Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)
Legende:

ANDERUNGSANTRAG: Hierbei handelt es sich um einen Vorschlag eines Antrags im Rahmen der Vernehmlassung.
KOMMENTAR: Hierbei handelt es sich um eine Begriindung des Vorschlags:

Interpharma lehnt die vorgeschlagenen Anderungen der KVV und KLV Revision entschieden ab. Unter der Voraussetzung, dass die gesamte Vorlage nochmals iiberarbeitet und neu in die Vernehmlas-
sung eingegeben wird, méchten wir unsere Punkte wie folgt einbringen. Unsere Anderungsantrige sind wie folgt in leserfreundlicher synoptischer Darstellung zu finden.

A Bishe : Ande gsantrag 0

28 | Daten der Versicherer Daten der Versicherer

1 | Die Daten, die von den Ver-

sicherern nach Artikel 35
Absatz 2 KVAG weitergege-
ben werden mussen, dienen
dazu:

a. die einheitliche An-
wendung des Ge-
setzes und des
KVAG zu lUberwa-
chen;

b. die Kostenentwick-
lung zu verfolgen;

c. die Wirtschaftlich-
keit der erbrachten
Leistungen zu kon-
trollieren (statisti-
sche Kontrolle der
Kosten nach Ge-
schlecht, Alter,
Wohnort, Leis-
tungserbringer);

d. die Gleichbehand-
lung der Versicher-
ten sicherzustellen;

e. sicherzustellen,
dass die Pramien-
unterschiede den
kantonalen und re-
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art. Bisher Anderungsantrag Kommentar
gionalen Kostenun-
terschieden ent-
sprechen und die
Mittel der Sozial-
versicherung aus-
schliesslich zu de-
ren Zwecken einge-
setzt werden;

f. die Entscheidungs-
grundlagen fur die
Durchfiihrung von
gesetzlich vorgese-
henen ordentli-
chen oder ausser-
ordentlichen Mass-
nahmen zur Ein-
dammung der Kos-
tenentwicklung
vorzubereiten;

g. die Wirkungen des
Gesetzes und des
KVAG zu verfolgen
und Entscheidungs-
grundlagen fir all-
fallig notwendige
Gesetzes- und Ge-
setzesvollzugsan-
derungen bereitzu-
stellen.

2 | Das BAG sorgt dafiir, dass

den Krankenversicherern

durch die Bereitstellung der

Daten moglichst wenig Auf-

wand entsteht. Es kann die

Daten zur Aufwandvermin-

derung mit anderen Daten-

guellen verkniipfen, wenn
es die Daten vorher anony-
misiert. Es stellt die Resul-
tate der Erhebungen den
am Vollzug des KVAG und
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art. Bisher
des Gesetzes beteiligten
Stellen zur Verflgung.

Neu

Anderungsantrag

\ Kommentar

ben:

a.

3 | Die Versicherer missen
dem BAG jahrlich pro versi-
cherte Person namentlich
folgende Daten weiterge-

Alter, Geschlecht
und Wohnort der
Versicherten;
ihren Ein- und Aus-
tritt sowie die To-
desfille;

die von den Versi-
cherten im Rah-
men der sozialen
Krankenversiche-
rung abgeschlosse-
nen Versicherungs-
arten mit Angabe
der Hohe der Pra-
mie und der Fran-
chise;

Umfang, Art, Tarif-
positionen und
Kosten der im
Laufe eines ganzen
Jahres erhaltenen
Rechnungen fir
Leistungen nach
dem Gesetz;

die jeweiligen Er-
bringer der Leis-
tungen;

die Héhe der erho-
benen Kostenbe-
teiligung.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art. Bisher Neu Anderungsantrag ‘ Kommentar
BEE Im Zusammenhang mit einer Vergii- | ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
tung nach den Artikeln 71a—71c mis- | h. streichen. Die Hohe der Vergiitung kann ein Geschaftsgeheimnis
sen sie dem BAG jahrlich weiterge- darstellen, weshalb deren Offenlegung abgelehnt wird.
ben: Die Vergiitungshéhe ist eine der Offentlichkeit nicht
a. das Eingangsdatum des Ge- bekannte Tatsache. Um Schweizer Patienten einen
suchs um Kostengutsprache; maoglichst frithen Zugang zu innovativen Therapien zu
b. die Indikation des Arzneimit- gewabhrleisten, miissen Pharmaunternehmen in Einzel-
tels; fallen die Verglitungshohe vertraulich behandeln. Die
c. den Namen des Arzneimit- Veroffentlichung dieser kann fir die betroffenen Phar-
tels; maunternehmen einerseits in der Schweiz aber auch in
d. den Namen der Zulassungs- Landern, welche bei der Preisfestlegung auf die
inhaberin; Schweiz referenzieren, zu Nachteilen fihren. Insofern
e. die Nutzenkategorie; besteht auch ein objektives Geheimhaltungsinteresse.
f. den Leistungsentscheid; Deshalb miisste das BAG die Offenlegung verhindern,
g. das Datum des Leistungs- wenn es in Kenntnis der Verglitungshohe kommt.
entscheids;
h. bei positivem Leistungsent-
scheid die Hohe der Vergii-
tung.
4 | Sie mussen dem BAG die Sie miissen dem BAG die Daten nach

Daten nach Absatz 3 auf
elektronischen Datentra-
gern zur Verflgung stellen.
Das BAG kann sie davon auf
Gesuch hin fur eine befris-
tete Zeit befreien, wenn
ihnen die Lieferung mangels
technischer Voraussetzun-
gen nicht moglich ist.

den Abséatzen 3 und 3bis auf elektro-
nischen Datentragern zur Verfiigung
stellen. Das BAG kann sie davon auf
Gesuch hin fiir eine befristete Zeit
befreien, wenn ihnen die Lieferung
mangels technischer Voraussetzun-
gen nicht moglich ist.

Die Versicherer haben die
Daten nach Absatz 3 kor-
rekt, vollstandig, fristge-
recht und auf eigene Kosten
zu liefern. Das BAG ist dafir
verantwortlich, dass im
Rahmen der Datenverwen-
dung und der Datenver-
kniipfung die Anonymitat
der Versicherten gewahrt
ist.

Die Versicherer haben die Daten
nach den Abséatzen 3 und 3bis kor-
rekt, vollstandig, fristgerecht und auf
eigene Kosten zu liefern. Das BAG ist
dafir verantwortlich, dass im Rah-
men der Datenverwendung und der
Datenverknipfung die Anonymitéat
der Versicherten gewahrt ist.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art. Bisher Neu Anderungsantrag ‘ Kommentar
6 | Sie missen dem BAG auf ei-
gene Kosten jahrlich die
vollstdndigen Angaben des
Zahlstellenregisters liber-
mitteln.
7 | Das BAG erlasst nach Anho-
ren der Versicherer Weisun-
gen zu den nach den Absat-
zen 1-6 zu treffenden Vor-
kehren.
37e | Eidgendssische Arzneimit- Eidgendssische Arzneimittelkommis-
telkommission sion
2 Bst. | Sie besteht aus 16 Mitglie- Sie besteht aus 16 Mitgliedern; da-
h | dern; davon vertreten: von vertreten:
h. eine Person das Schwei- h. eine Person das Schweizerische
zerische Heilmittelinstitut; Heilmittelinstitut (Swissmedic);
53 | Grundsatz Grundsatz
53 | Als Laboratorien werden Als Laboratorien werden Einrichtun-
Bst.e | Einrichtungen zugelassen, gen zugelassen, die:
die: e. Uber eine entsprechende Bewilli-
e. Uber eine entsprechende | gung der Swissmedic verfligen, wenn
Bewilligung des Schweizeri- | sie Untersuchungen
schen Heilmittelinstituts zur Erkennung Ubertragbarer Krank-
Swissmedic (Institut) verfi- | heiten durchfiihren;
gen, wenn sie Untersuchun-
gen zur Erkennung Uber-
tragbarer Krankheiten
durchfiihren;
64a | Begriffe Begriffe
1 | Als Originalpraparat gilt ein | Als Originalpradparat gilt ein von der ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
vom Schweizerischen Heil- Swissmedic als erstes mit einem be- Es gelten die Begriffe der Heilmittelgesetzgebung. Dies Anstatt separate Definitionen aufzustellen, sollten auf
mittelinstitut Swissmedic stimmten Wirkstoff zugelassenes betrifft insbesondere folgende Begriffe: die heilmittelrechtlichen Definitionen verwiesen wer-
(Institut) als erstes mit ei- Arzneimittel, einschliesslich aller zum a. Originalpraparat; den, um die Einheit der Rechtsordnung sicherzustellen.
nem bestimmten Wirkstoff | gleichen Zeitpunkt oder spater zuge- b. Generikum; Wichtig ist insbesondere die Aufnahme der Definition
zugelassenes Arzneimittel, lassenen Darreichungsformen. c. Co-Marketing-Arzneimittel; des Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innova-
einschliesslich aller zum d. Referenzpraparat; tion, da anderenfalls die Innovation und die Kosten fir
gleichen Zeitpunkt oder e. Biosimilar; Forschung und Entwicklung keine Berucksichtigung fin-
spater zugelassenen Darrei- f. Praparat mit bekanntem Wirkstoff mit Innovation. | den kdnnten.
chungsformen.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)
Art. Bisher

2

Als Generikum gilt ein vom
Institut zugelassenes Arznei-
mittel, das im wesentlichen
gleich ist wie ein Original-
prdparat und das mit die-
sem aufgrund identischer
Wirkstoffe sowie seiner Dar-
reichungsform und Dosie-
rung austauschbar ist.

Neu

Anderungsantrag

ANDERUNGSANTRAG :

Neuartige Therapien wie Gentherapeutika, somatische
Zelltherapeutika und biotechnologisch bearbeitete Ge-
webeprodukte sind den Originalprdparaten gleichge-
stellt.

\ Kommentar

KOMMENTAR:

ATMP erfiillen die Definition als Arzneimittel gemass
Art. 4 HMG oder sind den Arzneimitteln gleichgestellt.
Es besteht daher kein Grund, gewisse ATMP von der SL
auszunehmen. Mit der Erganzung wird das Prinzip ver-
ankert, dass ATMP den Arzneimitteln gleichgestellt
sind und daher in die SL aufzunehmen sind.

Als Co-Marketing-Arzneimit-
tel gilt ein vom Institut zu-
gelassenes Arzneimittel, das
sich von einem anderen
vom Institut zugelassenen
Arzneimittel (Basispraparat)
mit Ausnahme der Bezeich-
nung und der Packung nicht
unterscheidet.

ANDERUNGSANTRAG:
Streichen.

KOMMENTAR:

Obsolet, vgl. Vorschlag zu Abs. 1 von Art. 64a revkKVV:
Anstatt separate Definitionen aufzustellen, sollten auf
die heilmittelrechtlichen Definitionen verwiesen wer-
den, um die Einheit der Rechtsordnung sicherzustel-
len. Wichtig ist insbesondere die Aufnahme der Defi-ni-
tion des Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit In-
novation, da anderenfalls die Innovation und die Kos-
ten fiir Forschung und Entwicklung keine Bertick-sichti-
gung finden kénnten.

Als Biosimilar gilt ein von der Swiss-
medic zugelassenes biologisches Arz-
neimittel, das eine geniigende Ahn-
lichkeit mit einem anderen von der
Swissmedic zugelassenen biologi-
schen Arzneimittel (Referenzprapa-
rat) aufweist und das auf die Doku-
mentation des Referenzpraparates
Bezug nimmt.

ANDERUNGSANTRAG:
Streichen.

KOMMENTAR:

Obsolet, vgl. Vorschlag zu Abs. 1 von Art. 64a revkVV:
Anstatt separate Definitionen aufzustellen, sollten auf
die heilmittelrechtlichen Definitionen verwiesen wer-
den, um die Einheit der Rechtsordnung sicherzustel-
len. Wichtig ist insbesondere die Aufnahme der Defi-ni-
tion des Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit In-
novation, da anderenfalls die Innovation und die Kos-
ten fir Forschung und Entwicklung keine Bertick-sichti-
gung finden kénnten.

Als Praparat mit bekanntem Wirk-
stoff gilt ein im vereinfachten Zulas-
sungsverfahren von der Swissmedic
zugelassenes Arzneimittel, dessen
Wirkstoff in einem Arzneimittel ent-
halten ist, das von der Swissmedic
zugelassen ist oder war.

ANDERUNGSANTRAG:
Streichen.

KOMMENTAR:

Obsolet, vgl. Vorschlag zu Abs. 1 von Art. 64a revkVV:
Anstatt separate Definitionen aufzustellen, sollten auf
die heilmittelrechtlichen Definitionen verwiesen wer-
den, um die Einheit der Rechtsordnung sicherzustellen.
Wichtig ist insbesondere die Aufnahme der Definition
des Arzneimittels mit bekanntem Wirkstoff mit Innova-
tion, da anderenfalls die Innovation und die Kosten fiir
Forschung und Entwicklung keine Berucksichtigung fin-
den konnten.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art.

Bisher

Anderungsantrag

Kommentar

Als flr den Parallelimport zugelasse-
nes Arzneimittel gilt ein Arzneimittel,
das direkt aus einem Land mit gleich-
wertigem Zulassungssystem einge-
fUhrt wird, das Uber eine Zulassung
der Swissmedic verfiigt und zu dem
ein wirkstoffgleiches Arzneimittel
existiert, das in der Schweiz bereits
zugelassen und in der Spezialitaten-
liste aufgefiihrt ist.

ANDERUNGSANTRAG:

Als fiur den Parallelimport zugelassenes Arzneimittel gilt
ein Arzneimittel, das direkt aus einem Land mit gleich-
wertigem Zulassungssystem eingefihrt wird, das Gber
eine Zulassung der Swissmedic verfiigt und zu dem ein
wirkstoffgleiches Arzneimittel existiert, das in der
Schweiz bereits zugelassen, #réd in der Spezialitdtenliste
aufgefihrt ist und das nicht oder nicht mehr durch
Schutzrechte des geistigen Eigentums geschitzt ist.

KOMMENTAR:

Es ist im Sinne der Einheit der Rechtsordnung klarzu-
stellen, dass ein parallelimportiertes Arzneimittel nicht
mehr durch Schutzrechte des geistigen Eigentums ge-
schitzt ist bzw. dass der Parallelimport von in der
Schweiz patentgeschitzten Arzneimitteln, die in der SL
figurieren, auch geméss KVG nicht zuldssig ist.

65

Aufnahmebedingungen

Aufnahmebedingungen

Ein Arzneimittel kann in die
Spezialitatenliste aufgenom-
men werden, wenn es Uber
eine glltige Zulassung des
Instituts verfiigt.

Lo

Erfullt ein Arzneimittel die
Voraussetzungen fir eine
Aufnahme in die Geburtsge-
brechen-Spezialitatenliste
nach Artikel 3° der Ver-
ordnung vom 17. Januar
1961 uber die Invalidenver-
sicherung (IVV), so wird es
nicht in die Spezialitaten-
liste aufgenommen.

Arzneimittel, fiir die Publi-
kumswerbung nach Artikel
2 Buchstabe b der Arznei-
mittel-Werbeverordnung
vom 17. Oktober 2001 be-
trieben wird, werden nicht
in die Spezialitatenliste auf-
genommen.

Arzneimittel missen wirk-
sam, zweckmadssig und wirt-
schaftlich sein.

Die Inhaberin der Zulassung
flir ein Originalpraparat

Aufgehoben

ANDERUNGSANTRAG
Beibehalten.

KOMMENTAR:
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)
Art. Bisher

muss dem BAG die Num-
mern der Patente und der
ergdnzenden Schutzzertifi-
kate sowie deren Ablaufda-
tum mit dem Gesuch um
Aufnahme in die Spezialita-
tenliste angeben.

Neu Anderungsantrag

\ Kommentar

Der Patentschutz ist ein zentrales Element zur Sicher-
stellung der Innovationskraft in der Schweiz. Damit
sollten diese Anforderungen fiir das BAG bei der Preis-
festsetzung weiterhin relevant sein.

Das BAG kann die Auf-
nahme mit Bedingungen
und Auflagen verbinden,
insbesondere:

a. die Aufnahme ei-
nes Arzneimittels,
dessen Wirksam-
keit, Zweckmassig-
keit oder Wirt-
schaftlichkeit sich
in Abklarung befin-
det, befristen,
wenn therapeuti-
sche Alternativen
fehlen oder eine
bessere Wirksam-
keit im Vergleich zu
bestehenden The-
rapien erwartet
wird;

b. die Aufnahme mit
der Auflage verbin-
den, dass die Zulas-
sungsinhaberin
dem BAG meldet,
wenn sie mit dem
Arzneimittel tGber
einen bestimmten
Zeitraum einen
Umsatz in einer
festgelegten Hohe
Uberschreitet.

65b

Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit

Beurteilung der Wirtschaftlichkeit:
Grundsatz
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art. Bisher

1

Ein Arzneimittel gilt als wirt-
schaftlich, wenn es die indi-
zierte Heilwirkung mit mog-
lichst geringem finanziellem
Aufwand gewadbhrleistet.

Neu

Ein Arzneimittel gilt als wirtschaftlich,
wenn es die indizierte Heilwirkung
mit moglichst geringem finanziellem
Aufwand gewdbhrleistet.

Anderungsantrag

ANDERUNGSANTRAG:

Das BAG hat eine qualitativ hochstehende und zweck-
massige Versorgung mit Arzneimitteln sicherzustellen.
Ein Arzneimittel gilt als wirtschaftlich, wenn es die indi-
zierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem
Aufwand gewadhrleistet.

\ Kommentar

KOMMENTAR:

Art. 43 Abs. 6 KVG sieht vor, dass vorab eine qualitativ
hochstehende und zweckmassige medizinische Versor-
gung sicherzustellen ist. Die primare Aufgabe des BAG
ist entsprechend die Sicherstellung einer qualitativ
hochstehenden und zweckmassigen medizinischen
Versorgung. Erst danach ist die Kostengiinstigkeit
(Wirtschaftlichkeit) relevant. Dies muss auch aus der
Verordnung hervorgehen.

Selbst wenn es den Art. 43 Abs. 6 KVG nicht gabe,
m{sste fur die Einflihrung des — wie vom BAG verstan-
denen — absoluten Kostenglinstigkeitsprinzips eine ge-
setzliche Grundlage geschaffen werden.

preis verglichen. Bestehen
keine 6ffentlich zugangli-
chen Fabrikabgabepreise, so
wird der Apothekenein-
stands-preis oder, falls die-
ser auch nicht 6ffentlich zu-
ganglich ist, der Grosshan-
delspreis bericksichtigt;

Absatz 2 Buchstaben a und b ermit-
telten Preise je halftig gewichtet.

2 | Die Wirtschaftlichkeit wird Die Wirtschaftlichkeit eines Arznei- ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
aufgrund folgender Verglei- | mittels wird wie folgt beurteilt: Die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels wird wie folgt Weder beim APV (Median) noch beim TQV (durch-
che beurteilt: a. anhand eines Vergleichs mit | beurteilt: schnittlicher Preis) muss hier bereits spezifiziert wer-
a. Vergleich mit dem dem Median der Preise des- a. anhand eines Vergleichs mit dem-Median-der den, wie der Vergleich genau durchgefiihrt wird. Im
Preis in Referenz- selben Arzneimittels in den den Preisen desselben Arzneimittels in den Re- Ubrigen ist der TQV kein «Vergleich mit dem durch-
landern (Ausland- Referenzlandern (Ausland- ferenzlandern (Auslandpreisvergleich); schnittlichen Preis» der Vergleichsprodukte, sondern
preisvergleich); preisvergleich); b. anhand eines Vergleichs mit dem-durchschnitt- | mit den Kosten pro Tag oder Kur (vgl. Art. 65b° Abs. 4
b. Vergleich mit ande- b. anhand eines Vergleichs mit lichen-Preis anderen Arzneimitteln, die zur Be- lit. b E-KVV). Art. 65b Abs. 2 E-KVV ist daher missver-
ren Arzneimitteln dem durchschnittlichen handlung derselben Krankheit (Therapiealterna- | standlich und muss angepasst werden. Zu den Einzel-
(therapeutischer Preis anderer Arzneimittel tive) eingesetzt werden (therapeutischer Quer- | heiten vgl. Art. 65b°* und Art. 65b'" E-KVV. Im Ubrigen
Quervergleich). zur Behandlung derselben vergleich). ist bereits hier darauf hinzuweisen, dass es nicht zulas-
Krankheit (therapeutischer sig ist, wenn der Bundesrat neu den Median fiir den
Quervergleich). APV verwenden will, da der auf dem Durchschnitts-
preis der Referenzlander basierende APV ein gesetzli-
ches Kriterium darstellt, das nicht vom BAG nach Belie-
ben angepasst werden kann (vgl. dazu BGE 142 V 26).
3 | Beim Auslandpreisvergleich | Zur Ermittlung des Preises, der als ANDERUNGSANTRAG:
wird mit dem Fabrikabgabe- | wirtschaftlich gilt, werden die nach Beibehalten.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Bisher

Anderungsantrag

Kommentar

vom Apothekeneinstands-
preis oder vom Grosshan-
delspreis werden Grosshan-
delsmargen abgezogen. Das
EDI legt die Hohe des Ab-
zugs aufgrund der durch-
schnittlich gewahrten
Grosshandelsmargen fest.
Es kann vorsehen, dass die
effektiven anstatt der
durchschnittlich gewahrten
Grosshandelsmargen abge-
zogen werden.

Von den Fabrikabgabeprei-
sen der Referenzlander wer-
den in einem Referenzland
verbindliche Herstellerra-
batte abgezogen. Das EDI
legt fest, welche verbindli-
chen Herstellerrabatte flr
den Abzug zu berlicksichti-
gen sind. Es kann vorsehen,
dass anstatt dieser Herstel-
lerrabatte die effektiven
Herstellerrabatte abgezo-
gen werden.

Aufgehoben.

ANDERUNGSANTRAG:

Bei Arzneimitteln, die nach ihrer Indikation ausschliess-
lich in Kombination mit anderen Arzneimitteln eingesetzt
werden (Kombinationstherapie), wird der Fabrikabgabe-
preis gestutzt auf den Auslandpreisvergleich festgelegt.
Das BAG legt fiir die Anwendung in der Kombination aus-
gehend vom Ergebnis nach Artikel 65b Absatz 3 eine
Rickerstattung an den Krankenversicherer oder die Ge-
meinsame Einrichtung nach Artikel 18 des Gesetzes fest.
Das BAG weist in diesem Fall in der Limitierung auf eine
Rickerstattungspflicht hin.

KOMMENTAR:

Es bedarf einer Regelung, wie der Fabrikabgabepreis
von Arzneimitteln, welche als Kombinationstherapien
eingesetzt werden, ermittelt wird. Bei solchen Kombi-
nationstherapien muss der Fabrikabgabepreis gestiitzt
auf den APV festgelegt werden. Ausgehend davon kon-
nen alsdann (ggf. vertrauliche) Riickerstattungspflich-
ten festgelegt werden, welche auf dem Ergebnis von
APV und TQV basieren.

4bis

Beim therapeutischen Quer-
vergleich wird Folgendes
Uberprift:

a. die Wirksamkeit im
Verhaltnis zu ande-
ren Arzneimitteln,
die zur Behandlung
derselben Krank-
heit eingesetzt
werden;

b. die Kosten des Arz-
neimittels pro Tag
oder Kur im Ver-
haltnis zu den Kos-

Aufgehoben.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)
Art. Bisher

ten von Arzneimit-
teln, die zur Be-
handlung dersel-
ben Krankheit ein-
gesetzt werden.

Neu

Anderungsantrag

‘ Kommentar

Nach der Ermittlung des
durchschnittlichen Preises
der Referenzlander im Aus-
landpreisvergleich und des
durchschnittlichen Preises
anderer Arzneimittel im
therapeutischen Querver-
gleich werden beide Preise
je halftig gewichtet.

Aufgehoben.

Bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Ori-
ginalpraparates werden zu-
dem die Kosten fiir For-
schung und Entwicklung be-
ricksichtigt, es sei denn es
handelt sich beim Original-
praparat um ein Nachfolge-
praparat, das gegeniber
dem bisher in der Spezialita-
tenliste aufgefiihrten Origi-
nalpraparat keinen thera-
peutischen Fortschritt
bringt.

Aufgehoben.

Bringt das Arzneimittel ei-
nen bedeutenden therapeu-
tischen Fortschritt, so wird
im Rahmen des therapeuti-
schen Quervergleichs wah-
rend hochstens 15 Jahren
ein Innovationszuschlag be-
ricksichtigt.

Aufgehoben.

65bbis

Beurteilung der Wirtschaftlichkeit:
therapeutischer Quervergleich

ANDERUNGSANTRAG:
! Beim therapeutischen Quervergleich werden tiberpriift:

KOMMENTAR:
Der gesamte Artikel muss neu strukturiert werden. In
einem ersten Schritt muss festgehalten werden, was
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)
Art. Bisher Neu

Anderungsantrag

a. die-Wirksamkeit der Nutzen (Wirksamkeit, Sicher-
heit, Beitrag zur verbesserten Patientenversorgung
bzw. Behandlungscompliance) des Arzneimittels
im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln, die mit
demselben Behandlungszweck (Heilung, Linde-
rung, Pravention, etc.) zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt werden und Therapiealterna-
tiven darstellen;

b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im
Verhaltnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die
mit demselben Behandlungszweck (Heilung, Linde-
rung, Pravention, etc.) zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt werden und Therapiealterna-
tiven darstellen.

\ Kommentar

beim TQV genau gepruft wird. Der TQV ist nicht nur ein
Wirksamkeitsvergleich, sondern gemass Rechtspre-
chung ein Kosten-Nutzen-Vergleich (BGE 142 V 26),
weshalb dies in der Verordnung zu verdeutlichen ist. Es
geht also um den Vergleich des Nutzens im Verhaltnis
zu anderen Arzneimitteln sowie einen Vergleich der
Kosten pro Tag, Jahr oder Kur im Vergleich zu anderen
Arzneimitteln, wie dies heute bereits der Fall ist. Zu-
dem ist klarzustellen, dass es um einen Vergleich mit
Therapiealternativen geht, die dasselbe Therapieziel
haben. Gemass standiger Rechtsprechung (BGE 137 V
295 E. 6.3.2.) geht es beim TQV um eine vergleichende
Wertung mehrerer «zum gleichen Behandlungszweck
zur Verfligung stehender Heilmittel». Mit anderen
Worten ist z.B. ein TQV zwischen kurativen und palliati-
ven oder praventiv eingesetzten Arzneimitteln nicht
zuldssig, da diese keine Therapiealternativen darstel-
len.

ANDERUNGSANTRAG:

2 Das BAG gewihrt im Rahmen des therapeutischen
Quervergleichs nach Absatz 1 Buchstabe b in dem Um-
fang, in welchem das Arzneimittel gegenliber den Ver-
gleichsarzneimitteln einen Mehrnutzen (Wirksamkeit, Si-
cherheit, Beitrag zur verbesserten Patientenversorgung
bzw. Behandlungscompliance) aufweist, einen Zuschlag.
Der Mehrnutzen ist anhand wissenschaftlicher Metho-
den (z.B. kontrollierter klinischer Studien, Vergleich mit
historischen Daten in pivotalen Studien, indirekte Ver-
gleiche, real world data) aufzuzeigen. Das BAG bertick-
sichtigt als Mehrnutzen auch jeden Beitrag zur Verbesse-
rung der Patientenversorgung bzw. Behandlungscompli-
ance; sofern diese offensichtlich sind, ist kein Nachweis
mittels wissenschaftlicher Methoden erforderlich.

KOMMENTAR:

Hierbei handelt es sich um ein in der Rechtsprechung
verbrieftes Prinzip (BGer 9C_8/2021 E. 5.3 m.V.a. BGE
137V 295E. 6.3.2; 127V 275E. 2.b m.V.a. BGE 109 V
195 E. 5.a.): Lasst ein Arzneimittel, durch wissenschaft-
liche Studien nachgewiesen, den Heilerfolg in kiirzerer
Zeit, mit weniger Nebenwirkungen und geringerer
Riickfallrate erwarten als ein anderes Arzneimittel glei-
cher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise, ist dem
beim Preisvergleich, allenfalls unter dem Gesichtspunkt
der Kosten der Anwendung, Rechnung zu tragen. Zu
beachten ist dabei nicht nur die bessere Wirksamkeit
oder Sicherheit, sondern auch ein Beitrag zur Verbesse-
rung der Patientenversorgung bzw. Behandlungscom-
pliance. Eine solcher Beitrag zur Verbesserung der Pati-
entenversorgung bzw. Behandlungscompliance ist ge-
geben, wenn z.B. anstatt zweier Tabletten nur noch
eine taglich eingenommen werden muss oder wenn
anstatt Spritzen eine Tablette verabreicht werden
kann. Dass diese Neuerung einen solchen Mehrnutzen
darstellen, ist notorisch, weshalb hierfiir keine wissen-
schaftlichen Nachweise verlangt werden kénnen.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art.

Bisher

Anderungsantrag

Kommentar

ANDERUNGSANTRAG:

3 Werden mehrere Arzneimittel in den therapeutischen
Quervergleich einbezogen, sind die durchschnittlichen
Kosten aller einbezogenen Arzneimittel zu bericksichti-
gen.

KOMMENTAR:

Damit wird das bereits heute geltende Prinzip veran-
kert, dass der Durchschnitt relevant ist (missverstand-
lich in Art. 65b Abs. 2 lit. b E-KVV enthalten).

Der therapeutische Quervergleich
wird in Bezug auf die Hauptindika-
tion des Arzneimittels durchgefiihrt.
Als Hauptindikation gilt die Indika-
tion, fur die das Arzneimittel am hau-
figsten eingesetzt werden kann.

ANDERUNGSANTRAG:

4 Bei Préparaten mit mehreren Indikationen kann eine
Prufung der Wirtschaftlichkeit in den einzelnen Indikatio-
nen erfolgen. Der Fabrikabgabepreis wird basierend auf
jener Indikation festgelegt, welche zum hochsten Ergeb-
nis nach Art. 65b Abs. 3 flihrt. Flr die weiteren Indikatio-
nen kdnnen ausgehend vom Ergebnis nach Artikel 65b
Absatz 3 indikationsspezifische Rickerstattungen an den
Krankenversicherer oder die Gemeinsame Einrichtung
nach Artikel 18 des Gesetzes festgelegt werden. Das BAG
weist in diesem Fall in der Limitierung auf die Rickerstat-
tungspflicht hin.

KOMMENTAR:

Vgl. auch Abs. 2 und 3 des Entwurfs. Die Fokussierung
auf die Hauptindikation fiihrt zu Ungleichbehandlun-
gen und negativen Anreizen bei kleinen Indikationen
(Orphan, Padiatrie). Dies zeigt insbesondere ein Bei-
spiel: Bei Praparat X mit Hauptindikation A (Ergebnis
[APV 100 /TQV 80]/2 = 90 ) und Nebenindikation B
(APV 100/TQV 95 = 97.5) erfolgt die wiirde die Preis-
festlegung in der Nebenindikation auf 90 begrenzt.
Beim Konkurrenzprodukt Z, das lediglich tGber die Indi-
kation B verfiigt, kann damit eine Ungleichbehandlung
erfolgen ([APV 110/TQV 80]/2 = 95). Daher muss die
Preisfestlegung in jeder Indikation erfolgen. In der kos-
tenintensivsten wird der SL-Preis definiert. Die anderen
Indikationen werden mittels Abschlagen (Rickerstat-
tungen gemass SL, Indikationscodes) geregelt. Damit
erlibrigt sich auch die Bestimmung zur Nebenindika-
tion gemass Art. 65bP* Abs. 3 E-KVV, die gegen das
Gleichbehandlungsgebot (Art. 8 BV) verstosst.

Bei Arzneimitteln, die je nach Indika-
tion alleine oder in Kombination mit
anderen Arzneimitteln eingesetzt
werden, erfolgt der Vergleich in Be-
zug auf die haufigste Indikation, fiir
die das Arzneimittel alleine einge-
setzt werden kann.

ANDERUNGSANTRAG:

> Bei Arzneimitteln, die nach ihrer Indikation in Kombina-
tion mit anderen Arzneimitteln eingesetzt werden (Kom-
binationstherapie), erfolgt der Vergleich in erster Linie
mit anderen Kombinationstherapien, welche Therapieal-
ternativen darstellen. Besteht keine andere Kombinati-
onstherapie, erfolgt der Vergleich mit Praparaten, die al-
leine zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden kénnen. Das BAG verfilgt gegebenenfalls ein
Preismodell, das den Mehrnutzen der Kombination be-
ricksichtigt. Die Preisfestlegung erfolgt nach Artikel 65b
Absatz 4.

KOMMENTAR:

Der Verordnungsvorschlag zeigt weiterhin keine L6-
sung fir die Preisfestsetzung von Kombinationsthera-
pien. Es missen Wege gefunden werden, um dem
Mehrwert von Kombinationstherapien bei der Preis-
festsetzung Rechnung zu tragen und eine Auflosung
der Abhédngigkeiten von unterschiedlichen Zulassungs-
inhaberinnen bei der SL-Aufnahme von Kombinations-
therapien zu erreichen.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art. Bisher Neu Anderungsantrag ‘ Kommentar
3 Die Wirtschaftlichkeit einer Indika- ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
tion, die nicht unter Absatz 1 oder 2 Streichen. Vgl. die Ausfiihrungen zu Art. 65b"* Abs. 1 E-KVV. Die
fallt, wird ausschliesslich aufgrund Wirtschaftlichkeitspriifung hat auch in Nebenindikatio-
des therapeutischen Quervergleichs nen (APV und TQV) umfassend zu erfolgen. Dies zeigt
bestimmt. Der fir diese insbesondere ein Beispiel: Wiirde bei Multiindikations-
Indikation ermittelte Preis, der als praparaten der APV bei Nebenindikationen (z.B. Indika-
wirtschaftlich gilt, darf den Preis der tion A) nicht beriicksichtigt, erfolgt eine Ungleichbe-
Hauptindikation, der als wirtschaft- handlung im Vergleich zu anderen Zulassungsinhabe-
lich gilt, nicht liberschreiten. rinnen, welche ein Prdparat ausschliesslich in dieser In-
dikation haben. Ein Beispiel zur Veranschaulichung
wadre:
Arzneimittel 1 hat eine Indikation A und eine Indikation
B, wobei Indikation A die Hauptindikation ist und einen
Preis von 150 CHF auf der SL hat. Die Nebenindikation
B ware nur auf TQV Basis und hat dann einen Preis von
20 CHF.
Arzneimittel 2 hat nur eine Indikation und das ist Indi-
kation B, die entsprechend auch die Hauptindikation
darstellt. Der APV von Arzneimittel 2 betragt 100 CHF.
Damit ergibt sich bei Arzneimittel 2 fir genau dieselbe
Indikation ein Preis von 60 CHF.
Das BAG schlagt eine Massnahme vor, wofiir es keine
Rechtsgrundlage gibt. Die WZW-Kriterien miissen im-
mer gleich Uberpruft werden (APV und TQV). Fur die
Zul3ssigkeit einer solchen Bestimmung ware eine
Grundlage im KVG vorausgesetzt. Mit dieser Bestim-
mung wird also versucht, eine gesetzesrelevante Be-
stimmung tber den Verordnungsweg einzufiihren, was
nicht statthaft ist.
4 Es werden Uberprift: ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
c. die Wirksamkeit des Arznei- | Streichen. Vgl. Vorschlag zu neuem Abs. 1 von Art. 65b* KVV.
mittels im Verhaltnis zu an-
deren Arzneimitteln, die zur
Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt wer-
den;
d. die Kosten des Arzneimittels
pro Tag oder Kur im Verhalt-
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14



Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art.

Bisher

Anderungsantrag

Kommentar

nis zu den Kosten von Arz-
neimitteln, die zur Behand-
lung derselben Krankheit
eingesetzt werden.

Das Arzneimittel wird nur mit denje-
nigen Arzneimitteln, die zur Behand-
lung derselben Krankheit eingesetzt
werden, verglichen, die ein gutes
Verhaltnis zwischen dem medizini-
schen Nutzen und den Kosten auf-
weisen.

ANDERUNGSANTRAG:
Streichen.

KOMMENTAR:

Das BAG hat eine qualitativ hochstehende und zweck-
massige gesundheitliche Versorgung zu moglichst
glnstigen Kosten sicherzustellen (Art. 43 Abs. 6 KVG).

Das BAG priift bei der Aufnahme von Arzneimitteln auf
die SL unter anderem die Wirtschaftlichkeit. Alle Prapa-
rate auf der SL sind wirtschaftlich und weisen so per
Definition ein gutes Verhaltnis zwischen dem medizini-
schen Nutzen und den Kosten auf. Es gibt also auch kei-
nen Grund fiir einen selektiven Ausschluss von gewis-
sen Arzneimitteln. Wir stimmen zu, dass im TQV nur
mit Praparaten verglichen werden kann, die auf der SL
sind und gemass Limitierung fiir die relevante Indika-
tion vergiitet werden kénnen.

Mit dieser Bestimmung schrankt der Bundesrat das Er-
messen des BAG (ibermassig ein und gefahrdet damit
eine qualitativ hochstehende und zweckmassige ge-
sundheitliche Versorgung. Denn damit ware es dem
BAG verwehrt, teurere Produkte im Vergleich zu be-
ricksichtigen, um einer Zulassungsinhaberin einen ak-
zeptablen Preis anzubieten, sofern sich dies als not-
wendig erweisen kdnnte. Hinzu kommt, dass dieser Be-
stimmung ein willkirliches Element innewohnt, wenn
wie im Erlauternden Bericht erwdhnt, vergleichbarere,
aber teurere Arzneimittel aus dem TQV ausgeschlossen
und weniger vergleichbare Arzneimittel einbezogen
(vgl. S. 8).

Nach Aufnahme von Praparaten mit
bekanntem Wirkstoff, von Generika
oder von Biosimilars mit gleicher
Wirkstoffzusammensetzung in die
Spezialitatenliste, spatestens jedoch
15 Jahre nach der Zulassung der ers-
ten Handelsform des Wirkstoffs

ANDERUNGSANTRAG:

6 Das BAG beriicksichtigt die Kosten fiir Forschung und
Entwicklung von Originalpraparaten oder Arzneimitteln
mit bekannten Wirkstoffen mit Innovation, die durch
Schutzrechte des geistigen Eigentums geschitzt sind, so-
fern das Originalpraparat oder das Arzneimittel mit be-

KOMMENTAR:

Der Vorschlag des BAG ist abzulehnen, da damit die Be-
ricksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwick-
lung Uber die Hintertire abgeschafft werden soll. Inter-
pharma lehnt nicht grundsatzlich ab, dass fir die Be-
ricksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwick-
lung ein therapeutischer Fortschritt verlangt werden
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art. Bisher

Neu

durch die Swissmedic, der im Origi-
nalprdparat enthalten ist, wird das
Originalpraparat und das Nachfolge-
praparat, sofern dieses gegeniiber
dem bisher in der Spezialitatenliste
aufgefiihrten Originalpraparat keinen
therapeutischen Fortschritt bringt,
im therapeutischen Quervergleich
verglichen mit:

a. Originalpraparaten, die seit
mindestens 15 Jahren von
der Swissmedic zugelassen
sind;

b. Originalpraparaten, fur die
Generika oder Biosimilars
mit gleicher Wirkstoffzu-
sammensetzung in der Spe-
zialitatenliste aufgefiihrt
sind;

c. Praparaten mit bekanntem
Wirkstoff, die nicht als Ge-
nerika in der Spezialitaten-
liste aufgefiihrt sind.

Anderungsantrag

kanntem Wirkstoff mit Innovation im Zeitpunkt der Auf-
nahme in die Spezialitdtenliste einen therapeutischen
Fortschritt bringen.

7 Als therapeutischer Fortschritt gilt jede Verbesserung
der Wirksamkeit, der Sicherheit und jeder Beitrag zur Ver-
besserung der Patientenversorgung bzw. Behandlungs-
compliance zum Zeitpunkt der Aufnahme des Arzneimit-
tels in die Spezialitdtenliste. Der therapeutische Fort-
schritt ist anhand wissenschaftlicher Methoden (z.B. kon-
trollierter klinischer Studien, Vergleich mit historischen
Daten in pivotalen Studien, indirekte Vergleiche, real
world data) aufzuzeigen. Sofern der Nachweis eines Bei-
trags zur Verbesserung der Patientenversorgung bzw. Be-
handlungscompliance offensichtlich ist, ist kein Nachweis
mittels wissenschaftlicher Methoden erforderlich.

& Das BAG fiihrt den therapeutischen Quervergleich mit

folgenden Arzneimitteln durch:

a. Originalpraparate oder Arzneimittel mit bekanntem
Wirkstoff mit Innovation, die durch Schutzrechte des
geistigen Eigentums geschitzt sind und bei der Auf-
nahme einen therapeutischen Fortschritt bringen
oder brachten, werden vergleichen mit Originalpra-
paraten oder Arzneimitteln mit bekanntem Wirkstoff
mit Innovation, wenn diese durch Schutzrechte des
geistigen Eigentums geschiitzt sind und bei der Auf-
nahme einen therapeutischen Fortschritt brachten.

b. Originalprdparate oder Arzneimittel mit bekanntem
Wirkstoff mit Innovation, die nicht mehr durch
Schutzrechte des geistigen Eigentums geschitzt sind
oder die bei der Aufnahme keinen therapeutischen
Fortschritt bringen oder brachten, werden verglei-
chen mit Originalprdparaten oder Arzneimitteln mit
bekannten Wirkstoffen, deren Schutzrechte des geis-
tigen Eigentums abgelaufen sind oder die bei der Auf-
nahme keinen therapeutischen Fortschritt brachten.

9 Besteht fiir den Vergleich nach Absatz 6 Buchstabe a
kein Vergleichspraparat, erfolgt der Vergleich mit Origi-

\ Kommentar

kdnnte. Es geht allerdings nicht an, dass der Patent-
schutz fiir die Frage, ob ein TQV erfolgen kann oder
nicht, nicht mehr relevant sein soll. Der Anreiz ein padi-
atrisches Prifprogramm durchzufiihren, der mit einer
Verlangerung des ergénzenden Schutzzertifikats von 6
Monaten belohnt wird, wiirde nicht mehr bericksich-
tigt werden. Wirkstoffgleiche Arzneimittel kdnnten
auch unter Verletzung des Patentschutzes in die SL auf-
genommen werden. Zudem ist es moglich, dass eine
Zulassungsinhaberin z.B. eine fixe Arzneimittelkombi-
nation in die SL aufnehmen lasst, die dann die Anwen-
dung von Art. 65b®* Abs. 6 KVV auslésen kénnte. Inso-
fern ist die Aufnahme bzw. das Vorhandensein von
BWS, Generika oder Biosimilar kein ausreichendes In-
diz dafiir, dass Patentschutz oder Schutzzertifikate ab-
gelaufen sind. In diesem Fall wiirde die betroffene Zu-
lassungsinhaberin des Originalpraparats abgestraft. Da-
her muss sichergestellt werden, dass weiterhin der Pa-
tentablauf fiir die Frage, welche Produkte in den TQV
einzubeziehen sind, relevant ist.

Zudem muss sichergestellt werden, dass auch bei Arz-
neimittel mit bekanntem Wirkstoff, welche von der Zu-
lassungsinhaberin des Originalprdparats mit einem
durch Schutzrechte des geistigen Eigentums geschiitz-
ten Wirkstoff zugelassen werden, weiterhin die Kosten
fiir Forschung und Entwicklung beriicksichtigt werden.
Dies ergibt sich schon nur daraus, dass z.B. bei Co-Mar-
keting-Arzneimitteln der Preis des Originals wirtschaft-
lich ist. Mithin kann auch fiir BWS mit Wirkstoffen, die
durch die Schutzrechte des geistigen Eigentums ge-
schitzt sind, nichts anderes gelten.

Dies betrifft insbesondere fixe Arzneimittelkombinatio-
nen. Fixe Arzneimittelkombinationen (Kombinations-
praparate) missen bei der Beriicksichtigung der Kosten
fiir Forschung und Entwicklung mit den Arzneimitteln
mit bekannten Wirkstoffen mit Innovation gleichge-
stellt sein. Dabei ist zu beachten, dass die Kombination
zweier Einzelwirkstoffe grundsatzlich per definitionem
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art. Bisher

Neu

Anderungsantrag

nalpraparaten oder Arzneimitteln mit bekanntem Wirk-
stoff mit Innovation, die nicht mehr durch Schutzrechte
des geistigen Eigentums geschuiitzt sind, jedoch zu Preis
vor dem Ablauf der Schutzrechte des geistigen Eigentums.

10 Besteht fiir den Vergleich nach Absatz 6 Buchstabe b
kein Vergleichspraparat, erfolgt der Vergleich mit Origi-
nalprdaparaten oder Arzneimitteln mit bekanntem Wirk-
stoff mit Innovation, die durch Schutzrechte des geistigen
Eigentums geschiitzt sind und einen therapeutischen
Fortschritt bringen. Die Kosten fiir Forschung und Ent-
wicklung des Originalprdparats oder des Arzneimittels mit
bekanntem Wirkstoff mit Innovation, das durch Schutz-
rechte des geistigen Eigentums geschiitzt ist, werden im
Vergleich nicht beriicksichtigt.

11 Das BAG darf ein Originalpraparat oder ein Arzneimittel
mit bekanntem Wirkstoff als nicht durch Schutzrechte des
geistigen Eigentums geschiitzt qualifizieren, wenn ein Ge-
nerikum oder ein Biosimilars mit gleicher Wirkstoffzusam-
mensetzung und Indikation in die Spezialitdtenliste aufge-
nommen wurde. Das BAG ldsst auf Antrag der Zulassungs-
inhaberin des Originalprdparats oder des Arzneimittels
mit bekanntem Wirkstoff den Bestand der allfalligen
Schutzrechte des geistigen Eigentums durch das Institut
fiir geistiges Eigentum kldaren. Das BAG muss die Kosten
fiir Forschung und Entwicklung bei bestehenden Schutz-
rechten des geistigen Eigentums bericksichtigen, auch
wenn ein Generika oder Biosimilars mit gleicher Wirk-
stoffzusammensetzung und Indikation in die Spezialita-
tenliste aufgenommen wurde.

12 Als Schutzrechte des geistigen Eigentums gelten insbe-
sondere der Patentschutz sowie die erganzenden Schutz-
zertifikate nach Art. 140a ff. des Patentgesetzes.

13 Wurde einem Originalpraparat (Monopréparat) ein
therapeutischer Fortschritt zuerkannt, sind wahrend der
Dauer der Schutzrechte des geistigen Eigentums die Kos-
ten fur Forschung und Entwicklung auch bei einer fixen

‘ Kommentar

einen therapeutischen Fortschritt darstellt (Verbesse-
rung der Patientenversorgung/Behandlungscompli-
ance, da lediglich eine Tablette/Spritze anstelle von
zweien verwendet werden muss). Davon ausgenom-
men konnen nur Falle sein, in welchen hierdurch ein
schlechteres Nutzen-Risiko-Profil erwachst.

Jeder therapeutische Fortschritt (d.h. jeder Mehrnut-
zen im Vergleich zur Standardtherapie) muss dazu fiih-
ren, dass die Kosten fir Forschung und Entwicklung be-
ricksichtigt werden, d.h. ein TQV nur mit Produkten
durchgefiihrt wird, welche ebenfalls durch Schutz-
rechte des geistigen Eigentums geschitzt sind. D.h.
jede Verbesserung hinsichtlich Wirksamkeit, Sicherheit,
Patientenversorgung und Behandlungscompliance
muss als therapeutischer Fortschritt gelten. Das BAG
darf dabei keinen strengen Massstab an den Tag legen.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art. Bisher Neu Anderungsantrag ‘ Kommentar
Arzneimittelkombination zu bericksichtigen, die den
Wirkstoff des Originalpraparats (Monopraparat) enthalt.
65bt" Beurteilung der Wirtschaftlichkeit:
Innovationszuschlag beim therapeu-
tischen Quervergleich
1 Beim therapeutischen Quervergleich KOMMENTAR:

kann fir ein Arzneimittel auf Antrag
hin ein Innovationszuschlag gewahrt
werden, wenn anhand kontrollierter
klinischer Studien aufgezeigt wurde,
dass mit dem Arzneimittel ein bedeu-
tender therapeutischer Fortschritt
erzielt wird. Der Innovationszuschlag
betragt je nach Kategorie, in die das
Arzneimittel aufgrund der Bedeutung
seines therapeutischen Fortschritts
eingeteilt ist:

a. fur Arzneimittel, mit denen
ein sehr grosser therapeuti-
scher Fortschritt erzielt
wird: hochstens 20 Prozent;

b. fir Arzneimittel, mit denen
ein grosser therapeutischer
Fortschritt erzielt wird:
ho6chstens 10 Prozent.

ANDERUNGSANTRAG:

Bei el - . e fir ol
ArzrelmittelAuf dem Ergebnis des therapeutischen
Quervergleichs nach Artikel 65b®* Absatz 1 gewahrt das
BAG im Umfang des Mehrnutzens auf-Antrag hin einen
Innovationszuschlag gewdhrit-werden, wenn anhand wis-
senschaftlicher Methoden (z.B. kontrollierter klinischer
Studien, indirekte Vergleiche, Vergleich mit historischen
Daten in pivotalen Studien, real world data) aufgezeigt
wurde, dass mit dem Arzneimittel bei dessen Aufnahme
in die Spezialitatenliste ein bedeutender therapeutischer
Fortschritt erzielt wird. Bertanevationszusehlagbetrdgt
. e indi \ nittal auf

Die Einschrankung des Nachweises des therapeuti-
schen Fortschritts auf kontrollierte Studien ist nicht
nachvollziehbar, denn Art. 32 Abs. 1 Satz 2 KVG sieht
jede wissenschaftliche Methode als moglicher Nach-
weis der Wirksamkeit und damit auch des therapeuti-
schen Fortschritts vor. So fordert das BAG z.B. ver-
schiedentlich, dass Register erstellt werden. Die daraus
fliessenden Erkenntnisse (RWE) mussen auch bertick-
sichtigt werden kénnen.

Festzuhalten ist, dass gemass der Rechtsprechung fir
einen Innovationszuschlag keine direkt vergleichenden
Studien notwendig sind, sondern indirekte Vergleiche
ausreichen (BVGer, C-641/2018, 1.12.2021).

Wie unter altem Recht (vgl. Ziff. C.2.2 des SL-Hand-
buchs in der Version des Jahres 2013) soll der Innovati-
onszuschlag nicht gegenliber einzelnen Arzneimitten,
sondern generell auf dem Ergebnis des TQV gewahrt
werden, wenn das Arzneimittel einen bedeutenden
therapeutischen Fortschritt bringt. Dies deshalb, weil
die Frage, ob ein Innovationszuschlag gewahrt wird,
zum Zeitpunkt der Aufnahme zu entscheiden ist. Ist da-
mals ein bedeutender therapeutischer Fortschritt er-
zielt worden, ist der Innovationszuschlag wahrend bis
zum Patentablauf zu gewahren.

Der Begriff «bedeutender therapeutische Fortschritt»
ist ein technischer Begriff, der im Rahmen des techni-
schen Ermessens des BAG konkretisiert werden muss.
Eine weitere Abstufung in «sehr grosser» und «gros-
ser» therapeutischer Fortschritt stellt lediglich eine ju-
ristische Pseudogenauigkeit dar.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art. Bisher

Neu

Anderungsantrag

\ Kommentar

Eine Beschrankung auf 20% ist zudem nicht nachvoll-
ziehbar und abzulehnen. Der Innovationszuschlag soll-
ten den Mehrnutzen abbilden. Der Mehrnutzen kann
Uber 20% sein. In der Schweiz bestehen keine Ober-
grenzen bezlglich des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses
(vgl. Papier WZW-Operationalisierung, 7). Bei erhebli-
chen Durchbriichen kann diese Beschrankung dazu
fihren, dass ein Arzneimittel nicht in die SL aufgenom-
men werden kann. Der Innovationszuschlag ist daher
im Umfang des Mehrnutzens zu gewdhren. Insbeson-
dere bei glinstigen Praparaten im TQV muss ein deut-
lich hoherer prozentualer Zuschlag moglich sein, sonst
werden insbesondere Prdparate fiir Erkrankungen, bei
denen keine addquaten Alternativen bestehen, diskri-
miniert.

Schliesslich ist auch die «Kann-Formulierung» abzu-
lehnen und es ist nicht ersichtlich, warum zusatzlich ein
Antrag zu stellen ware. Entweder ist der Fortschritt
nachgewiesen, dann muss das BAG einen Innovations-
zuschlag gewahren oder eben nicht. Dies ist insbeson-
dere dann nicht umsetzbar, falls das BAG einen vom
Antrag abweichenden TQV verfiigt und somit die Zulas-
sungsinhaberin keine Moglichkeit hatte einen IZ bei der
Einreichung des Antrags auf Aufnahme geltend zu ma-
chen.

Nach Aufnahme von Praparaten mit
bekanntem Wirkstoff, von Generika
oder von Biosimilars mit gleicher
Wirkstoffzusammensetzung, spates-
tens jedoch 15 Jahre nach Zulassung
durch die Swissmedic der ersten
Handelsform des Wirkstoffes, der in
dem Originalpraparat enthalten ist,
wird der Innovationszuschlag nicht
mehr gewdhrt.

ANDERUNGSANTRAG:
Nach dem Auslaufen der Schutzrechte des geistigen Ei-
gentums Aufrehmever-Priparatenmithelenniom
Wirkstoff. 5 i Biosiril . .

A IEIE 03 edoch 15
1ol b Zul o Swi .

: irkstoffes. . Srici N

rat-enthaltenist; wird der Innovationszuschlag nicht
mehr gewadhrt.

KOMMENTAR:

Der Vorschlag des BAG ist abzulehnen, da damit die Be-
ricksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwick-
lung Uber die Hintertiire abgeschafft werden soll. Inter-
pharma lehnt nicht grundsatzlich ab, dass fiir die Be-
ricksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwick-
lung ein therapeutischer Fortschritt verlangt werden
kénnte.

Vgl. oben Art. 65b® Abs. 6 E-KVV.

65b4*

ter

Beurteilung der Wirtschaftlichkeit:
Auslandpreisvergleich
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)
Art. Bisher

1

Art. 65b Abs. 3 KVV

3 Beim Auslandpreisver-
gleich wird mit dem Fabri-
kabgabepreis verglichen.
Bestehen keine 6ffentlich
zuganglichen Fabrikabgabe-
preise, so wird der Apothe-
keneinstandspreis oder,
falls dieser auch nicht 6f-
fentlich zuganglich ist, der
Grosshandelspreis bertick-
sichtigt; vom Apothekenein-
standspreis oder vom
Grosshandelspreis werden
Grosshandelsmargen abge-
zogen. Das EDI legt die
Hohe des Abzugs aufgrund
der durchschnittlich ge-
wahrten Grosshandelsmar-
gen fest. Es kann vorsehen,
dass die effektiven anstatt
der durchschnittlich ge-
wahrten Grosshandelsmar-
gen abgezogen werden.

Neu

Beim Auslandpreisvergleich wird der
Preis eines Arzneimittels mit dem
Fabrikabgabepreis desselben Arznei-
mittels im Ausland verglichen. Beste-
hen keine 6ffentlich zuganglichen
Fabrikabgabepreise, so wird der Apo-
thekeneinstandspreis oder, falls die-
ser auch nicht 6ffentlich zuganglich
ist, der Publikumspreis beriicksich-
tigt; fur diese Falle legt das EDI zur
Ermittlung des Fabrikabgabepreises
die H6he des durchschnittlichen Ab-
zugs auf den Apothekeneinstands-
preis und den Publikumspreis fest. Es
kann vorsehen, dass statt des durch-
schnittlichen Abzugs auf den Apothe-
keneinstandspreis oder den Publi-
kumspreis der effektive anfallende
Abzug oder ein bestimmter Mindest-
abzug vorgenommen wird.

Anderungsantrag

ANDERUNGSANTRAG:

Beim Auslandpreisvergleich wird der Preis Fabrikabgabe-
preis einres des Arzneimittels mit dem durchschnittlichen
Fabrikabgabepreis desselben Arzneimittels in den Refe-
renzlandern im-Austand verglichen. Bestehen keine 6f-
fentlich zuganglichen Fabrikabgabepreise, so wird der
Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser auch nicht
offentlich zuganglich ist, der Publikumspreis berticksich-
tigt; fir diese Falle legt das EDI zur Ermittlung des Fabri-
kabgabepreises die Hohe des durchschnittlichen Abzugs
auf den Apothekeneinstandspreis und den Publikums-
preis fest. Es sieht vor, dass statt des durchschnittlichen
Abzugs auf den Apothekeneinstandspreis oder den Publi-
kumspreis der effektive anfallende Abzug oder ein be-
stimmter Mindestabzug vorgenommen wird.

\ Kommentar

KOMMENTAR:

Gemeinhin wird das arithmetische Mittel fir normale
Zahlenverteilungen verwendet, welche eine niedrige
Anzahl an Ausreissern aufweisen. Der Median wird im
Allgemeinen zur Festlegung der zentralen Tendenz von
schiefen Zahlenverteilungen verwendet. Der Ausland-
preisvergleich ist per se ein homogener Vergleich von
Landern mit vergleichbaren Strukturen in Bezug auf die
Wirtschaft und die Pharmaindustrie. Zudem referenzie-
ren sich die Lander im APV-Warenkorb gegenseitig,
was eine besonders Schiefe Verteilung unwahrschein-
lich macht.

Der APV und dessen Berechnung — wie der TQV — stel-
len gesetzliche Kriterien dar (vgl. BGE 142 V 26). Es
liegt somit nicht in der Kompetenz des Bundesrats, neu
den Median einzufuhren.

Der Median fuhrt dazu, dass es kaum Planbarkeit gibt,
da der Auslandspreisvergleich einfach dem Land mit
dem 5.-tiefsten Preis entspricht und deshalb grésseren
Schwankungen ausgesetzt ist als der Durchschnitt. Der
Median beriicksichtigt die Ladnder mit héheren Preisen
gar nicht. Gerade diese, sind jedoch eher mit den
Schweizer Verhéltnissen vergleichbar (z.B. Deutsch-
land), als andere (z.B. Norwegen, welches als neues
Tiefpreisland anstelle von Finnland eingefiihrt werden

Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit die geringeren Kos-
ten fir die Entwicklung im

lung der Wirtschaftlichkeit die gerin-
geren Kosten fir die Entwicklung im

soll).

2 Von den Fabrikabgabepreisen der Re- | ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
ferenzlander werden in einem Refe- Von den Fabrikabgabepreisen der Referenzlander wer- Es ist nicht einzusehen, warum das EDI hier ein Ermes-
renzland verbindliche Herstellerra- den in einem Referenzland verbindliche Herstellerra- sen haben soll, «vorzusehen», dass die effektiven Her-
batte abgezogen. Das EDI legt fest, batte abgezogen. Das EDI legt fest, welche Herstellerra- stellerrabatte abgezogen werden. Dies muss immer
welche Herstellerrabatte batte abgezogen werden. Die Zulassungsinhaberin kann moglich sein.
abgezogen werden. Es kann vorse- stattdessen die effektiven Herstellerrabatte geltend ma-
hen, dass statt dieser Herstellerra- chen.
batte die effektiven Herstellerrabatte
abgezogen werden.

65c | Beurteilung der Wirtschaft- | Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei
lichkeit bei Generika Generika
1 | Bei Generika werden fiir die | Bei Generika werden fir die Beurtei-
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art. Bisher Neu Anderungsantrag ‘ Kommentar
Vergleich zum Originalpra- Vergleich zum Originalpréaparat be-
parat bericksichtigt. ricksichtigt.
2 | Ein Generikum gilt bei der Ein Generikum gilt bei der Aufnahme | ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:

Aufnahme in die Spezialita-
tenliste als wirtschaftlich,
wenn sein Fabrikabgabe-
preis gegenliber dem mit
ihm austauschbaren Origi-
nalprdparat:

a. mindestens 20 Pro-
zent tiefer ist, so-
fern das Schweizer
Marktvolumen des
Originalpraparates
und von dessen Co-
Marketing-Arznei-
mittel wahrend
drei Jahren vor Pa-
tentablauf im
Durchschnitt pro
Jahr 4 Millionen
Franken nicht
Ubersteigt;

b. mindestens 30 Pro-
zent tiefer ist, so-
fern das Schweizer
Marktvolumen des
Originalpraparates
und von dessen Co-
Marketing-Arznei-
mittel wahrend
drei Jahren vor Pa-
tentablauf im
Durchschnitt pro
Jahr zwischen 4
Millionen und 8
Millionen Franken
liegt;

c. mindestens 50 Pro-
zent tiefer ist, so-
fern das Schweizer

in die Spezialitatenliste als wirt-
schaftlich, wenn sein Fabrikabgabe-
preis gegenliber dem mit ihm aus-
tauschbaren Originalpraparat:

a.

mindestens 20 Prozent
tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolu-
men des Originalprdpa-
rates und von dessen
Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jah-
ren vor Aufnahme des
ersten Generikums im
Durchschnitt pro Jahr 4
Millionen Franken nicht
Ubersteigt;

mindestens 30 Prozent
tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolu-
men des Originalpradpa-
rates und von dessen
Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jah-
ren vor Aufnahme des
ersten Generikums im
Durchschnitt pro Jahr
zwischen 4 Millionen
und 8 Millionen Franken
liegt;

mindestens 50 Prozent
tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolu-
men des Originalprépa-
rates und von dessen
Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jah-
ren vor Aufnahme des
ersten Generikums im

Ein Generikum gilt bei der Aufnahme in die Spezialitdten-
liste als wirtschaftlich, wenn sein Fabrikabgabepreis ge-
geniiber dem mit ihm austauschbaren Originalpraparat:

a.

mindestens 20 Prozent tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolumen des Originalpra-
parates und von dessen Co-Marketing-Arz-
neimittel wahrend drei Jahren vor Ablauf
der Schutzrechte des geistigen Eigentums
Aufnahme-desersten-Generikams im
Durchschnitt pro Jahr 4 Millionen Franken
nicht libersteigt;

mindestens 30 Prozent tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolumen des Originalpra-
parates und von dessen Co-Marketing-Arz-
neimittel wahrend drei Jahren vor Ablauf
der Schutzrechte des geistigen Eigentums
Aufashredesersten-Ceaneriiaras im
Durchschnitt pro Jahr zwischen 4 Millionen
und 8 Millionen Franken liegt;

mindestens 50 Prozent tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolumen des Originalpra-
parates und von dessen Co-Marketing-Arz-
neimittel wahrend drei Jahren vor Ablauf
der Schutzrechte des geistigen Eigentums
Aufrshrredesersien-Seneraars im
Durchschnitt pro Jahr zwischen 8 Millionen
und 16 Millionen Franken liegt;

mindestens 60 Prozent tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolumen des Originalpra-
parates und von dessen Co-Marketing-Arz-
neimittel wahrend drei Jahren vor Ablauf
der Schutzrechte des geistigen Eigentums
Aofrshraedesersien-Seneraums im
Durchschnitt pro Jahr zwischen 16 Millio-
nen und 25 Millionen Franken liegt;
mindestens 70 Prozent tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolumen des Originalpra-

Der Schutz des geistigen Eigentums ist die Grundlage
fir die Innovation und bietet den Firmen zudem An-
reize neue Indikationen (z.B. in der Padiatrie) und pati-
entenfreundlichere Applikationsformen auf den Markt
zu bringen. Zudem bestehen lber TRIPS Vertrage inter-
nationale Verpflichtungen der Schweiz. Den Begriff des
Patentschutzes auf Grund von operativen Schwierigkei-
ten beim Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) aus der
Verordnung zu streichen, ist nicht akzeptabel. Schutz-
rechte wie Patente, erganzende Schutzzertifikate,
nach Art. 140a ff. des Patentgesetzes und der Un-
terlagenschutz gemass HMG miissen zwingend respek-
tiert werden.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art. Bisher

Marktvolumen des
Originalpraparates
und von dessen Co-
Marketing-Arznei-
mittel wahrend
drei Jahren vor Pa-
tentablauf im
Durchschnitt pro
Jahr zwischen 8
Millionen und 16
Millionen Franken
liegt;

mindestens 60 Pro-
zent tiefer ist, so-
fern das Schweizer
Marktvolumen des
Originalpraparates
und von dessen Co-
Marketing-Arznei-
mittel wahrend
drei Jahren vor Pa-
tentablauf im
Durchschnitt pro
Jahr zwischen 16
Millionen und 25
Millionen Franken
liegt;

mindestens 70 Pro-
zent tiefer ist, so-
fern das Schweizer
Marktvolumen des
Originalpraparates
und von dessen Co-
Marketing-Arznei-
mittel wahrend
drei Jahren vor Pa-
tentablauf im
Durchschnitt pro
Jahr 25 Millionen
Franken Gbersteigt.

Neu

Durchschnitt pro Jahr
zwischen 8 Millionen
und 16 Millionen Fran-
ken liegt;

mindestens 60 Prozent
tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolu-
men des Originalprdpa-
rates und von dessen
Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jah-
ren vor Aufnahme des
ersten Generikums im
Durchschnitt pro Jahr
zwischen 16 Millionen
und 25 Millionen Fran-
ken liegt;

mindestens 70 Prozent
tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolu-
men des Originalpradpa-
rates und von dessen
Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jah-
ren vor Aufnahme des
ersten Generikums im
Durchschnitt pro Jahr
zwischen 25 Millionen
und 40 Millionen Fran-
ken liegt;

mindestens 80 Prozent
tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolu-
men des Originalprépa-
rates und von dessen
Co-Marketing-Arznei-
mittel wahrend drei Jah-
ren vor Aufnahme des
ersten Generikums im
Durchschnitt pro Jahr

Anderungsantrag
parates und von dessen Co-Marketing-Arz-
neimittel wahrend drei Jahren vor Ablauf
der Schutzrechte des geistigen Eigentums
Aufashredesersten-Cenerilanas im
Durchschnitt pro Jahr zwischen 25 Millio-
nen und 40 Millionen Franken liegt;

f. mindestens 80 Prozent tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolumen des Originalpra-
parates und von dessen Co-Marketing-Arz-
neimittel wahrend drei Jahren vor Ablauf
der Schutzrechte des geistigen Eigentums
Aufnahme-desersten-Generikams im
Durchschnitt pro Jahr 40 Millionen Franken
libersteigt.

\ Kommentar
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art. Bisher

Anderungsantrag

Kommentar

40 Millionen Franken
Ubersteigt.

3 | Massgebend fiir die Berech-
nung des Fabrikabgabeprei-
ses des Generikums ist der
nach Artikel 65e ermittelte
Fabrikabgabepreis des Ori-
ginalpraparates.

Massgebend fiir die Berechnung des
Fabrikabgabepreises des Generikums
ist der Fabrikabgabepreis des Origi-
nalprdparates.

4 | Das Schweizer Marktvolu-
men pro Jahr bemisst sich
auf der Basis des Fabrikab-
gabepreises des Originalpra-
parates und von dessen Co-
Marketing-Arzneimittel und
wird je Handelsform dessel-
ben Wirkstoffes bestimmt.
Das BAG kann bei einem
Gesuch um Aufnahme eines
Generikums in die Speziali-
tatenliste von der Zulas-
sungsinhaberin die Meldung
des Schweizer Marktvolu-
mens verlangen. Das Markt-
volumen muss gestitzt auf
Umsatzerhebungen eines
unabhangigen Instituts er-
fasst werden.

Das Schweizer Marktvolumen pro
Jahr bemisst sich auf der Basis des
Fabrikabgabepreises des Originalpra-
parates und von dessen Co-Marke-
ting-Arzneimittel und wird je Han-
delsform desselben Wirkstoffs be-
stimmt. Das BAG kann bei einem Ge-
such um Aufnahme eines Generi-
kums in die Spezialitatenliste von der
Zulassungsinhaberin die Meldung des
Schweizer Marktvolumens verlangen.
Die Zulassungsinhaberin muss das
Marktvolumen gestiitzt auf Um-
satzerhebungen eines unabhangigen
Instituts erfassen.

5 | Generika, die vor der Preis-
Uberprifung des Original-
praparates nach Artikel 65e
in die Spezialitatenliste auf-
genommen werden, werden
nach der Preistberprifung
zur Wahrung des Abstands
preislich angepasst.

Ist mindestens ein Generikum mit
gleicher Wirkstoffzusammensetzung
in der Spezialitdtenliste

aufgefiihrt, so gelten weitere Gene-
rika mit gleicher Wirkstoffzusammen-
setzung hochstens zum folgenden
Preis als wirtschaftlich:

a. bei einem einzigen bereits
aufgefiihrten Generikum:
zum Preis dieses Generi-
kums;

b. bei mehreren bereits aufge-
flhrten Generika: zum

ANDERUNGSANTRAG:
Streichen.

KOMMENTAR:

Das Preisniveau von Generika wird anhand der Ab-
standsregel gegeniiber dem Original bestimmt, Absatz
2 (Buchstabe a-f). Mit Absatz 5 wird die Einflihrung ei-
nes Referenzpreises vorgeschlagen, ohne die Auswir-
kungen auf die Versorgungssicherheit zu prifen. Inter-
pharma lehnt diesen Vorschlag ab.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art.

Anderungsantrag

Kommentar

durchschnittlichen Preis
dieser Generika.

65Cbis

Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei
Biosimilars

Bei Biosimilars werden fiir die Beur-
teilung der Wirtschaftlichkeit die ge-
ringeren Kosten fiir die Entwicklung
im Vergleich zum Referenzpraparat

berucksichtigt.

Ein Biosimilar gilt bei der Aufnahme
in die Spezialitatenliste als wirt-
schaftlich, wenn sein Fabrikabgabe-
preis gegeniliber dem Referenzprapa-
rat:

a. mindestens 5 Prozent tiefer
ist, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Refe-
renzprdparates wahrend
drei Jahren vor Aufnahme
des ersten Biosimilars im
Durchschnitt pro Jahr 4 Mil-
lionen Franken nicht tber-
steigt;

b. mindestens 10 Prozent tie-
fer ist, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Refe-
renzprdparates wahrend
drei Jahren vor Aufnahme
des ersten Biosimilars im
Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 4 Millionen und 8 Mil-
lionen Franken liegt;

c. mindestens 20 Prozent tie-
fer ist, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Refe-
renzprdparates wahrend
drei Jahren vor Aufnahme
des ersten Biosimilars im
Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 8 Millionen und 16
Millionen Franken liegt;

ANDERUNGSANTRAG:

Ein Biosimilar gilt bei der Aufnahme in die Spezialitdten-
liste als wirtschaftlich, wenn sein Fabrikabgabepreis ge-
geniiber dem Referenzprdparat:

a. mindestens 5 Prozent tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolumen des Referenzprdpara-
tes wahrend drei Jahren vor Ablauf der Schutz-
rechte des geistigen Eigentums Aufrahme-des
ersten-Biesimiars-im Durchschnitt pro Jahr 4
Millionen Franken nicht libersteigt;

b. mindestens 10 Prozent tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolumen des Referenzpradpara-
tes wahrend drei Jahren vor Ablauf der Schutz-
rechte des geistigen Eigentums Aufrahme-des
ersten-Biesimilars-im Durchschnitt pro Jahr zwi-

schen 4 Millionen und 8 Millionen Franken liegt;

c. mindestens 15 Prozent tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolumen des Referenzpradpara-
tes wahrend drei Jahren vor Ablauf der Schutz-
rechte des geistigen Eigentums Aufrahme-des
ersten-Biesimilars-im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 8 Millionen und 16 Millionen Franken
liegt;

d. mindestens 20 Prozent tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolumen des Referenzprédpara-
tes wahrend drei Jahren vor Ablauf der Schutz-
rechte des geistigen Eigentums Aufrahme-des
ersten-Biesimiars-im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 16 Millionen und 25 Millionen Franken
liegt;

KOMMENTAR:

Die Marktattraktivitat fir Biosimilars muss kurz- und
langfristig gewahrleistet sein.

Die vorgeschlagenen Erhohungen des Preisabschlages
von 25% auf bis zu 60% sind nicht nachhaltig, wodurch
die Versorgung des Schweizer Markts mit Biosimilars
gefahrdet wird. Die vorgeschlagenen hohen Preisab-
stande missen deshalb angepasst werden.

Den Begriff des Patentschutzes auf Grund von operati-
ven Schwierigkeiten beim Bundesamt fiir Gesundheit
(BAG) aus der Verordnung zu streichen, ist nicht akzep-
tabel. Schutzrechte wie Patente, ergdnzende Schutz-
zertifikate und der Unterlagenschutz geméass HMG
miissen zwingend respektiert werden.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

d. mindestens 30 Prozent tie-
fer ist, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Refe-
renzpraparates wahrend
drei Jahren vor Aufnahme
des ersten Biosimilars im
Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 16 Millionen und 25
Millionen Franken liegt;

e. mindestens 40 Prozent tie-
fer ist, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Refe-
renzprdparates wahrend
drei Jahren vor Aufnahme
des ersten Biosimilars im
Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 25 Millionen und 40
Millionen Franken liegt;

f.  mindestens 60 Prozent tie-
fer ist, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Refe-
renzprdparates wahrend
drei Jahren vor Aufnahme
des ersten Biosimilars im
Durchschnitt pro Jahr 40
Millionen Franken lber-
steigt.

Anderungsantrag

mindestens 25 Prozent tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolumen des Referenzprapara-
tes wahrend drei Jahren vor Ablauf der Schutz-

rechte des geistigen Eigentums Aufrahme-des
erstep-Biesimitars-im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 25 Millionen Franken und 40 Millionen
Franken liegt;

mindestens 30 Prozent tiefer ist, sofern das
Schweizer Marktvolumen des Referenzprapara-
tes wahrend drei Jahren vor Ablauf der Schutz-
rechte des geistigen Eigentums Aufrahme-des
ersten-Biesimiars-im Durchschnitt pro Jahr 40
Millionen Franken Ubersteigt.

Kommentar

Massgebend fir die Berechnung des
Fabrikabgabepreises des Biosimilars
ist der Fabrikabgabepreis des Refe-
renzpraparates.

Das Schweizer Marktvolumen pro
Jahr bemisst sich auf der Basis des
Fabrikabgabepreises des Referenz-
prdparates und wird je Handelsform
desselben Wirkstoffes bestimmt. Das
BAG kann bei einem Gesuch um Auf-
nahme eines Biosimilars in die Spezi-
alitatenliste von der Zulassungsinha-
berin die Meldung des Schweizer
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art.

Bisher

Anderungsantrag

Kommentar

Marktvolumens verlangen. Die Zulas-
sungsinhaberin muss das Marktvolu-
men gestitzt auf Umsatzerhebungen
eines unabhdngigen Instituts erfas-
sen.

in der Spezialitatenliste aufgefihrt,
so wird die Wirtschaftlichkeit des
Praparats mit bekanntem Wirkstoff

5 Ist mindestens ein Biosimilar mit ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
gleicher Wirkstoffzusammensetzung | Streichen. Das Preisniveau von Biosimilars wird anhand der Ab-
in der Spezialitatenliste aufgefihrt, standsregel gegeniiber dem Referenzpraparat, Absatz
so gelten weitere Biosimilars mit glei- 2 (Buchstabe a-f). Mit Absatz 5 wird die Einflihrung ei-
cher Wirkstoffzusammensetzung nes Referenzpreises vorgeschlagen, ohne die Auswir-
héchstens zum folgenden Preis als kungen auf die Versorgungssicherheit zu prifen. Inter-
wirtschaftlich: pharma lehnt diesen Vorschlag ab.
a. bei einem einzigen bereits
aufgefiihrten Biosimilar:
zum Preis dieses Biosimi-
lars;
b. bei mehreren bereits aufge-
fUhrten Biosimilars: zum
durchschnittlichen Preis
dieser Biosimilars.
65c'e’ Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei | ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
Praparaten mit bekanntem Wirkstoff, | Streichen. Unter Art. 65b"* Abs. 6 ff. abgehandelt.
die nicht als Generika in der Speziali-
tatenliste aufgefiihrt sind
1 Bei der Beurteilung der Wirtschaft- ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
lichkeit eines Praparats mit bekann- streichen. Vgl. oben.
tem Wirkstoff, das nicht als Generi-
kum in der Spezialitdtenliste aufge-
fuhrt ist, werden die Kosten fiir For-
schung und Entwicklung nicht be-
riicksichtigt.
2 Der therapeutische Quervergleich ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
wird nach Artikel 65b®* Absatz 6 streichen. Vgl. oben.
durchgefihrt.
3 Ist mindestens ein Generikum mit ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
gleicher Wirkstoffzusammensetzung | streichen. Vgl. oben.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art.

Bisher

Anderungsantrag

Kommentar

ausschliesslich anhand eines Ver-
gleichs mit diesem Generikum beur-
teilt, ohne dass ein Auslandpreisver-
gleich oder ein therapeutischer
Quervergleich mit anderen Arznei-
mitteln als diesem Generikum durch-
gefuhrt wird.

65caue Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei
= fur den Parallelimport zugelassenen
Arzneimitteln
1 Ein firr den Parallelimport zugelasse- | ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
nes Originalpraparat gilt als wirt- Ein fur den Parallelimport zugelassenes O+iginatpraparat | Auch Generika/Biosimilars kénnen parallelimportiert
schaftlich, wenn sein Fabrikabgabe- Arzneimittel gilt als wirtschaftlich, wenn sein Fabrikabga- | werden. Diese gehen im aktuellen Entwurf vergessen.
preis mindestens 15 Prozent tiefer ist | bepreis mindestens 15 Prozent tiefer ist als der Preis des
als der Preis des Originalpraparates Originalpraparates in der Schweiz.
in der Schweiz.
2 Wurde der Preis des Originalprapa- ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
rats in der Schweiz bereits auf Gene- | Wurde der Preis des Originalpraparats in der Schweiz be- | Auch Generika/Biosimilars kdnnen parallelimportiert
rikapreisniveau gesenkt, so hat das reits auf Generikapreisniveau gesenkt, so hat das fiir den | werden. Diese gehen im aktuellen Entwurf vergessen.
far den Parallelimport zugelassene Parallelimport zugelassene O+iginalpraparat Arzneimittel
Originalpraparat das Generikapreisni- | das Generikapreisniveau einzuhalten.
veau einzuhalten.
65d | Uberpriifung der Aufnah- Uberpriifung der Aufnahmebedin-
mebedingungen alle drei gungen alle drei Jahre: Allgemeines
Jahre
1 | Das BAG Uberprift samtli-

che Arzneimittel, die in der
Spezialitatenliste aufgefihrt
sind, alle drei Jahre darauf-
hin, ob sie die Aufnahmebe-
dingungen noch erfillen.
Die Arzneimittel werden
aufgrund ihrer Zugehorig-
keit zu einer therapeuti-
schen Gruppe der Speziali-
tatenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird
alle drei Jahre Giberprift.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)
Art. Bisher

2

Der Auslandpreisvergleich
wird auf der Basis der um-
satzstarksten Packung
durchgefihrt.

Neu

Anderungsantrag

\ Kommentar

der Zulassung fiir ein Gene-
rikum den ab 1. Dezember

3 | Der therapeutische Quer- Der therapeutische Quervergleich
vergleich wird auf der Basis | wird auf der Basis der kleinsten Pa-
der kleinsten Packung und ckung der tiefsten Dosisstarke durch-
Dosierung durchgefiihrt, es | gefiihrt, es sei denn, die kleinste Pa-
sei denn die kleinste Pa- ckung der tiefsten Dosisstarke er-
ckung und Dosierung er- laubt insbesondere aufgrund unter-
laubt insbesondere auf- schiedlicher Dosierungen bei Thera-
grund unterschiedlicher Do- | piebeginn, unterschiedlicher Pa-
sierungen bei Therapiebe- ckungsgrossen oder des gleichen
ginn oder unterschiedlicher | Preises der verschiedenen Dosisstar-
Packungsgrossen keinen ken eines Arzneimittels keinen ada-
adaquaten Vergleich. guaten Vergleich.

4 | Ergibt die Uberpriifung, Ergibt die Uberpriifung, dass der gel-
dass der geltende Hochst- tende Hochstpreis zu hoch ist, so ver-
preis zu hoch ist, so verfligt | flgt das BAG auf den 1. Dezember
das BAG auf den 1. Dezem- | des Uberpriifungsjahres eine Preis-
ber des Uberpriifungsjahres | senkung auf den nach Artikel 65b Ab-
eine Preissenkung auf den satz 3 ermittelten Preis. Liegt der
nach Artikel 65b Absatz 5 dem geltenden Hochstpreis zugrunde
und Artikel 67 Absatz 1qua- | liegende Fabrikabgabepreis unter
ter ermittelten Hochstpreis. | dem nach Artikel 65b Absatz 3 ermit-
Liegt der dem geltenden telten Preis, so rechtfertigt dies keine
Hochstpreis zugrunde lie- Preiserh6hung.
gende Fabrikabgabepreis
unter dem nach Artikel 65b
Absatz 5 ermittelten Fabri-
kabgabepreis, so rechtfer-
tigt dies keine Preiserho-
hung.

5 | Die Zulassungsinhaberin hat
dem BAG alle notwendigen
Informationen bekannt zu
geben.

6 | Das BAG teilt der Inhaberin
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)
Art. Bisher

vorgesehenen Preis des Ori-
ginalprdparates mit.

Neu

Anderungsantrag

\ Kommentar

Im Rahmen der ersten Uberpriifung
gilt ein Generikum beziehungsweise
Biosimilar als wirtschaftlich, wenn
der Preisabstand nach den Artikeln
65c Absatz 2 oder 65c®* Absatz 2 ein-
gehalten wird. Es sei denn in der Spe-
zialitatenliste sind bereits Generika
oder Biosimilars mit gleicher Wirk-
stoffzusammensetzung aufgefiihrt,
die bereits einmal Gberprift wurden.

ANDERUNGSANTRAG:
Streichen.

KOMMENTAR:
Da die Uberpriifung nach Patentablauf beibehalten
werden soll, erweist sich diese Regelung als hinféllig.

65dbis

Uberpriifung der Aufnahmebedin-
gungen alle drei Jahre:
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
von Generika

Sind zwei Arzneimittel mit gleicher
Wirkstoffzusammensetzung auf der
Spezialitatenliste aufgefihrt, so gilt
bei der Uberpriifung nach Artikel 65d
Absatz 1 das Generikum als wirt-
schaftlich, wenn sein Fabrikabgabe-
preis mindestens um einen der fol-
genden Prozentsédtze tiefer ist als der
am 1. Dezember des Uberpriifungs-
jahres geltende Fabrikabgabepreis
des entsprechenden Originalpradpara-
tes:

a. 10 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika je
Handelsform wéahrend drei
Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt
pro Jahr 4 Millionen Franken
nicht Gbersteigt;

b. 15 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)
Art. Bisher Anderungsantrag Kommentar

des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika je
Handelsform wahrend drei
Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt
pro Jahr zwischen 4 Millio-
nen und 8 Millionen Franken
liegt;

c. 25 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika je
Handelsform wéahrend drei
Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt
pro Jahr zwischen 8 Millio-
nen und 16 Millionen Fran-
ken liegt;

d. 30 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Originalprdparates und
von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika je
Handelsform wahrend drei
Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt
pro Jahr zwischen 16 Millio-
nen und 25 Millionen Fran-
ken liegt;

e. 35 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Originalprdparates und
von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika je
Handelsform wahrend drei
Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt

30
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)
Art. Bisher Anderungsantrag Kommentar
pro Jahr zwischen 25 Millio-
nen und 40 Millionen Fran-
ken liegt;

f. 40 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel wahrend drei
Jahren vor Aufnahme des
ersten Generikums im
Durchschnitt pro Jahr 40
Millionen Franken liber-
steigt.

2 Sind mehr als zwei Arzneimittel mit

gleicher Wirkstoffzusammensetzung

in der Spezialitatenliste aufgefihrt,
so gelten bei der Uberpriifung nach

Artikel 65d Absatz 1 die Generika als

wirtschaftlich, wenn ihr Fabrikabga-

bepreis mindestens um die folgen-
den

Prozentsatze tiefer ist als der am 1.

Dezember des Uberpriifungsjahres

geltende Fabrikabgabepreis des ent-

sprechenden Originalpraparats:

a. 15 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika je
Handelsform wahrend drei
Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt
pro Jahr 4 Millionen Franken
nicht Gbersteigt;

b. 20 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika je
Handelsform wahrend drei
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art. Bisher Anderungsantrag Kommentar
Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt
pro Jahr zwischen 4 Millio-
nen und 8 Millionen Franken
liegt;

c. 30 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika je
Handelsform wahrend drei
Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt
pro Jahr zwischen 8 Millio-
nen und 16 Millionen Fran-
ken liegt;

d. 35 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika je
Handelsform wahrend drei
Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt
pro Jahr zwischen 16 Millio-
nen und 25 Millionen Fran-
ken liegt;

e. 40 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Originalpraparates und
von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel und Generika je
Handelsform wahrend drei
Jahren vor dem Uberprii-
fungsjahr im Durchschnitt
pro Jahr zwischen 25 Millio-
nen und 40 Millionen Fran-
ken liegt;

f. 45 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Originalprdparates und

32
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art.

Bisher

Anderungsantrag

Kommentar

von dessen Co-Marketing-
Arzneimittel wihrend drei
Jahren vor Aufnahme des
ersten Generikums im
Durchschnitt pro Jahr 40
Millionen Franken (iber-
steigt.

Ist kein entsprechendes Originalpra-
parat auf der Spezialitatenliste aufge-
fiihrt, so wird bei der Uberpriifung
nach Artikel 65d Absatz 1 aus-
schliesslich ein therapeutischer Quer-
vergleich vorgenommen; dieser Ver-
gleich findet ausschliesslich mit Ge-
nerika statt. Die Generika flr den
Vergleich gelten nur als wirtschaft-
lich, wenn die Preisabstande nach
Absatz 1 oder 2 eingehalten sind.

65dter

Uberpriifung der Aufnahmebedin-
gungen alle drei Jahre:
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
von Biosimilars

Ein Biosimilar gilt bei der Uberprii-
fung nach Artikel 65d Absatz 1 als
wirtschaftlich, wenn sein Fabrikabga-
bepreis mindestens um einen der fol-
genden Prozentséatze tiefer

ist als der am 1. Dezember des Uber-
priifungsjahres geltende Fabrikabga-
bepreis des Referenzpraparats:

a. 2,5 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Referenzprédparates
wahrend drei Jahren vor
Aufnahme des ersten Biosi-
milars im Durchschnitt pro
Jahr 4 Millionen Franken
nicht Gbersteigt;

b. 5 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen

ANDERUNGSANTRAG:

Ein Biosimilar gilt bei der Uberpriifung nach Artikel 65d

Absatz 1 als wirtschaftlich, wenn sein Fabrikabgabepreis
mindestens um einen der folgenden Prozentséatze tiefer
ist als der am 1. Dezember des Uberpriifungsjahres gel-
tende Fabrikabgabepreis des Referenzpraparats:

a. 2,5 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Referenzprdparates wahrend drei Jah-
ren vor dem Uberpriifungsjahr Aufrahme-des
ersten-Biesimiars im Durchschnitt pro Jahr 4
Millionen Franken nicht Gbersteigt;

b. 5 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolumen
des Referenzprdparates wahrend drei Jahren
vor dem Uberpriifungsjahr Aufrahme-des-ers-
ten-Biesimilars im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 4 Millionen und 8 Millionen Franken liegt;

KOMMENTAR:

Es scheint sich ein Fehler eingeschlichen zu haben,
denn fiir die Beurteilung des Marktvolumens bei der
Uberpriifung von Biosimilars muss u.E. auch dasjenige
vor der Uberpriifung und nicht jenes vor der Aufnahme
relevant sein.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)
Art.

Bisher

Neu

des Referenzpraparates
wiéhrend drei Jahren vor
Aufnahme des ersten Biosi-
milars im Durchschnitt pro
Jahr zwischen 4 Millionen
und 8 Millionen Franken
liegt;

10 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Referenzprdparates
wahrend drei Jahren vor
Aufnahme des ersten Biosi-
milars im Durchschnitt pro
Jahr zwischen 8 Millionen
und 16 Millionen Franken
liegt;

15 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Referenzprdparates
wahrend drei Jahren vor
Aufnahme des ersten Biosi-
milars im Durchschnitt pro
Jahr zwischen 16 Millionen
und 25 Millionen Franken
liegt;

20 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Referenzpradparates
wahrend drei Jahren vor
Aufnahme des ersten Biosi-
milars im Durchschnitt pro
Jahr zwischen 25 Millionen
und 40 Millionen Franken
liegt;

30 Prozent, sofern das
Schweizer Marktvolumen
des Referenzpréparates
wahrend drei Jahren vor
Aufnahme des ersten Biosi-
milars im Durchschnitt pro

Anderungsantrag

C.

7,5 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Referenzpraparates wahrend drei Jah-
ren vor dem Uberpriifungsjahr Aufrahme-des
ersten-Biesimilars im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 8 Millionen und 16 Millionen Franken
liegt;

10 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Referenzpraparates wahrend drei Jah-
ren vor dem Uberpriifungsjahr Aufnahme des
ersten Biosimilars im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 16 Millionen und 25 Millionen Franken
liegt;

12,5 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Referenzprdparates wahrend drei Jah-
ren vor dem Uberpriifungsjahr Aufaahme-des
ersten-Biesimilars im Durchschnitt pro Jahr zwi-
schen 25 Millionen und 40 Millionen Franken
liegt;

15 Prozent, sofern das Schweizer Marktvolu-
men des Referenzprdparates wahrend drei Jah-
ren vor dem Uberpriifungsjahr Aufrahme-des
ersten-Biesimiars im Durchschnitt pro Jahr 40
Millionen Franken Ubersteigt.

\ Kommentar
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art.

Bisher

Anderungsantrag

Kommentar

Jahr 40 Millionen Franken
Ubersteigt.

schen Quervergleichs wird
der Vergleich nach Artikel
65b Absatz 4° Buchstabe b
ausschliesslich mit patent-

Der therapeutische Quervergleich erfolgt nach Artikel
65b®*. Ein allfilliger Innovationszuschlag wird nicht mehr
bericksichtigt.

65d9ue Uberpriifung der Aufnahmebedin- ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
& gungen alle drei Jahre: Streichen. Unter Art. 65b®* Abs. 6 ff. abgehandelt.
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
von Praparaten mit bekanntem Wirk-
stoff, die nicht als Generika in der
Spezialitatenliste aufgefiihrt sind
1 Die Uberpriifung der Wirtschaftlich- | ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
keit nach Artikel 65d Absatz 1 eines Streichen. Vgl. oben.
Praparats mit bekanntem Wirkstoff,
das nicht als Generikum in der Spezi-
alitatenliste aufgefihrt ist, richtet
sich nach den Bestimmungen zur Be-
urteilung der Wirtschaftlichkeit nach
Artikel 65c*",
2 Ein Praparat mit bekanntem Wirk- ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
stoff nach Artikel 65¢'*" Absatz 3 gilt Streichen. Vgl. oben.
als wirtschaftlich, wenn sein Fabri-
kabgabepreis hochstens den am 1.
Dezember des Uberpriifungsjahres
geltenden Fabrikabgabepreisen der
Generika mit gleicher Wirkstoffzu-
sammensetzung entspricht.
65e | Uberpriifung der Aufnah- Aufgehoben ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
mebedingungen nach Pa- Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Ablauf Interpharma verlangt die Beibehaltung der Priifung
tentablauf der Schutzrechte des geistigen Eigentums. nach Ablauf der Schutzrechte des geistigen Eigentums
als Konsequenz der Berlicksichtigung von Forschung
und Entwicklung.
1 | Das BAG liberprift Original- | Aufgehoben ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
prdparate unmittelbar nach Das BAG (berprift Originalpraparate unmittelbar nach Interpharma verlangt die Beibehaltung der Prifung
Ablauf des Patentschutzes Ablauf der Schutzrechte des geistigen Eigentums darauf- | nach Ablauf der Schutzrechte des geistigen Eigentums
daraufhin, ob sie die Auf- hin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfiillen. als Konsequenz der Beriicksichtigung von Forschung
nahmebedingungen noch und Entwicklung.
erfillen.
2 | Im Rahmen des therapeuti- | Aufgehoben ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:

Interpharma verlangt die Beibehaltung der Prifung
nach Ablauf der Schutzrechte des geistigen Eigentums
als Konsequenz der Beriicksichtigung von Forschung
und Entwicklung.
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Bisher

Anderungsantrag

Kommentar

abgelaufenen Originalpra-
paraten durchgefihrt. Ein
allfalliger Innovationszu-
schlag wird nicht mehr be-
rucksichtigt.

zur Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen nach
Artikel 65d als wirtschaft-
lich, wenn die Zulassungsin-
haberin beantragt, auf 35
Prozent des voraussichtli-

Uberpriifung der Aufnahmebedin-
gungen nach Artikel 65d als wirt-
schaftlich, wenn die Zulassungsinha-
berin beantragt, auf 35 Prozent des
voraussichtlichen Mehrumsatzes zu
verzichten; der Verzicht wird tUber

3 | Bei der Uberpriifung der Aufgehoben ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
Wirtschaftlichkeit werden Bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit werden die Interpharma verlangt die Beibehaltung der Priifung
die Kosten fir Forschung Kosten flr Forschung und Entwicklung nicht mehr be- nach Ablauf der Schutzrechte des geistigen Eigentums
und Entwicklung nicht mehr riicksichtigt. als Konsequenz der Beriicksichtigung von Forschung
berticksichtigt. und Entwicklung.

4 | Ergibt die Beurteilung der Aufgehoben ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
Wirtschaftlichkeit, dass der Ergibt die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit, dass der Interpharma verlangt die Beibehaltung der Priifung
geltende Hochstpreis zu geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfligt das BAG nach Ablauf der Schutzrechte des geistigen Eigentums
hoch ist, so verfiigt das BAG eine Preissenkung auf den nach Artikel 65b Absatz 3 KVV | als Konsequenz der Beriicksichtigung von Forschung
eine Preissenkung auf den und Artikel 67 Absatz 4 KVV ermittelten Hochstpreis. und Entwicklung.
nach Artikel 65b Absatz 5
und Artikel 67 Absatz 1qua-
ter ermittelten Hochstpreis.

65f | Indikationserweiterung und | Indikationserweiterung und Limitie-

Limitierungsanderung rungsanderung

1 | Lasst das Institut fir ein Ori- KOMMENTAR:
ginalpraparat eine neue In- Das Pravalenzmodell ist ein pragmatischer Ansatz,
dikation zu oder stellt die neue Indikationen schnell aufzunehmen.
Zulassungsinhaberin ein Ge-
such um Anderung oder
Aufhebung einer Limitie-
rung aufgrund einer Indika-
tionserweiterung, so tber-
priift das BAG das Original-
prdparat erneut daraufhin,
ob die Aufnahmebedingun-
gen erfillt sind.

2 | Das Originalpraparat gilt bis | Das Originalpraparat gilt bis zur KOMMENTAR:

Die 20% sind eine massive Einschrankung gegeniiber
der 100-fach héheren Mengenausweitung gemass SL-
Handbuch und heutiger Praxis.

Bezuglich lit. b. 1. kann ferner auch aufgrund der Be-
fristung meist kein Pravalenzmodell angewendet wer-
den.
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chen Mehrumsatzes zu ver-
zichten; der Verzicht wird
Uber eine Senkung des Fab-
rikabgabepreises umge-
setzt. Ausgenommen sind
Originalpraparate, deren
voraussichtliche Mengen-
ausweitung an Anzahl Pa-
ckungen mehr als hundert
Mal hoher ist als vor der
Aufnahme der neuen Indi-
kation oder deren voraus-
sichtlicher Mehrumsatz auf-
grund fehlender Angaben
nicht bestimmbar ist.

Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)
Art. Bisher

Neu

eine Senkung des Fabrikabgabeprei-
ses umgesetzt. Ausgenommen sind
Originalpraparate:

a.

deren Marktvolumen auf-

grund der Mengenauswei-

tung voraussichtlich mehr
als 20 Prozent hoher sein
wird als das Marktvolumen
vor der Zulassung der neuen

Indikation; oder

bei denen die voraussichtli-

che Erhéhung des Marktvo-

lumens nicht bestimmbar
ist, namentlich in folgenden

Fallen:

1. Das Originalpraparat
oder die neue Indika-
tion wurde befristet
aufgenommen und die
Frist 1auft innerhalb der
nachsten zwei Jahre ab.

2. Fur dasselbe Original-
prdparat werden meh-
rere neue Indikationen
innert kurzer Zeit aufge-
nommen.

3. Inden bisher vergite-
ten Indikationen wird
ein Umsatzwachstum
von Uber zehn Prozent
erwartet.

Anderungsantrag

\ Kommentar

Bezlglich lit. b. 2. fhrt dies dazu, dass bei Indikations-
erweiterungen fiir neuere Produkte das Pravalenzmo-
dell wohl keine Option darstellt.

Nach Ablauf von zwei Jah-
ren prift das BAG, ob der
voraussichtliche Gesamtum-
satz, einschliesslich
Mehrumsatz, nach Absatz 2
mit dem tatsachlichen Ge-
samtumsatz, einschliesslich
Mehrumsatz, tberein-

ANDERUNGSANTRAG:

3bis Das Originalpraparat gilt ebenfalls bis zur Uberprii-
fung der Aufnahmebedingungen nach Artikel 65d als
wirtschaftlich, wenn die Zulassungsinhaberin einen indi-
kationsspezifischen Preis beantragt, der 35% unter dem
bisher vergiiteten Preis liegt. Die Ausnahme von Absatz 2
sind anwendbar. Es findet keine Priifung allfalliger
Mehreinahmen statt. Bei der nichsten Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre erfolgt eine neue

KOMMENTAR:

Mit diesem Anpassungsvorschlag wiirde das Pravalenz-
modell fiir Zulassungsinhaberinnen wieder attraktiv. In
Analogie zum Pravalenzmodell soll die Zulassungsinha-
berin auf 35% des Mehrumsatzes durch die neue Indi-
kation verzichten. Dabei soll jedoch der FAP des Arznei-
mittels nicht Uberprift werden, vielmehr wird die Um-
setzung durch indikationsspezifische Preise, in dem der
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Art. Bisher

stimmt. Ergibt die Uberprii-
fung, dass der voraussichtli-
che Gesamtumsatz, ein-
schliesslich Mehrumsatz,
Uberschritten wurde, so
verfugt das BAG eine ange-
messene Preissenkung.

Neu

Anderungsantrag
Preisfestlegung sowohl in den alten Indikationen wie
auch in der neu vergliteten Indikation.

\ Kommentar

Preis der neuen Indikation 35% unterhalb des FAP fest-
gelegt wird. Dieser Vorschlag erfiillt die Anforderungen
an die Wirtschaftlichkeit von Art. 65f Abs.2. in analoger
Weise. Gleichzeitig setzt er das der Bestimmung zu-
grundeliegende Ziel von besseren Behandlungsmog-
lichkeiten fiir Patienten mit seltenen Krankheiten wirk-
sam um und erspart schliesslich der Zulassungsinhabe-
rin und dem BAG die aufwendige Priifung von Mehr-
und Gesamtumsatz.

Verzichtet die Zulassungsin-
haberin auf einen Antrag
nach Absatz 2 erster Satz
oder liegt eine Ausnahme
nach Absatz 2 zweiter Satz
vor, so erfolgt eine Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit
nach Artikel 65b.

Erteilt das Institut die Zulas-
sung fir eine neue Indika-
tion eines Originalprapara-
tes, so hat die Zulassungsin-
haberin diese Erweiterung
dem BAG innert 90 Tagen zu
melden. Das BAG kann eine
angemessene Nachfrist set-
zen und die Einreichung der
vom EDI fiir die Uberprii-
fung der Aufnahmebedin-
gungen festgelegten Unter-
lagen verlangen.

Sind die Aufnahmebedin-
gungen fir die neue Indika-
tion nicht erfillt, so kann
das BAG das Originalprapa-
rat auf die bisherige Indika-
tion limitieren.

67

Preise

Preise

Die Spezialitatenliste ent-
hélt die bei Abgabe durch

Die Spezialitatenliste enthélt die bei
Abgabe durch Apothekerinnen und
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Bisher

Anderungsantrag

Kommentar

Apothekerinnen und Apo-
theker, Arztinnen und Arzte
sowie Spitdler und Pflege-
heime massgebenden
Hochstpreise.

Apotheker, Arztinnen und Arzte so-
wie Spitaler und Pflegeheime ver-
bindlichen Publikumspreise als
Hochstpreise.

1 bis

Der Hochstpreis besteht aus
dem Fabrikabgabepreis und
dem Vertriebsanteil.

1 ter

Der Fabrikabgabepreis gilt
die Leistungen, Abgaben in-
begriffen, der Herstellungs-
und der Vertriebsfirma bis
zur Ausgabe ab Lager in der
Schweiz ab.

1 uater

Der Vertriebsanteil gilt die
logistischen Leistungen ab.
Er setzt sich wie folgt zu-
sammen:

a. fur Arzneimittel,
die aufgrund der
Einteilung des Insti-
tuts verschrei-
bungspflichtig sind,
aus:

1. einemim Ver-
héltnis zur
Hohe des Fab-
rikabgabeprei-
ses bemesse-
nen Zuschlag
(preisbezoge-
ner Zuschlag),
namentlich fir
Kapitalkosten,
Lagerhaltung
und ausste-
hende Gutha-
ben,

2. einem Zu-
schlag je Pa-
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Art.

Bisher

Anderungsantrag

Kommentar

ckung, na-
mentlich fur
Transport-, Inf-
rastruktur-
und Personal-
kosten;

b. flr Arzneimittel,
die aufgrund der
Einteilung des Insti-
tuts nicht ver-
schreibungspflich-
tig sind, aus einem
preisbezogenen
Zuschlag.

schen Leistungen ab. Er setzt sich wie
folgt zusammen:

2 | Fur die Erhohung der in der | Der Publikumspreis besteht aus dem
Spezialitatenliste festgesetz- | Fabrikabgabepreis, dem Vertriebsan-
ten Preise bedarf es einer teil und der Mehrwertsteuer.
Bewilligung des BAG. Die
Bewilligung wird nur erteilt,
wenn:
a. das Arzneimittel
die Aufnahmebe-
dingungen noch er-
fullt; und
b. seit der Aufnahme
oder der letzten
Preiserh6hung
mindestens zwei
Jahre verstrichen
sind.
2. | ... (aufgehoben 2009)
2. | ... (aufgehoben 2015)
3 | ... (aufgehoben 2009) Der Fabrikabgabepreis gilt die Leis- Der Fabrikabgabepreis gilt die Leistungen der Herstel- KOMMENTAR:
tungen der Herstellungs- und der lungs- und der Vertriebsfirma bis zur Ausgabe ab Lager in | Verfligen impliziert die Formlichkeit, weshalb es sich
Vertriebsfirma bis zur Ausgabe ab La- | der Schweiz ab. Er wird f6rmiieh verfigt. um eine Redundanz handelt.
ger in der Schweiz ab. Er wird férm-
lich verfigt.
4 | ... (aufgehoben 2000) Der Vertriebsanteil gilt die logisti-
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Art. Bisher

Kommentar

Anderungsantrag

a. fur Arzneimittel, die auf-
grund der Einteilung der
Swissmedic verschreibungs-
pflichtig sind, aus:

1. einem im Verhaltnis zur
Hohe des Fabrikabgabe-
preises bemessenen Zu-
schlag (preisbezogener
Zuschlag), namentlich
fur Kapitalkosten, Lager-
haltung und ausste-
hende Guthaben,

2. einem Zuschlag je Pa-
ckung, namentlich fir
Transport-, Infrastruktur
und Personalkosten;

b. fir Arzneimittel, die auf-
grund der Einteilung der
Swissmedic nicht verschrei-
bungspflichtig sind, aus ei-
nem preisbezogenen Zu-
schlag.

Flr Arzneimittel mit gleicher Wirk-
stoffzusammensetzung gilt ein ein-
heitlicher Vertriebsanteil.

Flr die Erhéhung der in der Speziali-
tatenliste festgesetzten Preise bedarf
es einer Bewilligung des BAG. Die Be-
willigung wird nur erteilt, wenn:

a. das Arzneimittel die Aufnah-
mebedingungen noch er-
fullt; und

b. seit der Aufnahme oder der
letzten Preiserhohung min-
destens zwei Jahre verstri-
chen sind.

67a | Rickerstattung von Mehr-

einnahmen

Rickerstattung von Mehreinnahmen

1 | Ubersteigt der bei der Auf-
nahme eines Arzneimittels
in die Spezialitatenliste dem

Ubersteigt der bei der Aufnahme ei-
nes Arzneimittels in die Spezialitaten-
liste dem publizierten Hochstpreis

41
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Bisher

Kommentar

Anderungsantrag

verfligten Hochstpreis zu-
grunde gelegte Fabrikabga-
bepreis den bei der Uber-
prufung der Wirtschaftlich-
keit ermittelten Fabrikabga-
bepreis um mehr als 3 Pro-
zent und betragen die
dadurch erzielten Mehrein-
nahmen mindestens 20 000
Franken, so ist die Zulas-
sungsinhaberin verpflichtet,
die seit der Aufnahme er-
zielten Mehreinnahmen an
die gemeinsame Einrichtung
nach Artikel 18 KVG zuriick-
zuerstatten.

zugrunde gelegte verfiigte Fabrikab-
gabepreis 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 ist die Zulas-
sungsinhaberin verpflichtet, die seit
der Aufnahme erzielten Mehreinnah-
men an die gemeinsame Einrichtung
nach Artikel 18 KVG zurlickzuerstat-
ten.

2 | Die Zulassungsinhaberin ist
zudem verpflichtet, der ge-
meinsamen Einrichtung die
Mehreinnahmen zuriickzu-
erstatten, die sie erzielt hat:
a. wahrend der Dauer
eines Beschwerde-
verfahrens, sofern
zwischen dem
wahrend des Be-
schwerdeverfah-
rens geltenden
Preis und dem
nach Abschluss des
Beschwerdeverfah-
rens rechtskrafti-
gen neuen Preis
eine Differenz be-
steht und die Zu-
lassungsinhaberin
durch diese Preis-
differenz Mehrein-
nahmen erzielt hat;
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Art. Bisher

Anderungsantrag

Kommentar

b. wahrend zwei Jah-
ren nach der Sen-
kung des Fabrikab-
gabepreises ge-
mass Artikel 65f
Absatz 2 erster
Satz, sofern der ef-
fektive Mehrum-
satz hoher war als
der bei der Sen-
kung angegebene
voraussichtliche
Mehrumsatz.

Ist ein von Absatz 2 Buchstabe a be-
troffenes Arzneimittel Originalprapa-
rat flr ein Generikum, Basispraparat
fiir ein Co-Marketing-Arzneimittel
oder Referenzpraparat fiir ein Biosi-
milar, so ist die Zulassungsinhaberin
des Generikums, des Co-Marke-
tingarzneimittels oder des Biosimilars
verpflichtet, der gemeinsamen Ein-
richtung die Mehreinnahmen zurick-
zuerstatten, die sie wahrend der
Dauer eines Beschwerdeverfahrens
im Zusammenhang mit dem Original-
prdparat, dem Basispraparat oder
dem Referenzpraparat erzielt hat.

ANDERUNGSANTRAG:
Streichen.

KOMMENTAR:

Interpharma lehnt diese Neuerung ab, denn sie kann
zu Versorgungsproblemen im Bereich patentabgelaufe-
ner Arzneimittel fiihren. Zudem ist die Regelung recht-
lich nicht opportun, denn damit wird die Last auf Gene-
rika- und Biosimilars-Hersteller hinsichtlich Beschwer-
deverfahren, tiber welche sie grundsatzlich keine ein-
gehenden Informationen haben, (ibergewalzt und es
bestehen fiir diese Unternehmen keine Anhaltspunkte,
wie hoch allfdllige Rickstellungen zu bilden. Im grébs-
ten Fall kann dies nicht nur zur Streichung von Gene-
rika und Biosimilars aus der SL fihren, sondern auch
dazu, dass diese Unternehmen erhebliche Verluste er-
leiden. In diesem Fall erhoht sich die Gefahr, dass tiber-
haupt keine Generika oder Biosimilars mehr auf den
Markt kommen, bzw. diese auf dem Schweizer Markt
verfligbar bleiben.

68 | Streichung

Streichung

1 | Einin der Spezialititenliste
aufgefiihrtes Arzneimittel
wird gestrichen, wenn:

a. es nicht mehr alle
Aufnahmebedin-
gungen erflllt;

b. derin der jeweils
geltenden Liste
enthaltene Preis
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Art. Bisher Anderungsantrag Kommentar
ohne Zustimmung
des BAG erhoht
wird;

c. dieInhaberin der
Zulassung fir ein
Originalpraparat
die gemass Artikel
65 Absatz 5 verfig-
ten Auflagen und
Bedingungen nicht
erfillt;

d. die Zulassungsinha-
berin direkt oder
indirekt Publikums-
werbung fir das
Arzneimittel be-
treibt;

e. die Geblihren oder
Kosten nach Artikel
70b nicht rechtzei-
tig entrichtet wer-
den;

f.  die Zulassungsinha-
berin sich weigert,
die fiir die Uber-
prifungen nach
den Artikeln 65d—
65g notwendigen
Unterlagen einzu-
reichen;

g. die Zulassungsinha-
berin sich weigert,
erzielte Mehrein-
nahmen nach Arti-
kel 67a zurlickzuer-
statten.

2 | Streichungen werden drei Aufgehoben

Monate nach ihrer Verof-

fentlichung im Bulletin des

BAG (Art. 72 Bst. a) wirk-
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Art. Bisher

sam. Beim Vorliegen beson-
derer Griinde werden sie
mit der Veroffentlichung
wirksam.

Neu

Anderungsantrag

\ Kommentar

68a

Ende der Vergitungspflicht

Folgende Anderungen der Spezialita-
tenliste werden drei Monate nach ih-
rer Veroffentlichung wirksam:
a. Streichungen von Arzneimit-
teln der Spezialitatenliste
(Art. 68) sowie von einzel-
nen Packungen eines Arznei-
mittels;
b. Indikationseinschrankungen
(Art. 65g);
c. Streichungen einzelner Indi-
kationen (Art. 65f).

Beim Vorliegen besonderer Griinde,
namentlich aufgrund der Streichung
einer Indikation aus Sicherheitsgriin-
den oder aufgrund fehlender Wirk-
samkeit durch die Swissmedic, wer-
den die Anderungen nach Absatz 1
mit der Verdffentlichung wirksam.

Befristungen im Rahmen von Neu-
aufnahmen, Indikationserweiterun-
gen und Limitierungsanderungen lau-
fen drei Monate nach Ablauf der Be-
fristung gemass Spezialitatenliste
aus.

Antrag Erlduterungen:

Absatz 3 bestimmt, dass Befristungen im Rahmen von
Neuaufnahmen, Indikationserweiterungen und Limitie-
rungsanderungen drei Monate nach Ablauf der Befris-
tung gemass Spezialitatenliste auslaufen. Stehen BAG
und Zulassungsinhaberin kurz vor Ablauf der Befristung
vor einer Einigung, wird es einstweilen die bisherige Be-
fristung angemessen verlangern.

KOMMENTAR:

Eine Prazisierung in den Erlduterungen ist notwendig,
wonach eine kurze Verlangerung der alten Befristung
erfolgt, wenn die Zulassungsinhaberin und das BAG
kurz vor Ablauf der Befristung vor einer Einigung ste-
hen, wie dies bereits heute die kulante Praxis des BAG
ist.

69 | Gesuche

Gesuche

1 | Das Gesuch um Aufnahme
eines verwendungsfertigen
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Bisher Anderungsantrag Kommentar
Arzneimittels in die Speziali-
tatenliste ist beim BAG ein-
zureichen.

2 | Fir jede Anderung eines in
die Spezialitatenliste aufge-
nommenen Arzneimittels
oder seines Preises ist ein
neues Gesuch einzureichen.
Bei Anderung in der Zusam-
mensetzung der Wirkstoffe
ist dem Gesuch die gean-
derte Zulassung des Insti-
tuts beizulegen.

3 | Aus den Unterlagen, die
dem Gesuch beigelegt sind,
muss hervorgehen, dass die
Aufnahmebedingungen er-
fallt sind.

4 | Das Gesuch um Aufnahme
in die Spezialitatenliste oder
um Anderung der Spezialita-
tenliste kann eingereicht
werden, wenn die vom
Institut im Rahmen des Vor-
bescheids nach Artikel 8 der
Arzneimittelverordnung
vom 21. September 2018
bestatigten Angaben zur In-
dikation und zur Dosierung
vorliegen. Das BAG tritt auf
das Gesuch ein, sobald ihm
die dazu gehérende Doku-
mentation vollstandig vor-
liegt. Das EDI kann fir ein-
zelne Gesuche vorsehen,
dass sie erst mit der Zulas-
sung durch das Institut ein-
gereicht werden konnen.

5 Far komplexe Gesuche kann die Zu- ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
lassungsinhaberin vor der Gesuchs- > Fiir komplexe Gesuche kann die Zulassungsinhaberin
einreichung eine Vorabkldrung beim | vor der Gesuchseinreichung eine Vorabklarung beim
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Art. Bisher Neu Anderungsantrag ‘ Kommentar
BAG beantragen. Die Vorabklarung BAG beantragen. Die Vorabklarung dient zur Klarung Solche Vorabklarungen (auch "Early Dialogue" ge-
dient zur Klarung grundsatzlicher Fra- | grundsatzlicher Fragen und flihrt zu einer unverbindh- nannt) sind international ein breit und integral verwen-
gen und fiihrt zu einer unverbindli- ehen initialen Einschatzung des BAG zum beabsichtigten | detes Instrument des Vergiitungsprozesses. Die Neue-
chen Einschatzung des BAG zum be- | Gesuch. Das EDI legt fest, fiir welche Gesuche eine Vor- rung ist zu begrissen.
absichtigten Gesuch. Das EDI legt abklarung beantragt werden kann und unter welchen
fest, fir welche Gesuche eine Vorab- | Voraussetzungen das Gesprach stattfindet. Das BAG Interpharma erachtet jedoch die Einbettung des Early
klarung beantragt werden kann und flhrt fur die Vorabklarung unter Einbezug von verwal- Dialogues in den Vergltungsprozess als zentral fur die
unter welchen Voraussetzungen das | tungsunabhéngigen klinischen Experten im entsprechen- | Berechenbarkeit und Beschleunigung des SL-Aufnah-
Gesprach stattfindet. den Therapiegebiet durch. meprozesses innovativer Therapien. Solche Vorabkla-
rungen missen insbesondere auch bei wichtigen Arz-
neimitteln flr seltene Krankheiten, neuartige Thera-
pien wie Gentherapeutika, somatische Zelltherapeutika
und biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte
(ATMP) und Arzneimittel in Krankheitsgebieten mit ho-
hem therapeutischem Bedarf erfolgen kénnen. Zudem
sind zwingend Experten mit entsprechender klinischer
Erfahrung in den jeweiligen Therapiegebieten mitein-
zubeziehen.
Im Rahmen des Early Dialogues geht es nicht um die
abschliessende Beurteilung der Aufnahmebedignun-
gen, sondern um die Festlegung der Uberpriifungsmo-
dalitaten. Diese Grundsatzfragen (Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit, Wirtschaftlichkeit, insbesondere APV, TQV-
Produkte, Innovationszuschlag, Preismodel, Limitierun-
gen) missen dabei auf Grundlage des dannzumal be-
stehenden Sachverhalts verbindlich geklart werden
kénnen (d.h. nachtrégliche Anderungen bleiben vorbe-
halten). Ansonsten stellt sich die Frage, was der Nutzen
dieses neuen Instruments ist. Die Absicht des BAG dem
Early Dialogue keinerlei verbindlichen Charakter zu ge-
ben, ist abzulehnen.
70b | Gebihren Gebihren
1 | Fir Verfigungen (iber Gesu- | Es werden Gebiihren erhoben fir:
che um Eintragung in die a. Gesuche um Eintragung in
Spezialitatenliste und fur die Spezialitatenliste,
die einzelnen Eintrage wer- . die Vorabkldarung beim BAG,
den Gebuhren erhoben. Die c. die Uberpriifung der Auf-
Ansatze fir die Geblihren nahmebedingungen alle drei
sind im Anhang 1 festgelegt. Jahre,
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Art. Bisher Anderungsantrag Kommentar
d. die einzelnen Eintrage in die
Spezialitdtenliste.

1bis Die Ansatze fir die Gebihren sind in KOMMENTAR:

Anhang 1 festgelegt. Einer Erh6hung der Gebiihren kann nur dann zuge-
stimmt werden, wenn diese dazu fuhrt, dass das BAG
die erforderlichen Ressourcen fiir einen zeitnahen Zu-
gang mit verbindlichen Terminen und einer entspre-
chenden Qualitat sicherstellt.

2 | Ausserordentliche Ausla-
gen, namentlich Auslagen
fiir externe medizinische
oder 6konomische Experti-
sen, konnen zusatzlich in
Rechnung gestellt werden.
Der Stundenansatz betragt
200 Franken.

3 | Fur ausserordentliche Auf-
wendungen kann das BAG
nach Massgabe des Zeitauf-
wandes Gebihren erheben.
Der Stundenansatz betragt
je nach erforderlicher Sach-
kenntnis 100 — 250 Franken.
4 | Im Ubrigen gelten die Best-
immungen der Allgemeinen
Gebihrenverordnung vom
8. September 2004.

71 | Veroffentlichungen Veroffentlichungen

EINLEITENDER KOMMENTAR:

Die zur Veroffentlichung vorgesehenen Informationen
gehen weit Uber die von Swissmedic veroffentlichten
Informationen hinaus, und die Bestimmung sieht kei-
nen Vorbehalt schiitzenswerter Geheimhaltungsinte-
ressen vor.

Der Antrag ist damit begriindet, dass der Umfang der
Veroffentlichungen mit dem Umfang der Veroffentli-
chungen von Swissmedic koordiniert sein sollte und
wie unter Art. 67 Abs. 9 HMG zwingend schiitzens-
werte Geschaftsgeheimnisse vorbehalten werden mis-
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Art. Bisher

Neu

Anderungsantrag

\ Kommentar

sen. Abs. 2 von Art. 71 E-KVV ist zu streichen, weil ent-
sprechende informelle Auskiinfte nicht erforderlich
sind und durch die Bestimmung Missbrauch und Un-
gleichbehandlung Tir und Tor geéffnet werden.

Der Umfang der Verodffentlichung sollte mit dem Um-
fang der Veréffentlichungen von Swissmedic koordi-
niert sein. Gemass Art. 67 Abs. 9 HMG veroffentlicht
Swissmedic, sobald sie ein Gesuch um Zulassung eines
Arzneimittels erhalten hat, die Indikation (oft nur als
Therapiegebiet), die Wirkstoffe dieses Arzneimittels so-
wie Name und Adresse des Gesuchstellers, sofern der
Veroffentlichung keine schiitzenswerten Geheimhal-
tungsinteressen entgegenstehen. Es ist nicht gerecht-
fertigt, dass bei SL-Aufnahmeverfahren weitergehende
Informationen veroffentlicht werden als bei Swissme-
dic-Zulassungsverfahren. Es ist auch darauf zu verzich-
ten Informationen zu ver6ffentlichen, deren Veroffent-
lichung in separaten Vorschriften geregelt ist. Dies be-
trifft etwa Ziff. 6 "Status der Zulassung bei der Swiss-
medic zum Zeitpunkt des Gesuchseingangs". Swissme-
dic veroffentlicht bereits Angaben zum Zulassungsver-
fahren. Eine Veroffentlichung des Vorliegens des Vor-
bescheids Zulassung ist jedoch nicht vorgesehen. Die
Zeitvorgabe von 60 Tagen gemass Art. 31b KLV macht
keine Veroffentlichung zusatzlicher Daten erforderlich.
Es handelt sich um eine Vorgabe an das BAG, deren ge-
nerelle Einhaltung oder Nichteinhaltung in Auswertun-
gen veroffentlicht werden kann, die nicht produktbezo-
gen sind.

Wie bei der Veroffentlichung des Eingangs von Zulas-
sungsgesuchen durch Swissmedic ist der Fall vorzube-
halten, dass der Veroffentlichung schiitzenswerte Ge-
heimhaltungsinteressen entgegenstehen. Es ist nicht
ersichtlich, wieso Informationen, die aufgrund eines
Geheimhaltungsinteresses von der Swissmedic nicht
veroéffentlicht werden, vom BAG in der Folge uneinge-
schrankt publiziert werden sollten.
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Art. Bisher
1 | Das BAG veroffentlicht die
Bst. a | Spezialitatenliste (Art. 52
Abs. 1 Bst. b KVG).

Neu
Das BAG veroffentlicht:
a. die Spezialitatenliste (Art. 52
Abs. 1 Bst. b KVG);

Anderungsantrag

\ Kommentar

KOMMENTAR:

Interpharma lehnt diesen Vorschlag in der derzeitigen
Form ab. Zudem weist Interpharma darauf hin, dass die
Vero6ffentlichung von Informationen zu konkreten Auf-
nahmeverfahren im Widerspruch zum Bundesgesetz
Gber das Verwaltungsverfahren (VwWVG) sowie zum
Bundesgesetz {iber das Offentlichkeitsprinzip der Ver-
waltung (BGO) steht. Diese Gesetze sehen klare Vorga-
ben fir die Kenntnisnahme von Informationen von Ver-
waltungsverfahren durch Dritte vor. Viele der vorge-
schlagenen Bestimmungen missachten diese Vorgaben,
weshalb sie bundesrechtswidrig sind, zumal fiir die
Veroffentlichung von Informationen im Zusammen-
hang mit Gesuchen keine Grundlage im KVG besteht.

Gegen die Veroffentlichung der SL an sich ist nichts ein-
zuwenden.

Bst b

b. die Grundlagen zur Beurtei-
lung der Wirksamkeit und
der Zweckmadssigkeit des
Originalpraparats, des the-
rapeutischen Querver-
gleichs (Art. 65b Abs. 2 Bst.
b) und des Innovationszu-
schlags (Art. 65bter), mit
Ausnahme der Grundlagen
zur Berechnung von nicht
offentlichen Riickerstattun-
gen, sowie den Preis aus
dem Median der Preise der
Referenzlander im Ausland-
preisvergleich (Art. 65b Abs.
2 Bst. a) bezlglich folgender
Gesuche, sofern die Eidge-
nossische Arzneimittelkom-
mission konsultiert wird:

1. Gesuch um Aufnahme
eines Originalprapara-
tes in die Spezialitaten-
liste,

ANDERUNGSANTRAG:

b. die Grundlagen zur Beurteilung der Wirksamkeit und
der Zweckmassigkeit des Originalpraparats, des the-
rapeutischen Quervergleichs (Art. 65b Abs. 2 Bst. b)
und des Innovationszuschlags (Art. 65bter);-itAus-

- | ; ekt
fentlichenRickerstattungen, sowie den aus dem
Vergleich mit den Preisen in den Referenzlandern re-
sultierende Auslandpreisvergleich sewie-den-Preis
Auslandpreisvergleich-(Art. 65b Abs. 2 Bst. a) alles je-
doch mit Ausnahme der Grundlagen zur Berechnung
von nicht 6ffentlichen Rickerstattungen respektive
Fabrikabgabepreisen im Ausland bezlglich folgender
Gesuche, sofern die Eidgendssische Arzneimittel-
kommission konsultiert wird:

1. Gesuch um Aufnahme eines Originalprdparates
in die Spezialitatenliste,
2. Gesuch um Indikationserweiterung (Art. 65f),
Gesuch um Limitierungsanderung (Art. 65f),
4. Gesuch um Preiserhéhung (Art. 67 Abs. 2);

w

KOMMENTAR:

Bei Einflihrung der Bestimmung zur Publikation der
Grundlagen fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
im Jahr 2017 hat sich Interpharma nicht grundsatzlich
dagegen ausgesprochen, wenn auch die Bestimmung
mit dem VWVG und dem BGO im Widerspruch steht.
Angesichts der Anforderungen an vertrauliche Preise
muss sichergestellt werden, dass samtliche Grundla-
gen, welche einen Riickschluss auf die Berechnung von
nicht 6ffentlichen Riickerstattungen (= Geschaftsge-
heimnisse) ermoglichen, vertraulich gehalten werden.
Dies, um den Zugang zu Innovationen auch in der
Schweiz zu ermdglichen. Mit der vorgeschlagenen For-
mulierung ware dies jedoch nur bei TQV und IZ der Fall,
nicht jedoch beim APV. Daher ist die Bestimmung zur
Klarheit entsprechend abzuindern, damit diese mit
den Erlauterungen (bereinstimmt. Die Erlduterungen
sind zu ergédnzen.

Anderung Erlduterungen:

Eine Publikation der Informationen zu diesen Kriterien
wirde Riickschlisse auf die Hohe von Riickerstattun-
gen erlauben, was bei nicht 6ffentlich bekannten Riick-

erstattungen zu vermeiden ist. Mithin verdéffentlicht
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Art. Bisher Neu Anderungsantrag ‘ Kommentar

2. Gesuch um Indikations- das BAG keine Informationen zu den Kriterien, wenn
erweiterung (Art. 65f), ein solcher Riickschluss droht.

3. Gesuch um Limitie-
rungsianderung (Art.
65f),

4. Gesuch um Preiserho6-
hung (Art. 67 Abs. 2);

1 c. beieiner Ablehnung der ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:

Bst. ¢ Aufnahme eines Originalpra- | c. beieirerdie Ablehnung der Aufnahme eines Origi- Die Publikation der Ablehnungsgriinde wird abgelehnt.
parates in die Spezialitaten- nalprdparates in die Spezialitatenliste-die-Grinde Die Kenntnisnahme von Erwagungsgriinden zu Ableh-
liste: die Griinde fiir die Ab- fordieAblehauag, nungsentscheiden ist nur unter Einhaltung der Bestim-
lehnung; mungen des BGO zuldssig. Wir weisen darauf hin, dass

dies Geschaftsgeheimnisse darstellen, welche nicht
veroffentlicht werden dirfen. Gegen eine solche Verof-
fentlichung miissten entsprechende Rechtsmittel (Art.
25a VwWVG) ergriffen werden.

1 d. Dbeieiner befristeten Auf- KOMMENTAR:

Bst. d nahme in die Spezialitaten- Abs. 1 lit. d: keine Bemerkung.
liste nach Artikel 65 Absatz 5
Buchstabe a: die Dauer der
Aufnahme;

1 e. bei Streichungen eines Arz- ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:

Bst. e neimittels aus der Spezialitd- | e. bei die Streichungen eines Arzneimittels aus der Spe- | Die Publikation der Streichungsgriinde wird abgelehnt.
tenliste (Art. 68): die zialitatenliste (Art. 68):die-Grindefirdie-Strei- Die Kenntnisnahme von Erwégungsgrinden zu Ableh-
Griinde fiir die Streichung; chiag; nungsentscheiden ist nur unter Einhaltung der Bestim-

mungen des BGO zuldssig. Wir weisen darauf hin, dass
dies Geschaftsgeheimnisse darstellen, welche nicht
veroffentlicht werden diirfen. Gegen eine solche Verof-
fentlichung missten entsprechende Rechtsmittel (Art.
25a VWVG) ergriffen werden.

1 f.  nach Eingang eines Gesu- ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:

Bst. f ches um Neuaufnahme, In- f. nach Eingang eines Gesuches um Neuaufnahme, In- Interpharma ist der Auffassung, dass nicht nur der Ge-
dikationserweiterung oder dikationserweiterung oder Limitierungsanderung ei- | suchseingang von Originalprdparaten, sondern auch
Limitierungsanderung eines nes Originalpraparates, Generikums oder Biosimi- von Generika und Biosimilars zu publizieren ist. Die Be-
Originalpraparates: lars: stimmung ist auch im Zusammenhang mit der vorgese-
1. den Namen des Arznei- 1. den Namen des Arzneimittels, henen Neuerung von Art. 65b® Abs. 6 E-KVV zu sehen,

mittels, 2—diczuersitung-beantragtetadilatiens sofern diese Bestimmung wider Erwarten beibehalten
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Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

Art. Bisher Neu Anderungsantrag ‘ Kommentar
2. die zur Vergiitung bean- 3. den Namen der Zulassungsinhaberin, werden sollte. Wenn neu der Umstand massgebend
tragte Indikation, 4—die-Gesuchsart sein soll, dass ein wirkstoffgleiches Arzneimittel in die
3. den Namen der Zulas- 5—denSatusderZulassungbelderSwissmedie SL aufgenommen wurde, ist sicherzustellen, dass eine
sungsinhaberin, zure-Zettsunldedes Cesuehseingangs: Patentverletzung adressiert werden kann. Hierflr sind
4. die Gesuchsart, Informationen Uber die Einreichung von Gesuchen in
5. das Eingangsdatum des die SL notwendig.
Gesuchs, Die Bestimmung ist daher zu weitgehend und sollte an
6. den Status der Zulas- die Veréffentlichung durch Swissmedic angeglichen
sung bei der Swissmedic werden (vgl. Art. 67 As. 9 HMG).
zum Zeitpunkt des Ge-
suchseingangs.
1 g. im Rahmen der Uberprii- ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
Bst. g fung der Aufnahmebedin- g. im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedin- Wie bereits bei Abs. 1 Bst. b beantragt, ist sicherzustel-
gungen alle drei Jahre: gungen alle drei Jahre: len, dass keine Riickschliisse auf nicht 6ffentliche Riick-
1. die Grundlagen zur Be- 1. die Grundlagen zur Beurteilung der Wirksamkeit | erstattungen moglich sind.
urteilung der Wirksam- und der Zweckmassigkeit des Originalprapara-
keit und der Zweckmés- tes, soweit diese zu einer Anderung der Speziali- | Zudem ist nicht der Median relevant, sondern der
sigkeit des Originalpra- tatenliste flhren, Durchschnitt, d.h. dieses Ergebnis kann veroffentlicht
parates, soweit diese zu 2. denPreisausdem-MedianderPreisederRefe- werden, wenn keine Riickschliisse auf nicht 6ffentliche
einer Anderung der Spe- renzldnderim-Auslandpreisvergleieh-das Ergeb- | Rickerstattungen und nicht 6ffentliche Preise im Aus-
zialitatenliste fiihren, nis des Vergleichs mit den Preisen in den Refe- land moglich sind.
2. den Preis aus dem Me- renzlandern, sofern kein Riickschluss auf die Be-
dian der Preise der Re- rechnung von nicht 6ffentlichen Riickerstattun-
ferenzlander im Aus- gen moglich ist;
landpreisvergleich, 3. die Grundlagen zum therapeutischen Querver-
3. die Grundlagen zum gleich, insbesondere eine tabellarische Uber-
therapeutischen Quer- sicht der Vergleichsarzneimittel und deren Kos-
vergleich, insbesondere ten sofern kein Riickschluss auf die Berechnung
eine tabellarische Uber- von nicht 6ffentlichen Rickerstattungen mog-
sicht der Vergleichsarz- lich ist;
neimittel und deren
Kosten.
1 h. bei Preissenkungen: den h. bei Preissenkungen: den Grund der Anpassung ohne KOMMENTAR:
Bst. h Grund der Anpassung; Informationen, die einen Riickschluss auf die Berech- Wie bereits bei Abs. 1 bst. b beantragt, ist sicherzustel-
nung von nicht 6ffentlichen Rickerstattungen ermagli- len, dass keine Riickschliisse auf nicht 6ffentliche Riick-
chen. erstattungen maglich sind.
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Art. Bisher Neu Anderungsantrag ‘ Kommentar
1Bst.i i. eine Liste mit Wirkstoffen, ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
die aus medizinischen Griin- | i. Streichen. Das BAG wiirde mit der Einflihrung der Substitutions-
den nicht substituiert wer- ausnahmeliste weitreichende Kompetenzen erhalten,
den kdénnen welche die Verschreibungsfreiheit von Leistungserbrin-
gern ohne klar definierte Kriterien massiv einschranken
kann. Auch hier soll erneut eine Regelung eingefiihrt
werden, welche gesetzeswidrig ist, da sie im Wider-
spruch zur arztlichen Therapiefreiheit und zu Art. 43
Abs. 6 KVG steht. Dem Bundesrat kommt keine Kompe-
tenz zu, mit einer abschliessenden Liste, welche die An-
zahl der Wirkstoffe, die nicht zwingend substituiert
werden missen, sofern hierflir medizinische Griinde
vorliegen, erheblich einschrdnkt, in die arztliche Thera-
piefreiheit einzugreifen, und damit die qualitativ hoch-
stehende Versorgung in Frage zu stellen Es ist nicht
klar, wer einen Antrag fir die Aufnahme eines Wirk-
stoffs in die Liste stellen kann und welche Bedingungen
erfillt sein miissen, damit ein Arzneimittel auf der Liste
gefiihrt wird. Dies ist eine unnétige Uberregulierung
und es geht nicht an, dem BAG die Kompetenz einzu-
raumen, die Moglichkeit der Verschreibung des Origi-
nal- oder Referenzpradparats aus medizinischen Griin-
den behordlicherseits einzuschranken.
Hinzu kommt, dass nicht nur Wirkstoffe sondern auch
Hilfsstoffe infolge medizinsicher Griinde gegen eine
Substitution sprechen. Diese Problematik adressiert
der Vorschlag nicht. Er ist daher insgesamt abzulehnen.
2 | Bei der Aufnahme eines Arz- | Bei hangigen Gesuchen zu Original- ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
neimittels in die Spezialita- prdparaten kann es auf Anfrage von | Streichen. Die Veroffentlichung dieser Informationen verstdsst
tenliste und bei Indikations- | Dritten liber den Stand des Verfah- gegen die Bestimmungen zum Akteneinsichtsrecht
erweiterungen oder Limitie- | rens summarisch Auskunft geben. Es (VWVG) sowie gegen das BGO. Diese Bestimmung ist zu
rungsanderungen nach Arti- | kann angeben, welche Aufnahmebe- streichen.
kel 65f veroffentlicht es die | dingungen (Art. 65 Abs. 3) sich noch
Grundlagen zur Beurteilung | in Abklarung befinden, ohne dies in-
der Wirksamkeit und der haltlich naher zu begriinden. Die Aus-
Zweckmassigkeit des Arz- kunft erfolgt:
neimittels, des therapeuti- a. bei Gesuchen, die bereits
schen Quervergleichs (Art. mit Vorbescheid der Swiss-
65b Abs. 2 Bst. b) und des medic beim BAG eingereicht
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Bisher
Innovationszuschlags (Art.
65b Abs. 7) sowie den
durchschnittlichen Fabri-
kabgabepreis der Referenz-
lander (Art. 65b Abs. 2 Bst.
a).

Synopse Krankenversicherungsverordnung (KVV)

wurden, friihestens 60 Tage
nach der Zulassung durch
die Swissmedic;

b. bei Gesuchen, die erst nach
der Zulassung durch die
Swissmedic beim BAG einge-
reicht wurden: frithestens
180 Tage nach der Gesuchs-
einreichung beim BAG.

Anderungsantrag

Kommentar

Bei einer befristeten Auf-
nahme in die Spezialitaten-
liste nach Artikel 65 Absatz
5 Buchstabe a veroffentlicht
es die Dauer der Aufnahme.

Wird ein Entscheid des BAG mittels
Beschwerde angefochten, so kann
das BAG den Namen des von der Be-
schwerde betroffenen Arzneimittels
sowie die Verfahrensart des ange-
fochtenen Entscheides veroffentli-
chen.

ANDERUNGSANTRAG:

Wird ein Entscheid des BAG mittels Beschwerde ange-
fochten, so kann das BAG den Namen des von der Be-
schwerde betroffenen Arzneimittels sewie-die-Verfah-

rensart-des-angefochtenenEntseheides veroffentlichen.

KOMMENTAR:

Es ist nicht nachvollziehbar, was mit der «Verfahrens-
art des angefochtenen Entscheids» gemeint ist und in-
wiefern ein Interesse fir die Veroffentlichung dieser In-
formation besteht.

Wird ein Entscheid des BAG
mittels Beschwerde ange-
fochten, so kann das BAG
den Namen des von der Be-
schwerde betroffenen Arz-
neimittels veroffentlichen.

Die Veroffentlichungen erfolgen tiber
eine offentlich zugangliche Online-
Plattform.

ANDERUNGSANTRAG:

Die Veroffentlichungen erfolgen umgehend und fortlau-
fend Uber eine 6ffentlich zugangliche Online-Plattform.
Die Online-Plattform enthalt ein Archiv Gber samtliche
Veroffentlichungen in der Vergangenheit.

KOMMENTAR:

Einerseits ist es wichtig, dass samtliche Anderungen
der SL in zeitlicher Hinsicht nachvollzogen werden kon-
nen, weshalb die Online-Plattform ein Archiv Gber
samtliche Veroffentlichungen enthalten muss. Die Ver-
offentlichungen miissen nach Auffassung von Interpha-
rma auch umgehend und fortlaufend erfolgen.

Nach der Uberpriifung der ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
Aufnahmebedingungen Beibehalten. Schutzrechte wie Patente, ergdnzende Schutzzertifi-
nach Patentablauf verof- kate, nach Art. 140a ff. des Patentgesetzes und
fentlicht es die Fabrikabga- der Unterlagenschutz gemass HMG missen im Einzel-
bepreise des Originalprapa- fall zwingend respektiert werden.
rates.
Die Veroffentlichungen ANDERUNGSANTRAG:
nach den Absatzen 1-5 er- Beibehalten.
folgen Uber eine 6ffentlich
zugangliche Online-Platt-
form.
ANDERUNGSANTRAG KOMMENTAR:

7 Das BAG unterldsst eine Veréffentlichung nach dieser
Bestimmung, wenn schiitzenswerte Geheimhaltungsin-
teressen entgegenstehen. Dazu gehoren samtliche Infor-
mationen, die nicht 6ffentlich zugédnglich sind.

Analog zu Art. 67 Abs. 9 HMG darf keine Veroffentli-
chung erfolgen, wenn schiitzenswerte Geheimhal-
tungsinteressen entgegenstehen.
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Bisher

Anderungsantrag

Kommentar

pflegeversicherung lber-
nimmt die Kosten eines in
die Spezialitatenliste aufge-
nommenen Arzneimittels
fiir eine Anwendung aus-
serhalb der vom Institut ge-
nehmigten Fachinformation
oder ausserhalb der in der
Spezialitatenliste festgeleg-
ten Limitierung nach Artikel
73, wenn:

a. der Einsatz des Arz-
neimittels eine un-
erldssliche Voraus-
setzung fir die
Durchfiihrung ei-
ner anderen von
der obligatorischen
Krankenpflegever-
sicherung tber-
nommenen Leis-
tung bildet und
diese eindeutig im
Vordergrund steht;
oder

b. vom Einsatz des
Arzneimittels ein
grosser therapeuti-
scher Nutzen ge-
gen eine Krankheit
erwartet wird, die
fiir die versicherte
Person todlich ver-
laufen oder

sicherung Gbernimmt die Kosten ei-
nes in die Spezialitatenliste aufge-
nommenen Arzneimittels fir eine
Anwendung ausserhalb der von der
Swissmedic genehmigten Fachinfor-
mation oder ausserhalb der in der
Spezialitatenliste festgelegten Limi-
tierung nach Artikel 73, wenn:

a.

der Einsatz des Arzneimit-
tels eine unerlassliche Vo-
raussetzung fir die Durch-
flihrung einer anderen von
der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung tiber-
nommenen Leistung bildet
und diese eindeutig im Vor-
dergrund steht;

vom Einsatz des Arzneimit-
tels ein grosser therapeuti-
scher Nutzen gegen eine
Krankheit erwartet wird, die
fir die versicherte Person
todlich verlaufen oder
schwere und chronische ge-
sundheitliche Beeintrachti-
gungen nach sich ziehen
kann, und wegen fehlender
therapeutischer Alternati-
ven keine andere wirksame
und zugelassene Behand-
lungsmethode verfiigbar ist;
der Einsatz des Arzneimit-
tels im Vergleich zu anderen
in der Spezialitatenliste auf-
gefiihrten Arzneimitteln

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tiber-
nimmt die Kosten eines in die Spezialitatenliste aufge-
nommenen Arzneimittels fir eine Anwendung aus-
serhalb der von der Swissmedic genehmigten Fachinfor-
mation oder ausserhalb der in der Spezialitatenliste fest-
gelegten Limitierung nach Artikel 73, wenn:

a. der Einsatz des Arzneimittels eine unerlassliche
Voraussetzung flr die Durchfiihrung einer ande-
ren von der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung Gbernommenen Leistung bildet und
diese eindeutig im Vordergrund steht; oder

b. vom Einsatz des Arzneimittels ein grosser thera-
peutischer Nutzen gegen eine Krankheit erwar-
tet wird, die flr die versicherte Person todlich
verlaufen oder schwere und chronische gesund-
heitliche Beeintrachtigungen nach sich ziehen
kann, und wegen fehlender therapeutischer Al-
ternativen keine andere wirksame und zugelas-
sene Behandlungsmethode verfiigbar ist; oder

c. der Einsatz des Arzneimittels einer Praventions-
massnahme nach Artikel 33 Buchstabe d im
Rahmen einer Pra- oder Postexpositionsprophy-
laxe dient und ein allfalliger Ausbruch der
Krankheit fir die versicherte Person todlich ver-
laufen oder schwere und chronische gesund-
heitliche Beeintrachtigungen nach sich ziehen
kann.

71a | Ubernahme der Kosten ei- Ubernahme der Kosten eines Arznei-
nes Arzneimittels der Spezi- | mittels der Spezialitatenliste aus-
alitatenliste ausserhalb der | serhalb der genehmigten Fachinfor-
genehmigten Fachinforma- | mation oder Limitierung
tion oder Limitierung
1 | Die obligatorische Kranken- | Die obligatorische Krankenpflegever- | ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:

Die Moglichkeit der Vergutung von Arzneimitteln aus-
serhalb derer Indikation bei bestehenden Alternativen
lediglich aus Kostensenkungsiiberlegungen ist KVG-
widrig. Damit wird in widerrechtlicher Weise in vergu-
tungsmassiger Hinsicht die Indikation erweitert.
Grenze der Verglitung — abgesehen vom grossen Nut-
zen und dem Behandlungskomplex —ist immer die von
Swissmedic verfiigte Indikation. Es handelt sich eine
Art einer faktischen Aufnahme dieser Produkte in die
SL. Damit wird somit nicht nur das Zulassungserforder-
nis fiir Arzneimittel der SL untergraben, auch die hohe
Qualitat und Zweckmassigkeit der medizinischen Ver-
sorgung wird damit gefahrdet. Zudem wirde mit ei-
nem solchen Artikel Druck auf Verschreiber ausgeibt
off-label zu verschreiben unter Umgehung des Zulas-
sungserfordernisses. Der Vorschlag gemass lit. c muss
daher gestrichen werden.

Interpharma begrisst demgegeniiber, dass neu explizit
eine Bestimmung zur Postexpositionsprophylaxe in die
KVV aufgenommen wird. Es sollte jedoch auch die Pra-
expositionsprophylaxe mit eingeschlossen werden. Art
12b Buchstabe g und h KLV differenzieren nicht zwi-
schen Pra- oder Postexpositionsprophylaxe.
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Art.

Bisher

Anderungsantrag

Kommentar

schwere und chro-
nische gesundheit-
liche Beeintrachti-
gungen nach sich
ziehen kann, und
wegen fehlender
therapeutischer Al-
ternativen keine
andere wirksame
und zugelassene
Behandlungsme-
thode verfiligbar
ist.

kostengiinstiger ist und die
Wirksamkeit des Arzneimit-
tels auf Basis kontrollierter
Studien als mindestens ver-
gleichbar erachtet werden
kann; oder

der Einsatz des Arzneimit-
tels einer Praventionsmass-
nahme nach Artikel 33
Buchstabe d im Rahmen ei-
ner Postexpositionsprophy-
laxe dient und ein allfalliger
Ausbruch der Krankheit fur
die versicherte Person tod-
lich verlaufen oder schwere
und chronische gesundheit-
liche Beeintrachtigungen
nach sich ziehen kann.

Der Versicherer bestimmt
nach Absprache mit der Zu-
lassungsinhaberin die Hohe
der Vergltung. Der zu ver-
gltende Preis muss unter
dem Hochstpreis der Spezi-
alitatenliste liegen.

Der Versicherer bestimmt nach Ab-
sprache mit der Zulassungsinhaberin
die Hohe der Vergilitung. Er muss ge-
wahrleisten, dass:

a.

in Fallen nach Absatz 1
Buchstaben a und d auf den
Hochstpreis der Spezialita-
tenliste ein Preisabschlag
von 40 Prozent vorgenom-
men wird; oder

in Fallen nach Absatz 1
Buchstabe b die libernom-
menen Kosten in einem an-
gemessenen Verhéltnis zum
therapeutischen Nutzen ste-
hen; oder

in Fallen nach Absatz 1
Buchstabe c der zu vergi-
tende Preis unter dem
Hochstpreis der Spezialita-
tenliste liegt.

ANDERUNGSANTRAG:
Streichen und Art. 71a Abs. 2 KVV in der bisherigen Fas-
sung beibehalten.

KOMMENTAR:

Diese Abschlage bei der Vergitung stellen in Preisdik-
tat gegeniiber der Pharmaindustrie in einem Bereich
dar, in welchem der Bundesrat keine Kompetenz hat.
Insofern handelt es sich faktisch um einen schweren
Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit der betroffenen Phar-
maunternehmen ohne geniligende gesetzliche Grund-
lage und die im KVG angelegte Autonomie der Kran-
kenversicherer. Dementsprechend sind diese zu strei-
chen und den Krankenversicherern ist ihre im Gesetz
implizit enthaltene Autonomie hinsichtlich Verhandlun-
gen Uber die Verglitung mit den Pharmaunternehmen
zu belassen.

Zudem wiirden zentral festgelegte Rabatte die Vertrau-
lichkeit untergraben und waren referenzierbar. In an-
deren Landern fiihren bereits geringere Zwangsab-
schlage zu einer deutlich schlechteren Verfugbarkeit
von Arzneimitteln.
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Art. Bisher Neu Anderungsantrag ‘ Kommentar
3 Ein grosser therapeutischer Nutzen ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
nach Absatz 1 Buchstabe b gilt als er- | Streichen. Bei der Bewertung des Nutzens geht es nicht um einen
reicht, wenn gegeniber einer bisher «bedeutenden therapeutischen Fortschritt», sondern
eingesetzten Standardtherapie oder um einen «grossen Nutzen». Der Fortschritt gegeniiber
Placebotherapie ein bedeutender bestehenden Therapien kann mit Bezug auf die Vergi-
therapeutischer Fortschritt erzielt tung nach Art. 71b KVV relevant sein. Bei «normalen»
wird. Das EDI legt die Art der Ermitt- Off-Label-Fallen (insbesondere dort, wo keine Indika-
lung des therapeutischen Fort- tion zugelassen wurde), geht es jedoch nicht um einen
schritts, die Kategorien fiir den the- therapeutischen Fortschritt, sondern darum, ob in der
rapeutischen Nutzen und die Min- entsprechenden Indikation ein grosser Nutzen besteht.
destpreisabschlage je nach Kategorie
fest. Zudem lehnen wir die Mindestabschlage ab (vgl. Aus-
flhrungen zu Art. 71a Abs. 2 E-KVV).
Die allgemeine Nutzenbewertung hat durch die Kran-
kenversicherer einheitlich im einzelnen Anwendungs-
gebiet zu erfolgen (vgl. dazu Vorschlag zu Art. 71d
Abs, 3auater Kyy),
71b | Ubernahme der Kosten ei- Ubernahme der Kosten eines von der
nes vom Institut zugelasse- | Swissmedic zugelassenen nicht in die
nen nicht in die Spezialita- Spezialitatenliste aufgenommenen
tenliste aufgenommenen Arzneimittels
Arzneimittels
1 | Die obligatorische Kranken- | Die obligatorische Krankenpflegever- | ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:

pflegeversicherung tber-
nimmt die Kosten eines vom
Institut zugelassenen ver-
wendungsfertigen Arznei-
mittels, das nicht in die Spe-
zialitatenliste aufgenom-
men ist, flr eine Anwen-
dung innerhalb oder aus-
serhalb der Fachinforma-
tion, wenn die Vorausset-
zungen nach Artikel 71a Ab-
satz 1 Buchstabe a oder b
erfallt sind.

sicherung Gbernimmt die Kosten ei-
nes von der Swissmedic zugelassenen
verwendungsfertigen Arzneimittels,
das nicht in die Spezialitatenliste auf-
genommen ist, fir eine Anwendung
innerhalb oder ausserhalb der
Fachinformation, wenn mindestens
eine der Voraussetzungen nach Arti-
kel 71a Absatz 1 Buchstaben a—d er-
fallt ist.

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tiber-
nimmt die Kosten eines von der Swissmedic zugelasse-
nen verwendungsfertigen Arzneimittels, das nicht in die
Spezialitatenliste aufgenommen ist, fiir eine Anwendung
innerhalb oder ausserhalb der Fachinformation, wenn
mindestens eine der Voraussetzungen nach Artikel 71a
Absatz 1 Buchstaben a—c erfiillt ist.

Da die Bestimmung von Art. 71a Abs. 1 lit. c E-KVV zu
streichen ist, muss auch hier die Referenz angepasst
werden.
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2 | Der Versicherer bestimmt Der Versicherer bestimmt nach Ab- ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
nach Absprache mit der Zu- | sprache mit der Zulassungsinhaberin | Streichen. Vgl. Ausfiihrungen zu Art. 71a Abs. 2 KVV.
lassungsinhaberin die Hohe | die Hohe der Vergiitung. Er muss ge- Diese Abschlage bei der Vergiitung stellen in Preisdik-
der Vergltung. wiébhrleisten, dass: tat gegeniiber der Pharmaindustrie in einem Bereich
a. in Fallen nach Artikel 71a dar, in welchem der Bundesrat keine Kompetenz hat.
Absatz 1 Buchstaben a und Insofern handelt es sich faktisch um einen schweren
d in Bezug auf den Auslands- Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit der betroffenen Phar-
preisvergleich nach Artikel maunternehmen ohne geniigende gesetzliche Grund-
65b Absatz 2 Buchstabe a lage und die im KVG angelegte Autonomie der Kran-
ermittelten Preis ein Preis- kenversicherer. Dementsprechend sind diese zu strei-
abschlag von 40 Prozent chen und den Krankenversicherern ist ihre im Gesetz
vorgenommen wird; oder implizit enthaltene Autonomie hinsichtlich Verhandlun-
b. in Fallen nach Artikel 71a gen Uber die Vergutung mit den Pharmaunternehmen
Absatz 1 Buchstabe b die zu belassen.
ibernommenen Kosten in Zudem wiirden zentral festgelegte Rabatte die Ver-
einem angemessenen Ver- traulichkeit untergraben und waren referenzierbar. In
héaltnis zum therapeutischen anderen Landern fiihren bereits geringere Zwangsab-
Nutzen stehen. Das EDI legt schldge zu einer deutlich schlechteren Verfiigbarkeit
die Mindestpreisabschliage von Arzneimitteln.
je nach Kategorie fiir den
therapeutischen Nutzen
nach Artikel 71a Absatz 3
fest; oder
c. in Fallen nach Artikel 71a
Absatz 1 Buchstabe c der zu
verglitende Preis unter dem
in Bezug auf den Auslands-
preisvergleich nach Artikel
65b Absatz 2 Buchstabe a
ermittelten Preis liegt.
71c | Ubernahme der Kosten ei- Ubernahme der Kosten eines von der
nes vom Institut nicht zuge- | Swissmedic nicht zugelassenen im-
lassenen importierten Arz- portierten Arzneimittels
neimittels
1 | Die obligatorische Kranken- | Die obligatorische Krankenpflegever- | ANDERUNGSANTRAG:

pflegeversicherung tber-
nimmt die Kosten eines vom
Institut nicht zugelassenen
verwendungsfertigen Arz-
neimittels, das nach dem
Heilmittelgesetz eingefiihrt

sicherung Gbernimmt die Kosten ei-
nes von der Swissmedic nicht zuge-
lassenen verwendungsfertigen Arz-
neimittels sofern:

mindestens eine der Vo-
raussetzungen nach Artikel

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tiber-
nimmt die Kosten eines von der Swissmedic nicht zuge-
lassenen verwendungsfertigen Arzneimittels sofern:

a. wmindestens eine der Voraussetzungen nach Ar-

tikel 71a Absatz 1 Buchstabe a—c erfiillt ist;

KOMMENTAR:
Es ist nicht nachvollziehbar, warum «mindestens» eine
der Voraussetzungen erfiillt sein missten.

Anderung der Referenz (lit. c) notwendig (8konomi-
scher Off-Label-Use wird abgelehnt).
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werden darf, sofern die Vo- 71a Absatz 1 Buchstabe a—d b. das Arzneimittel nach dem HMG eingefiihrt
raussetzungen nach Artikel erfullt ist; werden darf; und
71a Absatz 1 Buchstabe a b. das Arzneimittel nach dem c. das Arzneimittel in einem Land mit einem von
oder b erfiillt sind und das HMG eingefiihrt werden der Swissmedic als gleichwertig anerkannten
Arzneimittel von einem darf; und Zulassungssystem fiir die entsprechende Indika-
Land mit einem vom Institut c. das Arzneimittel in einem tion zugelassen ist.
als gleichwertig anerkann- Land mit einem von der
ten Zulassungssystem fiir Swissmedic als gleichwertig
die entsprechende Indika- anerkannten Zulassungssys-
tion zugelassen ist. tem fiir die entsprechende

Indikation zugelassen ist.

2 | Der Versicherer verglitet die | Bei einer temporaren Nichtverfug- ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
Kosten, zu denen das Arz- barkeit eines in der Schweiz zugelas- | Streichen. Abs. 2 gemass der bisherigen Fassung ist am Ende des
neimittel aus dem Ausland senen und in der Spezialitatenliste Artikels beizubehalten. Die Einfihrung dieser Praxis
importiert wird. Der Leis- aufgefiihrten Arzneimittels tber- offnet Tlr und Tor fiir Parallelimporte, welche patent-
tungserbringer achtet bei nimmt die obligatorische Kranken- rechtlich problematisch sind, weshalb der Vorschlag
der Auswahl des Landes, pflegeversicherung die Kosten eines abgelehnt wird. Mit unserem Anderungsvorschlag in
aus dem er das Arzneimittel | in der Schweiz von der Swissmedic Abs. 3 kann auch eine temporare nicht-Verfligbarkeit
importiert, auf die Kosten. nicht zugelassenen verwendungsfer- abgedeckt werden.
tigen Arzneimittels, sofern:
a. das Arzneimittel nach dem
HMG eingefiihrt werden
darf; und
b. die beiden Arzneimittel
identisch sind.
3 Hat die Zulassungsinhaberin eine ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:

Niederlassung in der Schweiz, so be-
stimmt der Versicherer nach Abspra-
che mit ihr die Hohe der Verglitung.
Hat die Zulassungsinhaberin keine
Niederlassung in der Schweiz, so ver-
gltet der Versicherer die Kosten, zu
denen das Arzneimittel aus dem Aus-
land importiert wird; in diesem Fall
kann der Versicherer vom Leistungs-
erbringer verlangen, dass dieser das
Arzneimittel aus dem Land impor-
tiert, in dem der Preis am giinstigsten
ist.

Der Versicherer vergitet die Kosten, zu denen das Arz-
neimittel aus dem Ausland importiert wird. Der Leis-
tungserbringer achtet bei der Auswahl des Landes, aus
dem er das Arzneimittel importiert, auf die Kosten.

Es gibt keine gesetzliche Grundlage, welche die Schwei-
zer Niederlassung einer ausldndischen Zulassungsinha-
berin in irgendeiner Form dazu verpflichten wirde, an
der Vergitung von aus dem Ausland importierten Arz-
neimitteln mitzuwirken. Diese Arzneimittel sind im Ei-
gentum der auslandischen Zulassungsinhaberin, wes-
halb auch nicht verlangt werden kann, dass eine
Schweizer Niederlassung der ausldandischen Zulas-
sungsinhaberin (eine eigenstadndige juristische Person)
sich in irgendeiner Form beteiligt. Der Verkauf und die
Vermarktung des importierten, nicht in der Schweiz zu-
gelassenen Produkts ist gesetzlich nicht zulassig. Zu-
dem ist die Regelung unklar, insbesondere was die Um-
setzung anbelangt. Es ist nicht klar, ob das Produkt an
die Schweizer Niederlassung geliefert werden misste
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oder ob die Niederlassung sich («einfach») an der Be-
handlung beteiligt. Zudem ist die Regelung schwer mit
dem Rechtsgleichheitsgebot vereinbar, denn warum
soll eine «zuféllig» vorhandene Schweizer Niederlas-
sung fiir einen von ihr nicht verantworteten Einsatz ei-
nes Praparates in der Schweiz «einstehen».
Mit dieser Bestimmung setzt sich das BAG in Wider-
spruch zu bisherigen Ausfiihrungen (vgl. Erlauterungen
zur Revision 2017, S. 15). Daher ist der bisherige Abs. 2
beizubehalten.
71d | Gemeinsame Bestimmun- Gemeinsame Bestimmungen
gen
1 | Die obligatorische Kranken- ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
pflegeversicherung tber- Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tiber- Vertrauensarzte konnen vielfach in spezifischen Thera-
nimmt die Kosten des Arz- nimmt die Kosten des Arzneimittels nur auf besondere piegebieten keine effektive Beratung leisten. Daher
neimittels nur auf beson- Gutsprache des Versicherers nach vorgangiger Konsulta- | sind klinische Experten beizuziehen.
dere Gutsprache des Versi- tion des Vertrauensarztes oder der Vertrauensarztin. Die | Die Machbarkeit wurde u.a. im Swiss Patient Access ge-
cherers nach vorgangiger Vertrauensdrzte ziehen Experten mit klinischer Erfah- zeigt, wo ein Expertengremium hinzugezogen wurde.
Konsultation des Vertrau- rung in den jeweiligen Therapiegebieten fiir die Beurtei- | Allerdings ist die Vergiitungsfrage solcher Experten zu
ensarztes oder der Vertrau- lung hinzu. regeln.
ensarztin.
2 | Der Versicherer liberpriift, Aufgehoben ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
ob die von der obligatori- Beibehalten. Die vom BAG vorgeschlagenen Abschlage sind rechts-
schen Krankenpflegeversi- widrig. Das KVG beldsst den Versicherern diesbeziglich
cherung Glbernommenen Autonomie, welche nicht mittels Verordnungsande-
Kosten in einem angemes- rung aufgehoben werden kann. Die bisherige Regelung
senen Verhaltnis zum thera- ist beizubehalten.
peutischen Nutzen stehen.
3 | Ist das Gesuch um Kosten-
gutsprache vollstandig, so
entscheidet der Versicherer
innert zwei Wochen dar-
Uber.
ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:

3bis st die betroffene Person mit der Ablehnung einer
Kostengutsprache nicht einverstanden, so beurteilt auf
Antrag der betroffenen Person ein von den Krankenver-
sicherern unabhangiges Expertengremium den Fall. Die
Beurteilung durch das unabhangige Expertengremium

Gerade die Einzelfallvergiitung nach Art. 71a-d KVV be-
trifft einen ethisch sensiblen Bereich. Der Entscheid
Uber die Kostengutsprache muss somit auch ethische
Aspekte einbeziehen. Daher muss es der betroffenen
Person offenstehen, den ablehnenden Entscheid durch
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erfolgt nach ethischen Kriterien und teilt dem Versiche- ein Expertengremium priifen zu lassen, welches den

rer und der betroffenen Person die Beurteilung mit. Ab- Fall nach ethischen Kriterien prift.

weichungen von der Beurteilung des Expertengremiums

sind von den Versicherern eingehend zu begriinden. Das

EDI regelt die Finanzierung des Expertengremiumes.

ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:

3ter Dje Versicherer betreiben eine Online-Plattform zur Die Abwicklung der Fdlle nach Art. 71a-d KVV soll tber

Abwicklung der Gesuche. eine lernende, d.h. sich weiterentwickelnde Online-
Plattform abgewickelt werden.

ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:

3quater pje Versicherer erstellen unter Einbezug von Exper- | Die Nutzenbewertung der Arzneimittel hat aus Rechts-

ten mit klinischer Erfahrung in den jeweiligen Therapie- gleichheitsiliberlegungen zwingend lber die Kranken-

gebieten und Vertretern der Patientenorganisationen versicherer gemeinsam zu erfolgen, wobei Experten

gemeinsam Bewertung des Nutzens einzelner Arzneimit- | mit klinischer Erfahrung im Therapiegebiet einbezogen

tel in den jeweiligen Anwendungsgebieten. Die Nutzen- werden mussen, um eine medizinisch fundierte Bewer-

bewertung wird den Versicherern und Zulassungsinhabe- | tung sicherzustellen, zumal den Krankenversicherern

rinnen (iber die Online-Plattform nach Absatz 3°* zur bzw. den Vertrauensarzten das Spezialwissen vielfach

Verfligung gestellt. Der Versicherer berticksichtigt bei abgeht. Die Nutzenbewertung ist sodann den Versiche-

der Beurteilung der Einzelfélle die Empfehlungen und hat | rern und der jeweiligen Zulassungsinhaberin zuganglich

allfallige Abweichungen eingehend zu begriinden. zu machen. Sie ist — jedenfalls, sofern der Vorschlag
des BAG beibehalten wird — nicht zu veréffentlichen.

4 | Der Leistungserbringer stellt | Der Leistungserbringer stellt dem

dem Versicherer die effekti-
ven Kosten in Rechnung. Bei
Arzneimitteln nach Artikel
71a wird der Hochstpreis
der Spezialitatenliste in
Rechnung gestellt, bei Arz-
neimitteln nach den Arti-
keln 71b und 71c der Preis,
zu dem das Arzneimittel
vom Leistungserbringer be-
zogen wurde, zuzlglich des
Vertriebsanteils nach Artikel
67 Absatz 19@*" ynd der
Mehrwertsteuer.

Versicherer die effektiven Kosten in
Rechnung. Bei Arzneimitteln nach Ar-
tikel 71a wird der Hochstpreis der
Spezialitatenliste in Rechnung ge-
stellt, bei Arzneimitteln nach den Ar-
tikeln 71b und 71c der Preis, zu dem
das Arzneimittel vom Leistungser-
bringer bezogen wurde, zuziglich des
Vertriebsanteils nach Artikel 67 Ab-
satz 4 und der Mehrwertsteuer.

72

Veroffentlichungen im Bul-
letin des BAG
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Im Bulletin des BAG werden | Aufgehoben KOMMENTAR:
verdffentlicht: Zur Streichung kann Interpharma nur dann Zustim-
a. Streichungen aus mung geben, wenn die unter Art. 71 KVV genannten
der Spezialitdten- Anpassungen vorgenommen werden.
liste;
b. andere Anderun-
gen der Spezialita-
tenliste;
c. Anderungen der
Arzneimittelliste
mit Tarif, die keine
Neuauflage dieser
Liste erfordern;
d. Anderungen der
Analysenliste, die
ausserhalb der
jahrlichen Publika-
tionen wirksam
werden;
e. Anderungen der
Mittel- und Gegen-
standeliste (Art. 33
Bst. e), die aus-
serhalb der jahrli-
chen Publikationen
wirksam werden.
Anhang 1 (Art. 70b) Anhang 1 (Art. 70b Abs. 1bis) KOMMENTAR:
Gebuhren fir Eintragungen | Gebihren fir Eintragungen in der Die Erhéhung der Gebiihren ist im Grundsatz nur dann
in die Spezialitatenliste Spezialitatenliste in Ordnung, wenn dies auch eine Beschleunigung der
Verfahren und eine deutliche Erh6hung der Qualitat
der Gesuchsbearbeitung zur Folge hat.
1. Gebihren pro galeni- 1. Gebihren pro Gesuch um:
sche Form fir Verfi-
gungen Uber Gesuche
um:
a. Aufnahme von Arzneimit- | a. Aufnahme von Arzneimitteln, Limi- | ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
teln oder Limitierungsande- | tierungsdanderungen oder Indikati- Eine Gebuhr von CHF 8 000 fiir Indikationserweiterun-
gen/Limitierungsanderungen ist nicht gerechtfertigt.
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rungen, die der Eidgendssi-
schen Arzneimittelkommis-
sion vorgelegt werden

7 500

Neu

onserweiterungen, die der Eidgends-
sischen Arzneimittelkommission vor-
gelegt werden (Gebhr je zur Vergi-
tung beantragte Indikation)

8 000

Anderungsantrag

a. Aufnahme von Arzneimitteln,Ltimitierungsinde-
rahrgen-odertadikationserweiteruyngens die der Eid-
gendssischen Arzneimittelkommission vorgelegt
werden {SebihrjezurVergitung-beantragtetadi-
katieny: CHF 8 000

b. Aufnahme von friiher bereits befristet aufgenom-
menen Arzneimitteln, Limitierungsanderungen
oder Indikationserweiterungen, die der Eidgendssi-
schen Arzneimittelkommission vorgelegt werden
(Gebuhr je zur Verglitung beantragte Indikation):

\ Kommentar

Bei Indikationserweiterungen/Limitierungsanderungen
fallt dem BAG grundsatzlich weniger Aufwand an, da
bei der Wirtschaftlichkeit der Preis in der Regel Giber
diejenige Indikation festgelegt wird, die das hochste Er-
gebnis von APV und TQV aufweist. Insofern sind diese
Geblhren zu reduzieren. Ferner sind Einreichungen
nach Ablauf der Befristung weniger umfangreich und
ressourcenintensiv als Gesuche betreffend die Erstauf-
nahme. Gerne weisen wir darauf hin, dass in den meis-
ten Referenzlandern keine Gebiihren anfallen.

teln oder Limitierungsande-
rungen, die im beschleunig-
ten Verfahren behandelt
werden

9000

tierungsanderungen oder Indikati-
onserweiterungen, die im beschleu-
nigten Verfahren behandelt werden
(Gebuhr je zur Verglitung beantragte
Indikation)

10 000

d. Aufnahme von Arzneimittelntimitierungsinde-
rongenoderndiatiensenveiterungen; die im be-
schleunigten Verfahren behandelt werden (Gebuhr
je zur Vergutung beantragte Indikation): CHF 10
000

e. Aufnahme von friiher bereits befristet aufgenom-
menen Arzneimitteln, Limitierungsanderungen
oder Indikationserweiterungen, die im beschleu-
nigten Verfahren behandelt werden (Gebihr je zur
Verglitung beantragte Indikation): CHF 8 000

CHF 5000
b. Aufnahme von Arzneimit- ANDERUNGSANTRAG:
teln, die der Eidgendssi- Neu c.
schen Arzneimittelkommis-
sion nicht vorgelegt werden
2 500
c. Aufnahme von Arzneimit- | c. Aufnahme von Arzneimitteln, Limi- | ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:

Vgl. Kommentar zu lit. a.

Eine Gebihr von CHF 8 000 fiir Indikationserweiterun-
gen/Limitierungsanderungen ist nicht gerechtfertigt.
Bei Indikationserweiterungen/Limitierungsanderungen
fallt dem BAG grundsatzlich weniger Aufwand an, da
bei der Wirtschaftlichkeit der Preis in der Regel tiber
diejenige Indikation festgelegt wird, die das hochste Er-
gebnis von APV und TQV aufweist. Insofern sind diese
Gebiihren zu reduzieren. Ferner sind Einreichungen
nach Ablauf der Befristung weniger umfangreich und
ressourcenintensiv als Gesuche betreffend die Erstauf-
nahme. Gerne weisen wir darauf hin, dass in den meis-
ten Referenzldandern keine Geblhren anfallen.

d. Preiserh6hung
2 500

d. Preiserh6hung
5000

ANDERUNGSANTRAG:
Neu f.
Preiserh6hung 2 500

KOMMENTAR:

Eine Verdopplung der Gebiihren sehen wir als nicht ge-
rechtfertigt an. Kein anderes Referenzland hat dermas-
sen hohe Gebiihren fiir Preiserhéhungsgesuche.
Preiserh6hungsgesuche sind aufgrund des geringeren
Dossier Umfangs gegenliber Neuaufnahmegesuchen,
Gesuchen um Anderung einer Limitation oder bei neu-
en Indikationen weniger ressourcenintensiv.
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e. Anderung der Packungs- ANDERUNGSANTRAG:
grossen Neu g.
2 500
f. Anderung der Dosisstérke ANDERUNGSANTRAG:
2 500 Neu h.
g. Wiedererwigung ANDERUNGSANTRAG:
2 500 Neu i.
2. Jahresgebiihr pro aufge-
nommenes Arzneimittel
und aufgefiihrte Packung
40
3. Gebiihren zur Uberpriifung der ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
Aufnahmebedingungen alle drei Streichen. Es ist nicht einzusehen, warum fiir eine verpflichtende
Jahre von, sofern die Uberpriifung Uberpriifungen Gebiihren anfallen sollen. Dies erfolgt
nicht zu einer Streichung des Arznei- nicht durch einen Antrag der Zulassungsinhaberinnen.
mittels fihrt: Das BAG kann liber die Frequenz der vom BAG selbst
a. Originalpraparate 500 angeordneten Uberpriifungen somit Einnahmen gene-
b. andere Arzneimittel 200 rieren. Ferner kann das BAG auch die benétigten per-
sonellen Ressourcen iiber die Uberpriifungsfrequenz
regeln. Hinzu kommt, dass durch die Uberpriifungen
Einsparungen erzielt werden, weshalb eine zusatzliche
Geblihr nicht gerechtfertigt ist. Daher ist diese Gebihr
zu streichen.
4. Weitere Gebihren: ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:

a. jede weitere Beratung durch die
Eidgendssische Arzneimittelkommis-
sion nach der ersten Beratung fur
Gesuche nach Ziffer 1 Buchstaben a,
cundd

5000

b. jede weitere Mitteilung nach der
ersten Mitteilung fir Gesuche nach
Ziffer 1

1 000

c. Vorabklarung

2 500

4. Weitere Gebulhren:

a. jede weitere Beratung durch die Eidgendssische
Arzneimittelkommission nach der ersten Bera-
tung fir Gesuche nach Ziffer 1 Buchstaben a, ¢
und d: CHF 5 000

. streichen
c. Vorabklarung: maximal CHF 2 500

Eine Gebuhr fiir jede Mitteilung, die das BAG erlasst, ist
nicht gerechtfertigt. Diese Kosten miissen in den Pau-
schalen gemdss Anhang 1 Ziff. 1 enthalten sein. Das
BAG hat so einen weiteren Anreiz die Verhandlung in
die Lange zu ziehen und weitere Mitteilungen auszu-
stellen. Ansonsten ist eine Maximalgebihr fir weitere
Mitteilungen von insgesamt CHF 1 000 festzulegen.
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Ubergangsbestimmungen zur Ande-
rung vom XXX

frage bekannt:

a. Daten zum Risikoprofil von
Impfstoffen;

b. Daten zu Arzneimitteln, soweit
dies fiir den Vollzug des Bun-
desgesetzes vom 18. Marz
19943 Uber die Krankenversi-
cherung und seiner Ausfih-
rungsbestimmungen erforder-
lich ist.

1 Die Bestimmungen der Anderung ANDERUNGSANTRAG: KOMMENTAR:
vom DATUM BESCHLUSS gelten auch | Die Bestimmungen der Anderung vom DATUM BE- Im Sinne der Verhiltnisméssigkeit der Ubergangsbe-
flir Gesuche, die beim Inkrafttreten SCHLUSS gelten auch fiir Gesuche, die beim Inkrafttreten | stimmungen muss sichergestellt werden, dass Patien-
dieser Anderung beim BAG hingig dieser Anderung beim BAG hingig sind. Therapien, wel- ten, welche bereits auf eine Therapie eingestellt sind,
sind. che nach Artikel 71a-d KVV vergiitet werden und fiir wel- | welche Uber Art. 71a-d KVV vergitet wird, weiterhin
che vor dem Inkrafttreten der Anderung vom DATUM nach altem Recht beurteilt werden, denn es droht die
BESCHLUSS eine Kostengutsprache ausgestellt wurde, Gefahr, dass diese anderenfalls keine Kostengutspra-
werden nach bisherigem Recht abgewickelt. che mehr erhalten, was unethisch ware.
2 Bei der nichsten Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre wird die Wirtschaftlichkeit von
Generika und Biosimilars, die vor
dem Inkrafttreten der Anderung vom
DATUM BESCHLUSS in die Spezialita-
tenliste aufgenommen wurden, an-
hand der Preisabstande der Auf-
nahme (Art. 65c bzw. Art 65c°*) beur-
teilt.
82 Bekanntgabe von Daten
VAM
1 Die Swissmedic gibt dem BAG auf An- | Streichen. KOMMENTAR:

Die neu vorgesehene Bestimmung sieht eine weitge-
hende Weitergabe von Informationen tber Arzneimit-
tel durch Swissmedic an das BAG vor.

Die Bestimmung ist in verschiedener Hinsicht proble-
matisch, weshalb auf sie zu verzichten ist.

Die Bestimmung ist hinsichtlich der Daten, welche
Swissmedic bekanntgeben soll bzw. kann, unbestimmt
und dirfte zu Mehraufwand auf Seite der Behorde und
der Zulassungsinhaberin fiihren. Es ist génzlich offen,
welche Daten fiir den Vollzug des KVG und seiner Aus-
fiihrungsverordnungen erforderlich sind. Art. 82 Abs. 1
lit. b VAM enthiélt keine Anforderungen, die erfillt sein
mussen, damit das BAG Informationen von Swissmedic
erhalten kann. Fir die Beurteilung der SL-Aufnahmekri-
terien der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit konnen
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grundsatzlich alle Zulassungsunterlagen von Interesse
sein. Mit dieser Bestimmung sind daher entsprechend
unbegrenzte Auskunftsbegehren zu erwarten. Es fehlt
eine Konkretisierung, die zur Vorbeugung unbegrenz-
ter oder missbrauchlicher Auskunftsbegehren nétig
ware. Dies im Gegensatz zum aktuellen Art. 82 VAM,
der immerhin eine Einschrankung auf Angaben zum Ri-
sikoprofil von Impfstoffen vorsieht.

Stossend ist zudem, dass die vorgeschlagene Bestim-
mung keine Information und Interventionsmaoglichkeit
der betroffenen Zulassungsinhaberin vorsieht. Die Wei-
tergabe der bei Swissmedic eingereichten (sensitiven)
Daten an das BAG soll damit erfolgen kénnen, ohne
dass die Zulassungsinhaberin hiervon Kenntnis erhalt.
Es sollen sogar Dokumente an das BAG weitergegeben
werden kdnnen, von denen die Zulassungsinhaberin
gar keine Kenntnis hat, wie etwa die Evaluationsbe-
richte von Swissmedic, welche die Zulassungsinhaberin
erst nach erfolgter Zulassung erhalt, oder Swissmedic-
interne Evaluationsberichte (s. Kommentar des BAG
zur Revision, S. 31). Dies wiirde die Beteiligungs- und
Informationsrechte der betroffenen Zulassungsinhabe-
rinnen in den betreffenden Verfahren verletzen und
ware besonders gravierend, da der Datenumfang nicht
beschrankt ist. Eine Geheimhaltung gegeniiber der Zu-
lassungsinhaberin, um deren Praparat es geht, ware fir
die Aufgabenerfiillung des BAG nicht erforderlich.
Sollte auf die neue Bestimmung nicht verzichtet wer-
den, missten mindestens entsprechende Informa-
tions- und Interventionsrechte vorgesehen werden. Die
Dokumente miissten zudem vorgangig auch der Zulas-
sungsinhaberin bekannt gegeben werden, damit ihr
rechtliches Gehor nicht verletzt wird.

Das BAG konnte auf fishing expedition begeben und
Unmengen Daten einfordern, welche fir die Erfullung
der Aufgabe des BAG Uberhaupt nicht notwendig ist.
Insofern ist diese Bestimmung zu streichen, da das BAG
von der Zulassungsinhaberin spezifizierte Nachweise

fur die Erfillung der WZW-Kriterien verlangen kann.
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2 Die Daten nach Absatz 1 diirfen keine
besonders schiitzenswerten Perso-
nendaten enthalten.
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