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1. Einleitung

Die rubrizierte Vorlage war vom 3. Juni bis zum 30. September 2022 in der Vernehmlassung. Es gab
zahlreiche Ruckmeldungen und am 12. Januar 2023 fand eine Anhérung der betroffenen Akteure in der
Kommission fiir Soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats (SGK-N) mit Einbezug der Verwal-
tung statt. Am 26. Januar 2023 wurde die Verwaltung in der Kommission fiir Soziale Sicherheit und
Gesundheit des Standerats (SGK-S) angehdrt. Wahrend die SGK-N dem Bundesrat die Sistierung der
Vorlage empfohlen hatte, sah die SGK-S von einer Sistierungsempfehlung ab. Sie schlug der Verwal-
tung jedoch vor, die Akteure zu Rundtischgesprachen einzuladen und eine Regulierungsfolgenabschat-
zung durchzufihren.

Die in Vernehmlassung gegebenen Massnahmen umfassten vier Themenbereiche der Vergitung von
Arzneimitteln:

1. Massnahmen zur Preisfestsetzung mittels Auslandpreisvergleich (APV) und therapeutischem
Quervergleich (TQV)

2. Massnahmen zur Vergutung im Einzelfall von lebenswichtigen Arzneimitteln

Massnahmen zu Kostendampfung im patentabgelaufenen Bereich bei Generika und Biosimilars

4. Massnahmen zur Erhéhung der Effizienz der Prozesse und Transparenz der Aufnahme von
Arzneimitteln in die Spezialitadtenliste sowie Anpassungen bezuglich Gebuhren

w

Insbesondere die Bestimmungen zur Preisfestsetzung und zur Einzelfallvergitung waren in der Ver-
nehmlassung sehr umstritten. Deshalb hat das BAG entschieden, drei runde Tische mit Vertretern der
interessierten Kreise durchzufihren, um die umstrittenen Punkte zur Einzelfallvergttung im Hinblick auf
eine Anpassung der Vorlage noch genauer ermitteln zu kénnen. Die genannten Rundtischgesprache
fanden am 31. Januar, am 17. Februar und am 7. Marz 2023 statt; es nahmen Vertreterinnen und Ver-
treter der Versicherer, der Patientinnen und Patienten, der Leistungserbringer und der Pharmaindustrie
teil. Da Krebstherapien und seltene Erkrankungen am meisten von der Einzelfallverglitung betroffen
sind, wurden neben den Dachverbanden die entsprechenden Verbande (SGMO, SAKK, Kinderkrebs
Schweiz, Pro Raris, IG seltene Erkrankungen) an die Rundtischgesprache eingeladen.

FiUr die Massnahmen zu Prozessen, zur Preisfestsetzung und zu kostendadmpfenden Massnahmen im
patentabgelaufenen Bereich fand zudem am 4. April 2023 ein Treffen mit den Pharmaverbanden Inter-
pharma, vips, Scienceindustries, ASSGP und Intergenerika sowie den Verbanden der Krankenversi-
cherer Curafutura und Santésuisse statt. Mit diesen Verbanden fanden in der Folge noch weitere Ge-
sprache zu spezifischen Massnahmen statt. Dank der Datenbasis der Krankenversicherer konnten zu-
dem wertvolle, praxisnahe Analysen in Bezug auf die Vergitung im Einzelfall durchgefiihrt werden.

Die Gesprache zur Einzelfallvergiitung verliefen sehr konstruktiv und es konnten gute und einvernehm-
liche Lésungen gefunden werden. Die Anpassungen in diesem Bereich werden bei den Patientinnen
und Patienten und behandelnden Arztinnen und Arzten dringend erwartet. Vor allem im Hinblick auf die
Gleichbehandlung der Versicherten sind die Massnahmen im Bereich Einzelfallvergitung sehr wichtig
und sollen moglichst rasch umgesetzt werden kénnen. Vor diesem Hintergrund und in Beriicksichtigung
der entsprechenden Empfehlungen der SGK-N und der SGK-S hat das EDI entschieden, Elemente der
Vorlage, die insbesondere bei der betroffenen Pharma-Branche auf Kritik gestossen sind, nicht weiter
zu verfolgen. Im Rahmen des geplanten Revisionspaketes nicht weiter verfolgt werden sollen daher die
umstrittenen Massnahmen zur Preisfestsetzung bei den Originalpréparaten (insbesondere Anpassun-
gen beim TQV und APV). Diese Massnahmen werden in einer spateren Revision erneut geprift. Mit
diesem weitgehenden Entgegenkommen und der damit verbundenen Entfernung von Elementen, bei
welchen die Differenzen noch gross sind, soll die rasche Inkraftsetzung der nachfolgend skizzierten
Verordnungsrevision ermdglicht werden.

Nachfolgend wird im Teil 1 das weitere Vorgehen beziiglich den Massnahmen im Bereich Preisfest-
setzung bei den Originalpraparaten zusammengefasst.

Im Teil 2 dieses Berichts werden die aufgrund der Rundtischgesprache weitgehend angepassten Mas-
snahmen zur Einzelfallvergiitung eroértert. Im Anschluss werden die potenziellen Auswirkungen auf
Grundlage der Uberarbeiteten Vorlage aufgezeigt.

Im Teil 3 dieses Berichts werden die Massnahmen im patentabgelaufenen Bereich aufgefiihrt und es
wird das Einsparpotential der Massnahmen genauer beziffert. Von diesen Massnahmen werden die
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wesentlichen Einsparungen der Vorlage erwartet. Anpassungen aufgrund der durchgefiihrten Gespra-
che wurden bei den Berechnungen der Einsparungen bereits berlcksichtigt.

Schliesslich befasst sich Teil 4 des Berichts mit den Auswirkungen der weiteren, weniger umstrittenen
Massnahme beziiglich Erh6hung der Effizienz bei der Aufnahme in die Spezialitatenliste.

2, Massnahmen zur Preisfestsetzung: Weiteres Vorgehen (Teil 1)

Wie in der Einleitung erwahnt, sistiert das EDI die umstrittenen Massnahmen zur Preisfestsetzung bei
den Originalpraparaten weitgehend. Die einzelnen Massnahmen sind in der folgenden Tabelle darge-
stellt.

Massnahmen Anpassungen und Auswirkungen im Vergleich zur Vernehmlas-
sungsvorlage

1. APV: Median Massnahme wird sistiert.

Anstelle des Durchschnittspreises ware neu der Median fir den APV mit
9 Referenzlandern (Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frank-
reich, die Niederlande, Grossbritannien, Osterreich, Schweden) beriick-
sichtigt worden.

2. APV:  Norwegen | Massnahme wird sistiert.

statt Finnland Da in Finnland die Preise schwierig eruierbar sind, hatte Finnland durch
Norwegen ersetzt werden sollen.

3. Definition Hauptin- | Massnahme wird sistiert.

dikation Die bestehende Praxis des BAG, die Preise von Arzneimitteln mit meh-
reren Indikationen (Krankheiten) anhand der Hauptindikation festzule-
gen, hatte auf Verordnungsstufe definiert werden sollen.

4. TQV Kostengiins- | Massnahme wird sistiert.

tigkeit Die bundesgerichtliche Rechtsprechung, dass bei mehreren Ver-
gleichspraparaten fir den TQV Uberdurchschnittlich teure aus dem TQV
ausgeschlossen werden kénnen, hatte auf Verordnungsstufe festgehal-
ten werden sollen.

5. TQV Nebenindika- | Massnahme wird sistiert.

tion Die bestehende Praxis des BAG, bei Arzneimitteln mit mehreren Indika-
tionen (Krankheiten) die Wirtschaftlichkeit in kleineren Nebenindikationen
nur anhand des TQV zu bestimmen, hatte auf Verordnungsstufe festge-
legt werden sollen.

6. Dauer der Beruck- | Massnahme wird sistiert
sichtigung Kosten

i Die Dauer der Berticksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwick-
fur Forschung &

lung hatte zur Erhéhung der Transparenz neu in Abhangigkeit der Zeit-

Entwicklung dauer seit der Swissmedic-Zulassung festgelegt werden sollen anstelle
des Patentschutzes.
7. Vertriebsanteil Massnahme wird angepasst.

Unter Berlcksichtigung der Ergebnisse einer Arbeitsgruppe unter Lei-
tung des GS EDI wird der Vertriebsanteil wie folgt angepasst:
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Preisbezogener Zuschlag:

FAP Bisher Zuschlag Bisher FAP Neu Zuschlag
neu

bis 879.99 12%

ab Fr. 880.- bis 7% bis Fr. 4720.99 6%

Fr. 2569.99

ab Fr. 2570.- 0% ab Fr. 4721.- 0%

Packungszuschlag

FAP Bisher Zuschlag Bisher FAP Neu Zuschlag
neu

bis Fr. 4.99 Fr. 4.-

ab 5.-bis Fr. 8.- bis Fr. 7.99 Fr. 9.-

Fr. 10.99

ab 11.- bis Fr.12.-

Fr. 14.99

ab Fr. 15.- bis Fr. 16.-

Fr. 879.99

ab Fr. 880.- bis Fr.60.- ab Fr. 8.- bis Fr. 16.-

Fr. 2569.99 Fr. 4720.99

ab Fr. 2570.- Fr. 240.- ab Fr. 4721.- Fr. 300.-

Zudem wird fur wirkstoffgleiche Arzneimittel ein einheitlicher Vertriebsan-
teil eingefuhrt. Basis fur die Festlegung des einheitlichen Vertriebsanteils
ist der durchschnittliche Fabrikabgabepreis der Generika resp. Biosimi-
lars je Wirkstoff, Dosisstarke und Packungsgrdsse, wie es bereits in der
Vernehmlassungsvorlage vorgesehen war. Damit wird auch die Motion
20.3936 «Medikamentenpreise. Fir eine Kostendampfung dank Beseiti-
gung negativer Anreize unter Aufrechterhaltung von Qualitdt und Versor-
gungssicherheity umgesetzt.

Nutzenbewertung

zur  Bestimmung
der Hohe des Inno-
vationszuschlages

Massnahme wird weiterverfolgt.

Die Einfiihrung von Nutzenkategorien basierend auf dem vom BAG ent-
wickelten Nutzenbewertungsmodell dient dazu, das Ausmass des Nut-
zens einer Therapie im Vergleich zu einer im TQV berticksichtigten Stan-
dardtherapie besser bestimmen zu kénnen. Auf Basis der Nutzenkatego-
rien wird bei entsprechenden Antragen die Héhe des Innovationszuschla-
ges bestimmt. Das Vorgehen entspricht der Praxis des BAG bei der Be-
urteilung von Antragen mit Innovationszuschlag. Es entspricht zudem ei-
ner Empfehlung der GPK nach einer Untersuchung der Prozesse zur Ver-
gltung von Arzneimitteln im Jahr 2014.

Pravalenzmodell

Massnahme wird weiterverfolgt.

Das Pravalenzmodell wird grundsatzlich wie bisher beibehalten, da es
nach wie vor ein wirksames Instrument ist, um es fur die Pharmaunter-
nehmen attraktiver zu machen, auch neu zugelassene kleinere Indikatio-
nen fur die Vergltung anzumelden. Grosse Indikationen sollen jedoch
reguldr mittels Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit durch APV und TQV
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https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20203936
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aufgenommen werden und nicht mittels Pravalenzmodell. Die Bestim-
mung wird dahingehend angepasst, dass Originalpréaparate vom Pra-
valenzmodell ausgenommen sind, deren voraussichtliche Mengenaus-
weitung zu einer Erhéhung des Marktvolumens von mehr als 20 Prozent
des Marktvolumens vor der Zulassung der neuen Indikation fihrt.

3. Massnahmen zur Vergiitung im Einzelfall: Ergebnisse der Rundtischgesprache und poten-
tielle Auswirkungen (Teil 2)

Die Massnahmen zur Einzelfallvergiitung kdnnen aufgeteilt werden in Massnahmen zur:

1. Nutzenbewertung
2. Experteneinbezug
3. Transparenz

4. Preisfestsetzung.

3.1 Vorgesehene Anpassungen der Vorlage aufgrund der Rundtischgesprache

Im Rahmen der genannten Rundtischgesprache wurden zunachst die Massnahmen zu Nutzenbewer-
tung, Experteneinbezug und Transparenz diskutiert. Nach der Konsolidierung der Anpassungen erfolgte
ein Austausch zu Anpassungsvorschlagen im Bereich Preisfestsetzung. Die Resultate der Rundtisch-
gesprache und vorgesehenen Anpassungen sind in folgender Tabelle dargestellt.

1. Nutzenbewertung Anpassungen und Auswirkungen im Vergleich zur Vernehmlassungs-
vorlage

1. 35% Mehrnutzen | Streichung der Massnahme aus Vorlage.

und kontrollierte | Nutzen und Evidenz aus Studien sollen wie bisher in den Nutzenbewer-
Studien als Vo- | tungstools der Vertrauensarzteschaft (OLU-Tools) definiert und bewertet
raussetzungen werden. Die Nutzenbewertung wird anhand definierter Kriterien zum erwar-
fur Vergiitung im | teten Ausmass und zur Evidenz durchgefihrt.

Einzelfall

2. Standardanwen- | Massnahme wird beibehalten.

dung Nutzenbe- | Alle Krankenversicherer respektive die Vertrauensarzteschaft missen flr
wertungstools die Nutzenbewertung fortan das gemeinsam entwickelte OLU-Tool benut-
(OLU-Tool) zen.

Diese Massnahme fiihrt dazu, dass die gesamte Vertrauensarzteschaft
den Nutzen auf Basis identischer Kriterien beurteilt. Es wird erwartet, dass
dies zu einheitlicheren Resultaten bei der Nutzenbewertung und dadurch
zu einer Erhéhung der Gleichbehandlung der Patientinnen und Patienten

fuhrt.
3. Méglichkeit ge- | Massnahme wird beibehalten.
meinsamer Nut- | Entsprechend der Branchenlosung von Curafutura und weiterer Versiche-
zenbewertung rer, kdnnen haufige und komplexe Falle von der Vertrauensarzteschaft der
(Studienbewer- verschiedenen Versicherer gemeinsam beurteilt werden. Dies betrifft pri-
tung) mar den allgemeinen Teil der Nutzenbewertung.

Diese Massnahme fiihrt dazu, dass sich die Vertrauensarztinnen und -
arzte aller Krankenversicherer auf einheitliche Resultate zur vorliegenden
Evidenz und zum Ausmass des Nutzens einigen und dadurch eine Erho-
hung der Gleichbehandlung der Patientinnen und Patienten erreicht wer-
den kann. Zudem wird die Massnahme zu einer erheblichen administrati-
ven Entlastung fir alle Stakeholder fihren.

4. Nutzenkatego- Massnahme wird beibehalten.

rien A-D Die Nutzenkategorien A-D werden fest auf Verordnungsstufe implemen-
tiert. Diese Kategorien sind Basis fiir die Preisfestsetzung (Preisabstande)
durch die Krankenversicherer.
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5. Weiterentwick- Massnahme wird neu aufgenommen.
lung Nutzenbe- | Mit den OLU-Tools (bisher existiert ein Onkologie Tool und ein Nicht-On-
wertungstools kologie Tool) muss der Nutzen anhand definierter Kriterien beurteilt werden
konnen. Insbesondere im Bereich der seltenen Erkrankungen sind die
OLU-Tools noch ungeniigend und die fiir diese Erkrankungen vorhandene
Evidenzlage wird noch zu wenig bericksichtigt.
Durch die Weiterentwicklung der bestehenden und mit der Entwicklung
neuer spezifischer Tools wird die Nutzenbewertung verbessert.
6. Uberpriifung Massnahme wird neu aufgenommen.
Nutzenbewer- Nutzen- und Evidenzdefinition in den Nutzenbewertungstools sollen neu
tungstools durch | periodisch durch die Eidgendssische Arzneimittelkommission (EAK) und
EAK und BAG das BAG uberpriift werden.

In der EAK sind alle betroffenen Akteure vertreten. Das BAG ist zustandig
fur die WZW-Prifung von Arzneimitteln.

Die Uberpriifung erlaubt es den Akteuren, iber die EAK und das BAG Ein-
fluss auf die Nutzenbewertungstools der Vertrauensarzteschaft und Kran-
kenversicherer zu nehmen und bei Bedarf Anpassungsvorschlage einzu-
bringen.

2. Experteneinbezug

Anpassungen und Auswirkungen im Vergleich zur Vernehmlassungs-
vorlage

7. Mdglichkeit Ex- | Massnahme wird beibehalten.
perteneinbezug | \sertrauensarzte und Vertrauensérztinnen haben die Maglichkeit, bei offe-
nen Fragen, bei den (gemeinsamen) Studienbewertungen sowie in kom-
plexen Einzelfallen die Expertise von einschlagigen Experten und Exper-
tinnen einzuholen. Dieser Experteneinbezug ist nicht bindend.
Diese Massnahme fiihrt zu einer hdheren Qualitat der Nutzenbewertung.
8. Experteneinbe- Massnahme wird neu aufgenommen.
zug bei Weiter- | pyr gie Weiterentwicklung der Nutzenbewertungstools sind von den Ver-
entwicklung - der | 5 ensarztinnen und Vertrauensarzten bindend Fachexpertinnen und -ex-
{\lutzetnbtlawer- perten anzuhdren. Diese geben eine Empfehlung ab.
ungstools
9 Diese Massnahme fiihrt zu einer h6heren Qualitat und Akzeptanz der Nut-
zenbewertungstools.
9. Experteneinbe- Massnahme wird neu aufgenommen.
zug bei seltenen | |, Rahmen der Einzelfallbeurteilung miissen Expertinnen und Experten
Erkrankungen, bindend angehdrt werden, wenn folgende Kriterien gegeben sind:
wenn Ablehnung - Erwéagung einer Ablehnung eines Einzelfallgesuchs und
erwéagt wird - Die Indikation entspricht einer seltenen Erkrankung und
- Es liegen keine klinische(n) Studie(n) vor, die den Nutzen in der
beantragten Indikation untersucht haben.
Die Expertenmeinung entspricht einer Empfehlung.
Seltene Krebserkrankung inkl. Krebs bei Kindern sind in dieser Mass-
nahme eingeschlossen.
Diese Massnahme fihrt zu einer héheren Qualitat und Akzeptanz der Nut-
zenbewertungstools.
10. | Expertenlisten Massnahme wird neu aufgenommen.

Die medizinischen Fachgesellschaften stellen den Vertrauensarzten und -
arztinnen und Krankenversicherern Listen mit geeigneten Expertinnen und
Experten (inkl. Angabe allfalliger Interessenskonflikte) zur Verfligung, wel-
che von den Vertrauensarzten bzw. Vertrauensarztinnen bei einem Exper-
teneinbezug konsultiert werden. Wenn die Expertise zum Beispiel aufgrund
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der Seltenheit der Erkrankung nicht von Fachgesellschaft abgedeckt wer-
den kann, sollen auch Netzwerke und Referenzzentren die Moglichkeit ha-
ben, Experten und Expertinnen zu nennen.

Diese Massnahme fihrt dazu, dass die Expertenempfehlung qualitativ
mdglichst gut und gleichzeitig mdglichst unabhangig ist.

11.

Expertenemp-
fehlung

Massnahme wird neu aufgenommen.

Expertinnen und Experten werden angehdrt und geben den Vertrauensarz-
ten und -arztinnen Empfehlungen ab. Der Entschied ber die Vergitung
aufgrund des Nutzens erfolgt nach Anhérung der Expertinnen und Exper-
ten durch die Vertrauensarzteschaft und Krankenversicherer.

3. Transparenz

Anpassungen und Auswirkungen im Vergleich zur Vernehmlassungs-
vorlage

12. | Zwingende Pub- | Massnahme wird angepasst.
likation gemfein- Die gemeinsame Studienbewertung ist freiwillig. Wenn aber eine gemein-
samer Studien- | same Bewertung erfolgt, ist deren Publikation gegeniiber allen Versiche-
bewertungen rern und medizinischen Fachgesellschaften zwingend.
Diese Massnahme fiihrt zu einer héheren Gleichbehandlung durch die Ver-
trauenséarzteschaft und Versicherer und zu einer héheren Akzeptanz bei
den behandelnden Arztinnen und Arzten. Zudem kann die Massnahme zu
einer administrativen Entlastung aller beteiligten Akteure flhren.
13. | Zwingende Be- | Massnahme wird neu aufgenommen.

grindung  Ent-
scheide anhand
Nutzenbewer-
tungstools im
Einzelfall gegen-
tiber Arztin-
nen/Arzten und
Patientinnen/Pa-
tienten bei Ab-
lehnung

Bei Ablehnung missen Entscheide gegeniiber Arztinnen bzw. Arzten und
Patientinnen bzw. Patienten immer begriindet werden. Erfolgt die Ableh-
nung aufgrund des Nutzens der Therapie sind die Resultate der Nutzenbe-
wertung inkl. der Bewertung mit dem Nutzenbewertungstool beizulegen.

Diese Massnahme kann zu Mehraufwand fiir die Krankenversicherer fiih-
ren, jedoch kann auch erwartet werden, dass der Aufwand (der mehrere
Schriftenwechsel zwischen gesuchstellendem Arzt bzw. gesuchstellender
Arztin und Krankenversicherer bedeuten kann) reduziert und die Qualitét
der Beurteilungen erhéht wird. Es ist zudem auch zur Wahrung des recht-
lichen Gehors angezeigt, dass Ablehnungen begriindet werden.

4. Preisfestsetzung

Anpassungen und Auswirkungen im Vergleich zur Vernehmlassungs-
vorlage

14.

Feste
Preisabstande

Massnahme wird angepasst.

Entsprechend der bisherigen Praxis sollen je nach Nutzenkategorie (A, B,
C) unterschiedlich hohe Preisabstande zum Auslandpreis (bei neuen Arz-
neimitteln) resp. zum Preis der Spezialitatenliste (bei Arzneimitteln der
Spezialitdtenliste, die off-label eingesetzt werden) definiert werden. Dies
entspricht auch der bisherigen Praxis der Einzelfallvergitung.

Heute werden diese Preisabstidnde aufwandig zwischen den einzelnen
Krankenversicherern und Pharmaunternehmen verhandelt. Dies fuhrt zu
zeitlichen Verzoégerungen und unterschiedlich hohen Preisabschlagen je
nach Zulassungsinhaberinnen und teilweise gar je nach Krankenversiche-
rer.

Deshalb sollen diese Preisabstande fixiert und damit vereinheitlicht wer-
den.

Die in der Vernehmlassungsvorlage vorgesehenen Preisabstande von 40
bis 60% waren insbesondere fir bereits in der Spezialitatenliste aufge-

8/18




fihrte und altere patentabgelaufene Arzneimittel zu hoch und eine Verdop-
pelung dieser Abstande nach 24 Monaten wurde ebenfalls als zu ein-
schneidend erachtet. Fixe Preisabstande an sich werden jedoch als wich-
tige, den Prozess administrativ stark entlastende und die Gleichbehand-
lung erheblich verbessernde Massnahme erachtet. Gerade bei rasch fort-
schreitenden Erkrankungen ist eine rasche Behandlung zentral.

Die Preisabstande werden auf Basis der Rundtischgesprache neu wie folgt
definiert:

Nutzen- Preisabstande
kategorie
A 30% fur neue und patentgeschitzte Arzneimittel der Spe-

zialitatenliste

10% flr patentabgelaufene Arzneimittel der Spezialita-
tenliste oder Generikapreisniveau resp. Biosimilarpreisni-
veau

B 35% fur neue und patentgeschitzte Arzneimittel der Spe-
zialitatenliste

15% flr patentabgelaufene Arzneimittel der Spezialita-
tenliste oder Generikapreisniveau resp. Biosimilarpreisni-
veau

C Vorleistungsmodell: Kosten bis zum definierten Anspre-
chen der Therapie (2 Monate) sind von der Zulassungsin-
haberin zu tragen, danach gelten folgende Abschlage:

40% fur neue und patentgeschitzte Arzneimittel der Spe-
zialitatenliste

20% flr patentabgelaufene Arzneimittel der Spezialita-
tenliste oder Generikapreisniveau resp. Biosimilarpreisni-
veau

Erhdhung  Nach 12 Monaten 10% zusatzlicher Abschlag nur fur neu
Abstdnde  zugelassene und patentgeschutzte Arzneimittel sowie In-
dikationen (d.h. 40%, 45%, 50%).

Die obgenannten Absténde entsprechen der bisherigen Praxis. Damit wird
sichergestellt, dass mit diesen Abstadnden weder Mehr- noch Minderkosten
zu erwarten sind (vgl. Analysen Krankenversicherer unten).

Preisabstande fir Generika und Biosimilars:

Von den obgenannten Preisabschlagen sind Generika und Biosimilars aus-
geschlossen, die grdssere Preisabstdnde zum Originalpraparat oder zum
Referenzpraparat aufweisen als die obgenannten. Mit Einfihrung einer
analogen Regelung fir Biosimilars wird einer Empfehlung der SGK-N ge-
folgt.

Keine Preisabstande bei Arzneimitteln mit sehr tiefen Jahrestherapiekos-
ten:

Es soll die Moglichkeit geschaffen werden, dass Medikamente mit sehr tie-
fen Jahrestherapiekosten (JTK) von den Preisabstanden befreit werden
kénnen, damit diese Medikamente auch im Rahmen der Einzelfallverg-
tung verfugbar sind. Dabei dirfen die JTK eine definierte Grenze nicht
Uberschreiten.
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Diese Massnahme fiihrt zu einer administrativen Entlastung der Kranken-
versicherer und der Zulassungsinhaberinnen von Generika und dank der
Beschleunigung der Verfahren zu einer Verbesserung der Versorgung.

Vorleistungsmodell bei Nutzenkategorie C:

Der erwartete therapeutische Fortschritt von Arzneimitteln der Nutzenkate-
gorie C gilt erst dann als bedeutend, wenn der grosse therapeutische Nut-
zen durch ein Ansprechen nachgewiesen ist. Entsprechend sind die Kos-
ten fir die Therapie bis zum Ansprechen von der Zulassungsinhaberin zu
Ubernehmen. Dies entspricht der bisherigen Praxis in der Einzelfallvergi-
tung. Fur einen definierten Zeitraum (Therapieversuch von 2 Monaten)
muss die Therapie von der Zulassungsinhaberin somit kostenlos zur Ver-
fugung gestellt werden. Wird die Therapie nach diesem Zeitraum fortge-
setzt, geht man von einem Ansprechen aus, und die Therapie wird ab die-
sem Zeitpunkt mit dem definierten Preisabstand vergtet. Es ist nicht vor-
gesehen, dass aufwandig zwischen Krankenversicherern, Pharmaindustrie
und behandelnden Arztinnen/Arzten Parameter fiir das Ansprechen der
Therapie definiert werden, sondern dass der Zeitraum von 2 Monaten das
Ansprechen vorgibt. Wird die Therapie langer eingesetzt, kann von einem
Ansprechen ausgegangen werden. Diese Massnahme fiihrt dazu, dass
auch vielversprechende Therapien mit vorerst noch niedriger Evidenz ver-
gltet werden konnen. Gleichzeitig ist sichergestellt, dass die Krankenver-
sicherung im Fall eines negativen Therapieversuchs nicht durch Kosten fur
fehlende Wirksamkeit belastet wird.

15. | Wirtschaftlichkeit | Massnahme wird angepasst
bei Import von i'n Die Krankenversicherer kdnnen auch mit Pharmaunternehmen ohne Nie-
der Schweiz | yerjassung in der Schweiz die Wirtschaftlichkeit beurteilen. Somit kénnen
nicht zugelasse- | yersicherer auch mit Zulassungsinhaberinnen im Ausland verhandeln, was
:“T” Arzneimit- | hereits heute gemacht wird, und bei sehr hohen Kosten auch angezeigt ist.
eln
Diese Massnahme flihrt zu einer héheren Gleichbehandlung der Pharma-
unternehmen unabhangig von der Niederlassung.
16. | Vergitung Im- | Massnahme wird neu aufgenommen.
portarzneimittel | yirkstoffgleiche Arzneimittel, die aufgrund einer temporéren Nichterhalt-
bei Versorgungs- | |ichkeit eines Arzneimittels der Spezialitatenliste importiert werden, sollen
engpassen ohne administrativen Aufwand und vor allem ohne Kostengutsprache ver-
gltet werden kénnen. Bisher erfolgte die Verglitung entsprechend den Kri-
terien in Artikel 71c KVV. Dies ist jedoch nicht nétig, da das BAG fiir die
wirkstoffgleichen Arzneimittel der Spezialitdtenliste die Kriterien der Wirk-
samkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit bereits gepruft hat.
Diese Massnahme flhrt zu einer Erleichterung bei Versorgungsengpassen
von Arzneimitteln der Spezialitatenliste.
17. | Medikamente mit | Massnahme wird neu aufgenommen.
sehr tiefe:n Jah- | pedikamente mit sehr tiefen Jahrestherapiekosten sollen von den Preisab-
resther:aPu-:fkos-. stédnden befreit werden kénnen, damit diese Arzneimittel auch im Rahmen
ten: Maglichkeit | yor vergiitung im Einzelfall verfiigbar sind bzw. bleiben. Bei Generika, fir
Auslschlus"s VONn | die bereits erhebliche Preisabschlige im Vergleich zu den Originalprapa-
Preisabstanden | aten pestehen, soll auf Preisabschlage verzichtet und damit auch der ad-
ministrative Aufwand minimiert werden.
18. | Vergltung kos- | Massnahme wird sistiert.

tengunstigerer
Off-label-use
Arzneimittel
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Damit kdnnen nicht von Swissmedic zugelassene Arzneimittel weiterhin
auch dann nicht vergutet werden, wenn eine Evidenz fur deren Wirksam-
keit anhand von kontrollierten Studien in der nicht zugelassenen Indikation
vorhanden ist.

3.2 Analyse der Auswirkungen der Preisabstidnde

Von Patientinnen und Patienten und von der Arzteschaft werden feste Preisabstéande vehement gefor-
dert. Die Pharmaindustrie weist zwar auf das Risiko hin, dass gewisse Firmen bei zu hohen Preisab-
stédnden auf eine Belieferung der Schweiz verzichten kdnnten. Gleichzeitig wurde an den durchgefiihr-
ten Gesprachen aber dennoch Verstandnis flir diese Position signalisiert. Kritisiert wird von der Phar-
maindustrie der Umstand, dass die festen Preisabstande auf Stufe Verordnung festgeschrieben werden
und fiir neue Arzneimittel die wirtschaftlichen Preise deshalb im Vergleich zu heute nicht mehr vertrau-
lich seien. Die Krankenversicherer stehen hinter der vorgesehenen Regelung bezlglich Einfihrung von
festen Preisabstanden, soweit keine Mehrkosten entstehen.

Nach den Rundtischgesprachen hat das BAG von den Verbanden der Krankenversicherer Curafutura
und Santésuisse die Auswirkungen der Preisabstédnde auf die Kosten im Vergleich zur bestehenden
Praxis untersuchen lassen. Dies auch vor allem, weil die Krankenversicherer im Rahmen der Rund-
tischgesprache aufgezeigt hatten, dass mit den vom BAG an den Rundtischgesprachen vorgeschlage-
nen Preisabstdnden Mehrkosten von 40 Mio. — 100 Mio. CHF entstehen wirden. Das BAG hat die
Preisabstande nach den Rundtischgesprachen aufgrund dieser Analysen und nach Gesprachen mit der
Pharmaindustrie, die ebenfalls von einem Mehrumsatz ausgingen, nochmals leicht angepasst, damit
keine Mehrkosten entstehen (vgl. Version Preisabstande oben Punkt 14).

Die Analysen der Krankenversicherer kamen zum Resultat, dass die angepasste Version praktisch kos-
tenneutral ist. Zu bemerken ist, dass die Versicherer fir die Einzelfallvergltung inzwischen von einem
Kostenvolumen von tber 400 Mio. CHF resp. ca. 5% der gesamten Arzneimittelausgaben der OKP
ausgehen. Im Jahr 2019 betrug das Volumen noch 160 Mio. CHF resp. 2.2% der Arzneimittelausgaben
der OKP. Angesichts der Uberdurchschnittlich stark ansteigenden Arzneimittelkosten kénnen die Kosten
der Einzelfallvergutung durchaus einen kostentreibenden Faktor darstellen. Die Ausgaben fir Arznei-
mittel betrugen im Jahr 2021 8.063 Mrd. Franken resp. 22.22% der Ausgaben der OKP.

Fur Curafutura hat ein grosser Krankenversicherer eine Analyse durchgefiihrt und berechnet, dass mit
den obgenannten Preisabstédnden keine oder nur sehr geringe Mehrkosten fur die Branche entstehen
wurden. Fur Santésuisse wurden die Berechnungen vom Krankenversicherer SWICA durchgefihrt.
Santésuisse kommt ebenfalls zu relativ geringen Mehrkosten von 13 Mio. CHF. Allerdings hat
Santésuisse die Auswirkungen des Vorleistungsmodells (kostenloser Therapiebeginn bei Nutzenkate-
gorie C) nicht mit einberechnet. Das BAG geht davon aus, dass unter Bericksichtigung dieser Kosten
ansonsten ebenfalls nur sehr geringe oder keine Mehrkosten resultiert hatten. Santésuisse beflrchtet
allerdings, dass die Revision sekundare Effekte haben und so zu einer Kostensteigerung fuhren kénnte.
Zu den sekundaren Effekten gehoren Preissteigerungen aufgrund der Berlcksichtigung des Ausland-
preises resp. frei von der Pharmaindustrie festlegbaren Preisen bei neuen, noch nicht in der Schweiz
zugelassenen Arzneimitteln und Mehrkosten aufgrund spaterer und weniger Aufnahmen von Arzneimit-
teln in die Spezialitatenliste. Diese Befirchtungen sind aus Sicht der Verwaltung ernst zu nehmen, je-
doch unbegrindet, da die Auslandpreise auch von den Krankenversicherern regelmassig kontrolliert
werden kénnen und da Anreize zur Bevorzugung von Aufnahmen in die Spezialitatenliste (zusatzlicher
Preisabstand 12 Monate nach Zulassung) sowie zu deren Prozessbeschleunigung in der Vorlage ent-
halten sind. Die Verwaltung geht aufgrund der Analysen der Krankenversicherer davon aus, dass die
Preisabstande im Wesentlichen weder kostensteigernde- noch kostensenkende Auswirkungen haben
werden.
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4. Massnahmen im patentabgelaufenen Bereich: Ubersicht Massnahmen und erwartete Ein-
sparungen (Teil 3)

41 Hintergrund

Ende 2021 ist die Vorlage des Bundesrates zur Einflhrung eines Referenzpreissystems (RPS) in der
Schweiz im Parlament verworfen worden. Mit einem solchen System sollte ein maximaler Preis (Refe-
renzpreis) fir Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung festgelegt werden; nur dieser Refe-
renzpreis ware von der OKP vergltet worden. Die Einfiihrung des genannten Systems wurde von ver-
schiedenen Seiten, unter anderem auch von der Geschaftspriifungskommission des Standerats (GPK-
SR) im Jahr 2014 gefordert. Der Bundesrat hat das EDI ebenfalls bereits am 30. April 2014 beauftragt,
die entsprechenden Arbeiten fur einen Wechsel auf ein Referenzpreissystem an die Hand zu nehmen.
Die Einsparungen zugunsten der OKP waren umso hdher ausgefallen, je umfassender das Preissystem
ausgestaltet worden ware. Gleichzeitig ware der Versorgungssicherheit Rechnung zu tragen gewesen.

Fir die Einfihrung eines RPS hat das BAG in Zusammenarbeit mit dem SECO eine vertiefte Regulie-
rungsfolgenabschatzung (RFA) durchgefiihrt. Die mandatierte Polynomics AG hat ihren Schlussbericht
bis am 21. Dezember 2018 erstellt (Schlussbericht abrufbar unter https://www.seco.ad-
min.ch/seco/de/home/Publikationen_Dienstleistungen/Publikationen_und Formulare/Regulierung/re-
gulierungsfolgenabschaetzung/vertiefte-rfa/Referenzpreissystem 2018.html).

In Kapitel 7 des genannten Berichts haben sich die Autoren auch zu alternativen Regelungen zum RPS
geaussert. Insbesondere drei verhaltnismassig simple, da keine Gesetzesanpassung erforderlich, Ver-
scharfungen der existierenden Regelungen seien demnach denkbar:

- Die Preisabstande zwischen Originalen und Generika kénnten weiter erhéht werden. Nebst Einspa-
rungen wurden die Generika damit relativ zu den Originalpraparaten attraktiver, was zu einer erhéh-
ten Generikadurchdringung fuhren kénnte.

- Der erhdhte Selbstbehalt, der bei teureren Arzneimitteln gilt, kdnnte vollstandig auf die Patientinnen
und Patienten Uberwalzt werden. Dies kdnnte den Anreiz noch mehr erhdhen, zu einem glnstigeren
Arzneimittel ohne erhéhten Selbstbehalt zu wechseln.

- Verpflichtende Generikasubstitution: Die OKP vergtitet nur noch Generika. Davon ausgehend, dass
diese stets glnstiger sind, resultierten daraus Einsparungen.

Mit der aktuellen Vorlage wird die erste der hiervor genannten Massnahmen vollstandig und die zweite
Massnahme teilweise umgesetzt.

Die vom Bundesrat vorgesehenen Massnahmen im patentabgelaufenen Bereich beriicksichtigen zu-
dem auch den Gegenvorschlag des Parlamentes zum RPS. Das Parlament diskutierte dazu insbeson-
dere die Moglichkeit, die Preisabstéande zwischen Originalpraparat und Generika zu erhéhen und einen
einheitlichen Vertriebsanteil fir wirkstoffgleiche Arzneimittel vorzusehen.

4.2 Vorgesehene Anpassungen der Vorlage

Kostendampfung pa- | Anpassungen im Vergleich zur Vernehmlassungsvorlage
tentabgelaufener Be-
reich

1. Preisabstande Massnahme wird angepasst.

Generika e Verzicht auf die Einfiihrung eines neuen Preisabstandes von 80% bei

der Neuaufnahme und 40% resp. 45% bei der dreijahrlichen Uberpri-
fung fir Generika von Wirkstoffen mit einem Marktvolumen von mehr
als CHF 40 Millionen.

e Einfuhrung eines héheren Preisabstandes fur Generika von Wirkstoffen
mit einem Marktvolumen von CHF 4 bis 8 Millionen von 40% statt bisher
30% bei der Neuaufnahme sowie von 25% statt bisher 15% bei der drei-
janhrlichen Uberpriifung gemass einem Vorschlag des Verbandes inter-
generika.

e Verzicht auf die Unterscheidung der Anzahl wirkstoffgleicher Arzneimit-
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tel im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung entsprechend einem Vor-
schlag des Verbandes intergenerika. Die Abstande werden um jeweils
5% erhoht, wie dies im Rahmen des Gegenvorschlages des Parlamen-
tes diskutiert wurde.

Preisabstande
Biosimilars

Massnahme wird angepasst.

Bisher werden Biosimilars bei der Aufnahme als wirtschaftlich erachtet,
wenn sie mindestens 25% glnstiger sind als das Referenzpraparat. Im
Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung miissen sie 10% giinstiger sein.
Die Vernehmlassungsvorlage sah vor, dass Biologika neu in Abhangigkeit
vom Marktvolumen des Wirkstoffes beurteilt werden (analog der Preisfest-
setzung der Generika). Im Rahmen der Aufnahme waren Preisabstande
von 5% bis 60% vorgesehen, im Rahmen der Uberprifung 2.5% bis 30%.
In den Rickmeldungen des Vernehmlassungsverfahrens und den nachfol-
genden Gesprachen wurde aufgezeigt, dass zu tiefe Preisabstande keinen
Effekt haben, weil der Vorteil der Biosimilars gegentber den Referenzpra-
paraten zu gering ist. Zu hohe Preisabstédnde (insbesondere die vorgese-
henen 60%) wirden demgegenuber eine zu hohe Hirde flr einen Markt-
eintritt darstellen. Unter Berlicksichtigung von Vorschlagen des Verbandes
intergenerika sollen die Abstande neu wie folgt festgelegt werden.

Marktvolumen Abstand Aufnahme Abstand Uberpriifung

bis CHF 8 Mio. 20% 10%
CHF 8 — 16 Mio. 25% 15%
CHF 16 — 25 Mio.  30% 15%
ab CHF 25 Mio. 35% 20%

Erhéhung
Selbstbehalt und
Substitutions-
ausnahmeliste

Massnahme wird angepasst.

e Der Selbstbehalt, der bisher 20% betragt, soll anstelle der geplanten
50% lediglich auf 40% erhdht werden. Im Rahmen der Gesprache
zeigte sich, dass eine Erhdhung sinnvoll ist und fir die Patientinnen und
Patienten einen Anreiz schaffen kann, gunstigere Generika oder Biosi-
milars zu beziehen. Eine Erhdhung auf 50% wurde jedoch als zu hoch
erachtet, eine Erhéhung auf 40% als gerechtfertigt.

e Auf die Einfihrung einer Substitutionsausnahmeliste wird verzichtet.
Die verschreibenden und abgebenden Personen entscheiden weiterhin
im Einzelfall, ob medizinische Griinde gegen eine Substitution spre-
chen. Neu festgehalten wird, dass es sich um nachweisbare medizini-
sche Grinde handelt, so dass die verschreibende oder abgebende Per-
son die Grinde dokumentiert und auf Nachfrage durch den Versicherer
bekannt geben kann.

Anwendung
Selbstbehalt fir
Biosimilars

Massnahme wird angepasst.

Wie in der Vernehmlassungsvorlage vorgesehen, sollen die Regelungen
zum differenzierten Selbstbehalt neu auch auf biologische Wirkstoffe an-
gewendet werden. Aufgrund neuster Informationen von Seiten relevanter
Zulassungsbehorden (FDA, EMA, Swissmedic) sowie eines im Auftrag des
BAG erstellten HTA-Berichts (Infliximab Referenzprodukt versus Biosimilar
fur die Behandlung von rheumatoider Arthritis (admin.ch)), wird ein erhoh-
ter Selbstbehalt neu nicht nur beim Erstbezug eines Arzneimittels mit bio-
logischem Wirkstoff angewendet, sondern bei jedem Bezug. So kann auch
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bei biologischen Wirkstoffen noch starker der Anreiz erhéht werden, gins-
tigere Biosimilars zu beziehen.

5. Beurteilung der | Massnahme wird angepasst.
Wirtschaftlichkeit

Praparate mit bekanntem Wirkstoff (BWS) werden als Nachfolgepraparate
von BWS

erachtet und entsprechend wird die Wirtschaftlichkeit grundsatzlich gleich
beurteilt wie bei patentabgelaufenen Originalpraparaten. Sind jedoch wirk-
stoffgleiche Generika in der Spezialitatenliste aufgefiihrt, wird zur Preisfest-
setzung nur ein TQV mit diesen Generika durchgefuhrt, sofern die BWS
nicht einen therapeutischen Fortschritt (z.B. neue galenische Form, in der
Regel durch Swissmedic als BWS mit Innovation zugelassen) aufweisen.
Die Verordnungsbestimmung wird dahingehend prazisiert, dass die Rege-
lung des Vergleichs mit Generika bei BWS mit therapeutischem Fortschritt
keine Anwendung findet. Damit wird einem Anliegen von Seiten der Phar-
maindustrie entsprochen.

6. Beurteilung der | Massnahme wird beibehalten.
Wirtschaftlichkeit
von parallelim-
portierten Arznei-
mitteln

Die Kriterien zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von parallelimportierten
Arzneimitteln, die von Swissmedic zugelassen sind, werden entsprechend
der bereits geltenden Praxis des BAG neu auf Verordnungsstufe geregelt.

4.3 Berechnung des Einsparpotentials der angepassten Vorlage

Das BAG hat das mdgliche Einsparpotential aufgrund der Anpassungen bei der Wirtschaftlichkeitsbe-
urteilung bei den Generika und Biosimilars unter Berlicksichtigung der unter Ziffer 4.2 beschriebenen
Anpassungen berechnet.

Mit der Erhéhung der Preisabstande bei den Generika erwartet das BAG Einsparungen in Hohe von bis
zu CHF 30 Millionen auf Basis Fabrikabgabepreis (ca. CHF 5 Millionen bei der Aufnahme und CHF 25
Millionen bei der dreijahrlichen Uberpriifung). Durch die Anpassungen bei den Biosimilars kénnen zu-
satzliche Einsparungen von bis zu CHF 12 Millionen erwartet werden (ca. CHF 5 Millionen bei der Auf-
nahme und CHF 7 Millionen bei der dreijahrlichen Uberpriifung). Insgesamt geht das BAG weiterhin von
Einsparungen von bis zu CHF 250 Mio. aus, da zuséatzliche Einsparungen ermdglicht werden durch die
Anpassungen beim differenzierten Selbstbehalt und die Einfiihrung eines einheitlichen Vertriebsanteils
fur wirkstoffgleiche Arzneimittel. Durch diese beiden letztgenannten Massnahmen kann die Abgabe von
Generika und Biosimilars gefordert werden, was sich positiv auf die OKP auswirkt.

5. Massnahmen zur Erh6hung der Effizienz bei der Aufnahme in die Spezialitatenliste, Trans-
parenz und Gebiihren (Teil 4)

5.1 Vorgesehene Anpassungen der Vorlage

Prozesse Aufnah- | Anpassungen und Auswirkungen im Vergleich zur Vernehmlassungs-
men, Transparenz, | vorlage
Gebiihren

1. Early Dialogue | Massnahme wird angepasst.

(Vorabklarung) | Neu wurden Vorschlage der Pharmaindustrie, fiir weitere Gesuchsarten

zur Vergutung lebenswichtiger Arzneimittel den Early Dialogue zu ermdgli-
chen, bericksichtigt. U.a. wird es fir alle Arzneimittel zur Behandlung sel-
tener Erkrankungen mdglich sein, einen Early Dialogue zu beantragen.

2. Early Access Massnahme wird neu aufgenommen.

Im Rahmen eines erfolgreichen Pilotversuchs zusammen mit dem Pharma-
unternehmen Roche Pharma (Schweiz) AG und Swissmedic, konnte dank
frGherer Gesuchseinreichung beim BAG die Aufnahme des Arzneimittels
auf die Spezialitatenliste frihestmoglich nach Swissmedic-Zulassung um-
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gesetzt werden. Fir bestimmte Gesuche (analog Early Dialogue) fir le-
benswichtige Arzneimittel soll deshalb neu erméglicht werden, die Gesu-
che bereits viel friiher, d.h. bereits vor Vorbescheid Gutheissung von
Swissmedic beim BAG einzureichen. Das neue Verfahren folgt einem be-
schleunigten Prozess (vgl. Abbildung unten) nach einem Early Dialogue
der Pharmaunternehmen zusammen mit Swissmedic und BAG. Vorausset-
zung ist ein ungehinderter direkter Datenaustausch zwischen BAG und
Swismedic. Aufgrund der friiheren Intialisierung kdnnen die Gesuche be-
reits friiher der EAK vorgelegt werden und es wird eine Aufnahme in die
Spezialitatenliste (inkl. Prozesse der Preisfestsetzung) bereits gleichzeitig
mit Swissmedic-Zulassung ermdglicht.

Datenaustausch
Swissmedic

Massnahme wird beibehalten.

Die Massnahme des ungehinderten Datenaustausch zwischen Swissme-
dic und BAG durfte zu einer héheren Effizienz, Transparenz und Qualitat
der Beurteilung fuhren. Die Pharmaindustrie befiirchtet, dass das BAG von
Swissmedic Unterlagen erhalten kénnte, die sie bisher nicht erhalten ha-
ben oder dass das BAG Unterlagen ohne Kenntnis der Pharmaindustrie
einfordern wiirde. Diese Beflrchtungen sind unbegriindet. Grundsatzlich
hat jede Zulassungsinhaberin Akteneinsicht in Unterlagen, die das BAG
erhalt und wirde selbstverstandlich dartiber informiert, was das BAG fir
Unterlagen einfordert.

Transparenz

Massnahme wird beibehalten.

Die Transparenz der Beurteilung von Arzneimitteln der Spezialitatenliste
durch das BAG wird erhoht. Dies betrifft unter anderem Angaben zu beim
BAG hangigen Gesuchen, die Bekanntgabe von Griinden von Streichun-
gen oder Preissenkungen sowie der wichtigsten Beurteilungskriterien im
Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung. Im Rahmen der Vernehmlassung
bestritten wurde die vorgesehene Mdglichkeit, dass das BAG nach 180 Ta-
gen summarisch zu hangigen Gesuchen Auskunft geben kann. Im Rahmen
der durchgefuhrten Gesprache konnten diese Vorbehalte entkraftet wer-
den.

Uberpriifung
nach Patentab-
lauf

Massnahme wird angepasst.

Der vorgesehene Verzicht auf die Durchfiihrung der Uberpriifung nach Pa-
tentablauf soll nicht umgesetzt werden. Die Uberpriifung nach Patentablauf
soll weiterhin stattfinden, da sich dadurch rascher Einsparungen zu Guns-
ten der OKP realisieren lassen.

Ruckerstattung
Mehreinnahmen

Massnahme wird beibehalten.

Erzielt eine Zulassungsinhaberin eines Generikums Mehreinnahmen auf-
grund eines Beschwerdeverfahrens zum wirkstoffgleichen Originalprapa-
rat, wird auch die Zulassungsinhaberin des Generikums zur Rickerstat-
tung von Mehreinnahmen aufgefordert. Diese bereits bestehende Praxis
des BAG wird nun auf Verordnungsstufe geregelt.

Gebuhren

Massnahme wird angepasst.

Im Rahmen der Vernehmlassung war insbesondere die Einflihrung einer
Gebiihr zur Durchfiihrung der dreijahrlichen Uberpriifung umstritten. Ob-
wohl die Uberpriifung mehrheitlich zu Preissenkungen fiihrt und daher zum
Nachteil der Zulassungsinhaberinnen ist, ermdglicht sie den Zulassungsin-
haberinnen weiterhin von der Vergutung durch die OKP zu profitieren. Zu-
dem entsteht dem BAG bei der Durchfiihrung der Uberpriifung ein erhebli-
cher Aufwand, der durch die Geblihr teilweise abgegolten werden soll. Mit
deutlich tieferen Gebuhren als z.B. bei Neuaufnahmen wird jedoch beriick-
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sichtigt, dass von der Uberpriifung letztendlich auch die Pramienzahler pro-
fitieren und entsprechend nicht die vollen Kosten fiir die Uberpriifung auf
die Zulassungsinhaberinnen abgewalzt.

Bezliglich der Gebuhren fiir die Aufnahmen in die Spezialitatenliste werden
Geblihren aufwand- und ressourcenbasiert angepasst, wobei eine neue
Gebdhr fur den «Early Dialogue» und fiir den Aufwand bei sehr komplexen
Gesuchen eingefuihrt werden soll. Aufgrund der Aufnahme des obgenann-
ten «Early Access» Verfahrens wird daflr eine separate Gebuhr festgelegt,
die jedoch nicht hoher ist als die Gebuhr flr Fast Track Verfahren.

5.2 Potentielle Auswirkungen

Die Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln (Early Dialogue) ist eine Prozessoptimie-
rungsmassnahme. Die Zulassungsinhaberin soll bei grésseren, komplexeren Gesuchen die Mdglichkeit
haben, schon vor Gesuchseinreichung mit dem BAG in Kontakt zu treten, um grundsatzliche Fragen
klaren zu kénnen. Durch den friiheren Austausch zwischen BAG und der Zulassungsinhaberin (iber ein
potentielles Aufnahmegesuch fir die Spezialitatenliste soll die eigentliche Bearbeitungsdauer nach Ein-
reichung des Aufnahmegesuchs verkirzt werden. In der Folge sollen Arzneimittel schneller vergutet
werden kénnen. Der Early Dialogue ist eine breit getragene, in der Vernehmlassung wenig umstrittene
Massnahme.

Umstrittener war die Mdglichkeit des direkten Datenaustausches mit Swissmedic, weil die Pharma-
industrie beflrchtete, dass das BAG vor den Pharmaunternehmen selber Einblick in Unterlagen erhalt.
Da Pharmaunternehmen beim BAG jedoch jederzeit Akteneinsicht erhalten kénnen und auch informiert
werden, was das BAG fiir Daten erhalt, ist diese Befiirchtung unbegriindet.

Dank dem neuen Verfahren mit friher Gesuchseinreichung ,Early Access® kénnen Arzneimittel unter
Bericksichtigung der EAK und mit WZW-Prifung des BAG frihestmdglich in die Spezialitatenliste auf-
genommen werden. Mit dieser Parallelisierung der Prozesse lassen sich bis zu 200 Tage einsparen.
Fur einen Early Access Prozess qualifizieren dieselben Arzneimittel wie fir einen Early Dialogue, d.h.
mit hohem medizinischem Bedarf. Dies sind unter anderem Gesuche mit beschleunigtem Zulassungs-
verfahren bei Swissmedic, Orphan Drugs oder komplexe Gesuche wie die Kombinationen von Onkolo-
gika oder neuartige Arzneimitteltherapien (z.B. Gentherapien).

Abbildung: Early Access mit friiherer Einreichung beim BAG ermdéglicht Vergutung direkt nach Swiss-
medic-Zulassung
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Die Massnahme berlcksichtigt bereits Forderungen aktueller politischer Vorstésse: 23.3503 Motion
SGK-N Zugang zu Orphan Drugs. Die geforderte institutionalisierte Koordination zwischen BAG, Swiss-
medic und den Pharmaunternehmen wird dank dieser Massnahme von gemeinsamem ,Early Dialogue*
bis zur Verfugung des BAG zur Aufnahme in die Spezialitdtenliste gewahrleistet. Damit dieser neue
Prozess jedoch auch erfolgreich ist, muss er von den Pharmaunternehmen in Anspruch genommen
werden. Denn heute werden nur knapp 30% der Gesuche frihestmdglich schon wahrend des Swiss-
medic-Prozesses eingereicht.

6. Fazit

Die vorliegende Verordnung wurde stark entschlackt und viele umstrittene Punkte, wie zum Beispiel die
umstrittenen Massnahmen zur Preisfestsetzung bei den Originalpraparaten (insbesondere Anpassun-
gen beim TQV und APV), die Dauer der Berlicksichtigung Kosten fiir Forschung & Entwicklung, die
Anforderung von 35% Mehrnutzen und kontrollierten Studien als Voraussetzung fur die Vergitung im
Einzelfall oder auch die Vergutung kostengunstigerer Off-label-use Arzneimittel sind in der Gberarbeite-
ten Vorlage nicht mehr drin. Das BAG ist damit namentlich auch der Forderung der SGK-N einer Sistie-
rung vieler kritischer Punkte nachgekommen.

Im Zusammenhang mit der Vergutung im Einzelfall bestand bei den Akteuren beim abschliessenden
Austausch insbesondere die Sorge, ob mit dem Implementieren eines Vorleistungsmodells beziglich
des sogenannten Therapieversuchs neu eine Lieferpflicht fir die Zulassungsinhaberinnen eingefihrt
werde. Dies ist jedoch nicht der Fall. Nach wie vor gibt es keine Lieferpflichten, weder bei der Vorleistung
noch im Zusammenhang mit den Preisabschlagen oder sonst wie. Ebenfalls im Zusammenhang mit der
Einzelfallvergutung gab es Bedenken bei der Ausgestaltung des Experteneinbezugs. Dieser muss erst
noch institutionalisiert werden. Das BAG wird entsprechende Regelungen in seine Verwaltungsanord-
nung, das Handbuch betreffend die Spezialitatenliste, aufnehmen.

Ein abschliessender Austausch mit samtlichen Akteuren hat aufgezeigt, dass das Vorgehen des BAG
mit dem breiten und wiederholten Einbezug der interessierten Kreise sehr geschatzt wurde. Die Akteure
haben anerkannt, dass viele bestrittene Teile der Verordnungsrevision sistiert wurden. Sie waren sich
zudem einig, dass insbesondere bei der Einzelfallvergiitung — wegen der aktuellen Ungleichbehandlung
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von Patientinnen und Patienten bei unterschiedlichen Krankenversicherern — sehr dringender Hand-
lungsbedarf besteht und es zu keinen weiteren Verzégerungen kommen darf. Entsprechend bestand
nach den durchgefiihrten Gesprachen eine grossmehrheitliche Zustimmung zur angepassten Vorlage.
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