirksamkeit des in Frage stehenden Arzneimittels im neuen Anwendungsbereich zulassen und auf
Grund derer in den einschlagigen Fachkreisen Konsens Uber einen voraussichtlich hohen
therapeutischen Nutzen besteht". Gemass unserer Auffassung ist somit die bundesgerichtliche
Auffassung breiter als klinische Studien. Das Bundesgericht spricht von "verdffentlichen
Erkenntnissen" von "einschlagigen Fachkreisen" darunter subsumieren wir z.B. Registerdaten,
interdisziplindre Tumorboard Empfehlung, publizierte Einzelfélle (Case Studies), tumoragnostische
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Therapien mit basket design trials, umbrella design trials, synthetische Kontrollarme, genotypische
Rationale etc. Diese Datengrundlagen entsprechen der aktuellen Entwicklung der
Arzneimittelforschung und werden von vielen Zulassungsbehoérden wie auch der Swissmedic
entsprechend ber(icksichtigt (s. Swissmedic Positionspapier zur Verwendung von Real World
Evidence vom 1. Juli 2022). Gerade in der Einzelfallbeurteilung ist somit diese Art von Evidenz
ausserst relevant, weshalb wiederum auch ein bindendes und unabhé&ngiges Expertengremium
unverzichtbar ist fir eine objektive Beurteilung.

Formulierung Art. 71a, Absatz 3:

3 Ein grosser therapeutischer Nutzen nach Absatz 1 Buchstabe b gilt als erreicht, wenn aufgrund
neuster wissenschaftlicher und klinischer Erkenntnisse ein bedeutender therapeutischer Fortschritt
erzielt wird. Zur Beurteilung des grossen therapeutischen Nutzens muss in komplexen oder strittigen
Fallen zusatzlich ein bindendes und unabhangiges Expertengremium mit klinischer Erfahrung im
relevanten Indikationsgebiet beigezogen werden. ...

Art. 71a/b KVV:
Die Hohe der Mindestpreisabschlage sollte in der KVV geregelt werden und nicht in der KLV. Sie
sollten nicht durch das EDI im Alleingang festgelegt/angepasst werden kénnen.

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 71b Abs. 2 lit a KVV:

Pauschale Preisabschlage von 40% auf den durch die Versicherer ermittelten Auslandspreisvergleich
(allein die Umsetzung erscheint hochproblematisch) nach Art. 71 b Abs. 2 lit a sind in der
Einzelfallvergitung nicht sachgerecht. Woraus leitet sich dieser Preisabschlag her, gestitzt worauf?
Pauschale Preisabschlage sind — wie weiter oben erwahnt — als willkiirlich zu bezeichnen, Eine
pauschale Regelung fur alle Falle der Einzelfallvergitung widerspricht dem Sinn und Zweck der
Einzelfallvergitung und wird dem Einzelfall nicht gerecht.

Der Evaluationsbericht des BAG zu KVV Art. 71a-d hat klar aufgezeigt, dass die Krankenversicherer
und die Pharmafirmen in 90 Prozent der Félle eine Lésung finden. Es ist deshalb nicht versténdlich,
wieso die Revision mit fixen Preisabschlagen in ein funktionierendes System eingreifen will. Zudem
gilt es zu beachten, dass die vorgeschlagenen hohen, fixen und transparenten Preisabschlage der
Diversitat der Falle nicht gerecht werden und die heutige Zugangssituation Uber den Art. 71a-d KVV
massiv verschlechtern. Diese transparenten Abschldge sind im internationalen Kontext problematisch
und werden durch ihre unerwiinschten Anreizwirkungen zu Verzdégerungen bei der Markteinfihrung
fUhren.

Art. 71b, Abs. 2, lit b KVV:

Wir fordern zur fachlichen Unterstiitzung des vertrauensartzlichen Dienstes und zur Evaluation des
therapeutischen Nutzens die Einsetzung eines bindenden und unabhangigen Expertengremiums
(siehe auch Punkt 17.2. unter Art. 71a Abs. 3 KVV).

Formulierung Art. 71b, Absatz 2, lit. b:
b in Fallen nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe b die ilbernommenen Kosten
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in einem angemessenen Verhaltnis zum therapeutischen Nutzen stehen. Zur Beurteilung des
therapeutischen Nutzens muss in komplexen oder strittigen Féllen ein bindendes und unabhéangiges
Expertengremium mit klinischer Erfahrung im relevanten Indikationsgebiet beigezogen werden. ...

Art. 71b, Abs. 2 lit c KVV:

Dieser Teil soll gestrichen werden, da mit dieser Regelung die Zulassung durch Swissmedic
umgangen wirde und das gegenwartige Preisfestsetzungssystem ausgehebelt wird. Die
Patientensicherheit ist damit gefahrdet und die hohe Behandlungsqualitat kann nicht mehr
gewdabhrleistet werden. (siehe auch Punkt 17.2 oben zu Art. 71a Abs. 1 lit. ¢ KVV)

Art. 71a/b KVV:
Die H6he der Mindestpreisabschlége sollte in der KVV geregelt werden und nicht in der KLV. Sie
sollten nicht durch das EDI im Alleingang festgelegt/angepasst werden kénnen.

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 71c Absatz 3 KVV:

Die geplante Umsetzung ist praktisch nicht mdglich. Denn fir Praparate im Anwendungsbereich von
Art 71c KVV fehlt eine glltige Marktzulassung von Swissmedic. Es gibt folglich auch keine
Zulassungsinhaberin in der Schweiz, mit der die Vergltung abgesprochen werden kénnte. Der
Schweizer Niederlassung der Zulassungsinhaberin aus dem Ursprungsland des importierten
Arzneimittels ist die Vermarktung in der Schweiz in Abwesenheit der Schweizer Zulassung gesetzlich
verboten. Daher kann die Schweizer Niederlassung auch nicht bei der Bestimmung der Vergltung
einbezogen werden. Die Schweizer Niederlassung gilt ausserdem als eigene legale Entitat und
unterscheidet sich buchhalterisch ganz klar von Niederlassungen im Ausland, weshalb die
gewlinschten Rabatte nicht in der Schweiz verbucht werden kénnen. Zudem wiirde mit der
vorgesehenen Anderung eine Ungleichbehandlung von Firmen mit und ohne Niederlassung in der
Schweiz geschaffen. Firmen ohne Sitz in der Schweiz wiirden bevorzugt.

17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 71d Abs. 2 KVV:

Wir lehnen vordefinierte Nutzenkategorien ab. Entsprechend soll im Prinzip die bisherige
Formulierung Art. 71d Absatz 2 beibehalten werden und mit der Einbindung eines bindenden und
unabhangigen Expertengremiums zur Beurteilung des therapeutischen Nutzens ergénzt werden.
Denn die zu Gbernehmenden Kosten missen weiterhin in einem angemessenen Verhéltnis zum
therapeutischen Nutzen stehen.

Formulierung Art. 71d Abs 2 KVV:
2 Der Versicherer Gberprift, ob die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
Ubernommenen Kosten in einem angemessenen Verhdltnis zum therapeutischen Nutzen stehen. Zur
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Beurteilung des therapeutischen Nutzens muss in komplexen oder strittigen Fallen ein bindendes und
unabhangiges Expertengremium mit klinischer Erfahrung im relevanten Indikationsgebiet beigezogen
werden.

Art. 71d Abs. 4 KVV:
Diese Regelungen bildet tiers payant ab. Die Regelung im Falle von tiers garant fehlt.

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 38a Abs. 9 KLV:

Die Selbstbehaltregelung sollte ausschliesslich fiir die Medikamente auf der Spezialitatenliste gelten,
die regular vergltet werden und wo die wirtschaftlichen Preise durch das BAG festgelegt wurden. Im
Einzelfall wiirden sonst einerseits die Versicherer und indirekt die Vertrauensarzte durch die
Nutzenbeurteilung Uber die Hohe der Vergiitung und somit den Selbstbehalt bestimmen und
andererseits sind durch die Rabattabschlage weder direkte preisliche Vergleiche mit Generika oder
Biosimilars machbar noch umsetzbar. Mit der Begiinstigung von Generika und Biosimilars wird die
Evidenzgenerierung durch den Originalanbieter nicht honoriert und setzt Fehlanreize.

Im Sinne der OKP und der Behandlung im Einzelfall sollte die Patienten keine Kosten ibernehmen
missen. Entsprechend sollte auch von einer Erhéhung des Selbstbehalt auf 50 Prozent abgesehen
werden, da die Bevoélkerung bereits genug unter der Pramienlast leidet.

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergilitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Wir sind mit der generellen Einsetzung von Nutzenkategorien und einer Definition des Nutzens durch
das BAG nicht einverstanden. Dies sollte den klinischen Fachexperten (Vertrauenséarzte und
Expertengremien) Uberlassen und jeweils auf den Einzelfall abgestimmt werden. Alles andere
erscheint uns willkirlich — speziell ohne belegbare Herleitung der Nutzenkategorien. Entsprechend ist
die Schaffung eines eigenen Abschnittes unseres Erachtens nicht zielfihrend und sollte vermieden
werden. Zudem widersprechen wir dem Inhalt der Vorschlage grundsétzlich: siehe nachfolgende
Punkte.

17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 38b KLV Abs. 1 KLV:

Wir fordern als Unterstitzung der fachlichen Entscheidungskraft des vertrauensértzlichen Dienstes
und zur Evaluation des grossen therapeutischen Nutzens in komplexen oder strittigen Féllen die
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Einbindung eines unabhangigen Expertengremiums und die Beriicksichtigung der neusten
wissenschaftlichen und klinischen Erkenntnisse. (siehe auch Art. 71a-d KVV, Art. 38b KLV Abs 1,5
und Art. 38c KLV).

Die Formulierung des BAG ,anhand der klinischen Studien im Vergleich zur bestehenden
Standardarzneimitteltherapie oder beim Fehlen einer solchen Therapie zu Placebo bewertet.” fihrt
dazu, dass nur noch aufgrund von klinischen Studien im Einzelfall vergltet werden kann. Dies
widerspricht der aktuellen Rechtsprechung des Bundesgerichts (9C_805/2019 vom 02.06.2022 [E.
6.2.2.]). Gerade SPAP konnte aufzeigen, dass die klinische Expertise von SPAP eben nicht nur auf
Evidenz anhand von kontrollierten klinischen Studien basiert, sondern auch auf wissenschaftlichen
und klinischen Erkenntnissen wie Registerdaten, Basket trials, interdisziplindre Tumorboard
Empfehlung, publizierte Einzelfélle (Case Studies), genotypische Rationale etc. Diese werden von
vielen Zulassungsbehdrden wie auch der Swissmedic entsprechend beriicksichtigt (s. Swissmedic
Positionspapier zur Verwendung von Real World Evidence vom 1. Juli 2022). Entsprechend soll die
Einschrankung auf "klinische Studien" als alleiniges Kriterium offener (nicht nur kontrollierte klinische
Studien) formuliert werden.

Formulierung Art. 38b KLV Absatz 1: Der therapeutische Nutzen eines Arzneimittels wird durch die
Vertrauensérztin oder den Vertrauensarzt anhand neuster wissenschaftlicher und klinischer
Erkenntnisse bewertet. Zur Beurteilung des therapeutischen Nutzens muss in komplexen oder
strittigen Féllen ein bindendes und unabhangiges Expertengremium mit klinischer Erfahrung im
relevanten Indikationsgebiet beigezogen werden.

Art. 38b Abs 2 KLV:

Wir beflrworten grundséatzlich die Einbindung von klinischen Experten im Art. 71a-d KVV Prozess und
begriissen diesbeziiglich den Vorschlag des BAG zur Einbindung von Experten bei der
Harmonisierung der Nutzenbewertung und Abgleichung der Studienerkenntnisse mittels Experten. Die
geplanten Verordnungsanderungen werden jedoch die Anzahl Hartefélle nicht reduzieren. Im
Gegenteil, es muss sogar davon ausgegangen werden, dass aufgrund der geplanten neuen ,35%
Mehrnutzen Regelung® (siehe unten) und des schnellen Fortschritts der Wissenschaft die Anzahl an
Hartefallen massiv ansteigen wird. Somit ist es von zentraler Bedeutung, dass die Entscheide im
Interesse des Patienten gerecht und auf dem neusten Stand der klinischen Erkenntnisse mittels eines
Expertengremiums getroffen werden. Um so essentieller ist die Etablierung eines unabhangigen
Expertengremiums (siehe Art. 71a-d KVV, Art. 38b KLV Abs 1,5 und Art. 38c KLV), das zusétzlich zu
den Experten zur Entwicklung des Nutzenbewertungsmodells eingesetzt wird. Somit schlagen wir vor
folgenden Text zu erganzen: ,Diese klinischen Fachexperten kdnnen, aber mussen sich nicht von
denen eines bindenden und unabhangigen Expertengremiums unterscheiden.”

Formulierung Art. 38b KLV, Absatz 2: Die Nutzenbewertung muss mittels eines standardisierten
Nutzenbewertungsmodells vorgenommen werden. Flr die Entwicklung eines standardisierten
Nutzenbewertungsmodells sind von den Vertrauensarztinnen und Vertrauenséarzten klinische
Fachexpertinnen und -experten beizuziehen. Diese klinischen Fachexperten kénnen, aber miissen
sich nicht von denen eines bindenden und unabhéngigen Expertengremiums unterscheiden.
Zusétzlich muss zur Beurteilung des therapeutischen Nutzens in komplexen oder strittigen Fallen ein
unabhangiges Expertengremium mit klinischer Erfahrung im relevanten Indikationsgebiet beigezogen
werden.

Art. 38b Abs. 3 KLV:

Dieser Absatz kann gestrichen werden, da dies den Versicherern Uberlassen werden soll, nicht in der
Verordnung aufgefiihrt werden muss und sowieso mit der ,kénnen® Formulierung keinen Mehrwert
bietet. Was ist zudem eine "allgemeine Nutzenbewertung" im Unterschied zur Nutzenbewertung
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mittels standardisierten Nutzenbewertungsmodells? Muss in diesen Fallen die Nutzenbewertung nicht
standardisiert durchgefiihrt werden? Wir vermuten das BAG bezieht sich auf die geplante
standardisierte Liste haufiger Einzelfalle, welche von Curafutura mit dem vertrauensarztlichen Dienst
erarbeitet wurde. Nichtsdestotrotz missten die oberen Fragen genauer spezifiziert werden.

Art. 38b Abs. 4 KLV:

Die vorgeschlagenen Kategorien entsprechen mehr oder weniger den gangigen Beurteilungen der
Nutzenkategorieren des OLU-Tools: Entsprechend sehen wir keinen Mehrwert der detaillierten
Definition hier auf Verordnungsebene und pladieren flr eine Streichung. Entscheidener ist hier die
Definition und Herleitung des therapeutischen Nutzens festzuhalten (siehe Art. 38b Abs. 5). Um die
Gefahr einer willklrlichen Auslegung zu vermeiden, ist erneut die Einbindung eines bindenden und
unabhangigen Expertengremiums zwingen ndtig. Des Weitern sollte der Nutzen idealerweise nicht nur
klinisch beurteilt werden, sondern vollumfanglicher auch aus Sicht der Patienten und der Gesellschaft.
Dafir kdnnte man z.B. die international anerkannte Multi Criteria Decision Analysis (MCDA) Methode
anwenden (Machbarkeit wurde kurzlich von Polynomics gezeigt.)

Art. 38b Abs. 5 KLV:

Formulierung Art. 38b KLV, Absatz 5: Ein grosser therapeutischer Fortschritt wird anhand neuster
wissenschaftlicher und klinischer Erkenntnisse bewertet. Zur Beurteilung des therapeutischen Nutzens
muss in komplexen oder strittigen Fallen ein bindendes und unabhangiges Expertengremium mit
klinischer Erfahrung im relevanten Indikationsgebiet beigezogen werden.

Erklarung zu Art. 38b KLV Absatz 5: Eine starre Einteilung wie die ,35% Mehrnutzen Regelung” muss
zwingend abgewiesen werden. Denn die "35% Mehrnutzen Regelung" wird der Vielfalt der
Therapiegebiete und der Behandlungsmethoden nicht gerecht und ist unpraktisch. Da einerseits
gerade in der Einzelfallsituationen zur Beurteilung kontrollierte klinische Studien oft fehlen (z.B.
tumoragnostische Therapien in sehr seltenen Indikationen oder genotypische Untergruppen bei
h&ufigen Krankheiten) wird der Nachweis eines 35%igen Mehrnutzens in vielen Fallen nicht erbracht
werden kdnnen. Zum Beispiel im Fall einer refraktaren Krankheit oder eines Rezidivs, fehlen aufgrund
der geringen Fallzahlen und der speziellen Situation oftmals gross angelegte klinische Studien zur
Beurteilung des therapeutischen Nutzens, geschweige denn kénnte der 35% Mehrnutzen je
nachgewiesen werden. Insbesondere bei seltenen Erkrankungen, wie Kinderkrebs, erfillt kein neu auf
den Markt gebrachtes Medikament die Anforderung eines 35%igen Mehrwerts. Andererseits stellt sich
die Frage, auf was und welches Kriterium sich denn der ,Mehrnutzen® bezieht? Dies wird in vielen
Therapiebereichen ohne harte Endpunkte (wie in non-onkologischen Bereichen) nahezu
unbestimmbar. Ebenfalls zu beachten, ist, dass die Therapien im off-label-use oft aus einer
Kombination von Arzneimitteln bestehen, die die Anwendung dieses Kriteriums noch weiter
erschweren. Die geplante Regelung wirde deshalb zwangslaufig das Anwendungsbiet von Art. 71a-d
KVV massiv einschranken. Patienten in medizinischen Ausnahmesituationen oder mit seltenen
Krankheiten wie z.B. krebskranke Kinder kénnen nicht behandelt werden. Die Qualitat der
Gesundheitsversorgung sinkt. Stattdessen miissen ganz generell gemass aktueller Rechtsprechung
des Bundesgerichts (9C_805/2019 vom 02.06.2022 [E. 6.2.2.]) die neusten wissenschaftlichen und
klinischen Erkenntnisse zur Beurteilung des therapeutischen Nutzens und in komplexen oder strittigen
Fallen ein bindendes und unabhéngiges Expertengremium mit klinischer Erfahrung im relevanten
Indikationsgebiet beigezogen werden. Zusétzlich sollte ein hoher therapeutischer Nutzen auch klar
gegeben sein, falls internationale Richtlinien die Therapie empfehlen (ASCO, NCCI, ESMO, Swiss
Guidelines und andere), oder andere europaische, respektive Lander des Orbis Programms bereits
eine positive Nutzenbewertung abgegeben haben. Der Artikel wurde entsprechend formuliert.

Art. 38b Abs. 6 KLV:
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Gerade auch in der Kategorie C (Therapieversuche), soll vorgangig zur Beurteilung des
therapeutischen Nutzens (und Einstufung als Kategorie C) ein bindendes und unabhéngiges
Expertengremium mit klinscher Erfahrung im relevanten Indikationsgebiet beigezogen werden. Nur so
kann eine unabhangige Beurteilung und eine Gleichbehandlung der Patienten im Art. 71a-d KVV
gewdabhrleistet werden.

Zudem fehlen Angaben, wie der Nachweis des Nutzens quantifiziert wird: Das klinische Ansprechen
(Verbesserung und Stabilisierung) des Patienten im Einzelfall soll nach einem Therapieversuch als
Nachweis gelten. Auch hier kénnte im Nachgang eine unabh&ngige Beurteilung durch ein bindendes
und unabhangiges Expertengremium dienlich sein. Mit dem vorliegenden Vorschlag wird die Definition
umgangen und Unklarheit geschaffen.

17.9 Artikel 38¢c KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 38c KLV:

Die vom Evaluationsbericht des BAG aufgezeigte Ungleichbehandlung der Patientinnen und Patienten
in der Umsetzung von Art. 71a-d KVV wird nicht adressiert, da die Krankenversicherung die
Nutzenkategorie im Einzelfall anpassen und somit den Vertrauensarzt Gberstimmen kann. Eine
Gleichbehandlung kann nur durch eine ordentliche SL-Aufnahme erreicht werden. Die
Einzelfallbeurteilung und insbesondere die Herabstufung oder Erhéhung der Nutzenkategorie sollte
unter Beibezug von Expertinnen und Experten erfolgen mit dem Ziel, die im Evaluationsbericht des
BAG festgestellte Heterogenitat der Beurteilungen zu reduzieren. Entsprechend fordern wir zur
fachlichen Unterstltzung des vertrauensértzlichen Dienstes und zur Evaluation des grossen
therapeutischen Nutzens im Prozess des Art. 71a-d KVV die Einsetzung eines bindenden und
unabhangigen Expertengremiums (zumindest in komplexen oder strittigen Fallen):

Formulierung Art. 38c KLV Therapeutischer Nutzen: Beurteilung im Einzelfall

Die Versicherer kénnen nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes oder der
Vertrauensarztin auf Basis der klinischen Gegebenheiten im Einzelfall und der Datenlage flr den
Einzelfall eine Erhdhung oder Herabstufung der Nutzenkategorie vornehmen. Zusatzlich muss zur
Beurteilung des therapeutischen Nutzens in komplexen oder strittigen Fallen ein bindendes und
unabhangiges Expertengremium mit klinischer Erfahrung im relevanten Indikationsgebiet beigezogen
werden.

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 38d Abs.1 KLV:

Wir fordern generell die Streichung des Art. 38d. Der Evaluationsbericht des BAG zu KVV Art. 71a-d
hat klar aufgezeigt, dass die Krankenversicherer und die Pharmafirmen in 90 Prozent der Falle eine
Lésung finden. Es ist deshalb nicht verstandlich, wieso die Revision mit fixen Preisabschlagen in ein
funktionierendes System eingreifen will. Die Begriindung des BAG zur «Vermeidung unnétiger
Gerichtsverfahren” ist nicht haltbar und entspricht nicht der Realitat: Gerade durch die individuelle
Risikoteilung und Rabatte werden Einigungen zwischen Krankenversicherer und
Zulassungsinhaberinnen gefunden. Ganz prinzipiell widersprechen die pauschalen Preisabschlage
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der Einzelfallsituation und -beurteilung, die im angemessenen Verhaltnis zwischen Nutzen und Kosten
vergitet werden sollen. So werden vorgeschlagene hohe, fixe und transparente Preisabschlage der
Diversitat der Falle nicht gerecht werden und die heutige Zugangssituation Uber den Art. 71a-d KVV
massiv verschlechtern. Denn diese transparenten Abschlage sind im internationalen Kontext
problematisch und werden durch ihre unerwiinschten Anreizwirkungen zu Verzégerungen bei der
Markteinfihrung fihren. Zudem ist unklar wie die Héhe der Abschlage hergeleitet wird, gestitzt
worauf?

Art. 38d Abs. 2 KLV:

Dieser Absatz erscheint uns unnétig und soll gestrichen werden. Da im Rahmen von Art. 71a-d KVV
die Einzelfalle per Definition sich von der vergiteten Indikationen und Therapien unterscheiden und
somit ausserhalb der jeweils vergiteten SL Indikation befinden, kénnen die Bedingungen und
Auflagen der Verfigung nicht tbernommen werden. Es handelt sich im Einzelfall um eine ganz andere
Therapie- und Sachlage. Entsprechend macht diese Regelung keinen Sinn. Einzig die Héchstpreise
der SL sollen als eindeutiger Richtwert fir die Rabattverhandlungen (nicht Fixabschlage) beigezogen
werden. Zudem ist selbst im erlduternden Bericht nur der Verordnungstext 1:1 wiedergegeben
worden, womit es absolut unklar ist, was der Zweck dieses Abschnittes, geschweige denn die Folgen
davon sein werden. Dies schafft nur zuséatzliche Rechtsunsicherheit, weshalb dieser Absatz erst Recht
zu streichen ist.

Art. 38d Abs. 3 KLV:

Wir verstehen diesen Absatz nicht und wundern uns, weshalb Generika und Biosimilars separat
behandelt werden. Denn deren Hochstpreis ist analog zu den Originalpraparaten ja auch Uber die SL
klar definiert und beinhaltet bereits die preislichen (wirtschaftlichen) Verglinstigungen gegenlber dem
Originalpraparat. Somit missten alle Medikamente im Interesse der Marktwettbewerbes gleich
behandelt werden. Sonst werden falsche Anreize gesetzt. Wir beantragen die Streichung diese
Absatzes.

Art. 38d Abs. 4 KLV:

Wir beantragen die Streichung dieses Absatzes. Er verschlechtert den Arzneimittelzugang, die
Versorgungssicherheit und benachteiligt Zulassungsinhaberinnen und Patienten einseitig. Ausserdem
widerspricht er sich mit der Uberschrift des Artikels und ist verwirrend. Denn alle hier vermerkten
Arzneimittel sind aufgrund der Listung auf der Spezialitétenliste bereits durch die Swissmedic
zugelassen.

Die Erhéhung der Abschlage nach 24 Monaten verschérft die mit den hohen, fixen und transparenten
Preisabschlagen verbundenen negativen Anreizen und steht im Widerspruch zum Ansatz, dass die
Kosten in einem angemessenen Verhéltnis zum Nutzen der Therapie stehen sollen. Eigentlich musste
kontrar verordnet werden: Denn gerade Swissmedic zugelassene Medikamente sollten, rein klinisch
betrachtet, aufgrund der durch Swissmedic erfolgten Wirksamkeits- und Sicherheitspriifung auch in
der Einzelfallbeurteilung eine héhere Nutzenbewertung und geringere Rabattierung erhalten. Die fixen
Abschlage und zeitliche Bestrafung ist eindeutig das falsche Instrument, um die SL-Aufnahme zu
beschleunigen, da im Gegenteil ein Anreiz gesetzt wird, Uberhaupt keine Swissmedic-Zulassung zu
beantragen, insbesondere dann nicht, wenn aufgrund von zu erwartenden TQV-Diskussionen mit dem
BAG ein langwieriger SL-Aufnahmeprozess erwartet wird. Dieser Ansatz ist nur schon insofern nicht
sachgerecht, als nicht unterschieden wird zwischen Fallen, bei denen ein Gesuch um Aufnahme in die
SL hangig ist und solchen, bei denen kein Gesuch um SL-Aufnahme hangig ist. Entsprechend miisste
es bei der Umsetzung dieser Frist insbesondere dann eine Ausnahmeregelung geben, wenn ein
Arzneimittel Gber langere Zeit im SL-Aufnahmeverfahren steckt, ohne dass der Grund flr die Dauer
des Verfahrens alleine der Zulassungsinhaberin zugeschrieben werden kénnte. Denn nicht selten sind
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auch Ressourcen Engpésse auf Seiten Behdrde / BAG Grlnde fir Verzdégerungern im SL
Aufnahmeprozess. Mit dieser Regelung werden die Zulassungsinhaberinnen und vor allem die
Patienten einseitig bestraft.

Denn letztendlich wird nach 24 Monaten der Zugang zu Arzneimitteln in der Einzelfallvergitung von
durch Swissmedic zugelassenen Arzneimitteln mit dieser Regelung grésstenteils verunmdglicht. Denn
die Transparenz der Preisabschége im internationalen Kontext plus die Héhe der Rabatte werden die
Vermarktung in der Schweiz fUr international tatige Zulassungsinhaberinnnen unmdglich machen.
Konsequenterweise werden Praparate vom Schweizer Markt abgezogen, respektive gar nicht zur
Verfligung gestellt werden.

Uns ist weiter unklar: Gestiitzt auf welches Rational wird der zuséatzliche Abschlag nach 24 Monaten
vorgenommen? Warum nicht nach 36 Monaten?

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Generell:

Wir verweisen generell auf die analoge Stellungnahme zu Art. 38d KLV unter Punkt 17.10 und
beantragen die Streichung des ganzen Art. 38e KLV.

Art. 38e Abs.1 KLV:

Wir lehnen fixe Abschlage klar ab und verstehen nicht, weshalb das BAG in ein funktionierendes
System eingreifen muss. Es ist erneut unklar wie sich die Hohe der Abschléage herleitet, gestiitzt
worauf? Ganz prinzipiell widersprechen die pauschalen Preisabschlédge der Einzelfallsituation und -
beurteilung, die im angemessenen Verhaltnis zwischen Nutzen und Kosten vergutet werden sollen
und individuelle Falle darstellen. Die Abgeltung und Berechnung in Bezug auf den
Auslandspreisvergleich (APV) macht praktisch und juristisch auch keinen Sinn. Erstens selbst fir
Praparate mit Swissmedic Zulassung gibt es oftmals Arzneimittel, fiir welche kein
Auslandspreisvergleich (APV) ermittelt werden kann. Zweitens gibt es im Gegensatz zur SL keine
behérdliche Instanz oder Mechanismus, der den APV kontrolliert. Drittens wird diese Regelung zu
rechtsungleicher Behandlung von Arzneimitteln, fir welche ein APV ermittelt werden kann und
solchen, flir welche ein APV nicht ermittel werden kann. Viertens schafft es Unklarheit, welcher
Auslandpreise herbeigezogen werden sollen.

Art. 38e Abs. 2 KLV:

Auch hier verstehen wir nicht, weshalb Generika und Biosimilars separat behandelt werden. Denn
auch diese kdnnten theoretisch einen APV beiziehen. Denn alle Medikamente miissen im Interesse
der Marktwettbewerbes gleich behandelt werden. Sonst werden falsche Anreize gesetzt. Wir
beantragen die Streichung diese Absatzes.

Art. 38e Abs. 3 KLV:
Analoge Stellungnahme wie oben zu Art. 38d Abs. 4 KLV unter Punkt 17.10.
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18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

Art. 72 KVV:

Wir unterstitzen die vermehrte Digitalisierung und Nutzung elektronischer Méglichkeiten in Bezug auf
jegliche Verfahren der Arzneimittelvergltung.

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Art. 65d Abs. 3 KVV:

Gegen eine Prazisierung von ,Dosierung” zu ,Dosisstarke” ist nichts einzuwenden. Wir fordern jedoch
eine Spezifizierung der Methodik zur Erhéhung der Rechtssicherheit: Die Erlauterung zur Anderung
geht weit Gber den Wortlaut von Art. 65d Abs. 3 KVV hinaus: v.a. findet sich die Methode des
Vergleiches eines Arzneimittels mit Flatpricing mit Vergleichsarzneimitteln ohne Flatpricing, findet sich
nicht im Wortlaut zum Art. 65d Abs. 3 KVV. Zudem wundern wir uns darlber, dass in der Erlauterung
die Ermittlung der fiktiven Tagestherapiekosten (im Sinne der Emittlung eines fiktiven Flatpricings)
mittels Mittelwert der Kosten der einzelnen Dosisstarken erwahnt wird, ohne zu begriinden, warum die
Mittelswertmethode (ohne jegliche Gewichtung) in jedem Fall sachgerecht sein soll, zumal Dosis-
Wirkungsverhéltnisse keinesfalls immer linear sind. Intererssanterweise wird hier auch auf das
arithmetische Mittel verwiesen, wobei beim Auslandspreisvergleich Gberraschend der Median
beigezogen. Konsequenterweise sollte Uberall das arithmetische Mittel angewendet werden (siehe
Punkt 12.1 Art. 65b Absatz 2 lit a und Art. 65bquater Abs. 1 KVV)

19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Art 34d Absatz 2 lit. c KVV:

Die gesetzliche Verankerung der bisherigen Praxis unterstitzen wir, um zu verhindern, dass
Originalpraparate zu haufig tberpriift werden. Jedoch sind nicht die 3-jahrlichen Uberpriifungen der
Aufnahmebedingungen das Problem, sondern die unverhéltnisméssige Zunahme an befristeten SL-
Aufnahmen basierend auf Bedingungen, die auch mit einer milderen Anordnung wie Auflagen zu einer
unbefristeten Aufnahmeverfigung adressiert werden kénnten. Nahezu jedes neu aufgenommene
Praparat ist heutzutage befristet, so dass die 3-Jahres Uberpriifung nur noch &ltere Praparate
abdeckt. Diese Praxis verschlingt unnétige Ressourcen auf Seite Behdrde und
Zulassungsinhaberinnen. Zudem wird dadurch die Planungssicherheit der Pharmaindustrie in hohem
Masse untergraben und die Wirtschaftsfreiheit tangiert. Da fir die 3-Jahresiberprifung die APVs und
TQVs zu definierten Zeitpunkten (und nicht zum Zeitpunkt der Verfligung wie bei einem NA nach
Befristung) angewandt werden, haben &ltere, nicht befristete Praparate ausserdem einen
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wettbewerblichen Vorteil, der nicht mit irgendeiner therapeutischen Verbesserung gerechtfertigt ist. Es
wére deshalb dusserst wiinschenswert, wenn das BAG seine ausgedehnte Befristungspraxis
Uberdenken wirde.

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

Art. 67a Abs. 3 kVV:

Die Ruckvergitung in die gemeinsame Einrichtung bei Mehreinnahmen im Falle von Beschwerdefalle
macht Sinn. Die Konkretisierung der betroffenen Praparatformen macht den Artikel klarer und gibt
mehr Rechtssicherheit.

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Die Konkretisierung der Vertriebsanteile und Mehrwertsteuern schafft Klarheit und unterstiitzen wir.

Art. 67 Abs. 5 KVV:

Grundsatzlich ist die Regelung der ,gleich langen Spiesse*” aller wettbewerblichen
Konkurrenzpraparate zu beflirworten. Wir lehnen diesen Absatz aufgrund wettbewerblicher
Ungleichbehandlung, fehlende Wiirdigung der Forschung und Praxisuntauglichkeit ab.

Da namlich Generika und Biosimilarpraparate im Gegensatz zu Originalpraparaten oftmals im Vertrieb
mit zusatzlichen Mengen- und Volumenrabatten arbeiten und Vorzugsrabatte anbieten, fiihrt eine
Gleichstellung der Vertriebsanteile schlussendlich jedoch zu einer wettbewerblichen Benachteiligung
und Ungleichbehandlung der Originalpraparate.

Gemass Art. 38 Abs 3bis KLV werden die Vertriebsanteile wirkstoffgleicher Arzneimittel jedoch
basierend auf den Generika- oder Biosimilarpreisniveau berechnet, weshalb Originalpraparate trotz
hoéherer Preise unverhaltnismassig kleine Vertriebsanteile erhalten wiirden. Somit wird indirekt die
Berucksichtigung von Forschungs- und Entwicklungskosten vernachléssigt. Stattdessen sollen die
effektiven Preise der Originalpraparate auch fur die Berechnung des Vertriebsanteils benutzt werden.
Alles andere ware nicht rechtmassig und untergrabt den Wert der forschenden Firmen.

Zusétzlich ist die preisliche Verknlpfung aller ahnliche Praparate praktisch nicht sinnvoll: Denn bei
jeglichen Uberpriifungen und Anderungen der Preise miissen die Vertriebsanteile aller ahnlichen
Praparate anpasst werden. Dies generiert einen grossen administrativen Mehraufwand auf Seiten
Zulassungsinhaberinnen, Spitaler, Apotheken und Behdrden. Denn jede kleine Preisdnderungen fihrt
zu unzahligen administrativen Blrden (Informationsschreiben, Systemeingabe, Nachkontrolle etc.).
Gerade bei sehr geringfligigen Anderungen Ubertrifft der administrative Aufwand die erhofften
Kosteneinsparnisse.

Art. 67 Abs. 6 KVV:
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Wir beantragen die Streichung des Unterpunktes 6b. Es ist nicht nachvollziehbar, weshalb eine
maogliche Preiserh6hung erst zwei Jahre nach SL Aufnahme oder friherer Preiserhéhung erfolgen
darf. Gerade zu Beginn der Vermarktung eines Medikaments sind Preisfluktuation aufgrund von
zusatzlichen Auslandervergleichspreise oder neuen Indikationen Ublich. Entsprechend lehnen wir eine
derartige Einschrankung ab.

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

Die formelle Verfligung des Fabrikabgabepreises als Grundpreis der Medikamente erachten wir als
sinnvoll. Die Anpassung diesbeziiglich und die Unterscheidung zwischen ,publiziert® und ,verfigt® im
Verordnungstext macht Sinn.

21.3 Artikel 38 Absatz 3%s KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme Punkt 21.1. zu Art. 67 Abs. 5. KVV.

Wir lehnen diesen Absatz aufgrund wettbewerblicher Ungleichbehandlung, fehlende Wiirdigung der
Forschung und Praxisuntauglichkeit ab. Die Orignalpraparate werden bei der Gleichsetzung der
Vertriebsanteile wettbewerblich benachteiligt, da einerseits die Forschungsaktivitat nicht gewddrigt
wird und im Gegensatz zu Generika, Originalpréparate keine Mengenvolumen Rabatte mit Spitélern /
Apotheken abschliessen. Anderseits diese Regelung kreiert einen grossen administrativen Aufwand
auf allen Seiten, wenn nach jeder Uberpriifung eines wirkstoffahnlichen Praparats die
Publikumspreise aller Praparte wiederum angepasst werden missen.

22. Dreimonatige Fortdauer der Vergiitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der
Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Art 65 Abs. 2 KVV:
Die rechtliche Konkretisierung der bisherigen gangigen Praxis untersttzten wir.

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
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Art. 68a Abs. 3 KVV:

Dieser Absatz ware dahingehend zu préazisieren, dass Befristungen im Rahmen von Neuaufnahmen
und Limitierungsénderungen nur dann nach 3 Monaten auslaufen, wenn keine Neuaufnahme nach
Befristung bzw. Verlangerung der Limitierungsanderung verfugt wurde. Zudem ware es
wiinschenswert zu erwéhnen, dass bei Anderungen der Spezialitatenliste jeweils die neuste
Verfligung rechtsgultig ist. Denn es sollte vermieden werden, im Markt Verwirrungen zu kreieren durch
doppelt glltige Formulierungen oder Packungen mit unterschiedlichen Preisen.

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Art. 65f Absatz 2 KVV:

Wir lehnen die Einschrankung dieses in der Praxis erprobten Modells klar ab. Denn das
Pravalenzmodell ist ein pragmatisches Instrument, um die Vergitung von Multiindikationspraparate
rasch umzusetzen. Dies hat sich gerade bei seltenen und kleinen Indikationen sehr bewéhrt. Mit
dieser zusétzlichen Einschrankung wird die Anwendbarkeit des Pravalenzmodells massiv
eingeschrankt und das Pravalenzmodell in der Praxis nahezu bedeutungslos werden.

Art. 65f Absatz 2 lit b Ziffer 1 KVV:

Dieser Punkt ist zwingend zu streichen. Da in der Realitdt das BAG nahezu alle neuen Medikamente
nur befristet in die Spezialitatenliste aufnimmt (sieche Kommentar 19.2), kommt diese Einschrénkung
einer praktischen «Nichtanwendung» des Pravalenzmodells gleich. Dies widerspricht dem Sinn und

Zweck des Modells zur Erleichterung und schnellen Listung kleiner Indikationen.

Art. 65f Absatz 2 lit b Ziffer 2 KVV:
Das Gileiche gilt fiir Punkt 2. Gerade fur Praparate mit vielen (kleinen) Indikationen ist das
Pravalenzmodell von Nutzen.

Alles in allem, wird durch die Einschrankung und vermehrte APV / TQV Prifung der administrative
Aufwand aller Beteiligten erhdht und der schnelle Zugang bei gerade seltenen kleinen Indikationen
massiv eingeschrank.

24. Gebihren
24.1 Artikel 70b Absitze 1 und 1°s KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Wir unterstiitzen die Spezifizierung der Kategorien, aber beantragen die Spezifizierung oder

Streichung von Punkt b und d.

Art. 70b Abs. 1b KVV:
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Da die Vorabklarung im Sinne der effizienteren Zusammenarbeit sowohl dem BAG als auch den
Firmen nitzt, sollte von einer gebihrenpflichtigen Konsultation abgesehen werden - vor allem auch,
da diese im Gegensatz zu den anderen Kategorien keinen verbindlichen Charakter hat. Falls
gebuhrenpflichtig, dann sollte die Vorabklarung in Bezug einer SL Aufnahme nicht ausschliesslich von
den Zulassungsinhaberinnen finanziert werden, sondern von beiden Parteien.

Art. 70b Abs. 1d KVV:

Dieser Punkt ist zu spezifizieren oder zu streichen. Unklare Beschreibung fuhrt zu Rechtsunsicherheit.
Was sind einzelne Eintrage in die Spezialitatenliste? Ubliche ,Unterhaltungskosten* der
Spezialitatenliste sollten keine GebUlhren fiir die Zulassungsinhaberinnen verursachen.

24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anhang 1 KVV, Absatz 1 lit e und f:

Diese Preise sind zu senken oder ganzlich zu streichen. Denn Preisanpassungen aufgrund von neuen
Packungsgréssen oder Dosisstarken verursachen dem BAG nahezu keinen Aufwand und sind
lediglich kurze administrative Anpassungen auf der Spezialitatenliste (inklusive eine kurze Verfligung).
Da die WZW Kriterien entsprechend nicht neu bewertet werden missen, erachten wir die Geblihren
diesbezlglich zu hoch. Vor allem auch weil Gbliche Unterhaltungskosten der Spezialitatenlisten nicht
den Zulassungsinhaberinnen Gbergeben werden sollten.

Anhang 1, Absatz 1 lit g KVV:

Das gleiche gilt fir den Unterpunkt g: Es ist unklar, was und welcher Sachverhalt alles unter einer
~Wiederwagung" fallt. Eine Prazisierung ist notwendig. Die verschiedenen Arten von
Wiedererwagungen missen unterschieden werden und nur der effektive Verursacher soll dafir
finaniziell aufkommen missen. Falls z.B. eine Wiedererwagung aufgrund von Missverstandnissen
oder Fehlern des Bundesamt fiir Gesundheit nétig werden, sollte von einer Gebuhr fiir den
Antragssteller abgesehen werden.

25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Wir unterstitzen die Rechtsgleichheit der Inkrafttretung aller Praparate bezlglich der neuen
Bestimmungen.

Absatz 2:

Anstelle von ,nachsten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre* sollte man vereinfacht
und allgemeiner schreiben: ,bei der nachsten Preistberprifung“. So wird konkretisiert, dass mogliche
Indikationserweiterungen, Befristungen von Generika und Biosimilars auch bereits mit den neuen
Abstanden und nicht erst bei der nachsten 3-Jahres Uberpriifung berechnet werden.

33/36



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Wir unterstizten die Harmonisierung von KLV und KVV und die Verwendung des Ausdrucks
~Swissmedic®.

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Bemerkungen:

Grundsétzlich unterstiitzen wir Effizienzsteigerungen und die Vermeidung von Doppelspurigkeit
zwischen den Behdérden.

Art. 82 Abs. 1 KVV:

Jedoch ist diese Bestimmung zu unprazis. In jedem Falle muss definiert werden...
- in welchen Fallen und unter welchen Bedingungen und zu welchem Zweck

- basierend auf welchen Kriterien

Swissmedic auf Anfrage vom BAG Daten zu Arzneimitteln bekannt gibt.

Das es sich teils um sensible Daten handelt und teils um Geschéftsgeheimnisse handeln kann, ist die
Zulassungsinhaberin zudem im Sinne der Transparenz vorgangig und unverzlglich Uber die
Bekanntgabe der Daten zu informieren und soll iber mégliche Einspruchsméglichkeiten verfligen. Nur
unter Zustimmung sollen Daten ausgetauscht werden.

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschldge bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kdnnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.

Punkt 1: Einbindung eines bindendes und unabhéngiges Expertengremium im Art. 71a-d KVV
Prozess

Wir fordern die Einbindung eines bindenen und unabhangigen klinischen Expertengremiums,
respektive den zwingenden Beizug von Experten in komplexen und strittigen Fallen, als Unterstiitzung
der fachlichen Entscheidungskraft des vertrauensartzlichen Dienstes in der Einzelfallbeurteilung von
Art. 71 a-d KVV und als fachliche Expertise einer Ombudsstelle in Konfliktsituationen. Damit
einhergehend verlangen wir gemass aktueller Rechtsprechung des Bundesgerichts (9C_805/2019
vom 02.06.2022 [E. 6.2.2.]) zudem auch die Berilcksichtigung aller neusten wissenschaftlichen und
klinischen Erkenntnisse als Beurteilungskritieren im Art. 71a-d KVV Prozess. Konkrekt soll die
Einschrankung auf "klinische Studien" als alleiniges Kriterium im Art. 71a Abs. 3 KVV, Art. 38b Abs. 1
KLV und Art. 38b Abs. 5 KLV offener (nicht nur kontrollierte klinische Studien) formuliert werden.

Diese Forderung basiert auf den Erkenntnissen des Swiss Patient Access Pilot (SPAP) und dem
Oncosuisse Projekt «Expertengremium». Der SPAP konnte eindeutig aufzeigen, dass Hérte-
/Problemfalle im Patientenzugang existieren, die im aktuellen System der Art. 71a-d KVV
Einzelfallvergitung ungenigend abgebildet sind, bzw. «durchs Netz fallen». Klinische Experten
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konnten speditiv in die Evidenz-basierte Einzelfallbewertung einbezogen werden: Die Beurteilung
durch die klinische Experten dauerte durchschnittlich 3.5 Tage. Mit dem SPAP konnte gezeigt werden,
dass ein klinisches Expertengremium in 64% (177 von 277) der Falle, trotz zweifacher Ablehnung der
Krankenversicherer, einen Therapieversuch gutheisst. Ca. 40% dieser Patienten sind 3 bis 24 Monate
nach Therapiestart immer noch unter Behandlung und profitieren vom gesicherten Zugang. Oder
anders ausgedriickt: Ohne SPAP hatten, entgegen dem gesetzlichen Anspruch, dass jedem Blrger
der gleiche Zugang zu therapeutischen Méglichkeiten gewahrleistet werden muss, zahlreiche
Patienten trotz vorhandener Evidenz die medizinisch indizierte Therapie nicht erhalten. Ohne die
Einflhrung eines bindenden und unabhé&ngigen klinischen Expertengremiums bei der vorliegenden
Art. 71a-d KVV Revision wird sich das Auftreten von Hartefélle und die Ungleichbehandlung nicht
andern.

Denn mit der aktuellen Art. 71a-d KVV Revision wird vom BAG die Einbindung von Experten einzig bei
der Harmonisierung der Nutzenbewertung vorgeschlagen. Wir begriissen grundsatzlich diesen
Vorschlag des BAG. Doch muss davon ausgegangen werden, dass aufgrund der geplanten neuen
-39% Mehrnutzen Regelung® und des schnellen Fortschritts der Wissenschaft die Anzahl an
Hartefallen stark ansteigen wird. Gerade aufgrund der Vielfalt der Therapiegebiete und der
Behandlungsmethoden in der Art. 71a-d KVV Einzelfallvergitung lehnen wir derartige starre
Einteilungen (wie die ,,35% Mehrnutzen Regelung“) kategorisch ab, da diese unpraktisch, ungerecht
und wissenschaftlich sowie ethisch nicht zu rechtfertigen sind und den Zugang zu off-label / off-
limitatio Fallen (insbesondere bei Patienten in medizinischen Ausnahmesituationen oder mit seltenen
Krankheiten wie z.B. krebskranke Kinder) massiv einschranken wirden. Stattdessen ist es von
zentraler Bedeutung, dass die Entscheide im Interesse des Patienten gerecht und auf dem neusten
Stand der klinischen Erkenntnisse mittels eines unabhangigen Expertengremiums getroffen werden.
Dies kann nur durch ein bindendes und unabhangiges Expertengremium (und der Berlicksichtigung
aller Art von klinischer und wissenschaftlicher Evidenz) garantiert werden. Zudem wird es mdglich mit
den gewonnenen Entscheidungen des Expertengremiums auf Basis der aktuellen wissenschaftlichen
und klinischen Erkenntnissen, analog eines «lernendes Systems» (siehe auch Punkt 3 unten), die
Nutzenbewertung stetig zu verbessern. Dieser Mehrwert wird auch vom vertrauensarztlichen Dienst
anerkannt. Und zu guter Letzt gewinnen der behandelnde Leistungserbringer, der vertrauensarztliche
Dienst und die Krankenversicherer auch gegeniiber den Patienten an Glaubwirdigkeit: Gerade bei
einer Ablehnung des Gesuchs kann auf eine breite Abstitzung durch eine zusétzliche unabhangige
Instanz eines (negativen) Entscheides verwiesen werden.

Punkt 2: Einrichtung einer Ombudsstelle fir abgelehnte Art. 71a-d KVV Félle.

Dieses Anliegen geht Hand in Hand mit der Einbindung eines bindenen und unabhangigen
Expertengremiums. Neben der Funktion als Unterstitzung des vertrauensartzlichen Dienstes soll in
Konfliktsituationen ein unabhéngiges Expertengremium zusatzlich auch als objektive Beratungsstelle
agieren und den Auftrag zur klinischen und wissenschaftlichen Beurteilung der Sachlage erhalten.
Das Expertengremium entscheidet zudem abschliessend tber einen méglichen Therapieversuch
(entsprechend den Erfahrungen des Swiss Patient Access Piloten [SPAP]), aufgrund dessen bei
nachweislichem grossen therapeutischen Nutzen im Einzelfall die Fortfiihrung der Therapie im
Rahmen von Art. 71a-d KVV zu vergiten ist. Damit wird Gleichbehandlung garantiert und gleichzeitig
eine rechtsverbindliche Einsprachemdglichkeit geschaffen. Denn Patienten mit Krebs kdnnen de facto
oftmals den Rechtsweg nicht beschreiten, da ihr Uberleben haufig derart beschrankt ist, dass sie die
erste Gerichtsverhandlung gar nicht erleben.

Punkt 3: Schaffung eines nationalen Off-label Registers

Es waére fir die Art. 71a-d KVV Félle und Weiterentwicklung des Off-label Bereichs wiinschenswert ein
nationales Register fiir den off-label-use mit Dokumentation des Einsatzes und Outcomes von off-
label Therapien zu erstellen. Dies kdénnte national oder von gewissen Fachgesellschaften (wie SAKK
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und SGMO) selbststéndig geflihrt werden. Die Erkenntnisse von bisherigen Fallen und
Expertengremium Entscheide kénnten somit einfliessen und wiirden als «lernendes System» den Art.
71a-d KVV Bereich verbessern. Zudem kénnten alle Akteure des Gesundheitswesens, inklusive das
BAG, bei Fragestellungen oder Auswertungen (auch im Hinblick auf die nachsten KVV / KLV
Revision) darauf zuriickgreifen.

Punkt 4: Bericksichtiung ORBIS und ACCESS Verfahren

Artikel 31a KLV: Beschleunigtes SL-Aufnahmeverfahren

Vorschlag: Beschleunigte SL-Aufnahmeverfahren sollen generell auch fir Arzneimittel gelten, welche
im Orbis- oder ACCESS Verfahren zugelassen werden, da ansonsten der Zweck eines
beschleunigten Zulassungsverfahrens und/oder zwischen Behérden geteilter Begutachtung — ndmlich
ein rascher Zugang zu Arzneimitteln — verfehlt wird, wenn der anschliessende Vergiitungsprozess
nicht auch beschleunigt abgewickelt wird.
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Sehr geehrte Damen und Herren
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Vernehmlassung i.S. geplante Anderungen der KVV und KLV: Arzneimittelmassnahmen

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset
Sehr geehrter Frau Dr. Gilli
Sehr geehrte Damen und Herren

Einleitung
Vorab bedanke ich mich namens des Biindner Arztevereins zur oben genannten Thematik Stel-
lung nehmen zu kénnen. Wir erlauben uns, uns hier auf eine Zusammenfassung der wichtigsten

Anliegen zu beschrénken, ohne auf die einzelnen Artikel einzugehen.

Der Kantonalvorstand des Biindner Arztevereins (BiiAeV) hat sich mit der Vorlage befasst. Es
geht um reine Sparmassnahmen zu Gunsten gesunder Prdmienzahler, die wir grésstenteils,
aber jedenfalls soweit sie sich zum Nachteil der Versorgung der Patientinnen und Patienten
auswirken, dezidiert ablehnen. Wir sind nicht generell gegen Sparmassnahmen. Insgesamt er-
achten wir die Vorschlage aber als wenig durchdacht, und vor allem als zu wenig I6sungsorien-
tiert. Wir beantragen deshalb Nichteintreten und Riicknahme der Vorlage seitens des EDI
und des BAG zur vollstandigen Uberarbeitung.



1. Hauptkritikpunkte

Das BAG versucht, ein angeblich geltendes Prinzip der Kostengiinstigkeit bei den Arznei-
mitteln auf Verordnungsstufe durchsetzen. Eine gesetzliche Grundlage hierflir besteht aber
nicht, denn das Gesetz spricht von qualitativ hochwertiger Versorgung zu mdéglichst giinstigen
Preisen und nicht von irgendeiner Versorgung, die méglichst giinstig sein soll. Wenn ein gutes
Verhaltnis zwischen medizinischem Nutzen und den Kosten inskiinftig beim therapeutischen
Quervergleich als Preisfestsetzungsgrundlage ausreichen wiirde, ware dies fatal und wirde
die hochstehende Gesundheitsversorgung beeintrachtigen.

Besser wirkende Arzneimittel kdnnten somit inskinftig nicht oder nicht mehr zu einem ada-
quaten Preis in die SL aufgenommen werden; dies, weil ausschliesslich schlechtere, giinsti-
gere Alternativen nach dem Ermessen des BAG fur die Preisbildung massgebend waren. Eine
derartige Einschrédnkung der Gesundheitsversorgung lehnen wir ab.

Weiterhin soll gelten, dass in der Regel verfligbare Generika oder Biosimilar anstelle der Ori-
ginale einzusetzen sind. Der andernfalls anzuwendende Selbstbehalt von bislang 20% soll
aber auf 50% angehoben werden, sofern keine medizinischen Grinde fir das Einsetzen des
Originalpraparats bestehen. Diese Erhéhung ist unverhaltnisméassig und unsozial, weil so ins-
kinftig nur noch vermbgende Patientinnen und Patienten von der freien Wahl des Arzneimit-

tels profitieren wirden.

Schliesslich sollen die medizinischen Griinde, die im Einzelfall daftirsprechen kénnen, das
bessere, aber teurere, durch das Generikum oder Biosimilar nicht 100%-ig substituierbare Ori-
ginal ohne Selbstbehalt abgeben zu kénnen, eingeschrankt werden (Verfassen einer sog.
Substitutionsausnahmeliste durch das BAG nach Anhérung der EAK: eidgendssische Arz-
neimittelkommission). Dies hatte flr die Patientinnen und Patienten einen spurbaren Einfluss
auf die Behandlungsqualitat und wirde in die Behandlungsfreiheit eingreifen. Es ist zu be-
firchten, dass das BAG die Liste trotz Anhérung der EAK deutlich zu restriktiv ausgestalten
kénnte. Mit anderen Worten kann es nicht sein, dass eine politisch zusammengesetzte Kom-
mission oder eine zum Sparen verpflichtete Amtsstelle eine derartige, rein medizinische Frage
vom Schreibtisch aus mit einem abschliessenden Katalog in restriktivem Sinne entscheidet.

2. Anderungen und Anpassungen

Die angestrebten Anderungen und Anpassungen der KVV und der KLV sind zweigeteilt. Ei-
nerseits geht es um die Einzelfallvergutung (Art. 71 a-d KVV) und andererseits geht es um
Kosteneinsparungen bei Generika und Biosimilars. Erganzend werden noch die Gebuhren bei
der Zulassung behandelt.



a. Einzelfallverglitung

Die neue Regelung, welche Patientinnen und Patienten der rasche Zugang zu dringend
benétigten Arzneimitteln ermdglicht, ist aus Sicht der Arzteschaft grundsétzlich zu begriis-
sen. Leider muss festgestellt werden, dass der Versicherer die Héhe der Vergltung be-
stimmt. Auch wenn dies in Absprache mit der Zulassungsinhaberin geschieht, sind es nach
wie vor die Versicherer, welche Uber das Schicksal der Patienten entscheiden und nicht
die Arztinnen und Arzte. Sodann legt das EDI die Art der Ermittlung des therapeutischen
Fortschritts, die Kategorien flur den therapeutischen Nutzen und die Mindestpreisab-
schlage je nach Kategorie fest. Die Behandlung eines Patienten wird zu einer administra-
tiven Angelegenheit durch Nichtmediziner.

Entsprechend sind die Art. 71 a-d KVV zu Uberarbeiten und der Bundesrat ist anzuhalten,
die an die Versicherer und an das EDI delegierten Festsetzungen einem &rztlichen Gre-

mium zu Ubertragen.
b. Einsparungen bei Generika und Biosimilars

Es wird nicht bestritten, dass auch Generika in der Schweiz teurer sind als im Ausland.
Eine Anpassung und Reduzierung der Preise macht durchaus Sinn. Eine Herabstufung
darf aber nicht dazu fihren, dass mit den Praparaten nicht mehr der gleiche therapeutische

Nutzen erreicht werden kann.

Die Wirtschaftlichkeit muss gewahrleistet sein, da sonst Gefahr gelaufen wird, dass die
Produktion eingestellt wird. Eine Abstufung unter Berlicksichtigung des Marktvolumens
scheint ein gangbarer Weg zur Beurteilung eines Abschlages. Ob es sinnvoll ist eine
Grenze ab einem Marktanteil von CHF 40 Millionen zu setzen sei dahingestellt. Auf jeden
Fall erscheint ein zusatzlicher Preisabstand von 80% die Wirtschaftlichkeit bei der Produk-
tion in Frage gestellt.

Wir sind der Meinung, dass hier andere Kontrollmechanismen zu suchen sind. Mit den
vorgeschlagenen Lésungen laufen wir Gefahr, dass jede Produktion ins Ausland, in «Billig-
Lander» verlegt wird und dass damit die Abhangigkeit vom Ausland und damit die Versor-
gungssicherheit stark geféahrdet wird. Die jingste Vergangenheit sollte auch dem Bundes-
rat gezeigt haben, zu welchen Situationen diese Politik fihren kann.



Biosimilars weisen ein sehr starkes Wachstum auf und gelangen schon heute rasch in die
Versorgung. Biopharmazeutika sind hochkomplexe Arzneimittel und werden haufig bei
schweren chronischen Erkrankungen eingesetzt. Aus diesem Grund ist fur den Therapie-
erfolg eine engmaschige arztliche Begleitung erforderlich, auch um Nocebo-Effekt zu ver-
meiden. Verunsicherungen der Patientinnen und Patienten missen vermieden werden.
Die geltende und angebrachte automatische Substitution in der Apotheke bedroht die Pa-
tientensicherheit. Die Zuordnung von z.B. Nebenwirkungen, die ggf. auch erst spater im
Verlauf der Therapie auftreten, kbnnen nicht mehr hinreichend sichergestellt werden. Der

Arztin, dem Arzt fehlen schlichtweg die erforderlichen Informationen.

Gleich wie bei der Generika ist die Liefer- und Versorgungssicherheit gefahrdet, sobald die
Wirtschattlichkeit bei der Produktion geschmalert wird. Die Autonomie wirde geschwacht
und die Abhangigkeit von Dritten geférdert.

3. Auslandpreisvergleich

Es macht grundsatzlich Sinn, sich bei der Preisbildung am Ausland zu orientieren. Dabei darf
aber nicht allein der Preis im Ausland massgebend sein, sondern es sind auch die entspre-
chenden Lebenshaltungskosten in die Beurteilung miteinzubeziehen. Ob die Preisbestimmung
anhand des Medians der auslandischen Preise den Kriterien der Lebenskosten Rechnung
tragt, wagen wir zu bezweifeln. Wenn auch das arithmetische Mittel nicht zum Ziel fihrt, muss
ein anders System, dass alle Faktoren der Lebenshaltung bertcksichtigt gefunden werden.
Mit dem Median allein ist dies nicht gewahrleistet.

4. Differenzierter Selbstbehalt

Der Einbezug des Patienten erscheint sinnvoll. Dieser muss mit in die Verantwortung und im
Preisbewusstsein miteinbezogen werden. Dies macht aber nur dort Sinn, wenn tatséchlich von

gleichen Wirkstoffen, ohne Zusétze, ausgegangen wird.
5. Gebuhren
Im Hinblick auf das Ziel der vorgeschlagenen Massnahmen, namlich die Kostenddmmung

steht das Anliegen die GeblUhren zu erhéhen oder gar neue einzufihren, quer in der Land-
schaft.



6. Weitere Kritikpunkte und Zusammenfassung

Der BuAeV konnte sich nicht mit allen Details der geplanten Verordnungsanderungen ausei-
nandersetzen und beschrankt sich im Folgenden auf einige wenige Punkte, die zusatzlich auf-
gefallen sind.

In grundsétzlicher Hinsicht springt ins Auge, wie unubersichtlich die Verordnungsgesetzge-
bung durch die Nummerierung neu eingeschobener Artikel mit a, b, ¢, etc. sowie bis, ter, quater
etc. geworden ist. So gibt es beispielsweise einen Art. 65b und einen Art. 65b°s, und alleine
dies flhrt bereits dazu, dass es bei einer kontroversen Diskussion der Vorlage zu Missver-
standnissen kommen kann. Es braucht deshalb unseres Erachtens eine Gesamtrevision und
neue Durchnummerierung séamtlicher Artikel der KVV wie auch der KLV, damit die Transpa-

renz wieder hergestellt werden kann.

Zu den weiteren Beanstandungen im Einzelnen:
- Die Beschleunigung des SL-Aufnahmeprozesses im Sinne des «Early Dialogue»
ist zu begrissen. Es muss aber ein Anspruch auf das schnellere Verfahren gegeben
sein, sobald die Voraussetzungen hierfr erfillt sind;

- Die Vergitung nicht zugelassener Therapien aus rein 6konomischen Griinden ist
abzulehnen, denn damit wiirde im Krankenversicherungsbereich (KVG) ohne gesetzli-
che Grundlage das allgemeine Zulassungserfordernis fir Arzneimittel geméass Heilmit-
telgesetzgebung (HMG) unterlaufen;

- Es kann auch nicht sein, dass das BAG inskiinftig den Ablauf des Patentschutzes
bzw. dass der Patentschutz oder ein Schutzzertifikat noch nicht abgelaufen ist, preis-
lich nicht mehr bertcksichtigen will. Damit wiirde ohne gesetzliche Grundlage im Kran-
kenversicherungsbereich KVG die Patentgesetzgebung (PatG) bzw. bestehendes
geistiges Eigentum unterlaufen;

- Preisverzerrungen und damit verbundene, mdégliche Versorgungsengpasse, z. B.
durch Ersatz von Finnland durch Norwegen im Warenkorb, oder durch die Strei-
chung des Auslandpreisvergleichs bei Nebenindikationen oder durch eine Preis-
obergrenze auf dem Preis der Hauptindikation lehnen wir ebenfalls ab, wenn damit



die Grundprinzipien einer fairen Preisbildung alleine aus Spargrtinden tber Bord ge-
worfen werden.

- Die Versorgungssicherheit und die Unabhangigkeit von anderen Landern sind ge-
fahrdet. Eine Verlagerung der Produktion in andere Lander muss vermieden; und nicht
noch geférdert werden.

Wir ersuchen Sie nach dem Gesagten dringend darum, die Vorlage grundlegend zu Uberar-
beiten.

Freundliche Grisse

Fiir den Biindner Arzteverein
Der Geschéftsfihrer
RA lic. iur. Marc Tomaschett
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Basel, 30. September 2022

Vernehmlassung Anderung KVV und KLV: Arzneimittel - kostensenkende Mass-
nahmen und Massnahmen zur Erh6hung der Rechtssicherheit

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 3. Juni 2022 hat der Vorsteher des Eidgendssischen Departements
des Innern (EDI) die Vernehmlassung in obengenanntem Geschaft mit Frist bis 30. Sep-
tember 2022 erdffnet und unsere Organisation zur Stellungnahme eingeladen. Demge-
mass lassen wir Ihnen nachstehend fristgerecht unsere Stellungnahme zukommen.

Wir unterstiitzen sinnvolle und wichtige Ziele im Arzneimittelbereich wie Generikaférde-
rung und Erhéhung der Generikadurchdringung, Starkung der Versorgungssicherheit,
schnellen Zugang zu neuen Arzneimitteln und KVG-konforme Abgeltung.

Diese Ziele werden aber durch die vorliegende Reform in keiner Art und Weise erreicht.
Im Gegenteil befirchten wir bei deren Umsetzung verheerende Kollateralschaden.

Dies aus folgenden Griinden:

» Effekt vergleichbar mit Referenzpreissystem: Die Ablehnung des Referenzpreissys-
tems durch beide Kammern des Parlaments wird mit dieser Vorlage ignoriert.

» Die neuen Regelungen stehen teilweise im Widerspruch zu Art. 43 Abs. 4 und 6 KVG:
Tarife und Preise mlssen betriebswirtschaftlich bemessen sein, eine qualitativ hoch-
stehende und zweckmassige medizinische Versorgung zu mdglichst glinstigen Kos-
ten muss erreicht werden. Eine ausschliessliche Fokussierung auf Kostensenkung,
wie in dieser Vorlage beabsichtigt, ist somit KVG-widrig.

> Die neuen Regelungen sind komplex, teilweise nur schwer verstandlich / nachvoll-
ziehbar, organisatorisch und administrativ kaum umsetzbar.

GESCHAFTSSTELLE: ST. JAKOBS-STRASSE 25, POSTFACH 135, CH-4010 BASEL / SCHWEIZ
PHONE 0041 61 421 3555 -MOBILE0041 79 41533 37
MAIL: BUENDNIS@BLUEWIN.CH — WEB: WWW.FREIHEITLICHESGESUNDHEITSWESEN.CH
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Es muss zwingend eine Regulierungsfolgenabschéatzung durchgefihrt werden, wel-
che die Burokratiekosten, Fehlanreize, Marktdynamik und angesichts der schon jetzt
in der Schweiz nicht mehr lieferbaren Medikamente die Versorgungssicherheit be-
rucksichtigt.

Der Bericht der interdisziplinaren Arbeitsgruppe ,Umsetzung Versorgungsbericht
2022 (BAG und wirtschaftliche Landesversorgung), angeklndigt auf Ende 2022,
muss unbedingt abgewartet und bei einem neuen Vorschlag bertcksichtigt werden.

Die Schwachpunkte der Vorlage kdnnen anhand von fiinf konkreten Beispielen illustriert

werden (keine abschliessende Aufzahlung), welche mit einer seridsen Requlierungsfol-

genabschatzung genauer untersucht werden missen, bevor eine neue Preisregulierung

mit weitreichenden Konsequenzen weiter diskutiert wird:

1.

Die neue Regelung zu Biosimilars setzt Fehlanreize und schiitzt teurere Originale:
Mit einem europaweit hdchsten Preisabstand zu den Originalen wird es Herstellern
faktisch verunma@glicht, Biosimilars zu kostendeckenden Preisen auf den Markt zu
bringen. Dadurch wird ein erhebliches Sparpotential nicht realisiert.

Via Therapeutischen Quervergleich (TQV) soll ein Kostengtinstigkeitsprinzip einge-
fuhrt werden, obwohl das Parlament dieses Prinzip bereits explizit abgelehnt hat.
Mit einem solchen Kostengunstigkeitsprinzip wlrde einerseits das Instrument des
TQV ausgehdhlt, andererseits die Rechtsunsicherheit weiter verscharft.

Die Kosten / Nutzen — Beurteilung soll zwar eingefiihrt werden, dies aber mittels
einer sehr schwammigen Formulierung (,gutes Verhaltnis“ gem. Art. 65bis Abs. 5
KVV). Auch damit wird die Rechtsunsicherheit weiter erhdht.

Der neue Preisabstand verhindert faktisch die Lancierung von Generika bei gros-
sen Patentablaufen. Zu derart tiefen Preisen kénnen Generika kaum kostende-
ckend produziert werden. Damit wirde vielen Firmen der Marktzugang verwehrt,
was im Resultat die Bildung von Oligopolen respektive Monopolen férdert und die
Versorgungssicherheit noch starker gefahrdet. Damit wirden ausserdem erhebli-
che Sparpotentiale nicht realisiert.

Die aktuell steigenden Rohstoff- und Energiekosten haben einen Einfluss auf die
Gestehungskosten von Arzneimitteln. Diese Tatsache wird nicht berticksichtigt. Der
massive Druck auf die Preise kénnte dazu fihren, dass noch mehr vom Schweizer
Markt verschwinden bzw. erst gar nicht auf den hiesigen Markt gebracht werden.

Gemass den vorstehenden Ausfiihrungen beantragen wir lhnen:

1.
2.

das vorliegende Revisionsprojekt zurlickzunehmen;

den Bericht der interdisziplinaren Arbeitsgruppe ,Umsetzung Versorgungsbericht
2022“ abzuwarten und auszuwerten;

das Revisionspaket im Lichte der Ausfiihrungen in der vorliegenden Stellungnahme
und des Berichtes der interdisziplinaren Arbeitsgruppe ,Umsetzung Versorgungsbe-
richt 2022“ neu zu beurteilen und zu Uberarbeiten;

eine umfassende Regulierungsfolgenabschatzung einzuholen;

im Anschluss an die Uberarbeitung ein neues Vernehmlassungsverfahren durchzu-
fihren.



Zusammenfassend danken wir im Voraus bestens flr die wohlwollende Prifung unserer
Antrage und bitten Sie um deren Bericksichtigung.

Mit freundlichen Griissen
Blindnis Freiheitliches Gesundheitswesen

Prof. Dr. Robert Leu, Prasident Felix SC?meuwa, Vizepr'efsident

Breit abgestutzte und brancheniibergreifende Vereinigung mit hoher Legitimation

Am 5. September 2013 ist in Bern das Biundnis Freiheitliches Gesundheitswesen gegriindet
worden. Mittlerweile gehdren dem Bindnis bereits 27 grosse Verbande und Unternehmen
aus allen Bereichen des schweizerischen Gesundheitswesens an.

Das Buindnis ist dank des branchenlibergreifenden Charakters und seiner Grdsse einzigartig
in der schweizerischen Gesundheitslandschaft und schépft die Legitimation zur Mitwirkung
an der Meinungsbildung aus seiner Grésse, seiner breiten Abstiitzung und der Fachkompe-
tenz seiner Mitglieder.

Das Bindnis engagiert sich fir ein marktwirtschaftliches, wettbewerbliches, effizientes, trans-
parentes, faires und nachhaltiges Gesundheitssystem mit einem Minimum an staatlichen
Eingriffen und Wabhlfreiheit flir Patientinnen / Patienten, Versicherte und Akteure unseres Ge-
sundheitswesens.

Das Bundnis kann auf Internet unter www.freiheitlichesgesundheitswesen.ch besucht wer-
den.
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und Massnahmen
zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : Cystische Fibrose Schweiz CFS

Kategorie* : PatientInnenverband / -organisation

Kontaktperson* : Christina Eberle, Geschéftsflihrerin Cystische Fibrose Schweiz CFS
Adresse* : Stauffacherstrases 17A, 3014 Bern

(Strasse, PLZ Ort)
Telefon* : 031 552 33 01

E-Mail* : christina.eberle@cystischefibroseschweiz.ch;
info@cystischefibroseschweiz.ch; reto.weibel@cystischefibroseschweiz.ch

(Fur eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information tiber die Veréffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* : 22.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20°000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30°000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfillen.

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!

1/20
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Cystische Fibrose Schweiz (CFS) bedankt sich fur die Mdglichkeit, zur geplanten
Verordnungsanderungen in der KVV und der KLV Stellung zu nehmen.

Cystische Fibrose ist in der Schweiz eine der haufigsten seltenen Krankheiten mit rund 1000
Betroffenen. Dennoch gibt es von derselben Krankheit Gber 2500 verschiedene Mutationen, wovon es
von einigen Mutationen weltweit nur 5-6 Betroffene gibt.

Entsprechend méchte die CFS als Patientenorganisation und Sprachrohr der CF-Betroffenen die
Mdglichkeit nutzen und zu einigen kritischen Punkten Stellung beziehen. Dies insbesondere, da der
Kontext von seltenen Krankheiten speziell beachtet werden muss. Deshalb werden wir in unserer
Stellungnahme auf den Bereich «Vergitung im Einzelfall» sowie den Zulassungsprozess fokussieren.
Diese Massnahmen sind flr Patienten und Patientinnen mit seltenen Krankheiten besonders relevant.

1. Generelle Anmerkungen

1.1. Zielsetzung

Als Ziele der Anpassungen werden die Erhéhung der Gleichbehandlung, Verringerung des
administrativen Aufwands und die Kostendampfung genannt.

Aus unserer Sicht muss als Ziel ebenfalls die Verbesserung der Situation fir Betroffene beim Zugang
zu notwenigen Arzneimitteln bzw. die Beschleunigung der Zulassung erwahnt werden. Dies ist flr
Patientinnen und Patienten besonders wichtig und darf dem Kostendruck nicht zum Opfer fallen.

1.2. Besonderheit: Seltene Krankheiten

Die Besonderheiten von seltenen Krankheiten muss in der gesamten Sichtweise starker berlcksichtigt
werden:

- Bei seltenen Krankheiten gibt es wenige, hochspezialisierte medizinische Fachpersonen, die sich
in den spezifischen Bereich tatsachlich auskennen.

- Die Einfihrung von neuen Medikamenten ist fir Menschen mit einer lebensbedrohlichen
Krankheit, insbesondere solchen mit einer seltenen Krankheit, aufgrund der reduzierten
Lebenserwartung immer ein Wettlauf mit der Zeit. Die Aufnahme von zugelassenen Medikamenten
auf die Spezialitéatenliste muss deshalb méglichst schnell verlaufen und ist eine gemeinsame Aufgabe
von Staat und Industrie. Es ist an ihnen, die Preisfindung fiir Medikamente zu regeln. Die
Verantwortung fir die Kostenlibernahme von Medikamenten darf nicht wie in der Revision von Artikel
71 der Verordnung Uber das Krankenversicherungsgesetz (KVV 71) vorgesehen allein den
Krankenversicherern zugesprochen werden.

- Die Medikamentenvergitung Gber KVV71 muss zwingend als Einzelfallverfahren, sprich im Off-
Label Use, betrachtet werden.

- Der Einbezug der oben erwahnten Facharzt:innen und der Patient:innen, beziehungsweise deren
Patientenorganisationen, muss Teil der KVV71 Vergitung werden. Es kann nicht sein, dass die
Vertrauensarzt:innen der Krankenversicherer, die keine spezialisierten Kenntnisse ber die
entsprechende seltene Krankheit besitzen, alleinige Entscheidungen treffen kénnen.

- Da bei seltenen Krankheiten aufgrund der geringen Patientenzahl oft keine Studien nach
wissenschaftlichen Standards durchgefliihrt werden kénnen, stellt per se eine Ungleichbehandlung
dar, wenn KVV71-Entscheide zwingend von Studien abhangig gemacht werden. Um zu verhindern,
dass Menschen mit sehr seltenen Krankheiten gleich behandelt werden wie andere Patient:innen, ist
das Fachurteil spezialisierter Arzt:innen beizuziehen. Genau deshalb brauchen Patient:innen die
Mdoglichkeit des off-Label Use (OLU)!

- Das OLU Tool ist bei seltenen Krankheiten nicht aussagekraftig. Ein solches Tool basiert auf der
quantitativen Erfassung von &hnlichen Fallen — dies ist per Definition bei seltenen Krankheiten nicht
gegeben. Fir das KVV71 miisste eine separates Toll zur Beurteilung geschaffen werden.

2. KVV Teilrevision
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Die Artikel 71a—-71d KVV regeln die Vergitung von Arzneimitteln durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (OKP) fur Off-Label-Therapien im Einzelfall. Es handelt sich dabei um
eine Ausnahmeregelung, die in erster Linie den Zugang zu nicht auf der SL aufgefihrten Arzneimitteln
oder im off-label angewendete Arneimittel flr die Behandlung von tédlich verlaufenden Krankheiten
oder schweren chronischen gesundheitlichen Beeintrachtigungen.

Es handelt sich also um eine Massnahme, um Patient:innen, die eine gravierende Krankheit haben
und tber den «normalen» Weg keine Arzneimittel verfligbar haben, einen Zugang zu lebenswichtiger
Therapie zu ermdglichen.

2.1. Preisfindung und Prozessoptimierung, insbesondere bei innovativen Medikamenten

Die Preisverhandlung zwischen Hersteller und BAG verzdgern oft die Aufnahme auf die
Spezialitatenliste. Dies flihrt dazu, dass die Zahl der Einzelfallgesuche zugenommen hat.

Dadurch hat sich auch die Dauer des Aufnahmeprozesses von den vorgegebenen 60 Tagen auf heute
durchschnittlich Gber 200 Tage verlangert. Das heisst, Patient:innen warten teilweise noch nach der
Zulassung von Swissmedic sehr lange darauf, neue Medikamente Uber den ordentlichen
Verglitungsprozess der Krankenversicherung zu erhalten.

Dass dieser Prozess Uberarbeitet werden muss, ist unbestritten. Ihn jedoch im Rahmen dieser KVV71
Revision l16sen zu wollen, anstatt den regularen Prozess bei der Zulassung auf die Spezialitatenliste
(SL) zu verbessern und zu beschleunigen, wird die Ungelichbehandlung, welche
nachgeweisenermassen im bisherigen KVV71 besteht, weiter befeuert.

2.1.1.  CFS fordert bei der Preisfindung von Medikamenten gegen seltene Krankheiten spezifische
Regeln sowie die Mitwirkung von Patient:innen und ihren Arzt:innen,

- weil die Kriterien, wie sie bei «normalen» Krankheiten gelten, nicht greifen.

- weil niemand sonst wichtige Expertise und Erfahrung zum Nutzen bringen kann.

CFS stellt zudem fest, dass die Revision darauf abzielt, die spezialisierten Arzt:innen und die
entsprechenden Patientenorgansiationen NICHT in den Preisfindungsprozess von Medikamenten
einzubeziehen. Es ist nicht begreiflich, wieso die Expert:innen fir eine Krankheit, wie auch die
Patient:innen, erneut Gbergangen werden.

Es muss sichergestellt werden, dass das Wissen der spezialisierten Facharzt:innen und der
Patientenorganisationen im neuen KVV71 Prozess miteibezogen wird. Das Ausschliessen der
Betroffenen ist nicht akzeptabel!

2.1.2. CFS fordert folgende Anpassungen im Zulassungsprozess fir Aufnahme auf die
Spezialitatenliste

Sowohl bei der Diskussion, ob und unter welchen Umstéanden ein Medikament auf die SL kommt und
damit kassenpflichtig wird, als auch bei Ausnahmeregelungen nach KVV71, haben Patient:innen und
ihre Facharzt:innen kein Mitsprachrecht. Behdrden und Kassen vergeben sich damit die Chance, bei
ihren Entscheidungen auf vorhandene Expertise und Erfahrung zurtickgreifen und damit
sachgerechter zu entscheiden.

- Es missen Spezialist:innen der jeweiligen Krankheit in der Eidg. Arzneimittelkommission (EAK)
vertreten sein und nicht «medizinische Generalist:innen». Das Gremium muss fachliche und nicht
politische Entscheide féllen. Bei der Beratung in der EAK sollen Patientenorganisationen bei der
Behandlung ihrer Medikamente einen Vertreter delegieren kénnen, der bei der Beratung angehért
wird. Dies bedeutet eine Anderung des bisherigen Prinzips, wonach vom Bundesrat gewahlte
Patientenvertreter heute flir samtliche Krankheiten mitreden, ohne sich nur anndhernd mit der
spezifischen Krankheit auszukennen. Dies ist im Falle von seltenen Krankheiten nicht zielflihrend.

- Die Sicht der Patient:innen / Patientenorganisationen missen in den jeweiligen Prozess mit
einbezogen werden (insbesondere bei seltenen Krankheiten). Die Patientenorganisationen missen
mitbestimmen kénnen, welche Expert:innen beigezogen werden. Ebenfalls sollen
Patientenorganisationen einen Facharzt oder eine Facharztin der jeweiligen Krankheit in die EAK
delegieren kénnen, damit deren Expertise bei der Betreuung dieser Patienten in die Uberlegungen fir
eine Zulassung einfliessen kénnen
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2.1.3. CFSist der Meinung, dass das SL-Verfahren transparenter werden muss und fordert den
Einbezug von Patient:innen, bzw. der entsprechenden Patientenorganisation.

Innovative Medikamente sollen unmittelbar nach der Swissmedic-Zulassung, bzw. noch vor der SL-
Zulassung, beim Patienten eingesetzt werden kénnen.

Die Preisfindung muss spater stattfinden:

1. Das BAG legt sofort nach der Zulassung einen provisorischen Preis fest.

2. Die Frage des definitiven Preises, bzw. von Riick- oder Nachzahlungen, ist ausgewogen
zwischen den Behdérden und der Herstellerfirma entsprechend der ausgewiesenen Wirkung des
Medikaments zu regeln.

Zuséatzlich sind folgende Anderungen nétig:

- Die Facharzt:innen der jeweiligen Krankheit, fir die das Medikament eingesetzt werden soll,
missen bei der Beurteilung des Medikamentes miteinbezogen werden. Patientenorganisationen sind
bei der Suche nach geeigneten Facharzt:innen zu konsultieren.

- Es sollen transparente Richtlinien erstellt werden, damit eine unabhangige Beurteilung des
Nutzens eines Medikamentes gewahrleistet wird (analog zur Swissmedic-Zulassung: z.B. Ausschluss
eines Arztes, der Hauptstudienleiter der Studie war).

- Weiter fordern wir, dass Patientenorganisationen Teil des SL-Verfahrens werden und vom BAG
bei den verschiedenen Schritten des Verfahrens angehdrt werden.

Ziel unserer Forderungen ist, die unzumutbaren langen Zulassungsprozesse zu beschleunigen. Wir
mdchten verhindern, dass der Zugang mehrheitlich Gber die KVV71-Einzelfallprifung erfolgt. Denn
Uber diese befindet einzig der jeweilige Kostentrager, was eine Ungleichbehandlung von Patienten
nach sich zieht. Der Artikel 71 KVV darf nicht dazu benutzt werden, die SL-Zulassung zu umgehen.
Werden die oben erwahnten Kriterien nicht eingehalten, werden Personen mit seltenen Krankheiten
ungleich behandelt, da sie der Willkir der Einschatzung der Kostentrager ausgesetzt waren, die im
Falle von seltenen Krankheiten gar keine spezialisierte und fundierte Aussage machen kénnen.

2.2. Vergltung im Einzelfall

Die Artikel 71a—71d KVV regeln die Vergltung von Arzneimitteln durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (OKP) fur Off-Label-Therapien im Einzelfall. Es handelt sich dabei um
eine Ausnahmeregelung, die in erster Linie den Zugang zu nicht auf der SL aufgefihrten Arzneimitteln
oder im off-label angewendete Arneimittel fir die Behandlung von tédlich verlaufenden Krankheiten
oder schweren chronischen gesundheitlichen Beeintrachtigungen. Es handelt sich also um eine
Massnahme, um Patient:innen, die eine gravierende Krankheit haben und Uber den «normalen» Weg
keine Arzneimittel verfliigbar haben, einen Zugang zu lebenswichtiger Therapie zu erméglichen.

Wenn Artikel 71 KVV zur Anwendung kommt, miissen insbesondere bei seltenen Krankheiten
folgende Voraussetzungen gegeben sein und Kriterien eingehalten werden:

- Der Artikel 71 KVV muss weiterhin eine Mdéglichkeit fur Patient:innen mit seltenen Krankheiten far
die Verwendung im off-label Use bleiben.

- Wir schlagen jedoch einen alternativen Prozess vor, bei der die Herstellerfirma fiir 60 bis 90 Tage
in Vorleistung geht. Sind die Kriterien fir die Wirksamkeit des Medikaments erfiillt, muss der
Versicherer die Kosten Ubernehmen.

- Die Forderung, dass die Wirksamkeit eines Medikaments in Studien belegt sein muss, ist im Fall
von seltenen Krankheiten ebenfalls nicht anwendbar, denn bei seltenen Krankheiten sind per
Definition sehr wenige Personen betroffen. Somit sind wissenschaftliche Studien gar nicht méglich
oder aussagekraftig. Genau deshalb brauchen Patient:innen die Mdglichkeit des off-Label Use (OLU)!
- Patientenorganisationen sowie medizinische Expert:innen aus dem jeweiligen Fachgebiet der
seltenen Krankheit missen bei der Beurteilung einbezogen werden.

- Das OLU Tool ist bei seltenen Krankheiten nicht aussagekraftig. Ein solches Tool basiert auf der
quantitativen Erfassung von &hnlichen Fallen — dies ist per Definition bei seltenen Krankheiten nicht
gegeben.
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Werden die oben erwahnten Kriterien nicht eingehalten, werden Personen mit seltenen Krankheiten
ungleich behandelt, da sie der Willkir der Einschétzung der Kostentrédger ausgesetzt wéaren, die im
Falle von seltenen Krankheiten gar keine spezialisierte und fundierte Aussage machen kénnen.

2.3. Weiterfihrung der Datensammlung

Die Weiterfihrung der Datensammlung flr eine erneute Evaluation 2025 begrissen wir. Es missen
jedoch einheitliche Vorgaben gemacht werden, wie die Daten einzureichen sind, damit die Evaluation
optimiert werden kann.

2.4. Zusétzliche problematische Punkte in der Vorlage

24.1. Standardisierte Nutzenbewertung

Wir lehnen die standardisierte Evaluation der Nutzenbewertung durch das OLU-Tool ausserhalb des
onkologischen Anwendungsbereichs ab. Das Bewertungstool ist fiir Falle von seltenen Krankheiten
nicht geeignet. Dies wurde bereits mit dem Verband der Vertrauenséarzte:innendiskutiert. Auch wurde
in der Evaluation anhand des Mustergesuchs aufgezeigt, dass die Anwendung des Tools zu
inkonsistenten Entscheiden fuhrt.

2.4.2.  35% Mehrnutzen

Auch ist die arbitrare generelle Grenze von "mindestens 35% Mehrnutzen" zum Nachweis der
Wirksamkeit abzulehnen. Je nach Auslegung entsprechen eine Vielzahl von Arzneimittel, die heute
standardmassig gegen Volkskrankheiten eingesetzt werden und auf der Spezialitatenliste geflihrt sind,
dieser Vorgabe nicht. Die Gleichbehandlung von allen Patient:innen wiirde damit untergraben, obwohl
sie gesetzlich vorgegeben ist.

2.4.3.  Therapieversuche

Auch sollte das bisher sehr erfolgreiche Instrument des Therapieversuchs nicht eingeschrankt
werden. Es ist besonders bei den sogenannten ultra-seltenen Krankheiten (weniger als eine pro
50°’000) haufig die einzige Mdglichkeit zur Therapie, da wegen der kleinen Anzahl Betroffener keine
den Standards entsprechenden klinischen Studien durchgefiihrt werden kénnen.

2.4.4. Differenzierter Selbstbehalt

Der differenzierte Selbstbehalt ist auch bei der Einzelfallbeurteilung zu streichen. Er ist nicht
anwendbar, da er eine unndtige Kostenbelastung fiir schwer kranken Menschen ohne vielfaltige
medikamentdse Optionen mit sich bringt.

Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c'®" KVV

Akzeptanz:
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Bitte auswahlen

Bemerkungen:

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel

3.1 Artikel 65¢caatr KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

4. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1  Artikel 65b°'s Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1  Artikel 65b°'s Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b° Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b°'s Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.2 Artikel 65c°' KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.3 Artikel 65d°'s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.4 Artikel 65d"" KVV
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Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.5 Artikel 65d%uater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b343ter KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
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12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.3 Artikel 343" Absitze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Abséatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

13. Meldung uiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

12/20



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Bemerkungen:

14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.3 Artikel 34b Absatze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz
16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absétze 3%'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Weiterfihrung der Datensammlung flr eine erneute Evaluation 2025 begriissen wir. Die letzte
Evaluation hat jedoch gezeigt, dass die Daten uneinheitlich von den Versicherungsunternehmen
eingereicht wurden und daher eine effiziente Analyse schwierig war. Die Datensammlung muss
entsprechend optimiert werden, damit aussagekraftige Anlaysen gemacht werden kénnen. Es sollten
daher klare Vorgaben gemacht werden, wie die Daten einzureichen sind, damit die néchste Evaluation
gewinnbringende Erkenntnisse liefern kann.

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
CFS begrusst die Einfihrung von Buchstabe ¢ und d.

Den Absatz 3 lehnen wir hingegen ab. Bei seltenen Krankheiten, die die Einzelfallbeurteilung
angewendet wird, steht im Vorfeld oft keine Therapieoption zur Verfligung, geschweige denn eine
Standardtherapie. Oft wird, wenn Uberhaupt, symptomatisch behandelt. Bei der Beurteilung des
therapuetischen Fortschritts muss das EDI zwingend mit spezialisierten Arzt:iinnen und Patient:innen /
Patientenorganisationen, zusammenarbeiten.

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Insbesondere die Preisfestsetzung in Absatz 2 lehnen wir ab. Die Aufnahme von zugelassenen
Medikamenten auf die Spezialitatenliste muss mdglichst schnell verlaufen und ist eine gemeinsame

14/20



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Aufgabe von Staat und Industrie. Es ist an ihnen, die Preisfindung fir Medikamente auf der SL-Liste
zu regeln.

Vielmehr schlagt CFS vor, dass innovative Medikamente unmittelbar nach der Swissmedic-Zulassung,
bzw. noch vor der SL-Zulassung, beim Patienten eingesetzt werden kdnnen. Die Preisfindung muss
spater stattfinden: Das BAG legt sofort nach der Zulassung einen provisorischen Preis fest. Die Frage
des definitiven Preises, bzw. von Rick- oder Nachzahlungen, ist ausgewogen zwischen den
Behorden und der Herstellerfirma entsprechend der ausgewiesenen Wirkung des Medikaments zu
regeln.

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Analog zu Absatz 17.3 dieses Formulars: Die Aufnahme von zugelassenen Medikamenten auf die
Spezialitatenliste muss mdglichst schnell verlaufen und ist eine gemeinsame Aufgabe von Staat und
Industrie. Es ist an ihnen, die Preisfindung fir Medikamente zu regeln. Vielmehr sollen der Staat und
die Herstellerfirma die Héhe des Preises, bzw. die Hohe der Nach- oder Riickzahlungen, festlegen.
Zudem sollen neu Verhandlungen bezlglich der Preisfestsetzung stattfinden, wenn die
Zulassungsinhaberin, die das importierte Arzneimittel im Ausland vertreibt, auch in der Schweiz eine
Niederlassung hat. Wir verstehen die Massnahme im Sinne, dass nicht nur die Zulassung im Ausland
erfolgen soll, sondern auch in der CH (bisher garantierter Preis durch den Import). Jedoch kann dies
die Situation fiir Patient:innen erneut verschlechtern, da sie keinen gleichberechtigten Zugang haben.
Es entsteht zudem eine ungleiche Situation bei den Firmen, welche eine Niederlassung in der
Schweiz haben oder eben nicht.

17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

CFS spricht sich gegen den differenzierten Selbstbehalt bei der Einzelfallbeurteilung aus. Er ist nicht
anwendbar, bzw. flihrt zu einer unnétigen Kostenbelastung von schwer kranken Menschen ohne
vielfaltige medikamentdése Optionen zu bieten. Ein differenzierter Selbstbehalt setzt voraus, dass fur
die Indikation mehrere Arzneimittel zur Verfigung stehen und aus nicht medizinischen Griinden eine
teure Alternative gewahlt wird. Die Einzelfallbeurteilung hat aber per Definition ein sehr enges
Anwendungsgebiet («tddlich verlaufenden Krankheiten und schweren sowie chronischen
gesundheitliche Beeintrachtigung, sowie Medikation nicht auf der SL oder off-Label Einsatz»). Ein
differenzierter Selbstbehalt durfte in diesen Fallen entsprechend kaum zur Anwendung kommen.
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17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Wir lehnen den ganzen Artikel aus folgenden Griinden ab:

Bei seltenen Krankheiten, die die Einzelfallbeurteilung angewendet wird, besteht oft im Vorfeld keine
weitere Therapieoption zur Verfligung, geschweige den eine Standardtherapie. Daher eignen sich
auch die standardisierte Evaluation der Nutzenbewertung durch das aus der Onkologie stammende
OLU-Tool ausserhalb des onkologischen Anwendungsbereichs nicht. Das Bewertungstool ist fiir
seltenen Krankheiten nicht geeignet, was der Verband der Vertrauensérzte bestatigt. Denn
wahrendem Krebskrankheiten eine grosse Zahl an Patient:innen betrifft, leiden sehr wenige Patienten
unter den 6'000 bis 8'000 unterschiedlichen seltenen Krankheiten, auch leiden die Betroffenen mit der
gleichen Krankheit teilweise an sehr unterschiedlichen und nicht vergleichbaren Verldufen.

Die arbitrére generelle Grenze von "mindestens 35 Prozent Mehrnutzen" zum Nachweis der
Wirksamkeit eines Medikaments ist abzulehnen. Damit waren zwingend kontrollierte klinische Studien
nétig, was fur viele seltene Krankheiten aufgrund der geringen Zahl an Patient:innen nicht realisierbar
ist. Je nach Auslegung wirde eine Vielzahl von Arzneimitteln, die heute standardmassig gegen
Volkskrankheiten eingesetzt werden und auf der Spezialitétenliste gefiihrt sind, dieser Vorgabe nicht
entsprechen. Dies macht die Ungerechtigkeit der geplanten Regelung gegenliber Patient:innen mit
seltenen Krankheiten besonders deutlich.

Das bisher sehr erfolgreiche Instrument des Therapieversuchs darf nicht eingeschrankt werden. Es ist
besonders bei den sogenannten ultraseltenen Krankheiten (weniger als eine Person in 50’000) haufig
die einzige Mdglichkeit zur Therapie, da wegen der kleinen Anzahl Betroffener keine den Standards
entsprechenden klinischen Studien durchgefiihrt werden kénnen. Wie es sich bereits heute in der
Praxis bewéhrt hat, sollte sich die Krankenversicherer an der Therapie beteiligen, nachdem der
Therapieversuch erfolgreich war. Das heisst, zu diesem Zeitpunkt sollte das Arzneimittel von der
Nutzenkategorie C zu B aufsteigen und die Kosten Gbernommen werden. Damit geht auch die
Vorleistung durch die Zulassungsinhaberin in Ordnung. Bleibt die Situation nach dem ersten
Therapieversuch fir die Zulassungsinhaberin jedoch unklar, beflrchten wir, dass kleine Firmen sich
nicht mehr an Therapieversuchen beteiligen werden. Dies wére ein grosser Nachteil flr die
Patient:innen, die diese meist einzige Therapieoption bendtigen.

17.9 Artikel 38¢c KLV

Akzeptanz:
Ablehnung
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Bemerkungen:

Eine medizinische Entscheidung muss auch bei Einzelfallen die anhand der verfugbaren Daten am

besten flr den jeweiligen Patienten geeignete Therapie sein. Unabhangig von 6konomischen

Uberlegungen.

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der

dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
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20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren

20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer

21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

21.3 Artikel 38 Absatz 3°s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

22. Dreimonatige Fortdauer der Verglitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der

Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
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Bitte auswahlen

Bemerkungen:

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absitze 1 und 1°s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschldge bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.

20/20



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und Massnahmen
zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : CF-Zentrum Kinderklinik Bern

Kategorie* : Leistungserbringerinnen

Kontaktperson® : Prof. Dr. med. Philipp Latzin, Leitender Arzt
Adresse* : Freiburgstrasse 15, 3010 Bern

(Strasse, PLZ Ort)

Telefon* :+41 316329353

E-Mail* : philipp.latzin@insel.ch

(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information tiber die Veréffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* : 22.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20°000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30°000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfillen.

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!

1/20


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2005/543/de#art_21
mailto:Leistungen-Krankenversicherung@bag.admin.ch
mailto:Leistungen-Krankenversicherung@bag.admin.ch
mailto:gever@bag.admin.ch

Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

. ZUSAMMENFASSUNG / WICHTIGSTE ANLIEGEN ZUR VORLAGE™...........ccccoiiiniiniieieenienn 5
Il. BEMERKUNGEN ZU DEN MASSNAHMEN IM EINZELNEN ..............ocoooiiiiii e 8
I 0 T 13T T o 8
1.1 Artikel 648 ADSAIZE 4, 5 UNA B KVV ... .ottt e e e e eeaa e 8
2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS........cccoiiiiicsmninisnis s sssssssssssssss s 9
2.1 ArHIKEI BECIET KVV ..ttt ettt ettt et e et eeae e emeeeteesteesaeeeneeemseeseesaeeaneeaneeas 9
3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel.........ccocviiemiiinriccnnninnnne 9
3.1 ArKEI BE5CAUAET VY L. ettt b et h ettt ettt e e sbe e sheesae e sabeeabe e beenaeesaeeeaeeas 9
4. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV ... s sssessssns s 9
O B Vg (1= IS 1oY o QUSRS 9
5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation ........cccccceciminiecinnsiecsnnnssennssaceen 9
5.1 Artikel 6560 ADSALZE 1 UNA 2 KVV ..ot 9
6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen .........cccccooniiciriicmncscnincsnnscs s, 9
6.1 Artikel B55P ADSAIZ 3 KVV ...ttt e e seeenen 9
7. KostengUnstigKeitSPriNZIP ...cceiceeiicosrsimrisssrisss s s s s s e s 9
7.1 Artikel 85601 ADSALZ 5 KVV ...t 9
SR (VE= T o (o] o =T T - o T - L (= 10
8.1 Artikel B55P'S ADSAIZ B KVV ......oiiiiiiieiie ettt et e e e e e eneeenes 10
9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages.........ccccvvviminimrnscsmnsninnnnsssnssssann 10
S T (1= I oY o QYA TSR 10
10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars ..........cccuecmnveninicnmncsnnsscsnnsnns e 10
10,1 ArtKEI B5C KVV ettt ettt ettt e et e et e e te e ste e saeesneeenaeeaeenseenneenneean 10
102 ArtIKEI B5CPIS KWV ...ttt ettt et e st e s neeeeeeteesteesaeesneesneeeaeenneeaneenneean 10
10.3  ArtiKel B50PIS KVV ...ttt ettt et e st e e ee e te e steesaeesneesnteeneenneenneenneens 10
10.4  ArtIKEI 850" KVV ...ttt ettt et e e sbe e sae e saeesmteebeenaeesaeeaneeas 11
10.5  ArtiKEl B5AUAET KWV ... ittt ettt ettt et e et e e et e te e sbeesaeesmeeemneebeesaeesneesneeas 11
L0 I N 11T IR 7 Yo I < PSS 11
11.  Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts...........ccocnvimrirnninrnicnnnennn, 11
11.1  Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV ... e 11
LI I N4 | =TI 1< - 1 < PSS 11
12. Landerkorb und GrosshandelSmargen .........ccccceiniiminmsmnssmnsssines s s sssssssesssssns s 11
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 656187 KVV ........ccciiiiiiiiiienee e 11
12.2  Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe D KVV ... ... e 12
12.3  Artikel 3480 ADSAIZE 1 UNA 2 KLV ..o.eeieieciece et 12
12.4  Artikel 34b Sachiberschrift und Absatze 1 und 2 KLV .....oviiiiiiiiiee e 12
12,5 Artikel 34C ADSALZ 1 KLV ..ottt st e e st e e aeennaesnee s 12
13. Meldung lber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic ........cccccvemiiimriscninisninsss s, 12
LS T TV 11T B e PSSR 12



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln ........ccccvvimiccmnnsmnnnnnns s, 13
14,1 Artikel 689 ADSAIZ 5 KVV ... e e 13
14.2  AFHKEI BTA KLY .ot e e e s ane e sne e nnn e e 13

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung ........cccoueecsiiiimiiinincnnncannns 13
15,1 ArtiKel 85 ADSAIZ 4 KVV ... ettt e e e e e e eneeeenes 13
15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe bPS KLV ........coooiiiiiiiiiee et 13
15.3  Artikel 34D ADSELZE 3 UNA 4 KLV ... e 13
15,4 AFHKEI B7 KLV .ot b e n e e e ne e e 14

16.  Verdéffentlichungen - Erhéhung der Transparenz ...........ccvccemnvesrsesmnssmnssssssss s s sssssenas 14
16.1 F N1 B T YA SRR 14

17.  Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall ... 14
17.1  Artikel 28 Absatze 395, 4 UNA 5 KVV . .oo i 14
L S o 11 = I - T T SRR 14
17.3  ArHKEl 71D KVV Lttt e she et e s rne e sne e e nnneenaes 14
L N o 11 (= I W QYA RS 15
17.5 Artikel 710 ADSAIZE 2 UNA 4 KVV ..o e e e e e s 15
17.6  Artikel 38a ADSAIZ 9 KLV ...t e e e e e e e e e e e e e eee s 15
17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall ............... 16
17.8  AFtKEI B8O KLV ..ttt b e s bt e sa et e s ar e e rne e e sne e ann e e 16
LA I N 0 {1 (= I = T < Y SRR 17
17.10 AFHKEI BBA KLV ..ttt e b e b e sa et e s e e rne e e sne e e nnneenaee 17
LA T N = IR = S 17

18.  Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin.........ccccovecimiiieciminimsnnssss s sssaenes 17
= BV 1= 2 <Y A S 17

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von

der dreijahrlichen Uberpriifung..........cocveecrueercsereessseessssessssssesessasssssssssssessssssssssssnssssssnsases 17
19.1  Artikel 850 ADSAIZ 3 KVV ... 17
19.2 Artikel 34d Absatz 2 BUChStabe € KLV .......eeiiiiiieeeeeceee e 18

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren..........ccccececcervivecerrnnnnes 18
20.1  Artikel 678 ADSAIZ 3 KVV ...ttt e st e e e nee e snneeenneeen 18

21.  Vertriebsanteil und MehrwertSteUET ..........cccciriiiririnisr s s 18
211 ATKEI B7 KVV ettt ettt b e b e e s bt e e s ae e e sabe e e anee e sbeeeneeens 18
21.2  Artikel B7a ADSAIZ 1 KVV ...ttt s b e s e nee e 18
21.3  Artikel 38 ADSALZ 3075 KLV .....ccciieiiieiiiecie et eesee s ee ettt e st e st e s neeeneeente e teesreesneesneennneennes 18

22. Dreimonatige Fortdauer der Vergitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der

= T= =] (T ' 18

22.1  ArtiKel B8 ADSALZ 2 KV V ...t e e e e e e et e e e e e e e e eaa e eeaaaeanes 18
22.2  AMKEI BB KVV ... ettt e e e e e e e e e e e e e e e eeeeaaaeeeaaaeanes 19

P TR - 1Y 7 1 (=Y s .4 1 Lo Y 1= | 19
23.1  ArIKEl B5FADSAIZ 2 KV V ..o ettt e e e e et ee e e e e e e e e e e ee e e e e eeenenes 19

P SR €T o 11| 1 1= 19
24.1 Artikel 70D ADSEALZE 1 UNA 1P8 KV V ...t e e e e e e e e e e e e e e 19
P2 N4 o - T aTo T T QS 19



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und

25.

26.

27.

28.

Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Ubergangsbestimmungen zur ANderung VOM ... .....cccccceceerersesesesasssesessssssesesssasssessssssesssssas 19
Ersatz eines AUSAIUCKS ......ccccciirmmiiiemmiiennis s s s s s s s an s s e s 20
Anderung in anderem Erlass (VAM) .........cccececveurueeseessesssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssneas 20
Weitere VOrschlage / ANF@QUNQEN ......cccuricmmrismsissansissmssssanssssmssssssssssmssasassssssssasasssssnssasassssanssas 20

4/20



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Das CF-Zentrum der Kinderklinik Bern bedankt sich fiir die Méglichkeit, zur geplanten
Verordnungsénderungen in der KVV und der KLV Stellung zu nehmen.

Cystische Fibrose ist in der Schweiz eine der haufigsten seltenen Krankheiten mit rund 1000
Betroffenen. Dennoch gibt es von derselben Krankheit Gber 2500 verschiedene Mutationen, wovon es
von einigen Mutationen weltweit nur 5-6 Betroffene gibt.

Entsprechend méchte das CF-Zentrum der Kinderklinik Bern als Sprachrohr der CF-Betroffenen die
Mdglichkeit nutzen und zu einigen kritischen Punkten Stellung beziehen. Dies insbesondere, da der
Kontext von seltenen Krankheiten speziell beachtet werden muss. Deshalb werden wir in unserer
Stellungnahme auf den Bereich «Vergitung im Einzelfall» sowie den Zulassungsprozess fokussieren.
Diese Massnahmen sind flr Patienten und Patientinnen mit seltenen Krankheiten besonders relevant.

1. Generelle Anmerkungen

1.1. Zielsetzung

Als Ziele der Anpassungen werden die Erhéhung der Gleichbehandlung, Verringerung des
administrativen Aufwands und die Kostendampfung genannt.

Aus unserer Sicht muss als Ziel ebenfalls die Verbesserung der Situation fir Betroffene beim Zugang
zu notwenigen Arzneimitteln bzw. die Beschleunigung der Zulassung erwahnt werden. Dies ist flr
Patientinnen und Patienten besonders wichtig und darf dem Kostendruck nicht zum Opfer fallen.

1.2. Besonderheit: Seltene Krankheiten

Die Besonderheiten von seltenen Krankheiten muss in der gesamten Sichtweise starker berlcksichtigt
werden:

- Bei seltenen Krankheiten gibt es wenige, hochspezialisierte medizinische Fachpersonen, die sich
in den spezifischen Bereich tatsachlich auskennen.

- Die Einfuhrung von neuen Medikamenten ist fir Menschen mit einer lebensbedrohlichen
Krankheit, insbesondere solchen mit einer seltenen Krankheit, aufgrund der reduzierten
Lebenserwartung immer ein Wettlauf mit der Zeit. Die Aufnahme von zugelassenen Medikamenten
auf die Spezialitatenliste muss deshalb mdglichst schnell verlaufen und ist eine gemeinsame Aufgabe
von Staat und Industrie. Es ist an ihnen, die Preisfindung fir Medikamente zu regeln. Die
Verantwortung fir die Kostenlilbernahme von Medikamenten darf nicht wie in der Revision von Artikel
71 der Verordnung Uber das Krankenversicherungsgesetz (KVV 71) vorgesehen allein den
Krankenversicherern zugesprochen werden.

- Die Medikamentenvergitung tber KVV71 muss zwingend als Einzelfallverfahren, sprich im Off-
Label Use, betrachtet werden.

- Der Einbezug der oben erwdhnten Facharzt:innen und der Patient:innen, beziehungsweise deren
Patientenorganisationen, muss Teil der KVV71 Vergiitung werden. Es kann nicht sein, dass die
Vertrauensarzt:iinnen der Krankenversicherer, die keine spezialisierten Kenntnisse tber die
entsprechende seltene Krankheit besitzen, alleinige Entscheidungen treffen kénnen.

- Da bei seltenen Krankheiten aufgrund der geringen Patientenzahl oft keine Studien nach
wissenschaftlichen Standards durchgefiihrt werden kdnnen, stellt per se eine Ungleichbehandlung
dar, wenn KVV71-Entscheide zwingend von Studien abhangig gemacht werden. Um zu verhindern,
dass Menschen mit sehr seltenen Krankheiten gleich behandelt werden wie andere Patient:innen, ist
das Fachurteil spezialisierter Arzt:innen beizuziehen. Genau deshalb brauchen Patient:innen die
Mdglichkeit des off-Label Use (OLU)!

- Das OLU Tool ist bei seltenen Krankheiten nicht aussagekraftig. Ein solches Tool basiert auf der
quantitativen Erfassung von &hnlichen Fallen — dies ist per Definition bei seltenen Krankheiten nicht
gegeben. Fir das KVV71 misste eine separates Toll zur Beurteilung geschaffen werden.
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2.  KVV Teilrevision

Die Artikel 71a—71d KVV regeln die Vergltung von Arzneimitteln durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (OKP) fur Off-Label-Therapien im Einzelfall. Es handelt sich dabei um
eine Ausnahmeregelung, die in erster Linie den Zugang zu nicht auf der SL aufgefiihrten Arzneimitteln
oder im off-label angewendete Arneimittel flr die Behandlung von tddlich verlaufenden Krankheiten
oder schweren chronischen gesundheitlichen Beeintrachtigungen.

Es handelt sich also um eine Massnahme, um Patient:innen, die eine gravierende Krankheit haben
und Uber den «normalen» Weg keine Arzneimittel verfligbar haben, einen Zugang zu lebenswichtiger
Therapie zu ermdglichen.

2.1. Preisfindung und Prozessoptimierung, insbesondere bei innovativen Medikamenten

Die Preisverhandlung zwischen Hersteller und BAG verzdgern oft die Aufnahme auf die
Spezialitatenliste. Dies flihrt dazu, dass die Zahl der Einzelfallgesuche zugenommen hat.

Dadurch hat sich auch die Dauer des Aufnahmeprozesses von den vorgegebenen 60 Tagen auf heute
durchschnittlich Gber 200 Tage verléangert. Das heisst, Patient:innen warten teilweise noch nach der
Zulassung von Swissmedic sehr lange darauf, neue Medikamente Uber den ordentlichen
Verglitungsprozess der Krankenversicherung zu erhalten.

Dass dieser Prozess Uberarbeitet werden muss, ist unbestritten. Ihn jedoch im Rahmen dieser KVV71
Revision l6sen zu wollen, anstatt den regularen Prozess bei der Zulassung auf die Spezialitatenliste
(SL) zu verbessern und zu beschleunigen, wird die Ungelichbehandlung, welche
nachgeweisenermassen im bisherigen KVV71 besteht, weiter befeuert.

2.1.1. Das CF-Zentrum der Kinderklinik Bern fordert bei der Preisfindung von Medikamenten gegen
seltene Krankheiten spezifische Regeln sowie die Mitwirkung von Patient:innen und ihren Arzt:innen,
- weil die Kriterien, wie sie bei «<normalen» Krankheiten gelten, nicht greifen.

- weil niemand sonst wichtige Expertise und Erfahrung zum Nutzen bringen kann.

Das CF-Zentrum der Kinderklinik Bern stellt zudem fest, dass die Revision darauf abzielt, die
spezialisierten Arzt:iinnen und die entsprechenden Patientenorgansiationen NICHT in den
Preisfindungsprozess von Medikamenten einzubeziehen. Es ist nicht begreiflich, wieso die
Expert:innen fir eine Krankheit, wie auch die Patient:innen, erneut ibergangen werden.

Es muss sichergestellt werden, dass das Wissen der spezialisierten Facharzt:innen und der
Patientenorganisationen im neuen KVV71 Prozess miteibezogen wird. Das Ausschliessen der
Betroffenen ist nicht akzeptabel!

2.1.2. Das CF-Zentrum der Kinderklinik Bern fordert folgende Anpassungen im Zulassungsprozess
fur Aufnahme auf die Spezialitatenliste

Sowohl bei der Diskussion, ob und unter welchen Umsténden ein Medikament auf die SL kommt und
damit kassenpflichtig wird, als auch bei Ausnahmeregelungen nach KVV71, haben Patient:innen und
ihre Facharzt:innen kein Mitsprachrecht. Behérden und Kassen vergeben sich damit die Chance, bei
ihren Entscheidungen auf vorhandene Expertise und Erfahrung zuriickgreifen und damit
sachgerechter zu entscheiden.

- Es missen Spezialist:innen der jeweiligen Krankheit in der Eidg. Arzneimittelkommission (EAK)
vertreten sein und nicht «medizinische Generalist:innen». Das Gremium muss fachliche und nicht
politische Entscheide féllen. Bei der Beratung in der EAK sollen Patientenorganisationen bei der
Behandlung ihrer Medikamente einen Vertreter delegieren kénnen, der bei der Beratung angehdrt
wird. Dies bedeutet eine Anderung des bisherigen Prinzips, wonach vom Bundesrat gewahlte
Patientenvertreter heute flir samtliche Krankheiten mitreden, ohne sich nur anndhernd mit der
spezifischen Krankheit auszukennen. Dies ist im Falle von seltenen Krankheiten nicht zielfihrend.

- Die Sicht der Patient:innen / Patientenorganisationen miissen in den jeweiligen Prozess mit
einbezogen werden (insbesondere bei seltenen Krankheiten). Die Patientenorganisationen missen
mitbestimmen kdnnen, welche Expert:innen beigezogen werden. Ebenfalls sollen
Patientenorganisationen einen Facharzt oder eine Fachéarztin der jeweiligen Krankheit in die EAK
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delegieren kdnnen, damit deren Expertise bei der Betreuung dieser Patienten in die Uberlegungen fiir
eine Zulassung einfliessen kénnen

2.1.3.  Das CF-Zentrum der Kinderklinik Bern ist der Meinung, dass das SL-Verfahren transparenter
werden muss und fordert den Einbezug von Patient:innen, bzw. der entsprechenden
Patientenorganisation.

Innovative Medikamente sollen unmittelbar nach der Swissmedic-Zulassung, bzw. noch vor der SL-
Zulassung, beim Patienten eingesetzt werden kénnen.

Die Preisfindung muss spéater stattfinden:

1. Das BAG legt sofort nach der Zulassung einen provisorischen Preis fest.

2. Die Frage des definitiven Preises, bzw. von Riick- oder Nachzahlungen, ist ausgewogen
zwischen den Behoérden und der Herstellerfirma entsprechend der ausgewiesenen Wirkung des
Medikaments zu regeln.

Zuséatzlich sind folgende Anderungen nétig:

- Die Facharzt:innen der jeweiligen Krankheit, fir die das Medikament eingesetzt werden soll,
missen bei der Beurteilung des Medikamentes miteinbezogen werden. Patientenorganisationen sind
bei der Suche nach geeigneten Facharzt:innen zu konsultieren.

- Es sollen transparente Richtlinien erstellt werden, damit eine unabhangige Beurteilung des
Nutzens eines Medikamentes gewahrleistet wird (analog zur Swissmedic-Zulassung: z.B. Ausschluss
eines Arztes, der Hauptstudienleiter der Studie war).

- Weiter fordern wir, dass Patientenorganisationen Teil des SL-Verfahrens werden und vom BAG
bei den verschiedenen Schritten des Verfahrens angehdért werden.

Ziel unserer Forderungen ist, die unzumutbaren langen Zulassungsprozesse zu beschleunigen. Wir
mdchten verhindern, dass der Zugang mehrheitlich Gber die KVV71-Einzelfallprifung erfolgt. Denn
Uber diese befindet einzig der jeweilige Kostentrager, was eine Ungleichbehandlung von Patienten
nach sich zieht. Der Artikel 71 KVV darf nicht dazu benutzt werden, die SL-Zulassung zu umgehen.
Werden die oben erwahnten Kriterien nicht eingehalten, werden Personen mit seltenen Krankheiten
ungleich behandelt, da sie der Willkiir der Einschatzung der Kostentrager ausgesetzt waren, die im
Falle von seltenen Krankheiten gar keine spezialisierte und fundierte Aussage machen kénnen.

2.2. Vergltung im Einzelfall

Die Artikel 71a—71d KVV regeln die Vergltung von Arzneimitteln durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (OKP) fur Off-Label-Therapien im Einzelfall. Es handelt sich dabei um
eine Ausnahmeregelung, die in erster Linie den Zugang zu nicht auf der SL aufgeflihrten Arzneimitteln
oder im off-label angewendete Arneimittel fir die Behandlung von tddlich verlaufenden Krankheiten
oder schweren chronischen gesundheitlichen Beeintrachtigungen. Es handelt sich also um eine
Massnahme, um Patient:innen, die eine gravierende Krankheit haben und Uber den «normalen» Weg
keine Arzneimittel verfigbar haben, einen Zugang zu lebenswichtiger Therapie zu erméglichen.

Wenn Artikel 71 KVV zur Anwendung kommt, missen insbesondere bei seltenen Krankheiten
folgende Voraussetzungen gegeben sein und Kriterien eingehalten werden:

- Der Artikel 71 KVV muss weiterhin eine Mdglichkeit fur Patient:innen mit seltenen Krankheiten far
die Verwendung im off-label Use bleiben.

- Wir schlagen jedoch einen alternativen Prozess vor, bei der die Herstellerfirma fir 60 bis 90 Tage
in Vorleistung geht. Sind die Kriterien fir die Wirksamkeit des Medikaments erfiillt, muss der
Versicherer die Kosten Ubernehmen.

- Die Forderung, dass die Wirksamkeit eines Medikaments in Studien belegt sein muss, ist im Fall
von seltenen Krankheiten ebenfalls nicht anwendbar, denn bei seltenen Krankheiten sind per
Definition sehr wenige Personen betroffen. Somit sind wissenschaftliche Studien gar nicht méglich
oder aussagekraftig. Genau deshalb brauchen Patient:innen die Méglichkeit des off-Label Use (OLU)!
- Patientenorganisationen sowie medizinische Expert:innen aus dem jeweiligen Fachgebiet der
seltenen Krankheit missen bei der Beurteilung einbezogen werden.
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- Das OLU Tool ist bei seltenen Krankheiten nicht aussagekraftig. Ein solches Tool basiert auf der
quantitativen Erfassung von dhnlichen Fallen — dies ist per Definition bei seltenen Krankheiten nicht
gegeben.

Werden die oben erwahnten Kriterien nicht eingehalten, werden Personen mit seltenen Krankheiten
ungleich behandelt, da sie der Willkiir der Einschatzung der Kostentrager ausgesetzt wéren, die im
Falle von seltenen Krankheiten gar keine spezialisierte und fundierte Aussage machen kénnen.

2.3. Weiterflhrung der Datensammlung

Die Weiterfihrung der Datensammlung flr eine erneute Evaluation 2025 begrissen wir. Es missen
jedoch einheitliche Vorgaben gemacht werden, wie die Daten einzureichen sind, damit die Evaluation
optimiert werden kann.

2.4. Zuséatzliche problematische Punkte in der Vorlage

2.4.1.  Standardisierte Nutzenbewertung

Wir lehnen die standardisierte Evaluation der Nutzenbewertung durch das OLU-Tool ausserhalb des
onkologischen Anwendungsbereichs ab. Das Bewertungstool ist fiir Falle von seltenen Krankheiten
nicht geeignet. Dies wurde bereits mit dem Verband der Vertrauensérzte:innendiskutiert. Auch wurde
in der Evaluation anhand des Mustergesuchs aufgezeigt, dass die Anwendung des Tools zu
inkonsistenten Entscheiden fihrt.

242, 35% Mehrnutzen

Auch ist die arbitrare generelle Grenze von "mindestens 35% Mehrnutzen" zum Nachweis der
Wirksamkeit abzulehnen. Je nach Auslegung entsprechen eine Vielzahl von Arzneimittel, die heute
standardmassig gegen Volkskrankheiten eingesetzt werden und auf der Spezialitatenliste geflihrt sind,
dieser Vorgabe nicht. Die Gleichbehandlung von allen Patient:innen wiirde damit untergraben, obwohl
sie gesetzlich vorgegeben ist.

2.4.3. Therapieversuche

Auch sollte das bisher sehr erfolgreiche Instrument des Therapieversuchs nicht eingeschrankt
werden. Es ist besonders bei den sogenannten ultra-seltenen Krankheiten (weniger als eine pro
50’000) haufig die einzige Moglichkeit zur Therapie, da wegen der kleinen Anzahl Betroffener keine
den Standards entsprechenden klinischen Studien durchgefiihrt werden kénnen.

244, Differenzierter Selbstbehalt

Der differenzierte Selbstbehalt ist auch bei der Einzelfallbeurteilung zu streichen. Er ist nicht
anwendbar, da er eine unnétige Kostenbelastung fir schwer kranken Menschen ohne vielfaltige
medikamentdse Optionen mit sich bringt.

Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
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2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c'"®" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
3.1 Artikel 65cater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1 Artikel 65b°'s Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1 Artikel 65b° Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b° Absatz 5 KVV
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Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢c KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.2 Artikel 65c°' KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.3 Artikel 65d°'s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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10.4 Artikel 65d"" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.5 Artikel 65d%uater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b3uaer KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.3 Artikel 34a°'s Absatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Absitze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

13. Meldung uber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
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14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln

14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.3 Artikel 34b Absatze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz
16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absétze 3%'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Weiterfihrung der Datensammlung flr eine erneute Evaluation 2025 begriissen wir. Die letzte
Evaluation hat jedoch gezeigt, dass die Daten uneinheitlich von den Versicherungsunternehmen
eingereicht wurden und daher eine effiziente Analyse schwierig war. Die Datensammlung muss
entsprechend optimiert werden, damit aussagekraftige Anlaysen gemacht werden kénnen. Es sollten
daher klare Vorgaben gemacht werden, wie die Daten einzureichen sind, damit die néchste Evaluation
gewinnbringende Erkenntnisse liefern kann.

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Das CF-Zentrum der Kinderklinik Bern begrisst die Einflihrung von Buchstabe ¢ und d.

Den Absatz 3 lehnen wir hingegen ab. Bei seltenen Krankheiten, die die Einzelfallbeurteilung
angewendet wird, steht im Vorfeld oft keine Therapieoption zur Verfligung, geschweige denn eine
Standardtherapie. Oft wird, wenn Uberhaupt, symptomatisch behandelt. Bei der Beurteilung des
therapuetischen Fortschritts muss das EDI zwingend mit spezialisierten Arzt:iinnen und Patient:innen /
Patientenorganisationen, zusammenarbeiten.

17.3 Artikel 71b KVV

14/20



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Insbesondere die Preisfestsetzung in Absatz 2 lehnen wir ab. Die Aufnahme von zugelassenen
Medikamenten auf die Spezialitatenliste muss mdglichst schnell verlaufen und ist eine gemeinsame
Aufgabe von Staat und Industrie. Es ist an ihnen, die Preisfindung fir Medikamente auf der SL-Liste
zu regeln.

Vielmehr schlagt das CF-Zentrum der Kinderklinik Bernvor, dass innovative Medikamente unmittelbar
nach der Swissmedic-Zulassung, bzw. noch vor der SL-Zulassung, beim Patienten eingesetzt werden
kénnen. Die Preisfindung muss spéater stattfinden: Das BAG legt sofort nach der Zulassung einen
provisorischen Preis fest. Die Frage des definitiven Preises, bzw. von Rick- oder Nachzahlungen, ist
ausgewogen zwischen den Behérden und der Herstellerfirma entsprechend der ausgewiesenen
Wirkung des Medikaments zu regeln.

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Analog zu Absatz 17.3 dieses Formulars: Die Aufnahme von zugelassenen Medikamenten auf die
Spezialitdtenliste muss mdglichst schnell verlaufen und ist eine gemeinsame Aufgabe von Staat und
Industrie. Es ist an ihnen, die Preisfindung fir Medikamente zu regeln. Vielmehr sollen der Staat und
die Herstellerfirma die Héhe des Preises, bzw. die Hohe der Nach- oder Riickzahlungen, festlegen.
Zudem sollen neu Verhandlungen bezlglich der Preisfestsetzung stattfinden, wenn die
Zulassungsinhaberin, die das importierte Arzneimittel im Ausland vertreibt, auch in der Schweiz eine
Niederlassung hat. Wir verstehen die Massnahme im Sinne, dass nicht nur die Zulassung im Ausland
erfolgen soll, sondern auch in der CH (bisher garantierter Preis durch den Import). Jedoch kann dies
die Situation fiir Patient:innen erneut verschlechtern, da sie keinen gleichberechtigten Zugang haben.
Es entsteht zudem eine ungleiche Situation bei den Firmen, welche eine Niederlassung in der
Schweiz haben oder eben nicht.

17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Das CF-Zentrum der Kinderklinik Bern spricht sich gegen den differenzierten Selbstbehalt bei der
Einzelfallbeurteilung aus. Er ist nicht anwendbar, bzw. fihrt zu einer unnétigen Kostenbelastung von
schwer kranken Menschen ohne vielféltige medikamentdse Optionen zu bieten. Ein differenzierter
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Selbstbehalt setzt voraus, dass fir die Indikation mehrere Arzneimittel zur Verfligung stehen und aus
nicht medizinischen Griinden eine teure Alternative gewahlt wird. Die Einzelfallbeurteilung hat aber
per Definition ein sehr enges Anwendungsgebiet («tddlich verlaufenden Krankheiten und schweren
sowie chronischen gesundheitliche Beeintréachtigung, sowie Medikation nicht auf der SL oder off-Label
Einsatz»). Ein differenzierter Selbstbehalt diirfte in diesen Fallen entsprechend kaum zur Anwendung
kommen.

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergilitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Wir lehnen den ganzen Artikel aus folgenden Griinden ab:

Bei seltenen Krankheiten, die die Einzelfallbeurteilung angewendet wird, besteht oft im Vorfeld keine
weitere Therapieoption zur Verfligung, geschweige den eine Standardtherapie. Daher eignen sich
auch die standardisierte Evaluation der Nutzenbewertung durch das aus der Onkologie stammende
OLU-Tool ausserhalb des onkologischen Anwendungsbereichs nicht. Das Bewertungstool ist fiir
seltenen Krankheiten nicht geeignet, was der Verband der Vertrauensérzte bestéatigt. Denn
wéahrendem Krebskrankheiten eine grosse Zahl an Patient:innen betrifft, leiden sehr wenige Patienten
unter den 6'000 bis 8'000 unterschiedlichen seltenen Krankheiten, auch leiden die Betroffenen mit der
gleichen Krankheit teilweise an sehr unterschiedlichen und nicht vergleichbaren Verlaufen.

Die arbitrére generelle Grenze von "mindestens 35 Prozent Mehrnutzen" zum Nachweis der
Wirksamkeit eines Medikaments ist abzulehnen. Damit waren zwingend kontrollierte klinische Studien
noétig, was fUr viele seltene Krankheiten aufgrund der geringen Zahl an Patient:innen nicht realisierbar
ist. Je nach Auslegung wurde eine Vielzahl von Arzneimitteln, die heute standardmassig gegen
Volkskrankheiten eingesetzt werden und auf der Spezialitétenliste gefiihrt sind, dieser Vorgabe nicht
entsprechen. Dies macht die Ungerechtigkeit der geplanten Regelung gegenlber Patient:innen mit
seltenen Krankheiten besonders deutlich.

Das bisher sehr erfolgreiche Instrument des Therapieversuchs darf nicht eingeschrankt werden. Es ist
besonders bei den sogenannten ultraseltenen Krankheiten (weniger als eine Person in 50'000) haufig
die einzige Méglichkeit zur Therapie, da wegen der kleinen Anzahl Betroffener keine den Standards
entsprechenden klinischen Studien durchgefiihrt werden kdnnen. Wie es sich bereits heute in der
Praxis bewéhrt hat, sollte sich die Krankenversicherer an der Therapie beteiligen, nachdem der
Therapieversuch erfolgreich war. Das heisst, zu diesem Zeitpunkt sollte das Arzneimittel von der
Nutzenkategorie C zu B aufsteigen und die Kosten Gibernommen werden. Damit geht auch die
Vorleistung durch die Zulassungsinhaberin in Ordnung. Bleibt die Situation nach dem ersten
Therapieversuch fir die Zulassungsinhaberin jedoch unklar, beflrchten wir, dass kleine Firmen sich
nicht mehr an Therapieversuchen beteiligen werden. Dies wére ein grosser Nachteil fir die
Patient:innen, die diese meist einzige Therapieoption bendtigen.
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17.9 Artikel 38c KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Eine medizinische Entscheidung muss auch bei Einzelfallen die anhand der verfugbaren Daten am
besten flr den jeweiligen Patienten geeignete Therapie sein. Unabhangig von ékonomischen
Uberlegungen.

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21.3 Artikel 38 Absatz 3s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

22. Dreimonatige Fortdauer der Verglitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der
Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absétze 1 und 1°s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Bitte auswéahlen

Bemerkungen:
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26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.
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Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : CF-Zentrum Quartier Bleu, Praxis fir Pneumologie am Lindenhofspital
Kategorie* : Leistungserbringerinnen

Kontaktperson* : Dr. med. Reta Fischer,

Adresse* : Lindenhofspital, Postfach, Bremgartenstrasse 117, 3012 Bern

(Strasse, PLZ Ort)
Telefon* :+41 31 300 50 80

E-Mail* : reta.fischer@hin.ch
(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information tiber die Veréffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* : 22.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20°000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30°000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfillen.

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Das CF-Zentrum Quartier Bleu, Praxis fir Pneumologie am Lindenhofspital, bedankt sich fiir die
Mdglichkeit, zur geplanten Verordnungsanderungen in der KVV und der KLV Stellung zu nehmen.
Cystische Fibrose ist in der Schweiz eine der haufigsten seltenen Krankheiten mit rund 1000
Betroffenen. Dennoch gibt es von derselben Krankheit Gber 2500 verschiedene Mutationen, wovon es
von einigen Mutationen weltweit nur 5-6 Betroffene gibt.

Entsprechend méchte das CF-Zentrum Quartier Bleu als Sprachrohr der CF-Betroffenen die
Mdglichkeit nutzen und zu einigen kritischen Punkten Stellung beziehen. Dies insbesondere, da der
Kontext von seltenen Krankheiten speziell beachtet werden muss. Deshalb werden wir in unserer
Stellungnahme auf den Bereich «Vergitung im Einzelfall» sowie den Zulassungsprozess fokussieren.
Diese Massnahmen sind flr Patienten und Patientinnen mit seltenen Krankheiten besonders relevant.

1. Generelle Anmerkungen

1.1. Zielsetzung

Als Ziele der Anpassungen werden die Erhéhung der Gleichbehandlung, Verringerung des
administrativen Aufwands und die Kostendampfung genannt.

Aus unserer Sicht muss als Ziel ebenfalls die Verbesserung der Situation fir Betroffene beim Zugang
zu notwenigen Arzneimitteln bzw. die Beschleunigung der Zulassung erwahnt werden. Dies ist flr
Patientinnen und Patienten besonders wichtig und darf dem Kostendruck nicht zum Opfer fallen.

1.2. Besonderheit: Seltene Krankheiten

Die Besonderheiten von seltenen Krankheiten muss in der gesamten Sichtweise starker berlcksichtigt
werden:

- Bei seltenen Krankheiten gibt es wenige, hochspezialisierte medizinische Fachpersonen, die sich
in den spezifischen Bereich tatsachlich auskennen.

- Die Einfuhrung von neuen Medikamenten ist fir Menschen mit einer lebensbedrohlichen
Krankheit, insbesondere solchen mit einer seltenen Krankheit, aufgrund der reduzierten
Lebenserwartung immer ein Wettlauf mit der Zeit. Die Aufnahme von zugelassenen Medikamenten
auf die Spezialitatenliste muss deshalb mdglichst schnell verlaufen und ist eine gemeinsame Aufgabe
von Staat und Industrie. Es ist an ihnen, die Preisfindung fir Medikamente zu regeln. Die
Verantwortung fir die Kostenibernahme von Medikamenten darf nicht wie in der Revision von Artikel
71 der Verordnung Uber das Krankenversicherungsgesetz (KVV 71) vorgesehen allein den
Krankenversicherern zugesprochen werden.

- Die Medikamentenvergitung tber KVV71 muss zwingend als Einzelfallverfahren, sprich im Off-
Label Use, betrachtet werden.

- Der Einbezug der oben erwdhnten Facharzt:innen und der Patient:innen, beziehungsweise deren
Patientenorganisationen, muss Teil der KVV71 Vergitung werden. Es kann nicht sein, dass die
Vertrauensarzt:iinnen der Krankenversicherer, die keine spezialisierten Kenntnisse tber die
entsprechende seltene Krankheit besitzen, alleinige Entscheidungen treffen kénnen.

- Da bei seltenen Krankheiten aufgrund der geringen Patientenzahl oft keine Studien nach
wissenschaftlichen Standards durchgefiihrt werden kdnnen, stellt per se eine Ungleichbehandlung
dar, wenn KVV71-Entscheide zwingend von Studien abhangig gemacht werden. Um zu verhindern,
dass Menschen mit sehr seltenen Krankheiten gleich behandelt werden wie andere Patient:innen, ist
das Fachurteil spezialisierter Arzt:innen beizuziehen. Genau deshalb brauchen Patient:innen die
Mdglichkeit des off-Label Use (OLU)!

- Das OLU Tool ist bei seltenen Krankheiten nicht aussagekraftig. Ein solches Tool basiert auf der
quantitativen Erfassung von &hnlichen Fallen — dies ist per Definition bei seltenen Krankheiten nicht
gegeben. Fir das KVV71 miisste eine separates Toll zur Beurteilung geschaffen werden.
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2.  KVV Teilrevision

Die Artikel 71a—71d KVV regeln die Vergltung von Arzneimitteln durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (OKP) fur Off-Label-Therapien im Einzelfall. Es handelt sich dabei um
eine Ausnahmeregelung, die in erster Linie den Zugang zu nicht auf der SL aufgefiihrten Arzneimitteln
oder im off-label angewendete Arneimittel flr die Behandlung von tddlich verlaufenden Krankheiten
oder schweren chronischen gesundheitlichen Beeintrachtigungen.

Es handelt sich also um eine Massnahme, um Patient:innen, die eine gravierende Krankheit haben
und Uber den «normalen» Weg keine Arzneimittel verfligbar haben, einen Zugang zu lebenswichtiger
Therapie zu ermdglichen.

2.1. Preisfindung und Prozessoptimierung, insbesondere bei innovativen Medikamenten

Die Preisverhandlung zwischen Hersteller und BAG verzdgern oft die Aufnahme auf die
Spezialitatenliste. Dies flihrt dazu, dass die Zahl der Einzelfallgesuche zugenommen hat.

Dadurch hat sich auch die Dauer des Aufnahmeprozesses von den vorgegebenen 60 Tagen auf heute
durchschnittlich Gber 200 Tage verléangert. Das heisst, Patient:innen warten teilweise noch nach der
Zulassung von Swissmedic sehr lange darauf, neue Medikamente Uber den ordentlichen
Verglitungsprozess der Krankenversicherung zu erhalten.

Dass dieser Prozess Uberarbeitet werden muss, ist unbestritten. Ihn jedoch im Rahmen dieser KVV71
Revision l6sen zu wollen, anstatt den regularen Prozess bei der Zulassung auf die Spezialitatenliste
(SL) zu verbessern und zu beschleunigen, wird die Ungelichbehandlung, welche
nachgeweisenermassen im bisherigen KVV71 besteht, weiter befeuert.

2.1.1. Das CF-Zentrum Quartier Bleu fordert bei der Preisfindung von Medikamenten gegen
seltene Krankheiten spezifische Regeln sowie die Mitwirkung von Patient:innen und ihren Arzt:innen,
- weil die Kriterien, wie sie bei «<normalen» Krankheiten gelten, nicht greifen.

- weil niemand sonst wichtige Expertise und Erfahrung zum Nutzen bringen kann.

Das CF-Zentrum Quartier Bleu stellt zudem fest, dass die Revision darauf abzielt, die spezialisierten
Arzt:innen und die entsprechenden Patientenorgansiationen NICHT in den Preisfindungsprozess von
Medikamenten einzubeziehen. Es ist nicht begreiflich, wieso die Expert:innen fur eine Krankheit, wie
auch die Patient:innen, erneut Gbergangen werden.

Es muss sichergestellt werden, dass das Wissen der spezialisierten Facharzt:innen und der
Patientenorganisationen im neuen KVV71 Prozess miteibezogen wird. Das Ausschliessen der
Betroffenen ist nicht akzeptabel!

2.1.2. Das CF-Zentrum Quartier Bleu fordert folgende Anpassungen im Zulassungsprozess fur
Aufnahme auf die Spezialitatenliste

Sowohl bei der Diskussion, ob und unter welchen Umsténden ein Medikament auf die SL kommt und
damit kassenpflichtig wird, als auch bei Ausnahmeregelungen nach KVV71, haben Patient:innen und
ihre Facharzt:innen kein Mitsprachrecht. Behérden und Kassen vergeben sich damit die Chance, bei
ihren Entscheidungen auf vorhandene Expertise und Erfahrung zuriickgreifen und damit
sachgerechter zu entscheiden.

- Es missen Spezialist:innen der jeweiligen Krankheit in der Eidg. Arzneimittelkommission (EAK)
vertreten sein und nicht «medizinische Generalist:innen». Das Gremium muss fachliche und nicht
politische Entscheide fallen. Bei der Beratung in der EAK sollen Patientenorganisationen bei der
Behandlung ihrer Medikamente einen Vertreter delegieren kénnen, der bei der Beratung angehért
wird. Dies bedeutet eine Anderung des bisherigen Prinzips, wonach vom Bundesrat gewahlte
Patientenvertreter heute flir samtliche Krankheiten mitreden, ohne sich nur anndhernd mit der
spezifischen Krankheit auszukennen. Dies ist im Falle von seltenen Krankheiten nicht zielfiihrend.

- Die Sicht der Patient:innen / Patientenorganisationen miissen in den jeweiligen Prozess mit
einbezogen werden (insbesondere bei seltenen Krankheiten). Die Patientenorganisationen missen
mitbestimmen kdnnen, welche Expert:innen beigezogen werden. Ebenfalls sollen
Patientenorganisationen einen Facharzt oder eine Fachéarztin der jeweiligen Krankheit in die EAK

6/20



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

delegieren kdnnen, damit deren Expertise bei der Betreuung dieser Patienten in die Uberlegungen fiir
eine Zulassung einfliessen kénnen

2.1.3.  Das CF-Zentrum Quartier Bleu ist der Meinung, dass das SL-Verfahren transparenter
werden muss und fordert den Einbezug von Patient:innen, bzw. der entsprechenden
Patientenorganisation.

Innovative Medikamente sollen unmittelbar nach der Swissmedic-Zulassung, bzw. noch vor der SL-
Zulassung, beim Patienten eingesetzt werden kénnen.

Die Preisfindung muss spéater stattfinden:

1. Das BAG legt sofort nach der Zulassung einen provisorischen Preis fest.

2. Die Frage des definitiven Preises, bzw. von Rick- oder Nachzahlungen, ist ausgewogen
zwischen den Behoérden und der Herstellerfirma entsprechend der ausgewiesenen Wirkung des
Medikaments zu regeln.

Zusétzlich sind folgende Anderungen nétig:

- Die Facharzt:innen der jeweiligen Krankheit, fir die das Medikament eingesetzt werden soll,
missen bei der Beurteilung des Medikamentes miteinbezogen werden. Patientenorganisationen sind
bei der Suche nach geeigneten Facharzt:innen zu konsultieren.

- Es sollen transparente Richtlinien erstellt werden, damit eine unabhangige Beurteilung des
Nutzens eines Medikamentes gewahrleistet wird (analog zur Swissmedic-Zulassung: z.B. Ausschluss
eines Arztes, der Hauptstudienleiter der Studie war).

- Weiter fordern wir, dass Patientenorganisationen Teil des SL-Verfahrens werden und vom BAG
bei den verschiedenen Schritten des Verfahrens angehdért werden.

Ziel unserer Forderungen ist, die unzumutbaren langen Zulassungsprozesse zu beschleunigen. Wir
mochten verhindern, dass der Zugang mehrheitlich tGber die KVV71-Einzelfallprifung erfolgt. Denn
Uber diese befindet einzig der jeweilige Kostentrager, was eine Ungleichbehandlung von Patienten
nach sich zieht. Der Artikel 71 KVV darf nicht dazu benutzt werden, die SL-Zulassung zu umgehen.
Werden die oben erwahnten Kriterien nicht eingehalten, werden Personen mit seltenen Krankheiten
ungleich behandelt, da sie der Willkiir der Einschatzung der Kostentrager ausgesetzt waren, die im
Falle von seltenen Krankheiten gar keine spezialisierte und fundierte Aussage machen kénnen.

2.2. Vergltung im Einzelfall

Die Artikel 71a—71d KVV regeln die Vergltung von Arzneimitteln durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (OKP) fur Off-Label-Therapien im Einzelfall. Es handelt sich dabei um
eine Ausnahmeregelung, die in erster Linie den Zugang zu nicht auf der SL aufgefiihrten Arzneimitteln
oder im off-label angewendete Arneimittel fir die Behandlung von tddlich verlaufenden Krankheiten
oder schweren chronischen gesundheitlichen Beeintrachtigungen. Es handelt sich also um eine
Massnahme, um Patient:innen, die eine gravierende Krankheit haben und Uber den «normalen» Weg
keine Arzneimittel verfigbar haben, einen Zugang zu lebenswichtiger Therapie zu erméglichen.

Wenn Artikel 71 KVV zur Anwendung kommt, missen insbesondere bei seltenen Krankheiten
folgende Voraussetzungen gegeben sein und Kriterien eingehalten werden:

- Der Artikel 71 KVV muss weiterhin eine Mdglichkeit fur Patient:innen mit seltenen Krankheiten far
die Verwendung im off-label Use bleiben.

- Wir schlagen jedoch einen alternativen Prozess vor, bei der die Herstellerfirma fiir 60 bis 90 Tage
in Vorleistung geht. Sind die Kriterien fir die Wirksamkeit des Medikaments erfiillt, muss der
Versicherer die Kosten Ubernehmen.

- Die Forderung, dass die Wirksamkeit eines Medikaments in Studien belegt sein muss, ist im Fall
von seltenen Krankheiten ebenfalls nicht anwendbar, denn bei seltenen Krankheiten sind per
Definition sehr wenige Personen betroffen. Somit sind wissenschaftliche Studien gar nicht méglich
oder aussagekraftig. Genau deshalb brauchen Patient:innen die Méglichkeit des off-Label Use (OLU)!
- Patientenorganisationen sowie medizinische Expert:innen aus dem jeweiligen Fachgebiet der
seltenen Krankheit missen bei der Beurteilung einbezogen werden.
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- Das OLU Tool ist bei seltenen Krankheiten nicht aussagekraftig. Ein solches Tool basiert auf der
quantitativen Erfassung von dhnlichen Fallen — dies ist per Definition bei seltenen Krankheiten nicht
gegeben.

Werden die oben erwahnten Kriterien nicht eingehalten, werden Personen mit seltenen Krankheiten
ungleich behandelt, da sie der Willkiir der Einschatzung der Kostentrager ausgesetzt wéren, die im
Falle von seltenen Krankheiten gar keine spezialisierte und fundierte Aussage machen kénnen.

2.3. Weiterflhrung der Datensammlung

Die Weiterfihrung der Datensammlung flr eine erneute Evaluation 2025 begrissen wir. Es missen
jedoch einheitliche Vorgaben gemacht werden, wie die Daten einzureichen sind, damit die Evaluation
optimiert werden kann.

2.4. Zuséatzliche problematische Punkte in der Vorlage

2.4.1.  Standardisierte Nutzenbewertung

Wir lehnen die standardisierte Evaluation der Nutzenbewertung durch das OLU-Tool ausserhalb des
onkologischen Anwendungsbereichs ab. Das Bewertungstool ist fiir Falle von seltenen Krankheiten
nicht geeignet. Dies wurde bereits mit dem Verband der Vertrauensérzte:innendiskutiert. Auch wurde
in der Evaluation anhand des Mustergesuchs aufgezeigt, dass die Anwendung des Tools zu
inkonsistenten Entscheiden fuhrt.

242, 35% Mehrnutzen

Auch ist die arbitrare generelle Grenze von "mindestens 35% Mehrnutzen" zum Nachweis der
Wirksamkeit abzulehnen. Je nach Auslegung entsprechen eine Vielzahl von Arzneimittel, die heute
standardmassig gegen Volkskrankheiten eingesetzt werden und auf der Spezialitatenliste gefiihrt sind,
dieser Vorgabe nicht. Die Gleichbehandlung von allen Patient:innen wiirde damit untergraben, obwohl
sie gesetzlich vorgegeben ist.

2.4.3. Therapieversuche

Auch sollte das bisher sehr erfolgreiche Instrument des Therapieversuchs nicht eingeschrankt
werden. Es ist besonders bei den sogenannten ultra-seltenen Krankheiten (weniger als eine pro
50°’000) haufig die einzige Mdglichkeit zur Therapie, da wegen der kleinen Anzahl Betroffener keine
den Standards entsprechenden klinischen Studien durchgefiihrt werden kénnen.

244, Differenzierter Selbstbehalt

Der differenzierte Selbstbehalt ist auch bei der Einzelfallbeurteilung zu streichen. Er ist nicht
anwendbar, da er eine unnétige Kostenbelastung fir schwer kranken Menschen ohne vielféaltige
medikamentdse Optionen mit sich bringt.

Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
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2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c'"®" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
3.1 Artikel 65cater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1 Artikel 65b°'s Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1 Artikel 65b° Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b° Absatz 5 KVV
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Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢c KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.2 Artikel 65c°' KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.3 Artikel 65d°'s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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10.4 Artikel 65d"" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.5 Artikel 65d%uater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b3uaer KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.3 Artikel 34a°'s Absatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Absitze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

13. Meldung uber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12/20



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und

Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln

14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.3 Artikel 34b Absatze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz
16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absétze 3%'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Weiterfihrung der Datensammlung flr eine erneute Evaluation 2025 begriissen wir. Die letzte
Evaluation hat jedoch gezeigt, dass die Daten uneinheitlich von den Versicherungsunternehmen
eingereicht wurden und daher eine effiziente Analyse schwierig war. Die Datensammlung muss
entsprechend optimiert werden, damit aussagekraftige Anlaysen gemacht werden kénnen. Es sollten
daher klare Vorgaben gemacht werden, wie die Daten einzureichen sind, damit die néchste Evaluation
gewinnbringende Erkenntnisse liefern kann.

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Das CF-Zentrum Quartier Bleu begrisst die Einfihrung von Buchstabe ¢ und d.

Den Absatz 3 lehnen wir hingegen ab. Bei seltenen Krankheiten, die die Einzelfallbeurteilung
angewendet wird, steht im Vorfeld oft keine Therapieoption zur Verfligung, geschweige denn eine
Standardtherapie. Oft wird, wenn Uberhaupt, symptomatisch behandelt. Bei der Beurteilung des
therapuetischen Fortschritts muss das EDI zwingend mit spezialisierten Arzt:iinnen und Patient:innen /
Patientenorganisationen, zusammenarbeiten.

17.3 Artikel 71b KVV
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Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Insbesondere die Preisfestsetzung in Absatz 2 lehnen wir ab. Die Aufnahme von zugelassenen
Medikamenten auf die Spezialitatenliste muss mdglichst schnell verlaufen und ist eine gemeinsame
Aufgabe von Staat und Industrie. Es ist an ihnen, die Preisfindung fir Medikamente auf der SL-Liste
zu regeln.

Vielmehr schlagt das CF-Zentrum Quartier Bleu vor, dass innovative Medikamente unmittelbar nach
der Swissmedic-Zulassung, bzw. noch vor der SL-Zulassung, beim Patienten eingesetzt werden
kénnen. Die Preisfindung muss spéater stattfinden: Das BAG legt sofort nach der Zulassung einen
provisorischen Preis fest. Die Frage des definitiven Preises, bzw. von Rick- oder Nachzahlungen, ist
ausgewogen zwischen den Behérden und der Herstellerfirma entsprechend der ausgewiesenen
Wirkung des Medikaments zu regeln.

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Analog zu Absatz 17.3 dieses Formulars: Die Aufnahme von zugelassenen Medikamenten auf die
Spezialitdtenliste muss mdglichst schnell verlaufen und ist eine gemeinsame Aufgabe von Staat und
Industrie. Es ist an ihnen, die Preisfindung fir Medikamente zu regeln. Vielmehr sollen der Staat und
die Herstellerfirma die Héhe des Preises, bzw. die Hohe der Nach- oder Riickzahlungen, festlegen.
Zudem sollen neu Verhandlungen bezlglich der Preisfestsetzung stattfinden, wenn die
Zulassungsinhaberin, die das importierte Arzneimittel im Ausland vertreibt, auch in der Schweiz eine
Niederlassung hat. Wir verstehen die Massnahme im Sinne, dass nicht nur die Zulassung im Ausland
erfolgen soll, sondern auch in der CH (bisher garantierter Preis durch den Import). Jedoch kann dies
die Situation fiir Patient:innen erneut verschlechtern, da sie keinen gleichberechtigten Zugang haben.
Es entsteht zudem eine ungleiche Situation bei den Firmen, welche eine Niederlassung in der
Schweiz haben oder eben nicht.

17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Das CF-Zentrum Quartier Bleu spricht sich gegen den differenzierten Selbstbehalt bei der
Einzelfallbeurteilung aus. Er ist nicht anwendbar, bzw. fihrt zu einer unnétigen Kostenbelastung von
schwer kranken Menschen ohne vielféltige medikamentdse Optionen zu bieten. Ein differenzierter
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Selbstbehalt setzt voraus, dass fir die Indikation mehrere Arzneimittel zur Verfligung stehen und aus
nicht medizinischen Griinden eine teure Alternative gewahlt wird. Die Einzelfallbeurteilung hat aber
per Definition ein sehr enges Anwendungsgebiet («tddlich verlaufenden Krankheiten und schweren
sowie chronischen gesundheitliche Beeintréachtigung, sowie Medikation nicht auf der SL oder off-Label
Einsatz»). Ein differenzierter Selbstbehalt diirfte in diesen Fallen entsprechend kaum zur Anwendung
kommen.

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergilitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Wir lehnen den ganzen Artikel aus folgenden Griinden ab:

Bei seltenen Krankheiten, die die Einzelfallbeurteilung angewendet wird, besteht oft im Vorfeld keine
weitere Therapieoption zur Verfligung, geschweige den eine Standardtherapie. Daher eignen sich
auch die standardisierte Evaluation der Nutzenbewertung durch das aus der Onkologie stammende
OLU-Tool ausserhalb des onkologischen Anwendungsbereichs nicht. Das Bewertungstool ist fiir
seltenen Krankheiten nicht geeignet, was der Verband der Vertrauensérzte bestéatigt. Denn
wéahrendem Krebskrankheiten eine grosse Zahl an Patient:innen betrifft, leiden sehr wenige Patienten
unter den 6'000 bis 8'000 unterschiedlichen seltenen Krankheiten, auch leiden die Betroffenen mit der
gleichen Krankheit teilweise an sehr unterschiedlichen und nicht vergleichbaren Verlaufen.

Die arbitrére generelle Grenze von "mindestens 35 Prozent Mehrnutzen" zum Nachweis der
Wirksamkeit eines Medikaments ist abzulehnen. Damit waren zwingend kontrollierte klinische Studien
noétig, was fUr viele seltene Krankheiten aufgrund der geringen Zahl an Patient:innen nicht realisierbar
ist. Je nach Auslegung wurde eine Vielzahl von Arzneimitteln, die heute standardmassig gegen
Volkskrankheiten eingesetzt werden und auf der Spezialitétenliste gefiihrt sind, dieser Vorgabe nicht
entsprechen. Dies macht die Ungerechtigkeit der geplanten Regelung gegenlber Patient:innen mit
seltenen Krankheiten besonders deutlich.

Das bisher sehr erfolgreiche Instrument des Therapieversuchs darf nicht eingeschrankt werden. Es ist
besonders bei den sogenannten ultraseltenen Krankheiten (weniger als eine Person in 50'000) haufig
die einzige Méglichkeit zur Therapie, da wegen der kleinen Anzahl Betroffener keine den Standards
entsprechenden klinischen Studien durchgefiihrt werden kdnnen. Wie es sich bereits heute in der
Praxis bewéhrt hat, sollte sich die Krankenversicherer an der Therapie beteiligen, nachdem der
Therapieversuch erfolgreich war. Das heisst, zu diesem Zeitpunkt sollte das Arzneimittel von der
Nutzenkategorie C zu B aufsteigen und die Kosten Gibernommen werden. Damit geht auch die
Vorleistung durch die Zulassungsinhaberin in Ordnung. Bleibt die Situation nach dem ersten
Therapieversuch fir die Zulassungsinhaberin jedoch unklar, beflrchten wir, dass kleine Firmen sich
nicht mehr an Therapieversuchen beteiligen werden. Dies wére ein grosser Nachteil fir die
Patient:innen, die diese meist einzige Therapieoption bendtigen.
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17.9 Artikel 38c KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Eine medizinische Entscheidung muss auch bei Einzelfallen die anhand der verfugbaren Daten am
besten flr den jeweiligen Patienten geeignete Therapie sein. Unabhangig von ékonomischen
Uberlegungen.

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21.3 Artikel 38 Absatz 3s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

22. Dreimonatige Fortdauer der Verglitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der
Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absétze 1 und 1°s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Bitte auswéahlen

Bemerkungen:
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26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.

20/20



-

Centre Patronal

Route du Lac 2

1094 Paudex

Case postale 1215
1001 Lausanne

T +41 58 796 33 00

F +41 58 796 33 11
info@centrepatronal.ch

Kapellenstrasse 14
Postfach

3001 Bern

T +41 58 796 99 09

F +41 58 796 99 03
cpbern@centrepatronal.ch

www.centrepatronal.ch

Monsieur le Conseiller fédéral

Alain Berset

Département fédéral de I'Intérieur DFI
3003 Berne

Par courrier électronique :
Leistungen-Krankenversicherung@bag.admin.ch

Paudex, le 30 septembre 2022
PGB

Consultation fédérale : modifications de ’OAMal et de ’OPAS, mesures relatives aux
médicaments

Monsieur le Conseiller fédéral,

Nous nous référons au dossier cité en titre, mis en consultation par vos services. En tant
qu’organisation défendant les intéréts généraux de I'’économie privée, nous n’avons pas
vocation a nous prononcer sur des aspects relativement techniques, maitrisés au mieux par
les praticiens des secteurs concernés.

Toutefois, nous avons pris connaissance des positions exprimées, dans le cadre de la
présente consultation, par la Conférence latine des associations de pharmacie (CLAPh) et
par la Société vaudoise de pharmacie (SVPh). Nous constatons que ces associations,
représentant les pharmaciens, rejettent I'introduction d’'une marge de distribution identique
pour les médicaments contenant le méme principe actif (art. 67 al. 5 OAMal et art. 38 al.
3bis OAMal). D’'une maniére générale, elles rejettent toute mesure qui, en cherchant a
diminuer le prix de vente des médicaments génériques, pousserait les fournisseurs de ces
meédicaments a se détourner du marché suisse — ce qui diminuerait la disponibilité de ces
médicaments et n'aurait par ailleurs aucune influence positive sur les colts de la santé.

Nous estimons que ces remarques sont pertinentes et qu’elles ont une portée
générale en matiére de politique de la santé. Nous exprimons donc notre soutien a la
position des associations mentionnées ci-dessus.

Nous vous remercions de I'attention que vous porterez a ce qui précéde et vous prions de
croire, Monsieur le Conseiller fédéral, a 'expression de notre haute considération.

Centre Patronal

Pierre-Gabriel Bieri



CSS
Gesundheitspolitik
Tribschenstrasse 21

Postfach 2568
6002 Luzern

Telefon 058 277 14 29

matthias.schenker@css.ch
css.ch 6002 Luzern, PF 2568, GG

Eidgendssisches Departement des Innern
Herrn Bundesrat Alain Berset

Inselgasse 1

CH-3003 Bern

Luzern, 26.09.2022 / GG

Vernehmlassung zu den Anderungen der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen,
Vergiitung im Einzelfall und Massnahmen zur Erh6hung der Rechtssicherheit

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben am 3. Juni 2022 die Vernehmlassung zu den Anderungen der KVV und der KLV: Kostensenkende
Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit erdffnet. Wir
danken Ihnen fiir die Méglichkeit, zu dieser wichtigen Verordnungsrevision Stellung nehmen zu dirfen und
erlauben uns, Ihnen unsere Antwort hierbei zukommen zu lassen.

Wir fokussieren uns auf spezifische Bestimmungen in Bezug auf die Einzelfallbeurteilung (Art. 28 KVV, Art.
71a bis 71d KVV, Art. 38b KLV, Art. 38d KLV, Art. 38e KLV). Fir alle Gbrigen Anderungsvorschlage
verweisen wir auf die Stellungnahme unseres Verbandes curafutura.

Grundsitzliche Bemerkungen:

Die Einzelfallvergiitung nach den Artikeln 71a bis 71d KVV stellt eine wichtige Zugangspforte fur
Patientinnen und Patienten zu lebensnotwendigen Therapien dar, deren Zulassung noch nicht erfolgt ist.
Allerdings haben die Félle in den letzten Jahren stark zugenommen und der Ausnahmecharakter ist nicht
mehr gegeben. Die CSS begriisst deshalb die Bemiihungen, die Prozesse zu den Einzelfallbeurteilungen zu
optimieren und die Anzahl der Félle in diesem Bereich zu reduzieren.

Um die Einzelfallbeurteilung wieder vermehrt inrem Ausnahmecharakter zuzufiihren, fordert die CSS zwei
zuséatzliche Anpassungen. Einerseits soll der Anwendungsbereich von Art. 71a bis 71d KVV auf Krankheiten
beschrankt werden, welche flur die versicherte Person ohne unmittelbare Behandlung mit Gberwiegender
Wabhrscheinlichkeit tédlich verlaufen oder schwere und chronische gesundheitliche Beeintrachtigungen nach
sich ziehen. Andererseits soll die Verguitung der Falle nach Art. 71b auf 2 Jahre befristet werden, um den
Anreiz der Industrie zu starken, einen Antrag zur Aufnahme ihrer Produkte auf die Spezialitétenliste zu
stellen.

Kritisch beurteilt die CSS die Fixabschlage geméass den Artikeln 71a Absatz 2 und Art 71b Absatz 2 KVV
sowie gemass den Artikeln 38d und 38e KLV. Es stellen sich grundséatzliche Fragen zur Durchsetzbarkeit
dieser Rabatte gegeniber den Zulassungsinhaberinnen, da diese keine Leistungserbringer geméss KVG
darstellen. Der Druck der Zulassungsinhaberinnen auf die Nutzenbewertung der Vertrauensarzte wird
steigen, um eine bessere Bewertung und damit eine geringere Beteiligung der Zulassungsinhaberin zu
erreichen. Zudem besteht die Gefahr, dass sich der Zugang von Patientinnen und Patienten zu
lebensnotwendigen Therapien aufgrund der fixen Preisabschlédge erschwert, weil Firmen entweder auf ihren
bisherigen Preisvorstellungen verharren oder die Firmen sich ganzlich aus dem CH-Markt zurlickziehen
werden und das entsprechende Produkt in der Schweiz nicht mehr anbieten. Im ersten Fall wirde die
Differenz zwischen Fixabschlag und der Preisvorstellung der Zulassungsinhaberin durch den
Leistungserbringer getragen und im zweiten Fall missten die Medikamente geméss Art. 71¢ KVV aus dem
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Ausland importiert und zu den Importkosten vergltet werden. Insgesamt wird der Druck auf die H6he der
Fixabschlage zunehmen.

Die CSS bevorzugt deshalb die bisherige Preisfindung mittels Verhandlungen mit den Pharmafirmen. Fir die
heutige Umsetzung gemass Art. 71a-71d KVV kommen Rahmenvertrage zu Anwendung. Viele dieser Félle,
insbesondere im Rahmen von Art. 71a und Art. 71b KVV, kénnen schnell, unkompliziert und im Sinne der
Patientinnen und Patienten umgesetzt und abgewickelt werden. Eine Verordnungsanderung, wie angedacht,
wirde eine deutliche Systemanderung und einen nicht zu unterschatzenden Mehraufwand
(Prozessanderung, Auflésen und Neugestaltung von Vertrégen) fiir alle Beteiligten mit sich bringen. Die
fehlende Durchsetzungsmaoglichkeit der Fixrabatte gegentiber dem Hersteller fihrt kiinftig zu einem
erschwerten Zugang flr betroffene Patientinnen und Patienten.

Bemerkungen zu einzelnen Bestimmungen:

e Art. 71a KVV; Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels der Spezialitatenliste ausserhalb
der genehmigten Fachinformation oder Limitierung sowie
Art. 38d KLV; Preisabschlag auf ein Arzneimittel der Spezialitatenliste ausserhalb der
genehmigten Fachinformation oder Limitierung

Die CSS regelt die Beteiligungshéhen und die Umsetzung geméss Art. 71a KVV in Rahmenvertragen. Diese
Falle laufen in der Regel ohne zusétzliche Verhandlungen und ausserst effizient ab. Ablehnungen sind
ausserst selten. Bei fixen Rabatten nach Nutzenkategorie wird sich der Druck der Zulassungsinhaberinnen
auf die Nutzenbewertungen des Vertrauensarztes erhéhen, denn je héher der bewertete Nutzen, desto
geringer der Preisabschlag. Dies wirkt sich negativ auf eine unabhangige Beurteilung des Vertrauensarztes
aus.

Aus der Vernehmlassungsvorlage ist weiter nicht klar zu entnehmen, auf welchen Preis (SL-Preis oder
Nettopreis) die Fixrabatte anzuwenden sind. Dies wird zu Diskussionen fiihren. Aus Sicht der CSS muss ein
Rabatt auf dem wirtschaftlichen Preis, d.h. Nettopreis (inkl. Preismodelle) berechnet werden.

Eine Nicht-Einigung mit der Zulassungsinhaberin betreffend Nutzenkategorien sowie Basispreis fur die
Rabattberechnung fihrt zu Ablehnungen durch die Krankenversicherung, auch fir Therapien, die wir bis
anhin vergitet haben. Der Zugang zu den Therapien fiir Patientinnen und Patienten wird damit zunehmend
vom Verhalten der Zulassungsinhaberin bestimmt.

Um die Einzelfallbeurteilung wieder vermehrt ihrem Ausnahmecharakter zuzufihren, soll der
Anwendungsbereich von Art. 71a bis 71d KVV auf Krankheiten beschrankt werden, welche fir die
versicherte Person ohne unmittelbare Behandlung mit Gberwiegender Wahrscheinlichkeit t6dlich verlaufen
oder schwere und chronische gesundheitliche Beeintrdchtigungen nach sich ziehen. Heute werden auch
Therapien Uber Art. 71a bis 71d KVV vergitet, welche erst in vielen Jahren zu Beeintrachtigungen und Tod
fihren kénnen.

=> Die Falle nach Art. 71a KVV laufen mit dem aktuellen regulatorischen Rahmen in der Regel gut und
effizient. Bei der Umsetzung von Fixrabatten sehen wir massive Probleme, eine administrative
Entlastung ist nicht absehbar, der Zugang wird erschwert. Er wird nicht einheitlicher und hangt vom
‘Goodwill’ der jeweiligen Zulassungsinhaberin ab. Sollten neu Fixrabatte zur Anwendung kommen,
so sollte der Fixrabatt zwingend auf dem wirtschaftlichen Nettopreis erfolgen.
Der Anwendungsbereich von Art. 71a bis 71d KVV ist Uber eine Prézisierung des Krankheitsbegriffs
weiter einzuschrénken.
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e Art. 71b KVV; Ubernahme der Kosten eines von der Swissmedic zugelassenen nicht in die
Spezialitatenliste aufgenommenen Arzneimittels sowie
Art. 38 e KLV; Preisabschlag auf ein durch die Swissmedic zugelassenes nicht in die
Spezialitatenliste aufgenommenes Arzneimittel

Die Krankenversicherer bzw. die CSS missten im Falle von Fixrabatten die Berechnung des jeweiligen
Auslandpreisvergleiches (APV) vornehmen. Dies ist administrativ nicht durchfiihrbar; so sind fur die
Krankenversicherer entsprechende Auslandpreise kaum ermittelbar. Zudem basiert bei Neuzulassungen der
APV in den meisten Fallen auf unverhandelten Schaufensterpreisen. Diese Basis als Preisanker ist folglich
zu hoch. Sollen Fixrabatte zur Anwendung kommen, sollte das BAG zum Zeitpunkt der Swissmedic-
Zulassung einen Ankerpreis (anhand der Kosten der Vergleichstherapie) ermitteln und diesen auf einer der
Krankenversicherer zuganglichen Liste festhalten. Ist kein Ankerpreis vorhanden oder sollte keine solche
Liste erstellt werden, dann sollen Verhandlungen zwischen Krankenversicherer und Zulassungsinhaberin
nach geltendem Recht mittels eines methodischen Ansatzes und ausgehend von den Kosten der
Vergleichstherapie erfolgen. Wichtig ist auch hier die Sicherstellung der Durchsetzbarkeit der
Preisabschlage — ist diese nicht gewahrleistet, fihrt dies zu einer massiven Einschrankung des
Therapiezugangs fur die Versicherten und einer Verschlechterung der Situation gegentber heute.

Um die Umgehung der SL Uber Art. 71b KVV zu reduzieren (Schatten-SL), ist eine Befristung der Vergiltung
einzufihren.

= Durch die vorgeschlagenen Anderungen wird die Situation, weder auf der Kosten- noch auf der
Zugangsseite verbessert. Ein Preisanker auf der Basis von Vergleichstherapie und Vortherapien ist
sinnvoll und in vielen Fallen durchfihrbar. Eine Verglitung von Arzneimitteln gemass Art. 71b KVV
soll auf zwei Jahre beschrankt werden. Dies erhdht den Anreiz fir die Zulassungsinhaberinnen,
einen Antrag auf Aufnahme auf die SL zu stellen. Massgebend flr die Befristung soll das Datum der
Swissmedic-Registrierung sein.

e Art. 71c KVV; Ubernahme der Kosten eines von der Swissmedic nicht zugelassenen
importierten Arzneimittels

Zulassungsinhaberinnen mit einer Niederlassung in der Schweiz, welche die betroffenen Arzneimittel nicht
oder noch nicht im Sortiment haben, haben in der Regel auch kein Verhandlungsmandat des Hauptsitzes. In
diesen Fallen wird es zu einer Ablehnung und somit zu einer Einschrédnkung des Zugangs kommen.

=>» Bei importierten Arzneimitteln kann anhand der Vortherapie, Standard of Care oder einem TQV ein
wirtschaftlicher Preis hergleitet werden.

Datensammlung Art. 28 Abs. 3bis, 4 und 5

Eine befristete Datenlieferung ist méglich, jedoch sind die Krankenversicherungen und Vertrauensarzte in
Bezug auf die Definition der zu liefernden Daten und bei der Erstellung des Berichts zu konsultieren. Nur so
kann die Homogenitat der Daten sowie ihre Interpretierbarkeit und Ubertragbarkeit sichergestellt werden.

KLV Art. 38b Abs. 5; Therapeutischer Nutzen: Allgemeines

Der geforderte Mehrnutzen von 35% ist nicht in allen Situationen sinnvoll. Gleichzeitig ist diese Zahl
willkiirlich hergeleitet. Bei nicht-onkologischen Situationen (z.B. Gendefekten) sowie bei vielen klassischen
Off-Label-Anwendungen kann ein Mehrnutzen von 35% selten durch Studien belegt werden. Dies wird daher
im Vergleich zu heute den Therapiezugang vor allem fur Patientinnen und Patienten mit sehr seltenen
Krankheiten erschweren.

= Die Zahl von 35% ist aus der Vorlage zu streichen. Die Nutzenbestimmung im Off-Label-Use Tool ist
austariert dargestellt. In der Onkologie empfiehlt sich, die Limiten von ESMO einzuhalten. Dort wird
nebst dem relativen Nutzen von mindestens 30 Prozent zuséatzlich ein absoluter Nutzen verlangt.
Zudem ist diese Grenze fir viele klassische Off-label-Therapien oder seltene Erkrankungen nicht
erreichbar, was zu vermehrten Ablehnungen fihrt.
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Wir danken Ihnen fiir die Berlcksichtigung unserer Anliegen. Fir Fragen steht Ihnen Matthias Schenker.
Leiter Gesundheitspolitik (matthias.schenker@css.ch), gerne zu Verfligung.

Freundliche Griisse

CSS
Philomena Colatrella Matthias Schenker
Vorsitzende der Konzernleitung Leiter Abteilung Gesundheitspolitik

Mitglied der Direktion
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und Massnahmen
zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : CSS

Kategorie* : Versicherer

Kontaktperson* : Matthias Schenker

Adresse* : Tribschenstrasse 21, 6002 Luzern

(Strasse, PLZ Ort)
Telefon* : 0582771429

E-Mail* : matthias.schenker@css.ch
(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* : Klicken oder tippen Sie, um ein Datum einzugeben.

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «l. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Wir fokussieren uns auf spezifische Bestimmungen in Bezug auf die Einzelfallbeurteilung (Art. 28
KVV, Art. 71a bis 71d KVV, Art. 38b KLV, Art. 38d KLV, Art. 38e KLV). Fir alle ubrigen
Anderungsvorschlige verweisen wir auf die Stellungnahme unseres Verbandes curafutura.

Die Einzelfallvergitung nach den Artikeln 71a bis 71d KVV stellt eine wichtige Zugangspforte flr
Patientinnen und Patienten zu lebensnotwendigen Therapien dar, deren Zulassung noch nicht erfolgt
ist. Allerdings haben die Félle in den letzten Jahren stark zugenommen und der Ausnahmecharakter
ist nicht mehr gegeben. Die CSS begrisst deshalb die Bemiihungen, die Prozesse zu den
Einzelfallbeurteilungen zu optimieren und die Anzahl der Falle in diesem Bereich zu reduzieren.

Um die Einzelfallbeurteilung wieder vermehrt ihrem Ausnahmecharakter zuzufiihren, fordert die CSS
zwei zusatzliche Anpassungen. Einerseits soll der Anwendungsbereich von Art. 71a bis 71d KVV auf
Krankheiten beschrankt werden, welche fir die versicherte Person ohne unmittelbare Behandlung mit
Uberwiegender Wahrscheinlichkeit tddlich verlaufen oder schwere und chronische gesundheitliche
Beeintrachtigungen nach sich ziehen. Andererseits soll die Vergltung der Falle nach Art. 71b auf 2
Jahre befristet werden, um den Anreiz der Industrie zu stérken, einen Antrag zur Aufnahme ihrer
Produkte auf die Spezialitatenliste zu stellen.

Kritisch beurteilt die CSS die Fixabschldge gemass den Artikeln 71a Absatz 2 und Art 71b Absatz 2
KVV sowie gemass den Artikeln 38d und 38e KLV. Es stellen sich grundsatzliche Fragen zur
Durchsetzbarkeit dieser Rabatte gegeniiber den Zulassungsinhaberinnen, da diese keine
Leistungserbringer geméss KVG darstellen. Der Druck der Zulassungsinhaberinnen auf die
Nutzenbewertung der Vertrauensarzte wird steigen, um eine bessere Bewertung und damit eine
geringere Beteiligung der Zulassungsinhaberin zu erreichen. Zudem besteht die Gefahr, dass sich der
Zugang von Patientinnen und Patienten zu lebensnotwendigen Therapien aufgrund der fixen
Preisabschlage erschwert, weil Firmen entweder auf ihren bisherigen Preisvorstellungen verharren
oder die Firmen sich ganzlich aus dem CH-Markt zuriickziehen werden und das entsprechende
Produkt in der Schweiz nicht mehr anbieten. Im ersten Fall wirde die Differenz zwischen Fixabschlag
und der Preisvorstellung der Zulassungsinhaberin durch den Leistungserbringer getragen und im
zweiten Fall missten die Medikamente geméss Art. 71¢ KVV aus dem Ausland importiert und zu den
Importkosten vergtitet werden. Insgesamt wird der Druck auf die Héhe der Fixabschldge zunehmen.

Die CSS bevorzugt deshalb die bisherige Preisfindung mittels Verhandlungen mit den Pharmafirmen.
Fir die heutige Umsetzung gemass Art. 71a-71d KVV kommen Rahmenvertrage zu Anwendung.
Viele dieser Falle, insbesondere im Rahmen von Art. 71a und Art. 71b KVV, kénnen schnell,
unkompliziert und im Sinne der Patientinnen und Patienten umgesetzt und abgewickelt werden. Eine
Verordnungséanderung, wie angedacht, wirde eine deutliche Systemé&nderung und einen nicht zu
unterschatzenden Mehraufwand (Prozessénderung, Auflésen und Neugestaltung von Vertragen) far
alle Beteiligten mit sich bringen. Die fehlende Durchsetzungsmdglichkeit der Fixrabatte gegeniber
dem Hersteller fihrt kiinftig zu einem erschwerten Zugang fir betroffene Patientinnen und Patienten.

Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung
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Bemerkungen:

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c"®" KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel

3.1 Artikel 65c3uater KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation

5.1 Artikel 65b°'s Absétze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen

6.1 Artikel 65b°'s Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
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7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b° Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages

9.1 Artikel 65b"" KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars

10.1 Artikel 65¢c KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
10.2 Artikel 65c°'s KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura

10.3 Artikel 65d°'s KVV

Akzeptanz:
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Zustimmung mit Vorbehalt
Bemerkungen:

Siehe Stellungnahme curafutura
10.4 Artikel 654" KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
10.5 Artikel 65d%uater KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
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12. Landerkorb und Grosshandelsmargen

12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65 bauvater KV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
12.3 Artikel 342 Absatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Absatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
13. Meldung liber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic

13.1 Artikel 31¢c KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
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14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln

14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

15.3 Artikel 34b Absitze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Zustimmung
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Bemerkungen:

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz
16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absétze 3%'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Eine befristete Datenlieferung ist méglich, jedoch sind die Krankenversicherungen und
Vertrauensérzte in Bezug auf die Definition der zu liefernden Daten und bei der Erstellung des
Berichts zu konsultieren. Nur so kann die Homogenitat der Daten sowie ihre Interpretierbarkeit und
Ubertragbarkeit sichergestellt werden.

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die CSS regelt die Beteiligungshéhen und die Umsetzung geméss Art. 71a KVV in Rahmenvertragen.
Diese Félle laufen in der Regel ohne zuséatzliche Verhandlungen und ausserst effizient ab.
Ablehnungen sind dusserst selten. Bei fixen Rabatten nach Nutzenkategorie wird sich der Druck der
Zulassungsinhaberinnen auf die Nutzenbewertungen des Vertrauensarztes erhdhen, denn je héher
der bewertete Nutzen, desto geringer der Preisabschlag. Dies wirkt sich negativ auf eine unabhéngige
Beurteilung des Vertrauensarztes aus.

Aus der Vernehmlassungsvorlage ist weiter nicht klar zu entnehmen, auf welchen Preis (SL-Preis oder
Nettopreis) die Fixrabatte anzuwenden sind. Dies wird zu Diskussionen fihren. Aus Sicht der CSS
muss ein Rabatt auf dem wirtschaftlichen Preis, d.h. Nettopreis (inkl. Preismodelle) berechnet werden.
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Eine Nicht-Einigung mit der Zulassungsinhaberin betreffend Nutzenkategorien sowie Basispreis fir die
Rabattberechnung fihrt zu Ablehnungen durch die Krankenversicherung, auch fur Therapien, die wir
bis anhin vergttet haben. Der Zugang zu den Therapien fir Patientinnen und Patienten wird damit
zunehmend vom Verhalten der Zulassungsinhaberin bestimmt.

Um die Einzelfallbeurteilung wieder vermehrt inrem Ausnahmecharakter zuzufiihren, soll der
Anwendungsbereich von Art. 71a bis 71d KVV auf Krankheiten beschrankt werden, welche fir die
versicherte Person ohne unmittelbare Behandlung mit Gberwiegender Wahrscheinlichkeit tédlich
verlaufen oder schwere und chronische gesundheitliche Beeintrachtigungen nach sich ziehen. Heute
werden auch Therapien Uber Art. 71a bis 71d KVV vergutet, welche erst in vielen Jahren zu
Beeintrachtigungen und Tod fihren kénnen.

Fazit: Die Falle nach Art. 71a KVV laufen mit dem aktuellen regulatorischen Rahmen in der Regel gut
und effizient. Bei der Umsetzung von Fixrabatten sehen wir massive Probleme, eine administrative
Entlastung ist nicht absehbar, der Zugang wird erschwert. Er wird nicht einheitlicher und hangt vom
‘Goodwill’ der jeweiligen Zulassungsinhaberin ab. Sollten neu Fixrabatte zur Anwendung kommen, so
sollte der Fixrabatt zwingend auf dem wirtschaftlichen Nettopreis erfolgen.

Der Anwendungsbereich von Art. 71a bis 71d KVV ist Gber eine Prazisierung des Krankheitsbegriffs
weiter einzuschranken.

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Krankenversicherer bzw. die CSS missten im Falle von Fixrabatten die Berechnung des
jeweiligen Auslandpreisvergleiches (APV) vornehmen. Dies ist administrativ nicht durchfiihrbar; so
sind fur die Krankenversicherer entsprechende Auslandpreise kaum ermittelbar. Zudem basiert bei
Neuzulassungen der APV in den meisten Fallen auf unverhandelten Schaufensterpreisen. Diese
Basis als Preisanker ist folglich zu hoch. Sollen Fixrabatte zur Anwendung kommen, sollte das BAG
zum Zeitpunkt der Swissmedic-Zulassung einen Ankerpreis (anhand der Kosten der
Vergleichstherapie) ermitteln und diesen auf einer der Krankenversicherer zugéanglichen Liste
festhalten. Ist kein Ankerpreis vorhanden oder sollte keine solche Liste erstellt werden, dann sollen
Verhandlungen zwischen Krankenversicherer und Zulassungsinhaberin nach geltendem Recht mittels
eines methodischen Ansatzes und ausgehend von den Kosten der Vergleichstherapie erfolgen.
Wichtig ist auch hier die Sicherstellung der Durchsetzbarkeit der Preisabschlage — ist diese nicht
gewahrleistet, fihrt dies zu einer massiven Einschrankung des Therapiezugangs fir die Versicherten
und einer Verschlechterung der Situation gegeniber heute.

Fazit: Durch die vorgeschlagenen Anderungen wird die Situation, weder auf der Kosten- noch auf der
Zugangsseite verbessert. Ein Preisanker auf der Basis von Vergleichstherapie und Vortherapien ist
sinnvoll und in vielen Fallen durchfihrbar. Eine Vergitung von Arzneimitteln gemass Art. 71b KVV soll
auf zwei Jahre beschrankt werden. Dies erhéht den Anreiz flr die Zulassungsinhaberinnen, einen
Antrag auf Aufnahme auf die SL zu stellen. Massgebend fiir die Befristung soll das Datum der
Swissmedic-Registrierung sein.

17.4 Artikel 71¢c KVV
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Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Zulassungsinhaberinnen mit einer Niederlassung in der Schweiz, welche die betroffenen Arzneimittel
nicht oder noch nicht im Sortiment haben, haben in der Regel auch kein Verhandlungsmandat des
Hauptsitzes. In diesen Fallen wird es zu einer Ablehnung und somit zu einer Einschrankung des
Zugangs kommen.

Fazit: Bei importierten Arzneimitteln kann anhand der Vortherapie, Standard of Care oder einem TQV
ein wirtschaftlicher Preis hergleitet werden.
17.5 Artikel 71d Abséatze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Um die Umgehung der SL Uber Art. 71b KVV zu reduzieren (Schatten-SL), ist eine Befristung der
Vergltung einzufihren.

Zusatz Abs. 1bis:

,Eine Vergutung des Arzneimittels geméss Art. 71b ist nur wéhrend zwei Jahren mdéglich.
Massgebend ist das Datum der Swissmedic-Registrierung.”

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergilitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Der geforderte Mehrnutzen von 35% ist nicht in allen Situationen sinnvoll. Gleichzeitig ist diese Zahl
eine willkarlich hergeleitete Zahl. Bei nicht-onkologischen Situationen (z.B. Gendefekten) sowie bei
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vielen klassischen Off-Label-Anwendungen kann ein Mehrnutzen von 35% selten durch Studien
belegt werden. Dies wird daher im Vergleich zu heute den Therapiezugang vor allem fur Patientinnen
und Patienten mit sehr seltenen Krankheiten erschweren.

Fazit: Die Zahl von 35% ist aus der Vorlage zu streichen. Die Nutzenbestimmung im Off-Label-Use
Tool ist austariert dargestellt. In der Onkologie empfiehlt sich, die Limiten von ESMO einzuhalten. Dort
wird nebst dem relativen Nutzen von mindestens 30 Prozent zuséatzlich ein absoluter Nutzen verlangt.
Zudem ist diese Grenze fur viele klassische Off-label-Therapien oder seltene Erkrankungen nicht
erreichbar, was zu vermehrten Ablehnungen fuhrt.

17.9 Artikel 38¢c KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Bemerkungen zu Art. 71a KVV
17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Bemerkungen zu Art. 71b KVV
18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin

18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
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Zustimmung

Bemerkungen:

19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren

20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer

21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
21.3 Artikel 38 Absatz 3°'s KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
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22. Dreimonatige Fortdauer der Vergiitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der

Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Stellungnahme curafutura
23. Pravalenzmodell

23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absétze 1 und 1°s KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Zustimmung
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Bemerkungen:

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.

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

Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung
Herrn Thomas Christen, Stv. Direktor

3003 Bern

Bern, 29. September 2022

Stellungnahme Verordnungsanpassungen im Bereich der KVV und der KLV: Kostensenkende
Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und Massnahmen zur Erh6hung der Rechtssicherheit

Sehr geehrter Herr Christen
Sehr geehrte Damen und Herren

Gerne nehmen wir die Moglichkeit wahr, zu den im Juni in die Vernehmlassung gesendeten
Verordnungsanpassungen Stellung zu beziehen.

Grundsatzliche Bemerkungen zu den geplanten Verordnungsanpassungen

Viele der vorgeschlagenen Verordnungsdanderungen zur Kostendampfung, insbesondere im Bereich der
patentabgelaufenen Arzneimittel, werden von curafutura unterstiitzt. Unter anderem die erstmalige
Einflihrung einer Preisabstandsregel bei den Biosimilars, da mit dieser Regel wesentliche Einsparungen
erzielt werden. curafutura macht jedoch gleich hohe Preisabstandsregeln wie bei Generika beliebt, da die
Herstellkosten einen Bruchteil des Fabrikabgabepreises darstellen. Auch die Anpassung des
differenzierten Selbstbehalts ist aus unserer Sicht wirkungsvoll. Die Patienten und Patientinnen missen
jedoch vor Behandlungsbeginn ber die Kostenfolgen informiert werden. Ein weiteres Anliegen im Sinne
des Kostenglinstigkeitsprinzips ist der ganzliche Ausschluss von Schaufensterpreisen bei der Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit und bei der Preisbildung, womit eine kiinstliche Erhohung der Preise verhindert
wird. Die Preisabschlage bei Generika und Biosimilars kdnnen aufgrund des im internationalen Vergleich
hohen Preisniveaus in der Schweiz noch hoher ausfallen.

Ablehnung einer isolierten Anpassung der Vertriebsmarge fiir wirkstoffgleiche Arzneimittel

Das heutige Margensystem ist mit grossen Fehlanreizen versehen. Als Voraussetzung zur maximalen
Forderung von Generika und Biosimilars und der Ausschépfung deren Sparpotentials ist eine
anreizneutrale Gestaltung der Vertriebsanteile zwingend notwendig. Solange nicht alle
Arzneimittelalternativen patentabgelaufen sind, wird der Effekt wirkstoffgleicher Vertriebsanteile sogar
kontraproduktiv sein: Der Anreiz patentgeschiitzte Wirkstoffe mit vergleichbarer Wirksamkeit einzusetzen
wird verstarkt, weil damit hohere Margen erzielt werden. Eine Verbesserung wiirde immerhin durch die
Ausweitung des Geltungsbereichs auf «Arzneimittel gleicher therapeutischer Wirkstoffgruppen» erreicht.

curafutura begrisst, dass das EDI den quadripartiten Kompromissvorschlag von curafutura (mit SWICA),
pharmaSuisse, FMH (mit APA) und H+ (mit GSASA) vom 24. September 2022 unterstitzt. curafutura sieht
darin einen wichtigen Zwischenschritt zur vollstandigen Beseitigung der Fehlanreize im Margensystem.

Gewichtige Anpassungen bei der Einzelfallvergiitung zur Sicherstellung der Versorgungssicherheit
Das Ziel soll ein moglichst gerechter Zugang fiir alle betroffenen Patienten und Patientinnen sein. Auch
hier wird das Prinzip der Kostenglinstigkeit erstmals berlicksichtigt und umgesetzt. Die Preisabschlage
sind im Zusammenhang mit dem Ausnahmeartikel 71a-d gerechtfertigt. curafutura empfiehlt aber
kritische Anpassungen, damit der Zugang fiir die Patienten und Patientinnen gesichert bleibt:

Die Mitglieder von curafutura — CSS | Helsana | Sanitas | KPT
Gutenbergstrasse 14, CH-3011 Bern, +41 31 310 01 80, info@curafutura.ch, www.curafutura.ch
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e Die Durchsetzbarkeit der Rabatte seitens Zulassungsinhaberin muss sichergestellt werden. curafutura
fordert eine «Medikamenten-Negativliste» sein, auf welcher unkooperative Zulassungsinhaber
aufgefihrt und fiir Krankenversicherer zuganglich gemacht werden.

¢ Sodann missen auch im Bereich der Einzelfallverglitung Schaufensterpreise ausgeschlossen werden:
Als Bezugsgrosse fiir die Rabatte sollen die Nettopreise beim Artikel 71a E-KVV oder die vom BAG
festgelegten Ankerpreise beim Artikel 71b E-KVV verwendet werden. Zum Zeitpunkt der Swissmedic-
Registrierung werden die Ankerpreise vom BAG anhand der Kosten von Vergleichstherapien
festgelegt und publiziert.

* Die Festlegung eines fixen prozentualen Mehrnutzens eines Wirkstoffes im Vergleich zur heutigen
Standardtherapie oder Therapiealternative (Art. 38b Abs. 5 E-KVG) wiirde die Hiirde fiir eine
erfolgreiche Vergilitung unnotig erhohen. curafutura empfiehlt, die 35 Prozent zu streichen und auf
die vertrauensartzliche Methodik (OLU-Tool) abzustellen, da sich der Zugang fiir die betroffenen
Patienten und Patientinnen sonst verschlechtern wiirde.

Sollten die aufgefiihrten Punkte nicht beriicksichtigt werden, ist auf eine Reform bei der

Einzelfallvergiitung zu verzichten.

Optimierungsvorschlige

Um gegen die starke Kostenentwicklung im Medikamentenbereich mit einem zurzeit jahrlichen
Wachstum von rund 10 Prozent mittelfristig entgegenzuwirken, braucht es aus unserer Sicht noch
weitergehende und umfassendere Reformen.

¢ Als zentrale Grundvoraussetzung erachtet curafutura dafir eine anreizneutrale Margenordnung wie
oben ausgefihrt.

*  Mit der 3-Jahreslberprifung konnten in der Runde von 2017 bis 2019 im Bereich der OKP jahrlich 300
Millionen Franken eingespart werden. Die Frequenz der WZW-Priifung muss zur Erhohung der
Einsparungen jahrlich erfolgen, zumindest bei den beispielsweise 50 umsatzstarksten Praparaten auf
der Spezialitatenliste.

e Grundsatzlich sind Verzogerungen bei der Aufnahme auf die Spezialitatenliste zu vermeiden, da
Kosteniibernahmen gemass Artikel 71 a-d KVV eine Ausnahmeregelung sein soll. Zu priifen ist daher
eine parallele gleichzeitige Einreichungsmaglichkeit bei Swissmedic und beim BAG, um Zeit zu
gewinnen fir Arzneimittel in einem beschleunigten Zulassungsverfahren («high medical need»).
Gleichzeitig muss die Pravalenz der zu behandelnden Krankheit beim Markteintritt des Wirkstoffs
sowie Eingriffsméglichkeiten bei Uberschreitung einer definierten Kostengrenze beim Regelwerk zur
Bestimmung der Wirtschaftlichkeit bei der Preisfestsetzung angewandt werden (vgl. Mo. Dittli
19.3703).

Die detaillierte Stellungnahme zu den einzelnen Verordnungsanpassungen finden Sie in der Beilage.

Fir die Kenntnisnahme und Berlicksichtigung unserer Stellungnahme danken wir IThnen bestens.

Freundliche Grisse

curafutura

ﬂjMA%&hQQL {

Pius Zangerle Andrea Odermatt

Direktor Leiter Tarife

Die Mitglieder von curafutura — CSS | Helsana | Sanitas | KPT 2
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Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : curafutura - die innovativen Krankenversicherer
Kategorie* : Versicherer

Kontaktperson* : Andrea Odermatt

Adresse* : Gutenbergstrasse 14, 3011 Bern

(Strasse, PLZ Ort)
Telefon* :+41 31 310 01 80

E-Mail* : andrea.odermatt@curafutura.ch
(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* : 30.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «l. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

curafutura begrisst die vorgeschlagenen kosteneinsparenden Massnahmen, insbesondere im Bereich
der patentabgelaufenen Arzneimittel. Eine wichtige Voraussetzung zur erfolgreichen Umsetzung sieht
curafutura darin, dass klnftig keine Schaufensterpreise bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit und
der Preisermittlung einbezogen werden dirfen. Ansonsten werden die Preise kinstlich in die Héhe
getrieben. Auch die neue Ausgestaltung des differenzierten Selbstbehalts (Art. 71 Abs. 1 Bst. i E-KVV,
Art. 38a E-KLV) unterstitzt curafutura. Wichtig ist dabei, dass die Patienten und Patientinnen vor
Behandlungsbeginn tiber die Kostenfolgen informiert werden. Zur Ausschdpfung des Sparpotentials
kénnen gewisse Massnahmen ohne Einbussen in der Gesundheitsversorgung noch weiter gehen.
Besonders im Bereich der Generika und Biosimilars, wo sich die Schweiz im internationalen Vergleich
auf einem sehr hohen Preisniveau bewegt. Erstens ist hierfir wie im Folgenden erwdhnt eine
anreizneutrale Margenordnung zentral. Zweitens schlagen wir noch grdssere Preisabschlage bei
Generika / Biosimilars vor (Art. 65¢ Abs. 2, Art. 65cbis Abs. 2, Art. 65dbis Abs. 1-2, Art. 65dter E-
KVV). Schliesslich empfehlen wir eine jéhrliche Priifung der WZW-Kriterien anstelle aller drei Jahre,
mit beispielsweise der 50 umsatzstarksten auf der Spezialitatenliste gelisteten Praparate.

Eine gleiche Vertriebsmarge fur Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff (Art. 67 Abs. 5 E-KVV und Art. 38
Abs. 3bis E-KLV) wird in dieser Form dezidiert zuriickgewiesen. Die vorgeschlagene Anderung ist
kontraproduktiv. Denn durch die Margenunterschiede bei Therapien mit gleichartigen Wirkstoffen wird
der Anreiz patentgeschitzte Therapien zu verschreiben und ein "evergreening" der Pharmaindustrie
geférdert. curafutura empfiehlt zumindest eine Ausweitung des Begriffs "Arzneimittel mit gleichem
Wirkstoff" in "Arzneimittel gleicher therapeutischer Wirkstoffgruppe" zur Verbesserung der
Anreizneutralitat. Die Wirkstoffgruppen mussten a priori festgelegt werden. Aus Verbandssicht kdnnte
die neue Regelung héchstens in Kombination mit generellen Anpassungen der Margenordnung
erfolgen.

curafutura begrisst, dass das EDI den quadripartiten Kompromissvorschlag von curafutura (mit
SWICA), pharmaSuisse, FMH (mit APA) und H+ (mit GSASA) vom 24. September 2022 unterstitzt.
curafutura sieht darin einen wichtigen Zwischenschritt zur vollstdndigen Beseitigung der Fehlanreize
im Margensystem.

Die Massnahmen des Reformpakets steigern die Attraktivitdt des Marktes fir patentabgelaufene
Arzneimittel und sind eine Grundvoraussetzung fir viele weitere Einsparmassnahmen im
Arzneimittelbereich.

Im Bereich der Einzelfallvergitung muss fiir die Vergitung wieder vermehrt auf den Ausnahmefall
fokussiert werden. Der Anwendungsbereicht muss klar eingeschrénkt werden auf Krankenheiten, die
ohne unmittelbare Behandlung mit Giberwiegender Wahrscheinlichkeit tddlich verlaufen oder schwere
gesundheitliche Beeintrachtigungen nach sich ziehen. Zusétzlich erachtet curafutura die
systematische Nutzenbewertung und Bestrebung zur Vereinheitlichung sowie die Einflihrung der
Kostenglinstigkeit (Art. 71a Abs. 1 Bst. ¢ E-KVV) als sinnvoll. Die H6he der im Entwurf
vorgeschlagenen Rabatte sind im Kontext des Ausnahmeartikels zur Einzelfallbeurteilung
gerechtfertigt. Das BAG muss dabei aber zwingend sicherstellen, dass erstens der Zugang gerade im
klassischen Off-Label-Bereich fiir die Versicherten gewahrleistet bleibt. Zweitens miissen die
Krankenversicherer die Rabatte bei den Zulassungsinhabern durchsetzen kénnen. Die
Verordnungsentwiirfe missen in grundlegenden Punkten nachgebessert werden. Damit weiterhin
angemessene Einsparungen fiir die OKP und der Zugang fiir alle anspruchsberechtigten Versicherten
garantiert werden kénnen: Erstens ist auch in diesem Bereich zentral, dass keine Schaufensterpreise
bei den Berechnungen der zu vergitenden Preise einfliessen. Stattdessen miissen als Referenz fr
die Rabatte zwingend die wirtschaftlichsten Preise, also die effektiv bezahlten Preise der glinstigsten
Indikation (Anderungsvorschlag zu Art. 71a E-KVV) oder vom BAG festgelegte Ankerpreise
(Anderungsvorschlag zu Art. 71b E-KVV) herangezogen werden. Die Ankerpreise werden vom BAG
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zum Zeitpunkt der Swissmedic-Registrierung anhand der Kosten von Vergleichstherapien festgelegt
und publiziert. Es kann nicht sein, dass der Aufwand fiir die Berechnungen den Krankenversicherern
aufgebulrdet wird. Zweitens kénnte die Einfihrung einer "Negativliste" fiir unkooperative
Zulassungsinhaber bei bestimmten Therapien eine positive Wirkung zur Durchsetzbarkeit der Rabatte
haben (Vorschlag: Neuer Art. 71d Abs. 7 E-KVV). Drittens wirde die Einfihrung der neuen
Bestimmung zur Festlegung des therapeutischen Nutzens anhand von klinischen Studien zu einem
beschréankten Therapiezugang fir Patienten und Patientinnen fihren, da besonders im klassischen
Off-Label-Use meist keine Studien vorliegen (Empfehlung: Streichung Art. 38b Abs. 1 E-KLV).
Schliesslich erachtet curafutura die Einfihrung eines prozentual fixen Mehrnutzens einer Therapie (35
Prozent) im Vergleich zur Standardtherapie, besonders beim klassischen Off-Label-Use, als hinderlich
flr die Versorgungssicherheit der Patienten und Patientinnen (Forderung: Streichung des Passus in
Art. 38b Abs. 5 E-KLV).

Sollten die aufgefiihrten Punkte nicht berlcksichtigt werden (kénnen), ist auf eine Reform bei der
Einzel-fallvergiitung zu verzichten.

Die Anzahl der Off-Label-Use Antradge nach Artikel 71b kénnte durch eine beschleunigte Aufnahme
neuer Wirkstoffe auf die Spezialitétenliste erheblich reduziert werden. Hierflr schlagt curafutura zwei
Varianten vor (parallele Einreichung bei Swissmedic und BAG zur Aufnahme auf die Spezialitatenliste;
Umsetzung Motion Dittli 19.3703 zum Budget-Impact, s. Kapitel 28. "Weitere Vorschlage /
Anregungen").

Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c'®" KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Anderungsvorschlag Art. 65cter Abs. 2: "Der therapeutische Quervergleich wird nach dem
Kostenginstigkeitsprinzip durchgefihrt." Rechtliche Grundlage ist Art. 43 Abs 6 KVG.

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
3.1 Artikel 65c3uater KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
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4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlage

Abs. 2:

"a. anhand eines Vergleichs mit dem ersten Terzil der Preise desselben Arzneimittels in den
Referenzlandern (Auslandpreisvergleich);

b. anhand eines Vergleichs mit dem Preis des kostenglinstigsten Terzils anderer Arzneimittel zur
Behandlung derselben Krankheit (therapeutischer Quervergleich). Befristet zugelassene Arzneimittel
werden beim therapeutischen Quervergleich nicht bertcksichtigt."

Abs. 3: "Zur Ermittlung des Preises, der als wirtschaftlich gilt, werden die nach Absatz 2 Buchstaben a
ermittelten Preis zu einem Drittel und b ermittelten Preis zu zwei Dritteln gewichtet.”

Kommentar

Abs. 2: Es muss sichergestellt werden, dass bei der Preisermittlung konsequent keine
Schaufensterpreise beriicksichtigt werden. Die Kostenglnstigkeit gemass Art. 43 Abs. 6 KVG muss
sichergestellt werden. Der TQV muss mit der Standardtherapie unabh&ngig vom Patentschutz
gemacht werden. Das KVG beinhaltet keine Bestimmungen zur Berlcksichtigung von Forschungs-
und Entwicklungskosten sowie des Patentschutzes, daher ist ein Vergleich mit patentabgelaufenen
Arzneimitteln zulassig.

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1 Artikel 65b°'s Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlag

Abs. 1: "Der therapeutische Quervergleich wird in Bezug auf die einzelnen Indikationen des
Arzneimittels separat durchgefiihrt." (Streichung zweiter Satz: "Als Hauptindikation gilt die Indikation,
fir die das Arzneimittel am haufigsten eingesetzt werden kann").

Kommentar: Durch Festlegung des therapeutischen Quervergleichs separat fir die einzelnen
Indikationen wird man einer Kosten-Nutzen-Beurteilung gerecht.
6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen

6.1 Artikel 65b°'s Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
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Anderungsvorschlag

"Die Wirtschaftlichkeit einer Indikation, die nicht unter Absatz 1 oder 2 féllt, wird ausschliesslich
aufgrund des therapeutischen Quervergleichs bestimmt. Der fir diese Indikation ermittelte Preis, der
als wirtschaftlich gilt, muss den Preis der Hauptindikation, der als wirtschaftlich gilt, unterschreiten.”

Kommentar

Widerspruch in sich - Wenn ein therapeutischer Quervergleich in der Nebenindikation deutlich besser
ausfallt als in der Hauptindikation, dann sollte das ja auch im Preis abgebildet werden. Im Rahmen
von Preismodellen kénnte der Spielraum genutzt werden.

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b° Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b"* Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b" KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlag

Abs. 2: "Nach Aufnahme von Praparaten mit bekanntem Wirkstoff, von Generika oder von Biosimilars
mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung im gleichen Indikationsgebiet mit besserer Wirksamkeit,
spatestens jedoch 8 Jahre nach Zulassung durch die Swissmedic der ersten Handelsform des
Wirkstoffes, der in dem Originalprparat enthalten ist, wird der Innovationszuschlag nicht mehr
gewahrt."

Kommentar

Zuschlag muss wegfallen, wenn ein besserer Wirkstoff eingeftihrt wird im gleichen Indikationsgebiet.
15 Jahre ist sehr lange (v.a. beim heutigen Tempo der Weiterentwicklung), daher Vorschlag auf 8
Jahre herabzusetzen.
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10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlage

Abs. 2:

mindestens 25 Prozent tiefer ist,...

mindestens 35 Prozent tiefer ist, ...

mindestens 55 Prozent tiefer ist,...

mindestens 65 Prozent tiefer ist, ...

. mindestens 75 Prozent tiefer ist, ... im Durchschnitt pro Jahr zwischen 25 Millionen und 40
Millionen Franken liegt Gbersteigt.

f: Streichen.

Ppoo0 oW,

Erganzung Abs. 3: "... In Anlehnung an Art. 65bquater Abs. 1 werden keine Schaufensterpreise in die
Berechnungen einbezogen."

Abs. 4: "Die Zulassungsinhaberin muss das Marktvolumen gestltzt auf die Ausgaben der OKP (OKP-
Daten) erfassen.

Kommentare

Abs. 2: Aufgrund der hohen Preisunterschiede bei Generika zum Ausland noch weiter gehen mit den
Preisabschlagen (10 Prozent héher).

Abs. 3: Auch hier muss sichergestellt werden, dass keine Schaufensterpreise in die Berechnungen
einfliessen.

Abs. 4: Die Erhebung eines unabhéngigen Institutes erreicht nie die Genauigkeit der abgerechneten
Daten. Daher Aufnahme des Begriffs der "OKP-Daten".

10.2 Artikel 65c° KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlage

Abs. 2:

a. mindestens 15 Prozent tiefer ist, ...
b. mindestens 20 Prozent tiefer ist, ...
c. mindestens 30 Prozent tiefer ist, ...
d. mindestens 40 Prozent tiefer ist, ...
e. mindestens 50 Prozent tiefer ist, ...
f.  mindestens 70 Prozent tiefer ist, ..."

Abs. 4:
"...Die Zulassungsinhaberin muss das Marktvolumen gestutzt auf die Ausgaben der OKP (OKP-
Daten) erfassen.”
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Kommentare
Abs. 2: Dito Art. 65¢c Abs. 2 E-KVV.
Abs. 4: Dito Art. 65¢c Abs. 4 E-KVV.

10.3 Artikel 65d°'s KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Anderungsvorschlage
Abs. 1:

a. 15 Prozent, sofern...
b. 20 Prozent, sofern...
c. 30 Prozent, sofern...
d. 35 Prozent, sofern ...
e. 40 Prozent, sofern...
f. 45 Prozent, sofern..."

Abs. 2:
gemass Vorschlag:
a. 15 Prozent, sofern...

b. 20 Prozent, sofern...
c. 30 Prozent, sofern...
d. 35 Prozent, sofern...
e. 40 Prozent, sofern..
f. 45 Prozent, sofern...
Kommentare

Abs. 1,2: Dito Art. 65c Abs. 2, Art. 65cbis Abs. 2 E-KVV.

10.4 Artikel 654" KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Anderungsvorschlag

a. 7,5 Prozent, sofern...
b. 10 Prozent, sofern...
c. 15 Prozent sofern...
d. 20 Prozent, sofern...
e. 25 Prozent, sofern...
f. 35 Prozent, sofern...

Kommentar

Dito Art. 65c Abs. 2, Art. 65cbis Abs. 2, Art. 65dbis Abs. 1,2 (5 Prozent mehr, anstelle von 10

Prozent).
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10.5 Artikel 65d%uater KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlag

"i. eine Liste mit Wirkstoffen, die aus medizinischen Grinden nicht substituiert werden kénnen. Die
betroffenen Praparate werden auf der Spezialitatenliste gekennzeichnet,".

Zusétzliche Bst.

"j. eine bitemporale Historisierung der Anderungen bei der Spezialidtenliste, den Limitationen und den
Preismodellen,"

"k. die Einstufung des Arzneimittels als Original, Generikum, Biosimilar, bekannter Wirkstoff und ob
das Praparat sich noch in der Schutzfrist befindet,”

"l. Kennzeichnung der Arzneimittel mit einem differenzierten Selbstbehalt nach Art. 38a KLV."

Kommentar

Gewiinscht wird dringend eine elektronische Benachrichtigung bei Anderungen auf der
Spezialitatenliste und den Limitationen (s. Art. 71 Abs. 4 E-KVG) (> Digitalisierung; elektronischer
Datenaustausch).

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlage

Abs. 1:"...gunstigsten Drittels aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der
Spezialitatenliste um mindestens 10 Prozent Ubersteigt, betragt der Selbstbehalt 50 Prozent der die
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Franchise Ubersteigenden Kosten. Die Uber den 10 Prozent liegenden selbst getragenen Kosten
werden nicht der Kostenbeteiligung angerechnet.”

Abs. 2: Absatz 1 gilt sinngeméss auch fur Referenzpréparate und Biosimilars. (Streichung zweiter Teil
", sofern das entsprechende biologische Arzneimittel das erste Mal abgegeben wird.")

Abs. 8: "...Apotheker oder die Apothekerin informieren den Patienten oder die Patientin vor
Behandlungsbeginn und macht auf die selbst zu tragenden Kostenfolgen aufmerksam, wenn in der
Spezialitatenliste..."

Kommentar

Abs. 1: Muss auf der Spezialitatenliste vermerkt, rechtsverbindlich und elektronisch auslesbar sein,
inklusive Historisierung (s. Vorschlag Art. 71 Abs. 1 Bst. I.). Abs. 2: KVV 104a noch &ndern, um
konform zu sein. Der Ubersteigende Teil darf nicht der Kostenbeteiligung der Person angerechnet
werden.

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b3uater KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlage

Art. 65b Abs. 2:

"a. anhand eines Vergleichs mit dem ersten Terzil der Preise desselben Arzneimittels in den Refe-
renzlandern (Auslandpreisvergleich);

Art. 65bquater Abs. 1:

"...Bestehen keine o6ffentlich zuganglichen Fabrikabgabepreise, so wird der Apothekeneinstandspreis
berlcksichtigt; fir diese Falle legt das EDI zur Ermittlung des Fabrikabgabepreises die Héhe des
durchschnittlichen Abzugs auf den Apothekeneinstandspreis fest. Es kann vorsehen, dass statt des
durchschnittlichen Abzugs auf den Apothekeneinstandspreis der effektive anfallende Abzug oder ein
bestimmter Mindestabzug vorgenommen wird. Handelt es sich in einem Land beim Fabrikabgabepreis
oder nach Abzug der durchschnittlichen Logistikkosten der Apotheken um Schaufensterpreise, dann
wird dieser Vergleichspreis nicht in den Auslandpreisvergleich miteinbezogen. Die Abziige missen
regelmassig aufgrund der Preisentwicklungen im Ausland angepasst werden."

Kommentar
Der Einbezug von Schaufensterpreisen muss zur Sicherstellung von méglichst wirtschaftlichen
Preisen verhindert werden.

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlag

"b. die Grundlagen zur Beurteilung der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit des Originalpraparats,
des therapeutischen Quervergleichs (Art. 65b Abs. 2 Bst. b) und des Innovationszuschlags (Art.

12/26



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

65bter), sowie den Preis aus dem ersten Terzil der Preise der Referenzlander im
Auslandpreisvergleich (Art. 65b Abs. 2 Bst. a) bezlglich folgender Gesuche, sofern die Eidge-
nossische Arzneimittelkommission konsultiert wird:..."

Kommentar
Anpassungen zur Verbesserung der Kostenglnstigkeit mit dem ersten Terzil sowie dem Ausschluss
von Schaufensterpreisen.

12.3 Artikel 343" Absétze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Abs. 1: "Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Vergleichs mit den wirtschaftlichsten Preisen in...
sofern der Fabrikabgabepries oder der Apothekeneinstandspreis éffentlich zugénglich sind."

Kommentar
Auch hier ist der Ausschluss von Schaufensterpreisen angezeigt.

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Abséatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Die Fixabschlage mlssen regelmassig an Preisentwicklungen angepasst werden (s. Vorschlag Art.
65bquater Abs. 1).

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlag

"Die Zulassungsinhaberin muss dem BAG den wirtschaftlichsten Preis der Referenzlander...Das BAG
legt in Weisungen die massgeblichen Informationsquellen fest, falls der Fabrikabgabepreis oder der
Apothekeneinstandspreis nicht eindeutig bestimmbar ist... "

Kommentar
Erhdhung der Kostengiinstigkeit durch Aufnahme des wirtschaftlichsten Preises anstelle des
Fabrikabgabepreises und Ausschluss von Schaufensterpreisen.

13. Meldung uiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31¢ KLV

Akzeptanz:
Zustimmung
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Bemerkungen:

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Die Kriterien gemass Art. 31d Abs. 2 E-KLV sind nicht klar definiert.

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

Ist begriissenswert, dass Kosten fir Forschung und Entwicklung (F&E) bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Préparates mit bekanntem Wirkstoff, das nicht als Generikum in der
Spezialitatenliste aufgeflhrt ist, nicht berlcksichtigt werden (Art. 65cter Abs. 1). Die Kosten fir F&E
sind in der Regel intransparent und daher nicht nachvollziehbar. Geméass KVG besteht keine
Verpflichtung, Forschungs- und Entwicklungskosten zu berlcksichtigen.

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b"'s KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

14/26



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

15.3 Artikel 34b Absiétze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz
16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

Erganzung Abs. 4:

"Die Veréffentlichungen erfolgen tber eine éffentlich zugangliche Online-Plattform. Bei
vorgenommenen Anderungen auf der Spezialititenliste erhalten die Leistungserbringer und
Kostentrager eine elektronische Benachrichtigung.”

Kommentar

Es wird eine bitemporale Historisierung der Spezialitatenliste und Limitatio mit zusatzlichen
Vermerken (s. Art. 71 Abs. 1 Bst. i-l E-KVV) und einer elektronischen Benachrichtigung bei
vorgenommenen Anderungen gefordert.

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absatze 3¢, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlage

Abs. 3bis:

"Im Zusammenhang mit einer Vergitung nach den Artikeln 71a—71c missen sie dem BAG auf 3 Jahre
befristet jahrlich weitergeben: ..."

a. das Eingangsdatum des vollstandigen Gesuchs um Kostengutsprache;

Zusatz Abs. 4:
"Sie missen dem BAG die Daten nach den Absatzen 3 und 3bis auf elektronischen Datentragern...
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Die Versicherer werden sowohl bei der Definition der zu liefernden Daten zur Sicherstellung der
Homogenitat zwecks Interpretierbarkeit und Ubertragbarkeit als auch bei der Erstellung des Berichts
konsultiert.

Kommentare

Abs. 3bis: Sollte genauer definiert werden, dass das Gesuch um Kostengutsprache vollstandig ist -
denn haufig fehlen wichtige Unterlagen bei der ersten Einreichung.

Abs. 4: Damit alle Krankenversicherer (KV) dieselben Daten liefern und diese Uberhaupt verwendet
werden kdnnen, missen diese im Vorfeld in Absprache mit den KV definiert werden.

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlage

Abs. 1:

"Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt die wirtschaftlichsten Kosten eines in die
Spezialitatenliste aufgenommenen Arzneimittels fiir eine Anwendung...

b. vom Einsatz des Arzneimittels ein grosser therapeutischer Nutzen gegen eine Krankheit erwartet
wird, die fur die versicherte Person ohne unmittelbare Behandlung mit Gberwiegender
Wahrscheinlichkeit tédlich verlaufen oder schwere und chronische...

c. ...Dem BAG obliegen die Kompetenzen zur direkten Aufnahme solcher Arzneimittel oder
Indikationen auf die Spezialitatenliste; oder

Abs. 2:"...

a. in Fallen nach Absatz 1 Buchstaben a und d auf den wirtschaftlichsten Preis der Spezialitatenliste
ein Preisabschlag von 40 Prozent vorgenommen wird; oder

b. in Féallen nach Absatz 1 Buchstabe b die lbernommenen Kosten in einem angemessenen Ver-
héltnis zum therapeutischen Nutzen stehen, wobei der zu vergiitende Preis unter dem
wirtschaftlichsten Preis der Spezialitatenliste liegen muss; oder

c. in Fallen nach Absatz 1 Buchstabe ¢ der zu vergitende Preis unter dem wirtschaftlichsten Preis der
Spezialitatenliste liegt.

Zusatz Abs. 4:

"Arzneimittel, welche neu gemass Art. 71a, Abs. 1 vergltet werden, miissen in einer Liste mit der
Indikation und dem Erstbehandlungsdatum erfasst werden. Die Liste ist durch den Lizenzinhaber
einzurichten und den Gesuchsteller nachzufiihren und fir das BAG und die Versicherer verfligbar zu
halten."

Kommentare

Abs. 1: Ausschluss von Schaufensterpreise respektive Beriicksichtigung des tiefsten Preises eines
Praparates bei einem oder mehreren Preismodellen oder indikationsabhangigen Preisen (daher
wirtschaftlichste Kosten). Werden die Rabatte nicht auf dem wirtschaftlichsten Preis der
Spezialitatenliste berechnet, so sind die erzielten Preise im Vergleich zu heute zu hoch. Ergdnzung
bei Bst. b. flr bessere Eingrenzung des Anwendungsbereichs der Art. 71a-71d. Bst. c. E-KVV: Soll
das BAG die Kompetenz erhalten, diese Produkte gleich auf die Spezialitatenliste zu setzten.
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Abs. 2: Erneut wichtig, Wirtschaftlichkeit der Preise zu gewahrleisten (nicht Héchstpreis, sondern
"wirtschaftlichster Preis"). Von zentraler Bedeutung ist, dass die Durchsetzbarkeit der Preisabschlage
sichergestellt wird - ansonsten kdnnen sich die Zulassungsinhaber diesen entziehen, was den Zugang
massiv einschrankt (s. Vorschlag neuer Art. 71d Abs. 7 E-KVV: "Negativliste" fir Therapien mit
unkooperativen Zulassungsinhaberlnnen). Dies kann allenfalls auch durch eine Verpflichtung der
Zulassungsinhaberin analog dem Werbeverbot bei Spezialitatenliste-Aufnahme erreicht werden. Wer
Praparate vergitet erhalt, verpflichtet sich die Bestimmungen gemass Art. 71a-d E-KVV einzuhalten.

Abs. 4: Mit der Registerpflicht soll sichergestellt werden, dass nach nutzlicher Frist genligend Evidenz
fir eine ordentliche Aufnahme des Produktes oder der Indikation auf die Spezialitatenliste vorhanden
ist.

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlage

Abs. 2:"...

a. in Fallen nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstaben a und d in Bezug auf den vom BAG ermittelten und
in einer Liste publizierten Ankerpreis, ein Preisabschlag von 40 Prozent vorgenommen wird. Kann das
BAG keinen Ankerpreis ermitteln oder publiziert diesen nicht, so sind die Versicherer und
Zulassungsinhaberin frei in der Preisermittiung ausgehend von den Kosten der Vergleichstherapie;
oder

c. in Fallen nach Artikel 71a Absatz 1 Buchstabe c der zu vergutende Preis unter dem in Bezug auf
den vom BAG ermittelten und publizierten Ankerpreis liegt.

Zusatz Abs. 3: "Arzneimittel, welche neu geméass Art. 71b, Abs. 1 vergitet werden, missen in einem
medizinischen Register erfasst werden. Das Register, ist durch den Lizenzinhaber einzurichten und
den Gesuchsteller nachzufuhren und fir das BAG und die Versicherer verfligbar zu halten. Das BAG
legt fest, welche Daten im Register bereitzustellen sind.

Kommentare

Abs. 2: Das BAG ermittelt zum Zeitpunkt der Swissmedic-Zulassung einen Ankerpreis und hélt diese
auf einer Liste fest. Es kann nicht sein, dass jede einzelne Krankenversicherung flr sich bei Rabatten,
die vom Bund festgelegt werden, handisch einen Referenzpreis ermitteln muss. Auch hier: keine
Auslandpreisvergleiche einbeziehen, sondern Ankerpreise aufgrund der Kosten der
Vergleichstherapie. Existieren keine Ankerpreise vom BAG, ist es zentral, dass die
Verhandlungsparteien - Krankenversicherer und Zulassungsinhaberln - analog heute in Eigenregie
und ohne Detailvorgaben die zu verglitenden Preise verhandeln. Wichtig ist auch hier die
Sicherstellung der Durchsetzbarkeit der Preisabschlage — ist diese nicht gewahrleistet, wird die Folge
eine massive Einschrankung der Zugange sein und eine Verschlechterung der Situation gegentber
heute.

Abs. 3: Dito Artikel 71a Abs. 4.
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Allgemein: Durch eine Beschleunigung der Spezialitatenliste-Aufnahme kénnte die Anzahl Gesuche
zur Einzelfallvergiitung nach Artikel 71b E-KVV signifikant reduziert werden (s. Kapitel 28. "Weitere
Vorschlage / Anregungen”).

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlag

Abs. 2:

"...nicht zugelassenen verwendungsfertigen Arzneimittels, maximal jedoch den Listenpreis des nicht
verfligbaren Arzneimittels, sofern:

a. ...

b. die beiden Arzneimittel wirkungsgleich sind.

Kommentar

Mit der Beschrankung des maximalen Listenpreises wird verhindert, dass die Produkte nicht zu einem
beliebig hohen Preis importiert bzw. vergltet werden missen. Mit der Anpassung bei Bst. b. in
wirkungsgleiche Arzneimittel wird ermdglicht auf Arzneimittel auszuweichen, falls die identischen
Arzneimittel auch im Ausland nicht verfligbar sind.

17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Zusatz Abs. 1bis:

,Eine Vergutung des Arzneimittels geméss Art. 71b ist nur wahrend zwei Jahren méglich.
Massgebend ist das Datum der Swissmedic-Registrierung.”

Zusatz Abs. 5:

"Bei Arzneimittel nach Artikel 71b, bei welchen der vergltete Preis héher liegt als der erste verflgbare
Preis auf der Spezialitatenliste, wird die Differenz von der Zulassungsinhaberin an die
Krankenversicherer riickvergutet.”

Zusatz Abs. 6:

"Wechselt ein Arzneimittel nach den Artikeln 71a, 71b und 71c die Zulassungsinhaberin, so hat die
neue Zulassungsinhaberin die laufenden Kostengutsprachen zu den bislang giltigen Bedingungen zu
Ubernehmen. Die Vergltung gemass klnftiger Kostengutsprachen liegt héchstens auf dem Niveau der
bislang gultigen Bedingungen.”

Zusatz Abs. 7:

"Zulassungsinhaber, welche sich bei bestimmten Arzneimitteln nicht an die geltenden Bestimmungen
der Preisabschlage nach Artikel 71a Abs. 1 und 71b Abs. 2 halten, werden auf einer fir die
Krankenversicherer zugénglichen "Negativliste" aufgefihrt."

Kommentare
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Abs. 6: Diese Préazisierung ist notig, da immer mehr Produkte auf neue Linzenzinhaber tbergehen,
welche sich nicht an bisher ausgehandelte Bedingungen halten wollen.

Abs. 7: Aufgrund der Frage nach der Durchsetzbarkeit der Preisabschlage bei Art. 71a Abs. 1 und 71b
Abs. 2 E-KVV

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergilitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Anderungsvorschlage
Abs. 1: Streichen

Abs. 2: "Die Nutzenbewertung kann mittels eines standardisierten Nutzenbewertungsmodells
vorgenommen werden. Fir die Entwicklung eines standardisierten Nutzenbewertungsmodells kénnen
von den Vertrauensarztinnen und Vertrauensérzten klinische Fachexpertinnen und -experten
beigezogen werden."

Abs. 3: "Die Versicherer kdnnen fir Arzneimittel eine allgemeine Nutzenbewertung gemeinsam durch-
fihren und publizieren."

Abs. 5: "Ein grosser therapeutischer Fortschritt entspricht einem anhand klinisch relevanter Endpunkte
aufgezeigten Fortschritt im Vergleich zur Standardarzneimitteltherapie oder, beim Fehlen einer
solchen Therapie, zu Placebo." (Streichung der 35 Prozent Mehrnutzten im Vergleich zur
Standardarzneimitteltherapie, s. Kommentar unten)

Abs. 8: "Die Versicherer kénnen die Ergebnisse der allgemeinen Nutzenbewertung und die Héhe der
Vergutung fiir das beurteilte Arzneimittel und die betroffene Indikation publizieren." (Streichung zweiter

Satz: "Sie sind dafiir verantwortlich, dass die Anonymitét der Versicherten gewahrt ist").

Kommentare
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Abs. 1: Im Vergleich zur heutigen Praxis wére die Bestimmung zur Festlegung des therapeutischen
Nutzens anhand von klinischen Studien ein erheblicher Einschnitt. Besonders im klassischen Off-
Label-Use gibt es bekanntlich in den meisten Féllen keine Studien, was zu einer Verschlechterung
des Zugangs fiihren wirde. Wie auch im Urteil des Bundesgerichts (9C_805/2019) vom 2.6.2020
festgehalten wurde, braucht es nicht zwingend klinische Studien zur Vergiitung eines Einzelfalls,
sondern es gentigen auch Erkenntnisse aus anderen "wissenschaftlichen Methoden".

Abs. 2: Von "muss" zu "kann"-Bestimmung. Einschrankung auf klinische Fachexperten nicht sinnvoll,
denn neben Klinikern sind zunehmend auch andere Experten (zb. Statistiker, welche die zunehmend
komplexen statistischen Modelle erklaren und taxieren kénnen) gefragt.

Abs. 5: Streichung der Bestimmung von 35 Prozent Mehrnutzen. Die Nutzenbestimmung ist im Off-
Label-Use Tool austariert dargestellt. Diese Grenze ist fur viele klassische Off-label-Therapien oder
seltene Erkrankungen nicht erreichbar, was zu vermehrten Ablehnungen fihren wirde.

Abs. 8: Die Nutzenbewertung basiert auf publizierten klinischen Studien und der Off-Label-Use
Methodik in einem therapeutischen Kontext. Diese verschiedenen Ebenen sind losgel6st von einem
Einzelfall. Einzelfalle sollten nicht publiziert werden. Darum die Forderung zur Streichung des letzten
Satzes.

17.9 Artikel 38¢c KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlag

"Der Vertrauensarzt oder die Vertrauensarztin kbnnen auf Basis der klinischen Gegebenheiten im
Einzelfall und der Datenlage fiir den Einzelfall eine Erhéhung oder Herabstufung der Nutzenkategorie
vornehmen."

Kommentar

Die Kosten in einem Einzelfall werden nicht automatisch Gbernommen, weil auf Basis der Studien der
Nutzen als hoch bewertet wird. Im Einzelfall muss die Kostenlibernahme auch abgelehnt werden
kdénnen, wenn kein analoger Nutzen wie in der Studienpopulation erwartet werden kann.

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlage

Abs. 1: "In Bezug auf den wirtschaftlichsten Preis der Spezialitdtenliste muss bei einem Arzneimittel
der Spezialitatenliste ausserhalb der genehmigten Fachinformation oder Limitierung folgender
Preisabschlag vorgenommen werden:..."

Abs. 3: "Bei Generika und Biosimilars wird 50 Prozent vom Preisabschlag des entsprechenden
Originalpraparats oder des entsprechenden Referenzpraparats vom Preis abgezogen."

20/26



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Abs. 4: "Sobald die Anwendung innerhalb der von Swissmedic genehmigten Fachinformation erfolgt,
wird der vergitete Preis 24 Monate nach der definitiven Zulassung durch die Swissmedic noch einmal
um den Prozentsatz nach Absatz 1 reduziert."

Kommentare

Abs. 1: Als Referenz auf der Spezialitatenliste sollte der wirtschaftlichste Preis gelten. Auch hier muss
die Durchsetzbarkeit der Preisabschlage garantiert werden kénnen (s. Art. 65¢ Abs. 2, Art. 65cbis
Abs. 2, Art. 65dbis Abs. 1-2, Art. 65dter E-KVV).

Abs. 3: Wére eine Verschlechterung zu heute, da heute Rabatte gewéhrt werden.
Abs. 4: Erneut Durchsetzbarkeit der Preisabschlage zu garantieren. Besser wére ein
Vergltungsverbot nach Ablauf der 24 Monate.

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlage

Abs. 1: "In Bezug auf den durch das BAG ermittelten und publizierte Ankerpreis muss bei einem durch
die Swissmedic..."

Abs. 2: "Bei Generika und Biosimilars wird 50 Prozent vom Preisabschlag des entsprechenden
Originalpraparats oder des entsprechenden Referenzpréparats vom Preis abgezogen."

Abs. 3: "24 Monate nach der definitiven Zulassung durch die Swissmedic wird der vergltete Preis flr
die Anwendung innerhalb der von Swissmedic genehmigten..."

Kommentare

Abs. 1: Keine Auslandpreisvergleiche einbeziehen, sondern Ankerpreise aufgrund der Kosten der
Vergleichstherapie. Existieren keine Ankerpreise vom BAG, ist es zentral, dass die
Verhandlungsparteien - Krankenversicherer und Zulassungsinhaberln - analog heute in Eigenregie
und ohne Detailvorgaben die zu vergitenden Preise verhandeln. Wichtig ist auch hier die
Sicherstellung der Durchsetzbarkeit der Preisabschlage.

Abs. 2: Dito Art. 38d Abs. 3.

Abs. 3: Dito Art. 38d Abs. 4.

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
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19. Kleinste Packu__ng und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Anderungsvorschlag
"c. zeitlich befristet in die Spezialitatenliste aufgenommen wurden."

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlag

"...verpflichtet, die Mehreinnahmen anteilsmassig an die Krankenversicherer zurlickzuerstatten, die
sie wahren der Dauer..."

Kommentar
Eine Ruckerstattung sollte nach dem Verursacherprinzip erfolgen, um eine mdéglichst kostengerechte
Abrechnung zu erreichen.

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlage

Abs. 1: "Die Spezialitatenliste enthalt die bei Abgabe durch samtliche Leistungserbringer
wirtschaftlichsten Preise als Hochstpreise.”

Abs. 4:"... 3. Einem mit der Abgabe verbundenen leistungsbezogenen Zuschlag pro Packung flr
Personalkosten; Infrastruktur und Dokumentation;"

Abs. 5: Streichen.

22/26



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Abs. 6:"... und c. eine detaillierte sachgerechte und betriebswirtschaftlich hergeleitete Begriindung
eingereicht wird."

Kommentare
Abs. 1: Sadmtliche Leistungserbringer aufnehmen, damit alle als Abgabestelle aufgefiihrt sind. Keine
Schaufensterpreise verwenden.

Abs. 5: Mit einem einheitlichen Vertriebsanteil fiir Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung
wird keine Anreizneutralitat erreicht. Es resultiert nur ein enormer administrativer Aufwand ohne
grosse Einsparungen. Der einheitliche Vertriebsanteil férdert in Wirkstoffgruppen das Umsteigen auf
patentgeschutzte analog wirksame Wirkstoffe. Damit besteht eine gegenteilige Wirkung, die bei der
Konzeption der Neuregelung nicht berilicksichtigt wurde. Besser wére zumindest eine Ausweitung auf
"Arzneimittel gleicher therapeutischer Wirkstoffgruppe". curafutura ist klar der Meinung, dass die
vorgeschlagene Anpassung hdchstens mit einer generellen Anpassung der Margenordnung erfolgen
kann. Bei einer anreizneutralen Margenordnung, wie sie z.B. in europdischen Landern mit einem
Referenzpreissystem besteht, bringt eine zusatzliche Regelung wie hier vorgeschlagen nur unnétigen
Verwaltungsaufwand und keine wesentlichen Einsparungen.

curafutura begrisst, dass das EDI den quadripartiten Kompromissvorschlag von curafutura (mit
SWICA), pharmaSuisse, FMH (mit APA) und H+ (mit GSASA) vom 24. September 2022 unterstitzt.
curafutura sieht darin einen wichtigen Zwischenschritt zur vollstdndigen Beseitigung der Fehlanreize
im Margensystem.

Abs. 6: Die Zulassungsinhaberin liefert in den wenigsten Féllen eine klare Begriindung, die
sachgerecht ist. Das BAG muss oft nachfragen.

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Anderungsvorschlage:

Abs. 1:"... ermittelten Fabrikabgabepreis um mehr als 2 Prozent und betragen die dadurch erzielten
Mehreinnahmen mindestens 20 000 Franken, so ist die Zulassungsinhaberin verpflichtet, die seit der
Aufnahme erzielten Mehreinnahmen gemass den abgerechneten Ausgaben anteilsmassig den
Krankenversicherungen nach Artikel 18 KVG zuriickzuerstatten."

Abs. 2: "... oder des Biosimilars verpflichtet, den Krankenversicherungen anteilsmassig die
Mehreinnahmen zurlickzuerstatten, die sie..."

Kommentar: Eine Rickerstattung sollte nach dem Verursacherprinzip erfolgen, um eine méglichst
kostengerechte Abrechnung zu erreichen.
21.3 Artikel 38 Absatz 3°is KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Empfehlung: Streichen.

23/26



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und

Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Kommentar

Mit einem einheitlichen Vertriebsanteil fir Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung wird
keine Anreizneutralitat erreicht. Es resultiert nur ein enormer administrativen Aufwand ohne grosse

Einsparungen (s. oben Art. 67 Abs. 5; 1. "Zusammenfassung" und 28. "Weitere Vorschlage /

Anregungen").

22. Dreimonatige Fortdauer der Verglitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der

Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Ergénzung

d. Das BAG fiihrt gemass Artikel 71 Abs. 4 KVV ein Verzeichnis der Anderungen der Spezialitatenliste
mit einer bitemporalen Historisierung und elektronischen Benachrichtung an die Leistungserbringer

und Kostentrager.”

Kommentar

s. Vorschlag Zusatz Artikel 71 Abs. 4 "Historisierung”

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absitze 1 und 1%s KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
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24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.

Wie in der Zusammenfassung erlautert, erachtet curafutura den Vorschlag zur Anpassung der
Vertriebsanteile fur wirkstoffgleiche Arzneimittel als nicht zielfihrend: Es wirde keine echte
Anreizneutralitét erzielt und der administrative Aufwand wére in keinem giinstigen Verhaltnis zum
geschatzten Einsparpotential von 40 Millionen Franken.

Daher hat curafutura einen germeinsamen Vorschlag (curafutura, FMH/APA, pharmaSuisse, H+)
eingebracht:

Bis FAP CHF 5, CHF 7/ Ab FAP CHF 5, CHF 10 fixanteil / 3 Prozent variabel, Maximum CHF 300
plus kanalspezifischer Anteil (bis FAP CHF 5 fiir alle Kandle CHF 2 / ab FAP CHF 5: Apotheken und
Arzte ca. CHF 6, Spitalambulant ca. CHF 22). Zur Verminderung negativer Anreize muss zumindest
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der Begriff von "Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung" zu "Arzneimittel der gleichen
therapeutischen Wirkstoffgruppe" erweitert werden, wobei die Wirkstoffgruppen a priori definiert
werden missen. Bei der Umsetzung einer wirkstoffgleichen Vertriebsmarge muss zwingend eine
generelle Anpassung der Margenordnung folgen.

curafutura begrisst daher, dass das EDI den quadripartiten Kompromissvorschlag von curafutura (mit
SWICA), pharmaSuisse, FMH (mit APA) und H+ (mit GSASA) vom 24. September 2022 unterstitzt.
curafutura sieht darin einen wichtigen Zwischenschritt zur vollstdndigen Beseitigung der Fehlanreize
im Margensystem.

Des Weiteren sollte die Preisfestlegung fir die wichtigsten kostenrelevanten Wirkstoffe jahrlich
erfolgen (Art. 34d Abs. 1 KLV). Generell spricht sich curafutura fur eine jahrliche Durchflihrung der
WZW Kriterien anstelle alle drei Jahre aus, beispielsweise der 50 umsatzstarksten gelisteten
Praparate.

Zur Verbesserung der Situation der verzégerten Aufnahme neuer Arzneimittel auf die
Spezialitatenliste gibt es zwei Vorschlage: Einerseits soll eine parallele Einreichung bei Swissmedic
und dem BAG zur Aufnahme auf die Spezialititenliste mdglich werden. Andererseits ist bei
Swissmedic-Registrierung eine einfache Preisbestimmung anhand eines Algorithmus, welcher bereits
bezahlte Tagestherapiekosten bei analoger Pravalenz bericksichtigt, anzuwenden (Vgl. Mo. Dittli
19.3703).
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Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : Daria Lacher

Kategorie* : Leistungserbringerinnen
Kontaktperson* : Daria Lacher

Adresse* : Schachenweidli 12, 8840 Trachslau
(Strasse, PLZ Ort)

Telefon* : 079 577 57 65

E-Mail* : daria.kaelin@bluewin.ch

(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* : 30.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «l. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Der Schweizerische Apothekerverband vertritt die Apothekerschaft und ihre Interessen, sowie indirekt
diejenigen der Patientinnen und Patienten, die zu ihrer Kundschaft gehéren. Dabei stehen
Patientensicherheit, Versorgungssicherheit und Verbesserung der medizinischen Versorgung sowohl
qualitativ wie auch quantitativ und aus Sicht der Wirtschaftlichkeit (Optimierung des Kosten/Nutzen-
Verhaltnisses) im Vordergrund.

Versorgungssicherheit

Aufgrund der aktuellen Versorgungslage auf dem Arzneimittelmarkt (Arzneimittelengpéasse),
insbesondere bei glnstigen, patentabgelaufenen Arzneimitteln, ist bei jeder preissenkenden
Massnahme konsequent eine Regulierungsfolgeabschatzung durchzufihren. Behindernd fir die
jetzige Stellungnahme ist das Unwissen beziiglich des Berichtes der interdisziplinaren Arbeitsgruppe,
die bis Ende 2022 konkrete Umsetzungsvorschlage zur Verbesserung der Arzneimittelengpasse
erarbeitet.

Diverse Punkte dieser Vorlage gefahrden die Versorgungssicherheit mit hochwertigen Arzneimitteln,
indem die bereits glinstigen Generikapreise undifferenziert weiter gesenkt werden sollen und damit
den Schweizer Markt aufgrund des Preisdrucks weniger attraktiv gestalten. Bereits heute ist das
Angebot trotz der hdheren Generikapreise gegeniiber dem Ausland deutlich kleiner. Eine weitere
Senkung der Preise wiirde in mehreren Fallen das Angebot weiter verschlechtern ohne Kosten zu
sparen. Bereits jetzt ziehen sich Anbieter von Generika aus dem Schweizer Markt vermehrt zuriick
(kdrzlich z.B. Digoxin-Anbieter Medius AG per Ende September). Zudem verhindern die Massnahmen
einen funktionierenden Wettbewerb zwischen den Arzneimitteln. Bereits jetzt sind Engpasse (z.B.
Epipen®) besonders bei den tiefpreisigen Arzneimitteln zu spiiren. pharmaSuisse lehnt deshalb
samtliche Anderungen, welche die Versorgungssicherheit gefahrden so lange ab, bis nicht
Massnahmen zur Verbesserung der Mangellage ergriffen wurden (siehe Bericht des BAG zu den
Arzneimittelengpéssen 2022).

pharmaSuisse steht einer Senkung der Arzneimittelpreise nicht ablehnend gegeniber. Die Senkung
der Preise darf jedoch weder die Versorgungssicherheit noch die Qualitat beeintrachtigen. Die normal
anfallenden Kosten der Leistungserbringer beim Bezug der Arzneimittel (Lohn-, Betriebs- und
Transportkosten) sowie ausserordentliche Energie-, Porto, Zollkosten und andere Gebiihren, falls
Medikamente wegen Lieferengpassen aus dem Ausland importiert werden missen, sollten ebenfalls
gedeckt werden. Aufgrund der weltweiten Inflation und der erhéhten Energie- und Erdélpreise wird die
Situation durch Preissenkungen unnétig weiter verschérft.

Kostensenkende Massnahmen

Wir erinnern daran, dass pharmaSuisse an einem Angebot beteiligt ist, das dem Parlament durch eine
breite Allianz von Versicherern, Generika-Herstellern, Leistungserbringern und Grossisten adressiert
wurde, bestehend aus den drei folgenden Massnahmen:

- die Erh6éhung der Preisabstédnde um 5 % zwischen Originalpréparaten und Generika bei der 3-
jahrigen Uberpriifung

- eine stufenweise Verbesserung in Richtung einer méglichst preisunabhangigen und
anreizneutralen Vertriebsmarge zur Beseitigung von Fehlanreizen, um die Marktpenetration von
Generika zu erhéhen.

- die jahrliche Preisiberpriifung

Vertriebsanteil: die Kosten flr Transport, Infrastruktur und Personal sowie Kapitalkosten sind

abzudecken und die Fehlanreize sind geméass Motion 20.3936 zu eliminieren

pharmaSuisse, zusammen mit curafutura, hat bereits Vorschldge ausgearbeitet, um die Fehlanreize

und Quersubventionierung im Vertriebsanteil generell - und nicht nur bei Generika - zu korrigieren,

nach dem Willen des Parlaments geméass der angenommenen Motion 20.3936 "Medikamentenpreise.
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Fir eine Kostenddmpfung dank Beseitigung negativer Anreize unter Aufrechterhaltung von Qualitat
und Versorgungssicherheit".

Wenn die Fehlanreize im Vertriebsanteil in der Vergangenheit konsequent korrigiert worden wéren,
dann wére die Idee einer Fixmarge flr wirkstoffgleiche Generika, die unterschiedlich festgelegt
werden sollte je nach Dosierung, Form und Packungsgrésse, tberflissig. Der enorme, damit
verknipfte administrative Aufwand und die nétigen Berechnungen kénnten gespart werden.

Eine gleiche Vertriebsmarge fur Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff (Art. 67 Abs. 5 E-KVV und Art. 38
Abs. 3bis E-KLV) wird in dieser Form als isolierte Massnahme dezidiert zurlickgewiesen, weil es die
bestehenden Fehlanreize noch akzentuieren wiirde. Die vorgeschlagene Anderung wird als
Einzelmassnahme und monothematische Anpassung verworfen.

Einzig und nur in Kombination mit einer massiven Korrektur der Fehlanreize im Vertriebsanteil wie im
jungsten, zusammen mit dem EDI und BAG, den Kostentragern, pharmaSuisse, FMH und APA, H+
und GSASA erarbeiteten Kompromissvorschlag vom 24. September 2022, wird die Einflihrung eines
wirkstoffgleichen Vertriebsanteil als wichtiger Zwischenschritt zur vollstédndigen Beseitigung der
Fehlanreize im Margensystem untersttzt.

Forschung und Innovation — Zugangsgerechtigkeit zu Medikamenten

Zu den Fragen bezlglich Festlegung der Kostenilbbernahme und Fabrikabgabepreise unterstiitzen
pharmaSuisse resp. seine Mitglieder als Teil der medizinischen Versorgung der Bevélkerung den
Pharmastandort Schweiz insofern, als dass einerseits bezahlbare und anreizfreie Modelle der
Versorgung mit Medikamenten geschaffen werden missen. Andererseits ist es essenziell, dass
Innovationen und Forschung im Vergleich zum Ausland nicht benachteiligt werden und die
Zugangsgerechtigkeit zu Medikamenten nicht durch den administrativen Ausbau von
Einzelfallentscheiden geregelt wird.

Die Grundzulassung von neuen Medikamenten muss durch den Bund in angemessener
Geschwindigkeit garantiert werden und darf nicht an Verhandlungen zwischen Pharmafirmen und
Versicherungen abgeschoben werden. Dies fordert auch die im Parlament angenommene Motion
19.3703 "Medikamentenkosten. Es braucht Anpassungen beim Zulassungs- und Preisbildungssystem
im Bereich der Grundversicherung".

ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

pharmaSuisse begrisst die Festlegung dieser Definitionen und der damit verbundenen erhéhten
Rechtssicherheit.

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c®" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
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Die Regelung der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit in welcher die Kosten fir Forschung und
Entwicklung nicht berlcksichtigt werden, hemmt die Forschungsinvestitionen in der
Arzneimittelindustrie.

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
3.1 Artikel 65c9ater KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Der zusétzliche administrative Aufwand von Leistungserbringerinnen bei parallelimportierten
Arzneimittel muss durch eine Erhéhung der Marge abgegolten werden.

Es besteht die Gefahr, dass damit falsche Anreize gesetzt werden, dass Firmen ihre Medikamente gar
nicht mehr bei Swissmedic zur Zulassung beantragen. Generell sind die Hirden flir eine Schweizer
Zulassung bereits hoch.

Zudem gefahrden Parallelimporte die Patientensicherheit. Ist ein Arzneimittel in der Schweiz nicht
zugelassen, ist nicht in jedem Fall die gleich hohe Qualitat beim Bezug aus dem Ausland
sichergestellt, sogar Falschungen sind méglich. Des Weiteren besteht die Gefahr, dass ein
Parallelimporteur nur die Praparate importiert, die rentieren und, wenn eines plétzlich zu teuer wird,
dieses durch ein billigeres ersetzt oder der Import ganz eingestellt wird. Das fuhrt zu Umstellungen
beim Patienten, die sich negativ auf Gesundheit und Lebensqualitat auswirken kénnen.

Sollten Parallelimporte dennoch zugelassen werden, miissen diese unter strengen Bedingungen
erfolgen und durch die SL vergutet werden. Der Patient darf nicht durch Zusatzkosten bestraft
werden.

4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1  Artikel 65b°'s Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1  Artikel 65b°'s Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen
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Bemerkungen:
Durch diese Regelung kdnnten Forschungsinvestitionen in andere Indikationsméglichkeiten gehemmt
werden.

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b° Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die neuen Regelungen stehen teilweise im Widerspruch zum KVG. Tarife und Preise miissen nicht
nur betriebswirtschaftlich bemessen sein, sondern auch eine qualitativ hoch stehende und
zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu mdglichst glinstigen Kosten bieten. Die Priorisierung
der Kostenglinstigkeit auf Verordnungsstufe verstdsst gegen die (ibergeordnete Regelung des KVG.

8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Auch andere Darreichungsformen oder Applikationsweisen oder -frequenzen sollten beim
therapeutischen Quervergleich miteinbezogen werden, sofern sie einen deutlichen Vorteil flr die
Patientinnen und Patienten bieten. Damit kdnnen sie unter Umstanden zur Therapietreue und damit
zur Wirksamkeit indirekt beitragen.

Es ist unklar, wie oft die therapeutischen Quervergleiche durchgefiihrt werden. Neben der 3-jahrlichen
Preistberprifung entsteht zuséatzlicher administrativer Aufwand, was wiederum Kosten verursacht.
Entsprechend ist eine automatisierte Durchfiihrung mit méglichst wenig Kosten notwendig.

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
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Die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande scheinen nicht betriebswirtschaftlich
begriindet und daher willkiirlich und nicht sachgerecht. Zu grosse Abstande bei der Senkung des
Originalpreises kénne zur Folge haben, dass der gesamte Generika- und Biosimilarsmarkt nicht mehr
rentabel ist. Dies geféhrdet die Versorgungssicherheit und damit die Gesundheit und Sicherheit der
Patienten.

10.2 Artikel 65c's KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Bemerkungen zu Art. 65¢c KVV.
10.3 Artikel 65ad°'s KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Erh6hung des Preisabstandes von 5 % wurde von den Entente-Verbanden gefordert. Die
Umsetzung basiert auf gleicher Wirkstoffzusammensetzung falls mehr als zwei Arzneimittel in der SL
aufgeflhrt sind (Artikel 65dbis Absatz 2 KVV). Neue zuséatzlichen Preisabstande (40 bzw. 45 bzw. 80
Prozent ab einem Marktvolumen des Originalpréparates von CHF 40 Millionen pro Jahr unterstltzen
wir nicht und waren nicht Teil unseres indirekten Gegenvorschlages zur Einfihrung eines RPS
Siehe zudem Bemerkungen zu Art. 65¢ KVV.

10.4 Artikel 65d'"" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Bemerkungen zu Art. 65¢ KVV
10.5 Artikel 65d%ater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Erstellung einer entsprechenden Liste untergrabt die Verschreibungs- und Abgabefreiheit von Arzt
bzw. Arztin sowie Apotheker bzw. Apothekerin. Es wird zusatzlicher Administrativaufwand geschaffen,
welcher keinen Nutzen generiert. Die Entscheidung liegt bei den entsprechend ausgebildetenen
Fachpersonen, welche in der Praxis tatig sind. Auch werden wirkstoffunabhangige Faktoren, wie
Unvertraglichkeiten auf Hilfsstoffe oder Einnahmeprobleme (z.B. Tablettengrdsse, Injektionsvolumen
(Methrotrexat) nicht berlicksichtigt.

Sollte eine Liste erstellt werden, muss die Apothekerschaft bei der Erstellung und Bearbeitung der
Liste zwingend miteinbezogen werden und Experten stellen kénnen.

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Abs. 1: Die Uberwalzung der Kosten mittels Selbstbehalt auf den Patienten sind nicht gerechtfertigt.
Es ist selten der Patient selbst, der ein Originalpréparat verlangt. Er handelt meist in Unkenntnis des
Marktes und des Vorhandenseins von Generika. Er méchte nur was verschrieben wurde. Eine
Erhdhung des Selbstbehalts ist entsprechend nicht zielfiihrend. Dabei werden keinerlei Anreize fir die
Patientinnen und Patienten gesetzt, da damit einfach die Franchise friher erreicht wird. Die
Gesundheitskosten werden dadurch keineswegs gesenkt. Deshalb miissen die Fehlanreize bei der
Verschreibung abgeschafft werden, nicht jener der Kostentragung durch Patienten. Sofern der
Selbsbehalt bei 20% bleibt, kénnen wir dem Ubrigen Absatz 1 zustimmen.

Abs. 2: Flr den abgebenden Leistungserbringer ist schwierig zu wissen, ob es sich um die erste
Abgabe handelt. Sofern keine praxistaugliche Umsetzung gefunden wird, ist Absatz 2 zu streichen.
Biosimilars sind nicht immer verfligbar, weshalb sich der Therapiebeginn verzégern kann, wenn nicht
auch das Originalpraparat abgegeben werden kann. Es mmuss weiterhin méglich sein, die Abgabe
des Originalpraparates pharmazeutisch zu begriinden.

Zudem ist das Recht zur Substitution durch Biosimilars der Apothekerschaft nicht gestattet (siehe Art.
52a KVG).Dieser Mangel ist zu beheben. Weiter soll auch das Recht auf Substitution durch ein
gleichwertiges Molekil im Falle eines Mangels festgehalten werden.

Durch den geschaffenen Preisdruck besteht zudem die Gefahr, dass Generika vom Markt genommen
werden, wodurch den Patienten die teureren Originale abgegeben werden missen. Da die Nicht-
Substitution medizinisch begriindet ist, missen die zusatzlichen Kosten von der OKP getragen
werden. Dadurch steigen die Gesundheitskosten wiederum. Die Substitution muss auch der
Apothekerinnen und Apotheker abgelehnt werden kénnen, sofern dies medizinisch begriindet werden
kann (z.B. Psychiatrie, altere Personen mit Schwierigkeiten bei der Einnahme je nach galenischer
Form).
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Zudem braucht es auch hier ein Versorgungskonzept. Das ist die Grundlage fiir alles. Und in diesem
Versorgungskonzept missen die Finanzierungsaspekte via Krankenkassen mit beriicksichtigt sein. Es
kann nicht sein, dass bei Lieferengpassen Patientinnen und Patienten noch mit 50% Selbstbehalt
belastet werden nur weil das entsprechende Medikament nicht auf der Substitutionsliste steht.

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b3uar KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.3 Artikel 34a°'s Absatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Abséatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Lohnkosten sowie die Weiterbildungskosten sind in der Schweiz deutlich hdher gegeniiber dem
Ausland. Zudem verursacht die Zulassung durch dreisprachige Beipackzettel und Verpackungen in
zwei Sprachen ebenfalls zusétzlich hdhere Kosten, welche sich auf den FAP auswirken. Diese
Unterschiede sind zu berticksichtigen.

Ebenfalls miteinzubeziehen sind steigende Energie- und Transportkosten.

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

13. Meldung uiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15.3 Artikel 34b Absétze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz
16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absétze 3%'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
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Die Begrifflichkeiten bringen mehr Verwirrung als Rechtssicherheit und stimmen nicht mit Art. 71a
Abs. 3 KVV und Art. 38b Abs. 6 und 7 KLV Uberein («grosser therapeutischer Nutzen» und
«bedeutender therapeutischer Nutzen» bzw. bedeutender therapeutischer Fortschritt).

Die freie Wahl des Leistungserbringers muss auch bei der Vergitung eines Arzneimittels im Einzelfall
gewdabhrleistet bleiben. Es gab vermehrt Probleme mit Kostengutsprachen, welche den Bezug Uber
einen bestimmten Leistungserbringer vorsahen. Dabei war die Patientin bzw. der Patient jeweils in
Unkenntnis der Einschrankung und wollte das Arzneimittel Gber den Leistungserbringer seiner Wahl
beziehen, wodurch es Probleme bei der Vergitung durch die Krankenkasse gab.

Abs. 1 Bst. ¢: Ablehnung

Bei Anwendungen ausserhalb der Indikation einen Nachweis zu erbringen, dass dieses Arzneimittel
kostengulnstiger ist, ist nicht nur mit zuséatzlichem, nicht vergitetem Aufwand verbunden, sondern
kostet auch Zeit, welche die Patientinnen und Patienten mit schweren Erkrankungen nicht haben.

Abs. 2 Bst. a und c: Preisabschlage, die weitergereicht werden missen, bedeuten einen zusatzlichen
administrativen Aufwand fir die Apotheken. Apothekerinnen und Apotheker kennen zudem die
Indikation nicht und kénnen nicht beurteilen, ob Preisabschlage notwendig sind.

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Es muss vermieden werden, dass die Versorgungssicherheit und die Patientensicherheit durch die
Einfiihrung von fixen Rabatten beeintrachtigt bzw. verschlechtert werden.

Es muss sichergestellt sein, dass der abgebende Leistungserbringer Kenntnis der Kostengutsprache
erlangt und er muss informiert werden, wo der Leistungserbringer das Arzneimittel beziehen muss.
Apotheken haben oft keine Kenntnis der Kostengutsprache und entsprechend auch nicht des allenfalls
vorzuziehenden Bezugskanales bzw. des vereinbarten Preises.

Der Import eines Arzneimittels anstelle eines in der Schweiz zugelassenen Arzneimittels kann den
Therapiebeginn aufgrund von Lieferschwierigkeiten oder Versandproblemen verzégern. Zwischen
Belieferung des Kunden im Falle einer Lieferunterbrechung und dem Zeitpunkt der Preisfestlegung
zwischen Versicherern und Zulassungsinhaber kann es eine grdssere Zeitspanne geben. Die
Niederlassung hat das Produkt nicht sofort vor Ort, der dringende Kauf im Ausland kénnte
entsprechend teurer sein als der festgelegte Preis. Verflgbarkeit und Qualitatsaspekte kénnen von
den Versicherern nicht ausreichend beurteilt werden, weshalb die Wahl des Bezugslandes unter
Beriicksichtigung der Wirtschaftlichkeit dem Leistungserbringer zu tberlassen ist.

In der Schweiz bereits zugelassene Arzneimittel sind aus erwahnten Griinden vorzuziehen.
Zudem sind die Versand- und Zollkosten bei der Preisberechnung und der Vergutung zu
bertcksichtigen.
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17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die vorgeschlagenen Anderungen I6sen die Problematik der Vergiitung im Einzelfall nicht. Die
Entschadigungsregelung und die Kostentragung sind weiterhin unklar. Die Apotheken haben oft keine
Kenntnis der Kostengutsprache und entsprechend auch nicht der allenfalls vorhandenen
vorzuziehenden Bezugskanale bzw. des vereinbarten Preises. Bei unverschuldeter Unkenntnis der
Kostengutsprache darf den Leistungserbringer kein finanzieller Schaden treffen.

Zwischen des vereinbarten Preises zwischen Zulassungsinhaber und Krankenversicherers und des
Preises, zu dem das Arzneimittel bezogen wird, steht in der Praxis teilweise kein Zusammenhang, da
beim abgebenden Leistungserbringer keine Kenntnis der Kostengutsprache bzw. des genauen Inhalts
der Kostengutsprache, wodurch die mdglichen Vorgaben nicht berticksichtigen werden kénnen.
Insofern muss entweder der abgebende Leistungserbringer Kenntnis der Kostengutsprache erhalten
oder die Vergitung muss dem effektiven Preis der Arzneimittels (inkl. Zuziige) entsprechen.

Neben Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer sind bei importierten Arzneimitteln auch die Versand- und
Zollkosten zu verguten. Diese sollten zudem bei der Berilicksichtigung der Wahl des Arzneimittels
ebenfalls beriicksichtigt werden, da diese je nach Land héher ausfallen kénnen. In der Schweiz
zugelassene Arzneimittel sind entsprechend vorzuziehen, da bei diesen tiefere Kosten anfallen und
zudem die Lieferung weniger Zeit in Anspruch nimmt (siehe 17.4).

Der erhéhte Aufwand beim Bezug eines Arzneimittels aus dem Ausland wird der Apotheke Stand
heute nicht vergutetet. Damit die Apotheken nicht noch auf zusatzlichen Kosten sitzen bleiben, sind
samtliche anfallenden Kosten flr die abgebende Apotheke in der Berechnung der Vergltung
miteinzubeziehen. Die vorgeschlagene Regelung ist fir die Praxis weder kostendeckend noch
praktikabel.

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergilitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV
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Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Die Begrifflichkeit ist nicht praxisbezogen und realitétsfern.
17.9 Artikel 38¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
pharmaSuisse begrisst die Senkung des administrativen Aufwands und das adressatengerechte Zur-
Verfligung-Stellen der Informationen.

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Eine gleiche Vertriebsmarge flr Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff (Art. 67 Abs. 5 E-KVV und Art. 38
Abs. 3bis E-KLV) wird in dieser Form dezidiert zurlickgewiesen, weil es die bestehenden Fehlanreize
noch akzentuieren wiirde. Die vorgeschlagene Anderung wird als Einzelmassnahme und
monothematische Anpassung verworfen. Einzig und nur in Kombination mit der generellen Anpassung
der Margenordnung (erarbeiteten Kompromissvorschlag vom 24. September 2022) wird die
Einfihrung eines wirkstoffgleichen Vertriebsanteil als wichtigen Zwischenschritt zur vollstandigen
Beseitigung der Fehlanreize im Margensystem unterstitzt.

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

21.3 Artikel 38 Absatz 3°s KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
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Aufgrund der wahrend den konstruktiven Austauschen in der Arbeitsgruppe des EDI (von Mai bis

Ende September 2022) zur Findung eines breit abgestiitzten Kompromisses fir eine rasche Korrektur

der Fehlanreize im Vertriebsanteil (Art. 38 KLV) haben wir erfahren kdnnen, wie die Kalkulation
konkret erfolgen soll. Das hat ermdglicht, eine Kostenfolgeabschatzung eines ,wirkstoffgleichen
Vertriebsanteils* zu bemessen und eine mdgliche Zustimmung zu diesem Modell unter strikter
Bedingung, dass der Vertriebsanteil geméass dem breit abgestiitzten Kompromissmodell vom

24.9.2022 fir den Vertriebsanteil vorher oder spatestens gleichzeitig verfigt wird. Bei der isolierten
Einfihrung eines ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteils® ohne simultane Korrektur der Fehlanreize im
Vertriebsanteil, wirde dies zu neuen, schlimmeren und erratischen Fehlanreizen fihren. In diesem

Fall stehen wir kategorisch gegen den ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteil.

22. Dreimonatige Fortdauer der Vergilitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der

Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absitze 1 und 1°s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.
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Per Mail:
Leistungen-Krankenversicherung@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

Bern, 30. September 2022

Vernehmlassung: Anderungen der KVV und KLV: Arzneimittelmassnahmen

Sehr geehrte Damen und Herren

Sie haben uns eingeladen, zur obengenannten Vernehmlassungsvorlage Stellung zu nehmen. Fir diese Ge-
legenheit zur Meinungsausserung danken wir lhnen bestens.

Allgemeine Bemerkungen

Mit der vorliegenden Vorlage sollen Massnahmen zur Kostenddmpfung im Bereich von Arzneimitteln sowie
Anpassungen im Bereich der Vergitung im Einzelfall ergriffen werden. Die Mitte engagiert sich seit langem
fir eine Kostendampfung im Gesundheitswesen. Aus diesem Grund unterstitzen wir auch die Stossrichtung
der vorliegenden Verordnungsanderung. Leider geht die Verordnung indes das Problem der massiven Res-
sourcenverschwendung im Medikamentenbereich nicht an. Es werden zu viele Medikamente verschrieben
und abgegeben, welche dann von Patienten nicht eingenommen und entsorgt werden. Darin lIage auch ein
riesiges Sparpotential zum Nutzen der Patientinnen und Patienten sowie der Prémienzahlenden.

Differenzierter Selbstbehalt

Die Mitte ist der Ansicht, dass bei Generika und Biosimilars ein Sparpotential besteht. So soll beispielsweise
der Selbstbehalt fiir den Bezug von Originalpraparaten auf 50 Prozent erhéht werden, wenn ein kostengins-
tigeres Arzneimittel desselben Wirkstoffes auf der Spezialitatenliste gelistet ist. Die Mitte unterstiitzt diese
Férderung von glnstigeren und gleichwertigen Medikamenten durch finanzielle Anreize flir die Versicherten.
Generell muss jedoch die Patientensicherheit im Zentrum stehen. Wird aus rein medizinischen Griinden ein
teureres Originalpraparat verschrieben, muss es ebenfalls zurlickerstattet werden. Aus Sicht der Mitte ist es
zudem unerlasslich, dass die Patientinnen und Patienten zwingend vor Behandlungsbeginn vom Leistungser-
bringer Uber den zu tragenden Selbstbehalt aufgeklart werden missen.

Die Mitte spricht sich im gleichen Sinne auch fir die Férderung von Biosimilars aus. Die Mitte unterstitzt
diesbezlglich, dass die Regelung zum Selbstbehalt nur bei der Erstabgabe des entsprechenden Referenz-
praparates anwendbar ist. Dies da Biosimilars nicht identisch mit den Referenzpréaparaten, sondern diesen
nur &hnlich sind und hier patientenindividuelle Griinde vermehrt eine Rolle spielen dirften.

Einsparungen bei Generika und Biosimilars

Die Mitte stellt sich die Frage nach der richtigen Héhe des Preisabschlages, auch wenn wir dieses Instrument
grundsatzlich unterstiitzen. Denn bei einem zu hohen Preisabschlag besteht das Risiko, dass Biosimilars nicht
auf den Markt kommen bzw. Generika wieder vom Markt zurlickgezogen werden und in der Folge mdgliches
Die Mitte Seilerstrasse 8a T 031357 3333

Schweiz Postfach info@die-mitte.ch
CH-3001 Bern www.die-mitte.ch
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Einsparpotential nicht genutzt werden, oder es sogar zu Versorgungsengpéassen kommen kann. Dies gilt es
bei der Ausgestaltung der Preisabschlage im Auge zu behalten.

Veroffentlichungen — Erhéhung der Transparenz

Die Mitte ist der Ansicht, dass das Offentlichkeitsprinzip und Transparenz ausserst wichtig sind. Wie bereits
in der Stellungnahme zum Kostendampfungspaket 2 erwahnt, anerkennt Die Mitte jedoch, dass es aufgrund
von internationalen Gegebenheiten niitzlich sein kann, bei der Preisfestsetzung innovativer Medikamente
eine Ausnahme vom Offentlichkeitsprinzip bei der Hohe, Berechnung und den Modalitaten von Riickerstat-
tungen im Rahmen von Preismodellen zu machen, wenn damit tiefere Medikamentenpreise erzielt werden
kénnen.

Verglitung im Einzelfall

Art. 71a-d KVV, welche die Vergitung im Einzelfall regeln, sind als Ausnahmeartikel konzipiert. Diese Best-
immungen sind als solche wichtig, insbesondere im Bereich der seltenen Krankheiten. Diese Ausnahmerege-
lung darf nach Ansicht der Mitte aber nicht zur Regel werden. Das Verfahren zur Aufnahme auf die Speziali-
tatenliste nach erfolgter Zulassung durch Swissmedic dauert heute zu lange. Hier sieht Die Mitte klar Verbes-
serungspotential, denn es geht dabei um die Gleichbehandlung der Patientinnen und Patienten, die auf einen
raschen Zugang zu Medikamenten angewiesen sind. Ist eine Therapie von Swissmedic zugelassen, sollte das
BAG mdglichst schnell eine Zulassung verfligen. Dazu braucht es klar neue Vergiitungsmodelle. Um zu hohe
Vergitungen sowie Vergiitungen flir sogenannte «Scheininnovationen» zu verhindern, braucht es neue Ab-
geltungsmodelle, wie «pay for performance» oder andere geeignete Riickverglitungsmodelle. Das Kosten-
Nutzen-Verhaltnis muss selbstverstandlich gewéhrleistet sein. Die Mitte unterstiitzt daher die Férderung von
klinischer Begleitforschung zur besseren Evaluation von neuen kostenintensiven Therapien.

Bei der therapeutischen Nutzenbewertung (Art. 38b Abs. 5 KLV) stellt sich Die Mitte zudem die Frage, wie
diese 35 Prozent Mehrnutzen im Einzelfall bemessen werden kénnten, insbesondere im Bereich der seltenen
Krankheiten, wo es wenig bis keine vergleichbaren Therapien gibt.

Wir danken Ihnen fiir die Méglichkeit zur Stellungnahme und verbleiben mit freundlichen Grissen.

Die Mitte
Sig. Gerhard Pfister Sig. Gianna Luzio
Prasident Die Mitte Schweiz Generalsekretarin Die Mitte Schweiz



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und Massnahmen
zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : Die Mitte Schweiz

Kategorie* : Politische Partei

Kontaktperson*

Adresse* : Seilerstrasse 8a, Postfach, 3011 Bern

(Strasse, PLZ Ort)
Telefon* : 0313573333

E-Mail* : info@die-mitte.ch
(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* : 30.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «l. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Allgemeine Bemerkungen

Mit der vorliegenden Vorlage sollen Massnahmen zur Kostenddmpfung im Bereich von Arzneimitteln
sowie Anpassungen im Bereich der Vergitung im Einzelfall ergriffen werden. Die Mitte engagiert sich
seit langem fur eine Kostendampfung im Gesundheitswesen. Aus diesem Grund unterstutzen wir auch
die Stossrichtung der vorliegenden Verordnungsanderung. Leider geht die Verordnung indes das
Problem der massiven Ressourcenverschwendung im Medikamentenbereich nicht an. Es werden zu
viele Medikamente verschrieben und abgegeben, welche dann von Patienten nicht eingenommen und
entsorgt werden. Darin lIdge auch ein riesiges Sparpotential zum Nutzen der Patientinnen und
Patienten sowie der Pramienzahlenden.

Differenzierter Selbstbehalt

Die Mitte ist der Ansicht, dass bei Generika und Biosimilars ein Sparpotential besteht. So soll
beispielsweise der Selbstbehalt fiir den Bezug von Originalprédparaten auf 50 Prozent erh6ht werden,
wenn ein kostengiinstigeres Arzneimittel desselben Wirkstoffes auf der Spezialitatenliste gelistet ist.
Die Mitte unterstitzt diese Férderung von glinstigeren und gleichwertigen Medikamenten durch
finanzielle Anreize fiir die Versicherten. Generell muss jedoch die Patientensicherheit im Zentrum
stehen. Wird aus rein medizinischen Griinden ein teureres Originalpraparat verschrieben, muss es
ebenfalls zurlickerstattet werden. Aus Sicht der Mitte ist es zudem unerlésslich, dass die Patientinnen
und Patienten zwingend vor Behandlungsbeginn vom Leistungserbringer tGber den zu tragenden
Selbstbehalt aufgeklart werden missen.

Die Mitte spricht sich im gleichen Sinne auch fur die Férderung von Biosimilars aus. Die Mitte
unterstiitzt diesbeziiglich, dass die Regelung zum Selbstbehalt nur bei der Erstabgabe des
entsprechenden Referenzpraparates anwendbar ist. Dies da Biosimilars nicht identisch mit den
Referenzpraparaten, sondern diesen nur ahnlich sind und hier patientenindividuelle Griinde vermehrt
eine Rolle spielen durften.

Einsparungen bei Generika und Biosimilars

Die Mitte stellt sich die Frage nach der richtigen Héhe des Preisabschlages, auch wenn wir dieses
Instrument grundsétzlich unterstitzen. Denn bei einem zu hohen Preisabschlag besteht das Risiko,
dass Biosimilars nicht auf den Markt kommen bzw. Generika wieder vom Markt zurlickgezogen
werden und in der Folge mdgliches Einsparpotential nicht genutzt werden, oder es sogar zu
Versorgungsengpassen kommen kann. Dies gilt es bei der Ausgestaltung der Preisabschlage im Auge
zu behalten.

Verdffentlichungen — Erhéhung der Transparenz

Die Mitte ist der Ansicht, dass das Offentlichkeitsprinzip und Transparenz &usserst wichtig sind. Wie
bereits in der Stellungnahme zum Kostendampfungspaket 2 erwéhnt, anerkennt Die Mitte jedoch,
dass es aufgrund von internationalen Gegebenheiten nltzlich sein kann, bei der Preisfestsetzung
innovativer Medikamente eine Ausnahme vom Offentlichkeitsprinzip bei der H5he, Berechnung und
den Modalitaten von Ruckerstattungen im Rahmen von Preismodellen zu machen, wenn damit tiefere
Medikamentenpreise erzielt werden kdnnen.

Vergltung im Einzelfall
Art. 71a-d KVV, welche die Vergitung im Einzelfall regeln, sind als Ausnahmeartikel konzipiert. Diese
Bestimmungen sind als solche wichtig, insbesondere im Bereich der seltenen Krankheiten. Diese
Ausnahmeregelung darf nach Ansicht der Mitte aber nicht zur Regel werden. Das Verfahren zur
Aufnahme auf die Spezialitatenliste nach erfolgter Zulassung durch Swissmedic dauert heute zu
lange. Hier sieht Die Mitte klar Verbesserungspotential, denn es geht dabei um die Gleichbehandlung
der Patientinnen und Patienten, die auf einen raschen Zugang zu Medikamenten angewiesen sind. Ist
eine Therapie von Swissmedic zugelassen, sollte das BAG mdglichst schnell eine Zulassung
verfigen. Dazu braucht es klar neue Vergitungsmodelle. Um zu hohe Verglitungen sowie
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Vergutungen fir sogenannte «Scheininnovationen» zu verhindern, braucht es neue
Abgeltungsmodelle, wie «pay for performance» oder andere geeignete Rickvergutungsmodelle. Das
Kosten-Nutzen-Verhalinis muss selbstverstéandlich gewahrleistet sein. Die Mitte unterstiitzt daher die
Forderung von Klinischer Begleitforschung zur besseren Evaluation von neuen kostenintensiven
Therapien.

Bei der therapeutischen Nutzenbewertung (Art. 38b Abs. 5 KLV) stellt sich Die Mitte zudem die Frage,
wie diese 35 Prozent Mehrnutzen im Einzelfall bemessen werden kénnten, insbesondere im Bereich
der seltenen Krankheiten, wo es wenig bis keine vergleichbaren Therapien gibt.

ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c'"*" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
3.1 Artikel 65¢cu2ter KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

4. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
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5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1 Artikel 65b° Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen

6.1 Artikel 65bbs Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b°'s Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

8. Nachfolgepraparate
8.1  Artikel 65b°'s Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages

9.1 Artikel 65b" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars

10.1 Artikel 65¢ KVV
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Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.2 Artikel 65c's KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.3 Artikel 65d°'s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.4 Artikel 65d"" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.5 Artikel 65d%ater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b3uaer KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.3 Artikel 343" Absétze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.4 Artikel 34b Sachiberschrift und Absatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

13. Meldung uiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
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Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15.3 Artikel 34b Absétze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz

16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absétze 3%'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergilitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
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17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.9 Artikel 38¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren

20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer

21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

21.3 Artikel 38 Absatz 3"s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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22. Dreimonatige Fortdauer der Vergiitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der

Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absétze 1 und 1°s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.
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economiesuisse

Eidgendssisches Departement des Inneren
Inselgasse 1
3003 Bern

E-Mail-Adressen:
Leistungen-Krankenversicherung@bag.admin.ch
gever@bag.admin.ch

29. September 2022

Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit;

Sehr geehrter Herr Bundesrat Berset,
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 3. Juni 2022 laden Sie uns ein, an der Vernehmlassung zur «Anderung der KVV
und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und Massnahmen zur Erhéhung
der Rechtssicherheit» teilzunehmen. Wir danken flr diese Méglichkeit und nehmen gerne im
beiliegenden Antwortformular zu den einzelnen Artikeln aus gesamtwirtschaftlicher Sicht Stellung.

1) Ausgangslage / Interessen der Wirtschaft

Diese Anderung von KVV und KLV betrifft den Pharmasektor ganz besonders. Sie umfasst neben der
Neuordnung des Zugangs in Einzelféllen (Art. 71a-d KVV) viele Anstrengungen zur Kostendampfung.
Wir anerkennen die Aufgabe der Verwaltung, Sparmdglichkeiten in der obligatorischen
Krankenversicherung zu identifizieren und zu realisieren. Eine nachhaltige Finanzierung der
Grundversicherung ist nur mit stetigen Effizienz- und Effektivitatsverbesserungen gewahrlistet. Auf
diese Weise kann die ausgebaute, medizinische Grundversorgung fiir alle aufrecht erhalten werden.
Deshalb sind Kostenddmpfungsmassnahmen legitim. Allerdings laufen sie Gefahr, andere wichtige
Anliegen zu vernachléassigen, namentlich die Rahmenbedingungen der Industrie, den Zugang zu
innovativen Therapien und die Versorgungssicherheit fir die ganze Bevélkerung. Wir méchten kurz auf
diese drei Bereiche eingehen:

economiesuisse Verband der Schweizer Unternehmen
Hegibachstrasse 47 Fédération des entreprises suisses
Postfach CH-8032 Zirich Federazione delle imprese svizzere
Telefon +41 44 421 35 35 Swiss Business Federation

Telefax +41 44 421 34 34 www.economiesuisse.ch
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- Der Pharmasektor ist fiir die Schweiz die wichtigste Schllsselindustrie. In den letzten 20
Jahren Gbertrumpfte sie nicht nur die Exporte der Maschinenindustrie und Glbernahm damit den
Thron der langjahrigen Exportleaderin, sondern ist heute von den Exporten her viermal grésser
als die jetzt zweitgrésste Branche. Die Pharmaindustrie gibt in der Schweiz mit grossem
Abstand am meisten Geld fiir die Forschung- und Entwicklung aus. Diese eindriickliche
Entwicklung gilt es im Auge zu behalten, wenn man die Rahmenbedingungen der
Pharmaindustrie veréandern will. Der Innovationsstandort Schweiz muss gehegt und gepflegt
werden, denn er ist entscheidend fur den Wohlstand der Schweiz.

- Der Zugang zu innovativen Therapien ist fir die Schweizer Bevélkerung wichtig. Dies
bestatigen sowohl Umfragen als auch Abstimmungsresultate. Keine Kiirzungsvorlage im KVG
hatte jemals Erfolg an der Urne. Dieser Zugang sichert nicht nur eine erstklassige
Gesundheitsversorgung, sondern starkt zudem den Pharmastandort.

- Die Versorgungssicherheit ist nicht erst seit Covid in Gefahr. Sie wird aber seitdem in der
Offentlichkeit wahrgenommen. Das Sicherheitsbediirfnis der Bevélkerung ist gross,
insbesondere, wenn es um ihre eigene Gesundheit geht. Massnahmen, welche die
Versorgungssicherheit zusatzlich belasten, sollten unbedingt vermieden werden.

Die Interessen der Wirtschaft kénnen in finf Punkten zusammengefasst werden.

— Rahmenbedingungen der Pharmaindustrie starken oder zumindest erhalten:
Innovationsstandort verbessern und das geistige Eigentum schitzen.

— Gleicher und guter Zugang tber Art. 71 KVV fir alle. Wirksame Therapien werden vergltet im
Rahmen der geltenden WZW-Kriterien.

— Anreiz fUr Innovation erhalten: Innovative und patentgeschiitzte Produkte miissen starker
honoriert werden als patentabgelaufene Produkte.

— Versorgungssicherheit gewéhrleisten: Anbieter dirfen sich wegen Neuregelungen nicht vom
CH-Markt zurtickziehen.

— Echte Einsparungen realisieren: Generische Wirkstoffe miissen in der Schweiz erhaltlich
bleiben. Generikahersteller dirfen sich wegen Preissenkungen nicht vom CH-Markt
zurlickziehen.

2) Beurteilung der Vorlage

Die Wirtschaft weist die Vorlage zuriick. Folgende Uberlegungen sind ausschlaggebend:

a. Gemass Gutachten von Kellerhals / Carrard untergraben einige Regelungen die Einheit der
Rechtsordnung und wiirden eine erhebliche Rechtsunsicherheit schaffen. Derart weitreichende
Eingriffe missten auf der Stufe des Gesetzes, d.h. direkt im KVG geregelt werden.

b. Anpassungen bei der Vergitung im Einzelfall: Hier sollten nicht einseitig die Hirden fir die
Vergutung verscharft, sondern den einheitlichen Zugang fiir Patienten verbessert werden.
Damit kann auch der heutigen Ungleichbehandlung entgegengewirkt werden. Eine
Gleichbehandlung, mit der man den Zugang fiir alle verschlechtert, lehnt die Wirtschaft ab.

c. Revision APV und neue Regelungen bei der Preisbildung von Multiindikations- und
Nachfolgepraparaten: Diese Anderungen scheinen einseitig auf Preissenkungen ausgerichtet
zu sein. Damit wird die qualitativ hochstehende und zweckmaéssige medizinische Versorgung
gefahrdet.
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d. Die Spezifika des Schweizer Pharmamarktes (Wichtigkeit, Schaufensterland,
Wohlistandbeitrag, Kleinrdumigkeit, Vielsprachigkeit, etc.) sind nicht im neuen APV abgebildet.
Die Schweiz ist kein durchschnittliches, européisches Land bezliglich der Bedeutung der
Pharmaindustrie und der Kaufkraft. Auch die Bedirfnisse der Bevélkerung sind gross. Altere
Wirkstoffe sollen im Markt verbleiben, damit die Therapievielfalt und die Versorgungssicherheit
garantiert sind.

e. Starre Regelungen behindern die Marktdynamik. Gerade in den heutigen, stark innovativen
Zeiten missen Freirdume geschaffen werden. Mit fixen Regelungen, die als Bezugspunkte
dienen, kann sich keine Marktdynamik entfalten. Wir sehen bereits heute einen beschrankten
Markt fir patentabgelaufene Produkte im Vergleich zum Ausland. Fir Markteinsteiger ist es
schwierig oder nicht lukrativ, in den Schweizer Markt zu kommen. Diese Hurden gilt es
abzubauen nicht zu verschlimmbessern.

f. Das geistige Eigentum ist ein Kernelement des erfolgreichen Wirtschaftsstandorts Schweiz.
Deshalb darf es nicht geschwéacht werden. Den Begriff des Patentschutzes auf Grund von
operativen Schwierigkeiten beim Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) aus der Verordnung zu
streichen, ist nicht nachvollziehbar.

Fir die Berlicksichtigung dieser Anliegen danken wir ihnen im Voraus bestens. Bei Fragen oder fiir
weitere Auskunfte stehen wir Ihnen gerne zur Verfigung.

Freundliche Grisse
economiesuisse

Prof. Dr. Rudolf Minsch Dr. Fridolin Marty
Stv. Vorsitzender der Geschéftsleitung Leiter Gesundheitspolitik
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Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : economiesuisse

Kategorie* : Wirtschaftsverband / -organisation
Kontaktperson* : Dr. Fridolin Marty

Adresse* : Hergibacjhstrasse 47, 8032 Zirich
(Strasse, PLZ Ort)

Telefon* : 079 257 47 86

E-Mail* : fridolin.marty@economiesuisse.ch

(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* :06.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «|. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

vgl. Brief von economiesuisse

— Rahmenbedingungen der Pharmaindustrie stérken oder zumindest erhalten: Innovationsstandort
verbessern und das geistige Eigentum schiitzen.

—  Gleicher und guter Zugang Uber Art. 71 KVV fir alle. Wirksame Therapien werden vergitet im
Rahmen der geltenden WZW-Kcriterien.

— Anreiz fir Innovation erhalten: Innovative und patentgeschitzte Produkte missen starker
honoriert werden als patentabgelaufene Produkte.

—  Versorgungssicherheit gewahrleisten: Anbieter diirfen sich wegen Neuregelungen nicht vom CH-
Markt zuriickziehen.

—  Echte Einsparungen realisieren: Generische Wirkstoffe missen in der Schweiz erhaltlich bleiben.
Generikahersteller durfen sich z.B. wegen Preissenkungen nicht vom CH-Markt zuriickziehen..

ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
vgl. Antworten unserer Mitgliedverbande.

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c"" KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Aus Sicht der Wirtschaft gentigen bei den Generika die Abstandsregeln, abgestuft gemass
Marktvolumen. Dies ist einfach handhabbar und kann je nach Wettbewerbssituation angepasst
werden: Sind viele Anbieter im Schweizer Markt, kdnnen die Abstande allenfalls erhéht werden, sind
wenige Anbieter vorhanden, sollten die Abstande verkleinert werden, damit die Versorgungssicherheit
verbessert wird.

Die Beseitigung der Fehlanreize durch preisunabhangige Margen ist sinnvoll.

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
3.1 Artikel 65c9ater KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Der Parallelimporteur darf gegeniiber den inlandischen Anbietern nicht priviliegiert werden.
Andernfalls rechnet sich der erhebliche Zulassungsaufwand fiir die SL im kleinen Schweizer Markt far
den Hersteller nicht mehr und entsprechend werden Produkte zurlickgezogen mit Auswirkungen auf
die Versorgungssituation. Aus diesem Grund steht economiesuisse allzu starken Vereinfachungen
von paralellimportierten Arzneimitteln kritisch gegendber.

4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Der jahrliche Vergleich von santésuisse und Interpharma zeigt bei den Originalpraparaten eine
Preisdifferenz zum Ausland, der bedeutend kleiner ist als bei Produkten des taglichen Bedarfs. Somit
kann das heutige System mit dem Auslandspreisvergleich als erfolgreich bezeichnet werden. Das
Preisniveau der patentgeschiitzten Originalpraparate hat sich seit Einfihrung der 3-jahrlichen
Preistiberpriifungen auf dem Niveau der Vergleichslander eingependelt, obwohl die Schweiz bei
anderen Konsumgutern ein Hochpreisland ist. Leichte Schwankungen aufgrund von Wechselkursen
und unterschiedlichen Inflationsraten sind im gegewartigen Umfeld zu erwarten und beddrfen keiner
Revision der Regelungen. Ein Abweichen von der bewahrten auf dem Durchschnitt (arithmetisches
Mittel) basierenden Berechnungsmethode ist somit nicht angezeigt.

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1 Artikel 65b°'s Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Aus Sicht der Wirtschaft wird mit den verschérften Regeln der Zugang zu innovativen Therapien
geféhrdet. Dies kann nicht im Sinne des Regulators sein. Die Schweizer Bevélkerung hat zu recht den
Anspruch auf eine Versorgung mit innovativen Therapien, die sich an den Landern mit dem besten
Zugang orientiert.

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1  Artikel 65b°'s Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Das BAG schlagt eine neue Massnahme vor, wofiir es Rechtsgrundlage fehlt. Die WZW-Kriterien
missen immer gleich Uberprift werden (APV und TQV). Fir die Zuléssigkeit einer solchen
Bestimmung ware eine Grundlage im KVG vorausgesetzt. Mit dieser Bestimmung wir also versucht,
eine gesetzesrelevante Bestimmung Uber den Verordnungsweg einzufiihren, was nicht statthaft ist.
vgl. 5.1.
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7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b° Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die vorgeschlagenen Anderungen wiirden dazu fiihren, dass Produkte spéter auf den Schweizer
Markt kommen. Dieses Problem wird massgeblich bei Durchbruchinnnovationen und bei seltenen
Krankheiten ausgepréagt sein. Die Schweizer Patientinnen und Patienten s&hen sich im internationalen
Vergleich einem schlechteren Zugang zu neuartigen innovativen Therapien gegenuber.

vgl. 5.1. und 6.1.

8. Nachfolgepraparate
8.1  Artikel 65b"* Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Mit der vorgeschlagenen Anderung erhalt das BAG ein sehr grosses Ermessen in der Beurteilung der
Frage, ob eine Weiterentwicklung eine Innovation darstellt. Schutzrechte wie Patente, ergdnzende
Schutzzertifikate und der Unterlagenschutz geméss HMG miissen im Einzelfall zwingend respektiert
werden.

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b'" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die Forderung nach kontrollierten klinischen Studien steht im Widerspruch zum Fortschritt der
Wissenschaft, welche zunehmend neue Evidenzformen entwickelt (agnostische label, synthetische
Kontrollarme, etc.).

Wie unter Kap. 8 schon erwahnt missen Schutzrechte wie Patente, ergdnzende Schutzzertifikate und
der Unterlagenschutz geméss HMG im Einzelfall zudem zwingend respektiert werden.

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Gemass Angabe von IQVIA gibt es flir rund einen Viertel der patentabgelaufenen Produkte heute
keine Generika. Durch die vorgeschlagene Verscharfung wirde der Anreiz fur Neueinfihrungen von
Generika im Schweizer Markt weiter reduziert. Dadurch muss man mit weniger Produkten pro
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Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Wirkstoff rechen, was die heute schon vorhandenen Versorgungsengpésse akzentuieren wirde. Der
Regulator ist fur die Versorgungssicherheit verantwortlich. Diese ist nur mit einer gentigend grossen
Anzahl Generika pro Wirkstoff im Markt gewahrleistet. Das optimale Generikapreisniveau ist deshalb

weniger eine Frage des Auslandspreisniveaus, sondern des Versogungsniveaus und der
Generikaabdeckung. Erst wenn beide Parameter hoch sind, kénnnen echte Einsparungen durch

Preissenkungen erzielt werden.

10.2 Artikel 65c's KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Gleiche Argumentation wie in Kap. 10.1. gilt fir die Biosimilars.

vgl. auch die Antwort unserer Mitglieder, in diesem Bereich insbesondere von vips.

10.3 Artikel 65d°'s KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
vgl. Gleiche Argumentation wie in Kap. 10.1.
10.4 Artikel 65d"*" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Gleiche Argumentation wie in Kap. 10.1. gilt fiir die Biosimilars.

vgl. auch die Antwort unserer Mitglieder, in diesem Bereich insbesondere von vips.

10.5 Artikel 65d%u3ater KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Gleiche Argumentation wie in Kap. 10.1. gilt fir auch fir andere patentabgelaufene Wirkstoffe.

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
vgl. Argumentation unserer Mitgliederverbande.
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11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Eine Liste mit Wirkstoffen, die aus medizinischen Griinden nicht substituiert

werden kénnen, ist unnétig, da der Entscheid von den behandelnen Arztinnen und Arzten problemlos
gefallt werden kann.

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Regelung ist sehr uniibersichtlich und fur die Versicherten schwer nachvollziebar. Grundsétzlich
sollten differenzierte Selbstzahlungen eher pro Wirkstoff als pro Produkt angewendet werden.
Letzteres ist eine unnétige Erbsenzahlerei, weil ja alle Produkte in der SL gemass Definition die WZW-
Kriterien erflllen.

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b3vater KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
vgl. Argumentation unserer Mitgliederverbénde.

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Der jahrliche Vergleich von santésuisse und Interpharma zeigt bei den Originalpraparaten eine
Preisdifferenz zum Ausland, der bedeutend kleiner ist als bei Produkten des taglichen Bedarfs. Somit
kann das heutige System mit dem Auslandspreisvergleich als erfolgreich bezeichnet werden. Das
Preisniveau der patentgeschiitzten Originalpraparate hat sich seit EinfGhrung der 3-jahrlichen
Preistberprifungen auf dem Niveau der Vergleichslédnder eingependelt, obwohl die Schweiz bei
anderen Konsumgutern ein Hochpreisland ist. Leichte Schwankungen aufgrund von Wechselkursen
und unterschiedlichen Inflationsraten sind im gegewartigen Umfeld zu erwarten und bedlrfen keiner
Revision der Regelungen. Ein Abweichen von der bewé&hrten auf dem Durchschnitt (arithmetisches
Mittel) basierenden Berechnungsmethode ist somit nicht angezeigt.
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12.3 Artikel 34a°'s Absatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Den Ersatz von Finnland durch Norwegen im Landerkorb lehnen wir ab. Der APV ist von der Idee
getragen, Preisvergleiche mit Ld&ndern anzustellen, die lber vergleichbare Strukturen im
Pharmabereich verfiigen. Die norwegische Wirtschaftsstruktur unterscheidet sich aber fundamental
von der schweizerischen und verflgt Uber keine signifikanten Aktivitdten im Bereich der
pharmazeutischen Industrie. Norwegen ist als Vergleichsland nur schon deshalb nicht geeignet, weil
es weder einen Biotech Cluster hat noch Uber eine relevante Pharmaindustrie verfiigt. Der
volkswirtschaftliche Nutzen dieses Industriezweiges ist dort unbedeutend. In der Schweiz stellt sich
die Situation komplett anders dar. Wéahrend in der Schweiz die Pharmaindustrie die Hauptsaule der
Schweizer Exportindustrie ist, ist Norwegen der grésste Erddl- und Fischproduzent Europas. Der
Einbezug eines solchen Landes bloss aufgrund der &hnlichen Kaufkraft scheint uns absurd.

Vgl. auch Argumentation Kap. 12.2

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Abséatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
vgl. Kap. 12.2
12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
vgl. Kap. 12.2

13. Meldung uiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31c KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
vgl. Argumentation unserer Mitgliederverbéande.

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

10/18



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Bemerkungen:
vgl. Argumentation unserer Mitgliederverbande.
14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
vgl. Argumentation unserer Mitgliederverbénde.
15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Schutzrechte wie Patente, ergdnzende Schutzzertifikate und der Unterlagenschutz gemass HMG

mussen im Einzelfall zudem zwingend respektiert werden.

vgl. Kap. 12.2

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Schutzrechte wie Patente, ergdnzende Schutzzertifikate und der Unterlagenschutz gemass HMG

mussen im Einzelfall zudem zwingend respektiert werden.

vgl. Kap. 12.2

15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Schutzrechte wie Patente, ergdnzende Schutzzertifikate und der Unterlagenschutz gemass HMG

mussen im Einzelfall zudem zwingend respektiert werden.

vgl. Kap. 12.2

15.3 Artikel 34b Absétze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
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Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Schutzrechte wie Patente, ergdnzende Schutzzertifikate und der Unterlagenschutz gemass HMG
mussen im Einzelfall zudem zwingend respektiert werden.

vgl. Kap. 12.2

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Schutzrechte wie Patente, ergdnzende Schutzzertifikate und der Unterlagenschutz gemass HMG
mussen im Einzelfall zudem zwingend respektiert werden.

vgl. Kap. 12.2

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz
16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
vgl. Argumentation unserer Mitgliederverbénde.

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absétze 3°'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Generelle Bemerkungen zur Vergitung im Einzelfall:

Die Wirtschaft erachtet die Artikel 71a-d KVV grundsétzlich als Erfolgsmodell fur einen raschen und
unbirokratische Zugang zu off-label angewandten Therapien fir Patientinnen und Patienten mit
schwerwiegenden Erkrankungen. Drei Problembereiche kdnnen wir identifizieren:

1) Gleicher Zugang fir alle Patienten unabhangig von der Kassenwabhl

2) Anzahl Falle ist stark gewachsen, was aber auch ein gutes Zeichen ist.

3) Admninistrative Kosten fiir Krankenvericherer und Pharma sind hoch.

Geldst werden kdnnten diese Probleme mit folgenden Massnahmen:

* Aufbau einer Online-Plattform zur Abwicklung der Gesuche

« Einfihrung von Expertengremien zur Nutzenbewertung mit klinischen Experten, die praktische
Erfahrung in den jeweiligen Indikationsgebieten besitzen.

« EinfUhrung einer verbindlichen Liste mit etablierten OLU-Féllen

* Einfacher und schnellerer Zugang zur Spezialitétenliste, z.B. mit dem Modell RIZ der Interpharma.
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Die KVV-Anderungen schlagen eine Art Hybridsystem vor, in dem das BAG zwar starke ein Eingriffe
vornimmt (Fixabschlage, Nutzengrenzen), deren Anwedung und den Entscheid aber den
Krankenversicherern (iberldsst. Ein solches Hybridsystem lehnt die Wirtschaft ab. Entweder
Ubernimmt das Amt den Entscheid und schafft transparente Kriterien, welche den Zugang nicht
verschlechtern, oder aber, man belassten den Entscheid den Kassen und verbessert das System mit
obigen Massnahmen.

Zu den Verdffentlichungen vgl. Argumentation unserer Mitgliederverbande.

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Mit der Vergltung nicht zugelassener Therapien aus rein 6konomischen Griinden wird der
Zulassungsprozess von Swissmedic untergraben, was die Patientensicherheit schwacht. Zudem
unterlauft der Revisionsvorschlag mit diesem Vorschlag den im Heilmittel- und Patentgesetz
verankerten Schutz des geistigen Eigentums. Letzteres ist fir die Wirtschaft und den
Innovationsstandort Schweiz zentral.

Des Weiteren hat der Evaluationsbericht des BAG zu den Art. 71a - d KVV klar aufgezeigt, dass die
Krankenversicherer und die Pharmafirmen in 90 Prozent der Félle eine Lésung finden. Somit kann die
Vergitung im Einzelfall grundséatzlich als Erfolgsmodell fiir einen raschen und unbirokratische Zugang
zu off-label angewandten Therapien fir Patientinnen und Patienten mit schwerwiegenden
Erkrankungen betrachtet werden. Es ist darum nicht verstandlich, wieso die Revision mit fixen
Preisabschlagen und starren Nutzengrenzen in ein funktionierendes System eingreifen will. Fixe
Abschlage/Grenzen werden der Diversitat der Félle nicht gerecht, was die heutige Zugangssituation
Uber den Art. 71a-d KVV massiv verschlechtert. Der Zugang zu Innovationen wiirde unnétig erwehrt.
Die Qualitat der Gesundheitsversorgung wirde danach sinken.

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
vgl. oben

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Far Préparate im Anwendungsbereich von Art. 71c E-KVV fehlt eine giiltige Marktzulassung der
Swissmedic. Es gibt folglich auch keine Zulassungsinhaberin in der Schweiz, mit der die Vergltung
abgesprochen werden kdnnte. Der Schweizer Niederlassung der Zulassungsinhaberin aus dem
Ursprungsland des importierten Arzneimittels ist die Vermarktung in der Schweiz in Abwesenheit der
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Schweizer Zulassung gesetzlich verboten. Daher kann die Schweizer Niederlassung auch nicht bei
der Bestimmung der Vergiitung einbezogen werden. Zudem wiirde mit der vorgesehenen Anderung
eine Ungleichbehandlung von Firmen mit und ohne Niederlassung in der Schweiz geschaffen.
Paradoxerweise wirden gerade Firmen ohne Sitz in der Schweiz bevorzugt, was aber weder aus
gesundheitspolitischer noch aus writschaftspolitischer Sicht zu begrissen ist.

17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
vgl. oben.
17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
vgl. oben.
17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
vgl. oben.
17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
vgl. oben
17.9 Artikel 38¢c KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die vom Evaluationsbericht des BAG aufgezeigte Ungleichbehandlung der Patientinnen und Patienten
in der Umsetzung der Art. 71a - d KVV wird nicht adressiert, da die Krankenversicherungen die
Nutzenkategorie im Einzelfall anpassen und somit ihre Vertrauensérzte tberstimmen kénnen. Dies
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geschieht auf dem Buckel der Patientinnen und Patienten ohne jegliche Konsequentz fur die jeweilige
Krankenversicherung.

Deshalb sollten auch im Rahmen der Einzelfallbeurteilung klinische Expertinnen und Experten mit
Erfahrung im relevanten Indikationsgebiet in den Entscheidungsprozess miteinbezogen werden.
Zudem sollten die Versicherten wissen, wie hoch die Ablehnungsrate der einzelnen Versicherungen
ist, damit sie dies in ihrer Kassenwahl miteinbeziehen kénnen.

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Fixe Abschlage sind nicht sinnvoll, weil sie die Nutzendimension nicht beachten.

Das Anliegen, den Einzelfallvergutung nicht zum Nomalfall werden zu machen, kénnen wir
nachvollziehen. Trotzdem macht es keinen Sinn, jede Indikation/Therapie daflr in die SL zu nehmen.
Vielmehr kénnte in den Fallen, fir die haufig Art. 71 angewendet wird, mit der Firma eine Frist
vereinbart werden, in der die Indikation in die SL aufgenommen werden muss.

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
vgl. oben.
18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin

18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

vgl. Argumentation unserer Mitgliederverbéande.

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
vgl. Argumentation unserer Mitgliederverbéande.

19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV
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Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
vgl. Argumentation unserer Mitgliederverbéande.
20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren

20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
vgl. Argumentation unserer Mitgliederverbande.
21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer

21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
economiesuisse begrisst die Beseitigung finanzieller Fehlanreize durch preisabhangige
Vertriebsmargen.

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
vgl. Argumentation unserer Mitgliederverbénde.
21.3 Artikel 38 Absatz 3°'s KLV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

vgl. Argumentation unserer Mitgliederverbéande.

22. Dreimonatige Fortdauer der Verglitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der
Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt
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Bemerkungen:
vgl. Argumentation unserer Mitgliederverbande.

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
vgl. Argumentation unserer Mitgliederverbénde.

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Wir erachten das Pravalenzmodell als effizientes und pragmatisches Instrument, das - wie in den
Erlduterungen steht - ein wirksames Instrument ist, um es fir die Zulassungsinhaberinnen attraktiver
zu machen, auch kleinere Indikationen fiir die SL anzumelden. Da diese Regelung ohnehin nur bis zu
nachsten Preistberprifung gilt, scheint es uns sinnvoll, dies auch flr gréssere
Indikationserweiterungen zu belassen. Damit kdnnen Ressourcen des BAG zugunsten der
Neuaufnahmen gespart werden.

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absitze 1 und 1°s KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Eine Erhéhung der GeblUhren kann nur gerechtfertigt werden, wenn auch eine Mehrleistung fir die
Firmen dahintersteht. Die Gesuchstellerinnen sind bei Neuaufnahmen bereit, etwas mehr zu

bezahlen, wenn dadurch Qualitdt und Verbindlichkeit steigen und die Produkte im Endeffekt schneller
auf die SL kommen.

24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
vgl. oben.
25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
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Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Eine Riickwirkung gemass Abs. 2 der vorgeschlagenen Ubergangsbestimmungen lehnen wir ab.
Damit wirden riickwirkend, bereits rechtskréftig verfligte Preise umgestossen.

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschldge bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kdnnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.

Vgl. Antwortbrief.
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Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : Ehlers-Danlos Netz Schweiz

Kategorie* : PatientInnenverband / -organisation

Kontaktperson* : Dirk Hochtritti, Vorstand Ehlers-Danlos Netz Schweiz
Adresse* : Hiltalingerstr. 3, 4057 Basel

(Strasse, PLZ Ort)

Telefon* : 079 5962763

E-Mail* : dirk@ehlers-danlos.ch

(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information tiber die Veréffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* :29.09.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20°000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30°000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfillen.

Herzlichen Dank fir Ihre Mitwirkung!
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Hinweis: Aus Griinden der einfacheren Lesbarkeit wird im Text teilweise nur die mannliche Form
benutzt. Es sind aber ausdricklich alle Geschlechter gemeint.

Das Ehlers-Danlos Netz Schweiz bedankt sich fiir die Méglichkeit, zu den vorgeschlagenen
Verordnungsénderungen in der KVV und der KLV Stellung zu nehmen.

Als Ehlers-Danlos Netz Schweiz engagieren wir uns seit 2013 ehrenamtlich als Patientenorganisation
mit dem Ziel, ein interdisziplindres und weit verwobenes Netz aus Betroffenen, Medizinern, Forschern
und Therapeuten zum breiten Verstédndnis und Akzeptanz des seltenen Ehlers-Danlos Syndroms zu
knipfen.

Als Mitglied im Dachverband Pro Raris fur Patientenorganisationen von Menschen mit einer seltenen
Krankheit unterstiitzen wir die Stellungnahme von Pro Raris und Gibernehmen sie zu 100%.

ProRaris hat in ihrer Stellungnahme auf den Bereich «Vergitung im Einzelfall» fokussiert. Die
Einzelfallvergutung ist flr Patienten und Patientinnen mit seltenen Krankheiten besonders relevant
und Teilaufgabe der Massnahme 13 aus dem Nationalen Konzept Seltene Krankheiten.

Das Ziel der Anpassungen im Bereich Einzelfallverglitung soll gemass erlauterndem Bericht die
Verbesserung des aufgezeigten Handlungsbedarfs aus der letzten Evaluation sein. Genannt wird die
Erhéhung der Gleichbehandlung, Verringerung des administrativen Aufwands und die
Kostendampfung. Unter Zielsetzung im Nationale Konzept steht unter der Massnahme 13 die
Situation fir Betroffene zu verbessern, sprich den Zugang zu notwenigen Arzneimitteln verbessern
und ermdglichen. Aus unserer Sicht ist dieser Punkt besonders wichtig und darf beim Druck Kosten im
Gesundheitswesen zu senken, nicht vergessen werden. In unserer Stellungnahme werden wir die
Massnahmen insbesondere mit dem Augenmerk auf diese Zielsetzung beurteilen.

Allgemeine Bemerkungen:

In der vorliegenden Revision wurde der Fokus fast ganzlich auf die Kostendampfung gelegt. Dabei
wurden die Aspekte Zugangsgerechtigkeit, Nutzen und Qualitat aus den Augen verloren. Die vielen
einzelnen Massnahmen, die allein der Kostenreduktion der Arzneimittel dient, I&sst uns beflrchten,
dass Patienten mit seltenen Krankheiten, welche auf die Flexibilitat des Gesundheitswesens
angewiesen sind, zukunftig eine Verschlechterung deren Situation erleben werden, was wir keinefalls
hinnehmen dirfen.

Preisfestsetzung

Auf die Anpassungen in diesem Bereich méchten wir nicht nédher eingehen. Patienten sind beziiglich
Medikamentenpreisen versténdlicherweise befangen. Gesundheit ist unbezahlbar. Dennoch mdchten
wir folgenden Punkt zu bedenken geben. Fir seltenen Krankheiten bestehen bis heute nur 5-10%
spezifische Therapien zur Verfligung. Da es sich oft um schwerwiegende und chronisch
fortschreitende Krankheiten handelt, ist der «burden of disease» und der «medical need» oft sehr
hoch. Fur die Patienten braucht es mehr Medikamente in diesem Bereich und keine Reduktion in
Forschung und Investition. Es ist daher wichtig, dass die Kostendadmpfungsmassnahmen wohl dosiert
sind, damit auch fiir kleine Firmen eine Investition rentabel bleibt. Im Bereich seltenen Krankheiten
investieren bekanntlich nicht nur Big Pharma.

Es soll damit aber nicht verstanden werden, dass Patienten in den Preisbildungsprozess nicht
einbezogen werden sollen. Ein bekanntes Beispiel aus dem Bereich seltenen Krankheiten (Trikafta®
fir Cystische Fibrose) hat gezeigt, dass Patienten (-organisationen) eine wichtige Rolle spielen
kénnen. Diese hat es geschafft, den Knoten bei der Presifindung zwischen BAG und
Zulassungsinhaberin zu I6sen. Ganz generell sind wir der Meinung, dass Patientenvertretungen bei
der Nutzenbewertung, welche Teil des Preisbildungsprozesses ist, wichtige Expertise einbringen
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kénnen. Die Erfahrung der Patienten mit dem Arzneimittel soll strukturiert einbezogen werden, sowie
die der klinischen Experten mit Erfahrung mit der jeweiligen Krankheit.

Verglitung im Einzelfall

Die Artikel 71a—71d KVV regeln die Vergltung von Arzneimitteln durch die OKP fir Off-Label-
Therapien im Einzelfall. Es handelt sich dabei um eine Ausnahmeregelung, welche in erster Linie den
Zugang zu nicht auf der Spezialitatenliste (SL) aufgefiihrten Arzneimitteln oder im Off-Label
angewendete Arzneimittel fir die Behandlung von tddlich verlaufenden Krankheiten und schweren
sowie chronischen gesundheitlichen Beeintrachtigungen sicherstellen soll.

Es handelt sich also um eine Massnahme, um Patientinnen und Patienten, welche eine gravierende
Krankheit haben und (ber den «normalen» Weg keine Arzneimittel verfigbar haben, einen Zugang zu
lebenswichtiger Therapie zu ermdglichen. In vielen Fallen handelt es sich um Menschen mit einer
seltenen Krankheit. Es ist also wichtig, dass die vorgeschlagenen Anpassungen die Situation fir diese
Menschen nicht verschlechtert, sondern der Prozess muss so angepasst werden, um die in der
Evaluation festgestellten Problemfelder zu optimieren.

Die Anzahl der Einzelfallbeurteilungen hat stark zugenommen. Ein Grund daflr ist, dass sich der
Prozess der SL Aufnahme stetig verlangert hat. Satt der vorgegebenen 60 Tage, dauert der Prozess
heute durchschnittlich Gber 200 Tage. Betrachtet man die Gruppe der Orphan Drugs gesondert,
verlangert sich der SL Aufnahmeprozess im im Durchschnitt gar auf Gber zwei Jahre (Uttenweiler &
Helmle 2022). Das heisst, Patientinnen und Patienten warten auch noch nach der Zulassung von
Swissmedic sehr lange darauf, neue Medikamente Uber den ordentlichen Vergiitungsprozess der
Krankenversicherung zu erhalten. Dies anders als in anderen Landern, wo die Marktzugénglichkeit
gleich nach der Zulassung fir die Patienten gewahrleistet ist.

Die Verschiebung dieser Falle auf die Einzelfallbeurteilung ist hdchst problematisch. Trotz der
Zunahme solcher Félle, stellen diese, welche auch als Uberbriickungs-SL bezeichnet werden, nicht
die Mehrheit der Einzelfalle dar. Dennoch entsteht der Eindruck, dass bei der Revision, diese Falle,
welche aufgrund der harzigen Preisverhandlung noch nicht auf der SL sind, im Vordergrund standen.
Unbestritten ist, dass der SL-Aufnahmeprozess verbessert werden muss, dies iber die
Einzelfallbeurteilung I6sen zu wollen, scheint uns jedoch nicht der richtige Weg bzw. beflirchten wir,
dass sich damit der Zugang zu neuen Arzneimitteln fir die Betroffenen verschlechtern wird.

Uns ist es ein Anliegen, den Zugang fir Patientinnen und Patienten zu notwenigen Arzneimittel zu
verbessern. Gemass Evaluation (Kagi et al. 2020) werden von den rund 40'000 Einzelfallen 80%
positiv beurteilt und Zugang zur Medikation gewahrt. 10% Kostengutsprachen verursachen die Halfte
der Kosten. Das ist selbstverstandlich problematisch und dafir missen Lésungen gefunden werden.
Es gilt also unbedingt diese Situation mit den vorgeschlagenen Massnahmen flr die restlichen 90%
nicht zu verschlechtern. Die Mehrheit der Falle sind Off-Label Anwendungen fiir die es eben keine
randomisierten klinischen Studiendaten gibt. Diesen Einzelféllen gilt es weiterhin Zugang zu
notwenigen Therapien zu ermdglichen und nicht diesen zu verhindern.

Auch die Weiterfihrung der Datensammlung fir eine erneute Evaluation 2025 begrissen wir. Diese
soll eine Analyse Uber die gefassten Massnahmen liefern kénnen. Allerding hat die letzte Evaluation
gezeigt, dass die Daten uneinheitlich von den Versicherungsunternehmen eingereicht wurden und
daher eine effiziente Analyse schwierig war. Es sollten daher klare Vorgaben gemacht werden, wie die
Daten einzureichen sind, damit die nachste Evaluation optimiert werden kann. Dabei sind auch
Informatione zu seltenen Krankheiten zu erfassen. Nur so kann in der ndchsten Evaluation aufgezeigt
werden, wie sich die Situation fir diese Patienten verandert hat (zum Guten oder zum Schlechten).

Prozessoptimierung
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Wir begrussen, dass die Zulassungsinhaberin das BAG innerhalb von 30 Tagen tber die Einreichung
von Gesuchen firr Originalpréparate bei Swissmedic informieren muss, falls diese spater zur
Aufnahme in die SL angemeldet werden sollen.

Auch die Méglichkeit zum «Early Dialouge» erscheint uns eine gute Anpassung.

Wir hoffen sehr, dass diese Massnahmen beitragen werden, den Zugang fir Patienten zu neuen
Arzneimitteln zu beschleunigen.

Folgende Punkte in der Vorlage sind problematisch und abzulehnen:

Wir lehnen die vorgeschlagene Ergédnzung ab, dass teure Medikamente mit glinstigen nicht
zugelassenen Wirkstoffen substituirt werden sollen. Selbstverstandlich gibt es problematische
Beispiele wie im erlauternden Bericht festgehalten (Avastin®/ Lucentis®). Mit dieser Regelung wiirde
jedoch das Grundprinzip der Medikamentenzulassung und -Prifung untergraben werden Der Aspekt
Kosten darf nicht Gber die Qualitat gestellt werden.

Wir lehnen die standardisierte Evaluation der Nutzenbewertung durch das Olu tool non Onko ab. Das
Bewertungstool ist fir seltenen Krankheiten nicht geeignet, das wurde bereits mit dem Verband der
Vertrauensarzte diskutiert. Auch wurde in der Evaluation (Ké&gi et al. 2020) anhand des
Beispielgesuchs aufgezeigt, dass die Anwendung des Tools zu inkonsistenten Entscheiden fihrt.
Ausserdem ist das Olu-tool nicht validiert.

Dass fur die Anwendung von Art. 71a-d KVV gemass Abs. 1 ein therapeutischer Nutzen anhand von
klinischen Studien dargelegt werden muss, lehnen wir entschieden ab. Dies wiederspricht der
heutigen Praxis, welche auch vom Bundesgericht festgehalten wurde (9C_805/2019 vom 02.06.2020,
E.6.2.2.) und benachteiligt insbesondere auch Patienten mit seltenen Krankheiten fir die es meist
keine Therapieoptionen gibt, geschweigeden eine Standardtherapie.

Auch ist die arbitrare generelle Grenze von "mindestens 35 Prozent Mehrnutzen" zum Nachweis der
Wirksamkeit abzulehnen.

Das gilt auch auf die Verpflichtung, dass ein unmittelbarer therapeutischer Einfluss auf den
Krankheitszustand und/oder die Sterblichkeit aufgezeigt werden muss. Je nach Auslegung
entsprechen eine Vielzahl von Arzneimitteln, welche heute standardmassig gegen Volkskrankheiten
eingesetzt werden und auf der Spezialitédtenliste geflihrt sind, dieser Vorgabe nicht. Beispiele haben
wir unter Bemerkungen in den Paragraphen eingefiigt.

Die Geleichbehandlung von allen Patienten wiirde damit untergraben, welche jedoch gesetzlich
vorgegeben ist.

Auch darf das bisher sehr erfolgreiche Instrument des Therapieversuchs nicht eingeschrankt werden.
Es ist besonders bei den sogenannten ultra-seltenen Krankheiten (weniger als eine Person in 50'000)
haufig die einzige Méglichkeit zur Therapie, da wegen der kleinen Anzahl Betroffener keine den
Standards entsprechenden klinischen Studien durchgefiihrt werden kénnen.

Der differenzierte Selbstbehalt soll bei der Einzelfallbeurteilung gestrichen werden. Er ist nicht
anwendbar bzw. eine unndtige Kosten- Belastung von schwer kranken Menschen ohne vielféltige
medikamentése Optionen.

Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

7/22



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und

Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absiétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c"®" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel

3.1 Artikel 65c3uater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
41 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1 Artikel 65b Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1 Artikel 65b° Absatz 3 KVV
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b° Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
Der Aspekt Kosten darf nicht iber die Qualitat gestellt werden. Warum sollten dann solche
Medikamente Uberhaupt zugelassen und vergltet werden?

8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b'" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Wie wird die Innovationskategorie bestimmt? Gibt es objektive Kriterien, Beispiele? Tabletten statt
Spritzen oder 1x Anwendung pro Tag statt alle 3 Stunden oder auch die Verbesserung von relevanten
Nebenwirkungen kann fir Patientinnen und Patienten von grosser Bedeutung sein und zur
Verbesserung der Lebensqualitat beitragen. Aus Patientensicht kénnen die genannten Beispiele
duchaus eine Innovation darstellen.

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

10.2 Artikel 65c's KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.3 Artikel 65d°'s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.4 Artikel 65d"" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.5 Artikel 65d%ater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die Kostenbeteiligung wird auf bis zu 50% erhéht. Das hat je nach dem erhebliche Kosten fir die
Versicherten zur Folge. Hat diese Regelung zur Folge, dass Patienten dauernd die Medikation
wechseln missen, da auch immer die Preise &ndern und man dann immer auf das glinstigere
Generikum wechseln misste? Bezogen auf die Compliance, gerade bei dlteren Patienten oder
diejenigen welche eine breite Palette an Medikamenten bendtigen, wie beispielsweise auch Patienten
mit seltenen Krankheiten, erschent das wenig sinnvoll bzw. haben die Patienten teilweise erheblich
mehr Kosten zu tragen, was sich nicht alle leisten kénnen. Es besteht die Gefahr der zwei Klassen
Medizin.

Biosimilars sollen nur bei der Erstabgabe einen Selbstbehalt von 20% haben. Da diese oft nicht
austauschbar sind, scheint diese Regelung gar nicht zulassig. Es kann versucht werden den Patienten
auf das gunstigste Biosimilar einzustellen, gelingt das nicht oder sind mededizinische Grinde
kontraindiziert, so ist ein Wechsel berechtigt und daher auch kein erhdhter Selbstbehalt gerechtfertigt.

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b3uaer KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.3 Artikel 343" Absitze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Absitze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:

11/22



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

13. Meldung liber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31c KLV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Massnahme wird begrisst und trégt hoffentlich zu einem rascheren Zugang fiir Patienten bei.

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

Der Early Dialogue ist ein international bereits etabliertes Element im Zulassungs- und
Verglitungsprozess. Wir begriissen dessen Einfiihrung. Fir die Planbarkeit aller Akteure wére es
jedoch wiinschenswert verbindlicherer Vorgaben zu machen. Der Early Dialogue sollten
beispielsweise fir alle Arzneimittel, welche im Fast track Zulassungsverfahren zugelassen werden,
beantragt werden kénnen. Zudem sind medizinische Expertinnen und Experten aus dem jeweiligen
Indikationsgebieten, sowie Patientenvertretungen miteinzubeziehen. Wir hoffen, dass diese
Massnahme zu einem rascheren Zugang flr Patienten beitragen wird.

Im Ubrigen sollte das Fast track Verfahren in allen Landern vereinheitlicht werden.

14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und

Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.3 Artikel 34b Absitze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz

16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absatze 3¢, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Weiterflhrung der Datensammlung flr eine erneute Evaluation 2025 begriissen wir. In der
Erlauterung steht dazu: Um die geplante Evaluation durchzufiihren ist das BAG auf geeignete
Informationen angewiesen.

Ein Ziel der n&chsten Evaluation muss auch sein, aufzuzeigen, dass die Anpassungen der
Verordnung den Zugang fiir die Patienten, insbesondere auch fiir seltene Krankheiten nicht
verschlechtert hat (Ziele Massnahme 13 im Nationales Konzept Seltenen Krankheiten).
Beispielsweise sollte gezeigt werden kdnnen, ob die geplanten Zwangsrabatte, dazu fihren, dass
Patienten schlechteren Zugang erhalten.

Um dies aufzeigen zu kdnnen, sollen die folgenden zusétzlichen Daten erfasst werden:

- Orphan Drug Status des angewendeten Arzneimittels

- Anwendung bei seltenen Krankheit: Unterteilen nach seltene onkologische Krankheit / seltenen
nicht-onkologische Krankheit

Diese Unterscheidung ist relevant, da es unterscheidliche Nutzenbewertungsinstrumente far
onkologische Krankheiten gibt und alle anderen Krankheiten.

Die letzte Evaluation hat gezeigt, dass die Daten uneinheitlich von den Versicherungsunternehmen
eingereicht wurden und daher eine effiziente Analyse schwierig war. Die Datensammlung muss
diesmla also optimiert werden, damit aussagekraftige Anlaysen gemacht werden kénnen. Es sollten
daher klare Vorgaben gemacht werden, wie die Daten einzureichen sind, damit die néchste Evaluation
gwinnbringende Erkentnisse liefern kann.

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Wir lehnen die vorgeschlagene Ergénzung von Buchstabe ¢ ab, dass teure Medikamente mit
glnstigen nicht zugelassenen Wirkstoffen substituiert werden sollen. Selbstverstandlich gibt es
problematische Beispiele wie im erlauternden Bericht festgehalten (Avastin®/ Lucentis®). Mit dieser
Regelung wiirde jedoch das Grundprinzip der Medikamentenzulassung und -Priifung untergraben
werden Der Aspekt Kosten darf nicht Ober die Qualitat gestellt werden.

Die Einflhrung von Buchstabe d finden wir hingegen eine sinnvolle Ergénzung. Investition in
Pravention ist eine win-win Situation. Dem Betroffenen wird das Leid der Krankheit erspart und dem
Gesundheitswesen entstehen weniger Kosten.

Den Absatz 3 lehnen wir hingegen ab. Bei seltenen Krankheiten, welche die Einzelfallbeurteilung
angewendet wird, besteht oft im Vorfeld keine weitere Therapieoption zur Verfligung, geschweige den
eine Standardtherapie. Oft wird, wenn Gberhaupt, symptomatisch behandelt. Bei der Beurteilung des
therapuetischen Fotschritts muss das EDI zwingend mit Experten zusammnenarbeiten. Siehe dazu
auch unter 28.
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Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Es ist nicht klar formuliert ob Absatz 3 unter Art. 71 a auch bei Art. 71b gilt. Falls dieser auch hier
Anwendung findet, lehnen wir diesen ab. Bei seltenen Krankheiten, welche die Einzelfallbeurteilung
angewendet wird, besteht oft im Vorfeld keine weitere Therapieoption zur Verfigung, geschweige den
eine Standardtherapie. Oft wird, wenn Uberhaupt, symptomatisch behandelt. Bei der Beurteilung des
therapuetischen Fotschritts muss das EDI zwingend mit Experten zusammnenarbeiten. Siehe dazu
auch unter 28.

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Neu sollen Verhandlungen bezuglich der Preisfestsetzung stattfinden, wenn die Zulassungsinhaberin,
die das importierte Arzneimittel im Ausland vertreibt, auch in der Schweiz eine Niederlassung hat.
Wir verstehen die Massnahme im Sinne, dass nicht nur die Zulassung im Ausland erfolgen soll,
sondern auch in der CH (bisher garantierter Preis durch den Import). Jedoch kann dies die Situation
fir Patienten erneut verschlechtern, da sie keinen gleichberechtigten Zugang haben. Es entsteht
zudem eine ungleiche Situation bei den Firmen, welche eine Niederlassung in der Schweiz haben
oder eben nicht.

17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Differenzierter Selbstbehalt auch bei der Einzelfallbeurteilung. Bitte streichen, da nicht anwendbar
bzw. eine unnétige Kosten- Belastung von schwer kranken Menschen ohne vielféltige medikamentdse
Optionen. Differenzierter Selbstbehalt setzt voraus, dass fir die Indikation mehrere Arzneimittel zur
Verflgung stehen und aus nicht medizinischen Griinden, eine teure Alternative gewahlt wird.

Die Einzelfallbeurteilung hat aber per Definition ein sehr enges Anwendungsgebiet (t6dlich
verlaufenden Krankheiten und schweren sowie chronischen gesundheitliche Beeintréachtigung, sowie
Medikation nicht auf der SL oder off-label Einsatz), ein differenzierter Selbstbehalt dirfte in diesen
Féallen also kaum zur Anwendung kommen.

15/22



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Wir lehnen den ganzen Artikel ab aus folgenden Griinden. Bei seltenen Krankheiten, welche die
Einzelfallbeurteilung angewendet wird, besteht oft im Vorfeld keine weitere Therapieoption zur
Verfligung, geschweige den eine Standardtherapie. Daher eignen sich auch die standardisierte
Evaluation der Nutzenbewertung durch das olu tool non Onko nicht. Das Bewertungstool ist fir
seltenen Krankheiten nicht geeignet, das wurde bereits mit dem Verband der Vertrauenséarzte
diskutiert. Schon der Name zeigt, dass es aus der Onkologie entstanden ist. Es braucht keine
fundierten wissenschaftlicher Kentnisse, um zu verstehen, dass es unmdéglich ist, alle nicht
onkologischen Krankheiten gleichermassen abdecken zu kénnen. Allein unter den seltenen
Krankheiten gibt es 6-8'000 unterschiedliche Krankheiten. Da diese rar sind, sind auch unter
Betroffenen mit der gleichen Krankheit die Verldufe teilweise sehr unterschiedlich und nicht
vergleichbar.

Auch wurde in der Evaluation (2020 Ké&gi et al.) anhand des Beispielgesuchs aufgezeigt, dass die
Anwendung des Tools zu inkonsistenten Entscheiden flhrt.

Entschieden lehnen wir ab, dass fir die Anwendung von Art. 71a-d KVV gemass Abs. 1 ein
therapeutischer Nutzen anhand von klinischen Studien dargelegt werden muss. Dies wiederspricht der
heutigen Praxis, welche auch vom Bundesgericht festgehalten wurde (9C_805/2019 vom 02.06.2020,
E.6.2.2.) Das Urteil besagt, dass fiir die Uberpriifung der allgemeinen Wirksamkeit "auch anderweitige
verfffentlichte Erkenntnisse ausreichen, die wissenschaftliche nachprifbare Aussagen Uber die
Wirksamkeit des in Frage stehenden Arzneimittels im neuen Anwendungsbereich zulassen und auf
Grund derer in den einschlagigen Fachkreisen Konsens Uber einen voraussichtlich hohen
therapeutischen Nutzen besteht".

Die vorgeschlagenen Anderungen wiirden somit die langjahrige etablierte Praxis einschranken und
insbesondere Patienten mit seltenen Krankheiten benachteiligen. Die im Bundesgericht explizit
genannten "veréffentlichten Erkenntnissen” von "einschlagigen Fachkreisen" darunter sind u.a.
Registerdaten, interdisziplindre Tumorboard Empfehlung, publizierte Einzelfalle (Case Studies),
genotypische Rationale etc. sollten weiterhin bertcksichtigt werden kénnen fir die
Einzelfallbeurteilung.

Auch die arbitrare generelle Grenze von "mindestens 35 Prozent Mehrnutzen" zum Nachweis der
Wirksamkeit ist abzulehnen. Damit waren zwingend kontrollierte klinische Studien nétig, was fir viele
seltene Krankheiten nicht realisierbar ist. Auch die Verpflichtung, dass ein unmittelbarer
therapeutischer Einfluss auf den Krankheitszustand und/oder die Sterblichkeit aufgezeigt werden
muss, lehnen wir ab. Je nach Auslegung wirde eine Vielzahl von Arzneimitteln, welche heute
standardmassig gegen Volkskrankheiten eingesetzt werden und auf der Spezialitatenliste gefihrt sind
dieser Vorgabe nicht entsprechen, was die Ungerechtigkeit der geplanten Regelung gegeniber
Patientinnen und Patienten mit seltenen Krankheiten besonders deutlich macht.
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Als Beispiel der "35% Regel" mdchten wir die Anwendung von Statinen nennen. Die kirzlich
publizierten Meta-Analyse (Byrne et al. 2022, JAMA Intern Med.) zeigt dabei eine relative Reduktion
des Risikos fiir Herzinfarkte um 29 %, fliir Schlaganfélle um 14 % und fiir die Gesamtsterblichkeit um
0.8 %. Absolut gesehen sank das Risiko fiir Herzinfarkte um 1.3 %, fir Schlaganfalle um 0.4 % und
fir die die Gesamtsterblichkeit um 0.8 %.

Wiirde also die Grenze von «mindestens 35 Prozent Mehrnutzen» eingefiihrt, missten
konsequneterweise Statine nicht mehr vergiitet werden, andernfalls wiirde Patienten, welche auf die
Einzellfallbeurteilung angewiesen sind, also auch viele Betroffenen von seltenen Krankheiten,
ungleich behandelt werden. Ein kirzlich durch das BAG durchgefliihrtes Health Technology
Assessment kommt hingegen zu dem Schluss, dass ausreichende Evidenz dafir vorliegt, dass eine
Statintherapie, die Erwachsenen ohne bestehende Herz-Kreislauf-Erkrankungen verschrieben wird,
unter Studienbedingungen bei der Pravention kardiovaskularer Ereignisse und der Sterblichkeit
wirksam und kosteneffizient sei. (Oordt et al. 2021).

Das Beispiel zeigt klar auf, dass die Einflhrung des Kriteriums «mindestens 35 % Mehrnutzen» zur
Ungleichbehandlung von Patientinnen und Patienten, welche fir den Zugang zu Arzneimitteln auf die
Einzelfallbeurteilung angewiesen sind, fihren wirde.

Die Festlegung auf Endpunkte, welche «einen unmittelbaren therapeutischen Einfluss auf den
Krankheitszustand und/oder die Sterblichkeit aufzeigen» ist nicht nachvollziehbar. Nach dieser
Reglung hatten Arzneimittel mit anderen relevanten Vorteilen wie z.B. die bessere Einstellbarkeit des
Blutzuckerspiegels mittels Depot-Insulin (long-acting insulin) anstatt herkdmmlichem Insulin bei Type
2 Diabetes keinen Mehrnutzen und dirften nach den Bewertungsmassstében der Revision auch nicht
mehr erstattet werden. Beispiele bei den seltenen Krankheiten wéren orale Behandlungsalternativen
zu regelmassigen Infusionen bei Morbus Gaucher Type 1 und Morbus Fabry. Bei gleicher Wirksamkeit
und weniger infusionsbedingter Nebenwirkungen bieten sie eine gréssere Freiheit im Alltag und
insgesamt eine Verbesserung der Lebensumsténde fir die Betroffenen (Cox T.M. The Lancet 2015/
Hughes D. A. et al. Journal of medical genetics 2017).

Wir schlagen hingegen die Einfliihrung von Expertengremien zur Nutzenbewertung mit klinischen
Expertinnen und Experten, die Erfahrung in den jeweiligen Indikationsgebieten besitzen. Fiir die
seltenen Krankheiten sollen die Experten aus den spezialisierten Zentren, welche durch die Nationale
Koordination Seltene Krankheiten kosek anerkannt wurden, bericksichtigt werden. Wo noch keine
krankheitsspezifischen Zentren anerkannt wurden, sollen die Universitatsspitéler diese Aufgabe
Ubernehmen. Auch sollten die Patientenorganisationen einbezogen werden (falls vorhanden), die
Erfahrung mit den entsprechenden Arzneimitteln ist oft sehr gross.

Auch darf das bisher sehr erfolgreiche Instrument des Therapieversuchs nicht eingeschréankt werden.
Es ist besonders bei den sogenannten ultra-seltenen Krankheiten (weniger als eine Person in 50’000)
haufig die einzige Mdglichkeit zur Therapie, da wegen der kleinen Anzahl Betroffener keine den
Standards entsprechenden klinischen Studien durchgefihrt werden kénnen. Wie es sich bereits heute
in der Praxis bewahrt hat, sollte sich die Krankenversicherer an der Therapie beteiligen, nachdem der
Therapieversuch erfolgreich war. Das heisst zu diesem Zeitpunkt sollte das Arzneimittel von der
Nutzenkategorie C zu B aufsteigen mit entsprechender Ubernahme von Kosten. Ist dies gegeben ist
auch die Vorleistung duch die Zulassungsinhaberin in Ordnung. Bleibt die Situation nach dem ersten
Therapieversuch unklar fir die Zulassungsinhaberin, beflrchten wir, dass kleine Firmen sich sich nicht
mehr an Therapieversuchen beteiligen werden, zum Nachteil der Patienten, welche diese meist
einzige Therapieoption bendtigen.

Auch méchten wir die rechtliche Frage stellen, ob Firmen verpflichtet werden kdnnen, Arzneimittel im

off-label use (z.B. Therapieversuch) gratis abzugeben? Sollte dies nicht der Fall sein, ist der
Therapieversuch nicht gesichert, was nicht zul&ssig ist.
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17.9 Artikel 38c KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Medizinische Entscheidungen diirfen nicht durch 6konomische Uberlegungen beeinflusst werden. Es
ist nicht haltbar, dass die Beurteilung durch die vertrauensarztliche Person unter Einbezug von
Fachpersonen, durch Personen ohne med. Fachkenntnisse, also allein mit der Beurteilung der
Kosten, die Entscheidung so beeinflussen darf, dass allenfalls von einer Behandlungsempfehlung
(oder mindestens einem Versuchs Rating C) eine Nicht-Empfehlung (Rating D) erfolgen kann. Der
Umgekehrte Fall erscheint uns ebenfalls nicht sinnvoll, also das Ermdglichen einer Nicht-Empfehlung
aus medizinischer Sicht zu einer Empfehlung haufzustufen.

Eine medizinische Entscheidung muss auch bei Einzelfallen die anhand der verfugbaren Daten am
besten fir den jeweiligen Patienten geeignete Therapie sein. Unabhangig von ékonomischen
Uberlegungen.

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Wir verstehen, dass der Druck fir eine SL Aufnahme erhéht werden soll und sehen den Preisabschlag
nach 24 Monaten in der zugelassenen Indikation in diesem Kontext. Die Situation, dass der SL-
Aufnahmeprozess Uber 2 Jahre dauert, ist aus Patientensicht nicht akzeptabel. Anders gesagt, bedarf
es keiner Regelung einer Situation, die es nicht geben sollte. Wie Eingangs gesagt, braucht es eine
Anpassung des SL-Aufnahemprozesses. Diese Problematik soll nicht liber die Anpassung bei der
Einzelfallbeurteilung erfolgen.

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
Die gesparten Ressourcen sollen beim SL Aufnahmeprozess einsetzt werden.
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19. Kleinste Packu__ng und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21.3 Artikel 38 Absatz 3"s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

22. Dreimonatige Fortdauer der Verglitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der

Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

Es entspricht der géngigen Praxis und gibt die nétige Zeit fur die Umstellung auf ein neues

Arzneimittel.

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absitze 1 und 1°s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.

Um die Einzellfallbeurteilung zu optimieren schlagen wir die folgenden Massnahmen vor:

* Aufbau einer Online-Plattform zur Abwicklung der Gesuche

+ Einfihrung von Expertengremien zur Nutzenbewertung mit klinischen Expertinnen und Experten, die
Erfahrung in den jeweiligen Indikationsgebieten besitzen. Fir die seltenen Krankheiten sollen die
Experten aus den spezialisierten Zentren, welche durch die Nationale Koordination Seltene
Krankheiten kosek anerkannt wurden, berlicksichtigt werden. Wo noch keine krankheitsspezifischen
Zentren anerkannt wurden, sollen die Universitatsspitéler diese Aufgabe Ubernehmen. Auch sollten
die Patientenorganisationen einbezogen werden (falls vorhanden), die Erfahrung mit den
entsprechenden Arzneimitteln ist oft sehr gross.

* EinfUhrung einer Liste mit etablierten Einzellféllen

» Zu prifen ist auch, ob ein Fonds (bei der gemeinsamen Einrichtung) z. B. aus Rickvergitungen der
Industrie geschaffen werden soll, um Therapieversuche gemass Nutzenkategorie C, welche nicht
anders finanziert werden kénnen (z. B. Zulassungsinhaberin ist nicht bereit eine Finanzierung zu
Ubernehmen), zu finanzieren.

* Ebenfalls braucht es zwingend eine Stelle (Ombudsstelle), an die sich Patientinnen und Patienten
bei einem ablehnenden Entscheid wenden kénnen, bevor sie den gerichtlichen Weg beschreiten
missen. Diese Stelle miisste Uber das notwendige medizinische und vertrauensarztliche Know-how
verfigen, um die Gesuche unabhéngig und rasch zu beurteilen.
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* Insgesamt ist eine Regelung zu finden, dass eine Nichteinigung bzw. eine Blockierung seitens
Zulassunginhaberin z. B. mittels Beharren auf einem bestimmten Preis oder eine nicht geniigend
begriindete Ablehnung durch die Krankenkasse nicht zu einer Nicht-Behandlung fliihren kénnen.
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Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Deutsch

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : Einsiedler Apotheke Drogerie, Hensler + Merz AG
Kategorie* : Leistungserbringerinnen

Kontaktperson* : Valerie Furrer

Adresse* : Eisenbahnstrasse 2, 8840 Einsiedeln

(Strasse, PLZ Ort)
Telefon* : 055 412 83 83

E-Mail* : info@einsiedlerapotheke.ch
(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* :17.08.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «l. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (Il. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Als Mitglied des Schweizerischen Apothekerverbands vertreten wir dessen Intressen. Dabei stehen
Patientensicherheit, Versorgungssicherheit und Verbesserung der medizinischen Versorgung sowohl
qualitativ wie auch quantitativ und aus Sicht der Wirtschaftlichkeit (Optimierung des Kosten/Nutzen-
Verhaltnisses) im Vordergrund.

Versorgungssicherheit

Aufgrund der aktuellen Versorgungslage auf dem Arzneimittelmarkt (Arzneimittelengpésse),
insbesondere bei glnstigen, patentabgelaufenen Arzneimitteln, ist bei jeder preissenkenden
Massnahme konsequent eine Regulierungsfolgeabschatzung durchzufiihren. Behindernd fur die
jetzige Stellungnahme ist das Unwissen beziiglich des Berichtes der interdisziplinaren Arbeitsgruppe,
die bis Ende 2022 konkrete Umsetzungsvorschlage zur Verbesserung der Arzneimittelengpéasse
erarbeitet.

Diverse Punkte dieser Vorlage gefahrden die Versorgungssicherheit mit hochwertigen Arzneimitteln,
indem die bereits glinstigen Generikapreise undifferenziert weiter gesenkt werden sollen und damit
den Schweizer Markt aufgrund des Preisdrucks weniger attraktiv gestalten. Bereits heute ist das
Angebot trotz der hdheren Generikapreise gegeniiber dem Ausland deutlich kleiner. Eine weitere
Senkung der Preise wiirde in mehreren Fallen das Angebot weiter verschlechtern ohne Kosten zu
sparen. Bereits jetzt ziehen sich Anbieter von Generika aus dem Schweizer Markt vermehrt zuriick
(kirzlich z.B. Digoxin-Anbieter Medius AG per Ende September). Zudem verhindern die Massnahmen
einen funktionierenden Wettbewerb zwischen den Arzneimitteln. Bereits jetzt sind Engpasse (z.B.
Epipen®) besonders bei den tiefpreisigen Arzneimitteln zu splren. pharmaSuisse lehnt deshalb
samtliche Anderungen, welche die Versorgungssicherheit gefahrden so lange ab, bis nicht
Massnahmen zur Verbesserung der Mangellage ergriffen wurden (siehe Bericht des BAG zu den
Arzneimittelengpéssen 2022).

pharmaSuisse steht einer Senkung der Arzneimittelpreise nicht ablehnend gegenlber. Die Senkung
der Preise darf jedoch weder die Versorgungssicherheit noch die Qualitat beeintrachtigen. Die normal
anfallenden Kosten der Leistungserbringer beim Bezug der Arzneimittel (Lohn-, Betriebs- und
Transportkosten) sowie ausserordentliche Energie-, Porto, Zollkosten und andere Geblhren, falls
Medikamente wegen Lieferengpassen aus dem Ausland importiert werden missen, sollten ebenfalls
gedeckt werden. Aufgrund der weltweiten Inflation und der erhéhten Energie- und Erdélpreise wird die
Situation durch Preissenkungen unnétig weiter verscharft.

Kostensenkende Massnahmen

Wir erinnern daran, dass pharmaSuisse an einem Angebot beteiligt ist, das dem Parlament durch eine
breite Allianz von Versicherern, Generika-Herstellern, Leistungserbringern und Grossisten adressiert
wurde, bestehend aus den drei folgenden Massnahmen:

- die Erh6éhung der Preisabstédnde um 5 % zwischen Originalpréparaten und Generika bei der 3-
jahrigen Uberpriifung

- eine stufenweise Verbesserung in Richtung einer méglichst preisunabhangigen und
anreizneutralen Vertriebsmarge zur Beseitigung von Fehlanreizen, um die Marktpenetration von
Generika zu erhéhen.

- die jahrliche Preistberprifung

Vertriebsanteil: die Kosten fir Transport, Infrastruktur und Personal sowie Kapitalkosten sind
abzudecken und die Fehlanreize sind gemass Motion 20.3936 zu eliminieren

pharmaSuisse, zusammen mit curafutura, hat bereits Vorschlage ausgearbeitet, um die Fehlanreize
und Quersubventionierung im Vertriebsanteil generell - und nicht nur bei Generika - zu korrigieren,
nach dem Willen des Parlaments gemass der angenommenen Motion 20.3936 "Medikamentenpreise.

5/19




Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und
Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Far eine Kostendampfung dank Beseitigung negativer Anreize unter Aufrechterhaltung von Qualitat
und Versorgungssicherheit".

Wenn die Fehlanreize im Vertriebsanteil in der Vergangenheit konsequent korrigiert worden waren,
dann ware die Idee einer Fixmarge fir wirkstoffgleiche Generika, die unterschiedlich festgelegt
werden sollte je nach Dosierung, Form und Packungsgrésse, Uberflissig. Der enorme, damit
verknipfte administrative Aufwand und die nétigen Berechnungen kénnten gespart werden.

Eine gleiche Vertriebsmarge fur Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff (Art. 67 Abs. 5 E-KVV und Art. 38
Abs. 3bis E-KLV) wird in dieser Form als isolierte Massnahme dezidiert zurlickgewiesen, weil es die
bestehenden Fehlanreize noch akzentuieren wiirde. Die vorgeschlagene Anderung wird als
Einzelmassnahme und monothematische Anpassung verworfen.

Einzig und nur in Kombination mit einer massiven Korrektur der Fehlanreize im Vertriebsanteil wie im
jungsten, zusammen mit dem EDI und BAG, den Kostentragern, pharmaSuisse, FMH und APA, H+
und GSASA erarbeiteten Kompromissvorschlag vom 24. September 2022, wird die Einflihrung eines
wirkstoffgleichen Vertriebsanteil als wichtiger Zwischenschritt zur vollstédndigen Beseitigung der
Fehlanreize im Margensystem untersttzt.

Forschung und Innovation — Zugangsgerechtigkeit zu Medikamenten

Zu den Fragen beziglich Festlegung der Kostenibernahme und Fabrikabgabepreise unterstitzen
pharmaSuisse resp. seine Mitglieder als Teil der medizinischen Versorgung der Bevdlkerung den
Pharmastandort Schweiz insofern, als dass einerseits bezahlbare und anreizfreie Modelle der
Versorgung mit Medikamenten geschaffen werden missen. Andererseits ist es essenziell, dass
Innovationen und Forschung im Vergleich zum Ausland nicht benachteiligt werden und die
Zugangsgerechtigkeit zu Medikamenten nicht durch den administrativen Ausbau von
Einzelfallentscheiden geregelt wird.

Die Grundzulassung von neuen Medikamenten muss durch den Bund in angemessener
Geschwindigkeit garantiert werden und darf nicht an Verhandlungen zwischen Pharmafirmen und
Versicherungen abgeschoben werden. Dies fordert auch die im Parlament angenommene Motion
19.3703 "Medikamentenkosten. Es braucht Anpassungen beim Zulassungs- und Preisbildungssystem
im Bereich der Grundversicherung".

ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

pharmaSuisse begrisst die Festlegung dieser Definitionen und der damit verbundenen erhéhten
Rechtssicherheit.

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c®" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
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Die Regelung der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit in welcher die Kosten fir Forschung und
Entwicklung nicht berlcksichtigt werden, hemmt die Forschungsinvestitionen in der
Arzneimittelindustrie.

3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
3.1 Artikel 65c9ater KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Der zusétzliche administrative Aufwand von Leistungserbringerinnen bei parallelimportierten
Arzneimittel muss durch eine Erhéhung der Marge abgegolten werden.

Es besteht die Gefahr, dass damit falsche Anreize gesetzt werden, dass Firmen ihre Medikamente gar
nicht mehr bei Swissmedic zur Zulassung beantragen. Generell sind die Hirden flir eine Schweizer
Zulassung bereits hoch.

Zudem gefahrden Parallelimporte die Patientensicherheit. Ist ein Arzneimittel in der Schweiz nicht
zugelassen, ist nicht in jedem Fall die gleich hohe Qualitat beim Bezug aus dem Ausland
sichergestellt, sogar Falschungen sind mdglich. Des Weiteren besteht die Gefahr, dass ein
Parallelimporteur nur die Praparate importiert, die rentieren und, wenn eines plétzlich zu teuer wird,
dieses durch ein billigeres ersetzt oder der Import ganz eingestellt wird. Das fihrt zu Umstellungen
beim Patienten, die sich negativ auf Gesundheit und Lebensqualitat auswirken kénnen.

Sollten Parallelimporte dennoch zugelassen werden, miissen diese unter strengen Bedingungen
erfolgen und durch die SL vergitet werden. Der Patient darf nicht durch Zusatzkosten bestraft
werden.

4, Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
4.1 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1  Artikel 65b°'s Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1  Artikel 65b°'s Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen
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Bemerkungen:
Durch diese Regelung kdnnten Forschungsinvestitionen in andere Indikationsméglichkeiten gehemmt
werden.

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b° Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die neuen Regelungen stehen teilweise im Widerspruch zum KVG. Tarife und Preise missen nicht
nur betriebswirtschaftlich bemessen sein, sondern auch eine qualitativ hoch stehende und
zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu mdglichst glinstigen Kosten bieten. Die Priorisierung
der Kostenglinstigkeit auf Verordnungsstufe verstdsst gegen die lbergeordnete Regelung des KVG.

8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Auch andere Darreichungsformen oder Applikationsweisen oder -frequenzen sollten beim
therapeutischen Quervergleich miteinbezogen werden, sofern sie einen deutlichen Vorteil flr die
Patientinnen und Patienten bieten. Damit kdnnen sie unter Umstanden zur Therapietreue und damit
zur Wirksamkeit indirekt beitragen.

Es ist unklar, wie oft die therapeutischen Quervergleiche durchgefiihrt werden. Neben der 3-jahrlichen
Preistberprifung entsteht zuséatzlicher administrativer Aufwand, was wiederum Kosten verursacht.
Entsprechend ist eine automatisierte Durchfiihrung mit méglichst wenig Kosten notwendig.

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1 Artikel 65b" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
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Die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande scheinen nicht betriebswirtschaftlich
begriindet und daher willkiirlich und nicht sachgerecht. Zu grosse Abstande bei der Senkung des
Originalpreises kénne zur Folge haben, dass der gesamte Generika- und Biosimilarsmarkt nicht mehr
rentabel ist. Dies geféhrdet die Versorgungssicherheit und damit die Gesundheit und Sicherheit der
Patienten.

10.2 Artikel 65c's KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Bemerkungen zu Art. 65¢c KVV.
10.3 Artikel 65ad°'s KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Erh6hung des Preisabstandes von 5 % wurde von den Entente-Verbanden gefordert. Die
Umsetzung basiert auf gleicher Wirkstoffzusammensetzung falls mehr als zwei Arzneimittel in der SL
aufgeflhrt sind (Artikel 65dbis Absatz 2 KVV). Neue zusatzlichen Preisabstéande (40 bzw. 45 bzw. 80
Prozent ab einem Marktvolumen des Originalpréparates von CHF 40 Millionen pro Jahr unterstltzen
wir nicht und waren nicht Teil unseres indirekten Gegenvorschlages zur Einfihrung eines RPS
Siehe zudem Bemerkungen zu Art. 65¢ KVV.

10.4 Artikel 65d'"" KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Siehe Bemerkungen zu Art. 65¢ KVV
10.5 Artikel 65d%ater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Erstellung einer entsprechenden Liste untergrabt die Verschreibungs- und Abgabefreiheit von Arzt
bzw. Arztin sowie Apotheker bzw. Apothekerin. Es wird zusatzlicher Administrativaufwand geschaffen,
welcher keinen Nutzen generiert. Die Entscheidung liegt bei den entsprechend ausgebildetenen
Fachpersonen, welche in der Praxis tatig sind. Auch werden wirkstoffunabhangige Faktoren, wie
Unvertraglichkeiten auf Hilfsstoffe oder Einnahmeprobleme (z.B. Tablettengrdsse, Injektionsvolumen
(Methrotrexat) nicht berlicksichtigt.

Sollte eine Liste erstellt werden, muss die Apothekerschaft bei der Erstellung und Bearbeitung der
Liste zwingend miteinbezogen werden und Experten stellen kénnen.

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Abs. 1: Die Uberwalzung der Kosten mittels Selbstbehalt auf den Patienten sind nicht gerechtfertigt.
Es ist selten der Patient selbst, der ein Originalpréparat verlangt. Er handelt meist in Unkenntnis des
Marktes und des Vorhandenseins von Generika. Er méchte nur was verschrieben wurde. Eine
Erhdhung des Selbstbehalts ist entsprechend nicht zielfiihrend. Dabei werden keinerlei Anreize fiir die
Patientinnen und Patienten gesetzt, da damit einfach die Franchise friher erreicht wird. Die
Gesundheitskosten werden dadurch keineswegs gesenkt. Deshalb miissen die Fehlanreize bei der
Verschreibung abgeschafft werden, nicht jener der Kostentragung durch Patienten. Sofern der
Selbsbehalt bei 20% bleibt, kénnen wir dem Ubrigen Absatz 1 zustimmen.

Abs. 2: Flr den abgebenden Leistungserbringer ist schwierig zu wissen, ob es sich um die erste
Abgabe handelt. Sofern keine praxistaugliche Umsetzung gefunden wird, ist Absatz 2 zu streichen.
Biosimilars sind nicht immer verfligbar, weshalb sich der Therapiebeginn verzégern kann, wenn nicht
auch das Originalpraparat abgegeben werden kann. Es mmuss weiterhin méglich sein, die Abgabe
des Originalpraparates pharmazeutisch zu begriinden.

Zudem ist das Recht zur Substitution durch Biosimilars der Apothekerschaft nicht gestattet (siehe Art.
52a KVG).Dieser Mangel ist zu beheben. Weiter soll auch das Recht auf Substitution durch ein
gleichwertiges Molekil im Falle eines Mangels festgehalten werden.

Durch den geschaffenen Preisdruck besteht zudem die Gefahr, dass Generika vom Markt genommen
werden, wodurch den Patienten die teureren Originale abgegeben werden missen. Da die Nicht-
Substitution medizinisch begriindet ist, missen die zusétzlichen Kosten von der OKP getragen
werden. Dadurch steigen die Gesundheitskosten wiederum. Die Substitution muss auch der
Apothekerinnen und Apotheker abgelehnt werden kénnen, sofern dies medizinisch begriindet werden
kann (z.B. Psychiatrie, altere Personen mit Schwierigkeiten bei der Einnahme je nach galenischer
Form).
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Zudem braucht es auch hier ein Versorgungskonzept. Das ist die Grundlage fiir alles. Und in diesem
Versorgungskonzept missen die Finanzierungsaspekte via Krankenkassen mit beriicksichtigt sein. Es
kann nicht sein, dass bei Lieferengpassen Patientinnen und Patienten noch mit 50% Selbstbehalt
belastet werden nur weil das entsprechende Medikament nicht auf der Substitutionsliste steht.

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b3uar KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.3 Artikel 34a°'s Absatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Abséatze 1 und 2 KLV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:

Die Lohnkosten sowie die Weiterbildungskosten sind in der Schweiz deutlich hdher gegeniiber dem
Ausland. Zudem verursacht die Zulassung durch dreisprachige Beipackzettel und Verpackungen in
zwei Sprachen ebenfalls zusétzlich hdhere Kosten, welche sich auf den FAP auswirken. Diese
Unterschiede sind zu berticksichtigen.

Ebenfalls miteinzubeziehen sind steigende Energie- und Transportkosten.

12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen
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Bemerkungen:

13. Meldung uiber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic
13.1 Artikel 31¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

14. Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln
14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

14.2 Artikel 31d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15. Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b°'s KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

15.3 Artikel 34b Absétze 3 und 4 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

15.4 Artikel 37 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

16. Veréffentlichungen - Erh6hung der Transparenz
16.1 Artikel 71 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17. Vergitung von Arzneimitteln im Einzelfall
17.1 Artikel 28 Absétze 3%'s, 4 und 5 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

17.2 Artikel 71a KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
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Die Begrifflichkeiten bringen mehr Verwirrung als Rechtssicherheit und stimmen nicht mit Art. 71a
Abs. 3 KVV und Art. 38b Abs. 6 und 7 KLV Uberein («grosser therapeutischer Nutzen» und
«bedeutender therapeutischer Nutzen» bzw. bedeutender therapeutischer Fortschritt).

Die freie Wahl des Leistungserbringers muss auch bei der Vergitung eines Arzneimittels im Einzelfall
gewabhrleistet bleiben. Es gab vermehrt Probleme mit Kostengutsprachen, welche den Bezug Uber
einen bestimmten Leistungserbringer vorsahen. Dabei war die Patientin bzw. der Patient jeweils in
Unkenntnis der Einschrdnkung und wollte das Arzneimittel Gber den Leistungserbringer seiner Wahl
beziehen, wodurch es Probleme bei der Vergitung durch die Krankenkasse gab.

Abs. 1 Bst. ¢: Ablehnung

Bei Anwendungen ausserhalb der Indikation einen Nachweis zu erbringen, dass dieses Arzneimittel
kostengulnstiger ist, ist nicht nur mit zuséatzlichem, nicht vergitetem Aufwand verbunden, sondern
kostet auch Zeit, welche die Patientinnen und Patienten mit schweren Erkrankungen nicht haben.

Abs. 2 Bst. a und c: Preisabschlage, die weitergereicht werden miissen, bedeuten einen zusatzlichen
administrativen Aufwand fir die Apotheken. Apothekerinnen und Apotheker kennen zudem die
Indikation nicht und kénnen nicht beurteilen, ob Preisabschlage notwendig sind.

17.3 Artikel 71b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.4 Artikel 71¢c KVV

Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Es muss vermieden werden, dass die Versorgungssicherheit und die Patientensicherheit durch die
Einfiihrung von fixen Rabatten beeintrachtigt bzw. verschlechtert werden.

Es muss sichergestellt sein, dass der abgebende Leistungserbringer Kenntnis der Kostengutsprache
erlangt und er muss informiert werden, wo der Leistungserbringer das Arzneimittel beziehen muss.
Apotheken haben oft keine Kenntnis der Kostengutsprache und entsprechend auch nicht des allenfalls
vorzuziehenden Bezugskanales bzw. des vereinbarten Preises.

Der Import eines Arzneimittels anstelle eines in der Schweiz zugelassenen Arzneimittels kann den
Therapiebeginn aufgrund von Lieferschwierigkeiten oder Versandproblemen verzégern. Zwischen
Belieferung des Kunden im Falle einer Lieferunterbrechung und dem Zeitpunkt der Preisfestlegung
zwischen Versicherern und Zulassungsinhaber kann es eine grdssere Zeitspanne geben. Die
Niederlassung hat das Produkt nicht sofort vor Ort, der dringende Kauf im Ausland kénnte
entsprechend teurer sein als der festgelegte Preis. Verflgbarkeit und Qualitatsaspekte kénnen von
den Versicherern nicht ausreichend beurteilt werden, weshalb die Wahl des Bezugslandes unter
Beriicksichtigung der Wirtschaftlichkeit dem Leistungserbringer zu tberlassen ist.

In der Schweiz bereits zugelassene Arzneimittel sind aus erwahnten Griinden vorzuziehen.
Zudem sind die Versand- und Zollkosten bei der Preisberechnung und der Vergitung zu
bertcksichtigen.
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17.5 Artikel 71d Absétze 2 und 4 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Die vorgeschlagenen Anderungen I6sen die Problematik der Vergiitung im Einzelfall nicht. Die
Entschadigungsregelung und die Kostentragung sind weiterhin unklar. Die Apotheken haben oft keine
Kenntnis der Kostengutsprache und entsprechend auch nicht der allenfalls vorhandenen
vorzuziehenden Bezugskanale bzw. des vereinbarten Preises. Bei unverschuldeter Unkenntnis der
Kostengutsprache darf den Leistungserbringer kein finanzieller Schaden treffen.

Zwischen des vereinbarten Preises zwischen Zulassungsinhaber und Krankenversicherers und des
Preises, zu dem das Arzneimittel bezogen wird, steht in der Praxis teilweise kein Zusammenhang, da
beim abgebenden Leistungserbringer keine Kenntnis der Kostengutsprache bzw. des genauen Inhalts
der Kostengutsprache, wodurch die mdglichen Vorgaben nicht berticksichtigen werden kénnen.
Insofern muss entweder der abgebende Leistungserbringer Kenntnis der Kostengutsprache erhalten
oder die Vergitung muss dem effektiven Preis der Arzneimittels (inkl. Zuziige) entsprechen.

Neben Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer sind bei importierten Arzneimitteln auch die Versand- und
Zollkosten zu verguten. Diese sollten zudem bei der Berilicksichtigung der Wahl des Arzneimittels
ebenfalls beriicksichtigt werden, da diese je nach Land héher ausfallen kénnen. In der Schweiz
zugelassene Arzneimittel sind entsprechend vorzuziehen, da bei diesen tiefere Kosten anfallen und
zudem die Lieferung weniger Zeit in Anspruch nimmt (siehe 17.4).

Der erhéhte Aufwand beim Bezug eines Arzneimittels aus dem Ausland wird der Apotheke Stand
heute nicht vergutetet. Damit die Apotheken nicht noch auf zusatzlichen Kosten sitzen bleiben, sind
samtliche anfallenden Kosten flr die abgebende Apotheke in der Berechnung der Vergltung
miteinzubeziehen. Die vorgeschlagene Regelung ist fir die Praxis weder kostendeckend noch
praktikabel.

17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Verglitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

17.8 Artikel 38b KLV
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Akzeptanz:
Ablehnung mit Vorbehalt

Bemerkungen:
Die Begrifflichkeit ist nicht praxisbezogen und realitétsfern.
17.9 Artikel 38¢c KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.10 Artikel 38d KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

17.11 Artikel 38e KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

18. Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin
18.1 Artikel 72 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:
pharmaSuisse begrisst die Senkung des administrativen Aufwands und das adressatengerechte Zur-
Verfligung-Stellen der Informationen.

19. Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Aushahmen von der
dreijahrlichen Uberpriifung
19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

20. Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren
20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

21. Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer
21.1 Artikel 67 KVV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:

Eine gleiche Vertriebsmarge fir Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff (Art. 67 Abs. 5 E-KVV und Art. 38
Abs. 3bis E-KLV) wird in dieser Form dezidiert zuriickgewiesen, weil es die bestehenden Fehlanreize
noch akzentuieren wiirde. Die vorgeschlagene Anderung wird als Einzelmassnahme und
monothematische Anpassung verworfen. Einzig und nur in Kombination mit der generellen Anpassung
der Margenordnung (erarbeiteten Kompromissvorschlag vom 24. September 2022) wird die
Einfihrung eines wirkstoffgleichen Vertriebsanteil als wichtigen Zwischenschritt zur vollstandigen
Beseitigung der Fehlanreize im Margensystem unterstitzt.

21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

21.3 Artikel 38 Absatz 3°s KLV

Akzeptanz:
Ablehnung

Bemerkungen:
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Aufgrund der wahrend den konstruktiven Austauschen in der Arbeitsgruppe des EDI (von Mai bis

Ende September 2022) zur Findung eines breit abgestiitzten Kompromisses fir eine rasche Korrektur

der Fehlanreize im Vertriebsanteil (Art. 38 KLV) haben wir erfahren kdnnen, wie die Kalkulation
konkret erfolgen soll. Das hat ermdglicht, eine Kostenfolgeabschatzung eines ,wirkstoffgleichen
Vertriebsanteils* zu bemessen und eine mdgliche Zustimmung zu diesem Modell unter strikter
Bedingung, dass der Vertriebsanteil geméass dem breit abgestiitzten Kompromissmodell vom

24.9.2022 fir den Vertriebsanteil vorher oder spatestens gleichzeitig verfigt wird. Bei der isolierten
Einfihrung eines ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteils® ohne simultane Korrektur der Fehlanreize im
Vertriebsanteil, wirde dies zu neuen, schlimmeren und erratischen Fehlanreizen fihren. In diesem

Fall stehen wir kategorisch gegen den ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteil.

22. Dreimonatige Fortdauer der Vergilitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf der

Befristung
22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

22.2 Artikel 68a KVV

Akzeptanz:
Zustimmung

Bemerkungen:

23. Pravalenzmodell
23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

24. Gebiihren
24.1 Artikel 70b Absitze 1 und 1°s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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24.2 Anhang 1 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

25. Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

26. Ersatz eines Ausdrucks

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

27. Anderung in anderem Erlass (VAM)

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

28. Weitere Vorschlage / Anregungen

Haben Sie weitere Vorschlage bzw. Anregungen zur Vorlage? Dann kénnen Sie diese im
nachstehenden letzten Formularfeld deponieren.

19/19



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und Massnahmen
zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Formular zur Erfassung einer Stellungnahme

Korrespondenzsprache* : Francgais

Stellungnahme von

Name / Firma / Organisation* : Eidg. Kommission fir Konsumentenfragen (EKK)

Kategorie* : Andere

Kontaktperson* : Pascal Pichonnaz

Adresse* : Université de Fribourg, Avenue de Beauregard 11, 1700 Fribourg

(Strasse, PLZ Ort)
Telefon* : 041 26 300 80 29

E-Mail* : pascal.pichonnaz@unifr.ch
(FUr eine allféllige Kontaktaufnahme, insb. aber

fur die Information Gber die Verdffentlichung

des Ergebnisberichts gem. Art. 21 Abs. 2 VIV).

Bei mehreren E-Mail-Adressen bitte mit Semikolon trennen.

Datum* :13.10.2022

Wichtige Hinweise:

Bitte Dokumentschutz nicht aufheben, Formular ausfiillen und im Word-Format an Leistungen-
Krankenversicherung@bag.admin.ch sowie an gever@bag.admin.ch senden.

Das Pflichtfeld des ersten Teils «l. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*» ist auf 20’000 Zeichen
(3-4 A4-Seiten) beschrankt, alle anderen Felder auf 30’000 Zeichen (5-6 A4-Seiten).

Der Aufbau des zweiten Teils (ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen) folgt dem Aufbau des
Kommentars.

* = Pflichtfelder: Bitte im Minimum diese Felder ausfullen.

Herzlichen Dank fur Ihre Mitwirkung!
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I. Zusammenfassung / Wichtigste Anliegen zur Vorlage*

Il s’agit d’'une consultation importante face a 'augmentation massive des primes de I'assurance base
Lamal et gravent sur les consommateurs et consommatrices de la Suisse, déja confrontés avec la
récession économique en Suisse actuellement.

Pour contrer cette évolution, il est urgent de prendre des mesures efficaces de maitrise des colts,
notamment dans le domaine du prix des médicaments. Jusqu’a présent, de telles mesures ont échoué
a plusieurs reprises dans un passé récent, la derniére fois avec le rejet par le Parlement d'un systeme
de prix de référence pour la fixation des prix des génériques.

Notre sous-commission médicale avait déja référé le derniére année a cette commission que les prix
des médicament en Suisse représente un probléme dans le cadre des codts de I'assurance maladie
pour les patient comme rapporter par Mr. Prix 'année derniére. En Suisse le colts des médicaments
représente la troisieme voix du colts dans le systeme de la santé suisse, en croissance et pour les
prix la plus élevé en Europe.

Pour commencer a changer cette situation défavorable aux consommateurs, dans l'immédiat, il ne
reste que les adaptations proposées ici par voie d'ordonnance soumis.

Dans les spécifiques de I'ordonnancé soumis pur consultation, nous pensons que on doit souligner les
suivants points :

L’objectif le plus important reste la baisse des prix des médicaments afin de maitriser les colts de la
santé. La présente consultation prévoit certes quelques mesures a cet effet, mais nous les estiment
insuffisantes. Ceci tient particulierement a la marge d’action limitée qu’offre une révision
d’ordonnance.

La CFC soutient expressément et avec force les objectifs poursuivis par les modifications de I'article
71a OAMal, al. 1 let. ¢ afin que les médicaments non-autorisés pour une indication particuliere,
puissent étre homologués avec I'appui de recherches fournies par des acteurs compétents
(universités) non rattachés a l'industrie pharmaceutique. C’est certainement I'un des pas les plus
importants que la présente réforme permettrait de franchir.

Plus généralement, nous soutiennent l'uniformisation du remboursement au cas par cas des
médicaments non encore autorisés par Swissmedic (et donc la garantie d'un accés égal et rapide a
ces derniers pour tous les patients) qu'une définition plus claire et plus transparente de la fixation des
prix, notamment des médicaments dont le brevet est tombé dans le domaine public.

Article 34abis , al. 1 et 2, OPAS - Adaptation de la liste des pays de référence pour la comparaison
des prix avec I'étranger:

L'adaptation proposée de la liste des pays de référence sur laquelle se base la comparaison des prix
avec 'étranger nous semble judicieuse. La Finlande est un pays dont les prix sont particulierement
chers et peu transparents. Nous doutons toutefois fortement que l'intégration de la Norvége — en
principe un pays ou les prix sont trés élevés — apporte une réelle plus-value (méme si elle permet de
réduire lIégérement I'euro-dépendance du panier de pays). Comme alternative, I'ltalie, pays voisin
plutét bon marché, ainsi que I'Espagne et le Portugal, pays de comparaison du sud de I'Europe,
devraient enfin étre intégrés dans le panier des pays de référence. Il s’agit Ia d’'une demande de
longue date émise par le Surveillant des prix.
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Article 65b, alinéa 3, OAMal - Pondération des méthodes de comparaison des prix :

Le maintien de la pondération a parts égales des résultats de la comparaison des prix avec I'étranger
et de la comparaison thérapeutique transversale, proposé par cette légere adaptation de I'article
(passage a la médiane des prix pratiqués al. 2, let.a ), ne va pas assez loin. Il faudrait y introduire le
principe de la rentabilité : la valeur la plus basse de la comparaison des prix et de de la comparaison
thérapeutique doit ainsi déterminer le prix de fabrique.

Nous sommes aussi de 'avis que la responsabilité attribuée au consommateur avec la quote-part (art.
38a OPAS) augmenté, c’est seulement un élément nécessaire pour changer la culture de choisir les
médicaments génériques disponible sur le marché pour changer le standard et maitriser mieux les
colts dans ce secteur de la santé.

L'augmentation proposée de la quote-part sur les médicaments contenant les mémes principes actifs
et proposés a des prix plus élevés, de 20 % actuellement a 50 % selon le projet, recéle sans aucun
doute un potentiel d'économie. Cette mesure encourage la délivrance de préparations moins chéres.
Celle-ci ne doit cependant pas se faire aux dépens des seuls patients !

Le rapport explicatif aborde cette mesure sous un angle erroné et a charge contre les patients. Ceci
n'est pas acceptable ! En effet, la cause du faible usage des génériques ne tient pas au fait que « de
nombreux patients continuent d’acheter des préparations originales onéreuses plutét que des
génériques, interchangeables sur les plans de I'efficacité et de la sécurité » (p.12 du rapport
explicatif). Ceci tient au fait qu’'une part importante de fournisseurs de prestations prescrivent ou
remettent trop souvent encore des préparations originales onéreuses en raison d’incitatifs négatifs.

Cette mesure doit comme des autres mesures pour la maitrise des colts de la santé étre
accompagné d’une large et capillaire campagne d’information en faveur des patients pour obtenir les
résultats espérés e comme CFC nous exhortons des autres mesures additionnelles dans ce domaine.

ll. Bemerkungen zu den Massnahmen im Einzelnen

1. Definitionen
1.1 Artikel 64a Absétze 4, 5 und 6 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

2. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS
2.1 Artikel 65c"" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:
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3. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel

3.1 Artikel 65¢cauar KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

4. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/TQV
41 Artikel 65b KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

5. Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
5.1  Artikel 65b's Absatze 1 und 2 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

6. Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen
6.1  Artikel 65b°'s Absatz 3 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

7. Kostengiinstigkeitsprinzip
7.1  Artikel 65b° Absatz 5 KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

8. Nachfolgepraparate
8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

7/16



Anderung der KVV und der KLV: Kostensenkende Massnahmen, Vergiitung im Einzelfall und

Massnahmen zur Erhéhung der Rechtssicherheit

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

9. Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages
9.1  Artikel 65b" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10. Einsparungen bei den Generika und Biosimilars
10.1 Artikel 65¢ KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:

10.2 Artikel 65c°' KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.3 Artikel 65d°'s KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.4 Artikel 65d'"" KVV

Akzeptanz:
Bitte auswahlen

Bemerkungen:
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10.5 Artikel 65d%Uater KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

10.6 Artikel 34g KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

11. Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts
11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

11.2 Artikel 38a KLV

Akzeptanz:
Bitte auswéhlen

Bemerkungen:

12. Landerkorb und Grosshandelsmargen
12.1 Artikel 6