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Massnahmen im Arzneimittelbereich

Allgemeines

Arzneimittel, die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) vergutet werden, sind auf
der Spezialitatenliste (SL) aufgefihrt. Um Patientinnen und Patienten den raschen Zugang zu drin-
gend bendtigten, Uberlebenswichtigen Arzneimitteln, die nicht auf der SL aufgefihrt sind, zu ermdgli-
chen, ist eine Vergutung im Einzelfall (Art. 71a — 71d KVV) durch den Krankenversicherer maoglich.
Der Bundesrat will die Gleichbehandlung der Patientinnen und Patienten bei der Einzelfallvergitung
durch die Krankenversicherer verbessern. Dartber hinaus schlagt der Bundesrat weitere Massnah-
men vor, um den raschen und kostengulinstigen Zugang zu Arzneimitteln im Rahmen der OKP zu er-
moglichen und die Kosten zu dampfen.

Einzelfallvergutung (Art. 71a—d KVV)

Die Einzelfallvergttung ermoglicht Patientinnen und Patienten den raschen Zugang zu dringend bend-
tigten Arzneimitteln, deren Vergutung durch die OKP aussteht. Dank dieser Regelung ist der Zugang
zu lebenswichtigen Arzneimitteln bereits vor Marktzulassung durch Swissmedic moglich. Die Bestim-
mungen zur Vergltung im Einzelfall wurden seit der letzten Revision 2017 evaluiert. Es zeigte sich,
dass insbesondere die Gleichbehandlung der Patientinnen und Patienten durch die Krankenversiche-
rer, die Preisfestsetzung und die Transparenz bei der Einzelfallvergitung verbessert werden mussen.

Zentrales Element bei der Beurteilung von Kostengutsprachegesuchen im Rahmen der Einzelfallver-
gutung ist die Nutzenbewertung. Anhand der Nutzenbewertung entscheidet der Krankenversicherer,
ob eine Kostengutsprache erteilt wird. Die Einteilung in Nutzenkategorien wird mit dem von der Ver-
trauensarzteschaft entwickelten Nutzenbewertungsinstrument (OLUTool) vorgenommen.

Der Bundesrat will auf Verordnungsstufe regeln, dass die Anwendung des OLUTools neu fir alle
Krankenversicherer verbindlich ist. Auch die Einteilung in Nutzenkategorien soll neu auf Verordnungs-
stufe geregelt werden. Weiter soll in der Verordnung verbindlich festgelegt werden, wann ein grosser
therapeutischer Nutzen vorliegt. Ein grosser therapeutischer Fortschritt entspricht mindestens 35 Pro-
zent Mehrnutzen im Vergleich zur Standardarzneimitteltherapie. Diese Vorgabe entspricht dem inter-
national Ublichen Standard. Die Krankenversicherer erhalten zudem die Mdéglichkeit, die Nutzenbewer-
tung fur haufig beantragte Arzneimittel gemeinsam durchzufiihren und die Resultate zu publizieren.
Auch diese Massnahme verbessert die Gleichbehandlung der Patientinnen und Patienten, erhéht die
Rechtssicherheit und fuhrt dazu, dass unnétige Gerichtsverhandlungen vermieden werden.
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Mit der Verordnungsanderung werden zudem die Preisabschlage auf Arzneimittel, die im Einzelfall
vergutet werden, verbindlich festgelegt. Die Preisabschlage sind so festgesetzt, dass der Anreiz fur
eine dauerhafte Vergutung ausserhalb der SL minimiert wird.

Neu soll auch die Vergutung von kostenglinstigen Therapien, die nicht auf der SL figurieren, moglich
sein. Damit wird einer wichtigen Forderung des Parlaments Rechnung getragen (Motion 19.3285
"Lucentis versus Avastin").

«Early Dialogue»

Diejenigen Arzneimittel, die von den Krankenversicherern im Rahmen der OKP vergutet werden, sind
auf der Spezialitatenliste (SL) aufgefiihrt. Der Bundesrat beabsichtigt, den raschen und méglichst kos-
tengiinstigen Zugang zu diesen Arzneimitteln im Interesse der Patientinnen und Patienten weiter zu
verbessern. Neu soll ein Pharmaunternehmen die Moglichkeit erhalten, mit dem BAG eine Vorabkla-
rung durchzufihren noch bevor es ein Gesuch zur Aufnahme auf die SL gestellt hat. Dies ermdglicht
es den Pharmaunternehmen, die Einschatzung des BAG zur Preisfestsetzung im Rahmen ihres Ge-
suchs zu bertcksichtigen. Dadurch kénnen lange Diskussionen vermieden und der Zugang zur Vergu-
tung Uber die Spezialitatenliste beschleunigt werden.

Einsparungen bei Generika und Biosimilars

Generika sind in der Schweiz immer noch rund doppelt so teuer wie im Ausland. Das Parlament hat
die Einflhrung eines Referenzpreissystems abgelehnt. Dies mit der Begriindung, dass der Bundesrat
die Mdglichkeit hat, auf Verordnungsstufe Anpassungen vorzunehmen und Einsparungen zu ermdgli-
chen. Entsprechende Massnahmen in diesem Bereich werden nun umgesetzt.

Die Wirtschaftlichkeit von Generika wird unter Berticksichtigung des Marktvolumens der wirkstoffglei-
chen Arzneimittel beurteilt. Generika mit Wirkstoffen mit kleinem Marktvolumen mussen geringere
Preisabstande zu den wirkstoffgleichen Originalpraparaten einhalten als Generika mit umsatzstarken
Wirkstoffen. Mit dieser Regelung wird die Versorgungssicherheit berlcksichtigt.

Bei der Aufnahme von Generika in die SL wurden bisher finf Marktvolumen-abhangige Stufen mit
Preisabstanden zwischen 20 und 70 Prozent bericksichtigt. Neu soll eine zusatzliche Stufe, ein zu-
satzlicher Preisabstand von 80 Prozent zum Originalpraparat ab einem Marktvolumen des Originalpra-
parates von CHF 40 Millionen pro Jahr eingefuhrt werden. Die Regelung betrifft nur sehr umsatzstarke
Wirkstoffe, erlaubt in diesem Bereich jedoch zuséatzliche Einsparungen. Bei grossen Marktvolumen ei-
nes Wirkstoffes ist aufgrund des grosseren moglichen Umsatzes fur die Zulassungsinhaberinnen von
Generika der Vertrieb auch bei einem Preisabstand von bis zu 80 Prozent noch rentabel.

Zudem sollen Generika, wenn bereits wirkstoffgleiche Generika in der SL gelistet sind, zu denselben
oder gunstigeren Preisen wie die bestehenden Generika in die SL aufgenommen werden.

Bei der periodischen Preistuberprifung von Generika sind heute in der KLV (Art. 34g) Mindestprozent-
satze festgelegt, um die der Preis eines Generikums im Vergleich zum Originalpréaparat tiefer liegen
muss, um als wirtschaftlich zu gelten. Die geltenden Preisabstande sollen um 5 Prozent erh6ht wer-
den, sofern es drei oder mehr Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung gibt. Mit der Erh6-
hung der Preisabstéande bei Wirkstoffen, von denen mindestens drei wirkstoffgleiche Arzneimittel in
der SL aufgeflhrt sind, wird die Versorgungssicherheit beriicksichtigt. Sind nur zwei wirkstoffgleiche
Arzneimittel auf der SL, werden tiefere Preisabstdande angewendet und der Preisdruck wird verringert.

Auch bei Biosimilars besteht ein grosses Einsparpotential. Es gibt sehr umsatzstarke Arzneimittel mit
dazugehorigen Biosimilars. Daher sollen auch fur Biosimilars sowohl bei der SL-Aufnahme als auch
bei der periodischen Preisuberprifung analog zu den Generika gestufte, vom Marktvolumen und Preis
des Referenzpraparates abhangige Preisabstédnde eingeflhrt werden. Die Preisabstande sollen klei-
ner sein als die Preisabstédnde der Generika, da Herstellung, Forschung und Entwicklung fiur Biosimi-
lars aufwandiger sind. Zudem werden Biosimilars, wenn bereits wirkstoffgleiche Biosimilars auf der SL
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sind, zu denselben oder gunstigeren Preisen in die SL aufgenommen.

Auslandpreisvergleich: Anpassung des Landerkorbs

Arzneimittel sind im Ausland teilweise guinstiger als in der Schweiz. Um die Schweizer Preise den
Preisen im Ausland anzunahern, sollen Anpassungen beim Auslandpreisvergleich (APV) - insbeson-
dere bei der Zusammensetzung des Landerkorbs (Referenzlander) - vorgenommen werden.

Neu soll Norwegen anstelle von Finnland als eines der insgesamt neun Referenzlander beim APV
herangezogen werden. Ein Grund dafur ist, dass zwischen der Schweiz und Norwegen eine Kaufkraft-
paritat vorliegt. Die Aufnahme von Norwegen fuhrt zudem zu einer zuséatzlichen Diversifizierung der
Referenzlander, da uber Norwegen auch Lander wie Kanada und Australien indirekt beriicksichtigt
wurden. Weiter wird mit Norwegen eine weitere Wahrung aufgenommen, was zu einer geringeren Eu-
roabhangigkeit fuhrt.

Weiter soll neu der Preis aus den Referenzlandern nicht mehr anhand des Durchschnitts im Sinne des
arithmetischen Mittels der Preise aus den Referenzlandern bestimmt werden, sondern anhand des
Medians dieser Preise. Bei dieser Anpassung wird von einem kostensenkenden Effekt ausgegangen.

Differenzierter Selbstbehalt

Arzneimittel werden aktuell mit einem Selbstbehalt von 20 Prozent statt 10 Prozent belegt, wenn sie
im Vergleich zu wirkstoffgleichen Arzneimitteln zu teuer sind. Zudem kann ein teureres Originalprapa-
rat abgegeben werden, ohne dass die versicherte Person einen héheren Selbstbehalt bezahlen muss;
dies unter der Voraussetzung, dass medizinische Griinde gegen eine Substitution sprechen (sic-Ver-
schreibungen).

Es besteht ein erhebliches Einsparpotential, wenn Verschreibungen von Originalpraparaten reduziert
werden. Dies kann durch die Einschrankung der sic-Verschreibungen erreicht werden. Es soll vermie-
den werden, dass nur aufgrund des Patientenwunsches oder aufgrund falscher Anreize beim ver-
schreibenden Arzt oder Arztin oder in der Apotheke ein teureres Arzneimittel (i.d.R. das Originalprapa-
rat) verschrieben wird. Die Abgabe teurerer Arzneimittel ohne erhdhten Selbstbehalt soll neu nur noch
in definierten Ausnahmefallen (z.B. fiir bestimmte Antiepileptika) moglich sein. Die Arzneimittel bzw.
Wirkstoffe, die nicht ersetzt werden, sollen in einer Substitutionsausnahmeliste aufgefihrt werden.
Das BAG nimmt Wirkstoffe in diese Liste auf, wenn aus Griinden der Wirksamkeit oder Sicherheit eine
Substitution nicht moglich ist. Das BAG lasst sich bei der Erstellung der Liste von der Eidgendssi-
schen Arzneimittelkommission (EAK) beraten.

Gleichzeitig soll der erhéhte Selbstbehalt auf Arzneimittel, die zu héheren Preisen angeboten werden,
von heute 20 auf 50 Prozent erhoht werden. Aufgrund des héheren Selbstbehalts bei teureren Prapa-
raten wird die Abgabe kostenglnstigerer Arzneimittel bzw. Wirkstoffe gefordert.

Der differenzierte Selbstbehalt soll auch bei Biosimilars angewendet werden, jedoch lediglich bei der
Erstverschreibung. Dies deshalb, weil ein Wechsel von einem Referenzpraparat auf ein Biosimilar aus
medizinischen Griinden schwieriger ist als ein Wechsel von einem Originalpraparat auf ein Generi-
kum.

Berucksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung

Im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs (TQV) wird aktuell auf den Patentstatus abgestellt.
So werden einerseits patentgeschutzte Vergleichspraparate miteinander verglichen, andererseits pa-
tentabgelaufene Arzneimittel. Da fur das BAG das Bestehen patentrechtlicher Schutzanspriche teil-
weise schwer Uberprufbar ist und geméass Rechtsprechung Patentschutz nicht Preisschutz bedeutet
(Urteil des Bundesgerichts 9C_324/2018), soll der Begriff des Patentschutzes durch ein anderes Krite-
rium ersetzt werden.

Kinftig soll das Kriterium ,15 Jahre seit Swissmedic-Zulassung der ersten Handelsform des Original-
praparates resp. die Aufnahme von Generika oder Biosimilars® relevant sein, um Arzneimittel in zwei
Vergleichsgruppen aufteilen zu konnen. Dieses neue Kriterium fiihrt zu einem ebenso adaquaten
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Schutzniveau wie der Patenschutz, ist jedoch einfacher zu kontrollieren und transparenter. Auf die
Uberpriifung nach Patentablauf wird zudem verzichtet, weil sémtliche Arzneimittel der SL ohnehin alle
drei Jahre Uberprift werden.

Multiindikations- und Nachfolgepréaparate

Der Bundesrat will bei der Preisbildung von Multiindikations- und Nachfolgepraparaten kostendamp-
fende Regelungen in die Verordnung aufnehmen.

Bei der Preisfestsetzung fur ein Arzneimittel fihrt das BAG seit 2017 immer einen APV und einen
TQV durch. Bei Originalpraparaten, die zur Behandlung mehrerer Indikationen zugelassen sind (Multi-
indikationspraparate), wird der TQV in der Hauptindikation durchgefiihrt. Das Ergebnis des TQV wird
mit dem Ergebnis des APV zur Preisfestsetzung fir das Originalpraparat verrechnet. Die Hauptindika-
tion ist diejenige Indikation, in der das Originalpraparat am meisten eingesetzt wird.

Die Preisfestsetzung fur die weiteren Indikationen (Nebenindikationen) soll alleine auf der Basis des
TQV erfolgen. Der Preis des Originalpraparates, der sich aufgrund des TQV der Hauptindikation und
des APV ergibt ([APV + TQV]/ 2), darf dabei nicht Gberschritten werden und bildet die Obergrenze.
Auch bei Nachfolgepraparaten, die gegenuber dem bisher in der SL aufgefuhrten Originalpraparat kei-
nen therapeutischen Fortschritt bringen und welche seit weniger als 15 Jahren von Swissmedic zuge-
lassen sind, erfolgt die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ohne Berucksichtigung des APV.
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