Schweizerische Eidgenossenschaft Eidgendssisches Departement fur Wirtschaft, Bildung und Forschung WBF
Confédération suisse
Confederazione Svizzera
Confederaziun svizra

Preisiiberwachung PUE

CH-3003 Bern, PUE, Trm

Bundesamt fiir Gesundheit BAG
Herrn P. Strupler

Herrn M. Meinguet
Schwarzenburgstr. 165

3003 Bern

Per E-Mail

Ihr Zeichen:

Unser Zeichen: 214-3, GP 12/15
Kontakt: M. Triib

Bern, 13. Marz 2015

2. Amterkonsultation Massnahmen im Bereich der Arzneimittel: Teilrevision der KVV
und der KLV:

Sehr geehrter Herr Strupler
Sehr geehrter Herr Meinguet

Wir beziehen uns auf |hr Schreiben vom 27. Februar 2015 und danken lhnen fir die Mdglichkeit zur
Stellungnahme in vorgenannter Angelegenheit. Wir haben dazu folgende Bemerkungen, Anderungs-
und Ergdnzungsantrige, die wir in folgende vier Kapitel gegliedert haben:

I. Grundsatzliche Anmerkungen und Zusammenfassung der wichtigsten Positionen der Preistiberwa-
chung

1. Verordnung vom 27. Juni 1995 {ber die Krankenversicherung (KVV)
ill. Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 28. September 1995 (KLV)

IV. Zusétzliche personelle Ressourcen und Sachmittel

l. Grundsatzliche Anmerkungen und Zusammenfassung der wichtigsten Positionen der
Preisiiberwachung

1. Hohe Medikamentenpreise sind der falsche Weg, um die Schweizer Standortattraktivitdt zu
fordern

Die Preisiiberwachung anerkennt zwar, dass die Pharmaindustrie eine grosse Bedeutung hat fiir den
Wirtschaftsstandort Schweiz. Jedoch sind hohe Medikamentenpreise der falsche Weg, um die Schwei-
zer Pharmaindustrie zu fordern. Die Regeln zur Festsetzung der Medikamentenpreise gelten fiir alle
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Pharmafirmen, egal ob sie in der Schweiz forschen und produzieren oder ob sie ihren Sitz im Ausland
haben. Rund zwei Drittel der in der Schweiz konsumierten Medikamente werden importiert, womit zwei
Drittel der ,Subventionen” durch iberhéhte Schweizer Preise ins Ausland abfliessen.

Die Attraktivitat eines Forschungs- und Produktionsstandortes ist zudem unabhangig von den Endprei-
sen der Arzneimittel. Die Schweiz zeichnet sich durch hoch qualifizierte Arbeitskréfte, die Nahe zur uni-
versitdaren Forschung, eine hohe Arbeitsproduktivitdt sowie einen flexiblen Arbeitsmarkt aus. Die politi-
sche Stabilitat, die Rechtssicherheit, eine tiefe Steuerbelastung sowie die ausgezeichnete Infrastruktur
sind nur einige der Griinde, weshalb Unternehmen hier forschen und produzieren. Durch die Franken-
starke sind die Kosten fiir Forschung und Entwicklung in der Schweiz im Verhaltnis zum Ausland ge-
stiegen. Dieser Kostenunterschied ist aber unabhéngig von den Schweizer Medikamentenpreisen, da
diese, wie bereits erwahnt, unabhangig sind vom Ort, wo geforscht und produziert wird. Gemass Aus-
sage von Roche CEO Severin Schwan in der Basler Zeitung und im Blick vom 29.01.2015 fallen bei
Roche Uber 80% der Kosten im Ausland an, was dazu fiihre, dass die aktuelle Frankenstarke fiir Roche
eine untergeordnete Belastung darstelle. Wenn man die Schweizer Pharmaindustrie fordern will, muss
dies liber die Verbesserung der Standortattraktivitat geschehen.

Die meisten Pharmafirmen sind international tatig und die Schweiz ist fiir sie nur ein sehr kleiner Markt.
Es ist jedoch moglich, dass eine kleine Pharmafirma, die ausschliesslich fir den Schweizer Markt pro-
duziert, Preissenkungen, wie sie gerechtfertigt sind, nicht {iberleben wiirde. Es kann jedoch nicht die
Aufgabe einer sozialen Krankenversicherung sein, durch tberhohte Medikamentenpreise Unternehmen
zu subventionieren, die im freien Markt nicht Uberleben wiirden. Diese Unternehmen sind zudem eine
verschwindende Minderheit.

2. Abschaffung Toleranzmarge

Wir begriissen die geplante Abschaffung der Toleranzmarge. Die dagegen vorgeschlagene Alternati-
ve mit der Weitergabe von nur noch zwei Drittel der Preisdifferenz ist aber mit aller Deutlichkeit
abzulehnen. So wird die Hochpreisinsel Schweiz aktiv gefordert, anstatt dagegen vorzugehen. Die
Schweizer Fabrikabgabepreise waren oftmals hoher als im Ausland, obwohl das Produkt in der Regel
von derselben Firma stammt und dieselben Produktionskosten aufweist. Eine Preisdifferenz ist deshalb
nicht gerechtfertigt. Diese Massnahme wére im Vergleich zum aktuellen Preisfestsetzungssystem bei
den Originalmedikamenten ein deutlicher Rickschritt zulasten der Patientinnen und Patienten, selbst
wenn heute eine Toleranzmarge von 3% angewendet wird.

In Kap. Il, Ziff. 5.4. des Kommentars zu den KVV/KLV Anpassungen steht geschrieben, dass dank den
Uberpriifungen in den Jahren 2012-2014 die Preise in der Schweiz dem Ausland weitestgehend ange-
passt werden konnten. Es ist zwar richtig, dass die drei letzten jahrlichen Uberpriifungen zu Einsparun-
gen in dreistelliger Millionenhdéhe gefiihrt haben. Dies erfolgte aber zu einem Wechselkurs von 1.27
bzw. 1.29 EUR/CHF. Nach der Aufhebung des Mindestkurses von Mitte Januar liegt der Wechselkurs
deutlich darunter. Wo er sich einpendeln wird, ist unklar. Nimmt man aber den aktuellen Wechselkurs
von 1.07 und vergleicht ihn mit 1.29 EUR/CHF (bisheriger Wechselkurs inkl. Toleranzmarge), so wiirde
man mit der neuen Regel und der Weitergabe von nur noch zwei Drittel der Preisdifferenz faktisch mit
1.14 EUR/CHF rechnen. Dies entspricht einer Toleranzmarge von iiber 6% (!). Dies ist inakzeptabel. Es
ist zwingend, das die gesamte Preisdifferenz an die Krankenversicherer und Patienten/Pramienzahler
weitergegeben wird.

3. Jahrliche Uberpriifung aller Medikamente

Die Medikamentenpreise sollten schneller an neue Wechselkursgegebenheiten angepasst werden.

Medikamente sind handelbare Giiter. Alle Exportfirmen (selbstverstandlich inklusive der Pharmaexpor-

te) sowie die Tourismusbranche mussten sich nach dem 15. Januar 2015 sofort mit dem neuen Wech-
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selkurs arrangieren. Fiir die Schweizer Medikamentenpreise gilt nur schon durch die Glattung des Kur-
ses iiber 12 Monate eine relativ lange Schonfrist. Sie sind dadurch, im Gegensatz zu anderen handel-
baren Gitern, von kurzfristigen Wechselkursturbulenzen verschont. Erst im Herbst 2016 wird der erste
Drittel der Medikamente an den neuen Wechselkurs angepasst, also mehr als 1.5 Jahren nach der Auf-
hebung des Mindestkurses. Keine andere Branche profitiert von diesen Privilegien. Es wére deshalb
sehr sinnvoll, wenn jedes Jahr alle Medikamente iiberpriift wiirden, da es ansonsten zwei weite-
re Jahre dauert, bis alle Medikamente auf den tieferen Wechselkurs angepasst sind.

Wie santésuisse berechnet hat, wiren mit einer jahrlichen Uberpriifung aller Medikamente in den Jah-
ren 2012-2014 insgesamt zusétzliche Einsparungen von 633 Mio. CHF moglich gewesen (vgl. Abbil-
dung 1 sowie Prasentation von santésuisse zum gemeinsamen Auslandpreisvergleich mit interpharma
und vips vom 17. Februar 2015, abrufbar unter www.santesuisse.ch -> Presse -> Communiqués ->
Medikamenten-Auslandpreisvergleich 2014). Das sehr hohe Einsparpotential rechtfertigt unseres Er-
achtens deshalb den zuséatzlichen Aufwand, insbesondere da dank dem starken Franken auch in den
néchsten Jahren mit hohen Einsparungen zu rechnen sein kann.
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Abbildung 1: Berechnung der méglichen Einsparung bei jahrlicher Uberpriifung 2012-2014, Quelle: Prasentation
santésuisse beim gemeinsamen Auslandpreisvergleich mit den Pharmaverb&nden vips und interpharma

4. Verhaltnis APV zu TQV

Wir begriissen grundsatzlich, dass bei der Neuaufnahme zusatzlich zum Auslandpreisvergleich (APV)
auch der therapeutische Quervergleich (TQV) durchgefuhrt wird. Aufgrund des Wirtschaftlichkeitskriteri-
ums im Bundesgesetz (ber die Krankenversicherung (KVG) muss jedoch jeweils der tiefere Wert
den Fabrikabgabepreis (FAP) bestimmen und keine Mischrechnung. Ausserdem muss beim TQV
das teurere Medikament auf das APV-Niveau des giinstigeren gesenkt werden, unabhéngig davon, ob
das verglichene oder das vergleichende Praparat einen héheren FAP bzw. ein hoheres APV-Niveau
aufweist. So kann vermieden werden, dass ahnliche Praparate unterschiedliche Preise aufweisen und
somit das teurere die Wirtschaftlichkeitsbedingung im KVG verletzt.

Die grosste Arbeit beim TQV besteht darin, die vergleichbaren Arzneimittel zu bestimmen. Wenn diese
definiert sind, kann der eigentliche Vergleich relativ schnell gemacht werden. Deshalb sollte der TQV
jedes Mal bei den regelmassigen Uberpriifungen sowie nach Patentablauf durchgefiihrt werden. Nur so
kann sichergestellt werden, dass alle auf der Spezialitdtenliste (SL) gelisteten Medikamente die Bedin-
gung der Wirtschaftlichkeit erfillen.
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Ausserdem sind wir der Meinung, dass ein APV in jedem Fall als maximale Obergrenze verwendet
werden kann, auch wenn das Praparat nur in wenigen Landern oder sogar nur in einem Land erhaltlich
ist. In jedem Land wird ein Pharmaunternehmen sein Produkt nur verkaufen, wenn der Preis liber den
Kosten liegt. Die verglichenen Preise werden deshalb nie zu tief sein. Die einzige Gefahr besteht darin,
dass die verglichenen Preise viel zu hoch sind. Ist dies der Fall, wére jedoch der TQV hochst wahr-
scheinlich tiefer als der APV. Somit miisste in diesem Fall der TQV fiir die Festsetzung des FAP ge-
nommen werden und der (zu) hohe APV hatte keine Auswirkungen. Zudem kdnnte dank der von der
Preistiberwachung vorgeschlagenen jéhrlichen Uberpriifung aller Medikamente héchstwahrscheinlich
schon nach einem Jahr mit mehr Landern verglichen werden.

Die Kriterien fir den TQV missen klar formuliert werden, so dass keine “langwierigen® Diskussionen mit
den Pharmafirmen entstehen, mit welchem Préparat verglichen werden soll. Gibt es mehrere Méglich-
keiten, muss jeweils mit der aus Sicht der Krankenkassen/Patienten kostenginstigsten Therapie vergli-
chen werden (Wirtschaftlichkeitsprinzip).

5. Kein Innovationszuschlag

Wir sind gegen die Gewdhrung eines Innovationszuschlags. Andere Branchen erhalten auch kei-
nen Innovationszuschlag, investieren aber trotzdem. Der Investitionsschutz ist das Patent. Ausserdem
ist die Belohnung fir die Entwicklung eines innovativen Medikaments die Aufnahme in die Kassen-
pflicht. Warum die Pharmaindustrie einseitig bevorzugt werden soll, verstehen wir nicht.

Von einem neuen Medikament muss ein grosser bzw. sehr grosser Mehrnutzen erwartet werden kén-
nen. Nur dann soll es die Kassenzulassung und via APV bzw. TQV einen vom BAG festgesetzten Preis
erhalten, wobei der tiefere der beiden resultierenden Werte genommen werden muss (Wirtschaftlich-
keitsprinzip). Einen zusatzlichen Innovationszuschlag braucht es nicht, da diese Medikamente dank
dem Patentschutz und der Kassenpflicht von einer jahrelangen Monopolstellung mit staatlich garantier-
ten Preisen profitieren.

Medikamente mit einem geringeren Nutzen als bereits zugelassene Medikamente gehoren nicht in die
SL oder nur zu einem deutlich giinstigeren Preis. Medikamente ohne oder nur mit einem geringen
Mehrnutzen sind Scheininnovationen (,Me-too“-Praparate). Diese sollen im zukiinftigen Festbetrags-
bzw. Referenzpreissystem in die entsprechende Wirkstoff-Gruppe eingeteilt werden und analog zu den
anderen Medikamenten derselben Festbetragsgruppe vergiitet werden. Durch die konsequente Eintei-
lung von Scheininnovationen in eine Festbetragsgruppe erhdht sich der Anreiz fir die Pharmafirmen in
echte Innovationen zu investieren, da sich der Anreiz fiir die Entwicklung von Scheininnovationen deut-
lich verringert.

6. Regelmissige Uberpriifung der Wirksamkeit und Zweckmissigkeit

Gemadss Art. 32 Abs. 2 KVG ist eine Voraussetzung der Kosteniibernahme durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung, dass die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit
(WZW) der Leistungen periodisch tberpriift werden.

Deshalb sollte bei jeder Wirtschaftlichkeitsiiberpriifung auch die Wirksamkeit und Zweckmassigkeit
Uberprift werden. Dies ware zwar mit einem spirbaren Mehraufwand verbunden, insbesondere wenn
die Uberpriifung aller Medikamente jéhrlich durchgefiihrt wird. Jedoch wird neben dem Art. 32 Abs. 2
KVG (periodische Uberpriifung der WZW-Kriterien) z.B. auch im Art. 65d Abs. 1 KVV (Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre) die Uberpriifung aller Aufnahmebedingungen verlangt. Es kann
deshalb nicht sein, dass zwei Drittel der WZW-Kriterien stillschweigend als gegeben erachtet werden.

Um den Aufwand aber verhaltnismassig zu halten (insbesondere wenn eine jahrliche Uberpriifung aller

Medikamente eingefiihrt wird) und trotzdem die Bedingung im KVG nach einer periodischen Uberprii-
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fung einzuhalten, ware es denkbar, die Wirksamkeit und Zweckmassigkeit seltener zu (berprifen als
die Wirtschaftlichkeit. Eine regelmassige Uberpriifung alle 3 Jahre sowie bei Patentablauf halten wir fiir
angemessen. Insbesondere die 1. Prifung nach 3 Jahren misste detailliert vorgenommen werden, da
dann oftmals mehr Studien (insb. Langzeitstudien) vorliegen als zum Zeitpunkt der SL-Aufnahme.

Diese Regelung beinhaltet auch eine Umkehr der Beweislast, da die Zulassungsinhaber dazu verpflich-
tet werden, den Nachweis erneut zu bringen, dass die Kriterien Wirksamkeit und Zweckmassigkeit im-
mer noch erfillt sind. Dies ist sinnvoll, da die Zulassungsinhaberin am besten (ber ihre Arzneimittel
informiert ist. Durch die Verpflichtung der Zulassungsinhaber, die entsprechenden Daten regelmassig
einzureichen, wird es dem BAG leichter fallen, auch schon bei geringem Verdacht, die Uberpriifung
detailliert vorzunehmen. Gelingt es einem Zulassungsinhaber in regelméassigen Abstdnden (3-
Jahresrhytmus) nicht, die Wirksamkeit und Zweckmadssigkeit zu beweisen, wird das entsprechende
Praparat von der SL gestrichen.

7. Antrag- und Rekursrecht fiir Krankenversicherer

Es ist ein symmetrisches Antrags- und Beschwerderecht einzufiihren. Die Krankenversicherer
sollten die selben Rechte in Bezug auf Entscheidungen des BAG erhalten wie die Pharmafirmen. Ent-
scheidungen rund um die Spezialititenliste betreffen nicht nur die finanziellen Interessen der Pharma-
firmen, sondern auch diejenigen der Krankenversicherer und Patienten.

8. Uberpriifung im Herbst 2015

Es ist sinnvoll, dass die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach der neuen Regelung erst ab
2016 gelten, da insbesondere der Zeitplan dieses Jahr nicht mehr eingehalten werden kann. Dies recht-
fertigt aber ein Auslassen der Uberpriifung im 2015 nicht. Da der Prozess nach dem alten Zeitplan be-
reits gestartet ist, soll fiir das Jahr 2015 als Ubergangsbestimmung die bisherige Regelung gelten und
im November die Preise dementsprechend angepasst werden.

Durch die Anderung der Uberpriifungsgruppen werden einige Arzneimittel in der Umstellungsphase in
weniger als drei Jahren erneut iiberpriift. Dieser Umstand rechtfertigt aber ein Aussetzen im Jahr 2015
nicht, da andere Arzneimittel erst nach fiinf Jahren erneut gepriift werden. Mit Uberpriifung im 2015
werden im Durchschnitt die Arzneimittel auch in der Ubergangsphase alle drei Jahre iiberpriift. Wird
aber im 2015 ausgesetzt, vergehen durchschnittlich vier Jahre (mind. zwei, max. sechs Jahre), bis ein
Arzneimittel erneut iiberpriift wird.

9. Stabilisierung des Kostenwachstums

In Kap. | des Kommentars zu den KVV/KLV Anpassungen wird die Stabilisierung des Kostenwachstums
dadurch definiert, dass der Anteil der durch Arzneimittel in der OKP verursachten Kosten stabil bleiben
soll und die Kosten deshalb gleich schnell wachsen kénnen, wie die Ubrigen Leistungen in der OKP.
Dieser Definition stimmen wir nicht zu.

In den letzten Jahren sind die Medikamentenkosten weniger stark gewachsen als der Durchschnitt der
Ubrigen Kostenblocke. Wirde in den ndchsten Jahren die Kosten fir Medikamente gleich schnell wach-
sen wie die lbrigen Kosten der OKP, ware dies keine Stabilisierung, sondern eine Zunahme des Kos-
tenwachstums. Da bei den Medikamenten immer noch ein erhebliches Sparpotential vorhanden ist, ist
eine strengere Vorgabe angebracht. Mit den von uns vorgeschlagenen Massnahmen soll erreicht wer-
den, dass sich die Medikamentenkosten pro Versicherten stabilisieren, d.h. nicht weiter wachsen. Bei
Nicht-Erreichen dieses Ziels missten zwingend weitere kostendampfende Massnahmen eingefiihrt
werden.
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Il. Verordnung vom 27. Juni 1995 liber die Krankenversicherung (KVV)

Erganzungen der Preisiiberwachung jeweils fett gedruckt mit Unterstreichung

Art. 65 Abs. 4 KVV:

Wie in Kap. |l Ziff. 8.4 des Kommentars zu den KVV/KLV Anpassungen dargelegt wird, soll neu einheit-
lich der Ausdruck ,Zulassungsinhaberin“ verwendet werden. Deshalb sollte hier ,Inhaberin der Zulas-
sung” ersetzt werden.

Vorschlag:

‘Die Inhaberin-der—Zulassung Zulassungsinhaberin fir ein Originalprdparat muss dem BAG die
Nummern der Patente und der ergdnzenden Schutzzertifikate sowie deren Ablaufdatum mit dem Ge-

such um Aufnahme in die Spezialitdtenliste abgeben.

Art. 65b Abs. 2 KVV:

Wie bereits unter I. Grundsétzliche Anmerkungen, Punkt 4 ausgefiihrt, ist aufgrund des Wirtschaftlich-
keitskriteriums im KVG von einer Gewichtung von APV und TQV abzusehen. Der jeweils tiefere resultie-
rende Wert muss den neuen FAP bestimmen. Diese Bedingung kann unter Abs. 2 zuséatzlich aufge-
nommen werden.

Vorschiag:

2Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund folgender Vergleiche beurteilt,_ wobei der jeweils tiefere resultie-
rende Wert den neuen Fabrikabgabepreis bestimmt:

a. Vergleich mit dem Preis in Referenzldndern (Auslandpreisvergleich);

b. Vergleich mit dem Preis und der Wirksamkeit anderer Arzneimittel.

Art. 65b Abs. 3 KVV:

Bei den in Art. 34b Abs.1 Buchstaben a-e KLV aufgefiihrten Grosshandelsmargen handelt es sich, wie
im Kommentar zu den KVV/KLV Anpassungen zum Art. 65b Abs. 3 KVV (Kap. lli Ziff. 1.4) erwahnt, um
durchschnittliche Werte. In einigen Fallen ist die Marge hoher, in anderen tiefer. Der letzte Satz von
Art. 65b Abs. 3 KVV bevorzugt allerdings die Zulassungsinhaberin. Sie kennt in der Regel den Fabri-
kabgabepreis und somit auch die effektive Grosshandelsmarge. Sie wird allerdings nur tiefere Margen
melden, da dann der effektive FAP hoher ist als mit dem Durchschnittswert angenommen wird. In Fallen
mit héheren Margen wird sie hingegen die durchschnittliche Marge akzeptieren, da diese einen hoheren
FAP impliziert im Vergleich zum effektiven. Wenn schon auf Durchschnittswerte abgestiitzt werden
muss, mussen sowohl die tieferen wie auch die héheren Werte damit abgebildet werden. Ansonsten
entspricht die Durchschnittsmarge nicht mehr dem Durchschnitt, da nur noch héhere Margen darin ent-
halten sind.

Ausserdem muss vom Publikumspreis nicht nur die Grosshandelsmarge abgezogen werden, sondern
auch die Detailhandelsmarge.

Vorschlag:

*Beim Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen. Bestehen in einem Referenz-
land keine 6ffentlich zugénglichen Fabrikabgabepreise, so wird der Apothekeneinstandspreis oder, falls

6/18



dieser nicht 6ffentlich zugénglich ist, der Publikumspreis beriicksichtigt. Vom Apothekeneinstandspreis
oder vom Publikumspreis werden Grosshandelsmargen und allenfalls Detailhandelsmargen abgezo-
gen. Das Departement legt die H6he des Abzugs aufgrund der durchschnittlich gewédhrten Grosshan-
delsmargen sow:e Deta:lhandelsm rge n fest. Eslann-veorsehendass dieeoffeldirenansiatider

Art. 65b Abs. 4 KVV:

Es ist begriissenswert, dass die Herstellerrabatte beriicksichtig werden sollen. Ein Grossteil der Rabatte
ist jedoch nicht &ffentlich bekannt. Deshalb ist es umso wichtiger, dass bei den Rabatten der effektive,
d.h. auch der befristete Wert, berlicksichtigt wird.

Vorschlag:

Von den Fabrikabgabepreisen der Referenz/ander werden in einem Referenzland gesetz/lch festgeleg-
te Herstellerrabatte abgezogen. Be ote_Ande R

nichtberiicksichtigt:

Art. 65b Abs. 5 KVV:

Wie bereits unter |. Grundsatzliche Anmerkungen, Punkt 4 sowie zu Art. 65b Abs. 2 KVV dargelegt,
muss der jeweils tiefere Wert aus APV und TQV den neuen Fabrikabgabepreis bestimmen. Diese Be-
dingung kann unter Abs. 2 aufgenommen werden, weshalb Abs. 5 gestrichen werden kann.

Vorschlag:
Streichung des neu vorgeschlagenen Art. 65b Abs. 5 KVV

Anstatt des vorgeschlagenen Art. 65 Abs. 5 KVV kénnte hier geregelt werden, dass beim TQV das teu-
rere Préparat auf das Niveau des glinstigeren gesenkt werden muss, da das teurere nicht wirtschaftlich
ist (vgl. 1. Grundsétzliche Anmerkungen, Punkt 4).

Vorschlag:

°Nach dem Vergleich mit anderen Arzneimitteln sind die Preise der verglichenen Priparate auf
das Niveau des Giinstigsten zu senken.

Art. 65b Abs. 6 KVV:

Wie bereits unter I. Grundsatzliche Anmerkungen, Punkt 4 sowie zu Art. 65b Abs. 2 KVV dargelegt, soll
der jeweils tiefere Wert aus APV und TQV den neuen Fabrikabgabepreis bestimmen. Es ist deshalb
nicht maoglich, dass der durchschnittliche Preis der Referenziander tiberschritten wird, weshalb Abs. 6
gestrichen werden kann.

Vorschlag:
Streichung des neu vorgeschlagenen Art. 65b Abs. 6 KVV
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Art. 65b Abs. 7 KVV:

Um den Preis eines Medikamentes festzusetzen, wird ein Vergleich mit dem Ausland oder mit &hnlichen
Arzneimitteln durchgefiihrt. Die Kosten fur Forschung und Entwicklung sind dabei nicht relevant.

Vorschlag:
Streichung des neu vorgeschlagenen Art. 65b Abs. 7 KVV

Art. 65b Abs. 8 KVV:

Wie bereits unter |. Grundsatziiche Anmerkungen, Punkt 5 festgehalten, soll kein Innovationszuschlag
gewahrt werden.

Vorschlag:
Streichung des neu vorgeschlagenen Art. 65b Abs. 8 KVV

Art. 65¢c Abs. 3 KVV:

In Analogie zu Art. 65d, Abs. 8 KVV sollte auch hier anstatt auf ,das auslandische Durchschnittspreisni-
veau zum Zeitpunkt des Patentablaufs des Originalpraparates” auf ,das vorgesehene Preisniveau des
Originalpraparates” verwiesen werden. Dadurch spielt es keine Rolle, wie genau der Preis des Originals
ermittelt wurde.

Vorschlaqg:

3Massgebend fur die Berechnung des Fabrikabgabepreises des Generikums ist das vorgesehene

Preisniveau des Ongmalgragarates nach Patentablauf das—au-slandwehe—Durchsehm#sprefsm-

gemessen an des-

sen me/stverkaufter Packung.

Art. 65d Titel und Abs. 1 KVV:

Wie unter |. Grundsétzliche Anmerkungen, Punkt 3 festgehalten, ist eine jahrliche Uberpriifung aller
Medikamente angezeigt. Die Einteilung in therapeutische Gruppen ist zwar sinnvoll, bei einer jahrlichen
Uberpriifung aller Medikamente jedoch nicht notwendig.

Vorschlag:
Art. 65d_Jéhrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle-drei-Jahre

'Das BAG Uberpriift sdmtliche Arzneimittel, die in der Spezialitétenliste aufgefiihrt sind, jedes Jahr alle
drel—Jahre daraufhln ob sie die Aufnahmebedmgungen noch erfiillen. D#e—Aﬁnemtel—werden—auf-

Art. 65d Abs. 1 KVV verlangt die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre bzw. mit dem
Anderungsvorschlag der Preisiiberwachung jedes Jahr. Somit sind auch Wirksamkeit und Zweckmés-
sigkeit alle drei Jahre bzw. jedes Jahr zu Uberpriifen, da sie gleichermassen zu den Aufnahmebedin-
gungen gehoren wie die Wirtschaftlichkeit.
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Falls eine Uberpriifung der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit nur alle 3 Jahre (statt jedes Jahr) durch-
geflhrt werden soll (vgl. |. Grundsatzliche Anmerkungen, Punkt 6), ist dies hier entsprechend anzupas-
sen.

Art. 65d Abs. 2 KVV:

Begriissenswert ist, dass explizit festgehalten wird, dass das BAG von sich aus oder auf Antrag der
EAK die Wirksamkeit und Zweckmaéssigkeit erneut tberpriifen kann. Wie unter |. Grundsétzliche An-
merkungen, Punkt 7 vermerkt, sollten aber auch die Krankenversicherer grundsatzlich ein Antrags- und
Rekursrecht erhalten und deshalb auch die Uberpriifung von Wirksamkeit und Zweckméssigkeit bean-
tragen kénnen.

Vorschlag:

2 Das BAG (iberpriift die Wirksamkeit und die Zweckméssigkeit eines Arzneimittels von sich aus oder
auf Antrag der EidgenéGssischen Arzneimittelkommission oder der Versicherer, wenn Anhaltspunkte
bestehen, dass die Wirksamkeit oder Zweckmdssigkeit nicht mehr erfiillt sein kénnten.

Art. 65d Abs. 3 KVV:

Wie bereits unter |. Grundsétzliche Anmerkungen, Punkt 4 festgehalten, sollte immer auch ein TQV
durchgefiihrt werden. Deshalb kann Abs. 3 gestrichen werden.

Vorschlag:
Streichung des neu vorgeschlagenen Art. 65d Abs. 3 KV

Art. 65d Abs. 5 KVV:

Wie unter [. Grundsétzliche Anmerkungen, Punkt 2 festgehalten, ist jeweils die gesamte Preisdifferenz
weiterzugeben. Deshalb ist das Wort ,angemessene” zu streichen.

Vorschlag:

®Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Héchstpreis zu hoch ist, so verfiigt das BAG auf den 1. Sep-
tember des Uberpriifungsjahres eine angemessene-Preissenkung.

Art. 65d Abs. 8 KVV:

Wie in Kap. |l Ziff. 8.4 des Kommentars zu den KVV/KLV Anpassungen dargelegt, soll neu einheitlich
der Ausdruck ,Zulassungsinhaberin“ verwendet werden. Deshalb sollte hier ,Inhaberin der Zulassung"
ersetzt werden.

Vorschlag:

®Das BAG teilt der Inhaberin-der-Zulassung Zulassungsinhaberin fiir ein Generikum das ab 1. Sep-
tember vorgesehene Preisniveau des Originalpréparates mit.
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Art. 65e Abs. 1 KVV:

Es ist sinnvoll bei Patentablauf auch die Zweckmassigkeit und Wirksamkeit erneut zu (berpriifen. Dies
wird mit der Formulierung ,Das BAG dberpriift Originalprdparate unmittelbar nach Ablauf des Patent-
schutzes daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfiillen” verlangt, da auch die Zweckmas-
sigkeit und Wirksamkeit Teil der Aufnahmebedingungen sind. Diese Vorgabe muss umgesetzt werden.
Insbesondere ist es wichtig, bei Patentablauf die Zweckméassigkeit der Packungen zu Uberpriifen, um
die Zugangshirde fir Generika so klein wie maglich zu halten.

Art. 65e Abs. 2 KVV:

Es soll jedes Mal neben dem APV auch ein TQV durchgefiihrt werden, somit auch bei Patentablauf.
Dank der allgemeinen Formulierung in Art. 65b Abs. 2 KVV muss dies hier nicht zusétzlich erwahnt
werden. Art. 65e Abs. 2 KVV kann ersatzlos gestrichen werden.

Vorschlag:
Streichung des neu vorgeschlagenen Art. 65e Abs. 2 KVV

Art. 65e Abs. 3 KVV:

Wie unter Art. 65b Abs. 7 KVV beschrieben, sind die Kosten fiir Forschung und Entwicklung fiir den
Medikamentenpreis irrelevant. Da Art. 65b Abs. 7 KVV gestrichen werden soll, kann auch auf diesen
Absatz verzichtet werden.

Vorschlag:
Streichung des neu vorgeschlagenen Art. 65e Abs. 3 KVV

Art. 65f Abs. 3 KVV:

Nach Ablauf von zwei Jahren, wenn das BAG uberpriift, ob der voraussichtliche und der tatsachliche
Mehrumsatz tibereinstimmen, muss u.E. bei einem héheren Mehrumsatz nicht nur 35% davon zuriick-
bezahlt werden, sondern der Fabrikabgabepreis zusétzlich gesenkt werden. Falls die Anzahl tatsachlich
verkaufter Packungen héher ist als die damalige Schatzung, wurde der Fabrikabgabepreis bei der Indi-
kationserweiterung zu hoch angesetzt. Dies ist nun zu korrigieren, da ansonsten in den Folgejahren
weitere Mehreinnahmen erzielt werden, welche zurlickerstattet werden miissten. Ausserdem gébe es
einen Anreiz, den Mehrumsatz zu tief zu schatzen, da der FAP dadurch in den Folgejahren héher ist.

Vorschlag:

3Nach Ablauf von zwei Jahren priift das BAG, ob der voraussichtliche Mehrumsatz geméss Absatz 2
mit dem tatsdchlichen Mehrumsatz (bereinstimmt. Ein allenfalls zu hoher Fabrikabgabepreis, der
aufqrund einer zu tiefen Schétzung des Mehrumsatzes entstanden ist, wird auf Basis des tat-
sédchlichen Mehrumsatzes neu kalkuliert und entsprechend gesenkt.

Art. 65f Abs. 4 KVV:

Auch hier ist, wie unter Art. 65d Abs. 5 KVV festgehalten, das Wort ,angemessene” zu streichen, da die
gesamte Preisdifferenz an die Krankenversicherer/Patienten weitergegeben werden muss.
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Vorschlag:

*Verzichtet die Zulassungsinhaberin auf einen Antrag nach Absatz 2 Satz 1 oder liegt eine Ausnahme
nach Absatz 2 Satz 2 vor, so erfolgt eine Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit nach Artikel 65b. Ergibt die
Uberpriifung, dass der geltende Héchstpreis zu hoch ist, verfiigt das BAG eine angemessene Preis-
senkung.

Art. 65f Abs. 6 KVV:

Bei Nicht-Erflillen der Aufnahmebedingungen der neuen Indikation, muss das Préparat auf die bisherige
Indikation limitiert werden.

Vorschlag:

8Sind die Aufnahmebedingungen fiir die neue Indikation nicht erfiillt, kana-limitiert das BAG das Origi-
nalprédparat auf die bisherige Indikation limitieren:

Art. 65g Abs. 3 KVV:

Es ist wichtig, dass die Spezialitatenliste schnellstmdglich angepasst wird, wenn eine Indikationsein-
schrankung vorliegt. Die Meldung dazu muss ,umgehend" (wie auch in Kap. Ill, Ziff. 1.9. des Kommen-
tars zu den KVV/KLV Anpassungen angemerkt) dem BAG mitgeteilt werden. 90 Tage sind eine viel zu
lange Frist fir eine ,umgehende” Meldung. Die Unterlagen kénnen auch nachgereicht werden.

Vorschlag:

3Die Zulassungsinhaberin meldet dem BAG innert 88-10 Tagen jede Einschrdnkung der Indikation durch
das Institut und reicht ihm die vom Departement festgelegten Unterlagen innert 90 Tagen nach ein.

Art. 67a Abs. 1 KVV:

In der Ubersicht zu den Massnahmen im Bereich der Arzneimittel wird festgehalten, dass ,in jedem
mdglichen Fall die Rickerstattung von Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung KVG erfolgen*
soll. Deshalb muss hier die ,kann"-Formulierung ersetzt werden.

Vorschlag:

"Ubersteigt der bei der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialititenliste dem verfiigten Héchst-
preis zugrunde gelegte Fabrikabgabepreis den bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit ermittelten
Fabrikabgabepreis um mehr als 3 Prozent und betragen die dadurch erzielten Mehreinnahmen mindes-
tens 20 000 Franken, so verpflichtet kann das BAG die Zulassungsinhaberin zur Riickerstattung der
seit der Aufnahme erzielten Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung nach Artikel 18 des Ge-

setzes verpflichten.

Art. 68 Abs. 1 Bst. fKVV:

Da auch zur Uberpriifung nach Art. 65g Unterlagen einzureichen sind, sollte hier ebenfalls darauf ver-
wiesen werden.

Vorschlag:

'Ein in der Spezialititenliste aufgefiihrtes Arzneimittel wird gestrichen, wenn:
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f die Zulassungsinhaberin sich weigert, die fiir die Uberpriifung nach den Artikeln 65d — 65gf-not-
wendigen Unterlagen einzureichen;

Art. 70 KVV:

Die Aufnahme ohne Antrag der Zulassungsinhaberin soll nicht nur bei grosser Bedeutung fur die medi-
zinische Versorgung erfolgen kénnen, sondern beispielsweise auch, wenn Kosten eingespart werden
kénnen.

Vorschlag:

Das BAG kann ein vom Instltut zugelassenes Arzneimittel oder eine vom Institut zugelassene Indikation
eines Arzneimittels—die e PV erSOPEHHAEAEA—E s Eadeuit sind—auch ohne
Antrag der Zu/assungsmhaberln oder gegen deren Antrag in die SpeZIa//tatenl/ste aufnehmen oder da-
rin belassen. Es legt dabei die Héhe der Verglitung fest, die der Versicherer zu (ibernehmen hat.

Art. 70c KVV:

In einem neuen Art. 70c kénnte das symmetrische Antrags- und Rekursrecht geregelt werden (vgl. I.
Grundséatzliche Anmerkungen, Punkt 7)

Vorschlag:

Die Krankenversicherer haben bei allen Entscheidungen des BAG im Zusammenhang mit der
Spezialititenliste ein Antrags- und Rekursrecht.

Art. 71 Abs. 2 KVV:

Die verbesserte Transparenz wird begriisst. Es sollten jedoch bei jeder Uberpriifung (auch bei der peri-
odischen) die Grundlagen verdffentlich werden. Zudem sollte neben den unter Abs. 2 aufgefiihrten zu
veroffentlichen Unterlagen zuséatzlich auch die Héhe des durchschnittlichen Auslandpreises und die
beriicksichtigten Referenzlander veréffentlicht werden. Ausserdem kann der Hinweis auf den Innovati-
onszuschlag gestrichen werden, da dieser gestrichen werden sollte.

Vorschlag:

2Bei der Aufnahme eines Arzne/mlttels in d/e SpeZIalltatenl/ste sowie bel jeder Uberprufunq nach
Artikel 65d-65g und-be spnrefte g g 6
veréffentlicht es die Grundlagen zur Beurtellung der erksamke/t und der ZweckmaSSnge/t des Arznel-
mittels, des Vergleichs mit dem Preis anderer Arzneimittel (Art. 65b Abs. 2 Bst. b) und_des Vergleichs
mit dem durchschnittlichen Auslandpreis unter Angabe der beriicksichtigten Referenzlinder
(Art. 65b Abs. 2 Bst. a).-des-innovationszuschlags-{Art-65b-Abs--8).

Art. 71 Abs. 4 KVV:

Bei einer Beschwerde soll der Name des Arzneimittels immer veroffentlicht werden. Deshalb muss die
.kann“-Formulierung gedndert werden.

Vorschlag:

*Wird ein Entscheid des BAG mittels Beschwerde angefochten, so kann verdffentlicht das BAG den
Namen des von der Beschwerde betroffenen Arzneimittels veréffentlichen.
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Ubergangsbestimmung zur Anderung vom ... Abs. 1 KVV:

Wie unter |. Grundsétzliche Anmerkungen, Punkt 8 ausgefiihrt, wire eine Uberpriifung im 2015 nach
den alten Regeln sinnvoll.

Vorschlag:

'Die erste Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Artikel 65d wird im Jahr 2016 durchgefiihrt.
Fiir 2015 gilt der bisherige Artikel 65d KVV, Stand 1. Januar 2015.

lll. Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 28. September 1995 (KLV)
Art. 34 Abs. 3KLV:

Wie bereits unter I. Grundsatzliche Anmerkungen, Punkt 5 sowie zu Art. 65b Abs. 8 KVV erlautert, ist
auf einen Innovationszuschlag zu verzichten. Folglich ist auch Art. 34 Abs. 3 KLV zu streichen. Ausser-
dem kann mit der Abschaffung des Innovationszuschlags auch auf Art. 36 Abs. 3 KLV verzichtet wer-
den.

Vorschlag:
Streichung des neu vorgeschlagenen Art. 34 Abs. 3 sowie des bisherigen Art. 36 Abs. 3 KLV

Anstatt des vorgeschlagenen Art. 34 Abs. 3 KLV kénnte hier geregelt werden, dass bei mehreren ahnli-
chen Arzneimitteln jeweils mit dem kostengiinstigsten verglichen wird.

Vorschlag:

Gibt es mehrere Moglichkeiten zur Durchfiihrung eines Vergleichs mit anderen Arzneimitteln, gilt
das kostengiinstigste als Referenz.

Art. 34a Abs. 1 KLV:

Es ist zu begrissen, dass weitere Lander in den Vergleich aufgenommen werden. Es ist jedoch irrele-
vant, ob ein Land ,wirtschaftlich vergleichbare Strukturen im Pharmabereich” aufweist, weshalb dieser
Begriff gestrichen werden sollte. Ausserdem sollte auch mit unserem Nachbarland Italien sowie mit dem
strukturell &hnlichen Norwegen verglichen werden. Die Aufnahme von zusétzlichen, insbesondere auch
siidlichen Landern, ware begriissenswert.

Vorschlag:

'Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs mit folgenden Léndern mit-wirt-
schaftlich-vergleichbaren-Strukturen-im-Pharmabereich beurteilt: Deutschland, Ddnemark, Gross-
britannien, den Niederlanden, Frankreich, Osterreich, Belgien, Finnland, Italien, Norwegen und
Schweden. Der Auslandspreisvergleich kann mit weiteren Ldndern vorgenommen werden, sofern der
Fabrikabgabepreis, der Apothekeneinstandspreis oder der Publikumspreis éffentlich zugénglich sind.
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Art. 34b Abs. 1 KLV:

Es wire sinnvoller, die Grosshandelsmarge nicht in der Verordnung zu definieren, damit Anderungen
der auslandischen Margen schneller ibernommen werden konnen. Eine Publikation zusammen mit den
Wechselkursen auf der Webseite des BAG oder im Handbuch betreffend die SL wére sinnvoller.

Vorschlag:

"Vom Apothekeneinstandspreis oder vom Publikumspreis werden beim Auslandpreisvergleich folgende
Grosshandelsmargen geméss Artikel 65b Absatz 3 KVV abgezogen:. Das BAG veréffentlich die
Grosshandelsmargen auf ihrer Webseite.

Art. 34b Abs. 2 KLV:

In Deutschland betrégt der Rabatt fir patentabgelaufene Originalpraparate insgesamt 16% (vgl. dazu
§130a Abs.1 SGB V und §130a Abs. 3b SGB V, sowie Beilage), weshalb dieser hthere Abzug fir die
patentabgelaufenen Praparate gelten sollte.

Um Verordnungsanpassungen aufgrund von andernden auslandischen Herstellerrabatten zu vermei-
den, sollte diese Regelung entweder zusammen mit dem Wechselkurs auf der Webseite des BAG pu-
bliziert werden oder im Handbuch betreffend die SL.

Vorschlag:

Streichung des Art. 34b Abs. 2 und Publikation auf der Webseite des BAG oder im Handbuch
betreffend die SL.

Alternativ,_ falls der Herstellerrabatt in der KLV definiert werden soll:

>Vom deutschen Fabrikabgabepreis wird beim Auslandpreisvergleich der in Deutschland gesetzlich
vorgesehene Herstellerrabalt bei patentgeschiitzten Originalprdparaten von 7 Prozent, bei patent-

abgelaufenen Originalpridparaten von 16 Prozent abgezogen.

Art. 34b Abs. 3 KLV:

Wie bereits zu Art. 65b Abs. 3 KVV ausgefiihrt, sind in jedem Fall die durchschnittlichen Grosshandels-
margen abzuziehen und keine effektiven Margen, da dies sonst eine Bevorteilung der Zulassungsinha-
ber darstellt. Wenn schon auf Durchschnittswerte abgestiitzt werden muss, milssen sowohl die zu tiefen
wie auch die zu hohen Werte damit beriicksichtigt werden.

Vorschlag:

3Kann die Zulassungsinhaberin belegen, dass die-Crosshandelemarge-nach-Absat="d Fushstabena
—e-oder-der Herstellerrabatt nach-Absatz2 vom auf der Webseite des BAG publizierten Wert ab-

weicht, wird die—effektive Grosshandelsmarge-beziehungsweise-der effektive Herstellerrabatt be-
riicksichtigt.
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Art. 34d-34h KLYV (Titel):

Da wie unter |. Grundsétzliche Anmerkungen, Punkt 3 dargelegt, eine jahrliche Uberpriifung sehr sinn-
voll wére, sollten die Titel von Art. 34d-34h angepasst werden:

Vorschlag:

Art. 34d_Jéhrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle-drei-Jahre: Gegenstand der Uberprii-
fung der Wirtschaftlichkeit

Art. 34e Jéhrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle-drei-Jahre: Auslandpreisvergleich

Art. 34f Jahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle-drei-Jahre:: Vergleich mit anderen Arz-
neimitteln

Art. 34g Jahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle—dreiJahre: Uberpriifung der Wirt-
schaftlichkeit von Generika

Art. 34h Jéhrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle-drei-Jahre: Umfang und Zeitpunkt der
Senkung des Fabrikabgabepreises

Art. 34d Abs. 1 und 2 KLV:

Mit einer jahrlichen Uberpriifung aller Arzneimittel (vgl. |. Grundsétzliche Anmerkungen, Punkt 3) wird
der 2. Satz von Abs. 1 sowie der gesamte Abs. 2 hinfallig. Zudem kann der 1. Satz von Abs. 1 prazisiert
werden, indem erwahnt wird, dass jedes Jahre alle Arzneimittel berpriift werden.

Gemass Art. 66 KVV sind mehrere Preissenkungen innerhalb eines Kalenderjahres maoglich. Deshalb
sollte Abs. 2 auf jeden Fall gestrichen werden.

Vorschlag:

pas BAG fiihrt die Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der-aller Arzneimittel nach Artikel 65d Absatz
1KV e/nma/ pro Ka/enderjahr durch. MMWMI—MW

Art. 34e Abs. 4 KLV:

Wie bereits unter |. Grundsétzliche Anmerkungen, Punkt 2 festgehalten, muss den Krankenversicherer
und Patienten die gesamte Preisdifferenz weitergegeben werden. Alles andere ist eine ungerechtfertigte
Subvention fiir grosstenteils auslandische Pharmafirmen.

Vorschlag:

4 Liegt der Fabrikabgabepreis der umsatzstérksten Packung in der Schweiz (iber dem durchschnittlichen
Fabrikabgabepreis der Referenzlénder, so_bestimmt dieser den neuen Fabrikabgabepreis. wird-der
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Art. 34f Abs. 1 KLV:

Da Art. 65d Abs. 3 KVV gestrichen werden sollte (da ein TQV bei jeder Uberpriifung durchgefiihrt wer-
den sollte), ist der Verweis hier zu streichen.

Vorschlag:

'Wird-ein-Beim Vergleich mit anderen Originalpréparaten durek 656 ;
auf die am 1. September des Uberpriifungsjahres geltenden Fabr/kabgabepre/se d/eser Orlg/nalprapa-
rate abzustellen.

Art. 34g Abs. 1 KLV:

Die zwei Absatze sollten zusammengefasst werden und wie in Art. 65d, Abs. 8 KVV auf das am 1. Sep-
tember vorgesehene Preisniveau des Originalpraparats verwiesen werden. Dadurch spielt es keine
Rolle, wie genau der Preis des Originalpraparats ermittelt wurde.

Vorschlag:

Ym Zuge der Uberpriifung nach Artikel 34d Absatz 1 gelten Generika als wirtschaftlich, wenn ihre Fabri-
kabgabepreise mindestens um die folgenden Prozentsétze tiefer sind als das die-am 1.September 4
Januar des UberprufunQSJahres vorqesehene Preisniveau des Orlgﬂmw

Streichung des Art. 34q Abs. 2

Art. 37a KLV:

Wie unter |. Grundsatzliche Anmerkungen, Punkt 2 sowie Art. 34e Abs. 4 KLV festgehalten, muss den
Krankenversicherern und Patienten die gesamte Preisdifferenz weitergegeben werden und nicht nur
zwei Drittel derselben.

Vorschlag:

Erfolgt im Rahmen einer Indikationserweiterung oder Limitierungsénderung eine Uberpriifung der Wirt-
schaftlichkeit nach Artikel 65b KVV, so wird, wenn der Fabrikabgabepreis der umsatzstarksten Packung
in der Schweiz iiber dem durchschnittlichen Fabrikabgabepreis der Referenziénder liegt, der fiir den
Auslandpre/svergle/ch relevante Senkungssatz erm/ttelt —mdem—depdufehsshmtthclae-Prels—der—Re-

wird:

Art. 37e Abs. 4 KLV:

Unseren Erachtens handelt es sich hier um eine sprachliche Ungenauigkeit, gemeint sind die zuriickzu-
erstattenden Mehreinnahmen.
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Vorschlag:

*Bei der Uberpriifung nach Absatz 1 Buchstabe ¢ werden die Mehreinnahmen aufgrund der Anzahl
verkaufter Packungen des Arzneimittels berechnet. Ubersteigt die Anzahl verkaufter Packungen die von
der Zulassungsinhaberin nach Artikel 65f Absatz 2 KVV angegebene voraussichtliche Mengenauswei-
tung, so sind die zuriickzuerstattenden Mehreinnahmen 35 Prozent des Resultats der folgenden Be-
rechnung:

Ubergangsbestimmung zur Anderung vom ... Abs. 1 KLV:

Wie unter |. Grundsétzliche Anmerkungen, Punkt 8 ausgefiihrt und analog zu den Ubergangsbestim-
mungen der KVV wire eine Uberpriifung im 2015 nach den alten Regeln sinnvoll.

Vorschlag:

'Die erste Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach den Artikeln 34d-34h wird im Jahr 2016
durchgefiihrt. Fiir 2015 gilt der bisherige Artikel 35b KLV, Stand 1. Januar 2015.

IV. Zusitzliche personelle Ressourcen und Sachmittel

Das BAG beantragt zusétzliche personelle Ressourcen im Umfang von 200 Stellenprozenten. Dies
konnen wir unterstiitzen, da die Griinde lberzeugen. Es ist wichtig, dass das BAG seine Aufgaben
schnell und ohne Verzégerung erledigt, damit das vorhandene Kosteneinsparpotential méglichst rasch
umgesetzt werden kann.

Auch die Preisiiberwachung ist aufgrund der vorgeschlagenen und anstehenden Anderungen mit einer
hoheren Arbeitsbelastung konfrontiert. So stellt die geplante Erweiterung des Landerkorbs fiir unsere
jahrlich veréffentlichten Auslandpreisvergleiche einen erheblichen und bleibenden Mehraufwand dar.
Dasselbe gilt fir die Begleitung der Einflhrung eines Referenzpreissystems, sowie weitere Anpassun-
gen der Gesetzgebung, wie die Neuregelung der Vertriebsmargen oder das neue Nutzenbewertungs-
system. Durch eine strenge Umsetzung, fir welche sich die Preisiberwachung einsetzt, kann fiir die
Krankenversicherer und Patienten einige hundert Millionen Franken pro Jahr eingespart werden.

So hat die Preisiiberwachung die Einfihrung des heute selbstverstandlichen Auslandpreisvergleichs in
den 90er Jahren massgeblich angestossen. Die Einfilhrung der dreijahrlichen Uberpriifungen hat zu-
dem zu Preissenkungen von rund 600 Mio. Fr. gefiihrt. Die totalen Medikamentenkosten (2013 waren
es allein 5.8 Mia. Fr. zulasten der OKP) sind trotz dieser hohen Preissenkungen auch in den letzten
Jahren angestiegen. Es sind deshalb weitere Massnahmen zur Kostensenkung im Medikamentenbe-
reich dringend angezeigt, z.B. im Bereich der Generika, wo das Schweizer Preisniveau derzeit doppelt
so hoch ist wie das Westeuropdische. Auch werden neue Ideen gefragt sein, wie das System zur Fest-
legung der Medikamentenpreise noch verbessert werden kann.

Die Preisiiberwachung présentiert immer wieder gute Ideen fir sinnvolle Mdglichkeiten, Kosten einzu-
sparen, was angesichts der zunehmenden Komplexitit des Regulierungssystems einen immer héheren
Zeitaufwand bedingt. So forderte die Preisiiberwachung beispielsweise schon seit Jahren die Einfih-
rung eines Festbetrags- bzw. Referenzpreissystems, das nun gliicklicherweise vom Bundesrat auf die
Agenda gesetzt wurde. Weitere innovative ldeen sind aber notwendig, um das Kostenwachstum bei den
Medikamenten zu stabilisieren. Derzeit muss das Medikamentendossier beim Preisiiberwacher im Teil-
zeitpensum betreut werden (rund 70 Stellenprozente = 0.7 Vollzeitdquivalent), was nicht mehr aus-
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reicht, um den Interessen der Patientinnen und Patienten gegen die sehr méachtige Pharmaindustrie
ausreichend Gehor zu verschaffen.

Deshalb beantragen wir eine zusétzliche Stelle im Umfang von 100% fiir die Preisiiberwachung
aus Bundesmitteln. Durch das sehr hohe Kosteneinsparpotential bei den Medikamenten halten
wir dies fiir gerechtfertigt.

Wir bitten Sie, dieses Anliegen in den Antrag an den Bundesrat sowie in den Bundesratsbe-
schluss aufzunehmen.

Zusatzlich méchten wir Sie anfragen, ob es moglich ist, dass Sie die Umsatzerhebungen der IMS
Health GmbH der Preisiiberwachung zur Verfligung stellen.

Wir bitten Sie um Berlicksichtigung unserer Anliegen und bedanken uns nochmals bestens fiir die Még-
lichkeit zur Stellungnahme.

Freundliche Griisse

eat Niederhauser N

Geschaéftsfiihrer
Stv. des Preistiberwachers

Beilage: Herstellerabschlage fiirr Arzneimittel in Deutschland, Bundesministerium fur Gesundheit,
24.03.2014, abrufbar unter http://www.bmg.bund.de/ -> Themen -> Krankenversicherung -> Arzneimit-
telversorgung -> Herstellerabschléage fir Arzneimittel (Stand: 06.03.2015)

Kopie inkl. Beilage: GS-WBF, Rechtsdienst, Herrn Th. Baumeler, 3003 Bern
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