22.062n: Bundesgesetz liber die Krankenversicherung.
Anderung (Massnahmen zur Kostenddmpfung - Paket 2)

Bericht des Bundesamtes fiir Gesundheit vom 11. Januar 2024 zuhanden der SGK-S

«Notwendigkeit des Art. 52d E-KVG (vorliufige Vergiitung von Arzneimitteln ab Zulas-
sung Swissmedic) im Lichte der Verordnungsanpassungen der KVV und KLV per 01.
Januar 2024»

1 Auftrag und Ausgangslage

An ihrer Sitzung vom 12. Oktober 2023 hat die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesund-
heit des Standerates (SGK-S) das Geschift «22.062n: Bundesgesetz iiber die Krankenversiche-
rung. Anderung, Massnahmen zur Kostendimpfung - Paket 2» beraten und beschlossen, von
der Verwaltung diverse Berichte einzuholen, bevor sie mit der Detailberatung der Vorlage be-
ginnt. Im vorliegenden Bericht wird der Antrag (S04, Stockli) im Zusammenhang mit Art. 52d
E-KVG (Vergiitung von Arzneimitteln ab Zulassung Swissmedic) behandelt, welche auch unter
den Begriffen «Tag 0» oder «Riickvergiiteter Innovationszugangs (RIZ)» bekannt sind. Das
Generalsekretariat EDI und das BAG hatten sich in den letzten Monaten zudem auch mehrfach
mit dem Branchenverband der Pharmaindustrie Interpharma (Iph) getroffen, und deren Vor-
schlag eines «Riickvergiiteten Innovationszugangs» (RIZ) diskutiert.

2 Befristete Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialititenliste per Datum der Zulas-
sung durch Swissmedic (Vergiitung ab Zulassung Swissmedic)

2.1 Fragestellung/Antrige

Die Kommission (SGK-N) hatte die Verwaltung beauftragt, den Vorschlag zu priifen, Art. 52
E-KVG und gegebenenfalls weitere Bestimmungen dahingehend zu ergénzen, dass Produkte
nach Artikel 52 Absatz 1 Buchstabe b oder neue Indikationen, fiir welche ein grosser medizi-
nischer Bedarf ausgewiesen ist, auf Antrag der designierten Zulassungsinhaberin per Datum
der Zulassung durch Swissmedic in deren Umfang zum Preis im vergleichbaren Ausland be-
fristet mit der Auflage einer moglichen Riickerstattungspflicht in die Liste gemiss Artikel 52
Absatz 1 Buchstabe b aufgenommen und vergiitet werden konnen. Nach Erstellung des Berichts
des BAG hat die SGK-N den Antrag «N29: Vergiitung ab Zulassung Swissmedic» in abgeéin-
derter Form angenommen und danach am 28. September 2023 auch der Nationalrat.

Die Kommission (SGK-S) hat die Verwaltung beauftragt, die Notwendigkeit des Artikels 52d
KVG (Vorldufige Vergiitung von Arzneimitteln ab Zulassung Swissmedic) zu priifen. Dies ins-
besondere im Lichte der am 22. September 2023 beschlossenen Verordnungsanpassungen der
KVV und KLV per 01. Januar 2024. Die Verwaltung dussert sich im Folgenden zur Notwen-
digkeit der «vorldufigen Vergilitung von Arzneimitteln ab Zulassung Swissmedic» wie folgt:

2.2 Notwendigkeit von RIZ

Eine Implementierung eines neuen Artikels «Art. 52d E-KVG» auf Gesetzesstufe mit dem In-
halt einer «Vergilitung ab Zulassung Swissmedicy ist aus Sicht der Verwaltung nach der An-
nahme des Verordnungspaketes (2021/74) durch den Bundesrat sachlich nicht mehr notwendig.
Dies aus folgenden Griinden:



2.2.1 Schneller Vergiitungsprozess in der Schweiz

Der Vergiitungsprozess in der Schweiz, d.h. die Zeit bis zur Vergiitung von Arzneimitteln mit-
tels Aufnahme in die SL, zihlt aus internationaler Sicht zu den schnellsten. Die Schweiz gehort
zuden Top 3 Léndern in Europa (vgl. Abbildung zur Analyse von IQVIA im Auftrag der EFPTA
[European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations]). In der Schweiz kénnen
innert der in der Regel vorgesehen Frist von 60 Tagen (seit definitiver Zulassung durch Swiss-
medic), tiber 50% aller Gesuche mit der Aufnahme in die SL entschieden/abgeschlossen wer-
den, sofern sie rechtzeitig eingereicht werden. Zudem ist bis zu einer definitiven SL-Aufnahme
die Vergiitung im Einzelfall (Art. 71a —71d KVV) moglich, um die Arzneimittel den Patientin-
nen und Patienten zuginglich machen zu konnen — in der Regel sogar schon vor der Swissme-
dic-Zulassung.

Comparison of time to availability

The comparison of time to availability (previously know as length of delay) is the days between marketing
authorisation and the date of availability to patients compared to previous comparable studies. Figures are based
on the historic statistics published in the indicators, and major changes are often due to improved reporting.
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Abbildung 1: Vergleich der Zeit bis zur Verfiigbarkeit [=Vergiitung] von Arzneimitteln
zwischen europiischen Lindern.

Die Eidgendossische Finanzkontrolle (EFK) stuft in einem am 10. Januar 2024 publizierten Priif-
bericht den Prozess der Zulassung und Vergiitung von Arzneimittel bei Swissmedic und beim
BAG als im internationalen Vergleich effizient ein!. Der Bericht zeigt aber auch Effizienzpo-
tenziale auf und schligt vor, dass die Swissmedic und das BAG Prozesse fiir lebenswichtige
Arzneimittel stérker parallelisieren sollen. Dieser Forderung ist der Bundesrat im Rahmen der
KVV/KLV Revision, die am 1. Januar 2024 in Kraft getreten sind, nachgekommen. Der Bericht
der EFK zeigt leider auch auf, dass die Pharmaindustrie ihre Gesuche bei Swissmedic 200 Tage
spater einreicht als bei den Zulassungsbehorden im Ausland (FDA/EMA). Zudem zeigt der
Bericht auf, dass die Pharmaunternehmen ihre Mdglichkeiten, Gesuche parallel zum Swissme-
dic-Verfahren beim BAG einzureichen, leider kaum nutzen und ihre Gesuche im Durchschnitt
100 Tage spéter beim BAG einreichen, als sie dies eigentlich konnten.

I Eidgendssische Finanzkontrolle (EFK), Bericht «Priifung des Zulassungs- und Vergiitungsprozesses von Arz-
neimitteln - Swissmedic und Bundesamt fiir Gesundheity, 10. Januar 2024
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2.2.2 “Early Dialogue” und “Early Access” ab Zulassung Swissmedic

Der Bundesrat hat im Rahmen der KVV/KLV-Revision darauf fokussiert, das bestehende, gut
funktionierende System der Vergiitung von Arzneimitteln in der Schweiz noch weiter zu ver-
bessern, damit die reguldre Vergiitung iiber die SL zeitnah oder gleichzeitig mit der Swissme-
dic-Zulassung erfolgen kann.

Im Rahmen der Verordnungsrevision wurde in Art. 69 KVV die Mdglichkeit implementiert,
dass bei grosseren, komplexeren Gesuchen die Zulassungsinhaberin neu die Moglichkeit hat,
anhand klar festgelegter Kriterien, einen Antrag zu stellen, um schon vor Gesuchseinreichung
mit dem BAG in Kontakt zu treten. Diese frithe Kontaktaufnahme wird ,,Vorabklarung® ge-
nannt und ist mittlerweile als ,,Early Dialogue‘ internationaler Standard. Dabei wurde von
dusserst positiven Effekten auf die Bearbeitungsdauer der spéter eingereichten Gesuche berich-
tet. Die Vorabklarung dient zur Klarung grundsétzlicher Fragen vor Gesuchseinreichung der
potentiellen Gesuchstellerin beim BAG. Anlésslich des Termins soll die Zulassungsinhaberin
in kompakter Form ihr beabsichtigtes Gesuch vorstellen und vor allem auch ihre Preisvorstel-
lungen nennen. Die Priifung von Wirksamkeit, Zweckmaéssigkeit und Wirtschaftlichkeit kon-
nen mit dem BAG vorbesprochen werden. Die Mdglichkeit eines Early Dialogue erhoht die
Effizienz.

Nach einer Vorabklarung beim BAG kann neu fiir lebenswichtige Arzneimittel ein Gesuch um
Aufnahme in die SL auch bereits vor dem Vorbescheid von Swissmedic eingereicht werden,
dieser Prozess entspricht der ,.frithen Gesuchseinreichung* mit ,,Early Access®. Fiir ein Early
Access-Verfahren sind eine fiir die Beurteilung der Aufnahmekriterien ausreichende Dokumen-
tation des Gesuchs durch klinische Studien und eine eindeutige Indikation, sowie eine hohe
Wahrscheinlichkeit fiir die Zulassung erforderlich. Der Datenaustausch zwischen Swissmedic
und BAG erfolgt automatisch. Mit der frithen Gesuchseinreichung wird die Mdglichkeit ge-
schaffen, dass die Marktzulassung durch Swissmedic und die Vergiitung mit Aufnahme in die
SL gleichzeitig erfolgen konnen.

Das Pilotprojekt zum Early Access (Abbildung 2) mit dem Arzneimittel LUNSUMIO (Early
Dialogue und friihe Gesuchseinreichung) zeigte eindriicklich, dass diese Anpassungen erfolg-
reich sein werden: Der Datenaustausch mit Swissmedic hat bestens funktioniert und das BAG
konnte im Februar 2023 die Aufnahme in die SL gleichzeitig mit dem Zulassungsentscheid von
Swissmedic verfligen. Dieser Pilotversuch zeigte auf, dass mit diesen neuen Instrumenten
(Early Dialogue/friihe Gesuchseinreichung) eine SL-Aufnahme ab Zulassung Swissmedic er-
reicht werden konnen und dies ohne komplizierte Regelungen auf Gesetzesstufe im Sinne des
Antrages RIZ.
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Abbildung 2: Prozess ,,Early Access®

2.2.3 Einzelfallvergiitung (Art. 71a-71d KVV)

Mit der Vergilitung tliber die SL und der Vergiitung im Einzelfall nach Artikel 71a - 71d KVV
existieren zwei funktionierende, einander gut ergdnzende Sdulen zur raschen und wirtschaftli-
chen Vergiitung von Arzneimitteln. Mit den Verordnungsanpassungen hat der Bundesrat den
Zugang zu Arzneimitteln in der Schweiz weiter verbessert, da nun durch die einheitliche Nut-
zen- und Wirtschaftlichkeitsbeurteilung durch die Versicherer anhand von gemeinsam ange-
wendeten Nutzenbewertungstools, Experteneinbezug und einheitlichen Preisabstinden, ein
noch schnellerer und rechtsgleicher Zugang im Rahmen der Einzelfallvergiitung gewéhr-
leistet werden kann. Die Vergiitung im Einzelfall ermdglicht, dass lebenswichtige Arzneimittel
in der Schweiz bereits vor Swissmedic-Zulassung vergiitet werden.

2.3 Vorschlag der Verwaltung

Der Vorschlag RIZ wurde in der SGK-N als Antrag eingebracht und ist beziiglich Anwen-
dung und Ausgestaltung viel praziser formuliert als die neuen, weitgehenden Forderungen der
Pharmaindustrie. Sollte der Antrag «RIZ» angenommen werden, stellt sich die Verwaltung
hinter den Vorschlag basierend auf der Variante, wie sie vom Nationalrat in der Sommerses-
sion 2023 angenommen wurde. Die Verwaltung schligt jedoch vor folgende Punkte zur be-
riicksichtigen:

2.3.1 Anwendungsbereich RIZ

Beziiglich des Anwendungsbereichs des RIZ ist die vom Nationalrat vorgesehene Beschrin-
kung auf vom BAG aktuell im Fast Track behandelte Verfahren sinnvoll, damit die fiir diese
Massnahme geeigneten Arzneimittel mit potenziell hohem Nutzen und medizinischem Bedarf
beriicksichtigt werden und auch internationale Standards bei der Zulassung beriicksichtigt wer-
den. Es wire nicht sinnvoll, eine Vielzahl weiterer Zulassungsverfahren zu beriicksichtigen.



Denn dadurch wiirde in unsachgemésser Weise mehr als die Hélfte aller Aufnahmeverfahren
von dieser Regelung profitieren konnen, was in qualitativer, wie auch in quantitativer Hinsicht
nicht mehr Sinn einer Ausnahmeregelung sein kann. Die Ausnahmeregelung RIZ soll fiir le-
benswichtige Therapien mit sehr hohem medizinischem Bedarf zur Verfiigung stehen.

2.3.2 Schweizerische Zulassung stiarken

Die EFK und die GPK-S zeigen in ihren Berichten auf, dass die Zulassung in der Schweiz
verzogert erfolgt. Dies insbesondere deshalb, weil die Pharmaindustrie ihre Gesuche bei Swiss-
medic im Durchschnitt 200 Tage spéter einreicht als bei den entsprechenden ausldndischen Be-
horden (FDA, EMA) und beim BAG selber ebenfalls um 100 Tage verspétet einreicht. Es wére
deshalb wichtig, die Schweizerische Zulassung zu stirken und die Pharmaindustrie mit entspre-
chenden Anreizen in die Pflicht zu nehmen. Es konnte gefordert werden, dass sofern RIZ um-
gesetzt wird, es nur gewihrt werden diirfen, falls die Pharmaunternehmen eine gleichzeitige
Eingabe des Zulassungsgesuchs bei Swissmedic und bei der Europdischen Arzneimittel-Agen-
tur (EMA) oder der amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) belegen konnen.
Damit konnte die heute von der EFK und GPK-S festgestellte verzdgerte Versorgung in der
Schweiz mit lebenswichtigen Arzneimitteln in Zukunft mit RIZ vermieden werden.

2.3.3 Bevolkerung, Experten, Akteure und BAG einbeziehen

Es ist unerldsslich, dass die Akteure in Bezug auf die Vergiitungsfrage weiterhin involviert
bleiben. Vor Swissmedic Zulassung und der provisorischen Aufnahme in die temporire Liste
kann ohne Verzégerungen eine erste Priifung der WZW-Kriterien in Form einer frithen Nut-
zenbewertung erfolgen. Das obliegt dem BAG, das von der Eidgendssische Arzneimittelkom-
mission EAK beraten wird. In der EAK sind die relevanten Akteure (Krankenversicherer, Phar-
maindustrie), Arzneimittelexperten (klinische Experten als Vertreter der Arzteschaft, Apothe-
kerschaft, Universitédten, Spitéler) sowie die Bevolkerung (Vertreter der Patientinnen und Pati-
enten, der Versicherten, der Kantone) vertreten und auch Swissmedic gibt in der EAK die Ex-
pertise zum Zulassungsentscheid ab. Auch die GPK-S fordert in ihrem Bericht vom 14. No-
vember 2023 eine Stirkung der EAK?. Es ist zentral, dass der Nutzen und der medizinische
Bedarf eines Arzneimittels vorgéngig von medizinischen Expertinnen und Experten beurteilt
werden kann. Zu viele neue Arzneimittel weisen nur einen geringen oder bescheidenen Nutzen
auf. Swissmedic priift primdr den Nutzen vs. Placebo. Die EAK und das BAG priifen die Hohe
des Nutzens und den Nutzen im Vergleich zu anderen Arzneimitteln. Mit RIZ soll die Priifung
von Wirksamkeit und Zweckmaéssigkeit durch die klinischen Expertinnen, die Vertreter der Be-
volkerung nicht einfach umgangen werden konnen und es sollen lebenswichtige Arzneimittel
mit hohem Nutzen vergiitet werden.

Die Zulassungsinhaberin hat im RIZ-Prozess sowieso einen entsprechenden Antrag beim
BAG/EAK einzugeben. Eine friihe Nutzenbewertung und die Abkldrung des hohen medizini-
schen Bedarfs («High Medical Need») kann innert kiirzester Frist durch die EAK erfolgen. Da
in der EAK alle Anspruchsgruppen vertreten sind, kann das BAG in der Folge WZW-basiert
entsprechend der Empfehlung der Kommission entscheiden, ob ein Arzneimittel die RIZ-Kri-
terien erfiillt oder nicht. Die EAK wire vor Umsetzung von RIZ entsprechend der Empfehlun-
gen der GPK-S durch weitere klinische Expertinnen aus verschiedenen Fachgebieten zu ergén-
zen, damit die Qualitit der Expertise gewihrleistet ist und die wichtige Entscheidung breit ab-
gestiitzt ist. Auch mit Beriicksichtigung der EAK kann eine provisorische Vergiitung gleichzei-
tig mit der Swissmedic-Zulassung problemlos sichergestellt werden.

2 Geschiftspriifungskommission des Stinderates, Bericht iiber die Nachkontrolle zur Inspektion «Spezialititen-
liste der OKP: Aufnahme und Uberpriifung von Medikamenteny, 14. November 2023
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2.3.4 Provisorischer Preis (Initialpreis)

Der Nationalrat sieht vor, dass im Rahmen des RIZ lebenswichtige Arzneimittel mit hohem
Nutzen «zu einem vom BAG festgelegten provisorischen Preis» rasch und befristet vergiitet
werden konnen. Wichtig ist dem Nationalrat, dass die Pharmaunternechmen den Anreiz behal-
ten, nach der vorldufigen Liste in die SL aufgenommen zu werden. Nationalrat Andri Silber-
schmidt dusserte sich im Nationalrat wie folgt: »Diesen provisorischen Preis legt das BAG fest.
Das ist sehr wichtig: Es geht da nicht um ein Wunschkonzert der Pharmaindustrie, sondern es
geht darum, dass das BAG einen provisorischen Preis festlegt. Dieser wird dann so lange ver-
giitet, bis der endgiiltige Preis verhandelt wurde» (AB 2023 N 2057). Die EFK steht dem RIZ-
Prozess im Rahmen ihres Berichts vom 10. Januar 2024 als zweite priifenswerte Alternative
neben den vom Bundesrat beschlossenen Prozessanpassungen mit «Early Access» offen gegen-
iiber, hilt jedoch fest: «Der Preisalgorithmus miisste jedoch zu einem tieferen Initialpreis flih-
ren, um die Verhandlungsposition des BAG zu sichern. Ansonsten miisste das BAG tiber eine
Reduktion der Initialpreise verhandeln respektive diese beweisen, wiahrendem das Medikament
bereits von Patienten benutzt wird.»

Die Verwaltung lehnt deshalb den von Interpharma geforderten Auslandpreisvergleich (APV)
als stark tiberhohten Initialpreis ab. Der APV entspricht insbesondere bei Arzneimitteln mit
grossem medizinischem Bedarf und allgemein bei hochpreisigen Arzneimitteln nicht den ef-
fektiv im Ausland vergiiteten Preisen. Bei Arzneimitteln wie ZOLGENSMA mit publizierten
Preisen im Ausland von > 2 Mio. CHF und vielen anderen hochpreisigen Arzneimitteln hitte
das BAG nie Preise weit unter dem APV festlegen konnen, wenn die Pharmaunternehmen die-
sen Preis als Initialpreis zugesprochen erhalten hitten. Der Anreiz seitens der Pharmaunterneh-
men zur SL-Aufnahme muss bestehen bleiben. Aktuell liegen dem BAG Preisantriage mit Prei-
sen > 3 Mio. CHF fiir neue Gentherapien vor.

Es ist zudem nicht sinnvoll, die Preisfestsetzung fiir RIZ auf Gesetzesstufe zu definieren, wih-
renddem sie fiir die definitive Preisfestsetzung auf Verordnungsstufe festgelegt ist. Die GPK-S
empfiehlt zudem eine Anpassung und Ergénzung der bestehenden Preisfestsetzungskriterien.
Sie kritisiert insbesondere den APV und fordert dringend Massnahmen zur Berticksichtigung
effektiv vergiiteter Preise im Ausland. Das internationale Schaufensterpreissystem der Pharma-
industrie wird auch von der WHO und der OECD stark kritisiert. Daher wiirde es keinen Sinn
machen, ausschliesslich den beziiglich wirtschaftlicher Preise am wenigsten aussagekréftigen
APV im KVG zu verankern.

Fiir die Verwaltung steht der rasche und gleichberechtigte Zugang zu neuen Arzneimitteln in
der Schweiz im Vordergrund. Die Pharmaunternehmen sollen dabei alle moglichst gleichbe-
handelt werden. Dies spricht dafiir, dass der Bundesrat auf Verordnungsstufe festlegt, wie das
BAG den Initialpreis fiir RIZ festlegt und darauf achtet, dass die Gleichbehandlung zu anderen
Therapien gewihrleistet wird. Unter Beriicksichtigung dieser Grundsétze wére es fiir die Ver-
waltung deshalb am naheliegendsten, dass der Bundesrat vorschlagen wiirde, dass die Preis-
festsetzung im Rahmen von RIZ analog zur Vergiitung im Einzelfall (Art. 71a-d KVV) unter
Beriicksichtigung fest definierter Preisabschlége erfolgt, wobei die Vertraulichkeit entspre-
chend der Formulierung des Nationalrats gewéhrleistet werden kann. Der Bundesrat hat die
Preisfestsetzung von nicht in der Spezialititenliste aufgefiihrten Arzneimitteln im Rahmen der
Vergiitung im Einzelfall am 22. September 2023 geregelt. Mit diesen Preisabstinden wire ga-
rantiert, dass bei Einfithrung von RIZ adéquate temporére Preise und nicht iiberhohte Preise
entsprechend dem Auslandpreisvergleich vergiitet werden. Der Anreiz einer raschen SL-Auf-
nahme wére nach wie vor gegeben und weder die Pharmaindustrie noch die Krankenversicherer



wiirden im Vergleich zum Status Quo etwas gewinnen oder verlieren. Nachtragliche kompli-
zierte Berechnungen und der administrative Aufwand von Riickerstattungen wiirden zudem
entfallen. Entsprechend wiére Art. 525 Absatz 3 (Version Nationalrat) nicht erforderlich.

2.3.5 Charakter der temporiren Liste

Laut Version des Nationalrates soll die temporire Liste «dieselbe Wirkung wie die SL aufwei-
sen». Damit wire die temporére Liste jedoch bloss aus formeller Sicht eine separate Liste. Ma-
teriell dagegen wiirden die Regeln analog der SL gelten, was z.B. auch das Beschwerderecht
gegen eine Streichung resp. Ablistung miteinschliessen wiirde. Entsprechend konnte der Preis
mittels Beschwerden iiber Jahre hochgehalten werden und die Pharmaunternehmen wiirden von
einem ungerechtfertigten Marktvorteil mit 6ffentlich publizierten, hohen Preisen profitieren.

Aus Sicht der Verwaltung wire deshalb eine klare Trennung von temporirer Liste und Spe-
zialitdtenliste (SL) wichtig. Deshalb sollte besser von einer vorlaufigen Aufnahme gesprochen
werden und nicht von einer provisorischen Aufnahme. Das Arzneimittel soll nach Ablauf von
24 Monaten automatisch von der temporiren Liste genommen werden (keine Anfechtung, keine
aufschiebende Wirkung) und nahtlos die Aufnahme bzw. Nichtaufnahme in die SL verfiigt wer-
den, wogegen selbstverstindlich die vorgesehenen gesetzlichen Rechtsmittel (Beschwerde) er-
griffen werden kdnnen.

2.4  Forderungen von Interpharma

Initial hat Interpharma die Umsetzung von RIZ fiir sehr wenige, bei Swissmedic im beschleu-
nigten Zulassungsverfahren, zugelassene Arzneimittel gefordert (< 10% der SL-Aufnahmege-
suche). Neu fordert Interpharma RIZ auf mehr als die Halfte der SL-Aufnahmegesuche zu er-
weitern. Zudem fordert Interpharma eine Vergiitung dieser Arzneimittel ohne Priifung der Kri-
terien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit durch das BAG. Damit Lo6-
sung wiirden alle relevanten Akteure, welche in der eidgendssischen Arzneimittelkommission
vertreten sind (Patientinnen/Patienten, Krankenversicherer, Kantone, klinische Fachexperten
aus der Onkologie und anderen Fachgebieten), wie auch das BAG nicht mehr involviert.

Zudem fordert Interpharma im Rahmen des RIZ eine initiale Vergilitung der Arzneimittel zum
Auslandpreisvergleich, der im Bereich der betroffenen Arzneimittel nichts anderes als einen in
den Referenzlédndern nicht vergiiteten, nur publizierten Schaufensterpreis darstellt. Interpharma
verspricht eine Riickzahlung auf den Preis, den das BAG nach einer provisorischen Vergiitung
festlegt. Dabei wird aber nicht beriicksichtigt, dass die Arzneimittelpreise in der Schweiz ver-
fligt werden und Preissenkungen des BAG durch die Pharmaunternehmen bis auf den letztmdog-
lichen Zeitpunkt der provisorischen Vergiitung von 24 Monaten verzogert werden konnen. Auf-
grund von Beschwerdeverfahren diirften die initial festgelegten, tiberhdhten Arzneimittelpreise
tiber mehrere Jahre akzeptiert werden. Zudem diirften administrativ aufwéndige Riickerstat-
tungsverfahren fiir BAG und Krankenversicherer mit den Pharmaunternehmen die Folge sein.
Wiirde einem Antrag gemiss den Forderungen von Interpharma gefolgt, hitte dies erhebliche
Folgen auf die im internationalen Vergleich bereits sehr hohen Schweizer Arzneimittelpreise
und -kosten.

Die Geschiftspriifungskommission des Stianderats (GPK-S) empfiehlt in ihrem Bericht vom 14.
November 2023 eine weitere Optimierung des Aufnahmeverfahrens, wobei sie klar darauf hin-
weist, dass nicht Prozesse oder Ressourcen des BAG zu Verzogerungen bei der SL-Aufnahme
fiihren, sondern Meinungsverschiedenheiten zwischen BAG und der Pharmaindustrie bei der
Preisfestsetzung. Zudem weist sie darauf hin, dass die Pharmaindustrie ihre Gesuche verzogert



und unvollstindig einreicht und damit nicht nur aufgrund der hohen Preisforderungen die Ver-
zogerungen selbst verursacht. Die GPK-S empfiehlt keineswegs ein neues Verfahren ohne
WZW-Priifung durch die EAK und das BAG, wie dies Interpharma vorschligt. Im Gegenteil:
Die GPK-S empfiehlt eine Verbesserung der WZW-Priifung mit Einbezug von BAG und EAK,
wobei sie den Fokus stark auf die Beurteilung des relativen Nutzens (d.h. der Wirksamkeit)
durch das BAG im Vergleich zu anderen Arzneimitteln legt. Zudem fordert die GPK-S eine
Priifung der Preisfestsetzung fiir sehr hochpreisige Arzneimittel (23.4342 Po GPK-SR. Abrech-
nung sehr kostspieliger Medikamente zulasten der OKP kldren).

2.5  Exkurs Invalidenversicherung

Bei der Schaffung von Artikel 52d E-KVG ist die Invalidenversicherung (IV) unberiicksich-
tigt geblieben. Wenn der gesetzgeberische Wille besteht, die vorldufige Verfligung von Arz-

neimitteln analog auch in der IV anzuwenden, bedarf es zusitzlich einer analogen Anpassung
im IVG.

2.6 Fazit

2.6.1 Antrag RIZ ist nicht erforderlich

Aus obgenannten Griinden ist eine Implementierung eines «Art. 52d E-KVG» mit dem Inhalt
einer «Vergiitung ab Zulassung Swissmedic» aus Sicht der Verwaltung sachlich nicht notwen-
dig. Die Schweiz gehort zu den Landern mit den schnellsten Vergiitungsprozessen in ganz Eu-
ropa. Mit Annahme des Verordnungspaktes (2021/74) durch den Bundesrat am 22. September
2023 hat sich diese Sichtweise noch weiter gefestigt. Die Bestimmungen zum «Early Access»,
die sich bereits in einem Pilotprojekt bewéhrt haben, im Verbund mit der standardisierten und
rechtsgleichen Bewertung (Nutzenbewertungsmodelle, Preisabstinde) der Einzelfallvergiitung
(Art. 71a-d KVV), ermoglichen ab 1. Januar 2024 eine Vergiitung fiir lebenswichtige Arznei-
mittel ab Swissmedic-Zulassung und einen rechtsgleichen Zugang im Einzelfall bereits vor
Swissmedic-Zulassung. Ein neuer Prozess RIZ ohne WZW-Priifung und ohne Einbezug der
EAK und des BAG ist nicht erforderlich. Die Verwaltung schligt der Kommission vor, Artikel
52d E-KVG abzulehnen und damit dem neuen vom Bundesrat auf Verordnungsstufe festgeleg-
ten neuen Prozess eine Chance zu geben.

2.6.2 Falls RIZ angenommen wird: Vorschlag fiir RIZ im Sinne der Bevolkerung und
der Pramienzahlenden

Falls RIZ angenommen wird, bittet die Verwaltung die Kommission der Version Nationalrat
zu folgen. Die Verwaltung schligt aber vor, wichtige Punkte zu priifen und kleinere Anpassun-
gen vs. der Version Nationalrat vorzunehmen, damit der Grundsatz der WZW-Priifung einge-
halten wird, das Schweizer Zulassungs- und Vergiitungssystem nicht weiter benachteiligt wird,
keine Riickerstattungen nach mehreren Jahren erforderlich sind und damit die provisorische
Listen wirklich den Charakter einer temporiren Vergiitung hat.

e Beziiglich des Anwendungsbereichs des RIZ ist entsprechend dem Vorschlag des Nati-
onalrats eine Beschrinkung auf Arzneimittel mit Fast Track Verfahren sehr sinn-
voll, da damit genau die fiir diese Massnahme geeigneten Verfahren erfasst werden.

e Wenn dem Anliegen der Pharmaindustrie nach einem neuen RIZ-Prozess Folge gege-
ben wird, sollte gepriift werden, die Pharmaindustrie auch in die Pflicht zu nehmen:
RIZ nur fiir Gesuche, die Pharmaunternehmen in der Schweiz gleichzeitig zu der



grossen europiischen oder amerikanischen Zulassungsbehérden EMA und FDA
einreicht.

Es ist unabdingbar, dass vorgingig zur vorldufigen Aufnahme in die temporire Liste
eine Priifung der WZW-KTriterien erfolgen kann, indem der Nutzen und der medizi-
nische Bedarf eines Arzneimittels vorgdngig von den Experten der EAK beurteilt wer-
den kann. Die wichtigen Anspruchsgruppen aus der Bevolkerung, u.a. die klinischen
Experten, die Krankenversicherer und die Patientinnen und Patienten miissen bei der
Entscheidung, welche Arzneimittel vergiitet werden, weiterhin involviert bleiben.
Arzneimittel sollen im Rahmen des RIZ «zu einem vom BAG festgelegten provisori-
schen Preis» aufgenommen werden konnen, wie dies auch vom Nationalrat vorgesehen
ist. Den APV als initialen Preis festzulegen wiirde dazu fiihren, dass die Pharmaunter-
nehmen keinen Anreiz hitten, vor 24 Monaten auf die SL zu kommen. Zudem wiirde es
die Verhandlungsposition des BAG stark schwichen. Der APV ist zudem das aufgrund
der internationalen Schaufensterpreise ein nicht unproblematisches Preisfestsetzungs-
kriterium, das nicht ins Gesetz aufgenommen werden sollte.

,»von einem vom BAG festgelegten Preis* bedeutet, dass der Bundesrat festlegt, wie
die initiale Preisfestsetzung erfolgen soll. Der Bundesrat muss als Verordnungsgeber
die Vorgaben der Verfassung beriicksichtigen und die Pharmaunternehmen gleich be-
handeln. Am naheliegendsten wire, dass der Bundesrat die initiale Preisfestsetzung ana-
log zur Vergiitung im Einzelfall (Art. 71a-d KVV) mit Hilfe von fest definierten Preis-
abschldgen festlegt. Damit ist die Gleichbehandlung der Pharmaunternehmen garantiert.
Zu betonen ist zudem, dass weder die Pharmaindustrie noch die Versicherer im Ver-
gleich zum Status Quo profitieren wiirden und dass miihsame, die Kosten, den Risiko-
ausgleich und die Prdmien beeinflussende und administrativ aufwiindige Riickerstat-
tungen nach 2 oder mehreren Jahren entfallen wiirden.

Aus Sicht der Verwaltung ist eine klare Trennung von temporirer Liste und Spezi-
alititenliste (SL) wichtig. Das Arzneimittel soll nach Ablauf von 24 Monaten automa-
tisch von der tempordren Liste genommen, so dass fiir die Pharmaunternehmen keine
Moglichkeit besteht, den Preis mittels Beschwerde iiber Jahre hochhalten zu kénnen.
Die Aufnahme bzw. Nichtaufnahme in die SL wird durch das BAG nahtlos verfiigt,
wogegen selbstverstandlich nach wie vor die vorgesehenen gesetzlichen Rechtsmittel
(Beschwerde) ergriffen werden konnen.
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