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Zusammenfassung

In der Spezialitatenliste (SL) sind alle Arzneimittel aufgefiihrt, die in der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung (OKP, Grundversicherung) vergutet werden kdnnen. Mit der Revision der Krankenver-
sicherungsverordnung (KVV) will der Bundesrat den raschen Zugang zu diesen Arzneimitteln im Inte-
resse der Patientinnen und Patienten weiter verbessern.

Neu soll ein Pharmaunternehmen die Mdglichkeit erhalten, mit dem BAG fir lebenswichtige Arzneimit-
tel, fur Arzneimittel zur Behandlung seltener Krankheiten sowie fiir komplexe Gesuche ein Vorge-
sprach fiur wesentliche Abklarungen vor Einreichung des Gesuchs zur Aufnahme auf die Spezialitaten-
liste durchzufiihren. Diese friihe Kontaktaufnahme ist international als «Early Dialogue» bekannt. Sie
ermdglicht es den Pharmaunternehmen, die Einschatzung des BAG zur Preisfestsetzung im Rahmen
ihres Gesuchs zu berticksichtigen. Dadurch kénnen lange Schriftenwechsel und Diskussionen vermie-
den und der Zugang zur Vergutung Uber die Spezialitatenliste beschleunigt werden.

Als weitere Massnahme, um den friihestmdglichen Zugang zu lebenswichtigen Arzneimitteln, fir Arz-
neimittel zur Behandlung seltener Krankheiten sowie fir komplexe Gesuche ein Vorgesprach zu er-
moglichen, wird die frithe Gesuchseinreichung, «Early Access», eingefiihrt. Die Marktzulassung
durch Swissmedic und die Vergltung mit Aufnahme in die Spezialitatenliste kénnen dank diesem
neuen Prozess gleichzeitig erfolgen. Mit diesem parallelen Verlauf der Prozesse von Swissmedic
und BAG lassen sich bis zu drei Monate einsparen.

Um dem Informationsbediirfnis der Offentlichkeit iiber den Stand der Vergiitung von Arzneimitteln und
die Entscheidgrundlagen zu entsprechen, wird ausserdem die Transparenz noch weiter erhéht. Das
betrifft unter anderem die Angaben zu hangigen Gesuchen beim BAG, die Bekanntgabe von Griinden
von Streichungen aus der Spezialititenliste oder Preissenkungen sowie der Beurteilungskriterien im
Rahmen der dreijahrigen Uberpriifung der Arzneimittelpreise.

Die Gebuhren fir die Verwaltungsverfahren der Arzneimittelsektionen des BAG werden der Revision
ebenfalls angepasst und unter Bertcksichtigung des Aufwands erweitert, damit geniigend Ressourcen
fur die rasche Beurteilung der Vergutung von Arzneimitteln zur Verfiigung stehen.

1. Early Dialogue: Vorabklarung zur Erhéhung der Effizienz

Bei der Vorabklarung vor Gesuchseinreichung bei der Neuaufnahme von Arzneimitteln erhalten
die Zulassungsinhaberinnen die Moglichkeit eines Vorgesprachs mit dem BAG. Dabei kénnen sie fir
komplexere Gesuche (z.B. Kombinationen von Krebstherapien), fir lebenswichtige Arzneimittel oder fur
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Arzneimittel zur Behandlung seltener Krankheiten schon vor Gesuchseinreichung mit dem BAG in Kon-
takt treten, um grundsétzliche Fragen zur Gesuchseinreichung, zu den Aufnahmekriterien sowie zu
moglichen Auflagen und Bedingungen bei der Aufnahme zu klaren.

Durch dieses Vorgesprach zwischen BAG und der Zulassungsinhaberin tber ein potentielles Aufnah-
megesuch fiir die Spezialitatenliste soll die eigentliche Bearbeitungsdauer nach Einreichung des Auf-
nahmegesuchs verkiirzt werden. Denn Pharmaunternehmen werden ihr Gesuch voraussichtlich anhand
der im Vorgesprach besprochenen Inhalte einreichen, wodurch sich unnétige Schriftenwechsel und Dis-
kussionen vermeiden lassen. In der Folge sollen Arzneimittel rascher in die Spezialitatenliste aufge-
nommen werden kénnen.

2. Early Access: Vergutung gleichzeitig mit Swissmedic-Zulassung

Die Schweiz ist bereits das drittschnellste Land in Europa in Bezug auf die Vergitung neuer Arzneimittel
nach Zulassung durch Swissmedic. Dank dem neuen Verfahren mit friiher Gesuchseinreichung «Early
Access» kénnen Arzneimittel unter Berlicksichtigung der Eidgendssischen Arzneimittelkommission
(EAK) und mit der Priifung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) durch das
BAG noch schneller und friihestméglich in die Spezialitatenliste aufgenommen werden. Dabei wird ein
Gesuch um Aufnahme in die Spezialitatenliste noch friher wéhrend der Priifung des Zulassungsge-
suchs von Swissmedic beim BAG eingereicht (vgl. Abbildung unten). Voraussetzung ist ein ungehinder-
ter direkter Datenaustausch zwischen BAG und Swissmedic.

Abbildung: Mit friherer Einreichung («Early Access») beim BAG wird die Vergitung direkt nach
Swissmedic-Zulassung ermdglicht.
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Im Rahmen eines erfolgreichen Pilotversuchs zusammen mit dem Pharmaunternehmen Roche Pharma
(Schweiz) AG und Swissmedic konnte dank fritherer Gesuchseinreichung beim BAG die Aufnahme des
Krebsmedikaments LUNSUMIO auf die Spezialitatenliste gleichzeitig mit der Marktzulassung von
Swissmedic umgesetzt werden.

3. Erh6hung der Transparenz

Neben den Entscheidgrundlagen der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste, der Indika-
tionserweiterungen und Limitierungsdnderungen — welche schon heute publiziert werden — soll neu
bereits der Gesuchseingang fur solche Gesuche publiziert werden kénnen. Neu sollen auch die
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Entscheidgrundlagen ablehnender Verfligungen und die Verfliigungen betreffend Preiserh6hungsgesu-
che publiziert werden. Weiter soll neu auch bei hdngigen Aufnahmegesuchen zu bestimmten Zeit-
punkten Gber den Stand des Verfahrens summarisch Auskunft erteilt werden kénnen.

Neu wird das BAG zudem im Rahmen der Dreijahrestberpriifung die Entscheidgrundlagen zur Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit publizieren, damit fiir die Offentlichkeit nachvollziehbarer ist, aus welchen
Grunden Preise gesenkt respektive nicht gesenkt wurden. Das BAG kann dabei auch die Entscheid-
grundlagen zur Wirksamkeit und Zweckmassigkeit bekannt geben, wenn diese Kriterien neu beurteilt
wurden.
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