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1 Ausgangslage

Die letzte grossere Anpassung der KVV und der KLV im Bereich der Arzneimittel wurde vom
Bundesrat am 1. Februar 2017 beschlossen. Die Anderungen hatten in erster Linie dringliche
Anpassungen aufgrund des Leitentscheids des Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 (BGE
142 V 26), wonach jede Uberprifung von Arzneimitteln immer gleich und immer vollstandig,
also anhand des Auslandpreisvergleichs (APV) und des therapeutischen Quervergleichs
(TQV) erfolgen musse, zum Gegenstand. Weiter wurden die Bestimmungen zur Preisfestset-
zung von Generika angepasst, um zeitnahe Einsparungen im patentabgelaufenen Bereich er-
zielen zu kénnen, noch vor der geplanten Einfiihrung eines Referenzpreissystems auf Geset-
zesstufe. Schliesslich wurden auch die Bestimmungen Uber die Vergltung im Einzelfall ange-
passt.

Aufgrund der Kostenentwicklung im Bereich der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(OKP) sind weitere Massnahmen zur Kostendampfung angezeigt. Insbesondere sollen bei den
Generika und Biosimilars die Einsparungen nochmals erhéht werden. Das Parlament hat die
Einflhrung eines Referenzpreissystems abgelehnt und dabei auf die Méglichkeit von Einspa-
rungen auf Verordnungsebene hingewiesen.

Die Einflhrung von Nutzenkategorien soll zu einer restriktiven, objektiven und nachvollziehba-
ren Beurteilung des Innovationszuschlages anhand einheitlicher Kriterien fihren. Auch werden
neue Regelungen bei der Preisbildung von Nachfolgepraparaten eingefiihrt, die einen kosten-
dampfenden Effekt haben sollen. Mit einer weiteren Massnahme sollen ungerechtfertigte Ver-
schreibungen des teureren Originalpraparates, Generikums oder Biosimilars ohne Verrech-
nung des erhohten Selbstbehalts reduziert werden. Auch die Bestimmungen Uber den Ver-
triebsanteil werden angepasst.

Ebenfalls Gegenstand der Vorlage sind Anpassungen bei der Vergitung im Einzelfall. Dabei
handelt es sich um eine Ausnahmeregelung, die in erster Linie den Zugang zu nicht auf der
Spezialitatenliste (SL) aufgeflihrten Arzneimitteln mit grossem therapeutischen Nutzen fir die
Behandlung von tédlich verlaufenden Krankheiten und schweren sowie chronischen gesund-
heitlichen Beeintrachtigungen sicherstellen soll. Die Bestimmungen zur Vergutung im Einzel-
fall wurden seit der letzten Revision vom 1. Februar 2017 evaluiert und es zeigt sich Hand-
lungsbedarf in verschiedenen Bereichen. Zentrale Elemente der neuerlichen Anpassungen
bilden die einheitliche Nutzenbeurteilung (beinhaltend die Definition von entsprechenden Nut-
zenkategorien sowie die Méglichkeit der gemeinsamen Beurteilung) und eine einheitliche Wirt-
schaftlichkeitsbeurteilung, die einerseits zu einer Erhéhung der Gleichbehandlung der Versi-
cherten fihren und andererseits auch der Kostendampfung dienen sollen. Aufgrund der ge-
meinsamen Nutzenbewertung, der einheitlichen Preisfestlegung, dem Wegfallen von Preisver-
handlungen fur kostengunstige patentabgelaufene Arzneimittel (Generika, Biosimilars) und
der hoheren Transparenz durfte es zu namhaften administrativen Entlastungen kommen. Da-
mit wird auch das Ziel verfolgt, dass die Arzneimittel den Patientinnen und Patienten rascher
zur Verfigung stehen. Schliesslich soll mit Preisabstandsregeln der Anreiz erhéht werden,
Arzneimittel fir die SL-Aufnahme anzumelden.

Weitere Anpassungen dienen der Prozessoptimierung, wie namentlich die Einfihrung einer
Vorabklarung im Vorfeld eines Gesuchs um Aufnahme auf die SL und der verbesserte und
erleichterte Daten- und Informationsaustausch zu Arzneimitteln zwischen Swissmedic und
dem BAG.

Auch die Transparenz der Entscheide des BAG soll nochmals erhéht werden; letztmals wurde
diese mit der Verordnungsanpassung vom 1. Februar 2017 erhoht. Hierbei ist es neu insbe-
sondere moglich, auch bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre die
Grundlagen des Entscheids, vor allem den TQV und den APV, zu publizieren.

Weiter werden Anpassungen vorgenommen, die in erster Linie der Erhéhung der Rechtssi-
cherheit dienen, da die Erfahrung gezeigt hat, dass die Anwendung einiger Bestimmungen
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immer wieder zu Problemen flhrt. Hierzu gehéren namentlich Bestimmungen Gber die Anwen-
dung der kleinsten Packung und Dosierung beim TQV und die detaillierten Regelungen Uber
die Zusammensetzung des Fabrikabgabepreises (FAP).

Neben weiteren kleineren Massnahmen, wie z.B. die Abschaffung der monatlichen Publikation
im BAG-Bulletin, werden schliesslich insbesondere auch die Gebuhren fir die Verwaltungs-
verfahren der Arzneimittelsektionen des BAG angepasst, um neuen Angeboten (Vorabklarung
im Vorfeld der SL-Aufnahme) und der zunehmenden Komplexitat der Verfahren und dem damit
verbundenen grésseren Aufwand Rechnung zu tragen. Die bisherigen Gebuhren fur die Auf-
nahme von Arzneimitteln auf die SL entsprechen zum Teil nicht mehr dem Aufwand des BAG.
Zudem werden neu auch Gebihren fiir die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre erhoben.

Der Bundesrat lud am 3. Juni 2022 die Kantone, die in der Bundesversammlung vertretenen
politischen Parteien, die gesamtschweizerischen Dachverbdnde der Gemeinden, Stadte,
Berggebiete und der Wirtschaft sowie die interessierten Kreise ein, sich zum Entwurf der KVV
und der KLV zu dussern’. Diese Einladung wurde an 115 Adressaten versandt. Die Vernehm-
lassung dauerte bis am 30. September 2022.

2 Stellungnahmen

Insgesamt gingen 151 Stellungnahmen ein. Alle Kantone haben sich am Vernehmlassungs-
verfahren beteiligt. Von den in der Bundesversammlung vertretenen politischen Parteien ha-
ben Die Mitte, die FDP, die GLP, die SP und die SVP geantwortet.

Nachfolgend werden die Inhalte der eingegangenen Stellungnahmen Ubersichtlich und wer-
tungsfrei zusammengefasst im Sinne von Artikel 20 Absatz 1 der Verordnung vom 17. August
2005 Uber das Vernehmlassungsverfahren (VIV, SR 172.061.1). Es wird fur jeden Titel des
erlauternden Berichts und je Kategorie zusammengefasst, soweit sich diese zu einer Mass-
nahme bzw. einer gesetzlichen Bestimmung gedussert haben. Die Kategorien sind:

- Kanton

- Kantonale Konferenz / Vereinigung
- Konsumentlnnenverband / -organisation
- Leistungserbringerinnen

- Patientinnenverband / -organisation
- Pharmaindustrie

- Politische Partei

- Privatperson

- Versicherer

- Wirtschaftsverband / -organisation

- Andere

Die gesamtschweizerischen Dachverbande der Gemeinden, Stadte und Berggebiete haben
sich als einzige Kategorie nicht vernehmen lassen.

Die Liste der Vernehmlassungsteilnehmenden (mit den in diesem Bericht verwendeten Abkir-
zungen) ist im Anhang zu finden.

" Die Unterlagen sind im Internet veréffentlicht unter https:/fedlex.data.ad-
min.ch/eli/dl/proj/2021/74/cons_1
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3 Zusammenfassung der Stellungnahmen

3.1 Definitionen

Die Begriffe Biosimilars, Préparate mit bekanntem Wirkstoff (BWS) und parallelimportierte Préa-
parate werden auf Verordnungsstufe geregelt.

3.1.1 Artikel 64a Absatze 4, 5 und 6 KVV

Die Kantone begrussen die Anpassungen. Die Definitionen entsprachen dem Bundesgesetz
vom 15. Dezember 2000 Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG, SR 812.21) und der
Verordnung vom 22. Juni 2006 des Schweizerischen Heilmittelinstituts tGber die vereinfachte
Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV,
SR 812.212.23) und die damit verbundene Vereinheitlichung und Rechtssicherheit wirden be-
grisst.

Die Wirtschaftsverbande sind der Auffassung, dass die Definition des Parallelimports auch
explizit im HMG erfolgen sollte. Weiter werden die Definitionen und die damit verbundene
Rechtssicherheit begrisst.

Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen begriissen die Definitionen und die damit ver-
bundene Rechtssicherheit.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer beméangeln, es wurden nicht alle Ka-
tegorien von Arzneimitteln in der KVV definiert. Es sollten auch die fehlenden Definitionen
eingefiihrt oder bestehende Definitionen in geeigneter Form referenziert werden. Z.B. fehle die
Definition von BWS mit und ohne Innovation oder von Komplementar- und Phytoarzneimitteln.
Weiter sei sicherzustellen, dass allfallige Parallelimporte dieselben Anforderungen erflllten.
Auf der anderen Seite begriissen sie die Definitionen entsprechend dem HMG und der VAZV
und die damit verbundene Vereinheitlichung und Rechtssicherheit.

Die Versicherer bemerken, es musse eine Einteilung der Medikamente auf die Spezialitaten-
liste (SL) in eine der Kategorien in Absatz 1 — 6 gemacht werden. Damit die Preisfindung
nachvollzogen werden kénne, misste der Patentstatus auch fur Originale ohne Generikaver-
flgbarkeit ersichtlich sein. Zudem muissten auch Nachfolgeprodukte definiert werden.

Die Pharmaindustrie begriisst grundsatzlich, dass die Definitionen von der Handbuchstufe
auf die Verordnungsstufe angehoben werden. Sie bemangelt jedoch, dass nicht alle Katego-
rien von Arzneimitteln in der KVV definiert wirden. Z.B. fehlten die Definitionen von Generika
und BWS mit und ohne Innovation, die der Komplementar- und Phytoarzneimittel sowie die
der Nanosimilars. Ausserdem sollten keine eigenen Definitionen eingefiihrt, sondern ein Ver-
weis auf das HMG gemacht werden, um die Einheit der Rechtsordnung sicherzustellen.

Unter ,,Andere” haben sich QualiCCare gedussert: Es sei wichtig, dass die Definitionen mit
dem HMG Ubereinstimmten.

3.2 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von BWS

Die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung von BWS wird auf Verordnungsstufe angehoben, sie erfolgt
grundsétzlich mittels APV und TQV.

3.2.1 Artikel 65c¢"" KVV

Die Kantone nehmen die Regelung grundsatzlich positiv auf. Einzig der Kanton AG ist der
Auffassung, dass eine Regelung zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit, in welcher die Kosten
fur Forschung und Entwicklung nicht berlcksichtigt wirden, die Forschungsinvestitionen der
Pharmaindustrie hemme.
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Die Wirtschaftsverbande sind teilweise auch der Auffassung, eine Regelung zur Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit, in welcher die Kosten flir Forschung und Entwicklung nicht berticksich-
tigt wirden, hemme die Forschungsinvestitionen in der Arzneimittelindustrie. Andererseits wird
die Beseitigung finanzieller Fehlanreize durch preisabhangige Margen begrisst.

Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen sind teilweise ebenfalls der Auffassung, dass
die Regelung die Forschungsinvestitionen in der Arzneimittelindustrie hemme.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind auch der Auffassung, dass die
Regelung die Forschungsinvestitionen in der Arzneimittelindustrie hemme. Weiter widerspre-
che Abs. 3 dem Willen des Parlaments, dass sich gegen die Einfiihrung des Referenzpreis-
modelles ausgesprochen habe. Schliesslich kritisiert H+, dass keine Unterscheidung zwischen
BWS mit Innovation und solchen ohne Innovation gemacht werde. Von solchen mit Innovation
koénne nicht pauschal gesagt werden, dass diese keinen Vorteil mehr bringen wiirden, sobald
entsprechende Generika auf dem Markt seien.

Die Versicherer sind teilweise der Meinung, dass wie sonst ublich ein APV durchzuflihren sei
und dass der TQV basierend auf dem Kostenguinstigkeitsprinzip durchgefihrt werden sollte.
Andererseits wird begriusst, dass Forschung und Entwicklung bei der Preisbildung nicht be-
rucksichtigt werde.

Die Pharmaindustrie bemangelt die automatische Gleichstellung von BWS mit Generika. Es
musse analog zu Swissmedic eine Unterscheidung zwischen BWS mit und ohne Innovation
erfolgen. Wie schon andere sind auch sie der Auffassung, dass die Regelung die Forschungs-
investitionen in der Arzneimittelindustrie hemme. Weiter sind sie der Meinung, dass bei solch
aggressiver Preissenkungsforderungen der Anreiz fir die Unternehmen verloren gehe, den
kleinen Schweizer Markt mit seinen hohen Gestehungskosten zu bedienen, womit die Versor-
gungssicherheit aufs Spiel gesetzt werde. Weiter sind auch sie der Auffassung, dass Abs. 3
dem Willen des Parlaments widerspreche, dass sich gegen die Einfiihrung des Referenzpreis-
modelles ausgesprochen habe. Iph ist zudem der Auffassung, dass die geltenden Patent-
rechte zu berlicksichtigen seien, unabhangig davon, ob es sich um ein BWS handle oder nicht.
Andererseits wird die Beseitigung finanzieller Fehlanreize durch preisabhangige Margen be-
grisst.

3.3 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit parallelimportierter Arzneimittel
Die Wirtschaftlichkeit von parallelimportierten Originalprédparten wird geregelt.

3.3.1 Artikel 65¢c32te" KVV

Die Wirtschaftsverbande sind teilweise der Ansicht, dass der Parallelimport nicht zu sehr
privilegiert werden durfe, weil sich dadurch fir inlandische Anbieter unter Umstanden der
kleine Schweizer Markt nicht mehr rentieren und dadurch die Versorgungssicherheit gefahrdet
wlrde. Zudem musse der zusatzliche Administrativaufwand von Leistungserbringern und -er-
bringerinnen bei parallelimportierten Arzneimitteln durch eine Erhéhung der Marge abgegolten
werden. Pharmadura ist zudem der Meinung, dass der Parallelimport diverse Gefahren habe,
weshalb er nur unter strengen Bedingungen erfolgen dirfe. Es drohe z.B. das nur noch ren-
table Arzneimittel importiert wirden und dieser Import plétzlich eingestellt werde, so dass Pa-
tienten umgestellt werden mussten.

Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen sind ebenso der Meinung, dass der zusatzli-
che administrative Aufwand von Leistungserbringern und -erbringerinnen bei parallelimportier-
ten Arzneimitteln durch eine Erhéhung der Marge abgegolten werden misse und dass der
Parallelimport diverse Gefahren habe, weshalb er nur unter strengen Bedingungen erfolgen
durfe.
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Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind mehrheitlich derselben Ansicht
wie die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen. GSASA ist zudem der Meinung, dass Pa-
rallelimporte denselben Regelungen unterstehen missten, wie Generika, damit eine Marktver-
zerrung verhindert werde. DemgegenUlber erachten wenige die Hurden fur Parallelimporte als
zu hoch. Andere sind der Ansicht, dass durch die vorgesehene Regelung die Gefahr entstehe,
dass falsche Anreize gesetzt wirden und dass Firmen ihre Arzneimittel gar nicht mehr bei
Swissmedic zur Zulassung beantragen wirden.

Die Versicherer begrissen die Erleichterungen fir parallelimportierte Arzneimittel und erach-
ten die beabsichtigte Lésung als praktikabel.

Die Pharmaindustrie ist der Ansicht, dass Parallelimporte aufgrund von Sicherheitsbeden-
ken, wie z.B. fehlende Gewahrleistung der Versorgungssicherheit oder Falschungen, nicht ge-
fordert werden dirften. Zudem wiirden sie oftmals nicht in allen galenischen Formen und Pa-
ckungsgrossen angeboten, was einem zu verhindernden Cherry-Picking entspreche. Sie fin-
den, die nicht weiter begriindete Schranke von 15 % sei willkurlich und es musse wie bei Ge-
nerika Abstufungen geben. Im Weiteren wirden Parallelimporte Arzneimittel von ,Billiglan-
dern®, wo sie dann fehlten, in ,Hochpreislander” verfrachten. Iph ist zudem der Meinung, dass
die Regelung zur Preisgestaltung von parallelimportierten Generika und Biosimilars fehle und
erganzt werden misse. Demgegeniber begrisst die Pharmaindustrie, dass die Regelung von
Parallelimporten von Stufe Handbuch in die Verordnung ubernommen werden soll, damit die
Rechtssicherheit geférdert werde.

Unter ,,Privatpersonen” hat sich zum einen eine Person gedussert, welche derselben Mei-
nung ist wie die Mehrheit der Leistungserbringer. Zum anderen finden zwei weitere Personen,
dass durch die vorgesehene Regelung falsche Anreize gesetzt wirden und dass Firmen flr
ihre Arzneimittel allenfalls bei Swissmedic keine Zulassung mehr beantragen wirden.

3.4  Beurteilung der Wirtschaftlichkeit: APV/ITQV

Unter anderem soll der APV neu entsprechend dem Median berechnet werden anstatt wie
bisher mittels des arithmetischen Mittels.

3.4.1 Artikel 65b KVV

Die Kantone sind vereinzelt der Auffassung, es bestehe die Gefahr, dass infolge wiederholter
Preissenkungsmassnahmen im Arzneimittelbereich die Schweiz als kleiner Markt mit eigener
Zulassungsstelle und Mehrsprachigkeit fir Zulassungsinhaberinnen immer weniger interes-
sant werde.

Von den politischen Parteien hat sich die SP vernehmen lassen: Es soll das Prinzip der
Wirtschaftlichkeit eingefiihrt werden, namlich dass der niedrigste Wert aus dem APV und dem
TQV den Fabrikabgabepreis bestimmen soll.

Die Wirtschaftsverbande sind vereinzelt der Auffassung, dass der Median nicht geeignet sei,
um einen breit abgestitzten APV zu erhalten und dass die Wirtschaftlichkeit nach bundesge-
richtlicher Rechtsprechung umfassend auf Basis von APV und TQV zu erfolgen habe.

Von den Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen hat sich die Kantonsapothekervereini-
gung vernehmen lassen: Die Preissenkungen im APV wurden die Arzneimittelversorgung mit
hohen Anforderungen betreffend Mehrsprachigkeit gefahrden und kdnnten zu Arzneimitteleng-
passen fihren.

Die Konsumentinnen- und Konsumentenverbande bzw. -organisationen sind der Auffas-
sung, es soll das Prinzip der Wirtschaftlichkeit eingeflihrt werden: Der niedrigste Wert aus dem
APV und dem TQV soll den Fabrikabgabepreis bestimmen. Weiter ist Public Eye der Auffas-
sung, es soll berticksichtigt werden, wieviel Forschungs- und Entwicklungsgelder die Zulas-
sungsinhaberinnen erhalten haben.

9/57



Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind ebenfalls der Auffassung, dass
sich die bisherige Berechnungsmethode anhand des arithmetischen Mittels bewahrt habe und
dass mit dem Median kein breit abgestitzter APV gemacht werden kénne. Weiter sind sie der
Auffassung, dass der Preisdruck auf die Schweizer Arzneimittel durch den Wechsel vom Mit-
telwert zum Median zuséatzlich verscharft werde. Dies kdnne dazu beitragen, dass Arzneimittel
vom schweizerischen Markt zurtickgezogen und hier nicht mehr vertrieben wirden. Dies ge-
fahrde die Versorgungssicherheit zusatzlich. Schliesslich sind sie wie die Wirtschaftsverbande
hievor der Meinung, dass die Wirtschaftlichkeit nach bundesgerichtlicher Rechtsprechung um-
fassend auf Basis von APV und TQV zu erfolgen habe.

Die Versicherer sind der Auffassung, fir den APV sei auf die effektiv bezahlten Preise unter
Ausschluss von Schaufensterpreisen abzustiitzen und der TQV misse mit der Standardthe-
rapie unabhangig vom Patentschutz gemacht werden. Der Wechsel vom arithmetischen Mittel
zum Median wird hingegen begrusst.

Die Patientinnen- und Patientenverbande unterstiitzen vereinzelt die Umstellung auf den
Median anstelle des Mittelwerts beim APV.

Die Pharmaindustrie ist wie andere hiervor der Auffassung, dass sich die bisherige Berech-
nungsmethode (arithmetisches Mittel) bewahrt habe, dass mit dem Median kein breit abge-
stutzter APV méglich sei, dass aufgrund des Preisdrucks die Versorgungssicherheit gefahrdet
werde und dass die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit nach bundesgerichtlicher Rechtspre-
chung auf Basis von APV und TQV zu erfolgen habe. ASSGP ist zudem der Auffassung, dass
im Zusammenhang mit dem APV beim Vergleich der jeweiligen Preise der Kaufkraftunter-
schied der Vergleichslander mit der Schweiz zu bertcksichtigen sei.

3.5 Beurteilung Wirtschaftlichkeit: Prinzip der Hauptindikation
Es wird die primére Beurteilung der Wirtschaftlichkeit in der Hauptindikation geregelt.

3.5.1 Artikel 65b"s Absitze 1 und 2 KVV

Die Kantone haben unterschiedliche Einwande. Der Kanton BL findet, dass der APV bei kom-
binierten Behandlungen immer einbezogen werden misse. Der Kanton Solothurn ist der An-
sicht, dass es oftmals an einer Datenbank, welche eine exakte Zuordnung erméglichen wiirde,
fehle. Zudem kdénnten sich aufgrund der stetigen medizinischen Innovationen Veranderungen
der Indikationen einer Therapie ergeben, weshalb auch das Beurteilungsintervall fir die Be-
stimmung der Haufigkeit geregelt werden sollte. Der Kanton BE ist der Meinung, dass bei der
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit jeweils sowohl der Median als auch das arithmetische Mittel
eruiert werden und dann jeweils der kostengiinstigere "Mittelwert" zur Anwendung kommen
sollte.

Die Wirtschaftsverbande haben unterschiedlichen Meinungen. Economiesuisse ist der An-
sicht, dass mit den verscharften Regeln der Zugang zu innovativen Therapien gefahrdet
werde. Unimedsuisse findet demgegeniber, dass der APV bei kombinierten Behandlungen
stets zu berucksichtigen sei.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind teilweise der Meinung, dass
eine medizinische Expertise zwingend notwendig sei, damit die Rechtssicherheit gewahrleistet
werde. Andere finden, dass auch haufige oder relevante Nebenindikationen bertcksichtigt
werden missten. Demgegenuber findet VSVA, dass die Anwendung des TQV in der Hauptin-
dikation aktuelle und vom Bundesgericht gestlitzte Praxis darstelle.

Die Versicherer méchten, dass die Hauptindikation auch aufgrund der Therapielinie und nicht
nur aufgrund der Haufigkeit der Anwendung bestimmt werden kénne. Die Hauptindikation
musste dann in der SL als solche gekennzeichnet sein, damit ein strukturierter Zugang maoglich
sei. Einzelne finden, dass der TQV separat fir jede einzelne Indikation durchgeflhrt werden
sollte.
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Die Pharmaindustrie begrisst eine Regelung auf Verordnungsstufe, weil diese Rechtssicher-
heit schaffe. Demgegenuber ist sie der Meinung, der APV misse sowohl bei Haupt- als auch
bei Nebenindikationen und bei Kombinationen immer einbezogen werden, weil ansonsten bei
der Preisfestlegung Innovationsdurchbriiche nicht bertcksichtigt wirden. Dadurch wirden
manche Arzneimittel in der Schweiz gar nicht eigefihrt und missten einzelfallspezifisch teuer
aus dem Ausland beschafft werden. Bei Kombinationstherapien sollte zudem der APV oder
die teuerste Indikation den SL-Listenpreis bestimmen.

Unter ,,Andere* hat sich der Verein QualiCCare gedussert. Er ist der Meinung, dass die Ver-
sorgungssicherheit leide, wenn nur die Hauptindikation bericksichtigt werde. Zudem sei flr
die Bestimmung der Hauptindikation auch die Therapielinie zu beriicksichtigen. Aus Griinden
der Rechtssicherheit sei eine medizinische Expertise bei der Beurteilung von Auflagen und
Bedingungen zur Erreichung der Wirtschaftlichkeit fur weitere Indikationen zwingend notwen-
dig.

3.6 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit weiterer Indikationen

Es wird die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei weiteren Indikationen geregelt.

3.6.1 Artikel 65b"'s Absatz 3 KVV

Wenige Kantone beflirchten, dass durch diese Regelung die Forschung in andere Indikatio-
nen gehemmt wirde und keine SL-Aufnahme beantragt werden kénnte. Der Kanton AG ist der
Meinung, dass gemass Rechtsprechung unabhangig von der Anzahl Indikationen pro Produkt
bei jeder Indikation die Wirtschaftlichkeit zwingend unter Einbezug von APV und TQV be-
stimmt werden musse.

Die Wirtschaftsverbande beflirchten, dass durch diese Regelung die Forschung in andere
Indikationen gehemmt wiirde und sie sind der Meinung, dass gemass Rechtsprechung unab-
hangig von der Anzahl Indikationen pro Produkt bei jeder Indikation die Wirtschaftlichkeit zwin-
gend unter Einbezug von APV und TQV bestimmt werden musse.

Von den Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen kritisiert die Société des pharmaciens
fribourgeois ebenfalls, dass durch diese Regelung die Forschung in andere Indikationen ge-
hemmt wirde.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer beméangeln auch, dass durch diese
Regelung die Forschung in andere Indikationen gehemmt wirde und dass gemass Rechtspre-
chung unabhangig von der Anzahl Indikationen pro Produkt bei jeder Indikation die Wirtschaft-
lichkeit zwingend unter Einbezug von APV und TQV bestimmt werden musse.

Die Versicherer vertreten die Meinung, dass sich ein deutlich guinstigerer TQV in der Neben-
indikation auch auf den Preis auswirken sollte.

Die Pharmaindustrie lehnt eine durch die Hauptindikation definierte Obergrenze ab und fin-
det, dass der Preis aufgrund des Nutzens bestimmt werden sollte. Zudem ist auch sie der
Ansicht, dass gemass Rechtsprechung unabhangig von der Anzahl Indikationen pro Produkt
bei jeder Indikation die Wirtschaftlichkeit zwingend unter Einbezug von APV und TQV be-
stimmt werden misse.

Unter ,,Privatpersonen hat sich eine Person dahingehend gedussert, dass durch diese Re-
gelung Forschungsinvestitionen in andere Indikationsmaéglichkeiten gehemmt werden kénn-
ten.

3.7 Kostengiinstigkeitsprinzip

Es wird das Kostenglinstigkeitsprinzip fiir den TQV konkretisiert und die geltende Rechtspre-
chung legiferiert.
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3.7.1 Artikel 65b"'s Absatz 5 KVV

Die Kantone kritisieren teilweise die offene Formulierung, welche viel Spielraum lasse. Sie
sind zudem der Ansicht, dass mit dem Kostenguinstigkeitsprinzip der Wille des Gesetzgebers
verletzt werde und dieses im Widerspruch zum KVG stehe. Eine solche fundamentale Ande-
rung dirfe aus staatspolitischen Grinden nicht auf dem Verordnungsweg erfolgen. Andere
Kantone sind der Ansicht, dass nicht die Vergleichsbasis verkleinert werden sollte, sondern es
sollten teure Arzneimittel auch weiterhin und allenfalls unter Berilicksichtigung von gewissen
Abschlagen (z.B. Abzug des bereits gewahrten Innovationszuschlags) fur den TQV berick-
sichtigt werden. Der Kanton BE bringt vor, dass die Gefahr bestehe, dass mit dieser Regelung
gewisse Arzneimittel erst spat auf den Schweizer Markt kommen wirden.

Von den politischen Parteien kritisiert die FDP, dass es innovativfeindlich sei, wenn teure
Arzneimittel fur den TQV auch dann nicht berlcksichtigt wirden, wenn sie besser wirken wir-
den. Auch die SVP lehnt die EinfuUhrung des Kostengunstigkeitsprinzips ab, weil dieses zu
Lasten der Gesundheit der Patienten und Patientinnen, der Patientensicherheit, der Versor-
gungssicherheit und der Marktattraktivitat des Standortes Schweiz gehe.

Die Wirtschaftsverbinde befiirchten, dass die vorgeschlagenen Anderungen dazu fiihren
wlrden, dass im Kontext des globalen Pharmamarkts, Produkte spater auf den Schweizer
Markt kommen und die Schweiz im Vergleich zum internationalen Ausland unattraktiv fir In-
novationen wurden. Pharmalog.ch weist zudem auf darauf hin, dass mangels klarer Definition
des TQV und der zu vergleichenden Arzneimitteln die Gefahr bestehe, dass keine Kostenein-
sparungen resultieren und medizinischer Nutzen nicht erfullt wirden. Auch die Wirtschaftsver-
bande sind zudem der Ansicht, dass mit dem Kostengtinstigkeitsprinzip der Wille des Gesetz-
gebers verletzt werde und dieses im Widerspruch zum KVG stehe. Es durfe nicht eine be-
triebswirtschaftliche Bemessung erfolgen, sondern es muisse auch eine qualitativ hochste-
hende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung sichergestellt werden.

Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen sehen mit Einfuhrung des Kostengunstig-
keitsprinzips ebenfalls das KVG verletzt und weisen auch auf die Notwendigkeit der Berlck-
sichtigung der qualitativ hochstehenden und zweckmassigen gesundheitlichen Versorgung
hin.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer vertreten die Argumente der Kanto-
nalen Konferenz / Vereinigungen. Einige von ihnen kritisieren zudem, dass die Gegebenheiten
des globalen Pharmamarktes nicht bericksichtigt wirden. Innovate Arzneimittel wirden bei
einer solchen Regelung teilweise spater auf den Schweizer Markt kommen. Dadurch werde
die Versorgungssicherheit und -qualitat gefahrdet.

Die Versicherer erachten die gewahlte Formulierung als zu offen und fordern den Ausschluss
von Ubermassig teuren Therapien.

Die Patientinnen- und Patientenverbande sind der Meinung, dass Kostenaspekte nicht Gber
die Qualitat gestellt werden durften.

Die Pharmaindustrie erachtet mit Einflihrung des Kostengunstigkeitsprinzips ebenfalls das
KVG verletzt und sie weist auch auf die Notwendigkeit der Berlicksichtigung der qualitativ
hochstehenden und zweckmassigen gesundheitlichen Versorgung hin. Eine solche Anderung
hatte durch das Parlament zu erfolgen. Auch sie sind zudem der Meinung, dass die Gegeben-
heiten des globalen Pharmamarktes nicht bertcksichtigt wurden. Innovate Arzneimittel wirden
bei einer solchen Regelung teilweise spater auf den Schweizer Markt kommen und dieser
werde fur Innovationen unattraktiv.

Unter ,,Andere“ hat sich hat sich der Verein QualiCCare geaussert. Er schliesst sich der Mei-
nung an, dass durch die vorgesehene Regelung Bestimmungen des KVG verletzt wiirden. Die
Wirksamkeit und die Zweckmassigkeit dirften nicht der Wirtschaftlichkeit untergeordnet wer-
den und es musse eine qualitativ hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versor-
gung zu moglichst glnstigen Kosten erreicht werden.
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Unter ,,Privatpersonen‘ haben sich drei Personen vernehmen lassen. Sie bringen dieselben
Argumente wie die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen vor.

3.8 Nachfolgepraparate

Die Regelungen fiir sogenannte Nachfolgeprédparate (bringen gegeniiber dem bisher in der SL
aufgefiihrten Originalpréparat keinen therapeutischen Fortschritt) werden néher préazisiert.

3.8.1 Artikel 65b° Absatz 6 KVV

Bei den Kantonen vertritt der Kanton AG die Ansicht, dass auch andere Darreichungsformen
oder Applikationsweisen oder -frequenzen beim TQV miteinbezogen werden sollten, sofern
sie einen deutlichen Vorteil fur die Patientinnen und Patienten bieten wirden. Damit kénnten
sie unter Umstanden zur Therapietreue und damit zur Wirksamkeit indirekt beitragen. Der Kan-
ton BL erblickt in der vorgesehenen Regelung weites Ermessen fur das BAG, wodurch die
Rechtssicherheit gefahrdet werde. Schutzrechte missten in jedem Fall respektiert werden.

Von den Wirtschaftsverbanden vertritt auch economiesuisse die Ansichten des Kantons BL.
Zwei Verbande weisen auf zuséatzlichen Administrativaufwand hin, der zu weiteren Kosten
fuhre, weil die Frequenz des TQV unklar sei. PharmadJura ist zudem der Meinung, dass auch
andere Darreichungsformen oder Applikationsweisen oder -frequenzen beim TQV miteinbe-
zogen werden sollten, sofern sie einen deutlichen Vorteil fiir die Patientinnen und Patienten
bieten wirden. Damit kbnnten sie unter Umstanden zur Therapietreue und damit zur Wirksam-
keit indirekt beitragen.

Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen vertreten ebenfalls die Ansicht, dass zusatz-
licher administrativer Aufwand und damit weitere Kosten drohen wiirden und, dass auch an-
dere Darreichungsformen oder Applikationsweisen oder -frequenzen beim TQV miteinbezo-
gen werden sollten, sofern sie einen deutlichen Vorteil fir die Patientinnen und Patienten bie-
ten warden.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer bringen dieselben Argumente vor
wie die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen. Wenige erganzen, dass diese Bestimmung
der Patientensicherheit, Praktikabilitat in der Abgabe von Arzneimitteln und der Zweckmassig-
keit entgegenstehe. Zudem erhalte das BAG ein weites Ermessen, worunter die Rechtssicher-
heit leide. Schutzrechte mussten in jedem Fall respektiert werden. VSVA vertritt zudem die
Meinung, dass eine 15-Jahre-Grenze willkurlich sei. Entscheidend sei, ob Nachahmer-Prapa-
rate auf dem Markt seien.

Von den Versicherern kritisiert die Groupe Mutuel, dass der Begriff des therapeutischen Fort-
schritts besser definiert werden sollte.

Bei den Patientinnen- und Patientenverbdnde ist MGR der Ansicht, dass der Kostenaspekt
nicht Uber die Qualitat gestellt werden durfe.

Die Pharmaindustrie vertritt auch die Meinung, dass das BAG durch die vorgesehene Be-
stimmung weites Ermessen erhalte, worunter die Rechtssicherheit leide. Zudem missten
Schutzrechte in jedem Fall gewahrt werden. Wenige erachten eine angemessene Honorierung
von Fortschritt nur als gegeben, wenn der TQV nur mit Produkten durchgefuhrt werden durfe,
welche ebenfalls schutzrechtlich geschutzt seien. Bei der Beurteilung, ob ein Fortschritt vor-
liegt, durfe kein strenger Massstab angewendet werden. Dem Zusatznutzen von neuen Appli-
kationsformen oder galenischen Weiterentwicklungen misse Rechnung getragen werden.

Bei den ,Privatpersonen® sind zwei Personen der Meinung, dass auch andere Darrei-
chungsformen oder Applikationsweisen oder -frequenzen beim TQV miteinbezogen werden
sollten, sofern sie einen deutlichen Vorteil fir die Patientinnen und Patienten bieten wrden.
Damit kénnten sie unter Umstanden zur Therapietreue und folglich zur Wirksamkeit indirekt
beitragen.

13/57



3.9 Anpassungen im Bereich des Innovationszuschlages

Es wird geregelt, bei welchem Mehrnutzen im Vergleich zur bisherigen Standardtherapie ein
Innovationszuschlag gewéhrt wird.

3.9.1 Artikel 65b"" KVV

Die Kantone bringen teilweise vor, dass die Forderung nach kontrollierten klinischen Studien
im Widerspruch zur Wissenschaft stehe, welche zunehmend neue Evidenzformen entwickle.
Der Zweck des Innovationszuschlages sei ausserdem eine Abbildung des Mehrnutzens eines
Praparates und sollte im Umfang des Mehrnutzens gewahrleistet werden. Bei erheblichen
Durchbriichen kdnne eine Beschrankung des Innovationszuschlages auf 20 % dazu fihren,
dass Arzneimittel nicht in die SL aufgenommen wurden. Dieses Risiko gelte es aus Grinden
der Versorgungssicherheit zu vermeiden. BL fordert zudem, dass Schutzrechte wie Patente,
erganzende Schutzzertifikate und der Unterlagenschutz gemass HMG im Einzelfall zwingend
respektiert wirden. BE weist darauf hin, dass der Wechsel vom Zeitpunkt des Patentschutzes
zum Zeitpunkt der Zulassung unter der Annahme, dass die Errichtung des Patents jeweils vor
dem Zulassungszeitpunkt erfolge, kostentreibend wirke.

Bei den Wirtschaftsverbanden kritisiert economiesuisse, dass die Forderung nach kontrol-
lierten klinischen Studien im Widerspruch zur Wissenschaft, welche zunehmend neue Evi-
denzformen entwickle, stehe. Der Wegfall des Innovationszuschlags mache zudem nur Sinn,
wenn Nachahmer-Praparate auf den Markt kdmmten. Eine Schwelle von 15 Jahren sei will-
kirlich und Schutzrechte wie Patente, erganzende Schutzzertifikate und der Unterlagenschutz
gemass HMG missten im Einzelfall zwingend respektiert werden.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind auch der Ansicht, die Forderung
nach kontrollierten klinischen Studien stehe im Widerspruch zur Wissenschaft, welche zuneh-
mend neue Evidenzformen entwickle. Wenige finden zudem, sie verletze ausserdem Artikel
32 Absatz 1 Satz 2 KVG, welcher jede wissenschaftliche Methode als mdglichen Nachweis
der Wirksamkeit und damit auch des therapeutischen Fortschritts vorsehe. Schutzrechte wie
Patente, erganzende Schutzzertifikate und der Unterlagenschutz gemass HMG muissten aus-
serdem im Einzelfall zwingend respektiert werden. VSVA kritisiert, dass der Wegfall des Inno-
vationszuschlags nur Sinn mache, wenn Nachahmer-Praparate auf den Markt kommen wir-
den. Eine Schwelle von 15 Jahren sei willkirlich.

Die Versicherer erachten grosstenteils einen Zeitraum von 15 Jahren aufgrund der schnellen
Entwicklung in der Medizin als zu lange. Einige wollen, dass der Innovationszuschlag wegfal-
len musse, wenn ein besserer Wirkstoff im gleichen Indikationsgebiet eingefuhrt werde.
SWICA fordert eine genauere Definition von «Mehrnutzen».

Die Patientinnen- und Patientenverbande fordern, dass objektiv bestimmbar sein misse,
wann eine Innovation vorliege.

Die Pharmaindustrie ist der Ansicht, der vorgeschlagene Verordnungstext widerspreche der
neusten Rechtsprechung, wonach nicht zwingend klinische Studien, sondern auch andere Er-
kenntnisse zur Beurteilung ausreichen wirden. Die Wissenschaft entwickle ausserdem zuneh-
mend neue Evidenzformen. Weiter kdnne mit 20 % oftmals der effektive Fortschritt und Mehr-
wert einer neuen Therapie nicht abgebildet werden. Diese Schranke sei willkirlich. Ohne grif-
fige Berechnungsmoglichkeiten habe das BAG zudem zu viel Ermessen und es fehle an
Rechtssicherheit. Der Mehrnutzen misse mit effektiven Nutzenbewertungstools bewertet wer-
den. Weiter fordern wenige, dass erganzend fur die objektive Einschatzung der neusten klini-
schen Studienlage die Expertise eines unabhangigen Expertengremiums beigezogen werden
solle. Weiter wenden viele ein, dass Schutzrechte wie Patente, ergdnzende Schutzzertifikate
und der Unterlagenschutz gemass HMG im Einzelfall zwingend respektiert werden musse. Iph
ist der Ansicht, dass eine weitere Abstufung in «sehr grosser» und «grosser» therapeutischer
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Fortschritt lediglich eine juristische Pseudogenauigkeit darstelle. Weiter sei davon abzusehen,
dass ein Antrag der Zulassungsinhaberin notwendig sei.

3.10 Einsparungen bei den Generika und Biosimilars

Bei Generika und Biosimilars sollen Einsparungen z. B. durch zusétzliche Preisabsténde er-
folgen.

3.10.1 Artikel 65¢ KVV

Die Kantone bringen vor, die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande seien
nicht betriebswirtschaftlich begriindet und daher willkirlich und nicht sachgerecht, was die
Versorgungssicherheit gefahrden kénne (AG). Es misse sichergestellt werden, dass sich die
Versorgung mit wirksamen Arzneimitteln nicht verschlechtere (SO). Es wird auch die Ansicht
vertreten, dass weitere Preissenkungsmassnahmen nicht notwendig sind und von Eingriffen
abzusehen ist, die zu einem nicht kostendeckenden Preisniveau fiuhren kdnnten (TI).

Von den politischen Parteien beflrchtet die Mitte, dass bei zu hohen Preisabstanden Gene-
rika wieder vom Markt zuriickgezogen werden und es in der Folge zu Versorgungsengpassen
kommt.

Die Wirtschaftsverbande kritisieren, dass durch die vorgeschlagene Verscharfung der Anreiz
fur Neueinfihrungen von Generika im Schweizer Markt weiter reduziert wiirde bzw. keine Ren-
tabilitat fir die Generikahersteller moglich sei. Dadurch misse man mit weniger Produkten pro
Wirkstoff rechnen, was die heute schon vorhandenen Versorgungsengpasse akzentuieren
wirde. Weiter wird kritisiert, dass der Patentschutz gestrichen werden soll sowie, dass eine
Regulierungsfolgeabschatzung fehle.

Von den Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen argumentieren AVKZ und Société des
pharmaciens fribourgeois, dass durch die vorgeschlagene Verscharfung der Anreiz fir Neu-
einfuhrungen von Generika im Schweizer Markt weiter reduziert wirde. Dadurch misse man
mit weniger Produkten pro Wirkstoff rechnen, was die heute schon vorhandenen Versorgungs-
engpasse akzentuieren wirde.

Von den Konsumentinnen- und Konsumentenverbande bzw. -organisationen ist die Stif-
tung fir Konsumentenschutz der Ansicht, dass Angaben einer Schatzung des Einsparpoten-
zials der vorgeschlagenen Massnahmen, insbesondere fir die Anpassung des Vertriebsan-
teils sowie der Preisabstande fir Generika fehlen.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer argumentieren, dass die Prozents-
atze und die damit einhergehenden Abstande nicht betriebswirtschaftlich begriindet und daher
willkirlich und nicht sachgerecht seien und die Versorgungssicherheit deshalb gefahrdet
wirde. Man soll sich zu den Wirkstoffen im Einzelfall Gedanken machen, denn der formulierte
Text lasse insbesondere keinerlei Spielraum flir Ausnahmen. Hier wirde bereits die Einflih-
rung des Terminus "in der Regel" die Mdglichkeit schaffen auf Sondersituationen eingehen zu
kénnen. H+ beurteilt die neu eingefiihrte Differenzierung zwischen Biosimilars und Generika
grundsatzlich als positiv.

Die Versicherer schlagen eine jahrliche Preisanpassung aller patentabgelaufenen Produkte
auf den medianen Preis der Referenzlander im APV vor und prasentieren auch sonst konkrete
Anderungsvorschlage. Die bestehende Preisabstandsregel bei Generika sei zu starr, weshalb
Erhéhung des Preisabstandes grundsatzlich begrusst werde.

Die Pharmaindustrie lehnt den zusatzlichen Preisabstand (80% / 40 Mio.) ab. Der Vertrieb
sei bei einem solchen Preisabstand nicht mehr rentabel. Es wird vermutet, dass entspre-
chende Produkte vom Markt verschwinden bzw. gar nicht mehr erst auf den Markt gelangen.
Den Begriff des Patentschutzes aufgrund von operativen Schwierigkeiten aus der Verordnung
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zu streichen, sei nicht akzeptabel. Weiter werde faktisch ein Referenzpreis eingefihrt, was
nicht dem Willen des Gesetzgebers entsprache.

Unter ,,Privatpersonen‘ haben sich drei Personen geadussert. Sie argumentieren alle, dass
die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande nicht betriebswirtschaftlich begrtin-
det und daher willkirlich und nicht sachgerecht seien. Zu grosse Abstande bei der Senkung
des Originalpreises konnten zur Folge haben, dass der gesamte Generika- und Biosimilars-
markt nicht mehr rentabel wirde. Dies gefahrde die Versorgungssicherheit und damit die Ge-
sundheit und Sicherheit der Patienten.

3.10.2 Artikel 65c" KVV

Die Kantone bringen vor, die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande seien
nicht betriebswirtschaftlich begriindet und daher willkirlich und nicht sachgerecht, was die
Versorgungssicherheit gefahrde (AG). Es musse sichergestellt werden, dass sich die Versor-
gung mit wirksamen Arzneimitteln nicht verschlechtere (SO). Weiter wurde festgehalten, dass
der erlauternde Bericht keine Schatzung der potenziellen Einsparungen einer solchen Mass-
nahme enthalte (VD).

Von den politischen Parteien befiirchtet die Mitte, dass bei zu hohen Preisabstanden Arznei-
mittel nicht auf den Markt kommen werden und es in der Folge zu Versorgungsengpassen
kommt.

Die Wirtschaftsverbande kritisieren, dass durch die vorgeschlagene Verscharfung der Anreiz
fur Neueinfihrungen von Generika im Schweizer Markt weiter reduziert wirde bzw. keine Ren-
tabilitat fur die Generikahersteller méglich sei. Dadurch misse man mit weniger Produkten pro
Wirkstoff rechnen, was die heute schon vorhandenen Versorgungsengpasse akzentuieren
wirde. Die neue Regelung zu Biosimilars setze Fehlanreize und schitze teurere Originale.

Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen argumentieren, dass die vorgeschlagene
Verscharfung den Anreiz fur Neueinfuhrungen von Generika im Schweizer Markt weiter redu-
ziere. Dadurch misse man mit weniger Produkten pro Wirkstoff rechnen, was die heute schon
vorhandenen Versorgungsengpasse akzentuieren wirde.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer argumentieren, dass die Prozents-
atze und die damit einhergehenden Abstande nicht betriebswirtschaftlich begriindet und daher
willkdrlich und nicht sachgerecht seien und die Versorgungssicherheit deshalb gefahrdet
wirde. Bevor Massnahmen umgesetzt wirden, mussten die Folgen auf die Versorgung ge-
pruft werden. Weiter lasse der formulierte Text keinerlei Spielraum fir Ausnahmen. Hier wiirde
bereits die Einflihrung des Terminus "in der Regel" die Mdglichkeit schaffen auf Sondersitua-
tionen eingehen zu kénnen. Hingegen sei die neu eingefiihrte Differenzierung zwischen Biosi-
milars und Generika grundsatzlich als positiv zu beurteilen. Die Vereinten Organisationen der
Kinder- und Jugendmedizin bringen vor, dass die gesamten Kosten berlicksichtigt werden
missten, insbesondere Mieten, Lohne, Kosten der Lagerhaltung und Distribution seien in der
Schweiz viel héher als im Ausland.

Die Versicherer mochten die Wirtschaftlichkeit mit einem APV analog dem APV fir Original-
praparate bestimmen. Preisabstande sollten wie bei den Generika in jedem Fall 20 % betra-
gen, sofern an Preisabstandsregeln festgehalten werde.

Die Pharmaindustrie bringt vor, dass es faire gesetzliche Rahmenbedingungen brauche. Mit
den vorgeschlagenen Regelungen wirden in der Schweiz im Vergleich zum Ausland klar un-
terdurchschnittliche Preise fiir Biosimilars resultieren, da eine Verdoppelung des Preisabschla-
ges erfolge. Dies gefahrde die Versorgungssicherheit und die Einsparpotentiale von Biosimi-
lars wirden nicht verwirklicht. Anstelle von Anpassungen an den Preismechanismen seien
Anreize zu schaffen, welche die Anzahl der Verschreibungen unterstiitze. Weiter missten ver-
einbarte Preismodelle des Referenzproduktes Gbernommen werden, ohne Partei der ur-
sprunglichen Vereinbarung zu sein. Hingegen wirden preisunabhangige Vertriebsmargen
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bzw. ein Preisabschlag nach Ablauf des Patentes im Rahmen des Lebenszyklus eines Arznei-
mittels zur Entlastung der OKP unterstuitzt.

Unter ,,Privatpersonen® haben sich zwei Personen geaussert. Sie argumentieren alle, dass
die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande nicht betriebswirtschaftlich begrtin-
det und daher willkirlich und nicht sachgerecht seien. Zu grosse Abstande bei der Senkung
des Originalpreises konnten zur Folge haben, dass der gesamte Generika- und Biosimilars-
markt nicht mehr rentabel sei. Dies gefahrde die Versorgungssicherheit und damit die Gesund-
heit und Sicherheit der Patienten.

3.10.3 Artikel 65d°'s KVV

Von den Kantonen hat sich der Kanton AG geéaussert. Dieser bringt vor, dass die Prozents-
atze und die damit einhergehenden Abstande nicht betriebswirtschaftlich begriindet und daher
willkirlich und nicht sachgerecht seien. Zu grosse Abstande bei der Senkung des Originalprei-
ses konne zur Folge haben, dass der gesamte Generikamarkt nicht mehr rentabel sei. Dies
gefahrde die Versorgungssicherheit und damit die Gesundheit und Sicherheit der Patientinnen
und Patienten.

Die Wirtschaftsverbande kritisieren, dass durch die vorgeschlagene Verscharfung der Anreiz
fur Neueinfihrungen von Generika im Schweizer Markt weiter reduziert wiirde bzw. keine Ren-
tabilitat fir die Generikahersteller moglich sei. Dadurch misse man mit weniger Produkten pro
Wirkstoff rechnen, was die heute schon vorhandenen Versorgungsengpasse akzentuieren
wlrde. Neue zusatzlichen Preisabstadnde werden nicht unterstitzt.

Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen bringen vor, dass die Erh6hung des Preisab-
standes von 5 % von den Entente-Verbanden gefordert wurde. Die Umsetzung basiere auf
gleicher Wirkstoffzusammensetzung, falls mehr als zwei Arzneimittel in der SL aufgefihrt
seien. Neue zusatzlichen Preisabstande wirden nicht und unterstutzt seien nicht Teil des in-
direkten Gegenvorschlages zur Einfihrung eines Referenzpreissystems (RPS).

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind der Auffassung, dass die vor-
geschlagenen Preisabstande nicht betriebswirtschaftlich begriindet und daher nicht sachge-
recht seien. Zu grosse Preisabstande kénnten zur Folge haben, dass glinstige Behandlungs-
alternativen vom Markt verschwinden. Dies gefahrde die Versorgungssicherheit und damit die
Gesundheit und Sicherheit der Patienten. Vor einer Umsetzung von Massnahmen, missten
Folgen auf die Versorgung gepruft werden.

Die Versicherer schlagen eine jahrliche Preisanpassung aller patentabgelaufenen Produkte
auf den medianen Preis der Referenzlander im APV vor. Weiter soll die Wirtschaftlichkeit mit
einem APV analog dem APV fir Originalpraparate bestimmt werden. Sollte am System der
Preisabstandsregeln festgehalten werden, solle die bestehende Regelung in der KVV veran-
kert und gleichzeitig erweitert werden. Hingegen sei die neu eingefiihrte Differenzierung zwi-
schen Biosimilars und Generika als positiv zu beurteilen.

Die Pharmaindustrie lehnt einen zusatzlichen Preisabstand ab. Der Vertrieb sei bei einem
solchen Preisabstand nicht mehr rentabel. Generikahersteller wiirden entsprechende Pro-
dukte vom Markt nehmen bzw. erst gar nicht mehr auf den Markt bringen. Preiseinsparungen
mit Generika wirden entsprechend nicht mehr mdglich sein und es wiirden vermehrt Original-
praparate abgegeben werden missen, was zu einer erheblichen Verteuerung fihren werde.
Hingegen koénne die Erhdhung des Preisabstandes von jeweils 5 %, falls mehr als zwei Arz-
neimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung in der SL aufgefihrt sind, akzeptiert werden.

Unter ,,Privatpersonen® haben sich zwei Personen geaussert. Sie argumentieren alle, dass
die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande nicht betriebswirtschaftlich begriin-
det und daher willkurlich und nicht sachgerecht seien. Zu grosse Abstande bei der Senkung
des Originalpreises konnten zur Folge haben, dass der gesamte Generika- und Biosimilars-
markt nicht mehr rentabel sei. Dies gefahrdet die Versorgungssicherheit und damit die Ge-
sundheit und Sicherheit der Patienten.
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3.10.4 Artikel 65d"" KVV

Von den Kantonen hat sich einzig der Kanton AG geadussert und bringt vor, dass die Pro-
zentsatze und die damit einhergehenden Abstande nicht betriebswirtschaftlich begriindet und
daher willkirlich und nicht sachgerecht seien, was die Versorgungssicherheit gefahrde.

Die Wirtschaftsverbande kritisieren, dass durch die vorgeschlagene Verscharfung der Anreiz
fur Neueinfihrungen von Biosimilars im Schweizer Markt weiter reduziert wirde bzw. keine
Rentabilitat fur die Hersteller von Biosimilars mdglich sei. Dadurch misse man mit weniger
Produkten pro Wirkstoff rechnen, was die heute schon vorhandenen Versorgungsengpasse
akzentuieren wurde.

Von den Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen argumentieren AVKZ und Société des
pharmaciens fribourgeois, dass durch die vorgeschlagene Verscharfung der Anreiz fir Neu-
einfihrungen von Biosimilars im Schweizer Markt weiter reduziert wiirde. Dadurch miisse man
mit weniger Produkten pro Wirkstoff rechnen, was die heute schon vorhandenen Versorgungs-
engpasse akzentuieren wirde.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer argumentieren, dass die Prozents-
atze und die damit einhergehenden Abstande nicht betriebswirtschaftlich begriindet und daher
willkirlich und nicht sachgerecht seien und die Versorgungssicherheit deshalb gefahrdet
wirde. Man solle sich zu den Wirkstoffen im Einzelfall Gedanken machen, denn der formulierte
Text lasse insbesondere keinerlei Spielraum fir Ausnahmen. Hier wirde bereits die Einflih-
rung des Terminus "in der Regel" die Mdglichkeit schaffen auf Sondersituationen eingehen zu
konnen. H+ beurteilt die neu eingeflhrte Differenzierung zwischen Biosimilars und Generika
grundsatzlich als positiv.

Die Versicherer schlagen eine jahrliche Preisanpassung aller patentabgelaufenen Produkte
auf den medianen Preis der Referenzlander im APV vor. Weiter soll die Wirtschaftlichkeit mit
einem APV analog dem APV fir Originalpraparate bestimmt werden. Sollte am System der
Preisabstandsregeln festgehalten werden, sollte die bestehende Regelung in der KVV veran-
kert und gleichzeitig erweitert werden.

Die Pharmaindustrie bringt vor, dass eine starke Erhéhung des Preisabschlages in Abhan-
gigkeit des Marktvolumens nicht zielfiihrend sei. Die bisherige Regelung des Handbuchs soll
deshalb beibehalten werden. Weiter soll die erste Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre anhand der entsprechenden Preisabstinde nach Artikel 650" KVV erfolgen.

Unter ,,Privatpersonen® haben sich zwei Personen geaussert. Sie argumentieren beide, dass
die Prozentsatze und die damit einhergehenden Abstande nicht betriebswirtschaftlich begrin-
det und daher willkirlich und nicht sachgerecht seien. Zu grosse Abstande bei der Senkung
des Originalpreises konnten zur Folge haben, dass der gesamte Generika- und Biosimilars-
markt nicht mehr rentabel sei. Dies gefahrdet die Versorgungssicherheit und damit die Ge-
sundheit und Sicherheit der Patienten.

3.10.5 Artikel 65d%?*" KVV

Von den Wirtschaftsverbanden ist economiesuisse der Meinung, dass sich durch die vorge-
schlagene Verscharfung der Anreiz fur Neueinfihrungen von Generika im Schweizer Markt
reduzieren wirde. Dadurch musse man mit weniger Produkten pro Wirkstoff rechnen, was die
heute schon vorhandenen Versorgungsengpasse akzentuieren wirde.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer kritisieren, dass die vorgeschlage-
nen Preisabstande nicht betriebswirtschaftlich begriindet und daher nicht sachgerecht seien.
Zu grosse Preisabstande kénnten zur Folge haben, dass ginstige Behandlungsalternativen
vom Markt verschwinden wirden, was die Versorgungssicherheit und damit die Gesundheit
und Sicherheit der Patienten und Patientinnen gefahrden wirde. Es sei zuerst eine Marktana-
lyse vorzunehmen und die konkreten Auswirkungen der vorgesehenen Regelungen seien ab-
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zuschatzen. Wenige erachten die Regelung ausserdem als zu starr, so dass bei Versorgungs-
engpassen keine raschen Lésungen gefunden werden kénnten. SGU-SSU fordert zudem die
Durchfihrung eines APV, damit Absprachen mit einem initial hohen Preis des Originalprapa-
rates verhindert werden konnten. H+ begrisst demgegenuber die Unterscheidung zwischen
Generika und Biosimilars.

Die Pharmaindustrie kritisiert, dass fur BWS, die in ganzlich neuer Indikation mit hohem me-
dizinischem Bedarf mittels Forschung und Entwicklung entwickelt und darauf basierend nicht
im vereinfachten Zulassungsverfahren beurteilt worden seien, eine Ausnahmeregelung ge-
schaffen werden musste. Wenn die entsprechende Forschung und Entwicklung nicht honoriert
werde, wirde diese gehemmt. Zudem sind wenige der Ansicht, dass durch solch aggressive
Preissenkungsforderungen der Anreiz fir die Unternehmen verloren gehen wiirde, den kleinen
Schweizer Markt mit seinen hohen Gestehungskosten zu bedienen und damit wirde die Ver-
sorgungssicherheit aufs Spiel gesetzt werden. Einige fordern, dass zwingend ein APV durch-
zufihren und eine Unterscheidung zwischen BWS mit und ohne Innovation zu treffen sei.

3.10.6 Artikel 34g KLV

Von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer ist VSVA der Meinung, dass
die aktuellen Preisregeln fur Generika unverandert zu belassen seien.

Die Pharmaindustrie begrisst die Reduktion von Redundanzen und die Verlagerung von der
KLV in die KVV.

3.11 Anpassungen im Bereich des differenzierten Selbstbehalts

Der differenzierte Selbstbehalt soll von 20 auf 50 Prozent angehoben werden. Zudem soll eine
Person ein teureres Arzneimittel ohne Mehrkosten nur noch dann beziehen kénnen, wenn
dessen Wirkstoff auf einer Substitutionsausnahmeliste aufgefiihrt ist.

3.11.1 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe i KVV

Die Kantone lehnen die Regelungen ab. Sie monieren insbesondere, dass wirkstoffunabhan-
gige Faktoren, wie Unvertraglichkeiten auf Hilfsstoffe oder Einnahmeprobleme (z. B. Tablet-
tengrdsse, Injektionsvolumen) nicht berlcksichtigt wirden und dass die Erstellung einer Sub-
stitutionsausnahmeliste die Verschreibungs- und Abgabefreiheit von Arzt bzw. Arztin sowie
Apotheker bzw. Apothekerin untergrabe. Der Kanton Bern ist schliesslich der Auffassung, dass
es fir die abgebende Leistungserbringerin oder den abgebenden Leistungserbringer schwierig
sei zu wissen, ob es sich um die erste Abgabe handelt, weshalb die Regelung nicht praxis-
tauglich sei.

Die Wirtschaftsverbande sind ebenfalls der Auffassung, dass mit der Regelung die Ver-
schreibungs- und Abgabefreiheit untergraben werde und dass wirkstoffunabhangige Faktoren
nicht berucksichtigt wirden. Unimedsuisse ist zudem der Auffassung, dass die Patientensi-
cherheit gefahrdet sei.

Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen sind ebenfalls der Auffassung, dass mit der
Regelung die Verschreibungs- und Abgabefreiheit untergraben werde und dass wirkstoffun-
abhangige Faktoren nicht bertcksichtigt wirden. Ausserdem soll die Substitutionsausnahme-
liste einer Vernehmlassung unterworfen sein und nicht im Alleingang durch das BAG bestimmt
werden koénnen.

Unter den Konsumentinnen- und Konsumentenverbanden bzw. -organisationen ist acsi
der Auffassung, dass die Regelung Privatpersonen treffe, die in der Folge Ruickgriff auf ihre
Leistungserbringer nehmen muissten, welche ihre Informationspflichten nicht erfillt hatten.
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Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind ebenfalls der Auffassung, dass
mit der Regelung die Verschreibungs- und Abgabefreiheit untergraben werde und dass wirk-
stoffunabhangige Faktoren nicht berlcksichtigt wirden. Weiter wird vereinzelt die Meinung
vertreten, Einkommensschwache und chronisch kranke Personen wirden von der Regelung
am meisten getroffen. Weiter sind auch die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
der Auffassung, dass die Substitutionsausnahmeliste einer Vernehmlassung unterworfen sein
sollte. Auch sei es unrealistisch, dass eine vollstandige Liste erstellt werden kénne und die
Patientensicherheit leide unter der Regelung. Schliesslich wird ein grosser zusatzlicher admi-
nistrativer Aufwand befurchtet.

Unter den Versicherern ist SWICA der Auffassung, es miusse erganzt werden, welche Vo-
raussetzungen durch den behandelnden Arzt erflllt sein missten, um eine Substitution eines
Arzneimittels vornehmen zu kénnen. Andererseits begrisst SWICA die Schaffung von Trans-
parenz und Nachvollziehbarkeit.

Die Patientinnen- und Patientenverbénde sind der Auffassung, dass solange nicht bekannt
sei, welche Wirkstoffe/Wirkstoffklassen sich auf der Substitutionsausnahmeliste befanden,
diese eine zu grosse Unsicherheit berge. Zudem soll die Substitutionsausnahmeliste einer
Vernehmlassung unterworfen sein. Schliesslich seien chronisch kranke Personen und solche
mit seltenen Krankheiten von der Regelung am meisten betroffen.

Die Pharmaindustrie ist ebenfalls der Auffassung, dass solange nicht bekannt sei, welche
Wirkstoffe/Wirkstoffklassen sich auf der Substitutionsausnahmeliste befanden, diese eine zu
grosse Unsicherheit berge. Zudem soll die Substitutionsausnahmeliste einer Vernehmlassung
unterworfen sein. Auch die Pharmaindustrie ist der Ansicht, dass die Erstellung einer Substi-
tutionsausnahmeliste die Verschreibungs- und Abgabefreiheit von Arzt bzw. Arztin sowie Apo-
theker bzw. Apothekerin untergrabe. Die Patientensicherheit leide unter der Regelung und
chronisch kranke Patientinnen und Patienten und solche mit seltenen Krankheiten wiirden am
meisten getroffen.

3.11.2 Artikel 38a KLV

Die Kantone sind vereinzelt der Auffassung, dass die Versorgungssicherheit mit einem so
hohen Selbstbehalt gefahrdet sei und dass ein solcher zu einer Ungleichbehandlung zwischen
den Patientinnen und Patienten fihre. Andererseits wird teilweise die Auffassung vertreten,
die Einfihrung des differenzierten Selbstbehalts fiir Originalpraparate, bei Vorhandensein von
Generika, habe sich als probates Mittel zur Férderung der Generikasubstitution und damit zur
Kostensenkung bewahrt.

Bei den politischen Parteien sind FDP und SP der Meinung, es misse zwingend sicherge-
stellt werden, dass die Patientinnen und Patienten vor Behandlungsbeginn Uber die Kosten-
folgen informiert wirden. Die SP ist zudem der Auffassung, dass es in der Regel nicht die
Patientinnen und Patienten seien, die ein teureres Arzneimittel verlangen wirden, sondern die
Arztinnen und Arzte, die ein solches verschrieben wiirden. Es sei deshalb nicht gerechtfertigt,
den Patientinnen und Patienten die zusatzlichen Kosten in Rechnung zu stellen.

Die Wirtschaftsverbande vertreten vereinzelt wie die SP hiervor die Auffassung, es seien in
der Regel nicht die Patientinnen und Patienten, die ein teureres Arzneimittel verlangen wiir-
den, sondern die Arztinnen und Arzte, die ein solches verschrieben wiirden. Weiter wird teils
die Auffassung vertreten, durch die beabsichtigte Regelung erreichten chronisch kranke Pati-
entinnen und Patienten umso friher die Franchise, so dass keine Einsparungen erfolgten.
Weiter brauche es ein Versorgungskonzept, damit nicht bei Lieferengpassen die Patientinnen
und Patienten einen héheren Selbstbehalt bezahlten missten, weil das vorgesehene Arznei-
mittel nicht erhaltlich sei. Schliesslich fliihre die Massnahme zu einer Ungleichheit der Patien-
tinnen und Patienten vor der Behandlung.
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Unter den Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen werden ahnliche Meinungen vertreten
bzw. Bedenken geaussert wie hievor bereits aufgefiihrt: Es seien in der Regel nicht die Pati-
entinnen und Patienten, die ein teureres Arzneimittel verlangten, sondern die Arztinnen und
Arzte, die ein solches verschreiben wiirden. Mit der Erhéhung des Selbstbehalts wiirden kei-
nerlei Anreize fir die Patientinnen und Patienten gesetzt, da einfach die Franchise friiher er-
reicht werde. Fir die abgebende Leistungserbringerin bzw. den abgebenden Leistungserbrin-
ger sei es schwierig zu wissen, ob es sich um die erste Abgabe handle. Durch den geschaffe-
nen Preisdruck bestehe die Gefahr, dass Generika vom Markt genommen wirden und es
brauche ein Versorgungskonzept, damit nicht bei Lieferengpassen die Patientinnen und Pati-
enten einen hoheren Selbstbehalt bezahlen mussten, weil das vorgesehene Arzneimittel nicht
erhaltlich sei.

Die Konsumentinnen- und Konsumentenverbande bzw. -organisationen sind der Auffas-
sung, die Information musse von den Arztinnen und Arzten immer schriftlich erfolgen und bei
Unterlassung mussten Sanktionen verhangt werden. Weiter ist EKK der Meinung, die Patien-
tinnen und Patienten wollten nicht teure Arzneimittel kaufen, ihnen wiirden solche verschrie-
ben. Der Selbstbehalt treffe demnach die falschen Personen.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer vertreten ebenfalls mehrheitlich Mei-
nungen, die bereits genannt wurden: Die Uberwélzung der Kosten mittels Selbstbehaltes auf
die Patientinnen und Patienten sei nicht gerechtfertigt, da selten sie selbst ein Originalpraparat
verlangten. Mit der Erhdhung des Selbstbehalts wirden keinerlei Anreize fir die Patientinnen
und Patienten gesetzt, da damit einfach die Franchise friher erreicht werde. Fur die abgeben-
den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sei es schwierig zu wissen, ob es sich
um die erste Abgabe handle. Durch den geschaffenen Preisdruck bestehe die Gefahr, dass
Generika vom Markt genommen wiirden, wodurch den Patientinnen und Patienten die teure-
ren Originale abgegeben werden mussten. Es brauche ein Versorgungskonzept, damit nicht
bei Lieferengpassen die Patientinnen und Patienten einen héheren Selbstbehalt bezahlen
mussten, weil das vorgesehene Arzneimittel nicht erhaltlich sei. Dartber hinaus wird gedus-
sert, es drohe ein Zweiklassensystem bei der Arzneimittelabgabe, weil sich nicht alle Patien-
tinnen und Patienten den héheren Selbstbehalt leisten kdnnten und es kdnne nicht von den
Arztinnen und Arzten erwartet werden, sich jederzeit Uber die Preise von Arzneimitteln zu in-
formieren.

Die Versicherer sind der Auffassung, es sei nicht nachvollziehbar, warum der Selbstbehalt
von 50 Prozent bei Biosimilars und Referenzpraparaten nur bei der ersten Abgabe angewen-
det werden soll. Weiter soll anstelle des Durchschnitts des gunstigsten Drittels das Medika-
ment mit dem gunstigsten Fabrikabgabepreis bertcksichtigt werden. Grundsatzlich werde die
Regelung jedoch beflrwortet.

Die Patientinnen- und Patientenverbande vertreten die Meinung, die vorgesehene Rege-
lung habe erhebliche Mehrkosten bei den Versicherten zur Folge. Weiter bestehe die Gefahr
einer Zweiklassenmedizin. Vor allem bei Personen mit vielen verschiedenen Medikamenten
gebe es Probleme mit der Compliance, welche dann zu erheblichen Mehrkosten fir diese Pa-
tientinnen und Patienten flhrten. Schliesslich seien Biosimilars in der Regel nicht austausch-
bar, weshalb die vorgesehene Regelung unzuléssig sei.

Die Pharmaindustrie ist der Auffassung, die hohe Kostenbeteiligung habe bei teuren Medi-
kamenten faktisch den Ausschluss von Originalpraparaten zur Folge, auch wenn diese medi-
zinisch notwendig seien. Weiter werde die Wabhlfreiheit der Patientinnen und Patienten und
der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer massiv eingeschrankt. Dies habe erzwun-
gene Medikamentenwechsel zur Folge und flihre zu einer starken Reduktion der Versorgungs-
sicherheit und Versorgungsqualitat. Es drohe ein Zweiklassensystem bei der Arzneimittelab-
gabe, weil sich nicht alle Patientinnen und Patienten den héheren Selbstbehalt leisten kdnnten.
Chronisch kranke Personen und solche mit seltenen Krankheiten wirden am meisten getrof-
fen. Schliesslich stehe die Regelung im Widerspruch zu den im KVG vorgesehenen WZW-
Regelungen, weil einzig auf die Kostengtinstigkeit abgestellt werde.
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Privatpersonen haben sich diverse gemeldet, welche die Uberwélzung der Kosten mittels
Selbstbehalts auf die Patientinnen und Patienten als nicht gerechtfertigt erachten: Es sei selten
die Person selbst, die ein Originalpraparat verlange. Weiter setze eine Erhéhung des Selbst-
behalts keinerlei Anreize fir die Patientinnen und Patienten, da damit einfach die Franchise
friher erreicht werde. Fir die abgebenden Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
sei es schwierig zu wissen, ob es sich um die erste Abgabe handle. Durch den geschaffenen
Preisdruck bestehe die Gefahr, dass Generika vom Markt genommen wirden, wodurch den
Patientinnen und Patienten die teureren Originale abgegeben werden mussten. Schliesslich
brauche es ein Versorgungskonzept, damit nicht bei Lieferengpassen die Patientinnen und
Patienten einen hoheren Selbstbehalt bezahlten mussten, weil das vorgesehene Arzneimittel
nicht erhaltlich sei.

3.12 Landerkorb und Grosshandelsmargen

Der Landerkorb fiir den APV soll dahingehend angepasst werden, dass Finnland durch Nor-
wegen ersetzt wird. Ausserdem sollen die Minimalabziige, die auf die Auslandpreise ange-
wendet werden und bisher im Handbuch zur SL geregelt sind, auf Verordnungsstufe angeho-
ben werden.

3.12.1 Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe a und Artikel 65b%vater KVV

Die Kantone sind vereinzelt der Auffassung, die Preissenkungen im APV gefahrdeten die Arz-
neimittelversorgung. Es bestehe die Gefahr, dass infolge wiederholter Preissenkungsmass-
nahmen im Arzneimittelbereich die Schweiz als kleiner Markt mit eigener Zulassungsstelle und
Mehrsprachigkeit flr Zulassungsinhaberinnen immer weniger interessant sei.

Von den politischen Parteien hat sich die SVP vernehmen lassen. Sie ist der Meinung, der
Vergleich durfe nur mit Verkaufspreisen und nicht mit Schaufensterpreisen erfolgen. Dies soll
klarer festgehalten werden. Andererseits begrusst sie, dass der Preisvergleich mit einer aus-
gewahlten Liste von ahnlichen Landern zur Festsetzung von Preisen erfolge.

Die Wirtschaftsverbinde sind vereinzelt der Auffassung, eine Anderung des heute beste-
henden Landerkorbs und der Wechsel zum Median seien willkirlich und nicht sinnvoll.

Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen sind &hnlich wie einige Kantone der Auffas-
sung, dass die Arzneimittelversorgung infolge wiederholter Preissenkungsmassnahmen ge-
fahrdet sei.

Die Konsumentinnen- und Konsumentenverbande bzw. -organisationen sind der Mei-
nung, es soll das Prinzip der Wirtschaftlichkeit eingefihrt werden: Der niedrigste Wert aus dem
Preisvergleich und dem therapeutischen Vergleich soll den Fabrikabgabepreis bestimmen.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind vereinzelt der Auffassung, es
dirfte gegen Artikel 32 KVG verstossen, einzig die Wirtschaftlichkeit in den Fokus zu rlicken
und die Zweckmassigkeit und die Wirksamkeit nicht zu berticksichtigen. H+ ist der Meinung,
mit der alleinigen Berlicksichtigung des Medians sei nicht gewahrleistet, dass alle Faktoren
der Lebenshaltung berlcksichtigt wirden.

Die Versicherer halten fest, es soll mit den effektiven Preisen und nicht mit Schaufensterprei-
sen verglichen werden. Der Wechsel vom arithmetischen Mittel zum Median wird teilweise
unterstutzt.

Von den Patientinnen- und Patientenverbdnden hat sich SPO inhaltlich gedussert: Die Um-
stellung vom Mittelwert auf den Median werde begrusst.

Die Pharmaindustrie ist der Auffassung, die bisherige Berechnungsmethode anhand des
arithmetischen Mittels habe sich bewahrt, der Median hingegen ermdgliche keinen breit abge-
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stitzten APV. Weiter verletze die Anwendung des Kostenglnstigkeitsprinzips unter Aus-
schluss der Ubrigen WZW-Kriterien Artikel 32 KVG. Andererseits wird das Ersetzen des Wor-
tes ,Grosshandelspreis“ mit ,Publikumspreis” begrisst, dies mache Sinn und schaffe Klarheit.

3.12.2 Artikel 71 Absatz 1 Buchstabe b KVV

Keine namhaften Ruckmeldungen.

3.12.3 Artikel 34a®s Absitze 1 und 2 KLV

Von den Kantonen hat sich BL inhaltlich gedussert: Die norwegische Wirtschaftsstruktur un-
terscheide sich fundamental von der schweizerischen und verflige Uber keine signifikanten
Aktivitdten im Bereich der pharmazeutischen Industrie.

Die Wirtschaftsverbande bringen dasselbe Argument vor wie BL.

Die Konsumentinnen- und Konsumentenverbande bzw. -organisationen sind der Auffas-
sung, Norwegen sei ein Hochstpreisland, weshalb der Nutzen zur Kostensenkung fraglich sei.
Es sollen billigere Lander (z. B. ltalien, Spanien, Portugal) in den Landerkorb aufgenommen
werden.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind der Meinung, der Pharmamarkt
in Norwegen sei mit demjenigen der Schweiz nicht vergleichbar. Weiter seien die Versor-
gungssicherheit und die Unabhangigkeit von anderen Landern gefdhrdet. Die faire Preisbil-
dung durfe nicht einzig aufgrund kostensenkender Massnahmen verletzt werden.

Die Versicherer pladieren daflir, dass Schaufensterpreise ausgeschlossen werden mussten.
Weiter drohten durch den Ersatz von Finnland durch Norwegen héhere Preise fur Arzneimittel.
Schliesslich dirfe die Kaufkraft nicht beriicksichtigt werden, weil diese bei Arzneimitteln prob-
lematisch sei und der Landerkorb damit eingeschrankt wirde.

Die Pharmaindustrie ist wie andere hievor der Auffassung, der Pharmamarkt in Norwegen
sei mit demjenigen der Schweiz nicht vergleichbar. Die faire Preisbildung dirfe nicht einzig
aufgrund kostensenkender Massnahmen verletzt werden. Vereinzelt wird die Meinung geaus-
sert, dass Vergleiche des Publikumspreises anstelle des Grosshandelspreises abzulehnen
seien, da die Margen und Vergltungsmodelle bei den Abgabestellen unterschiedlich seien.
Ebenfalls vereinzelt wird gedussert, dass allenfalls Uber eine Erweiterung mit Norwegen, statt
des Ersatzes von Finnland durch Norwegen nachgedacht werden kdnne.

3.12.4 Artikel 34b Sachiiberschrift und Absatze 1 und 2 KLV

Von den Kantonen haben sich AG und BE inhaltlich gedussert: Es seien auch die in der
Schweiz zusatzlich anfallenden Kosten (héhere Lohn- und Weiterbildungskosten, Notwendig-
keit von dreisprachigen Beipackzetteln und zweisprachigen Verpackungen sowie steigende
Energie- Transportkosten) zu berlcksichtigen.

Die Wirtschaftsverbande bringen vereinzelt dasselbe Argument vor wie AG und BE.

Auch die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen bringen vereinzelt dasselbe Argument
vor wie AG und BE.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer bringen zunachst ebenfalls dasselbe
Argument vor wie AG und BE. Weiter ist VSVA der Auffassung, die Regulierung misse auch
Marktmechanismen berlicksichtigen: Seien die Preise zu tief und die regulatorischen Anforde-
rungen zu hoch, dann gebe es keine Zulassungsantrage in der Schweiz. Je tiefer die Preise
gesenkt wirden, desto schlechter werde die Versorgungslage.

Die Versicherer sind vereinzelt der Meinung, die Fixabschlage missten regelmassig an Preis-
entwicklungen angepasst werden.
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Die Pharmaindustrie ist der Auffassung, wenn die Zulassungsinhaberin belegen kénne, dass
der effektive Herstellerrabatt von den vordefinierten Herstellerrabatten abweiche, so misse
der effektive Herstellerrabatt abgezogen werden kdnnen. Der FAP nach Schweizer Recht sei
dem Preis in den Referenzlandern gegenuberzustellen, zu welchem die dortige Zulassungsin-
haberin das Arzneimittel dem dortigen nachgelagerten Verteiler- und Abgabemarkt Gbergebe.
Das musse fur alle Lander gleichermassen gelten. Die Klarung der Begrifflichkeiten wird hin-
gegen grundsatzlich begrisst.

Unter ,,Privatpersonen haben sich drei gedussert, die dasselbe Argument vorbringen wie
AG und BE.

3.12.5 Artikel 34c Absatz 1 KLV

Die Pharmaindustrie ist vereinzelt der Auffassung, davon zu sprechen, dass die Zulassungs-
inhaberin dem BAG den Fabrikabgabepreis der Referenzlander mitteilen musse, sei unvoll-
stéandig bzw. unprazis, da sie auch bzw. vielmehr Apothekeneinstandspreis oder Grosshan-
delspreis mitteilen kénne. Der Publikumspreis hingegen sei keine sachgerechte Referenz-
grosse, da er aufgrund sehr unterschiedlicher Margen und Vergltungsmodelle bei den Abga-
bestellen in den Vergleichslandern zustande komme. Vergleiche des Publikumspreises an-
stelle des Grosshandelspreises seien deshalb abzulehnen. Wiederum vereinzelt wird hinge-
gen der Ersatz von Grosshandelspreis mit Publikumspreis unterstitzt, da es Unklarheiten ver-
hindere.

3.13 Meldung liber die Gesuchseinreichung bei Swissmedic

Es wird geregelt, dass die Zulassungsinhaberin das BAG (iber die Einreichung eines Gesuchs
um Zulassung bei Swissmedic fiir Originalpréaparate und Indikationen, die spéter zur Aufnahme
in die SL angemeldet werden sollen, informiert.

3.13.1 Artikel 31c KLV

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer begrissen die Bestrebungen, den
Aufnahmeprozess zu optimieren und den Daten- und Informationsaustausch zwischen Swiss-
medic und dem BAG zu erleichtern und verbessern. Sie fordern jedoch, dass zur weiteren
Verkurzung von Wartezeiten eine Parallelbeurteilung von Swissmedic und dem BAG erfolge.

Die Versicherer begriissen diese Regelung zur Verbesserung der Aufnahmegesuche.

Die Patientinnen- und Patientenverbdnde begrissen die Bestrebungen zur Prozessoptimie-
rung und den erleichterten und verbesserten Daten- und Informationsaustausch zwischen
Swissmedic und dem BAG.

Die Pharmaindustrie unterstitzt die beabsichtigte Regelung zur Erhéhung der Planbarkeit
neuer SL-Gesuche mehrheitlich. Der Beginn der Frist sollte jedoch auf den Zeitpunkt des Er-
halts der List of Questions, gesetzt werden. Demgegenuber halten wenige fest, dass Swiss-
medic die Gesuchseingange regelmassig publiziere, weshalb es Uberflissig und eine admi-
nistrative Absurditat sei, diese Regelung in die KLV aufzunehmen. Mit dieser Information wiir-
den auch keine Ressourcenverfiugbarkeiten verandert werden, da die Indikation und der Um-
fang der Indikation dadurch nicht abgeschatzt werden kénne. Teilweise wird eine Frist von
60 Tagen zur besseren Planbarkeit gefordert. Vips fordert, dass auf Stufe Handbuch festgelegt
werde, dass der Riickzug des Marktzulassungsgesuchs oder ein Negativentscheid der Swiss-
medic dem BAG ebenfalls mitgeteilt werden misse. Iph fordert demgegenuber, dass genauer
definiert werden misse, welche Gesuche gemeldet werden muissten. Ausserdem dirfe aus
einer fehlenden Meldung einer Zulassungsinhaberin kein Rechtsnachteil entstehen.
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3.14 Vorabklarung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln

Bei grésseren, komplexeren Gesuchen soll die Zulassungsinhaberin neu die Méglichkeit ha-
ben, schon vor Gesuchseinreichung mit dem BAG in Kontakt zu treten, um grundlegende Fra-
gen zu klédren. Diese friihe Kontaktaufnahme (,Early Dialogue®) soll die anschliessende Ge-
suchsbearbeitung beschleunigen.

3.14.1 Artikel 69 Absatz 5 KVV

Von den Kantonen hat sich BL inhaltlich gedussert: Um das Ziel einer Beschleunigung des
SL-Aufnahmeprozesses und der Berechenbarkeit flir die Zulassungsinhaberinnen zu erlan-
gen, musse der Early Dialogue fur alle in einem beschleunigten Zulassungsverfahren zuge-
lassenen Produkte und Indikationen durchgefiihrt werden. Soll der Early Dialogue die ge-
winschte Beschleunigung erreichen, so sei die Auskunft des BAG verbindlich auszugestalten.
Weiter seien klinische Expertinnen und Experten mit Erfahrung in den jeweiligen Indikations-
gebieten miteinzubeziehen. Abgesehen von den genannten Punkten werde der Early Dialogue
aber grundsatzlich begrisst.

Bei den Wirtschaftsverbanden hat sich unimedsuisse inhaltlich gedussert: Wesentlich sei,
dass die Vorabklarung strukturiert sei und dass in diesem Gesprach geklart werde, welche
Daten zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit und Wirksamkeit fur einen zukunftigen Eintrag in
die SL erhoben wurden. Grundsatzlich werde der Early Dialogue aber begrisst.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind der Auffassung, es seien klini-
sche Expertinnen und Experten mit Erfahrung in den jeweiligen Indikationsgebieten miteinzu-
beziehen und es brauche Zieltermine und Fristen, die fur alle gelten und auch eingehalten
wulrden. Vereinzelt wird bemerkt, dass der Early Dialogue fiir alle in einem beschleunigten
Zulassungsverfahren zugelassenen Produkte und Indikationen durchgefiihrt werden musse,
um das Ziel einer Beschleunigung des SL-Aufnahmeprozesses und der Berechenbarkeit flr
die Zulassungsinhaberinnen zu erlangen. Schliesslich wird vereinzelt vertreten, die Auskunft
des BAG anlasslich des Early Dialogue misse verbindlich ausgestaltet werden, um die ge-
wunschte Beschleunigung zu erreichen. Abgesehen von den genannten Punkten wird der
Early Dialogue aber von einer Grosszahl der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer
begrusst.

Viele Patientinnen- und Patientenverbadnde bringen die gleichen Argumente vor wie die
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer; auch sie begriissen den Early Dialogue
grundsatzlich.

Auch die Pharmaindustrie bringt wie die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer und
die Patientinnen- und Patientenverbande die Argumente vor, wonach der Early Dialogue flr
alle in einem beschleunigten Zulassungsverfahren zugelassenen Produkte und Indikationen
durchgefuhrt werden musse, wonach die Auskunft des BAG verbindlich auszugestalten sei
und wonach klinische Expertinnen und Experten mit Erfahrung in den jeweiligen Indikations-
gebieten miteinzubeziehen seien. Dariber hinaus bemerkt vips, es missten fiur alle Gesuch-
stellerinnen dieselben Regeln gelten. Abgesehen von den genannten Punkten begrisst auch
die Pharmaindustrie den Early Dialogue grundsatzlich.

3.14.2 Artikel 31d KLV

Von den Kantonen hat sich SO inhaltlich gedussert: Eine Vorabklarung kénne Folgeaufwand/
-kosten fur alle Beteiligten reduzieren und diene letztlich der Prozess6konomie. Deshalb sei
eine Vorabklarung auf Antrag stets gemass definierten Kriterien durchzufihren.

Bei den Wirtschaftsverbanden hat sich unimedsuisse inhaltlich gedussert: Es seien klinische
Expertinnen und Experten mit Erfahrung in den jeweiligen Indikationsgebieten miteinzubezie-
hen. Arzneimittel, die einen hdheren therapeutischen Nutzen bringen, und solche, fiir welche
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es keine Behandlungsalternativen gibt, seien prioritar zu behandeln. Im Rahmen der Vorab-
klarung muisse die Einfihrung von Registern oder die Beteiligung an bereits bestehenden Re-
gistern, in denen die notwendigen Daten gesammelt wirden, festgelegt werden. Auf diese
Weise wirden zu einem friihen Zeitpunkt die relevanten Daten fiir eine zukinftige Nutzenbe-
wertung im Hinblick auf eine Aufnahme in die SL erhoben. Schliesslich sollen die Ressourcen
des BAG bei der Ablehnung eines Antrags auf eine Vorabklarung keine Rolle spielen. Grund-
satzlich werde die Vorabklarung aber begrisst, sie sei ein guter erster Schritt und essenziell
fur Arzneimittel im Bereich von innovativen Therapien.

Die Versicherer sind vereinzelt der Auffassung, die Kriterien gemass Artikel 31d Absatz 2 E-
KLV seien nicht klar definiert. Grundsatzlich werde die Massnahme aber begrisst.

Unter ,,Andere“ hat sich die Schweizerische Gesellschaft der Vertrauens- und Versicherungs-
arzte (SGV) geaussert. Sie aussert sich dahingehend, dass die Bedingung der erforderlichen
Ressourcen, damit eine ansonsten indizierte Vorabklarung erfolge, eine individuell betriebsin-
terne Problematik betreffe und eher nicht in einen Verordnungstext gehore. Der Filter, gemass
welchem die Vorabklarungskandidaten evaluiert wurden, wirke plausibel.

3.15 Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Der Begriff des Patentschutzes in der KVV soll ersetzt werden durch Beriicksichtigung der
Kosten fiir Forschung und Entwicklung wdhrend maximal 15 Jahren.

Von den Wirtschaftsverbdanden hat sich Economiesuisse geaussert und fordert, dass
Schutzrechte wie Patente, erganzende Schutzzertifikate und der Unterlagenschutz gemass
HMG im Einzelfall zwingend respektiert werden missten. Das heutige System mit dem Aus-
landspreisvergleich kénne als erfolgreich bezeichnet werden. Das Preisniveau der patentge-
schutzten Originalpraparate habe sich seit Einfihrung der 3-jahrlichen Preistberprifungen auf
dem Niveau der Vergleichslander eingependelt.

Die Versicherer bringen vor, dass die Streichung von Artikel 65e zur Folge hatte, dass bei der
Einflhrung von Generika wahrend bis zu 3 Jahren zu hohe Preise gelten. Die Preistiberpri-
fung soll beibehalten werden. Dies auch wenn nicht der Patentschutz massgebend sei, son-
dern eine Frist von 10 Jahren, sofern die Zulassungsinhaberin den jahrlichen Nachweis nicht
erbringe, wonach das Wirkstoffpatent noch gliltig ist. Hingegen sei begrissenswert, dass Kos-
ten fur Forschung und Entwicklung (F&E) bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Pra-
parates mit bekanntem Wirkstoff, das nicht als Generikum in der Spezialitatenliste aufgefuhrt
sei, nicht berlcksichtigt wirden. Denn diese Kosten seien in der Regel intransparent und da-
her nicht nachvollziehbar. Gemass KVG bestehe keine Verpflichtung, Forschungs- und Ent-
wicklungskosten zu berilcksichtigen.

Die Pharmaindustrie macht geltend, dass Schutzrechte wie Patente, erganzende Schutzzer-
tifikate und der verlangerte Unterlagenschutz gemass HMG zwingend respektiert werden
mussten. Eine zusatzlich zu den periodisch durchgefihrten Kostenkontrollen abgewickelte
Wirtschaftlichkeitsprufung sei nur dann durchzufuhren, wenn samtliche Rechte erloschen
seien, die eine Nachahmung verhindern. Die Bestimmung sei dahingehend zu prazisieren.

3.15.1 Artikel 65 Absatz 4 KVV

Von den politischen Parteien hat sich die SVP geaussert. Die Streichung des Patentschut-
zes sei gefahrlich und gefahrde nicht nur den gesetzlich festgeschriebenen Schutz des geisti-
gen Eigentums, sondern zudem noch den Pharmastandort Schweiz. Es bestehe das Risiko,
dass Pharmaunternehmen aus mangelndem Patentschutz den Produktionsstandort Schweiz
verlassen oder den Schweizer Markt nicht mehr vollstandig beliefern wirden. Auch die FDP
sieht das geistige Eigentum als wichtige Grundlage flr Innovation.
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Von den Wirtschaftsverbdanden hat sich Economiesuisse geaussert und fordert, dass
Schutzrechte wie Patente, erganzende Schutzzertifikate und der Unterlagenschutz gemass
HMG im Einzelfall zwingend respektiert werden.

Von den Versicherern haben sich Santésuisse, SWICA sowie Groupe Mutuel gedussert. Sie
schlagen vor, dass der Patentstatus (ohne zusatzliche Schutzverlangerungen) massgebend
sein soll, solange der Patentschutz langer als 10 Jahre gelten soll. Sobald das Patent abge-
laufen sei, wirden andere Marktbedingungen gelten. Die Kenntnis vom Patentstatus ist der
Kern der Preisfindung bei den Medikamenten und sollte nicht approximativ mit einer Frist nach
Zulassung Swissmedic generell geschatzt werden. Gleichzeitig scheint die Umsetzung der
Patentbekanntgabe durch die Zulassungsinhaberinnen nicht einwandfrei zu funktionieren.

Die Pharmaindustrie macht geltend, dass Schutzrechte wie Patente, erganzende Schutzzer-
tifikate und der verlangerte Unterlagenschutz gemass HMG zwingend respektiert werden
mussten. Der Patentschutz sei ein zentrales Element zur Sicherstellung der Innovationskraft
in der Schweiz. Damit sollten diese Anforderungen fiir das BAG bei der Preisfestsetzung wei-
terhin relevant sein.

3.15.2 Artikel 30a Absatz 1 Buchstabe b®s KLV

Von den Wirtschaftsverbanden hat sich Economiesuisse geadussert; sie wiederholen ihre
Ausflhrungen zu Ziffer 3.15.1 hiervor.

Von den Versicherern haben sich Santésuisse, SWICA sowie Groupe Mutuel gedussert. Der
Patenschutz werde als zentraler Zeitschnitt beurteilt, weshalb auch dieser Absatz bleiben
solle.

Die Pharmaindustrie bemerkt, dass die Regelungen in der KVV und KLV sicherstellen muss-
ten, dass die Kosten fiir Forschung und Entwicklung von Arzneimitteln, welche durch Schutz-
rechte des geistigen Eigentums geschutzt seien, weiterhin beriicksichtigt wirden.

3.15.3 Artikel 34b Absatze 3 und 4 KLV

Von der Pharmaindustrie begriissen gewisse Pharmaunternehmen die rechtliche Hinterle-
gung der Patentschutzbericksichtigung in Deutschland.

3.15.4 Artikel 37 KLV

Von den Versicherern haben sich Santésuisse sowie Groupe Mutuel gedussert. Der Paten-
schutz solle weiterhin als zentraler Zeitschnitt gelten, mit Ausnahme, wenn der Patentschutz
mit der 10 Jahresfrist ab Swissmedic-Zulassung begriindet werde. Somit misse diese Rege-
lung beibehalten oder in die KVV Uberfiihrt werden.

Die Pharmaindustrie ist gegen die Aufthebung jeglicher patentrechtlicher Angaben. Entspre-
chend miusse dieser Artikel weiterhin aufgefihrt werden. Teilweise wird auf die Ausfliihrungen
zu Kapitel 15. verwiesen (vorliegend Ziff. 3.15 hievor).

3.16 Veroffentlichungen - Erh6hung der Transparenz

Um dem Informationsbediirfnis der Offentlichkeit zu entsprechen, wird die Transparenz im Be-
reich der SL weiter verbessert. Unter anderem werden neu Publikationen zur Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre méglich.

3.16.1 Artikel 71 KVV

Die Kantone begriissen die vorgeschlagene Anderung.
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Von den Wirtschaftsverbanden kritisiert der Schweizerische Gewerbeverband, dass mit der
anvisierten Substitutionsausnahmeliste stark in die arztliche Behandlungsfreiheit eingegriffen
wirde. Unimedsuisse fordert demgegeniber, dass fur jeden Antrag die einzelnen Schritte des
Verfahrens zur Aufnahme in die SL und genaue Zeitplane festgelegt und verdéffentlicht werden
mussten. Es musse zudem eine allgemein zugangliche elektronische Plattform eingefuhrt wer-
den und es seien die detaillierten allgemeinen Kriterien, auf denen die Beurteilung der Wirk-
samkeit und der Angemessenheit beruht, zu veréffentlichen.

Von den Konsumentinnen- und Konsumentenverbande bzw. -organisationen ist Public
Eye der Ansicht, dass die Einfiihrung einer Ausnahme fir die Modalitaten der Erstattung im
Rahmen von Preismodellen den sich im Parlament befindenden Anderungen des KVG wider-
spreche und daher nicht bereits heute auf Verordnungsstufe geadndert werden dirfe. Die ge-
setzliche Verankerung von Preismodellen mit Geheimrabatten, die den Zugang zu amtlichen
Dokumenten einschrankten, solle ausserdem eine systemwidrige Einschrdnkung des Trans-
parenzprinzips darstellen, indem gegen Art. 4 BGO und die WTO-Resolution 72.8 verstossen
wlrde. Unabhangige Studien aus der Schweiz oder der Europaischen Union wirden zudem
zeigen, dass die Einfiihrung von Preismodellen mit undurchsichtigen Erstattungen weder zu
einer schnelleren Behandlung noch zu einer besseren Kostendampfung gefuhrt hatten. Im
Gegenteil seien die Kosten weiterhin rasant angestiegen.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer begrussen grundsatzlich die Erho-
hung der Transparenz, weil eine starkere Kooperation unter den Staaten sowie die Schaffung
von Transparenz fur eine echt wirksame Preispolitik mittel- und langfristig unabdingbar seien.
Sie lehnen die explizite Ausnahme der Publikationen zu Modalitaten von Rickerstattungen im
Rahmen von Preismodellen ab, weil es dem Offentlichkeitsprinzip widerspreche und Schau-
fensterpreise fordere. SGMO weist zudem darauf hin, dass durch die Intransparenz Preisver-
gleiche mit dem Ausland verunmdglich wurden, da die publizierten Preise nicht mehr den ef-
fektiv bezahlten Preisen entsprechen wirden. Damit wirden Arzneimittel kinstlich verteuert
und der Zugang zu innovativen Arzneimitteln wirde flr Patienten und Patientinnen gefahrdet.
Die Intransparenz widerspreche zudem der durch die Schweiz unterzeichneten WTO-Resolu-
tion 72.8. GSASA fordert demgegentber, dass zusatzlich eine Einschatzung des Wirkstoffes
auf seine Versorgungsrelevanz und die Beurteilung der Marktsituation zu erstellen und zu ver-
offentlichen sei.

Die Versicherer begriissen, dass neben Neuaufnahmen und Anderungen in der Limitations-
anderung auch weitere Anpassungen wie Beurteilungen zur Dreijahresiberprifung und ins-
besondere Ablehnungen von Aufnahmegesuchen in der SL publiziert werden sollen. Einige
fordern, dass Anderungen der SL, Anpassungen von Riickvergiitungen und Limitationen eben-
falls veroffentlicht wirden. Andere wollen, dass eine bitemporale Historisierung der SL und
Limitatio mit zusatzlichen Vermerken sowie eine elektronische Benachrichtigung bei vorge-
nommenen Anderungen eingefiihrt werde.

Die Patientinnen- und Patientenverbande begrissen grundsatzlich die Erhéhung der Trans-
parenz, weil eine starkere Kooperation unter den Staaten sowie die Schaffung von Transpa-
renz fur eine echt wirksame Preispolitik mittel- und langfristig unabdingbar seien. Sie lehnen
die explizite Ausnahme der Publikationen zu Modalitdten von Ruckerstattungen im Rahmen
von Preismodellen ab, weil es dem Offentlichkeitsprinzip widerspreche, Schaufensterpreise
fordere und gegen die WTO-Resolution 72.8 verstossen wiirde.

Die Pharmaindustrie ist der Meinung, dass in einem ausserst kompetitiven Marktumfeld An-
gaben beziglich Status laufender Verfahren fiir einzelne Firmen einen erheblichen Wettbe-
werbsnachteil zur Folge haben kénnten. Diese Informationen missten als ,essentielles Ge-
schaftsgeheimnis" anerkannt werden. Wenige weisen zudem darauf hin, dass die stark erwei-
terte Publikationspflicht nicht dazu fihren durfe, dass SL-Aufnahmegesuche dadurch zusatz-
lich verzdgert wirden oder dass Ressourcen fur die Publikationen gebunden wirden, welche
dann fur die Aufnahmeverfahren nicht zur Verfligung stiinden. Sie fordern zudem, dass nicht
nur die Dauer der Befristung, sondern auch der Grund der Befristung publiziert werde. Iph
fordert demgegeniiber, dass nicht nur der Gesuchseingang von Originalpraparaten, sondern
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auch von Generika und Biosimilars publiziert wird. Es sei zudem nicht nachvollziehbar, was
mit der «Verfahrensart des angefochtenen Entscheids» gemeint sei und inwiefern ein Inte-
resse fur die Veroffentlichung dieser Information bestehen wirde. Es sei wichtig, dass samtli-
che Anderungen der SL in zeitlicher Hinsicht nachvollzogen werden kénnten, weshalb die On-
line-Plattform ein Archiv Uber samtliche Verdéffentlichungen enthalten misse. Die Veroffentli-
chungen missten umgehend und fortlaufend erfolgen. Einige fordern, dass zur Sicherstellung
und Kontrolle der rechtsgleichen Behandlung aller Zulassungsinhaberinnen bei allen Uberprii-
fungen gleichberechtigte und zeitlich unverzbégerte Transparenz zu schaffen sei. Sie weisen
darauf hin, dass durch das BGO bereits heute geniigend Méglichkeiten fiir die 6ffentliche Ein-
sichtnahme bestiinden. Die Bestimmungen zur Transparenz missten zwingend so ausgestal-
tet sein, dass vertrauliche Preismodelle weiterhin moglich sein wirden. Wenn hier keine hohe
Vertraulichkeit gewahrleistet werden kénne, wirden Preismodelle in der Schweiz faktisch ei-
nen sehr schweren Stand haben. Angesichts der Anforderungen an vertrauliche Preise misse
sichergestellt werden, dass samtliche Grundlagen, welche einen Rickschluss auf die Berech-
nung von nicht offentlichen Informationen ermdglichten, vertraulich gehalten wirden. Mit der
vorgeschlagenen Formulierung ware dies jedoch nur beim TQV und beim Innovationszuschlag
sichergestellt, nicht jedoch beim APV. Die Kenntnisnahme von Erwagungsgrinden zu Ableh-
nungs- resp. Streichungsentscheiden sei im Weiteren nur unter Einhaltung der Bestimmungen
des BGO zulassig, weil es sich dabei um Geschéftsgeheimnisse handle. Der Umfang der Ver-
offentlichungen musse mit dem Umfang der Veroffentlichungen von Swissmedic koordiniert
sein. Demgegenuber begrissen wenige, die Ausnahme der Publikation von semitransparen-
ten Preismodellen und die dazugehérige APV- und TQV-Auswabhl, weil ohne semitransparente
Preismodelle aufgrund internationaler Referenzpreissysteme gewisse Praparate mit 6ffentlich
einsehbaren Rabatten in der Schweiz nicht lanciert werden konnten. Sie unterstliitzen zudem,
dass die Prozesse der Arzneimittelaufnahmen und -tberpriifungen transparent sein sollen,
damit die Entscheide des BAG nachvollziehbar seien.

Vereinzelt wird die Auffassung vertreten, die Transparenz habe nur dann einen konkreten Nut-
zen, wenn sie an eine Timeline gebunden sei. Weiter wird vereinzelt die Meinung vertreten,
eine Publikation der Informationen zu diesen Kriterien wirde Rickschlisse auf die Hohe von
Ruckerstattungen erlauben, was bei nicht offentlich bekannten Rlckerstattungen zu vermei-
den sei.

Unter ,,Andere” weisst der SGV darauf hin, dass bei der Substitutionsausnahmeliste die Mdg-
lichkeit bleiben sollte, dass arztlich nachvollziehbar und konkret begriindet Ausnahmen aner-
kannt werden konnen.

3.17 Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Es wird die Ubernahme der Kosten durch die OKP fiir Arzneimittel, die nicht auf der SL gelistet
sind, neu geregelt. Unter anderem sollen die Nutzenbeurteilung mittels Nutzenkategorien und
gemeinsamer Beurteilung und die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung vereinheitlicht werden. Damit
soll vor allem die Gleichbehandlung der Versicherten erhéht werden. Schliesslich soll mit
Preisabstandsregeln der Anreiz erhéht werden, Arzneimittel fir die SL-Aufnahme anzumelden.

3.17.1 Artikel 28 Absétze 3°'s, 4 und 5 KVV

Die Kantone unterstitzen die nach ihnen zielflihrenden Bestrebungen zur Verbesserung der
Datengrundlage fir zuklnftige Evaluationen der Anwendung der Artikel 71a-d KVV.

Von den politischen Parteien vertritt die FDP dieselbe Ansicht wie die Kantone.

Von den Wirtschaftsverbanden fordert unimedsuisse, dass das BAG im Sinne der Transpa-
renz eine jahrliche statistische Evaluation der gesammelten Daten veréffentlicht, um allfallige
Verbesserungs- bzw. Verschlechterungstendenzen zu erkennen und zu antizipieren. Zudem
sollten die Informationen tber die Ablehnung der Kostentibernahmen und deren Begriindung
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erganzt und ein unabhangiges Expertengremium mit umfangreichen klinischen Kenntnissen
in den betroffenen Bereichen eingerichtet werden.

Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen schliessen sich den Kantonen an.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer begriissen grundsatzlich, dass das
BAG als Aufsichtsbehérde von den Versicherern Informationen zu gewahrten Kostengut-
sprachegesuchen betreffend Einzelfallvergitung nach den Artikeln 71a-c KVV verlangen
kdnne. Sie fordern teilweise aber die Fuhrung einer Off-Label-Register-Datenbank. Im Sinne
der Transparenz solle das BAG eine jahrliche statistische Evaluation der gesammelten Daten
veroffentlichen, um allféllige Verbesserungs- bzw. Verschlechterungstendenzen zu erkennen
und zu antizipieren. Es sollten zudem klare Vorgaben gemacht werden, wie die Daten einzu-
reichen seien, damit diese Evaluation gewinnbringende Erkenntnisse liefern kénne. H+
mdochte, dass zusatzlich die Informationen Uber die Ablehnung der Kostenlibernahmen und
deren Begrindung erganzt wirden.

Die Versicherer kritisieren mehrheitlich, dass bei diversen Begriffen nicht klar sei, was genau
gemeint sei (z.B. ,Indikation®, ,H6he der Vergutung®“). Damit alle Versicherer dieselben Daten
liefern wirden, musse Klarheit geschaffen werden. Grundsatzlich fihre das Sammeln der auf-
gefuhrten Informationen zu Fehlinterpretationen, da Einzelfallbeurteilungen per se nicht unter-
einander vergleichbar seien. Hierzu waren konkrete Daten notwendig, welche jedoch Riick-
schllsse auf die Patienten und Patientinnen zulassen wirden. Santésuisse erachtet die pro-
aktive Weitergabe ihrer Daten als unverhaltnismassig, weil mit einem grossen Aufwand fir die
Versicherer zu rechnen sei. SWICA kritisiert, dass eine Datensammlung zweckgebunden und
die Erfassung standardisiert sein musse, da ansonsten das Risiko bestehe, dass sie ihren
Zweck verfehle. Die gemachten Ausfuhrungen seien deshalb zu vage.

Die Patientinnen- und Patientenverbdande unterstiitzen die nach ihnen zielfihrenden Be-
strebungen zur Verbesserung der Datengrundlage fir zukinftige Evaluationen der Anwen-
dung der Artikel 71a-d KVV. Sie erachten die geplanten Anderungen in Bezug auf seltene
Krankheiten aber als nicht ausreichend und nicht zielfihrend, insb. weil spezielle Informatio-
nen zu Orphan Drugs fehlten. Die fehlende spezifische Datenerhebung verunmdgliche die Ab-
schatzung der Folgen der Anderungen der KVV und KLV fiir Patienten und Patientinnen mit
seltenen Krankheiten. Sie fordern deshalb eine Off-Label-Register-Datenbank. Wenige moch-
ten zudem, dass das BAG im Sinne der Transparenz eine jahrliche statistische Evaluation der
gesammelten Daten veroéffentlicht, um allfallige Verbesserungs- bzw. Verschlechterungsten-
denzen zu erkennen und zu antizipieren.

Die Pharmaindustrie kritisiert teilweise, dass eine Datensammlung zweckgebunden und die
Erfassung standardisiert sein misse, weil ansonsten das Risiko bestehe, dass sie ihren Zweck
verfehle. Die gemachten Ausfiihrungen seien hierzu zu vage. Die preislichen Vereinbarungen
zwischen Zulassungsinhaberinnen und Versicherer wurden zudem oftmals auf vertraulichen
Vertragen beruhen und Geschaftsgeheimnisse darstellen. Sie kénnten folglich nicht ohne Wei-
teres geteilt werden. Andere sind der Ansicht, dass sich die bisherige Einzelfallregelung be-
wahrt habe und kein Grund flr eine neue Regelung bestehe. Demgegentiber begrusst vips,
dass das BAG Uber detaillierte Marktkenntnisse verflige.

Unter ,,Andere“ hat sich der SGV geaussert. Er fordert, dass der Begriff «Einzelfall» prazisiert
werden soll.

3.17.2 Artikel 71a KVV

Die Kantone sind der Auffassung, dass die vorgeschlagenen Anderungen die strukturellen
Probleme der Einzelfallvergutung nicht angehen. Die Kantone AG, Al und ZH sind der Mei-
nung, dass die Voraussetzung der Vergleichbarkeit der Arzneimittel den Zugang zu lebens-
wichtigen Arzneimitteln erschweren kdnnte. Die in Art. 71a Abs. 1 Bst. ¢ E-KVV vorgesehenen
Mdglichkeit der Kostenlibernahme fiir den "6konomischen Off-Label-Use" wird teilweise abge-
lehnt, findet jedoch auch Zustimmung. Abgelehnt wird diese Vergitungsmadglichkeit aufgrund
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der potentiellen Gefahr fiir die Patientensicherheit. Der Kanton BL dussert sich zu der Einflih-
rung von Mindestpreisabstanden und lehnt ein solches System ab.

Die Wirtschaftsverbinde lehnen die vorgeschlagenen Anderungen ab. Die Einfiihrung von
starren Regeln wie Mindestpreisabschlage wirden den Zugang zu innovativen Arzneimitteln
verschlechtern. Die in Art. 71a Abs. 1 Bst. ¢ E-KVV vorgesehenen Maglichkeit der Kosten-
Ubernahme fiir den "6konomischen Off-Label-Use" wird aus Patientensicherheitsgriinden so-
wie aus patentrechtlicher Sicht abgelehnt.

Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen vertreten dieselbe Ansicht wie die Kantone.

Die Konsumentinnen- und Konsumentenverbande bzw. -organisationen unterstiitzen die
in Art. 71a Abs. 1 Bst. ¢ E-KVV vorgesehenen Mdglichkeit der Kostentbernahme fur den "6ko-
nomischen Off-Label-Use" ausdricklich.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer kritisieren die verwendete Termino-
logien, da sie zu zusatzlichen Diskussionen zwischen den Akteuren fuhren wirden und somit
einen erhéhten administrativen Aufwand zur Folge hatten. Die vorgeschlagenen Anderungen
verlangsamten den Prozess weiter und kénnten der Diversitat des jeweiligen Einzelfalls nicht
gerecht werden. Die in Art. 71a Abs. 1 Bst. ¢ E-KVV vorgesehenen Mdglichkeit der Kosten-
Ubernahme fiir den "6konomischen Off-Label-Use" werden von mehreren Leistungserbringer
und Leistungserbringerinnen abgelehnt. Es wird kritisiert, dass die Krankenversicherer aus
O6konomischen Griinden Druck auf die Leistungserbringer und Leistungserbringerinnen ausu-
ben werden, anstelle eines zugelassenen SL-Praparates ein hierflir nicht zugelassenes kos-
tenglinstigeres Medikament zu verwenden. Einige Leistungserbringer und Leistungserbringe-
rinnen begrissen jedoch die Einflhrung dieser Vergitungsmaoglichkeit.

Die Versicherer kritisieren die ungenltigend klare Formulierung des Artikels. Gemass den Ver-
sicherern sollte eine Vergitung Uber die Bestimmungen zum Einzelfall weiterhin die Aus-
nahme bleiben, was jedoch mit den vorgeschlagenen Anderungen nicht erreicht wird. Weiter
wirden die Anderungen keine grundsétzliche Verbesserung der aktuellen Situation bringen.
SWICA haélt dazu fest, dass die Anderungen dazu fiihren werden, dass sich Zulassungsinha-
berinnen gegen eine SL-Aufnahme entscheiden. Schlussendlich lehnen die Versicherer eine
Ausweitung der Vergltung zur Postexpositionsprophylaxe in Rahmen einer Einzelfallvergu-
tung aufgrund von Praktikabilitatsgriinden ab. Begrisst wird jedoch die in Art. 71a Abs. 1 Bst.
¢ E-KVV vorgesehenen Mdglichkeit der Kostenibernahme fur den "6konomischen Off-Label-
Use".

Die Patientinnen- und Patientenverbinde kritisieren, dass die vorgeschlagenen Anderun-
gen kaum eine Gleichbehandlung der Patienten und Patientinnen herbeifiihren werde. Auch
die Patientinnen- und Patientenverbanden kritisieren Art. 71a Abs. 1 Bst. ¢ E-KVV, da der
Kostenaspekt nicht Uber die Qualitat gestellt werden dirfe. Art. 71a Abs. 3 wird angesichts der
Notwendigkeit der Vergleichbarkeit abgelehnt, da es vorwiegend im Bereich der seltenen
Krankheiten keine Standardtherapien gibt. Die Moglichkeit der Vergltung von Postexpositi-
onsprophylaxe wird aus Praventionszwecken begrisst.

Die Pharmaindustrie kritisiert die vorgeschlagenen Anderungen, da es eine massive Ein-
schrankung des Anwendungsgebiets der Einzelfallvergitung zur Folge hatte. Weiter lehnt die
Pharmaindustrie die in Art. 71a Abs. 1 Bst. ¢ E-KVV vorgesehenen Mdglichkeit der Kosten-
ubernahme fur den "6konomischen Off-Label-Use" deutlich ab, da diese den im Heilmittel- und
Patentgesetz verankerten Schutz des geistigen Eigentums unterlaufe. Ausserdem ist auch die
Pharmaindustrie der Meinung, dass die Krankenversicherer aus dkonomischen Griinden
Druck auf die Leistungserbringer austiben werden, nicht zugelassene Arzneimittel einzuset-
zen. Weiter wird die Einfuhrung von Mindestpreisabstanden kritisiert. Einerseits sei eine Dele-
gation ans EDI nicht angebracht. Andererseits seien transparente Abschlage im internationa-
len Kontext problematisch. Intergenerika fordert, dass Generika und Biosimilars von der Ein-
zelfallvergitung und insbesondere von den Preisabschlagen ausgeschlossen werden. Als ein-
ziges wird die Bestimmung zur Postexpositionsprophylaxe begrisst, obwohl auch hier die Re-
visionsvorlage teilweise als ungenigend klar formuliert bewertet wird.
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Unter ,,Andere‘ hat sich zunachst die RDAF und der Verein QualiCCare geaussert. Auch sie
sprechen sich gegen die in Art. 71a Abs. 1 Bst. ¢ E-KVV vorgesehenen Mdglichkeit der Kos-
tenlibernahme fiir den "6konomischen Off-Label-Use" aus, da dies die Patientensicherheit ge-
fahrden konnte. Der SGV sieht Prazisierungsbedarf bei den verwendeten Begrifflichkeiten, be-
grisst jedoch die Anderungen im Grundsatz.

Unter ,,Privatpersonen® haben sich vier Personen gemeldet, welche dieselben Argumente
vorbringen wie die Leistungserbringer und Leistungserbringerinnen.

3.17.3 Artikel 71b KVV

Die Kantone verweisen auf ihre Ausfihrungen zu Artikel 71a KVV.
Die Wirtschaftsverbande verweisen auf ihre Ausfliihrungen zu Artikel 71a KVV.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer halten fest, dass die Ausflihrungen
zu Artikel 71a KVV sinngemass auch fur Artikel 7156 KVV gelten wirden.

Die Versicherer kritisieren, dass durch die vorgenommenen Anderungen der Anreiz fur die
Zulassungsinhaberinnen, einen Antrag auf Aufnahme in die SL, nicht erhéht worden sei.

Die Patientinnen- und Patientenverbande halten fest, dass die Ausfiihrungen zu Artikel 71a
KVV sinngemass auch fur Artikel 71b KVV gelten wurden.

Die Pharmaindustrie wiederholt ihre Ausfihrungen zu Artikel 71a KVV.
Unter ,,Andere” wiederholen die Organisationen ihre Ausfihrungen zu Artikel 71a KVV.

3.17.4 Artikel 71c KVV

Von den Kantonen ist BL der Ansicht, dass Art. 71c Abs. 3 E-KVV eine Ungleichbehandlung
von Firmen mit und ohne Niederlassung in der Schweiz schafft. Der Kanton Zurich kritisiert,
dass wenn die Arzneimittel aus jenem Land importiert werden missen, in dem der Preis am
gunstigsten ist, fur die Leistungserbringer und Leistungserbringerinnen ein grosser Aufwand
anfallt, der in keinem Verhaltnis zu méglichen Einsparungen steht.

Die Wirtschaftsverbande vertreten dieselbe Ansicht wie die Kantone.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer begrissen die Moglichkeit der Ver-
gltung bei einem Lieferengpass, bemangeln jedoch die Voraussetzung eines Kostengut-
sprachegesuches, da dies zu administrativer Mehrbelastung flihre und einen Therapieunter-
bruch zur Folge haben konnte. Art.71c Absatz 3 KVV wird abgelehnt, da es aus der Perspek-
tive der Patienten- und Versorgungssicherheit Aufgabe des Leistungserbringers sei zu ent-
scheiden, bei welchem Lieferanten ein Importarzneimittel bezogen wird. Es solle nicht definiert
werden, dass die Leistungserbringer oder die Leistungserbringerinnen weltweite Preisabkla-
rungen vorzunehmen haben.

Die Versicherer dussern Unsicherheiten bezuglich der Preisfindung bei Importarzneimitteln.
Zusatzlich werden die unklaren Begrifflichkeiten bezuglich eines temporaren Lieferengpasses
in Art. 71c Abs. 2 KVV kritisiert. Es sei unklar, zu welchem Preis ein Arzneimittel bei einem
Lieferengpass Ubernommen werden dirfe. Weiter gehdre diese Regelung systematisch gese-
hen nicht in die Einzelfallvergitung. Betreffend Abs. 3 wird kritisiert, dass die vorgeschlagenen
Anpassungen die Einzelfallvergitung weiter verkomplizieren wirden und nicht innert Frist er-
fullt werden konnten.

Die Patientinnen- und Patientenverbande schliessen sich der Meinung der Leistungserbrin-
gerinnen und Leistungserbringer an.

Die Pharmaindustrie kritisieren die Ungleichbehandlung von Pharmaunternehmen mit einem
Sitz in der Schweiz zu jenen ohne Sitz in der Schweiz bezlglich Art. 71c Abs. 3 E-KVV. Bei
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den Unternehmen mit Niederlassung in der Schweiz wirde der Versicherer die Vergltungs-
hohe bestimmen. Visp kritisiert, dass die Konzerngesellschaften aus dem Ausland den ent-
sprechenden Fixabschlagen gar nicht zustimmen wurden.

Unter ,,Andere“ haben sich diverse Organisationen geaussert. Grosstenteils schliessen sie
sich der Meinung an, dass eine Ungleichbehandlung von Firmen mit und ohne Niederlassung
in der Schweiz nicht zulassig erscheint. Der SGV stimmt den Anderungen zu.

Unter ,,Privatpersonen® haben sich vier gemeldet, welche dieselben Argumente vorbringen
wie die Leistungserbringer und Leistungserbringerinnen.

3.17.5 Artikel 71d Absatze 2 und 4 KVV

Von den Kantonen ist der Kanton AG der Ansicht, dass die Apotheken oft keine Kenntnis der
Kostengutsprache und entsprechend auch nicht der allenfalls vorhandenen vorzuziehenden
Bezugskanale bzw. des vereinbarten Preises hatten. Bei unverschuldeter Unkenntnis der Kos-
tengutsprache durfe den Leistungserbringern und -erbringerinnen kein finanzieller Schaden
erwachsen. Es misse entweder der/ die abgebende Leistungserbringer/ -erbringerin Kenntnis
der Kostengutsprache erhalten oder die Vergitung misse dem effektiven Preis des Arznei-
mittels (inkl. Zuzige) entsprechen. Neben Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer seien bei im-
portierten Arzneimitteln auch die Versand- und Zollkosten zu vergiiten. Diese sollten zudem
bei der Bericksichtigung der Wahl des Arzneimittels ebenfalls berticksichtigt werden, da diese
je nach Land héher ausfallen kénnten.

Die Wirtschaftsverbande vertreten dieselbe Ansicht wie die Kantone.
Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen schliessen sich der Meinung der Kantone an.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer bemangeln, dass die Apotheken oft
keine Kenntnis der Kostengutsprache und entsprechend auch nicht der allenfalls vorhandenen
vorzuziehenden Bezugskanale bzw. des vereinbarten Preises hatten. Bei unverschuldeter Un-
kenntnis der Kostengutsprache dirfe den Leistungserbringern und -erbringerinnen kein finan-
zieller Schaden erwachsen. Es misse deshalb entweder der/ die abgebende Leistungserbrin-
ger/ -erbringerin Kenntnis der Kostengutsprache erhalten oder die Verglitung misse dem ef-
fektiven Preis des Arzneimittels (inkl. Zuzlige) entsprechen. Neben Vertriebsanteil und Mehr-
wertsteuer seien bei importierten Arzneimitteln auch die Versand- und Zollkosten zu verguiten.
Diese sollten zudem bei der Bertcksichtigung der Wahl des Arzneimittels ebenfalls berick-
sichtigt werden, da diese je nach Land hoher ausfallen kdonnten. Wenige sind der Meinung, die
bisherige Formulierung von Artikel 71d Absatz 2 KVV solle beibehalten werden und mit der
Einbindung eines unabhangigen Expertengremiums zur Beurteilung des therapeutischen Nut-
zens erganzt werden. SGIEM wendet ein, dass es im Bereich der ultra-seltenen Krankheiten
illusorisch sei, die Forderung nach kontrollierten Studien zu erflillen und Studien in der gefor-
derten Gréssenordnung durchzufiihren. Bei der Beurteilung seien jeweils Experten oder Ex-
pertinnen der jeweiligen Krankheit miteinzubeziehen. Das sehr wichtige und bisher sehr er-
folgreiche Instrument des Therapieversuchs dirfe nicht eingeschrankt werden.

Die Versicherer kritisieren, dass das angemessene Verhaltnis von Kosten und Nutzen wei-
terhin gegeben sein musse. Eine Vergutung musse trotz Abschlag nicht zwingend wirtschaft-
lich sein. Einige finden zudem, es musse geregelt werden, was geschehe, wenn die Zulas-
sungsinhaberinnen nicht bereit seien, die Vorgaben gemass Artikel 71a Absatz 2 KVV einzu-
halten. Curafutura fordert, dass in Absatz 6 erganzt werde, dass bei einem Wechsel der Zu-
lassungsinhaberin die neue Zulassungsinhaberin die laufenden Kostengutsprachen zu den
bislang gultigen Bedingungen Ubernehmen musse. Die CSS will, dass eine Befristung der Ver-
gutung eingefuhrt werde, damit die Umgehung der SL Gber Artikel 71b KVV reduziert werden
kénne und damit keine Schatten-SL entstehe.

Die Patientinnen- und Patientenverbande mdchten, dass die bisherige Formulierung von
Artikel 71d Absatz 2 KVV beibehalten und mit der Einbindung eines unabhangigen Experten-
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gremiums zur Beurteilung des therapeutischen Nutzens erganzt werde. Denn die zu Gberneh-
menden Kosten mussten weiterhin in einem angemessenen Verhaltnis zum therapeutischen
Nutzen stehen. Wenige sind der Meinung, dass bei der Beurteilung jeweils Experten oder Ex-
pertinnen der jeweiligen Krankheit miteinbezogen werden mussten. Andere wenden ein, dass
es fir juristische Laien wie Patienten und Patientinnen und Arzten und Arztinnen nicht maglich
sei, zu wissen, dass es weitere Ausfiihrungen zur Nutzenbewertung unter weiteren Artikeln in
der KVV und KLV gebe. Um eine bessere Lesbarkeit und Transparenz zu schaffen, solle des-
halb auf relevante Stellen in den jeweiligen Dokumenten verwiesen werden.

Die Pharmaindustrie fordert die Beibehaltung des bisherigen Artikel 71d Absatz 2 KVV. Die-
ser solle mit der Einbindung eines unabhangigen Expertengremiums zur Beurteilung des the-
rapeutischen Nutzens erganzt werden. Iph mdchte zudem, dass die Abwicklung der Falle nach
Artikel 71a-d KVV Uber eine sich weiterentwickelnde Online-Plattform erfolge.

Unter ,,Privatpersonen haben sich drei Personen geadussert. Sie bringen dieselben Argu-
mente vor wie die Kantone.

3.17.6 Artikel 38a Absatz 9 KLV

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer bringen vor, dass der differenzierte
Selbstbehalt nicht anwendbar sei, bzw. zu einer unnétigen Kostenbelastung von schwer kran-
ken Menschen flihre, ohne vielfaltige medikamentdse Optionen zu bieten. Ein differenzierter
Selbstbehalt setze voraus, dass fir die Indikation mehrere Arzneimittel zur Verfligung stiinden
und aus nicht medizinischen Grinden eine teure Alternative gewahlt werde. Die Einzelfallbe-
urteilung habe aber per Definition ein sehr enges Anwendungsgebiet. Ein differenzierter
Selbstbehalt wirde in diesen Fallen entsprechend kaum zur Anwendung kommen. Wenige
erachten es als unverstandlich, weshalb bei der Einzelfallvergitung ein Selbstbehalt zum Tra-
gen kommen solle. Im Einzelfall wiirden mangels Wirtschaftlichkeitsprifung einerseits die Ver-
sicherer und indirekt die Vertrauensarzte und -arztinnen durch die Nutzenbeurteilung Uber die
Hoéhe der Vergitung und somit den Selbstbehalt bestimmen und andererseits seien durch die
Rabattabschlage direkte preisliche Vergleiche mit Generika oder Biosimilars weder machbar
noch umsetzbar. Andere sehen in dieser Bestimmung einen Widerspruch zur Therapiefreiheit
und -sicherheit.

Die Patientinnen- und Patientenverbande sind ebenfalls der Ansicht, dass der differenzierte
Selbstbehalt nicht anwendbar sei, bzw. zu einer unnétigen Kostenbelastung von schwer kran-
ken Menschen flihre, ohne vielfaltige medikamentdse Optionen zu bieten. Ein differenzierter
Selbstbehalt setze voraus, dass fur die Indikation mehrere Arzneimittel zur Verfugung stiinden
und aus nicht medizinischen Grinden eine teure Alternative gewahlt werde. Die Einzelfallbe-
urteilung habe aber per Definition ein sehr enges Anwendungsgebiet. Ein differenzierter
Selbstbehalt wiirde in diesen Fallen entsprechend kaum zur Anwendung kommen. Fir ein-
zelne ist unklar, wie ,gleiche Wirkstoffzusammensetzung“ zu definieren sei und die SPO for-
dert, dass grosszligig Ausnahmen gewahrt werden mussten. Sie begriisse jedoch gleichzeitig
die vorgesehene Ausweitung.

Die Pharmaindustrie ist teilweise der Meinung, es sei unverstandlich, weshalb bei der Ein-
zelfallvergutung ein Selbstbehalt zum Tragen kommen sollte. Im Einzelfall wirden mangels
Wirtschaftlichkeitsprufung einerseits die Versicherer und indirekt die Vertrauensarzte -arztin-
nen durch die Nutzenbeurteilung Uber die Hohe der Vergitung und somit den Selbstbehalt
bestimmen und andererseits seien durch die Rabattabschlage weder direkte preisliche Ver-
gleiche mit Generika oder Biosimilars machbar noch umsetzbar. Iph kritisiert, dass die Patien-
ten und Patientinnen nicht fir das von seinem/ ihrem Arzt oder seiner/ ihrer Arztin ausgewahlite
Arzneimittel bestraft werden dirften.
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3.17.7 Neuer Gliederungsartikel: 5. Abschnitt, Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Die Pharmaindustrie lehnt teilweise die generelle Einsetzung von Nutzenkategorien und ei-
ner Definition des Nutzens durch das BAG ab. Gemass ihnen sollte dies den klinischen Fach-
experten und -expertinnen Uberlassen und jeweils auf den Einzelfall abgestimmt werden. Alles
andere sei, insb. ohne belegbare Herleitung der Nutzenkategorien, willkurlich. Entsprechend
sei die Schaffung eines eigenen Abschnittes nicht zielfihrend und solle vermieden werden.

3.17.8 Artikel 38b KLV

Die Kantone ZH und Tl monieren, dass die Anpassung nicht dazu fihren dirfe, dass der
Zugang zu Arzneimitteln fr Patientinnen und Patienten mit seltenen Krankheiten erschwert
oder gar verunmoglicht werde. Tl fihrt an, dass die Ursache fir die Ungleichheiten in der
unterschiedlichen Bewertung des zu erwartenden Nutzens durch die Krankenversicherer liege.
Die Kantone BS und ZG lehnen den Schwellenwert von 35% ,Mehrnutzen® zur Anerkennung
eines grossen therapeutischen Fortschritts ausdriicklich ab, da dieser einer wissenschaftlichen
Grundlage entbehre und wenn Uberhaupt, indikationsspezifisch beurteilt werden musste. Tl
beflrchtet, dass die Ubrigen vorgeschlagenen Regelungen dazu fihren wirden, dass die phar-
mazeutische Industrie ihr Gesuch um Aufnahme dieser Medikamente in die Spezialitatenliste
aufgebe und sich aus der Forschung zuriickziehe. Die Kantone beflirworten oder erachten den
Aspekt, wonach der therapeutische Nutzen eines Arzneimittels unter Verwendung von stan-
dardisierten Nutzenbewertungsmodellen durch Vertrauensarztinnen und -arzte bewertet
werde sowie, dass die Versicherer ebenfalls eine allgemeine Nutzenbewertung bei haufig ver-
guteten Arzneimitteln oder Indikationen gemeinsam durchfiihren und publizieren kénnen, als
sinnvoll. Betreffend die Definition des therapeutischen Nutzens unterstutzt FR die Entwicklung
und Umsetzung eines in der Schweiz einheitlichen Bewertungsinstruments.

Von den politischen Parteien stufen die FDP und die SP die vorgeschlagene systematische
Nutzenbewertung als problematisch ein. Betreffend die Quantifizierung werfen sie die Frage
auf, ob der Nachweis eines Mehrnutzens von 35% Uberhaupt erbracht werden kénne.

Der Wirtschaftsverband Pharmadura kritisiert die Begrifflichkeit des therapeutischen Nut-
zens als nicht praxisbezogen und realitatsfern. Gemass pharmalog.ch misse die Begrifflich-
keit zudem klarer definiert werden. Der Schweizerische Gewerbeverband lehnt die vorgeschla-
gene fixe Grenze von 35 Prozent als zu starr ab. Der Vorschlag klinische Fachexpertinnen und
-experten fur die Beurteilung des Nutzens und die Entwicklung eines Nutzenbewertungsmo-
dells beizuziehen, wird seitens unimedsuisse begrusst, aber gleichsam als unzureichend er-
achtet. Unimedsuisse regt zudem an, dass die Verschreibung einer komplexen medizinischen
Behandlung von einer auf das betreffende medizinische Fachgebiet spezialisierten Experten-
kommission begutachtet werden muisse und nicht langer einzeln durch Vertrauensarztinnen
und Vertrauensarzte allgemeiner Ausrichtung. Auch schlagt unimedsuisse vor, die Entschei-
dungsbefugnis Uber die Vergutung im Einzelfall den Krankenkassen zu entziehen, da dies
unweigerlich zu willktrlichen und ungerechten Entscheidungen fuhre.

Von den kantonalen Konferenzen / Vereinigungen monieren AVKZ sowie Sphf ebenfalls
wie die Wirtschaftsverbande, dass die Begrifflichkeit nicht praxisbezogen und realitatsfremd
sei. Die GDK begrisst, dass der therapeutische Nutzen eines Arzneimittels unter Verwendung
von standardisierten Nutzenbewertungsmodellen durch die Vertrauensarztinnen und -arzte
bewertet werde. Ebenfalls beflrwortet die GDK, dass die Versicherer eine allgemeine Nutzen-
bewertung bei haufig vergiteten Arzneimitteln oder Indikationen gemeinsam durchflihren und
publizieren kénnten.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer lehnen die arbitrdre generelle
Grenze von "mindestens 35 Prozent Mehrnutzen" zum Nachweis der Wirksamkeit eines Me-
dikaments ab. Sie geben zu bedenken, dass die damit zwingend bendtigten kontrollierten Kili-
nischen Studien bei vielen seltenen Krankheiten aufgrund der geringen Zahl an Patientinnen
und Patienten nicht realisierbar waren. Mfe moniert in diesem Kontext, dass eine starre Grenze
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von mindestens 35% Zusatznutzen gegen die Therapiefreiheit verstossen wirde und die Qua-
litdt der Gesundheitsversorgung beeintrachtige. Weiter argumentieren die Leistungserbringe-
rinnen und Leistungserbringer, dass das bisher sehr erfolgreiche Instrument des Therapiever-
suchs nicht eingeschrankt werden dirfe. Zusatzlich kritisieren sie die Begrifflichkeit ebenso als
nicht praxisbezogen und realitatsfern. ISM moniert, dass die vorgesehene Regelung fur Ein-
zelfalle nicht umsetzbar sei. FMH, SGMO und mfe argumentieren, dass der grosse therapeu-
tische Nutzen weiterhin auf individueller Basis unter Einbezug des gesamten medizinischen
Wissens und aller Forschungsresultate abgewogen werden musse sowie durch die Prozent-
zahl des klinischen Benefits keine Schatten-SL definiert werden solle. SPOG regt an, zur Be-
urteilung des therapeutischen Nutzens bei fehlenden klinischen Studien bindend ein unabhan-
giges Expertengremium im relevanten Indikationsgebiet beizuziehen. H+ legt dar, dass die
Publikation von erstellten Nutzenbewertungen unter dem Aspekt der Gleichbehandlung nicht
freiwillig sein durfe, sondern zwingend zu erfolgen habe. Oncosuisse fordert die Einfiihrung
eines Off-Label-Registers. Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer beflrworten
im Sinne einer besseren Zugangsgerechtigkeit die Vereinheitlichung und verbindliche Anwen-
dung eines standardisierten Nutzenmodells durch die Vertrauensarztinnen und -arzte. SGMO
begrusst die Verwendung von OLU-Tools, weist aber auf die Wichtigkeit hin, Schulungen zum
Gebrauch solcher Tools bei den Vertrauensarztinnen und -arzten zu implementieren. Onco-
suisse unterstitzt die Moéglichkeit der Publikation von beurteilten Arzneimitteln, betroffenen
Indikationen und Ereignissen der allgemeinen Nutzenbewertung sowie die Héhe der Vergu-
tung durch die Versicherer.

Die Versicherer curafutura und santésuisse erachten die vorgesehene Einschrankung auf
klinische Fachexpertinnen und -experten als nicht sinnvoll. SWICA bemangelt, dass der "Nut-
zen" fur die Patientinnen und Patienten ausser Acht gelassen werde und gibt betreffend die
vorgesehene 35%-Regel zu bedenken, dass im Einzelfall ein kleiner(er) Nutzen einen grossen
Einfluss auf die Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten haben kénne. Nach Ansicht
von Groupe Mutuel misse vermieden werden, dass die vorgesehenen Bedingungen flr die
Patienteninnen und Patienten zu einem Hindernis beim Zugang zur Behandlung wirden.
Santésuisse beanstandet, dass die Differenzierung zwischen Kategorie A (sehr grosser thera-
peutischer Nutzen) und Kategorie B unklar bleibe. Curafutura und CSS fordern sodann die
Streichung der Bestimmung von 35 Prozent Mehrnutzen. Uberdies kritisiert SWICA, dass im
Lichte der im KVG verankerten Handlungsfreiheit und Unabhangigkeit der Vertrauensarztin-
nen und -arzte, diesen auf Verordnungsebene nicht vorgeschrieben werden kénne, wie die
Beurteilung durchzufiihren sei. Flir SWICA ist zudem die Definition vom "therapeutischer Nut-
zen" ungenau sowie unklar, ob sich dieser auf die Signifikanz des Arzneimittels oder auf die
Relevanz fir die Patientinnen oder Patienten beziehe. Fraglich sei gemass SWICA zudem
auch der Umgang mit Medikamenten, deren therapeutischer Nutzen unter den verlangten 35%
liege. Nach Ansicht von curafutura braucht es nicht zwingend klinische Studien zur Vergutung
eines Einzelfalls, sondern es wiirden auch Erkenntnisse aus anderen "wissenschaftlichen Me-
thoden" geniigen. Ausserdem bringt SWICA vor, dass eine standardisierte Nutzenbewertung
durch die Vertrauensarztinnen und -arzte nur Sinn ergebe, wenn sich der Nutzen auf die Sig-
nifikanz des Arzneimittels beziehe. Zudem sei bei der Einzelfallbeurteilung von einer zwingen-
den Anwendung eines standardisierten Nutzenbewertungstools abzusehen. Santésuisse mo-
niert, dass der Begriff "haufig" schwammig sei und zu Diskussionen flihren werde. Groupe
Mutuel sowie SWICA beflurworten die Mdglichkeit der Versicherer, bei haufig verglteten Arz-
neimitteln oder Indikationen eine allgemeine Nutzenbewertung gemeinsam durchfiihren und
publizieren zu kénnen.

Die Patientinnen- und Patientenverbande lehnen entschieden ab, dass flr die Anwendung
von Art. 71a-d KVV ein therapeutischer Nutzen anhand von klinischen Studien dargelegt wer-
den musse. Weiter monieren sie die fehlende Eignung der standardisierten Evaluation der
Nutzenbewertung durch das OLUtool NonOnko. Sie beflrchten zudem, dass die Anwendung
dieses Tools zu inkonsistenten Entscheiden flihre. Zudem geben die Patientinnen- und Pati-
entenverbande zu bedenken, dass die vorgeschlagenen Anderungen die langjahrige etablierte
Praxis einschranken wirden und insbesondere Patientinnen und Patienten mit seltenen
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Krankheiten benachteiligen wirden. Im Weiteren lehnen sie die generelle Grenze von "min-
destens 35% Mehrnutzen" zum Nachweis der Wirksamkeit ebenfalls als arbitrar ab. Uberdies
bemangeln sie die Verpflichtung, dass ein unmittelbarer therapeutischer Einfluss auf den
Krankheitszustand und/oder die Sterblichkeit aufgezeigt werden misse. Ausserdem bean-
standen sie, dass die Einfihrung des Kriteriums "mindestens 35% Mehrnutzen" zur Ungleich-
behandlung von Patientinnen und Patienten fliihren wirde, welche flr den Zugang zu Arznei-
mitteln auf die Einzelfallbeurteilung angewiesen seien. Die Patientinnen- und Patientenver-
bande schlagen vor, Expertengremien zur Nutzenbewertung mit klinischen Expertinnen und
Experten, die Erfahrung in den jeweiligen Indikationsgebieten besitzen, einzufuhren. Sodann
werfen die Patientinnen- und Patientenverbande die Frage auf, ob Firmen verpflichtet werden
konnten, Arzneimittel im Off-Label Use gratis abzugeben. Sollte dies nicht der Fall sein, sei
der Therapieversuch nicht gesichert, was nicht zulassig sei. Die Krebsliga Schweiz und die
Swiss Cancer Foundation fordern die Einfihrung eines Off-Label-Registers sowie, dass bei
einer Ablehnung der Kosteniibernahme das Resultat der OLU-Tool-Beurteilung den Versicher-
ten respektive der behandelnden Arzteschaft mitgeteilt wird. Die Krebsliga Schweiz, SPO und
die Swiss Cancer Foundation begrissen aber die Mdglichkeit der gemeinsamen Nutzenbe-
wertung durch Versicherer sowie Vertrauensarztinnen und -arzte fur haufig auftretende Falle,
damit einheitliche Beurteilungen gefallt und der administrative Aufwand verringert werde. In
diesem Kontext beflirwortet die Krebsliga Schweiz ebenso die Mdglichkeit der Publikation von
beurteilten Arzneimitteln, betroffenen Indikationen und Ergebnissen der allgemeinen Nutzen-
bewertung sowie die Hohe der Vergutung durch die Versicherer im Sinne der Transparenz und
der einheitlicheren Beurteilung. Schliesslich unterstitzen die Krebsliga Schweiz und die Swiss
Cancer Foundation die Einteilung in die Nutzenkategorien, da dies der heutigen Praxis bei der
Nutzenbewertung mit dem OLU-Tool entspreche.

Die Pharmaindustrie moniert, dass eine starre Einteilung wie die "35% Mehrnutzen Rege-
lung“ zwingend abgewiesen werden misse, da diese der Vielfalt der Therapiegebiete und der
Behandlungsmethoden nicht gerecht werde und unpraktisch sei. Interpharma kritisiert die
35 % zudem als willkurlich und einer wissenschaftlichen Begrindung entbehrend. Im Weiteren
gibt die Pharmaindustrie zu bedenken, dass in Einzelfallsituationen oft kontrollierte klinische
Studien zur Beurteilung fehlen wirden und daher der Nachweis eines 35%igen Mehrnutzens
in vielen Fallen nicht erbracht werden kdnne. Die Pharmaindustrie fordert als Unterstlitzung
der fachlichen Entscheidungskraft des vertrauensarztlichen Dienstes und zur Evaluation des
grossen therapeutischen Nutzens in komplexen oder strittigen Fallen die Einbindung eines
unabhangigen Expertengremiums und die Bericksichtigung der neusten wissenschaftlichen
und klinischen Erkenntnisse. SVKH moniert, dass die vertrauensarztliche Beurteilung nicht nur
anhand der klinischen Studien erfolgen kénne, sondern gesamthaft und individuell bewertet
werden musse. Vips bemangelt, dass das Prinzip der Gewaltentrennung verletzt sei, wenn
Vertrauensarztinnen und -arzte das Nutzenrating bestimmen wirden. Auch befirchtet vips,
dass zuséatzliche Nachteile entstehen konnten, wenn auf Basis einer einheitlichen Nutzenbe-
wertung namentlich einer kleinen Gruppe von schwerstbetroffenen Patienten den Zugang zu
einer bahnbrechenden Therapie einhellig verweigert werde. Interpharma schlagt vor, dass
samtliche Arzneimittel von den Versicherern gemeinsam bewertet werden sollten. Ausserdem
betont interpharma die Wichtigkeit, dass der Therapieversuch und — falls erfolgreich — die ver-
bindliche Vergutung explizit in der Verordnung geregelt werde.

Unter ,,Andere* hat sich zunachst QualiCCare gedussert und moniert desgleichen, dass eine
starre Grenze von mindestens 35% Mehrnutzen der Therapiefreiheit widerspreche und die
Qualitat der Gesundheitsversorgung beeintrachtigen wirde. Ausserdem sind RDAF, SPAP,
Verein QualiCCare ebenfalls der Ansicht, dass ein “35 Prozent Mehrnutzen” uneindeutig sei
und Patientinnen und Patienten mit seltenen Krankheiten benachteilige, was eine klare Un-
gleichbehandlung von Patientinnen und Patienten darstelle, welche Arzneimittel bendtigen, die
nur Uber Einzelfallgesuche zuganglich seien. Sodann kritisiert RDAF die Bewertung eines er-
folgreichen Therapieversuchs mit maximalem Studienrating C als nicht nachvollziehbar. Nicht
nachvollziehbar sei zudem der geplante Fixabschlag von 60% selbst nach einem erfolgreichen
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Therapieversuch. Uberdies beméangelt RDAF, dass das OLUtool nicht entwickelt und nicht ge-
eignet sei zur Nutzenbewertung von Orphan Drugs. Die Nutzenbewertung mittels des O-
LUtools fiihre zudem nachweislich zu inkonsistenten Entscheiden. SGV spricht sich dafiir aus,
dass die Bezeichnung, was einem grossen therapeutischen Fortschritt entspreche, weggelas-
sen werden solle. Nach Ansicht von SGV sollte zudem das Wort "haufig" weggelassen werden.
Schliesslich fordert SPAP als Unterstlitzung der fachlichen Entscheidungskraft des vertrau-
ensarztlichen Dienstes und zur Evaluation des grossen therapeutischen Nutzens in komplexen
oder strittigen Fallen ebenfalls die Einbindung eines unabhangigen Expertengremiums sowie
die Berucksichtigung der neusten wissenschaftlichen und klinischen Erkenntnisse. QualiC-
Care begrisst den grundsatzlichen Zweck des Artikels, insbesondere die Ausrichtung auf die
Nutzenbewertung.

Unter ,,Privatpersonen® haben sich vier Personen gedussert. Auch sie kritisieren die Begriff-
lichkeit als nicht praxisbezogen und realitatsfern. Zudem monieren sie, das Problem fir Pati-
entinnen und Patienten mit einer seltenen Krankheit sei nicht gelést. Eine Person empfiehlt
vorzuschreiben, dass die Vertrauensarztinnen und -arzte unabhangige klinische Spezialistin-
nen und Spezialisten zuziehen muissten.

3.17.9 Artikel 38c KLV

Von den Kantonen moniert BL, dass die Ungleichbehandlung der Patientinnen und Patienten
in der Umsetzung von Art. 71a-d KVV nicht adressiert werde, da die Krankenversicherung die
Nutzenkategorie im Einzelfall anpassen und somit den Vertrauensarzt Gberstimmen kénne.
SO sieht in der Kompetenzerteilung an die Versicherer zur Anderung der Nutzenkategorie die
Gefahr der Willkdr. Kanton BL spricht sich im Rahmen der Einzelfallbeurteilung fiir den Mitein-
bezug von klinischen Expertinnen und Experten mit Erfahrung im relevanten Indikationsgebiet
in den Entscheidungsprozess aus. SO ist der Auffassung, dass eine Erhéhung oder Herabstu-
fung der Nutzenkategorie in die Kompetenz der Vertrauensarztinnen und -arzte gelegt werden
musse. SO regt aber an, dass zur Steigerung der Transparenz obligatorisch eine medizinische
Begriindung zur Erhéhung oder Herabstufung in den schriftichen Dokumenten aufzufiihren
sei.

Die Wirtschaftsverbande economiesuisse und unimedsuisse sind ebenfalls der Meinung,
dass die Ungleichbehandlung der Patientinnen und Patienten nicht adressiert werde. Ebenso
sprechen sie sich im Rahmen der Einzelfallbeurteilung flr den Miteinbezug von klinischen Ex-
pertinnen und Experten mit Erfahrung im relevanten Indikationsgebiet in den Entscheidungs-
prozess aus. Economiesuisse regt zudem an, dass die Versicherten wissen mussten, wie hoch
die Ablehnungsrate der einzelnen Versicherungen ist, damit sie dies in ihrer Kassenwahl mit-
einbeziehen koénnten.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer lehnen die Bestimmung weitgehend
ab. VSVA kritisiert die Bestimmung als unnétig und sieht darin Spielraum fiir willkirliche Ein-
stufungen durch die Versicherer. Ebenfalls erachten die Leistungserbringerinnen und Leis-
tungserbringer den Miteinbezug von klinischen Expertinnen und Experten mit Erfahrung im
relevanten Indikationsgebiet in den Entscheidungsprozess als unabdingbar. Sie regen zudem
an, eine medizinische Entscheidung miisse unabhangig von ékonomischen Uberlegungen
auch bei Einzelféllen die anhand der verfliigbaren Daten am besten flr das jeweilige Indivi-
duum geeignete Therapie sein. GSASA erwartet Streit und unntitze Diskussionen zwischen
Versicherer und den vertrauensarztlichen Diensten. Oncosuisse ist der Auffassung, dass eine
Erhdhung oder Herabstufung der Nutzenkategorie in transparenter und nachvollziehbarer
Weise sowie in begriindeter Form geschehen solle. Auch misse der gewiinschte Endpunkt
gemeinsam definiert werden, um den Nutzen und die gewlnschte Wirkung abschatzen zu
kénnen. SGMO unterstitzt, dass die Versicherer die Moglichkeit der Erhéhung oder Herab-
stufung der Nutzenkategorie vornehmen kénnen, allerdings habe dies in transparenter, nach-
vollziehbarer und begriindeter Form zu geschehen.
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Bei den Versicherern empfiehlt SWICA die Streichung der Bestimmung, weil sie der Praxis
nicht gerecht werde bzw. diese ungenau und missverstandlich abbilde. Zudem kritisiert die
SWICA, die Trennung von medizinischer Beurteilung und Vergltung der Therapie werde zu
wenig deutlich herausgearbeitet. Curafutura und CSS sind der Ansicht, dass im Einzelfall die
Kostenubernahme auch abgelehnt werden kdnnen musse, wenn kein analoger Nutzen wie in
der Studienpopulation erwartet werden kdnne. Bei den Versicherern findet die Bestimmung
aber auch teilweise Unterstitzung. Die Groupe Mutuel erachtet es als wichtig, dass der Ver-
trauensarzt das letzte Wort Uber die Kategorisierung des therapeutischen Nutzens habe.

Auch die Patientinnen- und Patientenverbdnde sind der Auffassung, dass medizinische
Entscheidungen nicht durch 6konomische Uberlegungen beeinflusst werden dirfen, sondern
auch bei Einzelfallen die anhand der verfugbaren Daten am besten flir das jeweilige Indivi-
duum geeignete Therapie sein miusse. Ebenfalls votieren sie fir den Miteinbezug von klini-
schen Expertinnen und Experten mit Erfahrung im relevanten Indikationsgebiet in den Ent-
scheidungsprozess. Die Patientinnen- und Patientenverbande kritisieren zudem als nicht halt-
bar, dass bei der Beurteilung durch die vertrauensarztliche Person unter Einbezug von Fach-
personen diese die Entscheidung so beeinflussen dirften, dass allenfalls von einer Behand-
lungsempfehlung (oder mindestens einem Versuchs Rating C) eine Nicht-Empfehlung (Rating
D) erfolgen kénne. Auch wird der umgekehrte Fall, also das Ermdéglichen einer Nicht-Empfeh-
lung aus medizinischer Sicht zu einer Empfehlung aufzustufen, als nicht sinnvoll erachtet.
Nach Ansicht der Schweizerischen Gesellschaft fiir Porphyrie lasst die vorgeschlagene Aus-
weitung der Macht der Versicherer auf Bereiche, in denen sie klar keine Kompetenzen haben,
erhebliche Zweifel an der Unabhangigkeit der Ausgestaltung der Revision aufkommen. Die
Krebsliga Schweiz und die Swiss Cancer Foundation finden es aber nachvollziehbar, dass
Versicherer eine Erhdhung oder Herabstufung der Nutzenkategorie vornehmen wollen. Dies
musse allerdings in transparenter und nachvollziehbarer sowie begrindeter Form geschehen.
Schliesslich sei der gewlinschte Endpunkt gemeinsam zu definieren, um den Nutzen und die
gewlnschte Wirkung abschatzen zu kénnen.

Die Pharmaindustrie vertritt ebenfalls die Meinung, dass unabhangige klinische Expertinnen
und Experten mit Erfahrung im relevanten Indikationsgebiet in den Entscheidungsprozess mit-
einbezogen werden sollen. Scienceindustries moniert, eine verlassliche Gleichbehandlung
kénne ohnehin nur durch eine ordentliche SL-Aufnahme erreicht werden. Es sei dem Konzept
der Einzelfallvergitung inharent, dass es sich eben um Einzelfallentscheidungen handle und
hier werde kaum dieselbe Behandlungsgerechtigkeit erreicht werden kdnnen, wie sie im Rah-
men einer SL-verglteten Therapie gewahrleistet sei. Interpharma bemangelt, dass die Bestim-
mung zu Ungleichbehandlungen fiihre und nicht die Ziele der Evaluation adressiere. Ein Up-
und Downgrading sei bereits im OLUtool méglich. Diese Doppelspurigkeit sei deshalb nicht
angemessen.

Unter ,,Andere” lehnt zunachst RDAF die Mdglichkeit, dass Versicherer auf die Beurteilung
der Nutzenkategorie und damit die Hoéhe der Mindestpreisabschlage Einfluss nehmen kénnen,
vollumfanglich ab. RDAF moniert hierbei, dass neben dem offensichtlich bestehenden Interes-
senskonflikt rechtlich problematische Aspekte und offene Fragen bezlglich der nétigen fachli-
chen Expertise existieren wirden. SPAP vertritt die Auffassung, dass die Einzelfallbeurteilung
und insbesondere die Herabstufung oder Erhéhung der Nutzenkategorie nur unter Einbezug
von Expertinnen und Experten erfolgen solle. SGV beflrchtet hierbei, dass ein Up- und
Downgrading im Einzelfall durch einen Versicherer allein, ohne Einbezug des vertrauensarzt-
lichen Dienstes, die Einheitlichkeit der Bewertungen stark gefahrde. Im Rahmen der Einzel-
fallbeurteilung fordert SPAP als Unterstitzung der fachlichen Entscheidungskraft des vertrau-
ensarztlichen Dienstes und zur Evaluation des grossen therapeutischen Nutzens in komplexen
oder strittigen Fallen die Einbindung eines unabhangigen Expertengremiums.
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3.17.10 Artikel 38d KLV

Die Kantone beflirworten die Bestimmung teilweise, andere lehnen sie ab. AG regt an, dass
in Bezug auf die festen Preisabschlage ein Monitoring vorgesehen werden musse. Kanton SO
kritisiert die definierten Preisabschlage als sehr hoch und stimme hier nur zu, sofern die me-
dizinische Versorgung der Patientinnen und Patienten gesichert ist. Zusatzlich fordert VD,
dass Leitplanken gesetzt werden, wie namentlich die Einfiihrung einer Preisuntergrenze oder
eines maximalen Rabattsatzes fur die betroffenen Medikamente.

Von den politischen Parteien lehnt die FDP die Bestimmung ab, da sie befiirchtet, dass die
Arzneimittel gar nicht oder mit Verzdgerung in der Schweiz auf den Markt gebracht werden,
was fir die Patientinnen und Patienten nachteilig ware.

Die Wirtschaftsverbande lehnen die Bestimmung weitgehend ab. Economiesuisse erachtet
fixe Abschlage als nicht sinnvoll, weil sie die Nutzendimension nicht beachten wiirden. Das
Anliegen, die Einzelfallvergiitung nicht zum Normalfall zu machen, kann economiesuisse aber
nachvollziehen.

Bei den kantonalen Konferenzen / Vereinigungen stimmt die GDK mit dem Vorbehalt zu,
dass in Bezug auf die festen Preisabschlage ein Monitoring vorgesehen werden misse.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer lehnen die Bestimmung weitgehend
ab. VSVA und GSASA sind der Auffassung, dass die Anwendung fixer Preisabschlage nicht
zielfihrend sei und man damit einer angemessenen Vergitung im Einzelfall nicht gerecht
werde. Im Weiteren bemangeln sie, dass die Verdoppelung der Preisabschlage nach 24 Mo-
naten kontraproduktiv sei und statt einer Verbesserung der Versorgungssituation eine massive
Verschlechterung resultiere. Sodann bemangeln GSASA und H+, dass der Mechanismus un-
verstandlich beschrieben werde. Eine nachtragliche Anpassung des bereits verguteten Prei-
ses sei nur mit hohen administrativen Hirden umsetzbar. Schliesslich kritisiert SGU-SSU die
Bestimmung als nicht sozial vertraglich, da niedrige Einkommen bei teuren Medikamenten
ausgeschlossen wurden.

Bei den Versicherern moniert SWICA, dass eine Umsetzung in der Praxis zu verschiedenen
Fragen flhren wirden und den Druck auf die Vertrauensarztinnen und -arzte erhéhen wirde.
Zudem &ussert SWICA die Vermutung, dass es fir kleinere Zulassungsinhaberinnen nicht
mehr attraktiv sein konnte, ihre Arzneimittel in der Schweiz zuzulassen. Santésuisse aussert,
dass es unklar sei, ob diese Regelung auf Art. 71a Abs 2 Buchstabe a und b oder nur a KVV
beziehe. Curafutura und santésuisse monieren, dass ein Vergutungsverbot nach Ablauf der
24 Monate besser ware. Groupe Mutuel stellt sich die Frage, ob ein einheitlicher Grenzwert
fur verschiedene Krankheiten angemessen sei. Schliesslich regt Groupe Mutuel an, dass Er-
massigungen von den tatsachlich bezahlten Preisen abgezogen werden sollen.

Die Patientinnen- und Patientenverbande IG Seltene Krankheiten und NPSuisse befiirchten
ebenfalls, dass die geplanten Preisabschlage und neuen Auflagen zu (jahre)langen Verzége-
rungen im Zugang fur Therapien fir seltene Krankheiten fihren wirden, wie auch zu Rickzi-
gen von Therapien aus dem Schweizer Markt. Die Leidtragenden der Revision waren somit
die Patientinnen und Patienten. SPO begrusst die vorgeschlagenen Preisabschlage grund-
satzlich, stellt sich aber die Frage, was genau die Regelung ist, wenn es zwischen Kranken-
kasse und Zulassungsinhaberin zu Unstimmigkeiten Gber die Nutzenkategorie oder tGber den
genauen Preis komme. Schliesslich ist nach Meinung von SPO nachvollziehbar, dass mit dem
zusatzlichen Preisabschlag Druck erzeugt werden solle, jedoch gelte es eine Verzégerung
einer Aufnahme in die Spezialitatenliste von 24 Monaten aus Patientensicht zu vermeiden.

Die Pharmaindustrie lehnt die Bestimmung klar ab. Es wird als inakzeptabel kritisiert, dass
die Erhéhung der Abschlage nach 24 Monaten die mit den hohen, fixen und transparenten
Preisabschlagen verbundenen negativen Anreizen verscharfe und im Widerspruch zum An-
satz stehe, dass die Kosten in einem angemessenen Verhaltnis zum Nutzen der Therapie
stehen sollten. Im Weiteren wird vorgebracht, dass es sich faktisch um einen schweren Eingriff
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in die Wirtschaftsfreiheit der betroffenen Pharmaunternehmen ohne genligende gesetzliche
Grundlage handle.

Unter ,,Andere“ beurteilt RDAF die in der Revision vorgeschlagenen und auf der Nutzenbe-
wertung durch das OLUtool basierenden 6ffentlichen Preisabschlage zwischen 40% bis 60%
fur Arzneimittel, die mittels Einzelfallgesuch erstattet werden sollen, ebenfalls kritisch. Dies
wirde zu einer Verschlechterung der Versorgungssituation von Patienten in der Schweiz flih-
ren. SGV schliesslich befurchtet, der Druck auf das System werde gross sein, wenn fixe Ab-
schlage so implementiert wiirden. Die Vertrauensarztinnen und -arzte durften nicht ékono-
misch orientiert beeinflusst werden, der nétige Freiraum gemass Art. 57 KVG durfe nicht tan-
giert werden.

3.17.11 Artikel 38e KLV

Bei den Kantonen bemangelt BL, dass die Erhohung der Abschlage nach 24 Monaten die mit
den hohen, fixen und transparenten Preisabschlagen verbundenen negativen Anreizen ver-
scharfe und im Widerspruch zum Ansatz stehe, dass die Kosten in einem angemessenen Ver-
haltnis zum Nutzen der Therapie stehen sollen. Kanton AG regt an, dass in Bezug auf die
festen Preisabschlage ein Monitoring vorgesehen werden muisse. Auch hier kritisiert SO die
definierten Preisabschlage als sehr hoch und stimme hier nur zu, sofern die medizinische Ver-
sorgung der Patientinnen und Patienten gesichert sei.

Bei den politischen Parteien lehnt die FDP die Bestimmung ab und verweist auf das zu
Art. 38d E-KLV Gesagte.

Die Wirtschaftsverbande lehnen die Erhéhung der Abschlage nach 24 Monaten ab, da dies
Fehlanreize verursachen wirde.

Von den kantonalen Konferenzen / Vereinigungen stimmt die GDK mit dem Vorbehalt zu,
dass in Bezug auf die festen Preisabschlage ein Monitoring vorgesehen werden misse.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer lehnen die Bestimmung weitgehend
ab. VSVA und GSASA sind der Auffassung, dass die Anwendung fixer Preisabschlage nicht
zielfihrend sei und man damit einer angemessenen Vergitung im Einzelfall nicht gerecht
werde. Ebenso bemangeln sie, dass die Verdoppelung der Preisabschlage nach 24 Monaten
kontraproduktiv sei und statt einer Verbesserung der Versorgungssituation eine massive Ver-
schlechterung resultiere. GSASA beflirchtet, dass Streit zwischen Krankenversicherern und
Zulassungsinhaberinnen Uber den passenden Abschlag vorprogrammiert sei. Schliesslich kri-
tisiert SGU-SSU die Bestimmung auch hier als nicht sozial vetraglich, da niedrige Einkommen
bei teuren Medikamenten ausgeschlossen wirden.

Bei den Versicherern beurteilt SWICA die Bestimmung von sehr kritisch bis ablehnend, da
Einsparungen wegfallen wirden, wenn bei Biosimilars und Generika auf Rabatte verzichtet
werde. Curafutura moniert, dass keine Auslandpreisvergleiche einzubeziehen sind, sondern
Ankerpreise aufgrund der Kosten der Vergleichstherapie. Santésuisse weist darauf hin, dass
die Preise einheitlich ermittelt werden missten, damit die Gleichbehandlung der Versicherten
gewahrleistet werden konne. Die Versicherer sind zudem der Ansicht, dass laufende Behand-
lungen von der 24-Monatsregel ausgenommen werden sollten, ansonsten sei die Versorgung
der betroffenen Patientinnen und Patienten nicht sichergestellt. Groupe Mutuel stellt schliess-
lich die Frage, ob ein einheitlicher Grenzwert fir verschiedene Krankheiten tberhaupt als an-
gemessen betrachtet werden kénne.

Die Patientinnen- und Patientenverbande kritisieren den Uber zwei Jahre dauernden SL-
Aufnahmeprozess als inakzeptabel. Diese Problematik solle nicht Gber die Anpassung bei der
Einzelfallbeurteilung erfolgen. Auch |G Seltene Krankheiten und NPSuisse beflirchten, dass
die geplanten Preisabschldge und neuen Auflagen zu (jahre)langen Verzégerungen im Zu-
gang fur Therapien fur seltene Krankheiten fihren werden, wie auch zu Ruckzugen von The-
rapien aus dem Schweizer Markt. Die Leidtragenden der Revision waren somit die Patientin-
nen und Patienten.
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Die Pharmaindustrie lehnt die Bestimmung ab und verweist auf das zu Art. 38d E-KLV Ge-
sagte. BMS und Stemline Therapeutics lehnen fixe Abschlage klar ab und driicken ihr Unver-
standnis daruber aus, weshalb das BAG in ein funktionierendes System eingreifen misse. Es
sei zudem erneut unklar, wie sich die Héhe der Abschlage herleite. Schliesslich monieren BMS
und Stemline Therapeutics, dass nicht nachvollzogen werden kénne, weshalb Generika und
Biosimilars separat behandelt wiirden. Denn auch diese kénnten theoretisch einen APV bei-
ziehen. Alle Medikamente mussten im Interesse der Marktwettbewerbes gleichbehandelt wer-
den. Sonst wirden falsche Anreize gesetzt.

Unter ,,Andere‘ lehnt RDFAF die Bestimmung ebenfalls ab und verweist auf das zu Art. 38d
E-KLV Gesagte. All.Can Schweiz und SGV stimmen mit Vorbehalt zu. SGV verweist auf das
zu Art. 38d E-KLV Gesagte.

3.18 Abschaffung der Publikation im BAG-Bulletin

Die Publikationen betreffend die SL, die Arzneimittelliste mit Tarif, die Analysenliste und die
Mittel- und Gegenstéandeliste erfolgen neu grundsétzlich nur noch elektronisch.

3.18.1 Artikel 72 KVV

Die Kantone begrissen die Senkung des administrativen Aufwands und die adressatenge-
rechte Zurverfigungstellung der Informationen.

Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen begriissen ebenfalls die Senkung des admi-
nistrativen Aufwands und die adressatengerechte Zurverfligungstellung der Informationen.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer begrissen die Senkung des admi-
nistrativen Aufwands und die adressatengerechte Zurverfigungstellung der Informationen. H+
will jedoch, dass die Anderungen immer mit ihrem Datum auf der monatlichen SL-Liste aufge-
fihrt wiirden, damit auf den ersten Blick erkennbar sei, welche Anderungen vorgenommen
wurden.

Die Versicherer fordern, dass Anderungen der SL, Anpassungen von Riickvergiitungen und
Limitationen ebenfalls veroéffentlicht werden.

Die Patientinnen- und Patientenverbande mdéchten, dass die gesparten Ressourcen beim
SL-Aufnahmeprozess eingesetzt werden.

Die Pharmaindustrie begrusst die vermehrte Digitalisierung und Nutzung elektronischer M6g-
lichkeiten in Bezug auf jegliche Verfahren der Arzneimittelvergutung. Sie fordert, dass zur Si-
cherstellung und Kontrolle der rechtsgleichen Behandlung aller Zulassungsinhaberinnen bei
allen Uberpriifungen gleichberechtigte und zeitlich unverzégerte Transparenz zu schaffen sei.

3.19 Kleinste Packung und Dosierung bei der Durchfiihrung des TQV und Ausnahmen
von der dreijahrlichen Uberpriufung

Durch die Einfiihrung der Begriffe ,Dosisstéarke” und ,Flat Pricing“ sollen Unklarheiten verhin-
dert werden.

3.19.1 Artikel 65d Absatz 3 KVV

Von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer erachtet SGU-SSU den Text
als unverstandlich.

Von den Versicherern ist SWICA der Ansicht, der erlauternde Bericht sei im Bereich des Flat
Pricing umfangreicher als der Gesetzestext.
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Die Pharmaindustrie ist der Meinung, dass wenn sich die Kosten eines Arzneimittels nicht
durch das Mittel der Kosten aller verfligbaren Dosisstarken sachgemass abbilden liessen, weil
z.B. hauptsachlich sehr hohe oder sehr tiefe Dosisstarken zum Einsatz kamen, es sachlich
unrichtig sei, ein Arzneimittel ohne Flat Pricing mittels des vorgeschlagenen Modus einem
Arzneimittel mit existierendem Flat Pricing gegenlberzustellen. Wenige sind der Ansicht, es
sei nicht ersichtlich, weshalb die Mittelwertsmethode zur Ermittlung der Tagestherapiekosten
in jedem Fall sachgerecht sein solle. BMS ist zudem der Ansicht, der erlauternde Bericht gehe
Uber den Verordnungstext hinaus. Die Methodik misse deshalb im Sinne der Rechtssicherheit
spezifiziert werden.

3.19.2 Artikel 34d Absatz 2 Buchstabe ¢ KLV

Von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer erachtet SGU-SSU den Text
wiederum als unverstandlich.

Die Versicherer sind teilweise der Meinung, dass aufgrund der vorgesehenen Regelung Arz-
neimittel mit Preismodell inkl. deren Nachfolgepréparten etc. von der Uberpriifung ausge-
schlossen seien, weshalb je nach Befristungsdauer eine verzdgerte Preissenkung erfolge. In
der Zwischenzeit habe das Arzneimittel einen unwirtschaftlichen Preis.

Die Pharmaindustrie vertritt die Ansicht, dass mehr Arzneimittel unbefristet und allenfalls mit
Auflagen aufgenommen werden sollten, um den administrativen Aufwand des BAG zu verrin-
gern und der Zulassungsinhaberin Planungssicherheit zu geben. Vips fordert eine externe Stu-
die betreffend den Sinn von Befristungen. Die umfassende Befristungspraxis des BAG wider-
spreche zudem der bundesgerichtlichen Rechtsprechung zur periodischen Uberpriifung von
APV und TQV. Demgegenuber unterstitzen wenige die gesetzliche Verankerung der bisheri-
gen Praxis.

3.20 Riickerstattung von Mehreinnahmen nach Beschwerdeverfahren

In sinngemé&sser Anwendung von Artikel 67a Absatz 2 Buchstabe a KVV wurden bei Be-
schwerdeverfahren von Originalprédparaten bisher auch die Zulassungsinhaberinnen der ent-
sprechenden Generika, Co-Marketing-Arzneimittel oder Biosimilars zur Riickerstattung von
Mehreinnahmen verpflichtet. Um diesbezuglich Klarheit und Rechtssicherheit zu schaffen,
kommt es zur vorliegenden Anpassung.

3.20.1 Artikel 67a Absatz 3 KVV

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer weisen darauf hin, dass sich die
Frage nach der Durchfuhrbarkeit dieser Riuckforderung stelle und ein Risiko bestehe, dass
Arzneimittel vom Markt verschwinden wirden, weil sich die Zulassungsinhaberin zuriickziehe.

Die Versicherer sind der Ansicht, dass die Rlckerstattungen an die Krankenversicherer er-
folgen sollten, damit eine moglichst kostengerechte Abrechnung gewahrleistet sei.

Die Pharmaindustrie ist der Ansicht, dass die vorgesehen Regelung nur rechtlich haltbar
ware, wenn Zulassungsinhaberinnen der Generika und Biosimilars sich aus eigenem Recht
gegen Preissenkungsverfigungen beim Originalpraparat wehren kénnten, da sie dadurch mit-
telbar betroffen seien. Iph erganzt, es werde die Gefahr erhéht, dass Biosimilars oder Generika
nicht auf den Markt kommen wirden, weil flr die Zulassungsinhaberinnen dieser Arzneimittel
nicht absehbar sei, in welchem Umfang allfallige Riickzahlungen zu erfolgen hatten und ihnen
damit ein Verlust drohe. Wenige erachten die Ruckvergutung in die gemeinsame Einrichtung
bei Mehreinnahmen im Falle von Beschwerdefallen als sinnvoll. Die Konkretisierung der be-
troffenen Praparatformen mache den Artikel klarer und gebe mehr Rechtssicherheit.
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3.21 Vertriebsanteil und Mehrwertsteuer

Um Rechtssicherheit zu schaffen wird die langjahrige Praxis des BAG zum Umgang mit Ver-
triebsanteilen und Mehrwertsteuer in die KVV aufgenommen.

3.21.1 Artikel 67 KVV

Der Kanton ZH weist darauf hin, dass aufgrund tieferer Vertriebsanteile Ertragseinbussen bei
den Leistungserbringern und -erbringerinnen entstehen wirden.

Von den politischen Parteien sind FDP und SVP der Ansicht, dass die Fehlanreize bei den
Vertriebsmargen im Sinne der Uberwiesenen Motion der SGK-N 20.3936 bzw. gemass dem
gemeinsamen Vorschlag der Branche (pharmaSuisse, FMH, H+ und curafutura) zu eliminieren
seien.

Bei den Wirtschaftsverbande begrisst economiesuisse die Beseitigung finanzieller Fehlan-
reize durch preisabhangige Vertriebsmargen. Demgegeniber sind wenige der Ansicht, dass
durch die EinfUhrung eines wirkstoffgleichen Vertriebsanteils als wichtigen Zwischenschritt zur
vollstandigen Beseitigung der Fehlanreize im Margensystem nur in Kombination mit der gene-
rellen Anpassung der Margenordnung sinnvoll sei, weil die vorgesehene Lésung als Einzel-
massnahme die bestehenden Fehlanreize sogar noch verstarken wirde.

Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen sind auch der Ansicht, dass die Einfihrung
eines wirkstoffgleichen Vertriebsanteils als wichtigen Zwischenschritt zur vollstandigen Besei-
tigung der Fehlanreize im Margensystem nur in Kombination mit der generellen Anpassung
der Margenordnung sinnvoll sei, weil die vorgesehene Ldsung als Einzelmassnahme die be-
stehenden Fehlanreize sogar noch verstarken wirde.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer sind auch der Meinung der Kantona-
len Konferenzen / Vereinigungen. VSVA erganzt zudem, dass in Kombination mit dem erhéh-
ten differenzierten Selbstbehalt und der Verpflichtung, immer das glinstigste Praparat zu ver-
schreiben und abzugeben, mit dieser Anderung faktisch ein Referenzpreissystem durch die
Hintertlr eingeflihrt werde, was vom Parlament nicht beabsichtigt worden sei. Die Folgen
seien haufigere Wechsel in der Therapie mit unerwiinschten Nebenwirkungen und verunsi-
cherte Patienten und Patientinnen sowie der Umstand, dass sich Anbieter glinstiger Arznei-
mittel und Therapien aus dem Schweizer Markt zuriickziehen missten, wenn ihre Produkte
nicht mehr kostendeckend vertrieben werden konnten. GSASA erachtet die Festlegung von
zwei Jahren gemass Absatz 6 als willkurlich. Es musse eine Ausnahmeregelung maoglich blei-
ben, weil sich die Arzneimittelpreise bei besonderen Versorgungslagen sprunghaft entwickeln
koénnten. H+ kritisiert demgegentber den hohen Administrativaufwand.

Wenige Versicherer sind der Ansicht, dass die Fehlanreize bei den Vertriebsmargen im Sinne
der Uberwiesenen Motion der SGK-N 20.3936 bzw. gemass dem gemeinsamen Vorschlag der
Branche (pharmaSuisse, FMH, H+ und curafutura) zu eliminieren seien. Zudem halten sie fest,
dass es keinen vernlnftigen Grund gebe, darauf zu bestehen, dass der Vertriebsanteil bei
Originalpraparaten hoher ausfallen sollte als bei Generika. SWICA unterstitzt die Schaffung
von Klarheit im Bereich der Mehrwertsteuer.

Die Pharmaindustrie unterstutzt grundsatzlich die Konkretisierung der Vertriebsanteile und
Mehrwertsteuer, weil diese Klarheit schaffe, wie auch die Beseitigung finanzieller Fehlanreize
durch preisabhangige Vertriebsmargen. Sie ist jedoch teilweise der Meinung, dass eine
Gleichstellung der Vertriebsanteile zu einer wettbewerblichen Benachteiligung und Ungleich-
behandlung der Originalpraparate fihre, weil Generika und Biosimilarspraparate im Gegen-
satz zu Originalpraparaten oftmals im Vertrieb mit zusatzlichen Mengen- und Volumenrabatten
arbeiten und Vorzugsrabatte anbieten wirden. Die preisliche Verknupfung aller dhnlichen Pra-
parate sei praktisch nicht sinnvoll. Bei jeglichen Uberprifungen und Anderungen der Preise
mussten die Vertriebsanteile aller ahnlichen Praparate angepasst werden. Dies generiere ei-
nen grossen administrativen Mehraufwand auf Seiten der Zulassungsinhaberinnen, Spitaler,
Apotheken und Behérden. Es sei im Weiteren nicht nachvollziehbar, weshalb eine mdgliche
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Preiserhéhung erst zwei Jahre nach SL-Aufnahme oder friiherer Preiserhéhung erfolgen dirfe.
Gerade zu Beginn der Vermarktung eines Medikaments seien Preisfluktuation aufgrund von
zusatzlichen Auslandervergleichspreisen oder neuen Indikationen Ublich. Andere kritisieren,
dass sich aufgrund der vorgesehenen Regelung, welche einzig die Grundsatze aufstellte, die
Folgen fur den Fachhandel nicht abschatzen liessen.

Unter ,,Privatpersonen® weisen drei Personen auf dasselbe hin, wie die Kantonalen Konfe-
renzen / Vereinigungen.

3.21.2 Artikel 67a Absatz 1 KVV

Die Versicherer weisen erneut darauf hin, dass eine Riickerstattung nach dem Verursacher-
prinzip erfolgen sollte, um eine moglichst kostengerechte Abrechnung zu erreichen.

Die Pharmaindustrie begriisst die formelle Verfigung des Fabrikabgabepreises als Grund-
preis der Medikamente ebenso wie die Unterscheidung zwischen ,publiziert® und ,verfiigt‘ im
Verordnungstext.

Unter ,,Privatpersonen® halt eine Person erneut fest, dass die Einfihrung eines wirkstoffglei-
chen Vertriebsanteils als wichtiger Zwischenschritt zur vollstdndigen Beseitigung der Fehlan-
reize im Margensystem nur in Kombination mit der generellen Anpassung der Margenordnung
sinnvoll sei, weil die vorgesehene Losung als Einzelmassnahme die bestehenden Fehlanreize
sogar noch verstarken wirde.

3.21.3 Artikel 38 Absatz 3 KLV

Die Wirtschaftsverbdnde beflirchten, dass diese Lésung als Einzelmassnahme die beste-
henden Fehlanreize sogar noch verstarken wirden. Die Einfihrung eines wirkstoffgleichen
Vertriebsanteils als wichtiger Zwischenschritt zur vollstandigen Beseitigung der Fehlanreize im
Margensystem sei nur in Kombination mit der generellen Anpassung der Margenordnung sinn-
voll.

Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen schliessen sich den Wirtschaftsverbanden
an.

Die Konsumentinnen- und Konsumentenverbande bzw. -organisationen bezweifeln,
dass die Einflgung dieser Regelung bei gleichzeitig unveranderter Beibehaltung der Artikel 38
Absatze 1 und 2 KLV die nétigen substanziellen Einsparungen bringen wirden.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer beflirchten, dass diese Lésung als
Einzelmassnahme die bestehenden Fehlanreize sogar noch verstarken wirden. Die Einflh-
rung eines wirkstoffgleichen Vertriebsanteils als wichtiger Zwischenschritt zur vollstandigen
Beseitigung der Fehlanreize im Margensystem sei nur in Kombination mit der generellen An-
passung der Margenordnung sinnvoll. VSVA erachtet die Einzelberechnung des Preises pro
Wirkstoffklasse als sehr aufwandig und absolut unrealistisch. Ausserdem seien haufigere
Wechsel in der Therapie mit unerwiinschten Nebenwirkungen und verunsicherte Patienten
und Patientinnen die Folge und Anbieter glinstiger Arzneimittel und Therapien wirden sich
aus dem Schweizer Markt zurtickziehen missen, wenn ihre Produkte nicht mehr kostende-
ckend vertrieben werden konnten. APA ist der Meinung, dass aufgrund der fehlenden Be-
schreibung der Einfihrung des ,wirkstoffgleichen Vertriebsanteils“ in den Erlduterungen vom
3. Juni 2022 zur KVV/ KLV-Vernehmlassung und der vorgeschlagenen Formulierung nicht klar
hervorgehe, wie die Kalkulation erfolgen solle. Erstens sei die allgemeine Formulierung "unter
Berticksichtigung" fur den Einbezug der Dosisstarken und Packungsgrossen unklar. Zweitens
mussten die beiden Begriffe "Generikapreisniveau" und "Biosimilarspreisniveau" hinsichtlich
des Begriffsbestandteils "Preis" prazisiert werden. Zudem solle auch geregelt werden, welches
die Berechnungsbasis vor der ersten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre
sei.
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Die Versicherer sind teilweise der Ansicht, dass mit einem einheitlichen Vertriebsanteil fur
Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung keine Anreizneutralitat erreicht werde,
sondern nur ein enormer administrativen Aufwand ohne grosse Einsparungen resultiere. Sie
sind weiter derselben Meinung wie die Leistungserbringer und -erbringerinnen, indem sie auf
die Gefahr der Verstarkung der Fehlanreize hinweisen. Demgegentber erachtet es Groupe
Mutuel als wichtig, die falschen Anreize, teurere Arzneimittel anstelle der giinstigeren zu kon-
sumieren, zu beseitigen.

Die Pharmaindustrie kritisiert die vorgesehene Regelung teilweise, weil Originalpraparate bei
Gleichsetzung der Vertriebsanteile wettbewerblich benachteiligt wiirden, da einerseits die For-
schungsaktivitat nicht gewtirdigt werde und im Gegensatz zu Generika, bei Originalpraparaten
keine Mengenvolumenrabatte mit Spitélern/ Apotheken abgeschlossen wirden. Anderseits
kreiere diese Regelung einen grossen administrativen Aufwand auf allen Seiten, weil nach
jeder Uberpriifung eines wirkstoffahnlichen Praparats die Publikumspreise aller Praparate wie-
derum angepasst werden mussten. Andere weisen darauf hin, dass sich aufgrund der vorge-
sehenen Regelung, welche einzig die Grundsatze aufstelle, die Folgen fir den Fachhandel
nicht abschatzen liessen.

Unter ,Privatpersonen® sind zwei Personen derselben Meinung wie die Wirtschaftsver-
bande.

3.22 Dreimonatige Fortdauer der Vergiitungspflicht nach Streichungen bzw. Ablauf
der Befristung

Die Privilegierung in der Form einer dreimonatigen Fortdauer der Vergtitungspflicht nach for-
meller Streichung aus der SL wird auf weitere Sachverhalte ausgedehnt.

3.22.1 Artikel 68 Absatz 2 KVV

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer begrissen eine dreimonatige Ka-
renzfrist. Sie sind jedoch der Meinung, dass die Versorgungssicherheit tUber die drei Monate
hinaus dringend gewahrleistet sein misse. Bei einem substantiellen Nutzen fir Patienten und
Patientinnen musse der Zugang zu den entsprechenden Arzneimitteln Uber die Einzelfallver-
gutung weiterhin sichergestellt sein. Da der Nutzen im individuellen Fall schon bewiesen sei,
koénne hier auch keine Ablehnung des Kostengutsprachegesuchs erfolgen.

Die Patientinnen- und Patientenverbande schliessen sich der Meinung der Leistungserbrin-
gerinnen und -erbringer an.

Die Pharmaindustrie begrisst die rechtliche Konkretisierung der gangigen Praxis.

3.22.2 Artikel 68a KVV

Die Pharmaindustrie verlangt teilweise die Prazisierung, dass Befristungen im Rahmen von
Neuaufnahmen und Limitierungsanderungen nur dann nach 3 Monaten auslaufen wirden,
wenn keine Neuaufnahme nach Befristung bzw. Verlangerung der Limitierungséanderung ver-
fugt worden sei und dass eine kurze Verlangerung der alten Befristung erfolge, wenn die Zu-
lassungsinhaberin und das BAG kurz vor Ablauf der Befristung vor einer Einigung stehen wdir-
den, wie dies bereits heute die Praxis des BAG sei. Zudem erachten sie es als wiinschenswert
zu erwahnen, dass bei Anderungen der SL jeweils die neuste Verfligung rechtsgiiltig sei.

3.23 Pravalenzmodell

Die Anwendungsmdglichkeiten des Prdvalenzmodells werden im Vergleich zur aktuellen Re-
gelung eingeschrankt.
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3.23.1 Artikel 65f Absatz 2 KVV

Von den Kantonen ist BL der Ansicht, dass das Pravalenzmodell nicht eingeschrankt werden
sollte, weil es ein pragmatisches Instrument sei, um Multiindikationspraparate rasch in die Ver-
gutung zu bringen.

Die Wirtschaftsverbande schliessen sich der Meinung des Kantons BL an. Economiesuisse
findet zudem, weil eine Pravalenzregelung ohnehin nur bis zu nachsten Preistberprifung
gelte, sei es sinnvoll, das Pravalenzmodell auch fir grossere Indikationserweiterungen zu be-
lassen. Damit kdnnten Ressourcen des BAGs zugunsten der Neuaufnahmen gespart werden.

Die Pharmaindustrie ist der Meinung, dass das Pravalenzmodell ein pragmatisches Instru-
ment sei, um Multiindikationspraparate rasch in die Vergutung zu bringen. Dieses solle nicht
eingeschrankt werden. Mit dieser zusatzlichen Einschrankung werde die Anwendbarkeit des
Pravalenzmodells massiv eingeschrankt und es werde in der Praxis nahezu bedeutungslos
werden. Wenige fordern die Streichung von Artikel 65f Absatz 2 Buchstabe b Ziffer 1 und 2
KVV. Das BAG nehme in der Realitat nahezu alle neuen Medikamente nur befristet in die SL
auf, weshalb die Einschrankung von Ziffer 1 praktisch dazu flhre, dass das Pravalenzmodell
nicht mehr angewendet werden kénne. Dies widerspreche dem Sinn und Zweck des Modells
zur Erleichterung und schnellen Listung kleiner Indikationen. Zudem sei das Pravalenzmodell
gerade flr Praparate mit vielen kleinen Indikationen von Nutzen, weshalb auch Ziffer 2 zu
streichen sei. Letztlich werde durch die vorgesehene Einschrankung und der damit verbunde-
nen vermehrten APV- und TQV-Priufung der administrative Aufwand aller Beteiligten erhoht
und der schnelle Zugang gerade bei seltenen kleinen Indikationen massiv eingeschrankt.

3.24 Gebiihren

Es werden neue Geblihren eingefiihrt und einige bestehende Geblihren erhéht.

3.24.1 Artikel 70b Absétze 1 und 1°'s KVV

Von den Kantonen unterstitzt GE die Erhebung der vorgesehenen Geblhren zur Sicherstel-
lung genugender finanziellen Ressourcen des BAGs.

Von den Wirtschaftsverbanden vertritt economiesuisse die Meinung, dass eine Erhdhung
der Gebuhren nur zulassig sei, wenn auch die Qualitat oder der Mehrwert fir die Gesuchstel-
lerinnen erhdht werde.

Von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer erachten wenige die Komplexi-
tat der Medikamentenpreisregulierung und die hohen Kosten fur deren Umsetzung als durch
das BAG verursacht, weshalb die Anhebung der Gebuhren nicht gerechtfertigt sei. SSAPM ist
ausserdem der Ansicht, dass die Gebuhrenpflicht Einfluss auf den Registrierungswillen der
Zulassungsinhaberinnen haben werde.

Die Pharmaindustrie ist teilweise der Ansicht, dass die Vorabklarung im Sinne der effiziente-
ren Zusammenarbeit sowohl dem BAG als auch den Gesuchstellerinnen nitze, weshalb von
einer GeblUhrenerhebung abgesehen werden solle. Sie fordern, dass Artikel 70b Absatz 1
Buchstabe d KVV im Sinne der Rechtssicherheit konkretisiert werde. Fur Ubliche Unterhalts-
kosten der SL dirften keine Gebuhren verlangt werden. Ganz allgemein sei eine Erhéhung
der GebUlhren nur zulassig, wenn auch die Qualitat oder der Mehrwert fir die Gesuchstellerin-
nen erhoht wirden. Vips erachtet es als nicht gerechtfertigt, dass die Gebuhren fir Preiserhé-
hungsgesuche erhéht werden, weil diese von den Zulassungsinhaberinnen aufgrund einer
enormen Verteuerung der Rohstoffe, Erhéhung der Energiepreise sowie Steigerung der Lohn-
kosten, gestellt wurden. Ausserdem durften fur einen zusatzlichen Termin bei der Eidgendssi-
schen Arzneimittelkommission keine weiteren Gebuhren verlangt werden, weil mit der Grund-
gebuhr alle Kosten bis zur finalen SL-Aufnahme abgegolten seien. Dies gelte unabhangig da-
von, wie lange ein Gesuch behandelt werde. Gebuhren fir Mitteilungen seien ebenfalls in der
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Grundgebihr enthalten. Vips fordert zudem, dass die Berechnung der Gebihren und ihre
Rechtsgrundlagen aufschlussreicher und praziser dargelegt werde, damit eine Plausibilisie-
rung maglich sei. Wenige sind der Meinung, dass fir die dreijahrliche Uberpriifung keine Ge-
bihren verlangt werden durften, da diese nicht im Interesse der Zulassungsinhaberinnen lie-
gen wurden und die Erhebung deshalb nicht gerechtfertigt sei. Demgegenlber unterstiutzt
BMS die Spezifizierung der Kategorien.

3.24.2 Anhang 1 KVV

Von den Kantonen unterstitzt wiederum GE die Erhebung von Gebihren zur Sicherstellung
genugender finanzieller Ressourcen des BAG.

Von den Wirtschaftsverbanden vertritt economiesuisse erneut die Meinung, dass eine Er-
héhung der Gebuhren nur zulassig sei, wenn auch die Qualitat oder der Mehrwert fur die Ge-
suchstellerinnen erhoht werde.

Von den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer erachten wenige die Komplexi-
tat der Medikamentenpreisregulierung und die hohen Kosten fur deren Umsetzung als durch
das BAG verursacht, weshalb die Anhebung der Gebuhren nicht gerechtfertigt sei. Der Blind-
ner Arzteverein ist der Meinung, dass sich héhere Geblhren nicht mit dem Ziel der Kosten-
senkung vereinbaren liessen.

Die Pharmaindustrie ist teilweise der Ansicht, dass die Vorabklarung im Sinne der effiziente-
ren Zusammenarbeit sowohl dem BAG als auch den Gesuchstellerinnen nitze, weshalb von
einer GeblUhrenerhebung abgesehen werden solle. Sie fordern, dass Artikel 70b Absatz 1
Buchstabe d KVV im Sinne der Rechtssicherheit konkretisiert werde. Fur Ubliche Unterhalts-
kosten der SL dirften keine Gebuhren verlangt werden. Ganz allgemein sei eine Erhéhung
der GebUlhren nur zulassig, wenn auch die Qualitat oder der Mehrwert fir die Gesuchstellerin-
nen erhoht wirden. Weiter verursachten Preisanpassungen aufgrund von neuen Packungs-
grossen und Dosisstarken sowie von Indikationserweiterungen oder Limitierungsanderungen
dem BAG kaum Aufwand und sie wirden lediglich kurze administrative Anpassungen auf der
SL darstellen. Da die WZW Kriterien entsprechend nicht neu bewertet werden muissten, seien
die vorgesehenen Gebihren zu hoch. Vips erachtet es als nicht gerechtfertigt, dass die Ge-
bihren fir Preiserh6hungsgesuche erhdht werden, weil diese von den Zulassungsinhaberin-
nen aufgrund einer enormen Verteuerung der Rohstoffe, Erhéhung der Energiepreise sowie
Steigerung der Lohnkosten, gestellt wiirden. Ausserdem durften fir einen weiteren Termin bei
der Eidgendssischen Arzneimittelkommission keine zusatzlichen Gebuhren verlangt werden,
weil mit der GrundgebUhr alle Kosten bis zur finalen SL-Aufnahme abgegolten seien. Dies
gelte unabhangig davon, wie lange ein Gesuch behandelt werde. Gebuhren fur Mitteilungen
seien ebenfalls in der Grundgebuhr enthalten. Vips fordert zudem, dass die Berechnung der
Gebuhren und ihre Rechtsgrundlagen aufschlussreicher und praziser dargelegt werde, damit
eine Plausibilisierung méglich sei. Wenige sind zudem der Meinung, dass fir die dreijahrliche
Uberpriifung keine Gebiihren verlangt werden dirften, da diese nicht im Interesse der Zulas-
sungsinhaberinnen liegen wirden und die Erhebung deshalb nicht gerechtfertigt sei. Sie for-
dern auch die Vornahme einer Unterscheidung zwischen den verschiedenen Wiedererwa-
gungsgrunden. Nur fur effektiv Aufwand generierende Wiedererwagungen durfe eine Gebuhr
verlangt werden. SVKH findet, die Komplexitat der Medikamentenpreisregulierung und die ho-
hen Kosten fir deren Umsetzung sei durch das BAG verursacht, weshalb die Anhebung der
Gebluhren nicht gerechtfertigt sei.
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3.25 Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom ...

Es wird geregelt, wie mit zum Zeitpunkt des Inkrafttretens der Anderung der KVV und KLV
héngigen Gesuchen umzugehen ist und wie Generika und Biosimilars, die vor dem Inkrafttre-
ten der Anderung der KWV in die SL aufgenommen wurden, im Rahmen der néchsten drei-
jéhrlichen Uberpriifung beurteilt werden.

Die Kantone fordern die Erganzung, wie mit Gesuchen nach den Artikeln 71a—d KVV zu ver-
fahren sei, die beim Inkrafttreten der Anderungen bei den Versicherern hangig seien.

Die Wirtschaftsverbande lehnen eine riickwirkende Anwendung der Verordnung auf hangige
Gesuche im Sinne der Rechtssicherheit ab.

Die Kantonalen Konferenzen / Vereinigungen schliessen sich den Kantonen an.

Die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer lehnen eine rickwirkende Anwen-
dung der Verordnung auf hangige Gesuche im Sinne der Rechtssicherheit ebenfalls ab.

Die Versicherer sind der Ansicht, dass aufgrund der vielen Anderungen Ubergangsfristen
vorzusehen waren.

Die Pharmaindustrie ist teilweise der Meinung, dass anstelle von ,nachsten Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre” vereinfacht und allgemeiner ,bei der nachsten Preis-
Uberprifung“ geschrieben werden sollte, weil damit konkretisiert werde, dass moégliche Indika-
tionserweiterungen, Befristungen von Generika und Biosimilars auch bereits mit den neuen
Absténden und nicht erst bei der nachsten dreijahrlichen Uberpriifung berechnet wiirden. An-
dere lehnen die rickwirkende Anwendung des neuen Rechts ab. Sie erachten die in Absatz 2
formulierte Ubergangsbestimmung als krassen Gegensatz zur géngigen Praxis. Dieser unter-
wandere die Rechtssicherheit, weil die Preise der in der SL aufgefuhrten Produkte allesamt
bereits auf die Wirtschaftlichkeit Uberprift worden seien. Es sei nicht nachvollziehbar, weshalb
aufgrund der vorgeschlagenen Verordnungsanpassungen von dieser Preisfestsetzung abge-
wichen werden sollte. Der Vorschlag entspreche einer willkirlichen weiteren Preissenkung.
Iph ist zudem der Ansicht, dass erganzt werden sollte, dass die bereits hangigen Verfahren
nach den Artikeln 74a-d KVV nach altem Recht beurteilt wiirden, denn es drohe die Gefahr,
dass diese anderenfalls keine Kostengutsprache mehr erhalten wiirden, was unethisch ware.

3.26 Ersatz eines Ausdrucks

Der Ausdruck «das Institut» wird durch «die Swissmedic» ersetzt.

Die Pharmaindustrie unterstltzt die Harmonisierung von KLV und KVV sowie die Verwen-
dung des Ausdrucks ,Swissmedic”.

3.27 Anderung in anderem Erlass (VAM)

In der Verordnung vom 21. September 2018 (ber die Arzneimittel (VAM) wird zur Prozessop-
timierung die Rechtsgrundlage fiir einen zweckméssigen Informations- und Datenaustausch
zwischen der Swissmedic und dem BAG eingefiihrt.

Die Pharmaindustrie ist der Ansicht, dass es sich teilweise um sensible Daten und Geschafts-
geheimnisse handle, weshalb die betroffene Zulassungsinhaberin im Sinne der Transparenz
vorgangig und unverziglich Uber die Bekanntgabe der Daten zu informieren sei. Wenige er-
achten die gewahlte Formulierung als zu unprazise. Es misse definiert werden, in welchen
Fallen, unter welchen Bedingungen, zu welchem Zweck und zu welchen Kriterien Swissmedic
dem BAG Daten zu Arzneimitteln bekannt gebe. Die Zulassungsinhaberin musse zudem Uber
Einspruchsmdglichkeiten verfigen. Grundsatzlich werde die Effizienzsteigerung jedoch be-
grisst.
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Anhang: Liste der Vernehmlassungsteilnehmenden?

Abkiirzung Absender/in
acsi Associazione consumatrici e consumatori della Svizzera italiana
Konsumentenverband der italienischen Schweiz
Association des consommateurs de Suisse italienne
AG Staatskanzlei des Kantons Aargau
Chancellerie d’Etat du canton d’Argovie
Cancelleria dello Stato del Cantone di Argovia
AGO2 AGO2
Al Ratskanzlei des Kantons Appenzell Innerrhoden

Chancellerie d’Etat du canton d’Appenzell Rhodes-Intérieures
Cancelleria dello Stato del Cantone di Appenzello Interno

All. Can Schweiz

All.Can Schweiz

APA

Arzte mit Patientenapotheke
Médecins pratiquant la propharmacie

Apotheken Thurgau

Apotheken Thurgau

Apothekerverband Apothekerverband SCHWYZ
SCHWYZ
AR Kantonskanzlei des Kantons Appenzell Ausserrhoden

Chancellerie d’Etat du canton d’Appenzell Rhodes-Extérieures
Cancelleria dello Stato del Cantone di Appenzello Esterno

Arztegesellschaft des
Kantons Bern

Arztegesellschat des Kantons Bern
Societe des Medecins du canton de berne

ASSGP Schweizerischer Fachverband fur Selbstmedikation
Association suisse des spécialités pharmaceutiques grand public
Associazione Svizzera dell'Industria Farmaceutica per I’Automedi-
cazione
AVKZ Kantonaler Apothekerverband Kanton Zirich AVKZ
Basellandschaftlicher | Basellandschaftlicher Apotheker-Verband
Apotheker-Verband
Baselstadtischer Apo- | Baselstadtischer Apotheker-Verband
theker-Verband
BE Staatskanzlei des Kantons Bern
Chancellerie d’Etat du canton de Berne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Berna
BL Landeskanzlei des Kantons Basel-Landschaft
Chancellerie d’Etat du canton de Bale-Campagne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Basilea Campagna
BMS Bristol Myers Squibb SA
BS Staatskanzlei des Kantons Basel-Stadt

Chancellerie d’Etat du canton de Bale-Ville
Cancelleria dello Stato del Cantone di Basilea Citta

Biindner Arzteverein

Biindner Arzteverein
Uniun grischuna da medis
Ordine dei medici grigioni

Biindnis Freiheitliches
Gesundheitswesen

Blndnis Freiheitliches Gesundheitswesen
Entente Systéme de santé libéral

BVGer

Bundesverwaltungsgericht
Tribunal administratif fédéral

2 in alphabetischer Reihenfolge aufgrund der Abkiirzung
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Tribunale amministrativo federale
Tribunal administrativ federal

CFS

Cystische Fibrose Schweiz CFS

CF-Zentrum Kinderkli-
nik Bern

CF-Zentrum Kinderklinik Bern

CF-Zentrum Quartier
Bleu

CF-Zentrum Quartier Bleu, Praxis fir Pneumologie am Lindenhof-
spital

cP Centre Patronal (FSD/VSS, c/o Centre Patronal, Bern)
CSS CSS Krankenversicherer
curafutura Die innovativen Krankenversicherer

Les assureurs-maladie innovants
Gli assicuratori-malattia innovativi

Daria Lacher

Daria Lacher

Die Mitte

Die Mitte
Le Centre
Alleanza del Centro

economiesuisse

Verband der Schweizer Unternehmen
Fédération des entreprises suisses
Federazione delle imprese svizzere
Swiss business federation

Ehlers-Danlos Netz
Schweiz

Ehlers-Danlos Netz Schweiz

Einsiedler Apotheke
Drogerie

Einsiedler Apotheke Drogerie, Hensler + Merz AG

EKK

Eidgendssische Kommission flir Konsumentenfragen
Commission fédérale de la consommation
Commissione federale del consumo

FDP

FDP. Die Liberalen
PLR. Les Libéraux-Radicaux
PLR. | Liberali Radicali

FMH

Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte
Fédération des médecins suisses
Federazione dei medici svizzeri

FR

Staatskanzlei des Kantons Freiburg
Chancellerie d’Etat du canton de Fribourg
Cancelleria dello Stato del Cantone di Friburgo

frc

Fédération romande des consommateurs

GDK

Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorin-
nen und Gesundheitsdirektoren

Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux de la
santé

Conferenza svizzera delle direttrici e dei direttori cantonali della
sanita

GE

Staatskanzlei dgs Kantons Genf
Chancellerie d’Etat du canton de Genéve
Cancelleria dello Stato del Cantone di Ginevra

Geliko

Schweizerische Gesundheitsligen-Konferenz
Conférence nationale suisse des ligues de la santé
Conferenza nazionale svizzera delle leghe per la salute

Gilead Sciences

Gilead Sciences Switzerland Sarl

GL

Regierungskanzlei des Kantons Glarus
Chancellerie d’Etat du canton de Glaris
Cancelleria dello Stato del Cantone di Glarona
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GLP

Grinliberale Partei Schweiz
Parti vert’libéral Suisse
Partito verde-liberale Svizzera

GR Standeskanzlei des Kantons Graubinden
Chancellerie d’Etat du canton des Grisons
Cancelleria dello Stato del Cantone dei Grigioni

GRIP-Pharma Groupement romand de l'industrie pharmaceutique

Groupe Mutuel Groupe Mutuel Services SA

GSASA Gesellschaft der Schweizerischen Amts- und Spitalapother
Société suisse des pharmaciens de I'administration et des hopi-
taux
Associazione svizzera dei farmacisti del 'amministrazione e degli
ospedali

H+ H+ Die Spitaler der Schweiz
H+ Les Hopitaux de Suisse
H+ Gli Ospedali Svizzeri

Hofmatt Apotheke Hofmatt Apotheke Schwyz

Schwyz

HOPOS HOPOS Hamato-Onkologische Patientenorganisationen Schweiz

IG Pharma KMU IG Pharma KMU

IGSK IG Seltene Krankheiten
Cl Maladies rares
Cl Malattie rare

Intergenerika Schweizerischer Verband der Generika- und Biosimilar-Hersteller
Organisation faitiére des fabricants de génériques et de biosimi-
laires

iph Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz
Association des entreprises pharmaceutiques suisses pratiquant
la recherche

ISM Interessensgemeinschaft Sichere Medikamentenversorgung
(ISM)

JU Staatskanzlei des Kantons Jura

Chancellerie d’Etat du canton du Jura
Cancelleria dello Stato del Cantone del Giura

Jirg Fuhrer

Jirg Fuhrer

Kantonsapothekerver- | Kantonsapothekervereinigung
einigung Association des pharmaciens cantonaux
kf Konsumentenforum

Forum des consommateurs
Forum dei consumatori

Kinderkrebs Schweiz

Kinderkrebs Schweiz

Cancer de I'enfant en Suisse
Cancro infantile in Svizzera
Childhood Cancer Switzerland

Krebsliga Schweiz

Krebsliga Schweiz (KL CH)
Ligue suisse contre le cancer
Lega svizzera contro il cancro

LAV Luzerner Apothekerverein LAV

LU Staatskanzlei des Kantons Luzern
Chancellerie d’Etat du canton de Lucerne
Cancelleria dello Stato del Cantone di Lucerna

lupus suisse Schweizerische Lupus Vereinigung

Association Suisse du Lupus
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Associazione Svizzera Lupus

Lymphome.ch

Lymphome.ch Patientennetz Schweiz

MaRaVal maladies rares valais

seltene krankheiten wallis
mfe Haus- und Kinderarzte Schweiz

Médecins de famille et de I'enfance

Medici di famiglia e dell'infanzia Svizzera
MGR Associazione Malattie Genetiche Rare Svizzera Italiana (MGR)
MPN Schweiz MPN Schweiz
MPS Verein MPS Schweiz — Verein Mukopolysaccharidosen Schweiz
MTK Medizinaltarifkommission UVG

Commission des tarifs médicaux LAA
Commissione delle tariffe mediche LAINF

Mythen Apotheke &

Mythen Apotheke & Drogerie

Drogerie

NE Staatskanzlei des Kantons Neuenburg
Chancellerie d’Etat du canton de Neuchatel
Cancelleria dello Stato del Cantone di Neuchétel

NPSuisse NPSuisse

NW Staatskanzlei des Kantons Nidwalden
Chancellerie d’Etat du canton de Nidwald
Cancelleria dello Stato del Cantone di Nidvaldo

OFCT Ordine die Farmacisti del Canton Ticino (OFCT)

Oliver Stahli Oliver Stahli

Oncosuisse Nationale Strategie gegen Krebs
Stratégie nationale contre le cancer
Strategia nazionale contro il cancro

ow Staatskanzlei des Kantons Obwalden
Chancellerie d’Etat du canton d’Obwald
Cancelleria dello Stato del Cantone di Obvaldo

Passage Apotheke Passage Apotheke AG

AG

PharmaJura PharmadJura Société des Pharmaciens du Jura

pharmalog.ch

pharmalog.ch

pharmaSuisse

Schweizerischer Apothekerverband
Société suisse des pharmaciens
Societa svizzera dei farmacisti

pharmavalais

pharmavalais

ProRaris Allianz Seltener Krankheiten
Alliance Maladies rares
Alleanza Malattie rare
Public Eye Erklarung von Bern
Association fondée sur la Déclaration de Berne
Associazione fondata sulla Dichiarazione di Berna
QualiCCare Verein QualiCCare
RDAF Rare Disease Action Forum

Retina Suisse

Selbsthilfeorganisation von Menschen mit Retinitis pigmentosa
(RP), Makuladegeneration, Usher-Syndrom und anderen degene-
rativen Netzhauterkrankungens

Association d’entraide de personnes affectées de rétinite pigmen-
taire (RP), de dégénérescence de la macula, du syndrome de
Usher et d’autres maladies dégénératives de la rétine
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Associazione d’aiuto reciproco di persone con retinite pigmentosa
(RP), degenerazione maculare, sindrome di Usher e altre malattie
degenerative della retina

Rigi Apotheke und
Drogerie Goldau

Rigi Apotheke und Drogerie Goldau

SAKK

Schweizerische Arbeitsgemeinschaft fir Klinische Krebsfor-
schung

Groupe Suisse de Recherche Clinique sur le Cancer
Gruppo Svizzero di Ricerca Clinica sul Cancro

Swiss Group for Clinical Cancer Research

santésuisse

Verband der Schweizer Krankenversicherer
Les assureurs-maladie suisses
Gli assicuratori malattia svizzeri

Schweizer Selbsthilfe-
gruppe fur Krankhei-
ten der Hypophyse
und/oder Nebennie-
ren

Schweizer Selbsthilfegruppe fur Krankheiten der Hypophyse
und/oder Nebennieren

Schweizerische Mus-
kelgesellschaft

Schweizerische Muskelgesellschaft

Schweizerische Neu-
rologische Gesell-

Schweizerische Neurologische Gesellschaft
Société suisse de neurologie

schaft Societa Svizzera di Neurologia
Swiss Neurological Society
SCHWEIZERISCHER | Schweizerischer Arbeitgeberverband (SAV)

ARBEITGEBERVER-
BAND

Union patronale suisse (UPS)
Unione svizzera degli imprenditori (USI)

Schweizerisches Re-
ferenzzentrum flr
Porphyrien

Schweizerisches Referenzzentrum fir Porphyrien

scienceindustries

Wirtschaftsverband Chemie Pharma Biotech

Association des industries Chimie Pharma Biotech

Associazione economica per la chimica, la farmaceutica e la bio-
tecnologia

SELMAS mastozy-
tose.ch

SELMAS mastozytose.ch

SG

Staatskanzlei dgs Kantons St. Gallen
Chancellerie d’Etat du canton de St-Gall
Cancelleria dello Stato del Cantone di San Gallo

SGB - USS

Schweizerischer Gewerkschaftsbund

SGIEM

Swiss Group for Inborn Errors of Metabolism (SGIEM)

SGMO

Schweizerische Gesellschaft fur Medizinische Onkologie
Société suisse d’oncologie médicale
Societa svizzera di oncologia medica

SGP

Schweizerische Gesellschaft flir Porphyrie
Société suisse de porphyrie
Societa Svizzera per la Porfiria

SGR

Schweizerische Gesellschaft fur Rheumatologie
Société suisse de rhumatologie
Societa svizzera di reumatologia

SGR-SSR

Schweizerische Gesellschaft flr Radiologie
Société suisse de radiologie
Societa svizzera di radiologia

SGS

Schweizerische Gesellschaft flr Spinale Chirurgie

54/57



Société suisse de chirurgie du rachis
Societa svizzera di chirurgia spinale
Swiss Society of spinal surgery

SGU-SSU

Schweizerische Gesellschaft fir Urologie
Société suisse d’urologie
Societa svizzera di urologia

SGV

Schweizerische Gesellschaft der Vertrauens- und Versicherungs-
arzte
Société Suisse des médecins-conseils et médecins d’assurances

sgv

Schweizerischer Gewerbeverband (SGV)
Union suisse des arts et métiers (USAM)
Unione svizzera delle arti e dei mestieri (USAM)

SH

Staatskanzlei dgs Kantons Schaffhausen
Chancellerie d’Etat du canton de Schaffhouse
Cancelleria dello Stato del Cantone di Sciaffusa

SNaG

Schweizerische Narkolepsie Gesellschaft (SNaG)
Société Suisse de Narcolepsie
Societa Svizzera di Narcolessia

SO

Staatskanzlei des Kantons Solothurn
Chancellerie d’Etat du canton de Soleure
Cancelleria dello Stato del Cantone di Soletta

SP

Sozialdemokratische Partei der Schweiz
Parti socialiste suisse
Partito socialista svizzero

SPAP

Swiss Patient Access Pilot (SPAP)

Sphf

Société des pharmaciens fribourgeois
Freiburger Apotherkergesellschaft

SPO

SPO Patientenorganisation
Organisation Suisse des Patients
Organizzazione Svizzera dei Pazienti

SPOG

Schweizerische Padiatrische Onkologie Gruppe
Groupe d’oncologie pédiatrique suisse
Gruppo d’'Oncologia pediatrica Svizzera

SSAPM

Schweizer Gesellschaft fur Anasthesiologie und Perioperative
Medizin
Swiss Society for Anaesthesiology and Perioperative Medicine

SSO

Schweizerische Zahnarzte-Gesellschaft SSO
Sociéte suisse des méedecins-dentistes
Societa svizzera odontoiatri

Stefan Ullmann

Stefan Ullmann

Stemline Therapeutics

Stemline Therapeutics Switzerland GmbH

Stiftung flr Konsu-
mentenschutz

Stiftung fir Konsumentenschutz

svai

svai - Schweizerische Vereinigung fur Angeborene Immundefekte
Associaton Suisse pour Immuno-Déficinece Primitive
Associazione Svizzera per Immunodeficienze Primitive

SVKH

Schweizerischer Verband fir komplementarmedizinische
Heilmittel

Association suisse pour les médicaments de la médecine
complémentaire

Associazione Svizzera per i medicamenti della medicina comple-
mentare

SVP

Schweizerische Volkspartei
Union démocratique du centre
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Unione democratica di Centro

SVPh SOCIETE VAUDOISE DE PHARMACIE
SWGCF Swiss Working Group for Cystic Fibrosis (SWGCF)
SWICA SWICA Krankenversicherer

Swiss Cancer Foun-
dation

Swiss Cancer Foundation

Swiss PKU Swiss PKU

SZ Staatskanzlei des Kantons Schwyz
Chancellerie d’Etat du canton de Schwytz
Cancelleria dello Stato del Cantone di Svitto

TG Staatskanzlei des Kantons Thurgau
Chancellerie d’Etat du canton de Thurgovie
Cancelleria dello Stato del Cantone di Turgovia

TI Staatskanzlei des Kantons Tessin

Chancellerie d’Etat du canton du Tessin
Cancelleria dello Stato del Cantone Ticino

Tina Fuchs-Selhofer

Tina Fuchs-Selhofer

Toppharm Apotheke
Siebnen

Toppharm Apotheke Siebnen

unimedsuisse

Universitare Medizin Schweiz
Médecine universitaire suisse
Associazione medicina universitaria svizzera

UR Standeskanzlei des Kantons Uri
Chancellerie d’Etat du canton d’Uri
Cancelleria dello Stato del Cantone di Uri

Ursula Abplanalp Ursula Abplanalp

Valerie Furrer Valerie Furrer

VD Staatskanzlei des Kantons Waadt

Chancellerie d’Etat du canton de Vaud
Cancelleria dello Stato del Cantone di Vaud

Verein Morbus Wilson
Schweiz

Verein Morbus Wilson Schweiz

Vereinte Organisatio-
nen der Kinder- und
Jugendmedizin

Vereinte Organisationen der Kinder- und Jugendmedizin

VGUA

Vereinigung der Gruppierungen unabhangiger Apotheken (VGUA)
Association des Groupements de Pharmacies Indépendantes

vips

Vereinigung der Pharmafirmen in der Schweiz
Association des entreprises pharmaceutiques en Suisse
Associazione delle imprese farmaceutiche in Svizzera

VLSS

Verein der Leitenden Spitalarztinnen und -arzte der Schweiz
Association des médecins dirigeants d’hépitaux de Suisse
Associazione medici dirigenti ospedalieri svizzeri

VS

Staatskanzlei dgs Kantons Wallis
Chancellerie d’Etat du canton du Valais
Cancelleria dello Stato del Cantone del Vallese

VSVA

Verband der Schweizerischen Versandapotheke
Association suisse des pharmacies de service direct
Associazione svizzera delle farmacie per corrispondenza

ZG

Staatskanzlei des Kantons Zug
Chancellerie d’Etat du canton de Zoug
Cancelleria dello Stato del Cantone di Zugo
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ZH

Staatskanzlei dgs Kantons Zirich
Chancellerie d’Etat du canton de Zurich
Cancelleria dello Stato del Cantone di Zurigo

Zuger Apotheken

Verein Zuger Apotheken
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