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Das Wichtigste in Kiirze

Die Geschdftspriifungskommission des Stinderates (GPK-S) befasste sich von 2019
bis 2023 mit der Praxis des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) in Bezug auf die Auf-
nahme von Medikamenten in die Spezialitdtenliste (SL) der obligatorischen Kranken-
pflegeversicherung (OKP) und auf die periodische Uberpriifung der in der SL aufge-
fiihrten Medikamente. Sie priifte, inwieweit der Bundesrat und die Bundesverwaltung
die Empfehlungen und Postulate aus ihrem Inspektionsbericht von 2014 («Aufnahme
und Uberpriifung von Medikamenten in der Spezialitiitenliste», Bericht vom 25. Mdirz
2014) umgesetzt haben. Ausserdem befasste sie sich im Rahmen dieser Nachkontrolle
mit den aktuellen und kiinftigen Herausforderungen im Bereich der Aufnahme und der
Uberpriifung von Medikamenten.

Auf der Grundlage der erhobenen Informationen stellt die Kommission erfreut fest,
dass der Bundesrat, das Eidgenossische Departement des Innern (EDI) und das BAG
dem Themenbereich der Aufnahme und Uberpriifung von Medikamenten in den ver-
gangenen Jahren grosse Aufmerksamkeit geschenkt haben. Sie kommt zum Schluss,
dass die Massnahmen, die der Bundesrat seit 2014 ergriffen hat, es erméglicht haben,
die Verfahren in diesem Bereich auf verschiedenen Ebenen zu verbessern und meh-
rere ihrer Empfehlungen von 2014 umzusetzen.

Allgemein hat die GPK-S keine grundsdtzlichen Mdngel bei der Fiihrung der Auf-
nahme- und Uberpriifungsprozesse durch den Bundesrat, das EDI und das BAG er-
kannt. Gemdiss ihrer Einschdtzung erfiillt das Handeln der Bundesbehorden das Kri-
terium der Zweckmdssigkeit und es gibt auch keine Hinweise darauf, dass das
Kriterium der Rechtsmdssigkeit nicht erfiillt wdre. Sie ist allerdings der Auffassung,
dass die Wirksamkeit der Verfahren angesichts der aktuellen Herausforderungen im
Arzneimittelbereich (Anstieg der Kosten zulasten der OKP, neue kostspielige Thera-
pien und Versorgungssicherheit) zwingend verbessert werden muss.

Ausgehend von ihren Untersuchungen hat die GPK-S beschlossen, dem Bundesrat
zehn neue Empfehlungen zu unterbreiten und zwei Postulate einzureichen, die auf eine
wirksamere Umsetzung der rechtlichen Vorgaben im Arzneimittelbereich abzielen.

Priifung der Wirksamkeit, Zweckmdssigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW-
Kriterien) kliiren

Die Kommission ist der Ansicht, dass die Bewertung nach den WZW-Kriterien, die
das BAG bei der Aufnahme und Uberpriifung von Medikamenten vorzunehmen hat,
verbessert werden muss. Sie hdlt fest, dass die Blockaden im aktuellen System quasi
systematisch auf die grundsdtzlichen Meinungsverschiedenheiten zwischen dem BAG
und der Pharmaindustrie tiber die Bewertung der Wirtschaftlichkeit der Medikamente
zuriickzufiihren ist. Sie erachtet es zwar als angemessen, dass das BAG bei seiner
Priifung iiber einen gewissen Ermessensspielraum verfiigt, ersucht den Bundesrat
aber dennoch, verschiedene Massnahmen zu priifen, mit denen die Wirtschaftlich-
keitsbewertung durch das Bundesamt gekldrt und optimiert werden kann. Im Weiteren
erwartet die Kommission, dass das BAG die offentliche Information iiber die gelten-
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den Regeln fiir die Bewertung der Medikamente nach den WZW-Kriterien weiter ver-
bessert und die Referenzdokumente aktualisiert. Ferner erachtet sie es als wichtig,
dass das Bundesamt ein Nutzenbewertungmodell fiir die nicht-onkologischen Medi-
kamente prioritdr finalisiert.

Die Bilanz der GPK-S hinsichtlich der Health Technology Assessments (HTA), die
das BAG in den vergangenen Jahren im Arzneimittelbereich durchgefiihrt hat, fdllt
durchwachsen aus. Die Kommission begriisst die Bemiihungen des Bundesamtes zur
Weiterentwicklung der HTA, hdlt aber fest, dass deren konkrete Auswirkungen be-
grenzt sind. In ihren Augen muss die Wirksamkeit der HTA noch erhoht werden. Zu-
dem ist sie der Auffassung, dass der Bundesrat die Schaffung einer unabhdngigen
HTA-Agentur priifen sollte, weshalb sie ein entsprechendes Postulat verabschiedet
hat.

Verfahren fiir die Aufnahme und Uberpriifung von Medikamenten optimieren

Die Kommission begriisst die Massnahmen, die der Bundesrat in den vergangenen
Jahren ergriffen hat, um die Wirksamkeit dieser Verfahren zu erhohen. Sie ist aller-
dings der Anmsicht, dass sie weiter optimiert werden konnen und hat verschiedene
Empfehlungen in diesem Sinne formuliert. Insbesondere erwartet sie vom Bundesrat,
dass er auf eine Verkiirzung der Dauer fiir die Bearbeitung der Aufnahmegesuche
hinwirkt, das periodische Uberpriifungsverfahren weiter optimiert und die Transpa-
renz der Verfahren erhoht. Sie ersucht ihn ausserdem, dafiir zu sorgen, dass das BAG
einen regelmdssigen und strukturierten Austausch mit der Pharmaindustrie pflegt,
hdlt aber fest, dass die Unabhdngigkeit des Bundesamtes bei der Ausiibung seines
gesetzlichen Auftrags gewahrt bleiben muss. Die Kommission hat ferner verschiedene
weitere Empfehlungen zu den befristeten Aufnahmen von Medikamenten in die SL, zu
den Ressourcen des BAG und der Eidgenossischen Arzneimittelkommission (EAK) so-
wie zum 2023 eingefiihrten Early-Access-Verfahren fiir innovative Medikamente for-
muliert.

Ethische Fragen im Zusammenhang mit der Aufnahme sehr kostspieliger Medika-
mente thematisieren

Die GPK-S hilt fest, dass die Abrechnung neuer, sehr kostspieliger Therapien zulas-
ten der OKP ethische Grundsatzfragen aufwirft. Da diese Fragen sehr heikel sind,
kann ihre Beantwortung nicht allein dem BAG iiberlassen werden. Die Kommission
erachtet es als dussert wichtig, dass der Bundesrat diese prioritir behandelt. Sie er-
sucht ihn, die Lancierung einer nationalen Debatte iiber dieses Thema zu priifen und
anschliessend in den einschldgigen Gesetzen, Verordnungen und Weisungen entspre-
chende Leitlinien zu verankern. Sie hat ein entsprechendes Postulat verabschiedet.

Die GPK-S bittet den Bundesrat, ihren Feststellungen und neuen Empfehlungen bei
seinen kiinftigen Arbeiten Rechnung zu tragen. Insgesamt ist sie der Auffassung, dass
das Aufnahme- und Uberpriifungsverfahren nur durch eine gemeinsame Anstrengung
aller beteiligten Akteure verbessert werden kann. Sie ruft diese Akteure auf, konstruk-
tiv zusammenzuarbeiten, um Losungen zu finden, die von allen Beteiligten mitgetra-
gen werden konnen.
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Bericht

1 Einleitung

Die Geschéftspriifungskommission des Stinderates (GPK-S) fiihrte von 2019 bis
2023 eine Nachkontrolle zu ihrer Inspektion von 2014 {iber die Aufnahme von Medi-
kamenten in die Spezialititenliste (SL) der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung (OKP) sowie iiber die Uberpriifung der in der SL aufgefiihrten Medikamente
durch.! Sie priifte, inwieweit ihre damaligen Empfehlungen und Postulate vom Bun-
desrat, vom Eidgendssischen Departement des Innern (EDI) und vom Bundesamt fiir
Gesundheit (BAG) umgesetzt wurden.

Die GPK-S erkannte bei ihren Arbeiten mehrere iiber den Rahmen der GPK-
Empfehlungen von 2014 hinausgehende Herausforderungen, welche die Bundesbe-
horden aktuell und kiinftig im Zusammenhang mit der Aufnahme und Uberpriifung
der Medikamente zu bewiltigen haben. Dabei geht es insbesondere um die Aufnahme
sehr kostspieliger neuer Behandlungsmethoden, die ethische Fragen aufwerfen, um
die zunehmende Bedeutung der Preismodelle fiir die Riickerstattung von Medikamen-
tenkosten und um die Prozesse des BAG fiir die Preisfestlegung. Die Kommission
beschloss, diese Aspekte zu vertiefen und im vorliegenden Bericht eine Reihe neuer
Empfehlungen zu formulieren.

1.1 Bisherige Arbeiten der GPK-S

Ausgangspunkt der vorliegenden Nachkontrolle sind die acht Empfehlungen und drei
Postulate aus dem Inspektionsbericht der GPK-S von 20142, welcher sich auf eine
Evaluation der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle (PVK) von 20133 stiitzte.

Die GPK-S hatte ihre damalige Untersuchung im Februar 2015 nach der Kenntnis-
nahme von der Stellungnahme des Bundesrates* abgeschlossen. In der Folge beschéf-
tigte sich die Kommission immer wieder mit diesem Thema5, insbesondere nach der
Veroffentlichung eines Entscheids des Bundesgerichts (BGer) im Dezember 2015, der
den Bundesrat zwang, das System zur periodischen Uberpriifung der Medikamente in

1 Zur Rolle der SL und zum Ablauf des Aufnahme- und Uberpriifungsverfahrens siche
Kap. 2. }

2 Aufnahme und Uberpriifung von Medikamenten in der Spezialititenliste, Bericht der
GPK-S vom 25.3.2014 (BBI 2014 7775; im Folgenden: Bericht der GPK-S vom
25.3.2014). Der Wortlaut der Empfehlungen und Postulate findet sich in Anhang 4.

3 Evaluation der Zulassung und Uberpriifung kassenpflichtiger Medikamente, Bericht der
PVK vom 13.6.2013 (BBI 2014 7795; im Folgenden: Evaluation der PVK vom
13.6.2013)

4 Namentlich: Aufnahme und Uberpriifung von Medikamenten in der Spezialititenliste
(SL), Stellungnahme des Bundesrates vom 27.8.2014 zum Bericht der GPK-S (BBI1 2014
7839; im Folgenden: Stellungnahme des Bundesrates vom 27.8.2014)

5 Fir weitere Informationen hierzu siehe die Jahresberichte 2017 und 2018 der Geschifts-
priifungskommissionen und der Geschiftspriifungsdelegation vom 30.1.2018 (BB1 2018
1987 2012) und vom 28.1.2019 (BBI1 2019 2729 2762)
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der SL umfassend zu revidieren und dabei einen systematischen Vergleich mit dhnli-
chen Arzneimitteln vorzusehen.® Nach einer Revision der entsprechenden Rechts-
grundlagen konnte die dreijéhrliche Uberpriifung der Medikamente in der SL im
Marz 2017 schliesslich wieder aufgenommen werden.

Im Mirz 2017 teilte die GPK-S dem Bundesrat mit, in ein bis zwei Jahren eine Nach-
kontrolle durchzufiihren, um den Stand der Umsetzung ihrer Empfehlungen zu iiber-
priifen. Sie kiindigte zudem an, sich im Rahmen der Nachkontrolle mit verschiedenen
offenen Fragen namentlich in Bezug auf die Dauer der Aufnahmeverfahren sowie die
Berticksichtigung der Kriterien der Wirksamkeit und Zweckmaéssigkeit bei der Auf-
nahme und Uberpriifung der Medikamente zu befassen. Verschiedene neue Entwick-
lungen zwischen 2017 und 2018 veranlassten die Kommission zu zusitzlichen Abkla-
rungen, namentlich zu den Herausforderungen bei der Uberpriifung der
Medikamentenpreise und zu den Ressourcen des BAG in diesem Bereich.

1.2 Arbeiten der GPK-S im Rahmen der Nachkontrolle
und Gegenstand der Priifung

Die GPK-S begann im Februar 2019 mit der Nachkontrolle zu ihrer Inspektion und be-
auftragte ihre Subkommission EDI/UVEK” mit detaillierten Abklarungen. Diese fiihrte
zwischen 2019 und Juni 20238 mehrere Anhoérungen mit den involvierten Akteuren®
durch, namentlich dem EDI und dem BAG!9, dem schweizerischen Heilmittelinstitut
Swissmedic!!, der Pharmaindustrie!2, den Krankenversicherern!3, der Eidgenossischen

6 Bundesgerichtsentscheid (BGE) 9C 417/2015 vom 14.12.2015. Das Gericht kam insbeson-
dere zum Schluss, dass sich das BAG bei der periodischen Uberpriifung der Arzneimittel
nicht einzig auf einen Auslandspreisvergleich (APV) beschrénken kann, sondern zudem sys-
tematisch einen therapeutischen Quervergleich (TQV) vornehmen muss mit den Produkten,
die einen vergleichbaren therapeutischen Nutzen aufweisen (siehe auch Kap. 2 und 3.3).

7 Der Subkommission EDI/UVEK der GPK-S gehérten bis Dezember 2019 die Stinderite
Claude Héche (Prasident), Joachim Eder, Peter Fohn und Werner Luginbiihl sowie Stindera-
tin Géraldine Savary an. Ab Dezember 2019 setzte sie sich zusammen aus den Stinderiten
Marco Chiesa (Préasident), Matthias Michel und Othmar Reichmuth (im August 2023 ersetzt
durch Standeritin Marianne Maret) sowie den Stéinderdtinnen Elisabeth Baume-Schneider
(im Dezember 2022 ersetzt durch Mathilde Crevoisier Crelier) und Heidi Z’graggen.

8 Die lange Dauer der Nachkontrolle ist zum einen darauf zuriickzufiihren, dass aufgrund
der Komplexitit des Dossiers umfangreiche Informationen beschafft und diverse Anho-
rungen durchgefiihrt werden mussten, zum anderen darauf, dass im betreffenden Zeitraum
ein Grossteil der Ressourcen der Kommission durch die Untersuchungen zur Covid-19-
Pandemie gebunden waren.

Eine detaillierte Liste der angehorten Personen findet sich in Anhang 1.

10 Anhérung des EDI und des BAG vom 12.9.2019, Anhérung des BAG vom 12.10.2020,
Anhorung des BAG vom 23.8.2021, Anhérung des BAG vom 4.7.2022

Il Anhérung des EDI, des BAG und von Swissmedic vom 12.10.2020

12 Anhérung einer Vertretung der Pharmaindustrie (Interpharma, Vips, Intergenerika) vom
24.2.2022

13 Anhérung einer Vertretung der Krankenversicherer (Santésuisse und Curafutura) vom
15.2.2023
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Finanzkontrolle (EFK)!4 und der Nationalen Ethikkommission im Bereich der Human-
medizin (NEK)!5. Zudem richtete sie per Schreiben Fragen an den Bundesrat, das EDI
sowie das BAG und analysierte zahlreiche Unterlagen. Sie hat bei ihrer Analyse zudem
die Ergebnisse eines Audits der EFK iiber den Zulassungs- und Vergiitungsprozess bei
Arzneimitteln beriicksichtigt.1¢ Die Subkommission wurde bei ihren Arbeiten von der
PVK unterstiitzt.

Die vorliegende Nachkontrolle betrifft das Verfahren des BAG zur Aufnahme von
Medikamenten in die SL und zu deren Uberpriifung. Eine allgemeine Priisentation
dieses Verfahrens findet sich in Kapitel 2. Die GPK-S priifte im Rahmen ihres Ober-
aufsichtsauftrags vorwiegend, inwieweit die Praxis des BAG in diesem Bereich den
Kriterien der Angemessenheit (angemessene Nutzung des Handlungsspielraums zur
Erreichung der angestrebten Ziele) und der Wirksamkeit (Vergleich der tatsdchlichen
Auswirkungen mit den angestrebten Zielen) entsprach. Punktuell befasste sie sich
auch mit der Einhaltung des Legalitatskriteriums (Einhaltung des rechtlichen Rah-
mens). Sie legte ein besonderes Augenmerk auf die Zusammenarbeit zwischen dem
Bundesamt und den anderen Akteuren (namentlich Swissmedic, Krankenversicherer,
Pharmaindustrie). Sie befasste sich zudem mit den aktuellen und kiinftigen Heraus-
forderungen in Sachen Aufnahme und Uberpriifung von Medikamenten.

Im Weiteren informierte sich die GPK-S regelmaissig iiber die Entwicklung des recht-
lichen Rahmens fiir die Aufnahme und Uberpriifung der Medikamente, namentlich
iiber die Revision des Krankenversicherungsgesetzes (KVG)!7 zur Kostenddmpfung
(erstes und zweites Paket)!8 sowie die verschiedenen Anderungen der einschligigen
Verordnungen.

Die Kommission evaluierte nicht die Zweckmaissigkeit des gesamten Verfahrens zum
Inverkehrbringen von Medikamenten in der Schweiz inklusive Zulassung durch
Swissmedic (siche Kap. 2). In diesem Zusammenhang verweist sie auf die jlingsten
Arbeiten der EFK.19 Sie behandelte allerdings punktuell die Frage der Schnittstellen
zwischen dem BAG und Swissmedic sowie das Zusammenspiel der jeweiligen Pro-
zesse (siche Kap. 3.1.5).

14 Anhérung der EFK vom 15.5.2023

15 Anhorung der NEK vom 24.2.2022

16 EFK: Priifung des Zulassungs- und Vergiitungsprozesses von Arzneimitteln, Audit Nr.
22608 vom 2.10.2023 (Veroffentlichung des Berichts ist fiir Anfang 2024 geplant)

17" Bundesgesetz vom 18.3.1994 iiber die Krankenversicherung (KVG; SR 832.10)

18 Der von den eidgendssischen Réten 2021 und 2022 behandelte erste Teil der Revision be-
inhaltete unter anderem den Vorschlag, einen Referenzpreis fiir Generika einzufiihren
(sieh Kap. 3.4.5). Der zweite Teil der Revision, dessen Behandlung zum Zeitpunkt der
Verabschiedung dieses Berichts hdngig ist, umfasst unter anderem die Schaffung einer
Rechtsgrundlage fiir die Preismodelle von sehr kostspieligen Arzneimitteln (siehe Kap.
3.4.3) und die Einfiihrung einer differenzierten Priifung der Kriterien der Wirksamkeit,
Zweckmissigkeit und Wirtschaftlichkeit der Medikamente (siehe Kap. 3.2.4). Fiir weitere
Informationen zu diesem Thema sieche BAG: KVG-Anderung: Massnahmen zur Kosten-
ddmpfung: Paket 1 und 2, www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung
> Laufende Revisionsprojekte (aufgerufen am 14.7.2023).

19 EFK: Priifung des Zulassungs- und Vergiitungsprozesses von Arzneimitteln, Audit Nr.
22608 vom 2.10.2023 (Verdffentlichung des Berichts ist fiir Anfang 2024 geplant)
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Der vorliegende Bericht fasst die von der GPK-S gesammelten Informationen zusam-
men und enthilt die Schlussfolgerungen der Kommission aus Sicht der Oberaufsicht.20
Nach Konsultation der betroffenen Stellen2! beriet und genehmigte die GPK-S die End-
fassung des Berichts an ihrer Sitzung vom 14. November 2023 und liess diesen dem
Bundesrat zukommen. Zudem beschloss sie, den Bericht zu verdffentlichen.

2 Verfahren fiir die Aufnahme von Medikamenten in
die SL und fiir deren Uberpriifung?2

2.1 Verfahren zur Zulassung und Aufnahme fiir
Medikamente

Wenn in der Schweiz ein neues Medikament auf den Markt kommt, wird dieses zu-
nichst von Swissmedic im Rahmen des Zulassungsverfahrens gepriift. Die Priifung
von Swissmedic richtet sich nach dem Heilmittelgesetz (HMG)?23 und verschiedenen
Verordnungen24. Im Zentrum stehen dabei die Qualitit und die Sicherheit des Medi-
kaments sowie seine Wirksamkeit im Vergleich zu einem Placebo. Wurde die Zulas-
sung fiir das Inverkehrbringen erteilt oder steht die Zulassung kurz bevor, kann der
Hersteller beim BAG ein Gesuch auf Aufnahme in die SL stellen. Diese Aufnahme
stellt die Voraussetzung fiir eine Riickvergiitung durch die OKP (Grundversicherung)
dar. Die SL umfasst derzeit rund 3000 Medikamente.25 Fiir jedes Produkt ist aufge-
fiihrt, welcher Maximalpreis zulasten der OKP abgerechnet werden darf. Das Verfah-
ren zur Aufnahme in die SL richtet sich nach dem KVG, der KVV und der KLV?26,
Zustandig dafiir ist das BAG.

20 Der Bericht beriicksichtigt die Entwicklungen in diesem Dossier bis September 2023.

21 Im Rahmen der Konsultation zum Berichtsentwurf brachten die Dachverbinde der Phar-
maindustrie (Interpharma, Vips, Intergenerika) eine Reihe zusitzlicher Anmerkungen zu
den Prozessen fiir die Zulassung und Uberpriifung von Arzneimitteln vor. Angesichts des
engen Zeitplans fiir die Fertigstellung des Berichts war es der GPK-S nicht mdglich, diese
Anmerkungen inhaltlich zu iiberpriifen oder sie dem BAG zur Stellungnahme vorzulegen.
Sie beschloss daher, diese an den entsprechenden Stellen als Fussnote anzubringen. Sie
geht davon aus, dass der Bundesrat diese Aspekte priifen und im Rahmen seiner Stellung-
nahme zum Bericht dazu Stellung nehmen wird, soweit er dies fiir notwendig und ange-
messen hdlt. Die GPK-S verzichtete im Weiteren darauf, Kommentare zu Aspekten, die
iiber den Gegenstand der Nachkontrolle hinausgehen (z.B. iiber die Vergiitung in Einzel-
fallen), in ihren Bericht aufzunehmen.

22 Fiir eine detaillierte Prisentation des Verfahrens und seiner Modalitdten siche Bericht der
PVK vom 13.6.2013 (BBI1 2014 7795), Kap. 2.

23 Bundesgesetz vom 15.12.2000 iiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz,
HMG:; SR 812.21); siche insbesondere Artikel 8 bis 17.

24 Namentlich Verordnung vom 21.9.2018 iiber die Arzneimittel (VAM; SR 812.212.21)
und Verordnung vom 14.11.2018 iiber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (Arz-
neimittel-Bewilligungsverordnung, AMBV; SR 812.212.1)

25 Insgesamt verfiigen rund 7500 Arzneimittel iiber eine Bewilligung von Swissmedic.

26 Verordnung vom 27.6.1995 iiber die Krankenversicherung (KVV; SR 832.102) und Verord-
nung des EDI vom 29.9.1995 {iber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung (Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV; SR 832.112.31). Siehe insbesondere
Art. 52 KVG in Verbindung mit Art. 24-34 KVG, Art. 64—71 KVV und Art. 30-38 KLV.
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Um in die SL aufgenommen zu werden und dementsprechend iiber die OKP abre-
chenbar zu sein, muss ein Medikament die Kriterien der Wirksamkeit, der Zweckmudis-
sigkeit und der Wirtschaftlichkeit (WZW-Kriterien)27 erfiillen. Diese Kriterien und die
Modalitéten fiir die Priifung der Medikamente nach diesen Kriterien sind in den Ver-
ordnungen, dem Handbuch des BAG zur SL28 und im BAG-Grundlagendokument
«Operationalisierung der WZW-Kriterien» von 202229 prézisiert. [hre Definition fin-
det sich in Anhang 2. Das Kriterium der Wirtschaftlichkeit stellt zumeist den umstrit-
tensten Punkt des Aufnahme- und Uberpriifungsverfahrens dar. Die Wirtschaftlichkeit
wird anhand eines Auslandpreisvergleichs (APV)30 und eines Vergleichs mit dhnli-
chen in der Schweiz zugelassenen Medikamenten (therapeutischer Quervergleich,
TQV)3! evaluiert.

Ein Gesuch um Aufnahme in die SL kann dem BAG unterbreitet werden, sobald
Swissmedic dem Hersteller einen Vorbescheid iiber die Marktzulassung zugestellt hat
(siche Abbildung 1).32 Das Priifverfahren des BAG umfasst drei Schritte. Zunichst
nimmt das Bundesamt ein «Assessment» (Evaluation) des Gesuchs im Hinblick auf
die WZW-KTriterien vor. Darauf aufbauend erstellt es einen Assessment-Bericht, das
sogenannte Faktenblatt, zuhanden der Eidgendssischen Arzneimittelkommission
(EAK)33. In einem zweiten Schritt nimmt die EAK ein «Appraisal» (Beurteilung) des
Gesuchs vor: Sie beurteilt die Erfiillung der WZW-Kriterien und spricht zuhanden des
BAG eine Empfehlung betreffend die Aufnahme in die SL aus. Auf der Grundlage
der gesammelten Informationen, der EAK-Empfehlung und der Verhandlungen mit
dem Hersteller erldsst das BAG anschliessend einen Entscheid. Das Bundesamt kann
die SL-Aufnahme mit Einschrinkungen versehen (z. B. befristete Aufnahme oder
Aufnahme nur fiir bestimmte Indikationen).

27 Art. 32 KVG, Art. 65 Abs. 3 KVV

28 BAG: Handbuch zur Spezialitéitenliste (SL), giiltig ab 1.5.2017. Dieses Handbuch «ist
eine Verwaltungsverordnung, welche der Gewéhrleistung einer einheitlichen, verhdltnis-
méissigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der willkiirfreien und rechtsgleichen
Behandlung dient.» (BAG: Antragsprozesse Arzneimittel, www.bag.admin.ch > Versi-
cherungen > Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse
[aufgerufen am 9.8.2023]) [im Folgenden: Handbuch des BAG zur SL von 2017]

29 Operationalisierung der Kriterien Wirksamkeit, Zweckmissigkeit und Wirtschaftlichkeit
nach Artikel 32 des Bundesgesetzes iiber die Krankenversicherung (KVG), Grundlagen-
dokument des BAG vom 31.3.2022, giiltig ab 1.9.2022 (im Folgenden: Operationalisie-
rung der WZW-Kriterien, Grundlagendokument des BAG vom 31.3.2022)

30 Art. 65 KVV, Art. 344", 34b und 34c KLV. Der APV umfasst eine Auswahl von 9 Lindern.

31 Art. 656 KVV

32 Sobald Swissmedic intern im Rahmen der Begutachtung eine Gutheissung des Gesuches
beabsichtigt, wird dem betreffenden Unternehmen ein Vorbescheid zugestellt. Anschlies-
send dauert es bis zu 150 Tage bis zur formellen Zulassung. Dieser Prozess sieht 60 Tage
Antwortfrist fiir die Firma auf dem Vorbescheid und 90 Tage fiir die Begutachtung der
Antworten durch Swissmedic vor.

33 Die EAK beriit das BAG gemiss Art. 37¢ KVV im Arzneimittelbereich. Diese ausserpar-
lamentarische Kommission setzt sich aus 16 Mitgliedern zusammen, darunter drei Arztin-
nen oder Arzte, drei Apothekerinnen oder Apotheker sowie Vertreterinnen und Vertreter
der Wissenschaft, der Spitéler, der Krankenversicherer, der Versicherten, der Pharmain-
dustrie, der Kantone und von Swissmedic.
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2020 hat das BAG 116 Anpassungen in der SL nach Gesuchen der Pharmaunterneh-
men (neue Arzneimittel, neue Indikationen), die der EAK vorgelegt wurden, umge-
setzt. Im Jahr 2021 waren es 127 und im Jahr 2022 151 Anpassungen.34

Zulassungsverfahren Swissmedic

Zulassung

4[]
] —

VRR R 60 Tage
I-=--1-4

Verfiigung BAG

Formale Unterlagen BAG Diskussion Technische
Kontrolle an EAK mit Firma Umsetzung

L |
! 18 Wochen I

‘ Assessment > Appraisa[>‘ Entscheid >

Abbildung 1: Verfahren zur Zulassung und Aufnahme fiir Medikamente (Quelle: BAG)

Das BAG sieht fiir das ordentlichen Priifverfahren eine Dauer von 18 Wochen vor. In
der KLV heisst es, dass «das BAG in der Regel innert 60 Tagen ab der definitiven
Zulassungy» durch Swissmedic entscheidet, sofern das Gesuch vor der Zulassung
durch Swissmedic eingereicht wurde und die Voraussetzungen beziiglich der vorzu-
legenden Dokumentation erfiillt sind.35 Fiir gewisse Medikamente kommt ein be-
schleunigtes Verfahren mit einer verkiirzten Behandlungsfrist fiir die EAK zur An-
wendung.36 In bestimmten Fallen ist ferner ein Verfahren ohne Konsultation der EAK
vorgesehen.37 Im Weiteren kann die OKP geméss den Artikeln 71a bis 71d KVV in
besonderen Fillen — namentlich bei lebensnotwendigen Medikamenten mit erwartet

34 Generika, Biosimilars oder neue Packungen und Dosisstirken sind in diesen Zahlen nicht
beriicksichtigt.

35 Art. 315 KLV in Verbindung mit Art. 69 Abs. 4 KVV. Im Rahmen der Konsultation zum
vorliegenden Bericht betonte das EDI gegeniiber der GPK-S, dass die 60 Tage nur fiir die
vom BAG fiir das Gesuch verwendete Zeit und nicht fiir die Zeit der Pharmaunternehmen
gelten. Mit anderen Worten beginnt der Fristenlauf von 60 Kalendertagen ab Eingang der
definitiven Zulassungsunterlagen der Swissmedic beim BAG und endet mit dem Aus-
gangsdatum der Verfiigung (vgl. dazu auch Kap. 3.1.3).

36 Art. 31a KLV. Dieses Verfahren kommt bei Medikamenten zur Anwendung, fiir die
Swissmedic vorgingig ein beschleunigtes Zulassungsverfahren akzeptiert hat (siche
hierzu Kap. 3.1.5).

37 Art. 31 Abs. 2 KLV
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hohem Nutzen — die Kosten fiir Medikamente {ibernehmen, die (noch) iiber keine Zu-
lassung von Swissmedic verfiigen oder (noch) nicht in die SL aufgenommen sind.38
In diesen Féllen obliegt es dem Krankenversicherer, den Riickerstattungsbetrag fest-
zulegen.39

2.2 Uberpriifung der Medikamente

Das BAG hat siamtliche Arzneimittel, die in der SL aufgefiihrt sind, alle drei Jahre
daraufhin zu iiberpriifen, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfiillen (dreijéhrli-
che Uberpriifung).40 Zu diesem Zweck werden die Arzneimittel in drei Einheiten auf-
geteilt, von denen jedes Jahr im Wechsel eine iiberpriift wird. Das BAG hat im Rah-
men seiner Uberpriifung fiir jedes Medikament einen APV und einen TQV
durchzufiihren.4! Geht aus der Uberpriifung hervor, dass der geltende Hochstpreis zu
hoch ist, kann das BAG den in der SL festgelegten Preis senken. In bestimmten Fillen,
namentlich zur Gewahrleistung der Landesversorgung, kann auf eine Preissenkung
verzichtet werden. Es ist auch eine Preiserh6hung moglich, wenn eine Zulassungsin-
haberin ein Gesuch stellt, das in einem von der dreijihrlichen Uberpriifung unabhin-
gigen Verfahren gepriift wird. Eine Uberpriifung ist auch vorgesehen, wenn der Pa-
tentschutz eines Medikaments auslduft. Seit 2012 haben die Uberpriifungen der
Medikamentenpreise zu Preissenkungen in der Hohe von fast 1,5 Milliarden Franken
pro Jahr gefiihrt (siche Kap. 3.3).

2.3 Unterschiedliche Interessen

Der GPK-S ist wichtig, zu betonen, dass das BAG bei der Festlegung und Uberprii-
fung der Preise der SL-Medikamente zahlreiche unterschiedliche, ja sogar wider-
spriichliche Interessen zu vereinen hat. Wahrend die Patientinnen und Patienten ein
Interesse an einem raschen Zugang zu wirksamen Medikamenten haben, geht es den
Pharmaunternehmen um eine rasche Vergiitung zu maximal gewinnbringenden Prei-
sen und um Unterstiitzung fiir ihre Innovationsbestrebungen. Die Krankenversicherer
wiederum — und {iber sie die Versichertengemeinschaften — streben eine tragbare und
kostengiinstige Finanzierung des Gesundheitssystems an. Die Dampfung der OKP-
Kosten42, die Sicherung der Qualitdt der Pflegeleistungen, die Versorgungssicherheit
und die Forderung von innovativen Medikamenten sind weitere Herausforderungen,

38 Diese Variante ist auch fiir SL-Medikamente vorgesehen, die fiir eine andere als die von
Swissmedic zugelassene oder in der SL verankerte Indikation verwendet werden.

39 Gemiiss den Informationen des BAG betrifft diese Regelung rund 40 000 Einzelfille pro
Jahr, von denen ca. 80 Prozent eine Off-Label-Nutzung von Medikamenten darstellen, d. h.
eine Nutzung von Medikamenten, die (noch) keine Zulassung von Swissmedic haben.

40 Art. 32 Abs. 2 KVG in Verbindung mit Art. 654 KVV

41 Art. 34d bis 34fKLV; Diese im Jahr 2017 eingefiihrte Praxis entspricht der Rechtspre-
chung des Bundesgerichts.

42 Gemiss den Zahlen des BAG sind die Medikamentenkosten zulasten der OKP zwischen
2014 und 2021 um 37,87 % gestiegen (Kostenanstieg fiir andere Leistungen: 23,8 %) und
haben so 2021 erstmals die Schwelle von 8 Milliarden Franken iiberschritten (siche Ab-
bildung 3 in Anhang 3).
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denen das BAG bei seinen Entscheiden Rechnung tragen muss. Die GPK-S betont,
dass diese Herausforderungen bei der Beurteilung der Tatigkeiten des BAG immer im
Hinterkopf zu behalten sind (Kap. 3 und 4).

24 Aktuelle Herausforderungen

Die Herausforderungen, mit denen sich die Bundesbehorden bei der Aufnahme und
Uberpriifung von Medikamenten konfrontiert sehen, haben in den letzten Jahren mas-
siv zugenommen. Die Zahl der Gesuche um Aufnahme neuer Arzneimittel nimmt zu,
ebenso wie die Komplexitit dieser Gesuche. Zudem hat das BAG durch die Anderung
verschiedener Vorgaben43 und durch mehrere Gerichtsentscheide44 zusitzliche Auf-
gaben erhalten.

Gleichzeitig sind die Medikamentenkosten zulasten der OKP kontinuierlich gestie-
gen: von 5,8 auf 8 Milliarden Franken zwischen 2014 und 2021 gemaéss den Zahlen
des BAG (sieche Abbildung 3, Anhang 3). Dieser Anstieg ist stirker als bei den ande-
ren Leistungen zulasten der OKP.45 Er ist in erster Linie auf die neuen Arzneimittel
zur Behandlung von Krebs und von seltenen Krankheiten zuriickzufiihren.46

In diesem Kontext erhoht sich die Arbeitslast des BAG und der Druck, der von den
Akteuren des Gesundheitssektors auf das Bundesamt ausgeiibt wird (z. B. Forderung
der Industrie nach einer Beschleunigung der Aufnahmeverfahren, Forderung des Par-
laments nach einer Begrenzung des Kostenanstiegs im Gesundheitswesen). Zudem
stellen sich neue ethische Fragen, z. B. in Bezug auf die Abrechnung kostspieliger
Medikamente zulasten der OKP (siehe hierzu Kap. 3.5).

43 Zum Beispiel Verschirfung der Vorgaben in Sachen Transparenz, Anderung der Regeln
fiir die periodische Uberpriifung, Einbezug weiterer Linder in den APV.

44 Zum Beispiel BGE 9C_417/2015 vom 14.12.2015 zur periodischen Uberpriifung.

45 Im Zeitraum 20142021 stiegen die Medikamentenkosten zulasten der OKP um 37,9 %
gegeniiber einer Kostenzunahme von 23,8 % bei den anderen OKP-Leistungen.

46 Im Rahmen der Konsultation zum Vorliegenden Bericht machten die Dachverbiande der
Pharmaindustrie (Interpharma, Vips, Intergenerika) die folgenden Elemente zur Entwicklung
der Kosten im Arzneimittelbereich geltend:

«Zahlen des Bundesamts fiir Statistik (BFS) zeigen, dass der Anteil der Medikamente an den
Gesundheitskosten seit iiber 10 Jahren konstant verlduft. Uber den maximal verfligbaren Da-
tenzeitraum des BFS hat sich der Anteil der Medikamente von 10,8% in 2010 zu 10,6% in
2021 entwickelt. Beim Medikamentenanteil an den OKP-Kosten ist ein moderates Wachs-
tum zu verzeichnen, dies aufgrund der Verlagerung von stationdr zu ambulant. Hier entwi-
ckelte sich der Anteil {iber den maximal verfiigbaren Datenzeitraum des BFS von 15,7% in
2010 zu 17,3% in 2021.

Die Zahlen der OKP-Statistik [des BAG] beinhalten einen maximal verfiigbaren Datenzeit-
raum von 2004-2022. Der Anteil der Medikamente an den OKP-Kosten ist hier absolut gese-
hen und auch pro Kopf betrachtet von 2004 bis 2022 konstant verlaufen.

Der Startzeitpunkt (Jahr 2014) der im Bericht ausgewiesenen Wachstumsberechnung ist
beim Tiefpunkt des Anteils der Medikamente an den OKP-Ausgaben ausgewéhlt. Dieses
Minimum ist auf die ausserordentliche Preisiiberpriifung aller SL-Priparate zuriickzufiihren.
Wihlt man als Startzeitpunkt z.B. 2009, oder auch 2004 als maximal verfiigbaren Datenzeit-
raum der OKP-Statistik [des BAG], so kehrt sich das Verhéltnis um: Die OKP-Kosten wach-
sen stirker als die Medikamente.

Die Kosten der OKP-Statistik [des BAG] und des BFS widerspiegeln Publikumspreise und
nicht die Fabrikabgabepreise.»
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3 Prasentation des Sachverhalts

Das folgende Kapitel stiitzt sich auf die Erlduterungen und die Unterlagen der Bun-
desbehorden, aber auch auf die Einschédtzungen anderer von der GPK-S angehdrter
Akteure (namentlich Swissmedic, Pharmaindustrie, Krankenversicherer und NEK).
Die Kommission hat bei ihrer Analyse zudem die Ergebnisse eines Audits der EFK
iiber den Zulassungs- und Vergiitungsprozess bei Arzneimitteln berticksichtigt. Die
Veroffentlichung des entsprechenden Berichts ist fiir Anfang 2024 geplant.4’

3.1 Ablauf des Aufnahmeverfahrens

3.1.1 Aufgabenverteilung im Aufnahmeverfahren

Im Aufnahmeverfahren (sieche Kap. 2) ist das BAG fiir die Evaluation («Assessment»)
und den Entscheid, die EAK fiir die Beurteilung («Appraisal») zustdndig. Die GPK-
S hatte den Bundesrat 2014 ersucht, die Zweckmaissigkeit dieser Aufgabenverteilung
und die Notwendigkeit allfalliger Prazisierungen zu priifen (Empfehlung 1), nament-
lich angesichts der Aufgabenhdufung beim BAG.

Der Bundesrat erklédrte im Rahmen der Nachkontrolle gegeniiber der GPK-S, in den
letzten Jahren verschiedene Massnahmen zur besseren Abgrenzung der unterschied-
lichen Phasen des Aufnahmeverfahrens, zur Klarung der Aufgabenverteilung zwi-
schen BAG und EAK sowie zur Erhdhung der Verfahrenseffizienz ergriffen zu haben.
In der Verordnung sei nun klarer bestimmt, in welchen Fillen die EAK zu konsultie-
ren ist und in welchen nicht.48 Auch im Handbuch zur SL seien das Verfahren und die
jeweiligen Aufgaben prazisiert worden.4® Zudem sei dafiir gesorgt worden, dass die
EAK an ihren Sitzungen liber eine vollstindigere Informationsgrundlage verfiigt.50
Ferner komme die EAK nun siebenmal (statt viermal und dann sechsmal5!) pro Jahr
zusammen, wodurch mehr Zeit fiir die Beurteilung der einzelnen Gesuche zur Verfii-
gung stehe. Diese Massnahmen haben dazu beigetragen, die Rolle der EAK zu festi-
gen (siehe hierzu auch Kap. 3.1.2). Die GPK-S hat allerdings festgestellt, dass die
EAK nur teilweise unabhéngig ist, da sich ihre Beratungen auf die Faktenblétter des
BAG stiitzen und ihr Sekretariat vom Bundesamt gefiihrt wird.

47 BFK: Priifung des Zulassungs- und Vergiitungsprozesses von Arzneimitteln, Audit Nr.
22608 vom 2.10.2023 (noch nicht verdffentlicht)

48 Insbesondere Art. 31 KLV. Heute werden der EAK nur noch die komplexen Gesuche un-
terbreitet: neue Medikamente, Gesuche um Anderung der Indikationsbeschrinkung oder
um Erweiterung der Indikation, Gesuche um Preiserh6hungen. Die Gesuche um die Auf-
nahme neuer Verpackungen, neuer Dosierungen, neuer Darreichungsformen und von Bio-
similars werden der EAK nur noch bei Bedarf vorgelegt.

49 BAG: Handbuch betreffend die Spezialititenliste, siche insbesondere Kap. A3.3, A3.4,
A4 und AS.

50 Das BAG verfiigt zur Behandlung der Gesuche und zur Erstellung der Faktenblitter in-
zwischen iiber zwei zusétzliche Wochen vor der Sitzung der EAK. Die Frist zwischen der
Sitzung der EAK und dem Versand der Mitteilungen durch das BAG wurde hingegen um
zwei Wochen verkiirzt, sodass das ordentliche Verfahren nach wie vor insgesamt 18 Wo-
chen dauert.

51 Im Jahr 2023 wurde die Anzahl EAK-Sitzungen von sechs auf sieben erhoht.
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Der Bundesrat hatte 2014 angekiindigt, zur Verbesserung der wissenschaftlichen Eva-
luation der Leistungen im Gesundheitswesen eine nationale HTA-Einrichtung (HTA:
Health Technology Assessments) ins Leben zu rufen. Im Jahr 2017 wurde im BAG
eine HTA-Sektion geschaffen, die organisatorisch abgegrenzt ist von den Sektionen,
die fiir die Aufnahme und Uberpriifung der Medikamente zustindig sind. Diese Sek-
tion kann fiir die unabhéngige Evaluation der Wirksamkeit bestimmter Medikamente
externe Gutachten in Auftrag geben. Die GPK-S hat sich eingehend mit der Arbeit
dieser Sektion und deren Bedeutung fiir die Medikamentenevaluation befasst. In die-
sem Zusammenhang hat sie insbesondere die Moglichkeit der Schaffung einer vom
BAG unabhingigen HTA-Agentur gepriift (siehe hierzu Kap. 3.2.3).

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich in den Kap. 4.2.1 und 4.3.

3.1.2 Ressourcen und Fachkompetenz des BAG und der
EAK

Eines der Hauptthemen dieses Dossier ist bereits seit Lingerem die Frage, ob das
BAG und die EAK iiber geniigend Ressourcen fiir die Aufnahme und die Uberpriifung
der Medikamente verfiigen. Angesichts zusétzlicher Aufgaben und wachsender Kom-
plexitit der Gesuche (siehe oben) sind die Durchfiihrung der Verfahren innert ange-
messener Frist und in der notigen Qualitédt (sieche Kap. 3.1.3) sowie die rechtskon-
forme Durchfilhrung der dreijahrlichen Uberpriifung der Medikamente (siche
Kap. 3.3) nur moglich, wenn geniigend Fachpersonal vorhanden ist. Die GPK-S hatte
den Bundesrat 2014 aufgefordert, sicherzustellen, dass die EAK und die zustidndige
Sektion des BAG iiber ausreichende Ressourcen fiir die Erfiillung ihres Auftrags ver-
fiigen (Empfehlung 3). Dennoch stellte sich die Frage der Ressourcen des BAG 2017
und 2018 erneut: Aufgrund von Riickstinden bei der dreijihrlichen Uberpriifung war
das Bundesamt damals gezwungen, Priorisierungen vorzunehmen, dies zulasten der
Aufnahme neuer Arzneimittel (siche Kap. 3.3).52

Ressourcen des BAG

Die Abkldrungen der GPK-S haben ergeben, dass der Bundesrat die Ressourcen des
BAG in diesem Bereich seit 2014 mehrfach erhoht hat. Die Zahl der Mitarbeitenden
der betroffenen Sektionen ist von 11,8 Vollzeitstellen (VZA) im Jahr 2014 auf rund
25 VZA im Jahr 2023 gestiegen (siche Abbildung 4, Anhang 3).53 Im Ubrigen orga-

52 Siehe Jahresberichte 2017 und 2018 der GPK und der GPDel vom 30.1.2018 (BBI 2018
1987 2013) bzw. vom 28.1.2019 (BB1 2019 2729 2763) )

33 Namentlich: +2 VZA ab 2016 (Anderung der KVV und der KLV), +3,5 VZA ab 2018
(Anderung des Verfahrens fiir die dreijahrliche Uberpriifung), Unterstiitzung durch befris-
tete externe Mitarbeitende bis Ende 2019 (3,4 VZA), +4 VZA ab 2020, +2,5 VZA fiir
2021-2023 (im Rahmen der Stirkung der Abteilung Leistungen Krankenversicherung).
Ein Grossteil dieser Ressourcenerh6hungen wurde durch Gebiihren finanziert, die den
Herstellern in Rechnung gestellt werden.
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nisierte das Bundesamt die Arzneimittel-Sektion 2019 neu und teilte es diese in meh-
rere Sektionen auf.54 Dies trug nach Ansicht des BAG durch die Fokussierung auf
spezifische Aufgaben zu einer gewissen Effizienzsteigerung bei.

Die GPK-S hat allerdings festgestellt, dass die Personalsituation auch nach der Res-
sourcenaufstockung weiterhin angespannt ist: So musste das EDI 2020 erneut Priori-
sierungen vornehmen und der fiir die Uberpriifungen zustindigen Sektion zusitzliche
Ressourcen zuteilen. Das BAG ist der Ansicht, dass angesichts der zunehmenden Ar-
beitslast liber kurz oder lang eine weitere Ressourcenaufstockung ins Auge gefasst
werden sollte.

Fachkompetenz des BAG

Die Pharmaindustrie vertrat gegeniiber der GPK-S die Auffassung, dass die Fachkom-
petenz des BAG im Arzneimittelbereich unzureichend ist und das Bundesamt ver-
mehrt Fachleute einbeziehen sollte.>> Kritisiert wurde zudem die mangelnde Antizi-
pation des technischen Fortschritts im Medikamentenbereich (z. B. neue Therapien)
durch das Bundesamt. 56

Das BAG erlduterte der GPK-S, dass auf verschiedenen Stufen Fachleute am Verfah-
ren fiir die Aufnahme und die Uberpriifung von Medikamenten beteiligt sind: erstens
die Pharmazeutinnen und Pharmazeuten im BAG, welche die Gesuche beurteilen,
zweitens die EAK und drittens externe Fachleute, die bei Bedarf beigezogen wer-
den5’. Die Verzogerungen im Aufnahmeprozess seien grosstenteils auf Meinungsver-
schiedenheiten in Bezug auf das Kriterium der Wirtschaftlichkeit zuriickzufiihren
(sieche Kap. 3.2.2) und nicht auf fehlendes Fachwissen bei der Beurteilung der Wirk-
samkeit und der Zweckmaéssigkeit. Das BAG erklérte, es sei «gerne bereity», in Ab-
sprache mit Swissmedic und der Pharmaindustrie einen «noch breiteren Expertenein-
bezug» zu priifen.58

Das BAG verweist darauf, zur besseren Antizipation der technischen Entwicklungen
in den letzten Jahren die internationale Zusammenarbeit verstirkt zu haben. Seit 2019

54 Arzneimittelaufnahmen, Arzneimitteliiberpriifungen, Leistungsrecht,. Gemiss Informatio-
nen des EDI war hingegen die Sektion HTA (vgl. Kap. 3.2.3) immer eine eigenstindige
Sektion, von den ehemaligen Sektion Medikamente und deren Nachfolgesektionen (Arz-
neimittelaufnahmen, Arzneimitteliiberpriifungen, Leistungsrecht) unabhéngig.

55 Zur Stérkung der Fachkompetenz in den Entscheidungen des BAG rit die Industrie «sys-
tematisch klinische Experten mit Erfahrung im entsprechenden Therapiegebiet bei der
Beurteilung der SL-Antrége hinzuzuzieheny.

56 Die Industrie nannte als Beispiel den Fall der Zelltherapien CAR-T, die auf der geneti-
schen Verdnderung von Zellen des Immunsystems beruhen und gegen gewisse Krebsfor-
men eingesetzt werden.

57 Das Bundesamt teilte mit, bei der Evaluation der Wirksamkeit und der Zweckmissigkeit
der Medikamente, aber auch zur Unterstiitzung der Arbeiten der EAK, regelmaéssig ex-
terne Fachleute zu konsultieren. Die GPK-S erkundigte sich nach den Kosten fiir die Kon-
sultation externer Fachleute und nahm zur Kenntnis, dass diese Kosten in den vergange-
nen Jahren cher tief waren. So betrugen die Ausgaben fiir externe Fachberatung der
Sektionen Arzneimittelaufnahmen und Arzneimitteliiberpriifungen im Jahr 2019 bei-
spielsweise ca. 27 000 Franken. Fiir 2020 waren 40 000 Franken budgetiert.

58 Anhorung des BAG vom 4.7.2022
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nimmt es an der «International Horizon Scanning Initiative» (IHSI) teil, die von meh-
reren europdischen Léndern lanciert wurde, um die Entwicklungen im Arzneimittel-
bereich vorherzusehen.3® Das BAG plant zudem, den «Early Dialogue» mit Swissme-
dic und der Pharmaindustrie iiber die geplanten Zulassungs- und Aufnahmegesuche
in der Schweiz zu verstirken (siehe Kap. 3.1.5 und 3.1.6).

Die Krankenversicherer dusserten die Ansicht, dass die fachliche Kompetenz des
BAG in den letzten Jahren grundsitzlich zugenommen hat, lediglich im wirtschaftli-
chen Bereich noch aufgestockt werden konnte.

Zusammensetzung und Fachkompetenz der EAK

Die EAK umfasst 16 Mitglieder, darunter 6 Arztinnen und Arzte, 6 Apothekerinnen und
Apotheker sowie diverse Vertreterinnen und Vertreter der Gesundheitsakteure. Der
Bundesrat teilte der GPK-S mit, dass die Rekrutierung von Mitgliedern mit der erfor-
derlichen Fachkompetenz in verschiedener Hinsicht eine Herausforderung darstellt.60
So hatte die EAK bis Ende 2019 keine Expertin bzw. keinen Experten fiir Onkologie in
thren Rethen. Aus diesem Grund wurden regelmaéssig externe Fachleute an die Sitzun-
gen der EAK eingeladen oder vor den Sitzungen vom BAG konsultiert, um sicherzu-
stellen, dass das erforderliche wissenschaftliche Fachwissen vorhanden ist.

Der Bundesrat hat sich in den letzten Jahren bemiiht, die Fachkompetenz der EAK zu
starken. So umfasst die EAK seit ihrer Erneuerung Ende 2019 auch eine Onkologin
und einen Onkologen. Der Bundesrat betonte jedoch, dass eine umfassende Vertre-
tung aller medizinischen Fachbereiche in der EAK nicht méglich ist. Deshalb wiirden
das BAG und die EAK bei Bedarf weiterhin externe Fachleute beiziehen. Der Bun-
desrat nannte verschiedene Massnahmen, dank denen die Arbeit der EAK effizienter
werden soll (siehe Kap. 3.1.1).

Die GPK-S stellte dem Bundesrat 2020 die Frage, ob dieser das Modell einer ausser-
parlamentarischen Kommission im Arzneimittelbereich angesichts der zunehmenden
Zahl und Komplexitit der Gesuche nach wie vor als zweckmadssig erachtet.6! Der
Bundesrat erklarte, dass er «das Modell der ausserparlamentarischen Kommission, in
der die relevanten politischen Akteure und Experten resp. Expertinnen ihre Meinun-
gen und ihr Wissen einbringen konneny, weiterhin als gerechtfertigt betrachtet.62 Er
rdumte ein, dass in der EAK nicht immer ausreichendes wissenschaftliches Experten-
wissen vorhanden ist, die Ressourcen knapp sind und das Engagement in der EAK fiir
die Mitglieder einen erheblichen Zusatzaufwand bedeutet, ist aber der Meinung, dass
diese Probleme mit dem Beizug externer Fachleute behoben werden konnen. Laut
BAG wiirde eine Erh6hung der Anzahl EAK-Sitzungen die Effizienz des Prozesses
nicht steigern. Entscheidend sei vor allem die gute Vorbereitung der Dossiers zuhan-
den der Kommission.

59 www.ihsi-health.org (aufgerufen am 14.8.2023). Es handelt sich dabei um die Léinder
Belgien, Niederlande, Luxemburg und Osterreich.

60 Namentlich wegen der Vorgaben in Sachen Sprache und Geschlecht fiir die Zusammen-
setzung der EAK, aber auch wegen der bescheidenen finanziellen Vergiitung angesichts
des erforderlichen Zeitaufwands. Schreiben des Bundesrates an die GPK-S vom
22.5.2019 (nicht verdffentlicht)

61 Diese Frage hatte die GPK-S bereits in ihrer Inspektion von 2014 aufgeworfen.

62 Schreiben des Bundesrates an die GPK-S vom 7.10.2020 (nicht veréffentlicht)
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Die Krankenversicherer sind der Ansicht, dass sich die Vorbereitung der EAK in den
letzten Jahren zunehmend professionalisiert hat. Sie begriissten insbesondere die
Strukturierung der Antrége durch das BAG und die Formulierung spezifischer Fragen
an die EAK-Mitglieder.

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich in den Kap. 4.2.2 und 4.3.

3.1.3 Dauer des Aufnahmeverfahrens

Einen der Hauptkritikpunkte der Pharmaindustrie stellt die Dauer des Verfahrens fiir
die Aufnahme neuer Medikamente in die SL dar. Die Pharmaindustrie kritisiert, dass
die in Artikel 3156 KLV vorgesehene 60-tdgige Frist fiir die Aufnahme in die Spezia-
litdtenliste nicht eingehalten wird, die Verzégerungen kontinuierlich zunehmen®3 und
die Anzahl der hingigen Aufnahmegesuche zunimmt,%4 wodurch sich der Zugang zu
neuen innovativen Therapien fiir die Patientinnen und Patienten verzogere.5 Die Pro-
zesse seien zu langsam. Es brauche verbindliche Timelines und planbarere Prozesse.

Das BAG rdumte ein, dass die Fristen der KLV in vielen Féllen nicht eingehalten
werden und dass die Zahl der hdangigen Gesuche sehr hoch ist.66 Es begriindete dies
wie folgt:67

- Die 60-Tage-Frist finde nur auf Gesuche Anwendung, die dem BAG bereits mit
Vorbescheid von Swissmedic unterbreitet werden (trifft auf ein Drittel der Gesu-
che zu%8). Diese wiirden prioritidr behandelt. Auf Grundlage einer Analyse seiner

63 Gemiss den Zahlen der Pharmaindustrie (vgl. Abbildung 5, Beilage 3) betrug die Medi-
andauer des SL-Aufnahmeverfahrens (alle Praparate zusammengenommen) im Jahr 2021
267 Tage. Lediglich 6 Prozent der Gesuche seien innert der vorgeschriebenen Frist von
60 Tagen bearbeitet worden und bei 34 Prozent habe die Bearbeitung mehr als ein Jahr
gedauert. Im Rahmen der Konsultation zum vorliegenden Bericht vertraten die Dachver-
biande der Pharmaindustrie (Interpharma, Vips, Intergenerika) die Auffassung, dass sich
die Verzogerung im Jahr 2023 noch verschlechtert hat (Mediandauer von 306 Tagen von
der Marktzulassung bis zur Aufnahme in die SL, Stand Januar-Oktober 2023, geméss Be-
rechnungen der Industrie). Laut Pharmaindustrie beinhaltet diese Zahl ausschliesslich
Produkte, bei denen das Gesuch mit dem Vorbescheid eingereicht wurde.

64 Gemiss den Zahlen der Pharmaindustrie waren 2021 insgesamt 213 Gesuche hingig.

65 Im Rahmen der Konsultation zum vorliegenden Bericht machte das EDI geltend, dass die
von der Pharmaindustrie vorgebrachte Statistik «nicht korrekt» und «fehlerhaft» ist. Das
Departement betont, dass «Artikel 315 KLV nur fiir mit Vorbescheid eingereichte Gesu-
che und nur fiir die vom BAG zur Gesuchsbearbeitung benotigte Zeit [gilt]. Die Statistik
der Pharmaindustrie beriicksichtigt alle Gesuche und auch die Zeit der Pharmaunterneh-
men. Die meisten Gesuche werden nicht mit Vorbescheid eingereicht und fallen deshalb
nicht unter Artikel 315 KLV.»

66 Gemiss den Zahlen des BAG 75 im Jahr 2019, 81 im Jahr 2020 und 96 im ersten Halb-
jahr 2021.

67 Anhérungen des BAG vom 12.10.2020 und vom 23.8.2021, Schreiben des BAG an die
GPK-S vom2.11.2020 (nicht veroffentlicht), Factsheet des BAG vom 23.8.2021 (nicht
veroffentlicht)

68 Im Rahmen der Konsultation zum vorliegenden Bericht stellten die Dachverbénde der
Pharmaindustrie (Interpharma, Vips, Intergenerika) die Angaben des BAG zu diesem
Punkt infrage. Sie behaupteten, dass «die meisten Aufnahmegesuche, welche mit Vorbe-
scheid eingereicht werden kdnnen [...], frithzeitig mit dem Vorbescheid von Swissmedic
durch die Zulassungsinhaberinnen eingereicht [werden]».
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69
70

71

eigenen Daten gibt das BAG an, dass es in den Jahren 2020 und 2021 ca. 60 Pro-
zent dieser Gesuche innert der vorgeschriebenen Frist behandelt hat (vgl. Abbil-
dung 2 weiter unten).®® Zudem heisse es in der Verordnung «in der Regel innert
60 Tageny, diese Frist sei also nicht allgemein verpflichtend. Schliesslich betonte
das EDI, dass die 60-Tagesfrist nur fiir die vom BAG fiir das Gesuch verwendete
Zeit und nicht fiir die Zeit der Pharmaunternehmen gilt.

Anzahl verfiigte Gesuche mit Vorbescheid

45
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minnert 60d mmehr als 60d

Abbildung 2: Anzahl vom BAG innert 60 Tagen nach Swissmedic-Zulassung verfiigte Ge-
suche (Quelle: BAG)

Bei mehr als 90 Prozent der hiangigen Gesuche seien die Verzogerungen auf Mei-
nungsverschiedenheiten in Bezug auf die Wirtschaftlichkeit, d. h. «auf hohe Preis-
forderungen» der Industrie zuriickzufiihren (siehe Kap. 3.2.2).70 Weitere Griinde
sind laut BAG fehlende Daten, ein starker Anstieg der Anzahl Gesuche und die
hohere Komplexitét der Therapien.

Das BAG teilte mit, dass es den Unternehmen bei allen Gesuchen innert 60 Tagen
seine Evaluation der WZW-Kriterien kommuniziert und dass es auch in der Lage
wire, innert dieser Frist einen Entscheid zu treffen. Allerdings miisste es dann
viele Gesuche aufgrund fehlender Wirtschaftlichkeit ablehnen oder viel zu hohe
Preise akzeptieren. Da dies weder im Interesse der Unternehmen noch der Patien-
tinnen und Patienten sei, verhandle das BAG weiter, um Losungen zu finden, die
eine Aufnahme in die SL unter Einhaltung der Vorgaben hinsichtlich Wirksamkeit
und Gesundheitskosten ermoglichen.”!

Und damit mehr als in den Vorjahren (2017: 33,3 %, 2018: 39,1 %).

Gemiss Analyse der EFK machen die Preisverhandlungen zwischen dem BAG und der
Pharmaindustrie bis zu 80% der Dauer des Aufnahmeverfahrens aus.

Die Daten des BAG zeigen, dass die Mediandauer des Verfahrens bei den kostspieligsten
Medikamenten am langsten ist (50,5 Tage bei den Medikamenten bis 50 000 Franken,

87 Tage bei den Medikamenten {iber 100 000 Franken).
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Das BAG erachtet seinen Leistungsausweis in Bezug auf das Aufnahmeverfahren im
internationalen Vergleich als gut. Es verwies auf eine Studie von 2022, geméss der
die Schweiz bei der Dauer zwischen Zulassung und Kosteniibernahme von lebensnot-
wendigen Medikamenten in Europa den dritten Rang belegt.”2 Die EFK ist zum
Schluss gekommen, dass die Behandlungsfristen des BAG «international durchaus
kompetitiv sind».”? Zudem ist gemdss Zahlen des BAG die Anzahl der Verfiigungen
und der angenommenen Gesuche in den letzten Jahren angestiegen.’4

Die von der GPK-S gesammelten Informationen zeigen im Ubrigen, dass die Pharma-
unternehmen auch einen Teil der Verantwortung fiir die Verzégerungen bei der Auf-
nahme der Medikamente tragen. So werden laut BAG und EFK die meisten Aufnah-
megesuche erst dann beim BAG eingereicht, wenn die Zulassung durch Swissmedic
erfolgt ist (obwohl die Gesuchstellung bereits mit dem Vorbescheid von Swissmedic
moglich ist).7> Diese Feststellung wird jedoch von der Pharmaindustrie in Frage ge-
stellt.76 Aus den Informationen des BAG geht ferner hervor, dass es sich bei einem
Teil der hdangigen Gesuche um «inaktive» Gesuche handelt, d. h. um Fille, in denen
das BAG seit sechs Monaten nichts mehr von den Unternehmen gehort hat oder diese
ihr Gesuch zuriickgezogen haben.”’ Ein Teil der Verfahrensdauer ist laut BAG auch

72 European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA): Patients
W.A.LT. (Waiting to Access Innovative Therapies) Indicator 2022 Survey, www.efpia.eu
> Publications (aufgerufen am 23.8.2023). Gemdss dieser Studie betridgt die Mediandauer
zwischen Zulassung und Kosteniibernahme in der Schweiz 148 Tage und die durch-
schnittliche Dauer 249 Tage (siche Anhang 3, Abbildungen 6 und 7). Nur in Deutschland
und Dinemark, wo die Unternehmen ihre Anfangspreise selbst festlegen kénnen, sind
diese Werte tiefer.

73 Anhérung der EFK vom 15.5.2023

74 Gemiss Zahlen des BAG vom November 2023 ist die Zahl der verfiigten Gesuche (im
Durchschnitt pro Monat) von 9,67 im Jahr 2020 auf 12,67 im Jahr 2022 gestiegen. Die
Zahl der angenommenen Gesuche ist von 94 im Jahr 2019 auf 120 im Jahr 2020 gestie-
gen.

75 Laut EFK (Audit «Priifung des Zulassungs- und Vergiitungsprozesses von Arzneimitteln»
vom 2.10.2023, Veroffentlichung des Berichts fiir Anfang 2024 geplant) reichen die Un-
ternehmen ihr Gesuch beim BAG im Median 100 Tage nach Erhalt des Vorbescheids von
Swissmedic ein. Die EFK und das BAG betonten auch, dass international titige Unter-
nehmen héufig zuerst die Zulassung bei anderen internationalen Behdrden (wie der euro-
pdischen oder der amerikanischen Arzneimittelbehorde) beantragen und das Gesuch bei
Swissmedic erst deutlich spater einreichen. Diese Unternehmen ziehen laut BAG also
«die Zulassung und Vergiitung in anderen Landern» vor und betrachten diesen Schritt fiir
die Schweiz nicht als prioritér. Diese Problematik wird als «Submission Gap» bezeichnet.

76 Im Rahmen der Konsultation zum vorliegenden Bericht vertraten die Dachverbénde der
Pharmaindustrie (Interpharma, Vips, Intergenerika) die Auffassung, dass diese Einschit-
zung nicht nachvollziehbar ist: «Gemadss unseren Informationen werden die meisten Auf-
nahmegesuche, welche mit Vorbescheid eingereicht werden konnen (neue aktive Substan-
zen und neue Indikationen), frithzeitig mit dem Vorbescheid von Swissmedic durch die
Zulassungsinhaberinnen eingereicht.»

77 Gemiss Zahlen des BAG (mit Beriicksichtigung der Periode von Oktober 2019 bis Okto-
ber 2022) waren die Gesuche im Februar 2023 wie folgt eingeteilt: 47 zuriickgezogene
Gesuche (das Dossier wurde aufgrund einer Riickmeldung des Pharmaunternehmens ge-
schlossen oder das BAG hat der Zulassungsinhaberin kommuniziert, dass das Dossier als
geschlossen angesehen wird), 28 schlummernde oder «inaktive» Gesuche (bei welchen
sich die Zulassungsinhaberin mehr als drei Monate nicht gemeldet hat) und 67 offene und
«aktive» Gesuche.
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auf die Behandlungsfristen der Industrie zuriickzufiihren (z. B. bei erforderlichen Pré-
zisierungen).’8

Die Industrie wiinscht sich beschleunigte Aufnahmeverfahren (Fast-Track-Verfahren)
nach dem Vorbild der Prozesse von Swissmedic bei Medikamenten, fiir die ein erhoh-
ter medizinischer Bedarf besteht. Das BAG teilte mit, dass Gesuche, fiir die das be-
schleunigte Verfahren von Swissmedic gilt, auch vom Bundesamt — mit entsprechend
hoheren Gebiihren — bereits jetzt bevorzugt behandelt werden,” sofern die WZW-
Kriterien erfiillt sind.80 Nach Ansicht der Industrie braucht es aber zusétzliche An-
strengungen und sollte das Bundesamt ein spezifisches und flexibleres beschleunigtes
Verfahren einfiihren. Auch die EFK empfiehlt eine bessere Harmonisierung zwischen
BAG und Swissmedic hinsichtlich der beschleunigten Verfahren und deren Anwen-
dungsbereich.

Die Krankenversicherer hielten gegeniiber der GPK-S fest, dass die Schweiz im in-
ternationalen Vergleich Medikamente relativ schnell zuldsst und dass in den letzten
Jahren Verbesserungen vorgenommen wurden. Sie betonten, dass eine Beschleuni-
gung nicht zulasten der Priifung der WZW-Kriterien gehen darf und das BAG diese
unbedingt ernst nehmen muss, selbst wenn der Prozess dadurch etwas ldnger dauert.

Das BAG erklérte sich bereit, das Aufnahmeverfahren zu verbessern und nannte ver-
schiedene Massnahmen zur Verkiirzung der Behandlungsdauer wie die Erh6hung der
Ressourcen (sieche Kap. 3.1.2), den Informationsaustausch mit Swissmedic (siche
Kap. 3.1.5), die Stirkung des «Early Dialogue» mit den Unternehmen (siche
Kap. 3.1.6), die Einfiihrung von Preismodellen (siehe Kap. 3.4.3) und die Kldrung der
Modalitéten fiir die Einzelfallvergiitung (siche Kap. 3.4.4).

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich im Kap. 4.2.2.

3.14 Transparenz des Aufnahmeverfahrens

Die GPK-S hatte den Bundesrat 2014 ersucht, zu priifen, wie die Verfahrensschritte
und der Aufnahmeentscheid transparenter dokumentiert und der interessierten Offent-
lichkeit kommuniziert werden kénnen, sowie dafiir zu sorgen, dass das BAG Ent-
scheide, welche von der Beurteilung der EAK abweichen, ausreichend begriindet

78  Brief des BAG an die Subkommission EDI/UVEK der GPK-S vom 19.6.2023 (nicht ver-
offentlicht). Gemdss Zahlen des Bundesamtes dauerten die Bearbeitungszeiten des BAG
im Median 48 Tage (2020) respektive 52 Tage (2021). Die Pharmaunternehmen benotig-
ten ihrerseits 35 Tage (2020) respektive 56 Tage (2021).

79 In diesem Fall kénnen die Gesuche bis 30 (statt 60) Tage vor der EAK-Sitzung einge-
reicht werden und die Mitteilung des BAG an die Zulassungsinhaberin erfolgt 14 (statt
30) Tage nach der Sitzung.

80  Das Bundesamt prizisierte hierzu, dass eine Vergiitung ab dem ersten Tag der Zulassung
durch Swissmedic moglich ist, wenn die Gesuche im Rahmen des Fast-Track-Verfahrens
die WZW-KTriterien erfiillen (z. B. Hepatitis-C-Medikamente). Leider fithrten aber immer
haufiger hohe Preisforderungen zu erheblichen Verzogerungen bei der Behandlung der
Gesuche im Fast-Track-Verfahren.
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(Empfehlung 6).81 Sie begriisste 2015 die Absicht des Bundesrates, die Transparenz
des Aufnahmeverfahrens zu erh6hen.

Die GPK-S hat bei ihrer Nachkontrolle festgestellt, dass der Bundesrat seitdem ver-
schiedene Massnahmen in diesem Sinne ergriffen hat. Das BAG ver6ffentlicht seit
2015 auf seiner Website bei der Aufnahme eines Arzneimittels in die SL und bei In-
dikationserweiterungen oder Limitierungsidnderungen die Grundlagen fiir die Beurtei-
lung der Wirksamkeit und der Zweckmaissigkeit des Arzneimittels, des TQV und des
Innovationszuschlags sowie seit 2017 auch das Ergebnis des APV.82Auch die Dauer
einer Aufnahmebefristung wird verdffentlicht. Laut Bundesrat konnte mit diesen
Massnahmen die Gleichbehandlung der Zulassungsinhaberinnen verbessert33 und die
Glaubwiirdigkeit des BAG gestarkt werden.

Der Bundesrat teilte der GPK-S ab 2019 seine Absicht mit, angesichts der Forderun-
gen gewisser Akteure84 auch die Transparenz hinsichtlich der dreijihrlichen Uberprii-
fung der Medikamenten zu erhohen. In seinen Augen konnte damit aufgezeigt werden,
dass das BAG «die Uberpriifungen einheitlich und unter Beriicksichtigung der recht-
lichen Grundlagen durchfiihrt».85 Ein entsprechender Antrag8 und verschiedene an-
dere Transparenzmassnahmen38’ wurden in eine Revision der KVV und der KLV auf-
genommen, die vom Bundesrat im September 2023 verabschiedet wurde.88

Gleichzeitig erklarte der Bundesrat aber auch, dass er fiir die kostspieligen Medika-
mente kiinftig vermehrt auf das Instrument der vertraulichen Preismodelle zuriickgrei-
fen mochte (siehe hierzu Kap. 3.4.3). Ein entsprechender Antrag zur Anderung des
KVG, der unter anderem vorsieht, dass die Preismodelle nicht in den Anwendungs-
bereich des Offentlichkeitsgesetzes (BGO)8? fallen, wird derzeit vom Parlament be-
raten. Der Bundesrat riumte gegeniiber der Kommission ein, dass solche Preismodelle
die Transparenz verringern, betonte aber, dass sie im Ausland sehr gingig sind und es
ohne ihre Einfilhrung in der Schweiz nicht mehr moglich ist, den Zugang zu neuen

81 Die GPK-S empfahl dem Bundesrat ausserdem, die befristete Aufnahme von Medikamen-
ten in die SL transparent auszuweisen (Empfehlung 4).

82 Art. 71 KVV. Bei Rekursen gegen seine Entscheide verdffentlicht das BAG auch den Na-
men des betroffenen Medikaments.

83 Das BAG verwies in diesem Zusammenhang darauf, dass «vor allem die Zulassungsinha-
berinnen an den Publikationen (zu den Konkurrenzpriparaten) interessiert sind».

84 Namentlich Konkurrenzunternehmen und Krankenversicherer. Der Bundesrat hielt in die-
sem Zusammenhang fest, dass die Gesuche nach dem Offentlichkeitsgesetz betreffend die
dreijéhrliche Uberpriifung der Medikamente seit dem Jahr 2017 zugenommen haben.

85 Schreiben des Bundesrates an die GPK-S vom 7.10.2020 (nicht verdffentlicht)

86 Neuer Art. 71 KVV. Veréffentlichung der Entscheidgrundlagen fiir die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit sowie der Entscheidgrundlagen fiir die Beurteilung der Wirksamkeit
und der Zweckmaissigkeit, sofern diese neu beurteilt wurden.

87  Neuer Art. 71 KVV. Namentlich: Verdffentlichung der erhaltenen Gesuche, Verdffentli-
chung der Gesuche und Entscheide zu Preiserhohungen, Veroffentlichung der Entscheid-
grundlagen fiir die Ablehnung und Streichung von Medikamenten.

88  Der Bundesrat fordert Generika und Zugang zu lebenswichtigen Arzneimitteln, Medien-
mitteilung des Bundesrates vom 22.9.2023 )

89 Bundesgesetz vom 17.12.2004 iiber das Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung (Offent-
lichkeitsgesetz, BGO; SR 152.3)
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wirksamen Therapien zu einem verniinftigen Preis zu gewahrleisten.90 Zur Einddm-
mung der Kosten und zur Gewéhrleistung der Versorgungssicherheit sei die Schweiz
deshalb gezwungen, sich der Praxis im Ausland anzuschliessen.?! Der Bundesrat hielt
aber fest, dass er im Gegenzug mittels Anderungen der Verordnungen die Transparenz
hinsichtlich der Entscheidgrundlagen des BAG erhohen mochte (siehe vorheriger Ab-
satz).92

Ferner wies er darauf hin, dass sich die Schweiz in den internationalen Gremien und
im bilateralen Austausch fiir mehr Transparenz in der Festsetzung der Medikamen-
tenpreise einsetzt. Der Bundesrat verwies in diesem Zusammenhang insbesondere auf
eine Resolution der Weltgesundheitsorganisation (WHO) vom Mai 2019.93

Die Krankenversicherer bedauerten gegeniiber der GPK-S den Mangel an Transpa-
renz im aktuellen Preisfestsetzungsverfahrens des BAG (sieche Kap. 3.2.2) und bei
dessen Verhandlungen mit der Pharmaindustrie.

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich im Kap. 4.2.2.

3.1.5 Zusammenarbeit des BAG mit Swissmedic

Die GPK-S informierte sich eingehend iiber die Zusammenarbeit von BAG und
Swissmedic im Rahmen von deren Zulassungs- und Aufnahmeverfahren fiir Arznei-
mittel (siche Kap. 2). Beide Seiten bezeichneten die Zusammenarbeit gegeniiber der
Kommission als «sehr gut, eng und stetigy».94 Seit 2019 ermdglicht das HMG einen
leichteren Datenaustausch zwischen Swissmedic und dem BAG.95

BAG und Swissmedic bekriftigten ihren Willen, die Zusammenarbeit weiter zu ver-
tiefen und zu optimieren. Drei Massnahmen wurden genannt: die Teilnahme des BAG
an den Vorabtreffen von Swissmedic mit der Industrie («Pipeline Meetings»), die
Starkung des «Early Dialogue» des BAG mit den Unternehmen nach dem Vorbild

90  Das BAG erklirte der Kommission, dass die Preistransparenzpolitik der Schweiz die
Pharmaunternehmen davon abhélt, Gesuche fiir innovative Medikamente einzureichen.

91 Laut Bundesrat wird die Umsetzung vertraulicher Preismodelle in der Schweiz «so lange
nétig sein, wie das international praktizierte Preisfestsetzungssystem auf vertraulichen
Vereinbarungen basiert». )

92 Botschaft des Bundesrates vom 7.9.2022 zur Anderung des Bundesgesetzes iiber die
Krankenversicherung (BBI1 2022 2427), namentlich Kap. 4.1.4.

93 'WHO: Improving the transparency of markets for medicines, vaccines, and other health
products, Resolution der 72. World Health Assembly vom 28.5.2019

94 Anhorung des EDI, des BAG und von Swissmedic vom 12.10.2020

95 Art. 63 HMG. Die GPK-S hatte in ihrer Inspektion von 2014 festgestellt, dass das BAG
keinen Zugang zu den Berichten hat, die Swissmedic wéhrend des Zulassungsverfahrens
erstellt.
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von Swissmedic (siche auch Kap. 3.1.6) und die Verbesserung des gegenseitigen In-
formationsaustauschs.% Die beiden letztgenannten Massnahmen wurden in einer Re-
vision der KVV und der KLV konkretisiert, die vom Bundesrat im September 2023
verabschiedet wurde.%7

Die Pharmaindustrie liess gegeniiber der Kommission durchscheinen, dass das BAG
bei bestimmten Medikamenten die Einschdtzung von Swissmedic in Bezug auf deren
Wirksamkeit infrage stellt.98 Das BAG erlauterte hierzu, dass sich die beiden Stellen
aufgrund ihres voneinander abweichenden gesetzlichen Auftrags bei ihrer Priifung auf
unterschiedliche Grundlagen stiitzen,%, weshalb es auch moglich sei, dass sie teils zu
verschiedenen Einschéitzungen gelangten. Es unterstrich aber den gemeinsamen Wil-
len des Bundesamts und des Heilmittelinstituts, die Zusammenarbeit in jenen Berei-
chen zu verstérken, in denen Synergien bestehen. Die Krankenversicherer wiederum
erachten die differenzierte Herangehensweise von Swissmedic und BAG bei der Be-
urteilung der Wirksamkeit als zweckmassig.

Die Pharmaindustrie schlug im Ubrigen vor, dass das BAG seinen Prozess fiir die
Aufnahme in die SL parallel zum Zulassungsverfahren von Swissmedic durchfiihrt
(und nicht mehr erst ab dem Vorbescheid von Swissmedic), damit innovative Medi-
kamente ab dem ersten Tag ihrer Zulassung durch Swissmedic, notfalls auch zu einem
vorldufigen Preis, iiber die OKP vergiitet werden konnen.!90 Auch die EFK ist der
Ansicht, dass die parallele Durchfiihrung der Prozesse verbunden mit der Festsetzung
vorldufiger Preise dazu beitragen konnte, die Bearbeitungsdauer zu reduzieren. Die
Krankenversicherer sind der Ansicht, dass die vorldufigen Preise einen Losungsansatz
darstellen konnten, verweisen aber darauf, dass sich deren Festlegung als herausfor-
dernd erweisen diirfte.101

Das BAG erklirte 2022 gegentiiber der GPK-S, bereit zu sein, in Zusammenarbeit mit
der Industrie Pilotversuche zu priifen, bei denen es darum geht, den Prozess flir Arz-
neimittel von sehr hohem medizinischem Bedarf frither zu initialisieren. Es verwies

96 Das BAG und Swissmedic betonten insbesondere die Absicht, ihre Zusammenarbeit im
Bereich des Datenschutzes zu verstiarken, da die Unternehmen unterschiedliche Informati-
onen an das Bundesamt und das Heilmittelinstitut weitergeben.

97  Der Bundesrat fordert Generika und Zugang zu lebenswichtigen Arzneimitteln, Medien-
mitteilung des Bundesrates vom 22.9.2023. Die Revision umfasst einen neuen Art. 82
Abs. 1 AMV, der den friihzeitigen Dokumentenaustausch zwischen Swissmedic und
BAG vereinfachen soll. Zum Early Dialogue mit den Unternehmen siehe Kap. 3.1.6.

98 Aus Sicht der Dachverbinde der Pharmaindustrie (Interpharma, Vips, Intergenerika) wiire
es «wiinschenswert, dass die Entscheidungen von Swissmedic in Bezug auf die Wirksam-
keit vom BAG iibernommen werden.»

99 Swissmedic evaluiert die Wirksamkeit eines Medikaments im Vergleich zu einem Pla-
cebo, wihrend das BAG die Wirksamkeit im Vergleich zu dhnlichen, bereits vergiiteten
Medikamenten evaluiert.

100 Siehe hierzu Anhang 3, Abbildungen 8 und 9. In den Augen der Pharmaindustrie verlangt
ein solcher Prozess eine bessere Ressourcenplanung seitens des BAG und einen systema-
tischen «Early Dialogue» zwischen dem Bundesamt, den Unternehmen und Swissmedic.
Er wiirde im Ubrigen ein provisorisches Vergiitungssystem auf der Grundlage flexibler
Preismodelle umfassen, das solange gilt, bis das BAG den endgiiltigen Vergiitungsbetrag
festgesetzt hat.

101 Sje schlugen in diesem Zusammenhang vor, den vorldufigen Preis anhand eines Algorith-
mus festzulegen.
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aber darauf, dass ein solches Modell verschiedene Fragen aufwirft.102 Im Jahr 2023
informierte das Bundesamt die Kommission, dass ein erster Pilotversuch erfolgreich
war und weitere Pilotversuche geplant sind.103 Es kiindigte an, dass der entsprechende
Prozess nun im Rahmen der laufenden Anpassungen der Arzneimittelverordnungen
abgebildet wird, damit ab 1. Januar 2024 fiir alle Arzneimittel von hohem medizini-
schen Bedarf Fast-Track-Gesuche eingereicht werden konnen. Die entsprechende An-
derung («Early Access») wurde vom Bundesrat im September 2023 verabschiedet.!04

Parallel dazu beschloss der Nationalrat im Herbst 2023, dass es moglich sein soll,
Medikamente von hohem medizinischem Bedarf ab dem ersten Tag der Swissmedic-
Zulassung zu einem provisorischen Preis in die SL aufzunehmen.!05 Der Standerat
wird diesen Antrag 2024 behandeln.

Das BAG wies zudem mehrfach darauf hin, dass dank der Mdoglichkeit der OKP-
Vergiitung im Einzelfall (Art. 71a bis 71d KVV) Arzneimittel ndtigenfalls auch vor
der Zulassung durch Swissmedic vergiitet werden konnen (siche hierzu Kap. 3.4.4).
Die Pharmaindustrie zeigte sich hingegen kritisch gegeniiber diesem Weg.

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich in den Kap. 4.2.2 und 4.3.

3.1.6 Zusammenarbeit des BAG mit der Pharmaindustrie
und den Krankenversicherern

Der Austausch des BAG mit der Pharmaindustrie und den Krankenversicherern spielt
eine zentrale Rolle im Verfahren fiir die Aufnahme und die Uberpriifung der Medika-
mente. Die GPK-S befragte die beteiligten Akteure zu deren Einschitzung dieser Zu-
sammenarbeit. Sie stellte fest, dass das BAG und die Pharmaindustrie die Zusammen-
arbeit sehr unterschiedlich bewerten.

102 Das Bundesamt hielt insbesondere fest, dass allféllige neue Prozesse «nicht zu einer jah-
relangen Zementierung von zu hohen, im Ausland nicht effektiv vergiiteten Preisen fiih-
ren» diirfen.

103 Laut BAG hat der erfolgreiche Pilotversuch aufgezeigt, «dass der Zugang zur Vergiitung
lebenswichtiger Arzneimittel mit einer fritheren Gesuchseinreichung vor Vorbescheid
Gutheissung [...], einem transparenten Datenaustausch zwischen Swissmedic, BAG und
dem Pharmaunternehmen sowie dank der Umsetzung von Preismodellen nochmals be-
schleunigt werden kann.»

104 Der Bundesrat fordert Generika und Zugang zu lebenswichtigen Arzneimitteln, Medien-
mitteilung des Bundesrates vom 22.9.2023. Neue Bestimmungen Art. 69a und Art. 70b
KVV sowie Art. 31d KLV. Im Rahmen der Konsultation zum vorliegenden Bericht infor-
mierten die Dachverbénde der Pharmaindustrie (Interpharma, Vips, Intergenerika) im Ok-
tober 2023, dass ihnen kein weiterer Pilotversuch bekannt ist. Sie dusserten sich zudem
kritisch zu den Verordnungsanderungen: «Obwohl die Pharmaindustrie die Einflihrung
des «Early Dialogue» explizit begriisst, ist diese der Ansicht, dass die im Rahmen der
KVV-Revision beschlossenen Massnahmen nicht ausreichen, um den SL-
Aufnahmeprozess nachhaltig zu beschleunigen.».

105 Neuer Art. 52d KVG. Der entsprechende Antrag wurde vom Nationalrat im Rahmen der
Behandlung des zweiten Pakets zur Kostenddmpfung im Gesundheitswesen angenom-
men.
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Das BAG dusserte die Meinung, dass sich der Austausch mit der Industrie in den letz-
ten Jahren verbessert hat. Es verwies darauf, dass regelméssig Treffen mit den Dach-
verbanden!% und den Unternehmen stattfinden, an denen Fragen zu den Prozessen
gekléart werden. Es zeigte sich bereit, diesen Austausch zu verstirken und zu systema-
tisieren durch die Einfithrung eines «Early Dialogue» in Form von Abklirungsgespra-
chen vor der Gesuchseinreichung, die vom betroffenen Unternehmen verlangt werden
konnen. So soll die Effizienz des Prozesses erhoht und ein allzu ausufernder Schrift-
verkehr vermieden werden.107 Die entsprechenden Verordnungsidnderungen wurden
vom Bundesrat im September 2023 verabschiedet.!08 Das Bundesamt beabsichtigt
ausserdem, an den Treffen von Swissmedic und der Pharmaindustrie («Pipeline Mee-
tings») teilzunehmen (sieh Kap. 3.1.5).

Die Pharmaindustrie wiederum dusserte sich gegeniiber der GPK-S sehr kritisch iiber
den Austausch mit dem BAG. Der Dialog zwischen dem BAG und den Unternehmen
sei nicht ausreichend und es fehle an einer «Diskussionskultury». Die Treffen mit dem
BAG dienten eher der Préisentation der jeweiligen Positionen oder der einseitigen In-
formation durch das Bundesamt. Zudem wiirden diese Treffen zu spit angekiindigt,
wodurch keine korrekte Vorbereitung moglich sei. Die Industrie begriisste die Absicht
des BAG, einen «Early Dialogue» einzufiihren, erklérte aber, dass dieser systematisch
sein muss.

Die Direktorin des BAG betonte als Reaktion auf diese Kritik, dass sich das Bundes-
amt bemiiht, gemeinsam mit der Industrie Losungen zu finden, die Anreize fiir neue
innovative Medikamente schaffen. Sie erinnerte aber daran, dass das BAG auch As-
pekte wie Gesundheitskosten, gerechter Zugang zu Behandlungen und Versorgungs-
sicherheit zu berlicksichtigen hat. Das Bundesamt habe gegeniiber der Industrie be-
reits zahlreiche Zugestindnisse gemacht!®, wohingegen diese bei den
Preisverhandlungen wenig Entgegenkommen zeige (siehe hierzu Kap. 3.2.2). Die
EFK ist der Ansicht, dass das BAG bereits einiges getan hat, um den Austausch mit

106 Das BAG erwihnte insbesondere einen institutionalisierten Austausch zweimal pro Jahr
mit Interpharma und der Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz (Vips).

107 Anhérung des BAG vom 4.7.2022. Das BAG prizisierte dies wie folgt: «Der gebiihren-
pflichtige Early Dialogue soll ein Termin zwischen dem BAG und der Zulassungsinhabe-
rin sein, an dem Letztere in kompakter Form ihr beabsichtigtes Gesuch vorstellen kann;
sie soll vor allem auch zu ihren Preisvorstellungen bzw. zu den Preisfestsetzungsmodali-
taten [...] Stellung nehmen. Das BAG soll daraufhin eine unverbindliche erste Einschit-
zung zum beabsichtigten Gesuch abgeben, eine WZW-Uberpriifung soll jedoch nicht
stattfinden. Dadurch kann das BAG bereits vor Gesuchseinreichung eine Einschétzung zu
offenen Fragen, allfalligen Herausforderungen und Problemen der Zulassungsinhaberin
abgeben. Davon erhofft man sich, dass im spéter eingereichten Gesuch die Inputs des
BAG bereits beriicksichtigt sind. Langwierige Diskussionen mit den Zulassungsinhabe-
rinnen nach Gesuchseinreichung und damit gleichzeitig auch die Dauer der Gesuchsbear-
beitung konnten so idealerweise reduziert und im Ergebnis die Effizienz gesteigert wer-
den.»

108 Der Bundesrat fordert Generika und Zugang zu lebenswichtigen Arzneimitteln, Medien-
mitteilung des Bundesrates vom 22.9.2023. Neue Bestimmungen Art. 69a und
Art. 70b KVV und Art. 31d KLV.

109 Namentlich mit der Entwicklung der Preismodelle und den «Schaufensterpreisen.
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der Pharmabranche zu verbessern und deren Anliegen zu beriicksichtigen. Sie erachtet
es als wichtig, dass das Bundesamt seine Unabhéngigkeit wahrt.110

Die Krankenversicherer bezeichneten ihren Einbezug in das Verfahren im Rahmen
der EAK als sehr gut und zeigten sich erfreut iiber die Professionalisierung der Arbeit
der EAK in den letzten Jahren. Zudem begriissten sie grundsétzlich die Einfiihrung
des «Early Dialogue» zwischen BAG und Industrie.

Mehrere von der GPK-S befragte Akteurell! sind sich einig, dass das Verfahren fiir
die Aufnahme und Uberpriifung der Medikamente nur mit einem gemeinsamen Effort
aller Beteiligten verbessert werden kann. Nach Ansicht der Pharmaindustrie verfolgen
alle Beteiligten ein gemeinsames Ziel, «ein gesundes und leistungsfahiges Gesund-
heitssystem, in welchem die Arzneimittelversorgung der Bevolkerung sichergestellt
ist». Es sei wichtig, «zusammen[zu]kommen, um einen tragfdhigen Konsens und L6-
sungen zu finden». Die Industrie kiindigte an, entsprechende Massnahmen vorschla-
gen zu wollen.!12 Die Direktorin des BAG zeigte sich zuversichtlich, dass auf der
Grundlage konstruktiver Gesprache Verbesserungen erzielt werden konnen. Das BAG
betonte aber, dass allfillige Anderungen von Gesetzen und Verordnungen nicht allein
mit der Industrie ausgearbeitet werden konnen, sondern nur unter Einbezug aller Ak-
teure moglich sind.

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich in den Kap. 4.2.2 und 4.3.

3.2 Beurteilung der Wirksamkeit, der Zweckmassigkeit
und der Wirtschaftlichkeit der Arzneimittel

Die Beurteilung der WZW-KTriterien (siche Kap. 2 sowie Anhang 2) stellt — in mate-
rieller Hinsicht — das zentrale Element des Verfahrens fiir die Aufnahme von Medi-
kamenten in die SL und fiir deren Uberpriifung dar. In zwei am Rande ihrer Inspektion
2014 eingereichten Postulaten hatte die GPK-S den Bundesrat aufgefordert, die Pré-
zisierung und Ergénzung der Kriterien fiir den Nachweis der Wirksamkeit und der
Zweckmassigkeit (Po. 14.3295)113 sowie die Optimierung der Kriterien fiir die Be-
stimmung der Wirtschaftlichkeit (Po. 14.3296)114 zu priifen.

110 Anhérung der EFK vom 15.5.2023

111 Namentlich Pharmaindustrie, Swissmedic und EFK.

112 Die Pharmaindustrie nannte in diesem Zusammenhang das von ihr konzipierte «Radar»,
welches das BAG iiber die in den nachfolgenden Monaten und Jahren geplanten Gesuche
informieren soll, um dem Amt so die Ressourcenplanung zu erleichtern. Diese Mass-
nahme entspricht einem Wunsch des BAG.

113 Po. GPK-S «Aufnahme und Uberpriifung von Medikamenten in der Spezialititenliste (1)»
vom 14.5.2014 (14.3295)

114 Po. GPK-S «Aufnahme und Uberpriifung von Medikamenten in der Spezialitéitenliste (2)»
vom 14.5.2014 (14.3296)
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3.2.1 Rechtsgrundlagen und sonstigen Vorgaben

Die Leitlinien fiir die Uberpriifung der WZW-Kcriterien sind in den Artikeln 32 und
33 KVG, den Artikeln 65 bis 65g KVV115 und den Artikeln 32 bis 37b KLV festge-
legt.116 Die letzten grosseren Anderungen an diesen Rechtsgrundlagen erfolgten
2017.117 Die genauen Modalititen fiir die Uberpriifung sind im Handbuch des BAG
zur SL enthalten, dessen aktuelle Version ebenfalls aus dem Jahr 2017 stammt. 118

Die Beurteilung der Medikamente nach den WZW-Kriterien (und insbesondere die
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit) ist regelméssig Gegenstand von Entscheiden des
Bundesverwaltungs- und des Bundesgerichts, welche Auswirkungen auf die Praxis
des BAG haben.!1® Das Bundesamt verschickt mehrmals jahrlich Kreis- und Informa-
tionsschreiben an die Pharmaindustrie und die Krankenversicherer, in denen es iiber
Anderungen oder Prizisierungen des Verfahrens informiert.120

Die GPK-S stellte bei ihrer Nachkontrolle fest, dass das BAG in den letzten Jahren
daran gearbeitet hat, die Beurteilung nach den WZW-Kriterien zu konkretisieren. Das
BAG hat insbesondere eine entlang der WZW-Kriterien operationalisierte Beurtei-
lung erstellt, die bereits ab der Erstellung des Faktenblatts fiir die EAK angewendet
wurde. Zu diesem Zweck veroffentlichte das BAG 2022 ein Grundlagendokument fiir
die Operationalisierung der WZW-Kriterien!21, welches Leitlinien festlegt und Fra-
gen fiir die Beurteilung nach den drei Kriterien enthilt.!122 Laut Bundesrat soll diese
Vorgehensweise eine Beurteilung der Antrige «anhand der Fakten» ermoglichen.123

Die Pharmaindustrie bezeichnete der GPK-S gegentiber die Regeln fiir die SL-
Aufnahme und die Uberpriifung der Arzneimittel als zu wenig klar. Die entsprechen-
den Kriterien seien nicht transparent dokumentiert und das BAG verfiige iiber einen

115 Art. 65a KVV bezieht sich auf die Wirksamkeit, wihrend Art. 65b und Art. 65¢ KVV die
Wirtschaftlichkeit betreffen.

116 Art. 32 KLV befasst sich mit der Wirksamkeit und Art. 33 KLV mit der Zweckmissig-
keit, die Wirtschaftlichkeit ist Gegenstand der Art. 34a"*~37h KLV.

117 Im Jahr 2023 wurden noch punktuelle Anderungen an Art. 34h KLV vorgenommen.

118 BAG: Handbuch zur Spezialititenliste (SL), in Kraft seit dem 1.5.2017. In diesem Hand-
buch werden unter anderem der TQV und der APV beschrieben.

119 7. B.: Urteil C-5955/2019 des Bundesverwaltungsgerichts (BVGer) vom 28.1.2022, Ur-
teil 9C 572/2015 des Bundesgerichts (BGer) vom 22.6.2016, Urteil 9C 417/2015 des
BGer vom 14.12.2015

120 Siehe dazu die BAG-Website, www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversiche-
rung > Leistungen und Tarife > Arzneimittel > Mitteilungen zur Spezialitdtenliste (aufge-
rufen am 1.9.2023)

121 QOperationalisierung der Kriterien « Wirksamkeit, Zweckméssigkeit und Wirtschaftlich-
keit», Grundlagendokument des BAG vom 31.3.2022. Dieses Dokument, welches das Ar-
beitspapier aus dem Jahr 2011 ersetzt, wurde vom BAG in Zusammenarbeit mit den zu-
stindigen beratenden Kommissionen erstellt.

122" In diesem Dokument sind die Begriffe « Wirksamkeit», «Zweckméssigkeit» und «Wirt-
schaftlichkeit» definiert und Fragelisten fiir die Evaluation und Beurteilung von Gesuchen
(«Assessment» und «Appraisal») sowie Grundsétze fiir die Erstellung von Empfehlungen
durch die EAK enthalten. Der Bundesrat wies darauf hin, dass sich die angewendeten Me-
thoden an international anerkannten Bewertungsgrundsétzen orientieren und an das
schweizerische Gesundheitssystem angepasst wurden.

123 Schreiben des Bundesrates an die GPK-S vom 22.5.2019 (nicht verdffentlicht)
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zu grossen Ermessensspielraum bei der Preisfestlegung, wodurch es stindig die Mo-
dalitdten dndern konne (sieche dazu auch Kap. 3.2.2). Ausserdem seien die verschie-
denen Rechtsebenen betreffend die SL-Aufnahme von Medikamenten nicht aufeinan-
der abgestimmt und manchmal sogar widerspriichlich. Die geltende Praxis werde
laufend angepasst, ohne jedoch systematisch und transparent dokumentiert und publi-
ziert zu werden, was hinsichtlich der Rechtssicherheit problematisch sei. Weiter ist
die Industrie der Ansicht, dass das Handbuch zur SL aktualisiert werden sollte.124

Das BAG wies die Kritik, wonach die Regeln fiir die Aufnahme und Uberpriifung
unklar und willkiirlich seien, entschieden zuriick. Der Rechtsrahmen ist aus seiner
Sicht solide und im Handbuch konkretisiert. Es riumte zwar ein, dass Anderungen der
Praxis — insbesondere infolge der Rechtsprechung — moglich sind, betonte jedoch,
dass es sich bemiiht, die Regeln so detailliert wie moglich festzuschreiben und in den
Informationsschreiben an die Unternehmen transparent darzustellen. Das BAG besta-
tigte, dass es bei der Beurteilung nach den WZW-Kriterien iiber einen Ermessens-
spielraum verfiigt, der von den Gerichten bestétigt worden ist und der seiner Meinung
nach im Interesse der Unternehmen liegt. Es erinnerte zudem daran, dass die Unter-
nehmen die Mdglichkeit haben, gegen alle Entscheide Einsprache zu erheben.125

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich im Kap. 4.2.1.

3.2.2 Kriterium der Wirtschaftlichkeit

Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit!26 ist beim Verfahren fiir die Aufnahme und
Uberpriifung von Arzneimitteln in der Regel der Hauptstreitpunkt zwischen der Phar-
maindustrie und dem BAG.127 Dieser Aspekt beeinflusst die Dauer des Verfahrens in
entscheidender Weise (siehe Kap. 3.1.3).128 Die Wirtschaftlichkeit wird anhand eines
Auslandpreisvergleichs (APV) und eines Vergleichs mit dhnlichen Medikamenten
(therapeutischer Quervergleich, TQV) evaluiert, wobei die beiden Vergleiche je hélf-
tig gewichtet werden.

124 Im Rahmen der Konsultation zum vorliegenden Bericht vertraten die Dachverbénde der
Pharmaindustrie (Interpharma, Vips, Intergenerika) die Auffassung, dass «eine Neuauf-
lage des SL-Handbuchs dringend nétigy ist.

125 Das BAG wies darauf hin, dass die Anzahl der Beschwerden in den letzten Jahren zuriick-
gegangen ist, was seiner Ansicht nach zeigt, dass die Pharmaindustrie keinen Missbrauch
des Ermessensspielraums durch das BAG erkennen kann.

126 Gemiiss Art. 65b Abs. 1 KVV gelten Arzneimittel als wirtschaftlich, wenn sie «die indi-
zierte Heilwirkung mit mdglichst geringem finanziellem Aufwand» gewéhrleisten, d. h.,
wenn ihre «Tarife und Preise nachvollziehbar bemessen sind, sie im Vergleich zu den al-
ternativen Verfahren ein giinstiges Kosten-Nutzen-Verhéltnis bezogen auf die direkten
Gesundheitskosten [aufweisen] oder den Mehrkosten ein entsprechender Mehrnutzen ge-
geniibersteht und die Kostenauswirkungen auf die obligatorische Krankenpflegeversiche-
rung tragbar sind.» Fiir eine ausfiihrlichere Definition sieche Anhang 2.

127 Die Beurteilung der Wirksamkeit und der Zweckméssigkeit — die in der Regel weniger um-
stritten ist — wurde von der GPK-S im Rahmen der Nachkontrolle nicht spezifisch vertieft.

128 Laut EFK machen die Preisverhandlungen zwischen dem BAG und der Industrie rund 80 Pro-
zent der Gesamtdauer des Verfahrens fiir die Aufnahme von Arzneimitteln in die SL aus.
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Umsetzung der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung (APV und TQV)

Die GPK-S wurde bei ihrer Nachkontrolle vom BAG auf mehrere Herausforderungen
hingewiesen, mit denen dieses bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit konfrontiert
ist. Dazu gehdren:

- die Schwierigkeit, einen angemessenen Vergiitungsbetrag fiir komplexe Behand-
lungen zu bestimmen, z. B. fiir Krebstherapien, bei denen mehrere Medikamente
kombiniert werden, fiir Therapien gegen seltene Krankheiten oder fiir Praparate
mit mehreren Indikationen!29;

- die Tatsache, dass die im Ausland tiblichen vertraulichen Preismodelle «Schaufens-
terpreise» beinhalten, die nicht dem tatsachlichen Vergiitungsbetrag entsprechen;130

- die hohen Preisforderungen der Pharmaindustrie;

- die Berticksichtigung der Anforderungen in Bereich der Landesversorgung mit
Arzneimitteln;

- die unerwiinschten Auswirkungen des TQV bei bestimmten Arzneimittelkatego-
rien!31,

Das BAG teilte der GPK-S 2019 mit, dass Treffen mit der Pharmaindustrie und den
Krankenversicherern stattfanden, bei denen Fragen im Zusammenhang mit dem APV
und dem TQV geklart wurden, und dass die Ergebnisse dieses Austauschs ins Hand-
buch des BAG iiberfiihrt wurden. Die GPK-S hat zudem zur Kenntnis genommen,
dass der Bundesrat die Verordnungsbestimmungen zum APV und zum TQV in den
letzten Jahren mehrfach prézisiert hat,!32 dies insbesondere aufgrund von Gerichts-
entscheiden. Im Jahr 2022 gab der Bundesrat weitere Verordnungsénderungen betref-
fend den APV und den TQV in die Vernechmlassung, mit denen zusitzliche Einspa-
rungen erzielt werden sollen.133 Angesichts der kontroversen Reaktionen in der

129 Also Arzneimittel, die gegen verschiedene Krankheiten eingesetzt werden konnen.

130 Das Vorgehen des EDI bei der Ermittlung der Auslandspreise wird in Art. 655 Abs. 3 und
4 KVV sowie in Art. 34a bis 34¢ KLV genauer ausgefiihrt.

131 Gemiss BAG kann es beispielsweise sein, dass «der Vergleichspreis zu tief» ausfillt, «wenn
in Bereichen, wo es seit Jahren keine Innovation mehr gab, innovative Arzneimittel auf den
Markt kommen und mit den bisherigen Standardmedikamenten verglichen werdeny.

132 Revision der KLV vom 29.4.2015 (Aufnahme von Art. 34a—c zum APV), Revision der
KLV und der KVV vom 1.2.2017 (Art. 34b KLV bzw. Art. 65b und 65¢ KVV), Revision
der KLV vom 19.4.2023 (Art. 34D). )

133 Anpassung des Linderkorbs (Referenzlinder) und Anderung der Preisberechnung (neu
anhand des Medians statt des arithmetischen Mittels der Auslandspreise) beim APV; Ab-
schaffung des Kriteriums des Patentschutzes fiir die Aufteilung der Arzneimittel in zwei
Vergleichsgruppen (und Ersetzung durch ein Kriterium «15 Jahre seit Swissmedic-Zulas-
sung [...]») beim TQV; Anderung der Regeln fiir den APV und den TQV bei Préiparaten
mit mehreren Indikationen und Nachfolgepréparaten eines Originalpréparats. Siehe auch:
Arzneimittel: Gleichbehandlung und Zugang sollen verbessert werden, Medienmitteilung
des Bundesrates vom 3.6.2022; Massnahmen im Arzneimittelbereich, Faktenblatt des
BAG vom 3.6.2022.
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Vernehmlassung, sind diese Anderungen allerdings nicht mehr in der definitiven Re-
visionsvorlage des Bundesrates vom September 2023 enthalten. Sie sollen im Rahmen
einer spateren Revision noch einmal gepriift werden.!34

Die Pharmaindustrie dusserte sich der GPK-S gegeniiber besonders kritisch zu der
vom BAG durchgefiihrten Beurteilung der Wirtschaftlichkeit. Das BAG fokussiere
sich bei der Aufnahme und Uberpriifung der Medikamente einseitig auf den Preis und
blende andere Kriterien wie die Qualitit, den therapeutischen Nutzen und die Versor-
gungssicherheit aus.135 Thre Hauptkritik betrifft den TQV: Die Kriterien fiir die Bil-
dung der Vergleichsgruppen seien unklar und die Gruppen wiirden stindig gedn-
dert.136 Die Vergleichsprodukte wiirden ausschliesslich aus Kostenerwiagungen
ausgewahlt, ohne zu beriicksichtigen, ob die verschiedenen Produkte auch im Hin-
blick auf ihren Nutzen tatsidchlich vergleichbar sind.!37 Dies alles mache den Schwei-
zer Markt wenig attraktiv, wenn es um die Einflihrung innovativer Medikamente geht.

Das BAG wies angesichts dieser Kritik darauf hin, dass das Prinzip der Kostengiins-
tigkeit ebenso im KVG verankert ist wie die Qualitit und die Zweckmaissigkeit der
gesundheitlichen Versorgung!38 und dass das Augenmerk des BAG daher — wegen
des starken Anstiegs der Arzneimittelpreise in den letzten Jahren — verstindlicher-
weise auch auf die Wirtschaftlichkeit gerichtet sein muss. Die BAG-Direktorin er-
klarte der GPK-S, dass die Bereitstellung innovativer Arzneimittel nicht um jeden
Preis erfolgen kann. Sie beklagte die Harte und das fehlende Entgegenkommen der
Pharmaindustrie bei der Verhandlung der Preise.!39 Das BAG erinnerte ausserdem
daran, dass seine Preisfestsetzungspraktiken von den Gerichten mehrfach bestitigt

134 BAG: KVV und KLV, Anderungen per 1.1.2024. Bericht der Verwaltung vom 15.6.2023
iiber die Ausw1rkungen der Anderungen, namentlich iiber die Einsparungen fiir die Obli-
gatorische Krankenpflegeversicherung (OKP)

135 Die Industrie wies darauf hin, dass die Qualitiit, die Versorgungssicherheit und der Zu-
gang zur Gesundheitsversorgung ebenfalls Ziele des KVG sind.

136 Gemiss den Zahlen der Pharmaindustrie wurde bei der Uberpriifung im Jahr 2021 der
Preis von 35 Prozent der Produkte anhand einer neuen Vergleichsgruppe berechnet.

137 So wird der Industrie zufolge beispielsweise eine neue Krebstherapie mit sehr alten The-
rapien verglichen, welche in der Schweiz nur noch in Ausnahmefillen angewendet wer-
den. In anderen Fillen wiirden nur die gilinstigsten Préparate fiir den Vergleich herangezo-
gen, ohne dabei die aktuellen Behandlungsstandards zu berticksichtigen. Schliesslich
wiirde das BAG nicht die Gesamtkosten iiber die ganze Behandlungsdauer beriicksichti-
gen, sondern nur die direkten Kosten des Arzneimittels. Im Rahmen der Konsultation
zum vorliegenden Bericht machten die Dachverbdnde der Pharmaindustrie (Interpharma,
Vips, Intergenerika) die folgenden zusitzlichen Kritikpunkte in Bezug auf den APV gel-
tend: «Der Ausschluss des APV bei der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung von Nebenindika-
tionen bei Multiindikationsprodukten ist trotz Sistierung und damit fehlender Grundlage
in der Verordnung und entgegen der Rechtsprechung immer noch Praxis des BAG. Die
Pharmazeutische Industrie erwartet, dass diese Praxis bis zur nochmaligen Uberpriifung
des Sachverhalts sistiert werden muss.»

138 Art. 43 Abs. 6 KVG: «Die Vertragspartner und die zustindigen Behorden achten darauf,
dass eine qualitativ hoch stehende und zweckmaissige gesundheitliche Versorgung zu
moglichst giinstigen Kosten erreicht wird.»

139 Laut BAG soll die Stirkung des «Early Dialogue» mit den Unternehmen (siehe Kap.
3.1.6) dazu beitragen, Unstimmigkeiten in Bezug auf das Kriterium der Wirtschaftlichkeit
zu vermeiden.
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wurden.!40 Schliesslich versicherte das BAG, dass es auch der Sicherheit der Arznei-
mittelversorgung in der Schweiz besondere Aufmerksamkeit schenkt und deshalb bei
den Preissenkungen regelmissig Ausnahmen macht (siehe auch Kap. 3.3).

Angesichts der aktuellen Herausforderungen teilte das BAG mit, dass es zurzeit mit
Unterstiitzung von Fachpersonen der Gesundheitsokonomie abklért,!4! ob der APV
und der TQV noch in allen Féllen die richtigen Parameter sind oder ob bei bestimmten
teuren Arzneimitteln alternative Ansétze fiir die Preisfestsetzung notwendig sind, ins-
besondere im Rahmen von Preismodellen (sieche Kap. 3.4.3). Die GPK-S diskutierte
mit dem BAG, der Pharmaindustrie und den Krankenversicherern auch die Mdéglich-
keit einer frithzeitigen Aufnahme mit vorldufigen Preisen (siehe Kap. 3.1.5).

Die Krankenversicherer wiederum bezeichneten die Regeln fiir den APV und den
TQV gegentiber der GPK-S als relativ klar. Aus ihrer Sicht handelt das BAG ange-
messen, wenn es den Schwerpunkt auf das im KVG vorgesehene Kriterium der Kos-
tengiinstigkeit legt, und ist es sinnvoll, dass das BAG iiber einen gewissen Ermessens-
spielraum verfiigt. Sie begriissten zwar, dass das BAG die Preisforderungen der
Industrie kritisch priift, bedauerten aber, dass die Verhandlungen oft in festgefahrene
Situationen miinden und die SL-Aufnahme der Arzneimittel dadurch verzogert wird.
Sie wiinschten sich mehr Transparenz bei der Preisfestsetzung sowie bei den Ver-
handlungen des BAG mit der Pharmaindustrie. Schliesslich bedauerten sie, dass die
Krankenversicherer kein Rekursrecht gegen die Preisentscheide des BAG haben.142

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich im Kap. 4.2.2.

Bewertung des therapeutischen Nutzens von Arzneimitteln

Der Bewertung des therapeutischen Nutzens kommt bei der Festlegung der Arznei-
mittelpreise eine entscheidende Bedeutung zu. Die KVV sieht ndmlich vor, dass bei
Arzneimitteln, die einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt bringen, im Rahmen
des TQV wihrend hochstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag beriicksichtigt
wird.143

140 Das BAG wies insbesondere darauf hin, dass es gemiss der Rechtsprechung des BGer
nicht erforderlich ist, beim TQV mit allen moglichen Therapiealternativen zu vergleichen,
sondern dass die kostenglinstigeren Varianten bevorzugt werden konnen. Das BAG gab
an, dass es sich beim TQV in der Regel auf die Arzneimittel stiitzt, die als Standardbe-
handlung fiir die zu betreffenden Krankheiten eingesetzt werden.

141 Insbesondere in Zusammenhang mit der Umsetzung der Mo. Dittli «Medikamentenkos-
ten. Es braucht Anpassungen beim Zulassungs- und Preisbildungssystem im Bereich der
Grundversicherung» vom 19.6.2019 (19.3703).

142 Aufgrund unzureichender Rechtsgrundlage wurde den Krankenversicherern das Rekurs-
recht per Gerichtsentscheid abgesprochen. Die Krankenversicherer dusserten den
Wunsch, iiber das Recht auf eine solche Beschwerde, die keine aufschiebende Wirkung
haben soll, zu verfiigen.

143 Art. 65b Abs. 7KVV

32/89



«%ASFF_YYYY ID»

Frither musste die EAK bei ihrer Beurteilung die Arzneimittel entsprechend ihrer the-
rapeutischen Fortschrittlichkeit in fiinf Kategorien einteilen.!44 Im Jahr 2014 ersuchte
die GPK-S den Bundesrat, die Zweckmassigkeit dieser Kategorisierung zu priifen und
allenfalls Anpassungen vorzunehmen (Empfehlung 2). Sie forderte den Bundesrat zu-
dem dazu auf, fiir eine einheitliche Umsetzung der Vorgaben fiir den Innovationszu-
schlag zu sorgen und die Zuschlagsbedingungen zu prézisieren (Po. 14.3296).

Das EDI beschloss 2015, diese in der KVV vorgesehene Kategorisierung nach thera-
peutischer Fortschrittlichkeit abzuschaffen. Laut Bundesrat zeigte sich, «dass die An-
wendung entsprechender Kriterien fiir die WZW-Beurteilung wenig hilfreichy» war.145
Seither stiitzen sich das BAG und die EAK bei ihrer Priifung auf die entlang der
WZW-Kriterien operationalisierte Beurteilung sowie auf das Grundlagendokument
zur Operationalisierung der WZW-Kriterien, das Richtlinien fiir die Bewertung und
die Erstellung von Empfehlungen festlegt (siehe Kap. 3.2.1).

Bei ihrer Nachkontrolle stellte die GPK-S fest, dass das BAG in den letzten Jahren —
in Zusammenarbeit mit den Krankenversicherern und der Pharmaindustrie — «Nutzen-
bewertungsmodelle» entwickelt hat. Diese zielen darauf ab, anhand strukturierter Kri-
terien den Mehrnutzen eines Arzneimittels im Vergleich zur Standardtherapie zu
quantifizieren und dieses Arzneimittel in eine Nutzenkategorie einzuteilen.146 Diese
Bewertung dient beim TQV als Grundlage fiir die Festlegung eines allfdlligen Inno-
vationszuschlag.14” Ein solches Modell wurde 2020 ausgearbeitet und 2021 in der
Kategorie der onkologischen Arzneimittel umgesetzt.14¢ Die Verordnungsbestim-
mungen fiir die systematische Anwendung des Modells wurden vom Bundesrat im
September 2023 verabschiedet.149 Derzeit wird ein Nutzenbewertungsmodells fiir
Nicht-Onkologika entwickelt und «soll zeitnah implementiert werden».

Die GPK-S stellte fest, dass die Entwicklung von Nutzenbewertungsmodellen von
allen Akteuren insgesamt positiv aufgenommen wurde. Die Krankenversicherer hiel-
ten diese Modelle fiir eine sehr gute Losung. Laut BAG belegt dieses Beispiel, dass
es sich bemiiht, die Planbarkeit und die Rechtssicherheit bei der SL-Aufnahme von

144 Friiherer Art. 31 Abs. 3 KLV. Dieser Artikel sah vor, dass die EAK jedes Medikament in
eine der folgenden Kategorien einteilt: medizinisch-therapeutischer Durchbruch, thera-
peutischer Fortschritt, Kosteneinsparung im Vergleich zu anderen Arzneimitteln, kein
therapeutischer Fortschritt und keine Kosteneinsparung, unzweckmaéssig fiir die soziale
Krankenversicherung.

145 Schreiben des Bundesrates an die GPK-S vom 22.5.2019 (nicht verdffentlicht)

146 Es sind folgende Kategorien vorgesehen: kein, geringer, moderater, grosser und sehr
grosser Nutzen.

147 Ein Innovationszuschlag kann nur bei einem grossen therapeutischen Fortschritt gewihrt
werden, d. h., wenn der Mehrnutzen gross oder sehr gross ist. Die Hohe des Innovations-
zuschlags betrdgt 5 % oder 10 % bei einem grossen Mehrnutzen und 15 % oder 20 % bei
einem sehr grossen Mehrnutzen.

148 Dieses Modell basiert auf den Bewertungsstandards, die von Fachorganisationen im Bereich
der Onkologie festgelegt wurden, z. B. von der European Society for Medical Oncology
(ESMO) und der Schweizerischen Gesellschaft fiir Medizinische Onkologie (SGMO).

149" Der Bundesrat fordert Generika und Zugang zu lebenswichtigen Arzneimitteln, Medienmit-
teilung des Bundesrates vom 22.9.2023. Siehe auch BAG: KVV und KLV, Anderungen per
1.1.2024, Wortlaut und Kommentar vom 22.9.2023. Es handelt sich in erster Linie um den
neuen Art. 655" KVV. In derselben Revision legt der Bundesrat Regeln fiir die Bestimmung
des therapeutischen Nutzens bei der Einzelfallvergiitung fest (siche Kap. 3.4.4).
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Arzneimitteln zu verbessern. Die Pharmaindustrie begriisste die Entwicklung solcher
Modelle ebenfalls, bedauerte jedoch deren spites verbindliches Inkrafttreten und &us-
serte sich kritisch zu einigen Modalitdten von deren Funktionsweise.!50

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich im Kap. 4.2.2.

3.2.3 Health Technology Assessments

In seiner 2013 verabschiedeten Strategie «Gesundheit2020»151 bekundete der Bun-
desrat seine Absicht, die Health Technology Assessment!32 (HTA) zu stirken.
Dadurch sollte erreicht werden, dass Leistungen oder Arzneimittel, bei denen der Ver-
dacht besteht, dass die WZW-Kriterien nicht ausreichend oder gar nicht erfiillt sind,
genauer gepriift werden und gegebenenfalls von der Vergiitung durch die OKP aus-
geschlossen werden oder die Verglitung zumindest eingeschrankt wird.153 Im Arznei-
mittelbereich spielen solche HTA insbesondere im Rahmen der periodischen Uber-
priifung eine Rolle (siche Kap. 3.3).

Nach einem ersten Pilotprojekt!54 beschloss der Bundesrat 2016, innerhalb des BAG
eine HTA-Sektion zu schaffen, die von den fiir die Aufnahme und Uberpriifung der
Medikamente zustindigen Sektionen organisatorisch getrennt ist. Diese Sektion
wurde ab 2017 nach und nach aufgebaut. Bei ihrer Nachkontrolle befasste sich die
GPK-S eingehend mit der Arbeit dieser Sektion und deren Bedeutung bei der Beur-
teilung der Arzneimittel.

150 Die Industrie kritisiert insbesondere die Rolle, die den Krankenversicherern — durch ihre
Vertrauensérztinnen und -adrzte — in den Nutzenbewertungsmodellen zukommt, sowie den
Einfluss, den die Versicherer dadurch auf die Preisbildung der Medikamente haben. Fer-
ner stort sie sich daran, dass der Innovationszuschlag nur auf den TQV angewendet wird
und somit zuweilen niedrig ausfillt, namentlich in Therapiegebieten, in denen es schon
lange keine Innovation mehr gegeben hat. Dies habe zur Folge, dass viele Unternehmen,
vor allem Start-ups, darauf verzichteten, ihre Produkte in der Schweiz anzubieten. Nach
Ansicht BAG hingegen «wire ein Innovationszuschlag auf den Auslandpreis paradox, da
in der Schweiz im Vergleich zum Ausland hohe Arzneimittelkosten vergiitet werden [...].
Zudem muss man davon ausgehen, dass Innovationen im Ausland ebenfalls honoriert
werden. Ein Innovationszuschlag auf den APV wiirde somit einer Potenzierung der Inno-
vationszuschldge entsprechen und zu enormen Kostensteigerungen fiithren.». Im Rahmen
der Konsultation zum vorliegenden Bericht (Oktober 2023) bedauerten zudem die Dach-
verbénde der Pharmaindustrie (Interpharma, Vips, Intergenerika), dass die Implementie-
rung des Nutzenbewertungsmodells fiir Nicht-Onkologika seit zwei Jahren héingig ist.

151 Die gesundheitspolitischen Priorititen des Bundesrates, Bericht des EDI vom 23.1.2013

152 Fiir eine ausfiihrliche Darstellung der HTA sowie des HTA-Programms siehe BAG-
Website: www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Leistungen und
Tarife > Health Technology Assessment (HTA) (aufgerufen am 13.9.2023). Siehe auch:
EFK: Priifung der Verfahrenseftfizienz von Health Technology Assessments, Bericht vom
19.5.2020, Kap. 2.1

153 In Verbindung mit Art. 32 und Art. 33 Abs. 3 KVG. In Letzterem ist festgelegt, dass der
Bundesrat bestimmt, in welchem Umfang die OKP die Kosten einer neuen oder umstritte-
nen Leistung iibernimmt, deren Wirksamkeit, Zweckmaissigkeit oder Wirtschaftlichkeit
sich noch in Abkldrung befindet.

154" Dieses wurde von 2015 bis 2017 durchgefiihrt. Der Bundesrat hatte dem BAG dafiir fi-
nanzielle Mittel in Hohe von 600 000 Franken pro Jahr, aber keine zusétzlichen Personal-
ressourcen bewilligt.
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Tdtigkeit der HTA-Sektion

Die HTA-Sektion besteht zum aktuellen Zeitpunkt aus sechs Vollzeitstellen!55 und
verfiigt tiber ein Budget von rund 4,5 Millionen Franken!56. Sie ist fiir die Auswahl
der Leistungen und Arzneimittel zustindig, die einer vertieften Beurteilung unterzo-
gen werden. Alle Personen und Organisationen, die dies mdchten, konnen entspre-
chende Vorschliage einreichen. Die HTA-Sektion fiihrt die Assessments nicht selbst
durch, sondern beauftragt unabhéngige externe Agenturen damit. Je nach Fall konnen
vollstandige HTA («Full HTA») oder Kurzformen («Short HTA») durchgefiihrt wer-
den. Die Ergebnisse der Assessments werden auf der Website des BAG verdffentlicht
und in den nachfolgenden Verfahrensschritten (Beurteilung durch die EAK und Ent-
scheid des BAG) beriicksichtigt. 2018 teilte der Bundesrat mit, dass 6 bis 8 HTA pro
Jahr geplant seien.!57

Im Jahr 2020 veroffentlichte die EFK einen Priifbericht!38, in dem sie zum Schluss
kam, dass die Wirksamkeit des HT A-Programms gesteigert werden muss. Sie war der
Ansicht, dass die Anzahl der pro Jahr durchgefiihrten HTA zu gering ist und der HTA-
Prozess zu lange dauert. Zudem stellte sie fest, dass bislang kein HTA zu einer Strei-
chung bzw. Einschrinkung von OKP-Leistungen fiihrte. Sie empfahl dem BAG unter
anderem, die jéhrliche Anzahl an HTA-Themen mit attraktivem Einsparpotenzial zu
erhohen, vermehrt kiirzere HTA-Formen anzuwenden, die internationalen Partner-
schaften besser zu nutzen und weniger Stakeholderkonsultationen durchzufiihren. Das
BAG teilte mit, dass es mit den Feststellungen und Empfehlungen der EFK im Gros-
sen und Ganzen einverstanden ist.

Wihrend der Nachkontrolle tauschte sich die GPK-S mit dem BAG regelmaéssig tiber
die Herausforderungen aus, die sich bei der Durchfiihrung von HTA stellen. Laut BAG
verlangen die Pharmaunternehmen im Zusammenhang mit HTA-Verfahren sehr oft Ak-
teneinsicht und strengen manchmal auch Gerichtsverfahren an.!59 Dariiber hinaus habe
sich die Umsetzung einiger HTA-Berichte verzogert, da der Abschluss der dreijéhrli-
chen Uberpriifung der Arzneimittel priorisiert wurde (siehe Kap. 3.3). Das BAG teilte
mit, dass die Empfehlungen der EFK schrittweise umgesetzt worden sind.160

155 Nach den Angaben des EDI im Jahr 2019 entsprachen die Personalressourcen damals
7,1 Vollzeitstellen.

156 Eine 2019 vom EDI durchgefiihrte Evaluation kam zum Schluss, dass das urspriingliche
Budget im Verhéltnis zur Anzahl der Projekte, die das HTA-Team tatsdchlich bewéltigen
konnte, zu hoch war, weshalb eine Budgetkiirzung von 6 auf 5 Millionen Franken vorge-
nommen wurde.

157 Der Bundesrat schitzte das jihrliche Einsparpotenzial auf 10 Millionen Franken pro ge-
priifte Leistung, also auf Einsparungen von bis zu 180 bis 220 Millionen Franken iiber
drei Jahre gerechnet. Siche Antwort des Bundesrates auf die Ip. Fiala «Uberpriifung der
Leistungen im Gesundheitswesen» vom 13.3.2018 (18.3146)

158 Priifung der Verfahrenseffizienz von Health Technology Assessments, Bericht der EFK
vom 19.5.2020

159 Wie das BAG erliuterte, kam das BGer zum Schluss, dass die Unternehmen bei Arznei-
mitteliiberpriifungen nicht von Beginn an ein Akteneinsichtsrecht haben, dass dieses
Recht aber besteht, sobald ein HTA vorliegt.

160 Nach Angaben des BAG wurde die Themenfindung verstirkt, die Kommunikation zwi-
schen den Sektionen intensiviert, bei den HTA-Verfahren die Anzahl der Konsultationen
reduziert und es wurden Kurzberichtsformate getestet.
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Die Pharmaindustrie kritisierte gegeniiber der GPK-S, dass sich die HTA hauptsdchlich
auf die Medikamente!6! fokussieren und dass praktisch nur Einzelleistungen beurteilt
werden. Es fehle ein gesamtheitlicher Ansatz, der systematisch alle Leistungen einbe-
ziehe und Parameter wie die Qualitit und die Wirksamkeit beriicksichtige. Die Quali-
tatsunterschiede zwischen den einzelnen HTA-Dossiers seien enorm. Zudem bedauert
die Pharmaindustrie, dass die betroffenen Stakeholder nicht direkt vom BAG iiber die
HTA informiert werden und dass die Stakeholderkonsultation eingeschrankt ist.

Als Reaktion auf diese Kritik teilte das BAG der GPK-S mit, dass das HTA-Verfahren
transparent sei und auf international etablierten Methoden beruhe. Weiter erklérte es,
dass es sich nicht das Ziel setzt, sich auf eine der verschiedenen Leistungen zu konzent-
rieren, sondern dass es die ganze Breite der Leistungen untersuchen muss, und dass alle
Akteure Vorschldge einreichen konnen. Der stellvertretende BAG-Direktor bezeichnete
das Verhéltnis von HTA zu Arzneimitteln und HTA zu anderen Leistungen als ausge-
wogenl62, zeigte sich aber offen dafiir, den Anteil der Ersteren zu verringern, sofern die
Akteure konkrete Begriindungen vorbringen. Ausserdem informierte das EDI, dass das
BAG den Wunsch der Stakeholder beziiglich der stirkeren Einbindung umgesetzt
hat.163

Die Krankenversicherer ihrerseits dusserten die Meinung, dass sich die Qualitét der
HTA-Berichte stetig verbessert, dass diese aber noch zu relativ begrenzten Massnah-
men geflihrt haben. Threr Ansicht nach gibt es insofern Verbesserungspotenzial, als
Medikamente, die nicht den versprochenen Nutzen bringen, nach Durchfiihrung eines
HTA aus der SL entfernt werden konnten oder ihre Anwendung klar eingeschriankt
wird.

Im August 2023 zog der Bundesrat eine Zwischenbilanz des HTA-Programms.!64 Er
teilte mit, dass seit 2017 28 Berichte veroffentlicht worden sind, die zu 15 Vergiitungs-
entscheiden und direkten Einsparungen in der OKP von bis zu 75 Millionen Franken pro
Jahr gefiihrt haben. Gemass den Daten von der BAG-Webseite!65 betrafen etwas mehr
als die Hélfte der laufenden und abgeschlossenen Evaluationen direkt oder indirekt Arz-
neimittel. Dennoch fiihrten erst drei arzneimittelbezogene HTA zu einer Anderung der
Vergiitung und noch keines zur Streichung eines Arzneimittels aus der SL. Gegeniiber
der Kommission betonte das EDI, dass «eine Schwierigkeit bei der raschen Umsetzung
von Anderungen der Vergiitung darin [besteht], dass die Zulassungsinhaberinnen die

161 Nach den Angaben der Industrie betreffen rund 60 % der HTA Arzneimittel. Die Indust-
rie wies darauf hin, dass die Arzneimittel bereits das am meisten gepriifte Segment des
Gesundheitswesens sind — weil bei ihnen sowohl bei der SL-Aufnahme als auch bei der
dreijahrlichen Uberpriifung eine Beurteilung den WZW-Kriterien vorgenommen wird —,
dass sie aber nur etwa 12 % der Gesamtkosten des Gesundheitswesens ausmachen.

162 Laut seiner Aussage betreffen rund 50 % der HTA Arzneimittel.

163 Das BAG hat eine 2020 gestrichene Konsultation der Stakeholder wieder eingefiihrt und
informiert nun auch direkt die betroffenen Stakeholder (in diesem Fall die Zulassungsin-
haberinnen) tiber die jeweiligen HTA.

164 HTA-Programm: Uberpriifung medizinischer Leistungen dimpft Gesundheitskosten, Me-
dienmitteilung des Bundesrates vom 30.8.2023

165 Sieche BAG-Website: www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung >
Leistungen und Tarife > Health Technology Assessment (HTA) > HTA-Projektiibersicht
(aufgerufen am 13.9.2023).
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Moglichkeit haben, Verfahrens- und Parteirechte nach dem Verwaltungsverfahrensge-
setz (VwWVG)166 wahrzunehmeny (vgl. auch Kap. 3.3 und Kap. 3.4.2).

Option einer unabhdngigen HTA-Agentur

Die GPK-S hat sich mit der Frage befasst, ob die Schaffung einer vom BAG unab-
hingige HT A-Institution nach ausldndischem Vorbild sinnvoll wére, um eine klarere
Rollentrennung im Priifungsverfahren zu gewihrleisten (siehe auch Kap. 3.1.1). Diese
Massnahme wurde von der Nationalen Ethikkommission im Bereich der Humanme-
dizin (NEK) im Juli 2020 empfohlen, «um eine konsequente Trennung von HTA-
Untersuchungen und darauf basierenden Empfehlungen einerseits und politischen
Entscheidungen andererseits zu ermoglichen.»167 Der NEK-Vizeprasident dusserte
der GPK-S gegeniiber die Ansicht, es sei nicht vertretbar, dass das BAG gleichzeitig
fiir die Untersuchung, die Empfehlung und die Entscheidung zusténdig ist.168

Der Bundesrat bekundete 2014 seine Bereitschaft, die Option einer unabhingigen
HTA-Agentur zu konkretisieren.169 Angesichts der unterschiedlichen Positionen der
konsultierten Akteuren des Gesundheitswesens bei den Konsultationen zum betref-
fenden Projekt!70, verzichtete er schliesslich auf diese Option und entschied sich fiir
die Schaffung einer HT A-Sektion innerhalb des BAG (siehe oben). Das BAG gab an,
dass die interne Losung gewéhlt wurde, «weil sie am einfachsten und raschesten um-
gesetzt werden konnte und keine Gesetzesanpassungen notwendig waren. Auch stand
sie im Einklang mit dem in den Vernehmlassungsantworten gedusserten Anliegen des
Abstiitzens auf in universitdren Instituten vorhandenem HTA-Know-how.»17! Das
BAG betonte, dass es zwar Auftraggeber der Assessments ist, dass die HTA-Berichte

166 Bundesgesetz vom 20.12.1968 {iber das Verwaltungsverfahren (Verwaltungsverfahrens-
gesetz, VWVG; SR 172.021)

167 Medikamentenpreise — Uberlegungen zum gerechten Umgang mit teuren neuen Medika-
menten, Stellungnahme 35/2020 der NEK vom 2.7.2020. Siehe auch Medikamentenpreise
— Uberlegungen zum gerechten Umgang mit teuren neuen Medikamenten, Medienmittei-
lung der NEK vom 5.10.2020.

168 Anhérung der NEK vom 24.1.2022. Als Beispiel fiir eine unabhingige HT A-Institution
nannte er das Swiss Medical Board (SMB), das zwischen 2011 und 2022 HTA-Berichte
erstellt hat (www.swissmedicalboard.ch, aufgerufen am 14.9.2023). Triger des SMB war
ein Verein, der sich unter anderem aus der Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirekto-
rinnen und -direktoren (GDK), der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wis-
senschaften (SAMW), Interpharma, Santésuisse und der Schweizerische Stiftung SPO Pa-
tientenorganisation zusammensetzte. Bis 2022 verdffentlichte das SMB in
Zusammenarbeit mit universitdren Instituten insgesamt 23 HTA-Berichte und 4 Vertie-
fungsstudien. Das SMB stellte Mitte 2022 seine Aktivitdten ein, weil die vorgeschlagene
Synergienutzung mit dem Bundesprogramm nicht zustande kam.

169 Antworten des Bundesrates auf die Motion 10.3353 (Kommission fiir soziale Sicherheit
und Gesundheit des Stidnderates [SGK-S], «Qualititssicherung OKP») vom 19.5.2010
und die Motion 10.3451 (FDP-Liberale Fraktion, «Fiir eine effektive nationale Health-
Technology-Assessment-Agentur») vom 16.6.2010

170 Ein Netzwerk fiir mehr Qualitéit in der Gesundheitsversorgung, Medienmitteilung des
Bundesrates vom 13.5.2015

171 Factsheet des BAG zuhanden der GPK-S vom 23.8.2021 (nicht verdffentlicht)
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jedoch von unabhingigen externen Agenturen verfasst werden, auf die es keinen Ein-
fluss hat.172 Aus diesen Griinden hélt es die Schaffung einer unabhingigen HTA-
Institution fiir die Schweiz nicht fiir notwendig.

Im Rahmen des indirekten Gegenvorschlags zur Kostenbremse-Initiative!73 beschlos-
sen die eidgendssischen Rite im September 2023, Artikel 32 KVG um einen neuen
Absatz betreffend die Beurteilung der WZW-Kriterien zu erweitern.!74 Bei der Be-
handlung im Nationalrat wurde beantragt, dass «der Bund verwaltungsunabhingige
Dritte mit der Durchfiihrung des Evaluationsverfahrens beauftragt»; dieser Antrag
wurde in der Differenzbereinigung jedoch wieder fallen gelassen.

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich im Kap. 4.2.1.

324 Differenzierte Priifung der WZW-Kriterien

Der Bundesrat schlug dem Parlament im Rahmen der KVG-Revision «Massnahmen zur
Kostenddmpfung — Paket 2»175 vor, Rechtsgrundlagen fiir eine differenzierte Priifung
der WZW-Kriterien zu schaffen.176 Er vertritt die Ansicht, dass nicht immer alle WZW-
Kriterien in gleicher Tiefe gepriift werden sollen, sondern eine Differenzierung der
WZW-Priifung nach Leistungsart und nach Lebenszyklus einer Leistung!77 moglich
sein sollte. Eine solche Differenzierung wiirde es seiner Meinung nach eine Konzentra-
tion auf die Bereiche erlauben, bei denen erwartet werden kann, dass die Uberpriifung
einen Nutzen im Sinne einer besseren Kosteniibernahme und Kostenddmpfung bringt.
So konnten beispielsweise sehr giinstige Arzneimittel weniger haufig gepriift werden,

172 Das BAG wies darauf hin, dass der HTA-Prozess ein unabhingiger, nach transparenter
und international etablierter Methodik durchgefiihrter wissenschaftlicher Prozess ist, der
unter Einbezug der Stakeholder erfolgt und einer Peer-Review von unabhéngigen Fach-
und Methodik-Expertinnen und -Experten unterzogen wird.

173 Fiir tiefere Primien — Kostenbremse im Gesundheitswesen (Kostenbremse-Initiative).
Volksinitiative und indirekter Gegenvorschlag (Anderung des Bundesgesetzes iiber die
Krankenversicherung), Volksinitiative vom 10.11.2021 (21.067)

174 Art. 32 Abs. 3 KVG: « Leistungen, bei denen Anhaltspunkte bestehen, dass sie nicht oder
nicht mehr wirksam, zweckmassig oder wirtschaftlich sind, werden anhand eines evidenz-
basierten Verfahrens evaluiert. Das Evaluationsverfahren beruht auf transparenten Krite-
rien und den neusten wissenschaftlichen Erkenntnissen und ist verhéltnisméssig.»

175 Botschaft zur Anderung des Bundesgesetzes iiber die Krankenversicherung (Massnahmen
zur Kostenddmpfung — Paket 2), Botschaft des Bundesrates vom 7.9.2022 (BBI 2022
2427), insbesondere Kap. 1.4, 4.1.2 und 4.3.2.

176 Vom Bundesrat Vorgeschlagener neuer Art. 32 Abs. 3 KVG: «Der Bundesrat kann je nach
Art der Leistung die Hiufigkeit und den Umfang der Uberpriifung von Wirksamkeit,
Zweckmissigkeit und Wirtschaftlichkeit differenziert festlegen.» Dieser Vorschlag be-
zieht sich nicht nur auf den Arzneimittelbereich, sondern auf alle von der OKP zu vergii-
tenden Leistungen, welche die WZW-Kriterien nach Art. 32 KVG zu erfiillen haben.

177 7. B. Erstaufnahme, etablierte Anwendung, Uberpriifung, Ablosung durch neue Leistungen
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um zu verhindern, dass sie mangels Rentabilitdt vom Markt verschwinden. Falls die Ge-
setzesdnderung angenommen wird, beabsichtigt der Bundesrat, die detaillierte Ausge-
staltung der differenzierten Priifung!78 auf Verordnungsstufe zu regeln.

In seiner Botschaft an das Parlament erklarte der Bundesrat, dass mit dieser Gesetzes-
dnderung die Priifung der WZW-Kriterien bei Arzneimitteln zu den verschiedenen
Zeitpunkten des Lebenszyklus (z. B. Erstaufnahme, periodische Uberpriifungen,
Streichung) detaillierter ausgestaltet wird. Dementsprechend beantragte er die Ab-
schreibung der drei Postulate, welche die GPK-S 2014 eingereicht hatte. Die GPK-S
widersetzte sich dieser Abschreibung nicht, ist jedoch der Ansicht, dass es bei der
Anpassung der Verordnungen noch mehrere Aspekte zu kldren gibt (siehe Kap. 4).

Die Vorlage zur Revision des Gesetzeswurde in der Herbstsession 2023 im National-
rat in erster Lesung behandelt. Dieser lehnte den Vorschlag des Bundesrates zur Ein-
fiihrung einer differenzierten Priifung der WZW-Kriterien ab. Im Sténderat wird die
Vorlage voraussichtlich im Jahr 2024 behandelt.

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich im Kap. 4.2.1.

33 Dreijihrliche Uberpriifung der Medikamente

Gemiss Artikel 32 Absatz 2 KVG miissen die Wirksamkeit, die Zweckméssigkeit und
die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch tiberpriift werden. Im Bereich der Me-
dikamente findet diese Uberpriifung alle drei Jahre statt (siche Kap. 2). Die GPK-S for-
derte den Bundesrat 2014 auf, sich zu vergewissern, dass dabei eine umfassende Uber-
priifung der WZW-Kriterien vorgenommen wird (Empfehlung 7), was damals noch
nicht der Fall war.179 Der Bundesrat kiindigte zunéchst an, einige punktuelle Anpassun-
gen umzusetzen.180 Das Bundesgericht kam in seinem Urteil vom 14. Dezember 2015
allerdings zum Schluss, dass die Praxis des BAG nicht dem Gesetz entspricht: Das Bun-
desamt diirfe sich nicht auf einen APV beschrinken, sondern miisse systematisch auch

178 Insbesondere welche Leistungen in welcher Art und Weise — je nach Zeitpunkt im Le-
benszyklus einer Leistung — evaluiert werden sollen, denn «Tiefe und Aufwand einer
WZW-Uberpriifung sind hoher, wenn neue Daten zu einer Leistung oder zu Therapieal-
ternativen, wenn neue Leitlinien vorliegen oder wenn fiir eine Leistung ein HTA-Bericht
erstellt wird.» Der Bundesrat legt die folgenden Leitlinien fest: «In allgemeiner Weise
[wird] die erstmalige WZW-Priifung einer Leistung grundsitzlich jeweils systematisch
und vollstindig durchgefiihrt. Bei der periodischen Uberpriifung soll beziiglich der Wirk-
samkeit und der Zweckmadssigkeit jeweils vor allem untersucht werden, ob seit der letzten
Priifung neue Studien mit Verdnderungen der wissenschaftlichen Erkenntnisse oder der
medizinischen Praxis vorliegen oder ob in klinischen Leitlinien gewisse Leistungen durch
neue andere Leistungen ersetzt wurden. Solange dies nicht der Fall ist, besteht grundsitz-
lich keine Notwendigkeit, die Wirksamkeit und die Zweckmaissigkeit einer Leistung ver-
tieft zu priifen. Zusammengefasst erfolgt eine vertiefte Priifung jeweils dann, wenn sich
die Situation wesentlich verdndert hat.»

179 Die GPK-S hatte auf der Grundlage der PVK-Evaluation festgestellt, dass sich das BAG bei der
dreijahrlichen Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit in der Regel auf den APV beschrénkte.

180 Stellungnahme des Bundesrates vom 27.8.2014 (BB1 2014 7839). Der Bundesrat kiindigte
insbesondere an, dass bei der Uberpriifung unter bestimmten Bedingungen auch die Wirk-
samkeit und die Zweckmass1gke1t bewertet werden kdnnen.
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einen TQV durchfiihren.!8! Dieser Entscheid zwang den Bundesrat, die Modalitéten der
Uberpriifung grundlegend zu tiberarbeiten. Nach einer Anpassung der Rechtsgrundla-
gen!82 konnten die Uberpriifungen ab 2017 wieder aufgenommen werden.

Durchfiihrung der dreijihrlichen Uberpriifung

Ab 2017 liess sich die GPK-S regelmissig iiber die Durchfiihrung der Uberpriifung
durch das BAG informieren. Sie stellte fest, dass das neue Verfahren fiir das BAG in
den ersten Jahren eine grosse Herausforderung bedeutete. Von 2017 bis 2020 war das
Bundesamt nicht in der Lage, die Uberpriifung innerhalb der in der Verordnung vor-
gesehenen Frist (1. Dezember)!83 abzuschliessen, und war darum mehrfach zu Priori-
sierungen gezwungen.!84 Der Bundesrat beschloss deshalb, dem BAG zusitzliche
Ressourcen zu genehmigen, zudem wurde die zustindige Sektion neu organisiert
(siche Kap. 3.1.2). Wie die GPK-S feststellte, verbesserte sich darauthin die Situation.
Dennoch gelang es auch in den Jahren 2021 und 2022 nicht, die Uberpriifung bis zum
1. Dezember vollstindig abzuschliessen.

Nach Angaben des Bundesrates und des BAG wurden in der ersten Uberpriifungs-
runde (2017-2019) jahrliche Einsparungen von insgesamt rund 470 Millionen Fran-
ken realisiert, in der zweiten Runde (2020-2022) betrugen die jéhrlichen Einsparun-
gen 270 Millionen Franken.!85 Aufgrund der Uberpriifung 2023 werden zusitzliche
Einsparungen von mindestens 120 Millionen Franken erwartet.!8¢ Gesamthaft be-
trachtet wurden bei 50 bis 60 Prozent der gepriiften Arzneimittel Preissenkungen an-
geordnet.!87 Anzumerken ist auch, dass die in der Periode 2012-2014 (d.h. vor Ande-
rung der Uberpriifungspraxis des BAG) durchgefiihrten Uberpriifungen zu jihrlichen

181 BGE 9C_417/2015 vom 14.12.2015

182 Art. 65d KVV, Art. 34d-34h KLV )

183 Siehe Art. 3472 KLV. Im Jahr 2017 wurde die Uberpriifung rund drei Monate spiter abge-
schlossen als geplant. In den Jahren 2018 und 2019 waren bis zum 1. Dezember 90 % der
Uberpriifungen abgeschlossen, die restlichen 10 % wurden in den nachfolgenden Mona-
ten erledigt. 2020 konnten bis zum 1. Dezember nur rund 70 % der Arzneimittel tiberpriift
werden (insbesondere wegen Personalwechseln sowie wegen der Inanspruchnahme des
BAG durch die Covid-19-Pandemie).

184 Das BAG strich 2018 eine der jihrlichen Sitzungen der EAK, sodass die Bearbeitung ei-
nes Teils der Aufnahmegesuche fiir neue Arzneimittel erst spiter erfolgen konnte. Im Jahr
2020 schob es die Umsetzung von HTA-Berichten auf und verzichtete auf die Uberprii-
fungen von Arzneimitteln, deren Patentschutz abgelaufen war.

185 Senkung von Arzneimittelpreisen fiihrt in den Jahren 2020-2022 zu Einsparungen von
mindestens 250 Millionen Franken, Medienmitteilung des BAG vom 3.11.2022

186 Arzneimitteliiberpriifung 2023 — Bundesamt fiir Gesundheit senkt Preise, Medienmittei-
lung des BAG vom 2.11.2023

187 Im Zeitraum 2020-2022 beliefen sich die Preissenkungen im Schnitt auf etwa 10 %.

40/ 89



«%ASFF_YYYY ID»

Einsparungen in der Hohe von ca. 600 Millionen Franken fiihrten.!88 Unter Beriick-
sichtigung dieser Zahlen belaufen sich die jéhrlichen Einsparungen fiir das Gesund-
heitssystem aufgrund der Uberpriifung auf fast 1,5 Milliarden Franken. 189

Herausforderungen bei der dreijihrlichen Uberpriifung

Der GPK-S gegeniiber nannte das BAG folgende Herausforderungen im Zusammen-
hang mit der dreijéhrlichen Uberpriifung: erstens die grosse Zahl der jéiihrlich zu iiber-
priifenden Prdparate (600—750, davon rund zwei Drittel Originalpréiparate), zweitens
die Komplexitdt einiger der zu iiberpriifenden Arzneimittel und drittens die Verfah-
rensschwierigkeiten, die mit der Gewdhrung des rechtlichen Gehors und mit den von
den Unternehmen eingereichten Beschwerden einhergehen.!®0 Das BAG verwies auf
die «umfangreichen Stellungnahmen» der Unternehmen sowie auf die von diesen ein-
gereichten Fristverldngerungsgesuche.!°! Es hob seine Bemiihungen hervor, die Effi-
zienz der betreffenden Einheit zu steigern und — insbesondere mittels Informations-
schreiben — die Transparenz seines Vorgehens zu erhdhen.

Die Pharmaindustrie kritisierte, dass sich das BAG bei der Uberpriifung zu stark auf
das Kriterium des giinstigen Preises fokussiert, und bezeichnete die Praxis beim TQV
als willkiirlich (siehe auch Kap. 3.2.2). Sie begriisste aber die jahrlichen Meetings mit
dem BAG zum Thema Uberpriifung, die als konstruktiv angesehen werden und zu
einem Riickgang der Beschwerdeverfahren gefiihrt haben. Die Krankenversicherer ih-
rerseits lobten die Einsparungen, die durch die Uberpriifungen erzielt werden konnten,
und die diesbeziigliche Transparenz des BAG. Sie bedauerten jedoch, dass einige Me-
dikamente von der Uberpriifung ausgenommen werden.192

Die GPK-S diskutierte mit den Akteuren die Frage, wie sich die dreijihrliche Uberprii-
fung auf die Versorgungssicherheit der Schweiz auswirkt. Die Industrie wies auf die
Gefahr hin, dass einige Grundversorgungsprodukte durch Preissenkungen unter die Ge-
winnschwelle fallen und vom Markt verschwinden.!93 Threr Meinung nach wire es wiin-
schenswert, eine Gesamtbilanz der Wirksamkeit der Uberpriifung zu erstellen, die auch
beriicksichtigt, dass einige Produkte vom Markt zuriickgezogen und durch andere, teu-

188 Die Preise von Medikamenten sollen auf neue Art und Weise iiberpriift werden, Medien-
mitteilung des Bundesrates vom 6.7.2016

189 Im Rahmen der Konsultation zum vorliegenden Bericht vertraten die Dachverbénde der
Pharmaindustrie (Interpharma, Vips, Intergenerika) die Auffassung, dass «die Pharmain-
dustrie die einzige Akteurin im Schweizer Gesundheitswesen [ist], die mit den institutio-
nalisierten Preisiiberpriifungen einen bedeutenden Beitrag zur Kostenddmpfung leistety.

190 Die GPK-S stellte allerdings eine Abnahme der Anzahl Beschwerden im Laufe der Jahre
fest (34 in den Jahren 2017/18, 13 im Jahr 2020, 7 im 2021).

191 Anhérung des BAG vom 4.7.2022

192 Gemiss Art. 34d Abs. 2 KLV sind Originalpréparate, die bereits einer Preisiiberpriifung
aufgrund einer Indikationserweiterung oder einer Anderung oder Aufhebung einer Limi-
tierung unterzogen wurden oder die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres seit weniger als
13 Monaten in der SL gelistet sind, von der Uberpriifung ausgenommen.

193 Im Rahmen der Konsultation zum Vorhegenden Bericht machten die Dachverbénde der
Pharmaindustrie (Interpharma, Vips, Intergenerika) die folgenden Elemente geltend: «Bei
den Preistiberpriifungen wird von der Verwaltung generell angestrebt, die Preise in Richtung
0 zu senken. Dies kann zur Folge haben, dass Marktriickziige weiter beschleunigt werden.»

41/89



«%ASFF_YYYY ID»

rere Produkte ersetzt werden. Das BAG teilte der GPK-S mit, dass es bei der Uberprii-
fung auch der Versorgungssicherheit viel Aufmerksamkeit schenkt und deshalb in den
vergangenen Jahren bei lebenswichtigen und bereits giinstigen Produkten in Ausnahme-
fallen auf eine Preissenkung verzichtete.!94 Die Krankenversicherer betonten ihrerseits,
dass die Versorgungsprobleme in der Schweiz vor allem auf Schwachstellen in der Lo-
gistikkette und nicht auf die Preise zuriickzufiihren seien, die oft immer noch héher seien
als im Ausland.

Fiir die Industrie ist es im Hinblick auf die Planung problematisch, dass es jahrlich
mehrere Termine fiir die Preissenkungen gibt und die Preise erst spit kommuniziert
werden: Die Gefahr von Wertverlusten im Logistikmanagement wiirde die Akteure
dazu veranlassen, ihre Lagerbestinde zu reduzieren, wodurch wiederum das Risiko
fiir Versorgungsengpdsse steige.

Beurteilung der WZW-Kriterien

Bei ihrer Nachkontrolle stellte die GPK-S fest, dass das BAG bei der Uberpriifung
den Fokus weiterhin auf das Kriterium der Wirtschaftlichkeit (APV und TQV) legt.
Das BAG erklérte dazu, dass es auch die Wirksamkeit und die Zweckmaéssigkeit iiber-
priift,195 dass es zu diesen beiden Kriterien aber oft keine relevanten neuen Daten gibt
und es nicht moglich ist, alle zu tiberpriifenden Arzneimittel einer vertieften Priifung
zu unterziechen. Es stellte jedoch klar, dass bei Zweifeln an der Wirksamkeit oder
Zweckmissigkeit eines Arzneimittels eine vertiefte Priifung in Form eines HTA an-
geordnet werden kann (siehe Kap. 3.2.3).196 Das BAG wies darauf hin, dass eine
Uberpriifung der Wirksamkeit und der Zweckmissigkeit vor allem bei relativ alten
Arzneimitteln angebracht wire, dass diese aufgrund ihrer tiefen Umsatzzahlen oft
aber nur ein geringes Einsparpotenzial aufweisen.

Uberpriifung nach Patentablauf

Gemiss KVV ist das BAG verpflichtet, unmittelbar nach Ablauf des Patentschutzes
umfassend zu priifen, ob das betreffende Arzneimittel die Aufnahmebedingungen
noch erfiillt.197 Diese Regel ist eine Anpassung an die Rechtsprechung des BGer von
2016, gemiss der diese Uberpriifungen eine eingehende Priifung nach den WZW-
Kriterien umfassen miissen. Die GPK-S stellte fest, dass das BAG von 2016 bis 2018
aufgrund der begrenzten Personalressourcen und der Priorisierung der dreijdhrlichen

194 Laut den vom BAG vorgelegten Zahlen wurden von 2019 bis 2022 87 Gesuche um Verzicht
auf eine Preissenkung genehmigt (und 13 abgelehnt). Im selben Zeitraum wurden zudem
27 Gesuche um Preiserh6hungen fiir Medikamente ohne gleichwertiger Therapiealternative
genehmigt. Die Preiserh6hungen werden jedoch nicht bei der drejjéhrlichen Uberpriifung ge-
wihrt (da Preiserhohungen in diesem Rahmen gemiss Art. 654 KVV untersagt sind). Es
handelt sich dabei um ein separates Verfahren.

195 Insbesondere anhand von Arbeiten von HTA-Instituten oder von im Ausland durchge-
fithrten Gutachten.

196 Das BAG fiihrte mehrere Beispiele von Fillen an, in denen die HTA-Ergebnisse bei den
nachfolgenden Uberpriifungen beriicksichtigt werden konnten.

197 Art. 65¢ KVV; siehe auch Art. 37 KLV. In den letzten Jahren waren es zwischen 5 und
20 Arzneimittel pro Jahr.
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Uberpriifungen nicht in der Lage war, die Uberpriifungen nach Patentablauf fristge-
recht durchzufiihren. Bei den meisten der betroffenen Arzneimittel wurde die iibliche
dreijihrliche Uberpriifung vorgenommen. Ab 2019 konnte das BAG diese Fille wie-
der separat iiberpriifen. Der Bundesrat schlug 2022 vor, auf eine systematische Uber-
priifung nach Ablauf des Patentschutzes zu verzichten, da sdmtliche Arzneimittel der
SL ohnehin alle drei Jahre iiberpriift wiirden.!98 Nach der Vernehmlassung zu den
entsprechenden Verordnungsinderungen beschloss er aber, an diesen Uberpriifungen
festzuhalten, da diese raschere Einsparungen zugunsten der OKP moglich machten. 199

Perspektiven beziiglich Uberpriifung

Der Bundesrat schlug dem Parlament im Rahmen der KVG-Revision «Massnahmen zur
Kostenddmpfung — Paket 2» vor, Rechtsgrundlagen fiir eine differenzierte Priifung der
WZW-Kriterien zu schaffen (siehe Kap. 3.2.4). Gemass Bundesrat sollte diese Anpas-
sung insbesondere eine differenziertere Regelung der Arzneimitteliiberpriifung ermdg-
lichen, so konnten beispielsweise bestimmten Priaparate weniger hiufig tiberpriift wer-
den. Weiter sollte es auch mdglich werden, bei der Uberpriifung auf eine griindliche
Beurteilung der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit zu verzichten, wenn es keine
Hinweise auf diesbeziigliche Méngel oder neue wissenschaftliche Erkenntnisse gibt.200

In den letzten Jahren haben mehrere Akteure des Gesundheitswesens gefordert, dass
Arzneimittel jahrlich und nicht nur alle drei Jahre iiberpriift werden.201 Der Bundesrat
erklarte, dass diese Mdoglichkeit gegebenenfalls bei der Umsetzung der Vorlage zur
differenzierten Priifung der WZW-Kriterien gepriift werden kann. Er wies die GPK-S
jedoch darauf hin, dass eine jéihrliche Uberpriifung beim BAG zu einem erheblich
hoheren Ressourcenbedarf fithren wiirde und dass die erwarteten Einsparungen be-
grenzt wéren, da die Preise der meisten Medikamente im Ausland kurzfristig kaum

198 Arzneimittel: Gleichbehandlung und Zugang sollen verbessert werden, Medienmitteilung
des Bundesrates vom 3.6.2022 (siehe auch Factsheet des BAG vom 3.6.2022).

199° BAG: KVV und KLV, Anderungen per 1.1.2024. Bericht der Verwaltung vom 15.6.2023
iiber die Auswirkungen der Anderungen, namentlich iiber die Einsparungen fiir OKP. Der
Bundesrat schlug auch eine Anderung der Verordnungsbestimmungen tiber die Beriick-
sichtigung des Patentstatus beim TQV vor. Bisher wurden einerseits patentgeschiitzte und
andererseits patentabgelaufene Vergleichspréiparate untereinander verglichen. Da das Be-
stehen patentrechtlicher Schutzanspriiche teilweise schwer iiberpriifbar ist, schlug der
Bundesrat vor, das Kriterium des Patentschutzes zu ersetzen und eine Frist als Kriterium
zu verwenden (15 Jahre seit Swissmedic-Zulassung der ersten Handelsform des Original-
préparates oder seit Aufnahme des Generikums oder Biosimilars). Auf diese Anpassung
wurde allerdings aufgrund des Widerstands in der Vernehmlassung verzichtet.

200 Botschaft zur Anderung des Bundesgesetzes iiber die Krankenversicherung (Massnahmen
zur Kostenddmpfung — Paket 2), Botschaft des Bundesrates vom 7.9.2022 (BBI 2022
2427), insbesondere Kap. 1.4, 4.1.2 und 4.3.2.

201 Diese Massnahme wurde unter anderem im Expertenbericht zu den Gesundheitskosten
aus dem Jahr 2017 empfohlen (Kostenddmpfungsmassnahmen zur Entlastung der obliga-
torischen Krankenpflegeversicherung, Bericht der Expertengruppe vom 24.8.2017, Mass-
nahme Nr. 30). Auch die Krankenversicherer haben sich fiir diese Massnahme ausgespro-
chen, insbesondere bei neuen, teuren Medikamenten, deren Preis rasch sinkt.
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variieren.202 Aus seiner Sicht hitte eine haufigere Priifung vor allem bei neuen, teuren
Medikamenten Sinn.

Der Nationalrat lehnte den Vorschlag des Bundesrates zur Einfiihrung einer differen-
zierten Priifung nach den WZW-Kriterien in der ersten Lesung der Revisionsvorlage
im Herbst 2023 ab (vgl. Kap. 3.2.4). Er beschloss aber, dass bestimmte Leistungen
von der periodischen Uberpriifung ausgenommen werden konnen, wenn diese einen
geringen Umsatz aufweisen oder die Versorgung gefiahrdet ist.

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich im Kap. 4.2.2.

34 Sonderfille bei der Aufnahme und der Uberpriifung

3.4.1 Befristete Aufnahmen

Die KVV sieht vor, dass das BAG ein vielversprechendes Arzneimittel, dessen Wirk-
samkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit sich noch in Abkldrung befindet,
befristet in die SL aufnehmen kann.293 Die GPK-S hatte dem Bundesrat 2014 emp-
fohlen, die befristete Aufnahme von Medikamenten in der Spezialititenliste transpa-
rent auszuweisen und dafiir zu sorgen, dass diejenigen Medikamente, welche die ge-
setzlichen WZW-Kriterien nicht erfiillen, nach erfolgter Evaluation konsequent von
der Kassenpflicht ausgeschlossen werden (Empfehlung 4).

Die GPK-S stellte bei der Nachkontrolle fest, dass das BAG bei den Entscheiden fiir
eine befristete Aufnahme die Transparenz erhoht hat (siehe Kap. 3.1.4).204 Sie be-
merkte jedoch auch, dass die Zahl der befristeten Aufnahmen in den letzten Jahren
betrachtlich gestiegen ist. Geméss Bundesrat fiihrt die Beschleunigung der Aufnah-
meverfahren dazu, dass fiir viele Arzneimittel nur erste vorldufige Daten zu den
WZW-Kriterien vorliegen205, weshalb die Aufnahme dieser Arzneimittel in die SL
mit Auflagen verbunden werden muss. Die betreffenden Arzneimittel werden vor Ab-
lauf der Befristung (in der Regel innerhalb von ein bis drei Jahren) einer vertieften
Uberpriifung unterzogen.206 Der Bundesrat zieht eine insgesamt positive Bilanz dieser
Praxis: Sie gewihrleiste einen flexiblen und raschen Zugang zu neuen Therapien bei

202 Laut Bundesrat sind es vor allem die Preise der neuen Arzneimittel, die im Ausland in
den ersten Jahren in der Regel deutlich sinken. Er wies darauf hin, dass sich das BAG bei
diesen Medikamenten oft fiir eine befristete Aufnahme mit Uberprufungspfhcht entschei-
det (siche Kapitel 3.4.1), was eine rasche Preisanpassung und damit erhebliche Einspa-
rungen ermoglicht.

203 Art. 65 Abs. 5 KVV in Verbindung mit Art. 33 Abs. 3 KVG. Dies gilt fiir Arzneimittel,
fiir die es keine therapeutische Alternative gibt oder die eine bessere Wirksamkeit im Ver-
gleich zu bestehenden Therapien versprechen.

204 Heute werden die Grundlagen der WZW-Beurteilung sowie die Dauer der befristeten
Aufnahmen vom BAG systematisch verdffentlicht.

205 Laut Bundesrat und BAG fehlen oft noch Daten zu relevanten Kriterien der Wirksamkeit,
wie zum Gesamtiiberleben, und auch Daten fiir eine Langzeitanwendung werden erst spat
vorgelegt. Auch kann die Zweckmdssigkeit noch nicht definitiv bejaht werden, wenn der
Platz des Arzneimittels im Behandlungsprozess noch unklar ist. Zudem kommt es immer
haufiger vor, dass die Wirtschaftlichkeit aufgrund der hohen Anfangskosten des Arznei-
mittels und der unzureichenden Daten iiber die Auslandpreisen nicht gegeben ist.

206 Diese Uberpriifung muss getrennt von der dreijihrlichen Uberpriifung durchgefiihrt werden.
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gleichzeitiger Kostenkontrolle. Zudem konnten nach Aussage des Bundesrates dank
der Uberpriifungen vor Ablauf der Befristung rasche Preissenkungen vorgenommen
und Einsparungen in der Hohe von mehreren Dutzend Millionen Franken pro Jahr
erzielt werden. Der Bundesrat betonte, dass dank der Praxis der befristeten Aufnah-
men neue, teure Medikamente hiufiger als alle drei Jahre iiberpriift werden konnen.

Die GPK-S stellte jedoch auch fest, dass ein Medikament nach Ablauf der Befristung nur
selten aus der SL gestrichen wird.207 Dem Bundesrat zufolge ist dies darauf zuriickzufiih-
ren, dass die WZW-KTriterien in der Regel schon vor Befristungsablauf als erfiillt angese-
hen werden konnen. In den Féllen, in denen dem BAG immer noch nicht gentigend gesi-
cherte Daten fiir eine endgiiltige WZW-Beurteilung vorliegen, wird das Arzneimittel
erneut befristet zugelassen; bei Bedarf kann das BAG ein vertieftes HTA in Auftrag geben.
Es gibt keine besonderen Regeln fiir die Verldngerung einer befristeten Aufnahme. Eine
Hochstzahl an befristeten Aufnahmen festzulegen, erachtet der Bundesrat jedoch nicht als
angezeigt, da die meisten befristet in die SL aufgenommenen Arzneimittel nach hochstens
zwei Befristungen definitiv in die SL aufgenommen wiirden.208

Der Bundesrat rdumte ein, dass es in der Praxis schwierig ist, ein befristet aufgenom-
menes Produkt aus der SL zu streichen, da einige Patientinnen und Patienten bereits
auf das Medikament eingestellt sind.209 Dies ist seiner Meinung nach ein Grund mehr,
die Arzneimittel sehr sorgfiltig zu priifen, bevor sie in die SL aufgenommen werden.
Der Bundesrat wies auch darauf hin, dass ein Arzneimittel, das nach Ablauf der Be-
fristung aus der SL gestrichen wurde,210 gestiitzt auf Artikel 71a bis Art. 71d KVV
verglitet werden kann (siche Kap. 3.4.4).

Der GPK-S gegeniiber beurteilten die Krankenversicherer die Praxis des BAG beziig-
lich der befristeten Aufnahme insgesamt als positiv. Sie dusserten jedoch den Wunsch
nach einer transparenteren Zuginglichkeit des entsprechenden Registers des BAG,
um einen langfristigen Uberblick zu ermdglichen. Aus Sicht der Industrie kénnen be-
fristete Aufnahmen in begriindeten Einzelféllen sinnvoll sein. Die Dachverbiande der
Industrie betonen jedoch, dass die ansteigende Anzahl der befristeten Aufnahmen zu
einer hoheren Arbeitsbelastung beim BAG fiihrt. Aus diesem Grund wiirden wichtige
Ressourcen fiir den Vergiitungsprozess von neuen Arzneimitteln fehlen. Dies fiithre
zu administrativem Mehraufwand und hoheren Kosten beim BAG, bei den Mitglie-
dern der EAK und bei den Zulassungsinhaberinnen.

Im Zusammenhang mit der befristeten Aufnahme vertiefte die GPK-S auch die Mog-
lichkeit einer frithzeitigen Vergiitung zu einem vorldufigen Preis (siche Kap. 3.1.5).

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich im Kap. 4.2.2.

207 Von 2014 bis 2019 wurden z. B. nur drei Arzneimittel sowie eine Indikation fiir zwei wei-
tere Arzneimittel nach Ablauf der Befristung nicht mehr ibernommen.

208 Eine Ausnahme bilden die Arzneimittel mit Preismodellen. Sobald ein Preis ohne Preis-
modell angewendet werden kann, entféllt aber auch bei diesen die Befristung.

209 Diese Problematik hatte die PVK bereits in ihrer Evaluation von 2013 festgestellt.

210 Zum Beispiel, weil sein Preis immer noch zu hoch ist.
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3.4.2 Streichung von Medikamenten aus der SL

Die GPK-S stellte 2014 fest, dass in den Jahren zuvor kein einziges Medikament auf-
grund einer negativen WZW-Beurteilung durch das BAG von der SL gestrichen
wurde. Sie forderte den Bundesrat per Postulat (Po. 14.3297)211 auf, zu priifen, mit
welchen Massnahmen dafiir gesorgt werden kann, dass Medikamente, die nicht mehr
die WZW-Kriterien erfiillen, tatsdchlich von der SL gestrichen werden.

Im Rahmen der Nachkontrolle teilte der Bundesrat mit, dass zwischen 2014 und 2018
jahrlich 90 bis 180 Medikamente von der SL gestrichen wurden. Die meisten Strei-
chungen seien entweder auf Antrag des Zulassungsinhabers oder aufgrund einer An-
ordnung des BAG erfolgt.212 In einigen Féllen hétten die Unternehmen das Medika-
ment wegen einer Preissenkung nach der dreijihrlichen Uberpriifung
zuriickgezogen.213 In einigen wenigen Féllen habe das BAG ein Medikament von der
SL gestrichen, weil bei der periodischen Uberpriifung festgestellt worden sei, dass die
Kriterien der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit nicht mehr erfiillt sind.214 Nach
Ansicht des Bundesrates haben die Verordnungsénderungen, die 2017 in Sachen
Uberpriifung (siehe Kap. 3.3) und HTA-Entwicklung (siehe Kap. 3.2.3) in Kraft tra-
ten, die Priifung nach den WZW-Kriterien und somit die Mdglichkeit der Streichung
von der SL verbessert. Der Bundesrat ist ausserdem der Auffassung, dass die Einfiih-
rung einer differenzierten Priifung der WZW-Kriterien (siehe Kap. 3.2.4) ebenfalls
zur Erleichterung der Streichungen beitragen wiirde.

Der Bundesrat und das BAG wiesen gegeniiber der GPK-S aber darauf hin, dass es
sehr schwierig ist, Medikamente von der SL zu streichen, zum einen, weil die Patien-
tinnen und Patienten an die Medikamente gewohnt sind, zum anderen wegen des Wi-
derstands der Pharmaindustrie. Die Pharmaindustrie geht ihrerseits davon aus, dass
die Anzahl der Streichungen aufgrund der Verordnungsanpassungen weiter zunehmen
wird, «was sich negativ auf die Versorgungssicherheit von neuen und etablierten
Wirkstoffen auswirkt.»

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich im Kap. 4.3.

343 Festlegung von Rabatten in der Limitation und
Preismodelle

Die PVK ermittelte bei ihrer Evaluation von 2013 einzelne Fille, in denen das BAG
fiir ein Medikament hohe 6ffentliche Riickvergiitungspreise festgelegt, den Kranken-
versicherern in der Limitation aber Rabatte eingerdumt hatte. Die GPK-S wunderte
sich iiber diese Zweckentfremdung der Limitation und ersuchte den Bundesrat, diese
Praxis zu iiberpriifen (Empfehlung 5). Dieser kam zum Schluss, dass dieses Vorgehen

211 Po. 14.3297 der GPK-S vom 14.5.2014 («Aufnahme und Uberpriifung von Medikamen-
ten in der Spezialititenliste» [3])

212 Weil das Medikament auf dem Markt nicht mehr verfiigbar oder nicht mehr von Swiss-
medic zugelassen war.

213 22 Medikamente in den Jahren 2017 und 2018

214 Dies fiihrte 2017/18 zu 9 Streichungen und 12 Limitationsanpassungen.
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in bestimmten Fillen sinnvoll und rechtmaissig sein kann.2!5 Er erkannte keinen Hand-
lungsbedarf, da damals nur zwei bis drei Medikamente betroffen seien und das BAG
diese Praxis nur mit Zuriickhaltung anwende.

Die GPK-S stellte bei ihrer Nachkontrolle fest, dass die Praxis der «Preismodelle»216
in der Schweiz in den letzten Jahren stark zugenommen hat und dass diese Modelle
immer haufiger vertraulich sind.217 Der Bundesrat erklarte der Kommission, dass sol-
che Preismodelle im Ausland iiblich sind und es ohne deren Einfiihrung in der
Schweiz nicht mehr mdglich ist, den Zugang zu neuen wirksamen Therapien zu wirt-
schaftlichen Preisen zu gewdhrleisten. Diese Praxis sei auch angesichts der zuneh-
menden Komplexitit der Medikamente, der steigenden Zahl der Kombinationsthera-
pien2!8 und der Medikamente, bei denen wegen unterschiedlicher
Verwendungszwecke verschiedene Riickvergiitungsbetrige bestehen, erforderlich.
Ferner seien die Unternehmen nur bereit, Rabatte zu gewéhren, wenn die Preismodelle
vertraulich sind.2!9 Dank diesen Preismodellen konne man sich rascher auf Riickver-
giitungsbetriage einigen, welche das Kriterium der Wirtschaftlichkeit erfiillen (siehe
Kap. 3.2.2), und so die Dauer des Aufnahmeverfahrens verkiirzen (siehe Kap. 3.1.3).

Der Bundesrat hat im Rahmen der KVG-Revision «Massnahmen zur Kostendamp-
fung — Paket 2»220 vorgeschlagen, die Rechtsgrundlagen fiir die Preismodelle zu stir-

215 Namentlich bei Medikamenten, die in unterschiedlichen Anwendungsbereichen und
Kombinationen zum Einsatz kommen.

216 Diese Praxis besteht darin, fiir die Medikamente einen 6ffentlichen Riickvergiitungspreis
(auch «Schaufensterpreis» genannt) festzulegen und mit den Pharmaunternehmen einen
Rabatt zu vereinbaren, den diese den Krankenversicherern gewéihren. Hohe Schaufenster-
preise sind im Interesse der Pharmaindustrie, da sie fiir die Festlegung der Preise im inter-
nationalen Vergleich verwendet werden. Preismodelle gibt es in unterschiedlichen For-
men: z. B. Modelle mit Mengenlimitationen (maximal riickvergiitbarer Jahresumsatz),
Modelle mit maximal riickvergiitbarem Betrag pro Behandlung und Patient/in («Cap-
ping») oder Modelle, bei denen der Preis an die Menge gekoppelt wird und ab einer be-
stimmten Menge Preisrabatte gelten.

217 Anfangs gab das BAG in der Limitation den vereinbarten Rabatt an. Ab 2019 verzichtete
das Bundesamt bei einigen Medikamenten aber immer héufiger darauf, die Rabatte zu
veroffentlichen. Im Jahr 2020 gab es bei einem halben Dutzend Medikamenten vertrauli-
che Rabatte.

218 Das BAG erwihnte gegeniiber der GPK-S z. B. eine innovative Kombinationstherapie mit
zwei Medikamenten a je 40 000 Franken. In der SL sind als Preis fiir diese Kombinations-
therapie 70 000 Franken festgelegt. Parallel dazu ist mit den betroffenen Pharmaunterneh-
men ein vertraulicher Rabatt in Héhe von 20 000 Franken vereinbart.

219 Das BAG erklirte der Kommission, dass die Preistransparenzpolitik der Schweiz die
Pharmaunternehmen davon abhélt, Gesuche fiir innovative Medikamente einzureichen,
bzw. dass die Unternehmen eher darauf verzichten, ihre Medikamente in der Schweiz an-
zubieten, als einen zu tiefen 6ffentlichen Verglitungspreis zu akzeptieren.

220 Botschaft des Bundesrates vom 7.9.2022 zur Anderung des Bundesgesetzes iiber die
Krankenversicherung (BBI1 2022 2427), insbesondere Kap. 4.1.3,4.1.4,4.2.3,4.2.4,43.3
und 4.3.4.
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ken und vorzusehen, dass die entsprechenden Informationen nicht mehr 6ffentlich zu-
géanglich sind.221 Die entsprechenden Antrdge wurden vom Nationalrat in der Herbst-
session 2023 erstberaten und grosstenteils angenommen.222

Die GPK-S thematisierte die Vor- und Nachteile der Preismodelle punktuell mit den
verschiedenen Gesundheitsakteuren. Da dieser Aspekt jedoch vom Parlament und den
zustdandigen Sachbereichskommissionen behandelt wird, hat sie auf eine Vertiefung
im vorliegenden Bericht verzichtet.

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich im Kap. 4.3.

3.4.4 Einzelfallvergiitung

Die GPK-S stellte in ihrer Nachkontrolle fest, dass viele Medikamente, die (noch)
nicht von Swissmedic zugelassen oder (noch) nicht in die SL aufgenommen sind, ge-
méss den Artikeln 71a bis 71d KVV zulasten der OKP abgerechnet werden.223 In
diesen Féllen wird der Riickvergiitungsbetrag vom Krankenversicherer nach Konsul-
tation des Zulassungsinhabers und der Vertrauensdrztin bzw. des Vertrauensarztes
einzeln festgelegt.

Das BAG erklirte gegentiber der GPK-S, dass die Einzelfallvergiitung — neben der
reguldren Aufnahme in die SL — eine Option darstellt, dank der lebensnotwendige und
innovative Medikamente sehr rasch, gegebenenfalls sogar vor der endgiiltigen Zulas-
sung durch Swissmedic, zulasten der OKP abgerechnet werden konnen.224

Die Krankenversicherer bezeichneten es gegeniiber der GPK-S als eher positiv, dass
die Moglichkeit besteht, in Sonderfillen Medikamente zu vergiiten, die noch nicht in
die SL aufgenommen sind. Sie betonten allerdings, dass damit ein erheblicher Ar-
beitsaufwand verbunden ist, da es jeweils ein spezifisches Gesuch des betreffenden
Leistungserbringers (z. B. den behandelnden Arzt oder die behandelnde Arztin)
braucht. Die Pharmaindustrie sieht diese Option hingegen kritisch, da diese in ihren
Augen «missbriuchlich» genutzt wird, um Verzogerungen bei der Aufnahme in die
SL abzubauen. Sie erachtet dieses Verfahren nicht als geeignet fiir die Ubernahme der
Kosten fiir neue innovative Therapien.225

221 Neue Bestimmungen Art. 52b und 52¢ KVG

222 Der Nationalrat beschloss, Art. 52¢ um folgenden Absatz iiber die Kontrolle der vertrauli-
chen Preismodelle zu ergdnzen: «Das BAG erstellt und publiziert regelméssig einen von
einem unabhédngigen Gremium erarbeiteten Bericht iiber die Umsetzung der Preismo-
delle.»

223 Laut BAG betrifft diese Regelung rund 40 000 Einzelfille pro Jahr, von denen ca. 80 Pro-
zent eine Off-Label-Nutzung von Medikamenten darstellen, d. h. eine Nutzung von Medi-
kamenten, die (noch) keine Zulassung von Swissmedic haben.

224 Unter der Voraussetzung, dass keine angemessene Therapiealternative besteht und ein ho-
her Nutzen erwartet werden kann. Laut BAG kann auf diese Weise die sogenannte «Sub-
mission Gap» iiberwunden werden, d. h. auf die Fille reagiert werden, in denen Medika-
mente bereits von einer auslédndischen Heilmittelbehorde zugelassen wurden, das
betreffende Unternehmen aber noch kein Zulassungsgesuch in der Schweiz gestellt hat.

225 Die Industrie kritisiert insbesondere, dass auf diese Weise die anféngliche Bewertung in-
novativer Priparate an die Krankenversicherer ausgelagert wird. Dies berge die Gefahr
einer Ungleichbehandlung der Patientinnen und Patienten.
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Der Bundesrat kam auf der Grundlage einer Evaluation von 2020226 zum Schluss, dass
die Modalititen der Einzelfallvergiitung prézisiert werden miissen, um eine einheitli-
che Praxis der Krankenversicherer und somit die Gleichbehandlung der Patientinnen
und Patienten sicherzustellen.227 Im Jahr 2022 schickte er entsprechende Vorschliage
fiir Anderungen der KVV und der KLV in die Vernehmlassung. Diese stiessen bei
den Vernehmlassungsteilnehmenden jedoch auf heftige Kritik. Nach der Anpassung
mehrere Punkte verabschiedete der Bundesrat die Vorlage im September 2023.228

Da die Einzelfallvergiitung nur indirekt mit der Praxis des BAG fiir die Aufnahme
von Medikamenten in die SL zu tun hat, hat die GPK-S diesen Aspekt nicht weiter
vertieft.

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich im Kap. 4.3.

34.5 Aufnahme und Uberpriifung von Generika

Die Festlegung und die Uberpriifung des Riickvergiitungsbetrags fiir Generika229 sind
in Artikel 65¢ KVV und Artikel 34g KL V230 geregelt. Die GPK-S ersuchte den Bun-
desrat 2014, zu priifen, mit welchen Massnahmen griffigere Anreize fiir die Senkung
der Preise von Generika und den entsprechenden Originalpriparaten sowie flir die
vermehrte Verschreibung von Generika geschaffen werden konnen. Sie forderte ihn
insbesondere auf, zur Einfithrung eines Referenzpreissystems2?3! Stellung zu nehmen
(Empfehlung 8).

226 Kégi, W. / Brugger, C./ Bollag, Y./ Frey, M. / Méhr, T.: Evaluation der Vergiitung von
Arzneimitteln im Einzelfall nach den Art. 71a—71d KVV. BSS Volkswirtschaftliche Bera-
tung und asim. Evaluation im Auftrag des Bundesamts fiir Gesundheit, 24.7.2020

227 Die Notwendigkeit einer gerechten Regelung des Zugangs zu Medikamenten im Off-La-
bel-Use (d. h. ohne Zulassung von Swissmedic) wurde auch von der NEK in deren Stel-
lungnahme von 2020 zu den kostspieligen Medikamenten unterstrichen (siehe Kap. 3.5).

228 Der Bundesrat fordert Generika und Zugang zu lebenswichtigen Arzneimitteln, Medien-
mitteilung des Bundesrates vom 22.9.2023. Die Anderungen betreffen insbesondere die
Nutzung eines gemeinsamen Instruments fiir die Nutzenbewertung fiir alle Krankenversi-
cherer, die Moglichkeit der Krankenversicherer, gemeinsame Nutzenbewertungen vorzu-
nehmen, den Einbezug klinischer Fachleute in die Ausarbeitung der Grundlagen fiir die
Nutzenbewertung und die Definition der Kriterien fiir die Preisfestlegung.

229 Als Generikum gilt ein Arzneimittel, das aufgrund identischer Wirkstoffe sowie seiner
Darreichungsform und Dosierung mit dem Originalprdparat (dessen Patentschutz ausge-
laufen ist) austauschbar ist.

230 Bei der Priifung der Generika konzentriert sich das BAG auf das Kriterium der Wirt-
schaftlichkeit, da es davon ausgeht, dass die Wirksamkeit und die Zweckmaéssigkeit
gleich sind wie beim Originalpréparat.

231 Ein Referenzpreissystem bedeutet, dass Medikamente mit den gleichen Wirkstoffen von
den Krankenkassen nur zum Preis des giinstigsten Préparats vergiitet werden.
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Der Bundesrat folgte dieser Empfehlung und schlug im Rahmen der KVG-Revision
«Massnahmen zur Kostenddmpfung — Paket 1»232 ein Referenzpreissystem fiir Medi-
kamente vor, deren Patent abgelaufen ist.233 Die eidgendssischen Réte lehnten diesen
Vorschlag bei der Behandlung der Vorlage zwischen 2020 und 2022 allerdings ab und
bevorzugten stattdessen verschiedene andere Massnahmen zur Forderung der Ver-
wendung von Generika.234

Im Jahr 2022 fiihrte der Bundesrat zu verschiedenen weiteren Anderungen der KVV
und der KLV betreffend die Festlegung des Preises von Generika und Biosimilars eine
Vernehmlassung durch.235 Nach Kritik im Vernehmlassungsverfahren beschloss der
Bundesrat, die Vorlage in mehreren Punkten anzupassen. Er verabschiedete die ent-
sprechenden Verordnungsidnderungen im September 2023.236

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich im Kap. 4.3.

3.5 Ethische Fragen im Zusammenhang mit den
Medikamentenpreisen

Die starke Zunahme von Aufnahmegesuchen fiir kostspielige Medikamente wirft ver-
schiedene ethische Fragen im Zusammenhang mit dem gerechten Zugang zu Behand-
lungen auf. Die Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin (NEK)
verdffentlichte 2020 auf Ersuchen des BAG eine Stellungnahme zu diesem Thema.237
Die GPK-S tauschte sich diesbeziiglich mit dem Vizeprasidenten der NEK und dem
BAG aus.

232 Botschaft des Bundesrates vom 21.8.2019 zur Anderung des Bundesgesetzes iiber die
Krankenversicherung (BBI 2019 6071), siche Kap. 1.2.4,2.1.4,2.2.4,2.3.4,4.1.4 und
43.4.

233 Der Bundesrat schlug die Festlegung eines Hochstvergiitungsbetrags vor, falls mindestens
drei Medikamente die gleiche Wirkstoffzusammensetzung aufweisen.

234 Die eidgendssischen Rite beschlossen insbesondere, das Substitutionsrecht der Apotheke-
rinnen und Apotheker zu erweitern, indem sie die Moglichkeit erhalten, auch andere teure
Arzneimittel mit biologischen Wirkstoffen durch giinstigere wirkstoffgleiche Arzneimittel
zu ersetzen und den Import von Generika zu erleichtern.

235 Nach Ablauf von Patent- und Unterlagenschutz von Originalmedikamenten kommen fiir
chemische Wirkstoffe Generika auf den Markt. Fiir biologische Wirkstoffe sind dies so-
genannte Biosimilars.

236 Der Bundesrat fordert Generika und Zugang zu lebenswichtigen Arzneimitteln, Medienmit-
teilung des Bundesrates vom 22.9.2023. Die Anderungen betreffen insbesondere die Erho-
hung des Preisabstandes zum Originalpréparat bei der Aufnahme von Generika, deren Wirk-
stoffe einen Marktumsatz von vier bis acht Millionen Franken generieren, die Erh6hung der
Preisabstiinde zum Originalpriparat fiir alle Generika bei deren Uberpriifung, die Einfiihrung
von gestuften Preisabstinden bei Biosimilars (entsprechend dem Modell bei den Generika)
und die Erhohung des Selbstbehalts bei Medikamenten, die deutlich teurer sind als andere
wirkstoffgleiche Produkte.

237 NEK: Medikamentenpreise — Uberlegungen zum gerechten Umgang mit teuren neuen
Medikamenten, Stellungnahme Nr. 35/2020 vom 2.7.2020. Siehe auch «Medikamenten-
preise — Uberlegungen zum gerechten Umgang mit teuren neuen Medikamenteny», Medi-
enmitteilung der NEK vom 5.10.2020
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Die NEK ist der Ansicht, dass die Anwendung der WZW-Kriterien zukiinftig kaum
ausreichen wird, um die Kosten im Rahmen eines akzeptablen Budgets halten zu kon-
nen. Angesichts der begrenzten Ressourcen sind in ihren Augen Begrenzungen hin-
sichtlich des Zugangs zu neuen teuren Medikamenten unabdingbar. Vor diesem Hin-
tergrund formulierte sie in ihrer Stellungnahme «inhaltliche und verfahrensbezogene
Uberlegungen zur Ausgestaltung moglichst gerechter und fiir die Bevdlkerung nach-
vollziehbarer Grenzziehungen». Neben der Nutzenmaximierung seien die Prinzipien
der Achtung der Menschenwiirde, der Solidaritit, der medizinischen Bediirftigkeit,
sowie der Grundrechte, namentlich der Rechtsgleichheit und des Diskriminierungs-
verbots, zu beriicksichtigen.238 Um sicherzustellen, dass die Begrenzungen demokra-
tisch legitimiert und transparent sind, sollten nach schwedischem Vorbild239 «fakten-
basierte Offentliche Debatten» {iber den Zugang zu neuen Medikamenten angeregt
werden. Diese Massnahme soll angesichts der schwierigen kiinftigen Entscheide «das
solidarische Bewusstsein und Handeln in der Gesellschaft» fordern. Ausserdem emp-
fiehlt die NEK, die Kriterien fiir die Aufnahme von Medikamenten in die SL durch
eine Verankerung im Gesetz demokratisch starker zu legitimieren und eine vom BAG
unabhingige HTA-Institution zu schaffen (siehe Kap. 3.2.3).240 Ferner hebt die NEK
hervor, dass ein Anstieg der Gesundheitskosten aufgrund neuer teurer Medikamente

238 Laut NEK sind die folgenden Aspekte zu beachten: Schweregrad der Erkrankung, Dring-
lichkeit der Behandlung, angemessene Beriicksichtigung der Nutzenmaximierung. Da-
nach befragt, wie diese Prinzipien in der Praxis konkretisiert werden konnten, erklérte der
Vizeprisident der NEK, dass dies nur auf iterative Weise moglich ist, d. h. anhand von
konkreten Féllen und in engem Dialog mit den Gesundheitsakteuren. Er unterstrich die
Notwendigkeit, sich hinsichtlich des Nutzens der Medikamente auf konkrete Sachverhalte
stiitzen zu konnen.

239 Das schwedische Modell fiir die Festlegung der Priorititen in der Gesundheitspflege verfolgt
das Ziel, eine 6ffentliche Debatte iiber die ethischen Grundsétze fiir die Entscheide und iiber
die Rechtfertigung der Limitationen zu férdern und zu fithren, um so einen nationalen Kon-
sens in diesem Bereich zu erzielen. Die Debatten wurden auf der Basis von staatlich koordi-
nierten regionalen Initiativen organisiert. Zudem wurden Umfragen in der Bevolkerung
durchgefiihrt. Ein dhnliches Vorgehen wurde auch in Grossbritannien gewahlt.

240 Die NEK betont, dass bei der Festlegung fairer Preise verschiedene Parameter in Konflikt
miteinander stehen (breiter Zugang zu Medikamenten, Deckung der Entwicklungs-, Produk-
tions- und Marketingkosten, Widerspiegelung des Mehrwerts des Produkts, Honorierung der
Innovativitit und Risikobereitschaft, Nachvollziehbarkeit der Verfahren). All diesen Krite-
rien Rechnung zu tragen, ist laut NEK eine der Herausforderungen dieser Debatte.
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negative finanzielle Auswirkungen auf andere sozialpolitische Bereiche haben und so
langfristig das Ziel des Schutzes der 6ffentlichen Gesundheit gefihrden konnte.241

Das BAG bezeichnete die Empfehlungen der NEK als wertvoll fiir die Weiterentwick-
lung des Preisfestsetzungssystems. Es teilt die Ansicht der NEK, dass Limitierungen
oder Grenzen fiir die Verglitung von Arzneimitteln gerechtfertigt sind und in Zukunft
notwendig werden konnten. Es wies darauf hin, dass das solidarische Bewusstsein und
Handeln sowie die Wahrung der Rechtsgleichheit und die Einhaltung des Diskrimi-
nierungsverbots im Aufnahmeprozess bereits stark gewichtete Aspekte sind. Des
Weiteren hielt das BAG fest, dass sich die ethischen Grundprinzipien der Menschen-
wiirde, der Bediirftigkeit und der Solidaritdt zwar nicht explizit im Handbuch zur SL
finden, aber in den gesetzlichen Grundlagen enthalten sind,242 und nichts das BAG
davon abhilt, diese entsprechend zu befolgen. Bestimmte ethische Grundsitze seien
im Ubrigen ins Dokument «Operationalisierung der WZW-Kcriterien» von 2022 auf-
genommen worden (siche Kap. 3.2.1).

Die Forderung nach der Beteiligung der Bevolkerung an den Entscheiden iiber die
Preisfestlegung ist nach Ansicht des BAG durch die Vertretung der Versicherten in
der EAK bereits erfiillt. Im Weiteren ist es der Ansicht, dass die geplanten Revisionen
des KVG und die Umsetzung verschiedener parlamentarischer Vorstosse?43 eine gute
Gelegenheit fiir eine politische und 6ffentliche Debatte {iber dieses Thema bieten. Es
erklérte sich bereit, die Moglichkeit zu priifen, bei der Forderung einer 6ffentlichen
Diskussion mit den Kantonen zusammenzuarbeiten, hielt aber fest, dass es sich um
ein schwieriges Thema handelt.

Das BAG zog eine sehr positive Bilanz der Zusammenarbeit mit der NEK in diesem
Bereich. Die GPK-S stellte allerdings fest, dass das Amt nach der Veroffentlichung
der NEK-Stellungnahme keinen direkten Kontakt mit der Ethikkommission hatte. Das

241 Im Rahmen der Konsultation zum vorliegenden Bericht teilten die Dachverbénde der
Pharmaindustrie (Interpharma, Vips, Intergenerika) mit, dass diese Aussage fiir sie nicht
nachvollziehbar ist. Sie machten diesbeziiglich die folgenden Elemente geltend: «Wir
mochten betonen, dass der grosse Teil der Medikamente kostensenkende Effekte in ande-
ren Bereichen des Gesundheitswesens, der Sozialversicherungen oder allgemein der Ge-
sellschaft und Volkswirtschaft zur Folge hat. Wir verweisen in diesem Zusammenhang
zum Beispiel gerne auf die Studie von [Frank] Lichtenberg (2022), welche zeigt, dass die
pharmazeutischen Innovationen, welche in der Schweiz auf den Markt kamen, die Kran-
kenhausiibernachtungen im Jahr 2019 um 17,3% reduziert haben, was zu Einsparungen
fiir das Schweizer Gesundheitswesen im selben Jahr von rund 3 Milliarden Franken ge-
fiihrt hat sowie die frithzeitige Mortalitit bei unter 85-Jahrigen um ein Drittel reduziert
haben. Leider miissen wir immer wieder feststellen, dass bei der Medikamentenvergiitung
ein komplett einseitiger Fokus auf die OKP-Kosten gelegt wird. Die pharmazeutische In-
dustrie stellt sich gerne einer gesamtheitlichen Beurteilung von Kosten und Nutzen ihrer
Produkte.

242 Das BAG nannte in diesem Zusammenhang die WZW-Kcriterien (Art. 32 KVG) und die
Garantie des Zugangs zu einer qualitativ hochstehenden und zweckmaéssigen gesundheitli-
chen Versorgung zu moglichst tiefen Kosten (Art. 43 Abs. 6 KVG).

243 Das BAG nannte in diesem Zusammenhang die KVG-Revision «Massnahmen zur Kos-
tenddmpfung — Paket 2» (namentlich die Vorschldge zu den Preismodellen) sowie die
Motion Dittli 19.3703 («Medikamentenkosten. Es braucht Anpassungen beim Zulas-
sungs- und Preisbildungssystem im Bereich der Grundversicherung») vom 19.6.2019 und
das Postulat Cassis 11.3218 («Wie viel soll die Gesellschaft fiir ein Lebensjahr zahlen?»)
vom 17.3.2011.
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BAG teilte mit, dass ein solcher Dialog von Anfang an nicht vorgesehen war, es je-
doch nicht zogern wird, die NEK zu kontaktieren, sollten sich neue Fragen ergeben.

Die Beurteilung der GPK-S zu diesen Aspekten findet sich im Kap. 4.2.3.

4 Beurteilung der GPK-S

4.1 Allgemeine Bemerkungen

Nach Ansicht der GPK-S sind die SL-Aufnahme und die periodische Uberpriifung der
Arzneimittel eine zentrale Herausforderung der Gesundheitspolitik des Bundes. Diese
Prozesse dienen dazu, der Schweizer Bevilkerung Zugang zu qualitativ hochstehen-
den und zweckmaissigen Arzneimitteln zu moglichst giinstigen Kosten zu bieten
(Art. 43 Abs. 6 KVG). Die entsprechende Praxis der Behorden hat einen direkten Ein-
fluss auf die Kosten zulasten der OKP und allgemein auf die Gesundheitskosten in
der Schweiz.

Die GPK-S stellte in ihrer Nachkontrolle erfreut fest, dass der Bundesrat, das EDI und
das BAG diesem Themenbereich in den vergangenen Jahren grosse Aufmerksamkeit
geschenkt haben. Der Bundesrat hat mehrere Revisionen der Verordnungen in seinem
Kompetenzbereich vorgenommen und dem Parlament verschiedene Vorschlédge fiir
Gesetzesdanderungen unterbreitet. Die Kommission kommt zum Schluss, dass die vom
Bundesrat seit 2014 ergriffenen Massnahmen die Verfahren fiir die Aufnahme und die
Uberpriifung der Arzneimittel auf verschiedenen Ebenen verbessert (siche Kap. 4.2
bis 4.4) und mehrere ihrer Empfehlungen umgesetzt haben.

Allgemein erkennt die GPK-S keine grundsitzlichen Méngel beim Management der
Aufnahme- und Uberpriifungsprozesse durch den Bundesrat, das EDI und das BAG.
Sie gelangt auf der Grundlage der erhaltenen Informationen zur Auffassung, dass das
Handeln der Bundesbehdrden das Kriterium der Zweckmadssigkeit erfiillt: Threr An-
sicht nach machen die Bundesbehdrden angemessen Gebrauch von ihrem Handlungs-
spielraum, um die gesetzten Ziele zu erreichen. In Sachen Rechtmdissigkeit erkennt
die GPK-S keine Hinweise, die vermuten lassen, dass die Behorden die rechtlichen
Vorgaben im Arzneimittelbereich nicht einhalten. Thre Bilanz hinsichtlich des Krite-
riums der Wirksamkeit féllt allerdings deutlich durchwachsener aus: Die aktuelle Pra-
xis garantiert der Bevolkerung zwar grundsitzlich Zugang zu geeigneten und qualita-
tiv hochwertigen Medikamenten, doch dauert es lang bis zur Aufnahme der
Arzneimittel in die SL und die aktuellen Verfahren stossen an ihre Grenzen in Anbe-
tracht der neuen kostspieligen Therapien, der fehlenden Preistransparenz auf interna-
tionaler Ebene und der Versorgungsprobleme. Zudem sind die Kosten zulasten der
OKP in diesem Bereich seit 2014 kontinuierlich gestiegen, trotz der erheblichen Ein-
sparungen, die dank der Preissenkungen im Rahmen der dreijihrlichen Uberpriifung
erzielt wurden.

Die GPK-S erachtet in diesem Zusammenhang zusétzliche Massnahmen fiir unerléss-
lich, um sicherzustellen, dass die KVG-Bestimmungen zu den Medikamenten wirk-
samer vollzogen und dabei die verschiedenen Herausforderungen (namentlich Kos-
tenddmpfung, Innovationsforderung, Versorgungssicherheit) ausgewogen beriick-
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sichtigt werden. Diese Massnahmen konnen nach Ansicht der Kommission unabhin-
gig vom Ausgang der im Parlament laufenden Beratungen zu diesem Thema ergriffen
werden.244

Die GPK-S bewertet im Folgenden die Umsetzung ihrer Empfehlungen von 2014.245
Sie legt in Kapitel 4.2 jene Punkte dar, bei denen sie aus Sicht der Oberaufsicht zu-
satzlichen Handlungsbedarf sieht. Die weiteren Aspekte sind in Kapitel 4.3 présen-
tiert.

4.2 Wichtigste aktuelle Herausforderungen aus Sicht der
Oberaufsicht und neue Empfehlungen

Hauptursache fiir die Blockade im aktuellen System sind nach Auffassung der GPK-
S die grundlegenden Meinungsverschiedenheiten zwischen den Bundesbehorden und
der Pharmaindustrie betreffend die Bewertung der Wirtschaftlichkeit der Medika-
mente. Die Kommission ist der Auffassung, dass in diesem Bereich und allgemein in
Bezug auf die Bewertung der WZW-Kriterien Verbesserungsbedarf besteht
(Kap. 4.2.1). Sie schldgt im Weiteren verschiedene Massnahmen vor, um die Wirk-
samkeit und die Klarheit der Verfahren fiir die Aufnahme und Uberpriifung der Me-
dikamente zu erhohen (Kap. 4.2.2). Ferner erachtet sie es als unerlésslich, dass der
Bundesrat die ethischen Fragen im Zusammenhang mit der Vergiitung sehr kostspie-
liger Medikamente iiber die OKP klart (Kap. 4.2.3). Vor diesem Hintergrund hat sie
beschlossen, eine Reihe neuer Empfehlungen zuhanden des Bundesrates zu formulie-
ren und zwei Postulate einzureichen.

4.2.1 Bewertung der Wirksamkeit, Zweckmaissigkeit und
Wirtschaftlichkeit kldren

Rechtsgrundlagen und andere Vorgaben (Kap. 3.2.1 und 3.2.4)

Insgesamt erkennt die GPK-S — mit Ausnahme einiger weiter unten dargelegter As-
pekte (siche Empfehlungen 2 und 3) — aus Sicht der Oberaufsicht keinen Handlungs-
bedarf hinsichtlich der Qualitdt der Verordnungen und der anderen Vorgaben fiir die
Bewertung der Medikamente nach den WZW-Kriterien. Sie anerkennt, dass die Struk-
tur des geltenden Rechts komplex ist und die hiufigen Anderungen des Rechtsrah-
mens (Gesetze, Verordnungen, Weisungen und Handbiicher)246 eine Herausforderung
fiir alle Beteiligten darstellen, namentlich fiir die betroffenen Unternehmen. Sie halt
aber fest, dass sich das BAG bemiiht, in dieser Hinsicht mittels Rund- und Informati-
onsschreiben transparent und regelmissig zu kommunizieren.

244 Als parlamentarisches Oberaufsichtsorgan konzentriert sich die GPK-S auf die Umset-
zung des geltenden Rechts durch den Bundesrat. Sie dussert sich nicht zur Angemessen-
heit der Beschliisse oder laufenden Arbeiten des Parlaments, da dieser Bereich in die Zu-
standigkeit der Sachbereichskommissionen fallt.

245 Die Empfehlungen von 2014 finden sich in Anhang 4.

246 Durch Bundesrats- und Parlamentsbeschliisse sowie aufgrund der Rechtsprechung.
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Die Kommission ersucht den Bundesrat, sicherzustellen, dass das BAG die 6ffentliche
Kommunikation iiber die geltenden Vorgaben in diesem Bereich — im Rahmen des
Moglichen und unter Nutzung der digitalen Moglichkeiten — weiter verbessert. Sie
bittet ihn, zum Beispiel die Zweckmaissigkeit eines Onlineverzeichnisses, das regel-
massig aktualisiert wird, zu priifen. Angesichts der jiingsten Verordnungsinderungen
des Bundesrates erachtet sie es auch als wichtig, dass das BAG der Aktualisierung des
Handbuchs zur SL, sechs Jahre nach dessen letzter Uberarbeitung, Prioritit einrdumt.

Die Kommission begriisst zudem, dass das BAG in den vergangenen Jahren auf die
Konkretisierung der WZW-Kriterien hingearbeitet hat. Insbesondere die jlingste Verof-
fentlichung des Dokuments «Operationalisierung der WZW-Kriterien» (siche
Kap. 3.2.1) erachtet sie als wichtigen Fortschritt in Sachen Vereinheitlichung und Trans-
parenz der Priifung durch das Bundesamt. Dieses Dokument setzt zum Teil die Forde-
rung nach einer Prizisierung der WZW-Kriterien um, welche die GPK-S in ihren Pos-
tulaten 14.3295 und 14.3296 formuliert hat. Die Kommission ersucht das BAG, dieses
Dokument regelméssig anhand der neusten Erkenntnisse zu aktualisieren.

Empfehlung 1 — Rechtsgrundlagen und andere Vorgaben fiir die Bewertung der
Medikamente nach den WZW-Kriterien

Der Bundesrat wird ersucht, dafiir zu sorgen, dass das BAG das Handbuch zur
SL und — soweit notwendig — das Dokument zur Operationalisierung der WZW-
Kriterien aktualisiert.

Der Bundesrat wird zudem ersucht, sicherzustellen, dass das BAG die 6ffentliche
Kommunikation iiber die Rechtsgrundlagen, die sonstigen Vorgaben und die
Rechtsprechung in Sachen Bewertung der Medikamente nach den WZW-
Kriterien im Aufnahme- und Uberpriifungsverfahren weiter verbessert. Das Bun-
desamt wird gebeten, hierbei die digitalen Moglichkeiten zu nutzen.

Die GPK-S hat im Weiteren Kenntnis genommen vom Vorschlag des Bundesrates ans
Parlament, eine differenzierte Priifung der WZW-Kriterien einzufiihren, d. h. den De-
tailgrad der Bewertung nach den WZW-Kriterien von der Art und dem Lebenszyklus
der zu priifenden Leistung abhéngig zu machen (siche Kap. 3.2.4).247 Grundsitzlich
ist die Kommission der Ansicht, dass eine Gewichtung der Bewertung nach den
WZW-Kriterien und eine Flexibilisierung des Uberpriifungsthythmus in gewissen
Fallen sinnvoll sein konnen, um sich auf die Produkte zu konzentrieren, bei denen
aufgrund neuer Informationen eine Bewertung notwendig ist oder bei denen ein er-
hohter gesundheitlicher Nutzen oder nennenswerte Kosteneinsparungen zu erwarten
sind.248 [hr ist aber wichtig, dass eine solche Differenzierung nicht zu einer allgemei-
nen Schwichung der Bewertung nach den WZW-Kriterien fiihrt. Dementsprechend

247 Dieser Vorschlag wird vom Parlament im Rahmen des zweiten Kostenddmpfungspakets
(Revision des KVG) behandelt. Der Nationalrat hat dem Vorschlag in erster Lesung keine
Folge gegeben. Der Standerat wird sich 2024 mit dieser Frage befassen.

248 So konnte es in den Augen der Kommission zweckmissig sein, bei gewissen bereits sehr
giinstigen Medikamenten auf die dreijdhrliche Uberpriifung zu verzichten, um zu verhin-
dern, dass diese aus Rentabilitdtsgriinden vom Markt verschwinden. Umgekehrt konnte
bei bestimmten neuen Medikamenten, bei denen nur Teildaten iiber die Wirksamkeit oder
Zweckmissigkeit vorliegen, eine hauﬁgere Uberpriifung (z. B. jedes Jahr) gerechtfertigt
sein.
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ersucht sie den Bundesrat, fiir den Fall, dass dieser Vorschlag vom Parlament gutge-
heissen wird, auf Verordnungsebene auf transparente Weise Leitlinien fiir die WZW-
Bewertungen im Rahmen der verschiedenen Priifungen und Uberpriifungen festzule-
gen.

Spezifischer Fall der Bewertung der Wirtschaftlichkeit (Kap. 3.2.2)

Die Bewertung der Wirtschaftlichkeit ist nach Ansicht der GPK-S die Hauptheraus-
forderung im Aufnahme- und Uberpriifungsverfahren und wird dies auch in den
nichsten Jahren bleiben. Die grundlegenden Meinungsverschiedenheiten zwischen
dem BAG und der Pharmaindustrie in diesem Bereich haben erhebliche Auswirkun-
gen auf die Dauer der Aufnahme- und Uberpriifungsverfahren (Kap. 4.2.2), auf die
Gespréchsbereitschaft beider Seiten (Kap. 4.2.2) und letztlich auf die Effizienz des
gesamten Verfahrens. Die Kommission bedauert es, dass diese Meinungsverschieden-
heiten den ganzen Prozess blockieren und die Aufnahme bestimmter Medikamente in
die SL um mehrere Monate verzdgern.

Die Kommission erachtet es als positiv, dass der Bundesrat in den vergangenen Jahren
auf mehreren Ebenen darauf hingearbeitet hat, die Modalititen der Wirtschaftlich-
keitsbewertung zu ergdnzen und zu prazisieren (APV und TQV). So schlug er regel-
missig Anderungen der einschligigen Verordnungen vor, beriicksichtigte dabei aber
stets die Einschitzungen der betroffenen Akteure.249 Zudem arbeitete er gemeinsam
mit der Pharmaindustrie und den Krankenversicherern ein Nutzenbewertungsmodell
fiir Onkologika aus, welches als Grundlage fiir die Berechnung des Innovationszu-
schlags im TQV dient (sieche auch weiter unten). Die Veroffentlichung des Dokuments
«Operationalisierung der WZW-Kriterien» im Jahr 2022 erhdhte ebenfalls die Trans-
parenz hinsichtlich der Wirtschaftlichkeitspriifung durch das Bundesamt. Im Weite-
ren akzeptierte der Bundesrat mit dem Vorschlag, die neuen Preismodelle mit vertrau-
lichen Riickvergiitungen im Gesetz zu verankern (siche Kap. 3.4.3 und 4.3), eine
wichtige Ausnahme zu den tiblichen Grundsétzen fiir die Berechnung der Wirtschaft-
lichkeit, um Einigungen mit der Pharmaindustrie bei der Preisfestsetzung zu erleichtern.

Die GPK-S hilt fest, dass die Bewertung der Wirtschaftlichkeit von Medikamenten eine
komplexe Aufgabe darstellt und das BAG in diesem Zusammenhang mit zahlreichen
Herausforderungen konfrontiert ist (siche Kap. 3.2.2). Sie erachtet es vor diesem Hin-
tergrund als zweckmissig, dass das Bundesamt bei seiner Priifung iiber einen gewissen
Handlungsspielraum verfiigt. Dieser soll es dem BAG ermoglichen, je nach gepriiftem
Arzneimittel ein Gleichgewicht zwischen den verschiedenen, bisweilen gegensitzlichen
Zielen des KVG zu finden und einen angemessenen Vergiitungsbetrag festzulegen. Die-
ser Ermessensspielraum ist von den Gerichten mehrfach bestétigt worden.250 Angesichts
der derzeitigen Entwicklung der Gesundheitskosten ist es fiir die GPK-S nachvollzieh-
bar, dass das BAG dem Kriterium der Kostenglinstigkeit besondere Aufmerksamkeit
schenkt. Die Abklarungen der Kommission haben allerdings gezeigt, dass sich das Bun-
desamt nicht einseitig auf den Preis konzentriert, sondern auch anderen Kriterien wie
der Innovation und der Versorgungssicherheit Rechnung trigt.

249 Der Bundesrat verzichtete zum Beispiel nach Kritik in der Vernehmlassung auf die 2022
von ihm vorgeschlagenen Verordnungsidnderungen zum APV und zum TQV.

250 Aufgrund der Gewaltentrennung steht es der GPK-S nicht zu, sich zum Inhalt der Ge-
richtsurteile in dieser Sache zu dussern.
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Ankniipfend an die Forderungen in ihrem Postulat 14.3296 von 2014 und angesichts
der grundsitzlichen Meinungsverschiedenheiten zwischen den Bundesbehorden und
der Pharmaindustrie, erachtet es die GPK-S als wichtig, dass der Bundesrat die Mo-
dalitdten der Bewertung der Wirtschaftlichkeit von Medikamenten weiter bestmoglich
klart und optimiert.

Sie ersucht den Bundesrat, zu priifen, ob fiir die Auswahl der Medikamente, die
vom BAG fiir den TQV und den APV herangezogen werden, allgemeine Leitli-
nien definiert werden miissten, wobei der Handlungsspielraum des Bundesamtes
fiir die Auswahl im Einzelfall nicht eingeschriankt werden sollte.

Zudem ersucht sie ihn, zu priifen, inwieweit die Verordnungsbestimmungen?2>1
dahingehend angepasst werden konnten, dass im APV die im Ausland tatsédchlich
vergiiteten Medikamentenpreise und nicht die deutlich hdheren «Schaufenster-
preise» beriicksichtigt werden. Der Bundesrat wird in diesem Zusammenhang auf-
gefordert, die bilateralen Kontakte zu den im APV beriicksichtigten Landern zu
intensivieren.

Ausserdem ersucht sie ihn, zu priifen, inwieweit sich der APV und der TQV im-
mer noch als Modelle fiir alle Szenarien eignen, oder ob es nicht alternative An-
sdtze braucht, insbesondere fiir die Festlegung der Preise bestimmter kostspieliger
Medikamente.

Die Kommission ist ferner der Ansicht, dass verschiedene weitere Massnahmen die
Bewertung der Wirtschaftlichkeit von Medikamenten verbessern sollten, namentlich
die Optimierung der HTA (siehe Postulat 1) und die Forderung eines regelmissigen
Dialogs zwischen dem BAG und der Pharmaindustrie (siche Kap. 4.2.2).

Empfehlung 2 — Bewertung der Wirtschaftlichkeit von Medikamenten

keit von Medikamenten bestmdglich zu kldren und zu optimieren, um den thera-
peutischen Quervergleich (TQV) und den Auslandpreisvergleich (APV) wirksa-
mer zu machen. Er wird gebeten, in diesem Zusammenhang — in Zusammenarbeit
mit den betroffenen Akteuren — insbesondere zu priifen,

herangezogen werden, allgemeine Leitlinien definiert werden miissten;

passt werden konnten, dass im APV die im Ausland tatséchlich vergiiteten Me-

Der Bundesrat wird ersucht, die Modalititen der Bewertung der Wirtschaftlich-

- ob fiir die Auswahl der Medikamente, die vom BAG fiir den TQV und den APV

- inwieweit die Verordnungsbestimmungen (KVV und KLV) dahingehend ange-

dikamentenpreise beriicksichtigt werden;

- inwieweit sich der APV und der TQV immer noch als Modelle fiir alle Szenarien
eignen, oder ob es nicht alternative Ansétze braucht.

251 Namentlich Art. 65b Abs. 2 und 3 KVV und Art. 34b und 34c KLV
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Bewertung des therapeutischen Nutzens (Kap. 3.2.2)

Die GPK-S begriisst, dass das BAG gemeinsam mit den Krankenversicherern und der
Pharmaindustrie Nutzenbewertungsmodelle entwickelt hat, anhand von denen der In-
novationszuschlag im Rahmen des TQV berechnet wird. Sie sieht in diesen Modellen
einen wichtigen Schritt zur Klarung der Wirtschaftlichkeitspriifung. Wie oben aufge-
fiihrt begriisst sie die Umsetzung eines solchen Modells fiir Krebsmedikamente. Sie
ersucht den Bundesrat, dafiir zu sorgen, dass das BAG ein solches Modell auch fiir
andere (nicht-onkologische) Medikamente prioritér finalisiert und einfiihrt. Sie geht
davon aus, dass die Rechtsgrundlagen und die sonstigen einschldgigen Vorgaben (na-
mentlich das Handbuch zur SL) nétigenfalls angepasst werden.

Empfehlung 3 — Nutzenbewertungsmodell fiir nicht-onkologische Medikamente

Der Bundesrat wird ersucht, dafiir zu sorgen, dass das BAG ein Nutzenbewertungs-
modell fiir nicht-onkologische Medikamente prioritér finalisiert und einfiihrt.

Vorbehaltlich der Umsetzung der oben genannten Empfehlung 3 kommt die GPK-S
zum Schluss, dass der Bundesrat ihre Empfehlung 2 von 2014 und einen Teil des Pos-
tulats 14.3296 (Prizisierung der Zuschlagsbedingungen und einheitliche Zuschlags-
gewidhrung) umgesetzt hat.

Health Technology Assessments (Kap. 3.2.3)

Die Bilanz der GPK-S iiber die Entwicklung der HTA im Verlauf der vergangenen Jahre
fallt durchwachsen aus. Grundsétzlich erachtet die Kommission es als sehr wichtig, dass
die Medikamente, bei denen der Verdacht besteht, dass die WZW-Kriterien nicht erfiillt
sind, einer vertieften Priifung unterzogen werden. Ein solches Vorgehen ermoglicht es
dem BAG, faktenbasierte Entscheide zu treffen. Die GPK-S begriisst die Bemiihungen,
die das BAG in diesem Bereich seit 2016 unternommen hat, und hélt fest, dass die HTA-
Abteilung des BAG nun, einige Jahre nach ihrer Schaffung, den vom Bundesrat ange-
kiindigten Arbeitsrhythmus erreicht hat. Sie hat bei ihrer Nachkontrolle keine Probleme
im Zusammenhang mit der Fiihrung und der Funktionsweise dieser Abteilung erkannt.
Diese iibt ihre Téatigkeit serids aus und arbeitet an der Verbesserung der Berichtsqualitét.
Die Kommission begriisst die Transparenz des BAG hinsichtlich der Priifergebnisse. Sie
erachtet es als angemessen, dass jede Person oder Organisation, Assessment-Vorschlige
unterbreiten kann. In Bezug auf den aktuellen HTA-Anteil bei den Medikamenten (ca.
50 %) sieht sie keinen Handlungsbedarf.

Etwas skeptischer ist die GPK-S hingegen, was die konkreten Auswirkungen der As-
sessments angeht. Sie hilt fest, dass der Einfluss der HTA im Arzneimittelbereich
bislang sehr begrenzt ist.252 Die Einsparungen, die in den verschiedenen Bereichen
dank der HTA insgesamt erzielt wurden (ca. 75 Mio. Franken jéhrlich laut Bundes-
rat), sind deutlich geringer als urspriinglich angenommen. Die Kommission ist sich
bewusst, dass diese Situation insbesondere auf die Ausnutzung der Verfahrensrechte
durch die betroffenen Unternehmen zuriickzufiihren ist. Ausserdem zeugt die geringe

252 Nur drei der fiinfzehn Assessments fiihrten zur Anderung des Vergiitungsbetrags und kein
einziges zu einer Streichung eines Medikaments von der SL.
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Zahl von Anderungen nach einem HTA auch von der guten Qualitiit der urspriingli-
chen WZW-Priifung des BAG. Dennoch erachtet es die GPK-S als wichtig, dass die
Wirksamkeit des HTA-Programms noch erhoht wird, ankniipfend an die bereits er-
griffenen Massnahmen. Bei der Wahl der Assessments sollte sich das BAG bestmog-
lich auf diejenigen Medikamente und Leistungen konzentrieren, bei denen umstritten
ist, ob die WZW-KTriterien erfiillt sind, oder die ein erhebliches Sparpotenzial aufwei-
sen. Zudem sollte der Erfahrungsaustausch mit den HTA-Agenturen anderer Lander
und die Ubernahme von HTA-Berichten aus dem Ausland verstirkt werden. Die
GPK-S ist ferner der Ansicht, dass das BAG im Zusammenhang mit den neuen Me-
dikamente, deren Preis provisorisch festgelegt wurde oder die befristet in die SL auf-
genommen wurden, sowie den Medikamenten, bei denen bei der periodischen Uber-
priifung Meinungsverschiedenheiten mit der Pharmaindustrie auftreten, mehr HTA
durchfiihren sollte (siehe Kap. 4.2.2).

Die GPK-S ist im Weiteren der Auffassung, dass die Schaffung einer vom BAG un-
abhingigen HTA-Einrichtung nach wie vor eine aktuelle Option ist. Die Kommission
anerkennt, dass die HTA-Sektion des BAG organisatorisch getrennt ist von den ande-
ren Abteilungen des Bundesamtes und dass die HTA-Berichte von externen Agentu-
ren verfasst werden, auf die das BAG keinen Einfluss hat. Dennoch teilt sie die An-
sicht der NEK, dass eine unabhéngige Einrichtung zu einer klareren Rollentrennung
im Priifverfahren beitragen wiirde. Dies wiirde sich vermutlich positiv auf die 6ffent-
liche Wahrnehmung der Unabhingigkeit der Assessments auswirken und deren Ak-
zeptanz bei den betroffenen Akteuren des Gesundheitsbereichs starken.253 Eine solche
Agentur konnte in Zusammenarbeit mit anderen betroffenen institutionellen Akteuren
(wie den Kantonen und der Wissenschaft) ins Leben gerufen werden, um mogliche
Synergien zu nutzen.

Vor diesem Hintergrund reicht die GPK-S das nachfolgende Postulat ein.

Postulat 1 — Health Technology Assessments (HTA): Bilanz, Erhohung der Wirk-
samkeit und Priifung der Schaffung einer unabhdngigen Einrichtung

Der Bundesrat wird gebeten:

1. bis 2025 eine detaillierte Bilanz der HTA-Praxis des BAG zu ziehen, die eine
Analyse der Qualitit der HTA, eine Analyse der Auswirkungen der HTA, eine
Schitzung der erzielten Einsparungen und eine Auflistung der grossten Heraus-
forderungen fiir das BAG umfasst;

2. auf der Grundlage dieser Bilanz zu priifen, welche Massnahmen ergriffen wer-
den konnten, um die Wirksamkeit der HTA zu erhdhen;

3. die Schaffung einer unabhingigen HTA-Agentur zu priifen, in Zusammenar-
beit mit anderen institutionellen Akteuren.

Der Bundesrat wird ersucht, die Ergebnisse seiner Arbeiten in einem Bericht dar-
zulegen.

253 Insbesondere die Pharmaindustrie zeigt sich kritisch gegeniiber der Tétigkeit des BAG im
Allgemeinen (siehe Kap. 3.1.6) und jener der HTA-Sektion im Besonderen.
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4.2.2 Verfahren fiir die Aufnahme und Uberpriifung von
Medikamenten optimieren

Dauer des Aufnahmeverfahrens (Kap. 3.1.3)

Die GPK-S hiilt fest, dass die Verfahrensdauer nach wie vor eine der grossten Her-
ausforderungen im Zusammenhang mit der Aufnahme von Medikamenten in die SL
ist. Sie konstatiert zudem, dass das BAG und die Pharmaindustrie in diesem Bereich
sehr unterschiedliche Zahlen présentieren und Positionen vertreten, namentlich was
die Einhaltung der in Artikel 315 KLV genannten Frist angeht.254

Die Kommission erachtet es als besorgniserregend, dass der in Artikel 315 KLV ge-
nannte Regelwert von 60 Tagen in vielen Féllen nicht eingehalten wird und die Zahl
der hingigen Gesuche weiterhin hoch ist.

Grundsatzlich teilt die GPK-S die Ansicht der Pharmaindustrie, dass eine Verkiirzung
der Dauer fiir die Bearbeitung der Aufnahmegesuche wiinschenswert wére. Sie ist al-
lerdings der Auffassung, dass die Kritik der Pharmaindustrie am BAG in verschiede-
ner Hinsicht zu relativieren ist:

- Erstens haben der Bundesrat und das BAG in den vergangenen Jahren aktiv auf
eine Verkiirzung der Verfahrensdauer hingewirkt, z. B. durch die Aufstockung
der Ressourcen des Bundesamtes (siehe Kap. 3.1.2) und durch die Verbesserung
der Zusammenarbeit mit Swissmedic (sieche Kap. 3.1.5). Zudem bearbeitet das
BAG mehr Gesuche pro Jahr als bisher. Die GPK-S stellt ausserdem fest, dass die
Verfahrensdauer in der Schweiz im internationalen Vergleich relativ wettbe-
werbsfiahig zu sein scheint.

- Zweitens sind nach Ansicht der Kommission fiir die Ldnge des Verfahrens nicht
mangelnde Effizienz oder fehlende Ressourcen des BAG hauptursichlich, son-
dern die grundlegenden Meinungsverschiedenheiten zwischen dem Bundesamt
und der Pharmaindustrie in Bezug auf das Kriterium der Wirtschaftlichkeit (siehe
Kap. 4.2.1). Zum aktuellen Zeitpunkt erachtet es die GPK-S als angemessen, dass
das BAG bei Uneinigkeit {iber die Wirtschaftlichkeit eines Medikaments die Ver-
handlungen mit dem betroffenen Unternehmen auch nach Ablauf der 60-Tage-
Frist fortsetzt, um eine einvernehmliche Losung zu finden und keinen einseitigen
ablehnenden Beschluss fassen zu miissen.

- Drittens tragt die Pharmaindustrie nach Ansicht der Kommission ebenfalls einen
Teil der Verantwortung fiir die Linge des Aufnahmeverfahrens. So haben die Ab-
klarungen der GPK-S gezeigt, dass die Unternehmen in einigen Fillen zogern,
ihre Aufnahmegesuche beim BAG einzureichen, bzw. nicht von der Moglichkeit
Gebrauch machen, die Gesuche bereits mit dem Vorbescheid von Swissmedic ein-
zureichen.255 Zudem kommt es vor, dass dem Bundesamt unvollstindige Daten
eingereicht werden. Generell haben auch die zunehmende Komplexitit und die
steigende Zahl der Gesuche Auswirkungen auf die Bearbeitungsdauer.

254 Die GPK-S hat die Daten des BAG und der Pharmaindustrie zur Verfahrensdauer keiner
eingehenden Plausibilititspriifung unterzogen, da dies den Rahmen der vorliegenden
Nachkontrolle gesprengt hétte.

255 Die GPK-S hilt fest, dass das BAG und die Pharmaindustrie diesbeziiglich stark unter-
schiedliche Aussagen machen (siche Kap. 3.1.3). Das jiingst vorgenommene Audit der
EFK scheint die Aussagen des Bundesamtes aber zu bestitigen.
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Die GPK-S ersucht den Bundesrat, weiterhin darauf hinzuwirken, dass die Dauer fiir
die Bearbeitung der Aufnahmegesuche verkiirzt wird. Sie bittet ihn in diesem Zusam-
menhang, zu priifen, inwieweit die Verordnungsbestimmungen iiber die Fristen er-
ginzt oder prizisiert werden miissen, z. B. durch differenzierte Fristen fiir bestimmten
Arzneimittelkategorien. Zudem ersucht sie den Bundesrat, zu priifen, wie die Trans-
parenz beziiglich der tatsdchlichen Bearbeitungsdauer der Aufnahmegesuche erhdht
werden kann, z. B. durch die regelméssige Veroffentlichung entsprechender Statisti-
ken durch das BAG.

Ferner 14dt sie den Bundesrat ein, zu priifen, ob es nicht zweckmadssig wire, in die
Verordnungen ausdriicklich ein «Stop the clock»-System fiir das Aufnahmeverfahren,
wie es Swissmedic kennt, aufzunehmen.256 Im Weiteren ersucht sie den Bundesrat,
zu priifen, ob und wie das beschleunigte Autnahmeverfahren nach Artikel 31a KLV
verbessert werden kann. Generell ist sie der Auffassung, dass die Beschleunigung der
Verfahren nicht zulasten einer ordentlichen Priifung der Medikamente nach den
WZW-Kriterien gehen darf.

Die GPK-S ist im Weiteren der Meinung, dass die Starkung des Austauschs zwischen
dem BAG und der Pharmaindustrie sowie die ausreichende Ausstattung des BAG und
der EAK mit Ressourcen (siehe unten) Grundvoraussetzungen fiir die Verkiirzung der
Bearbeitungsdauer sind.

Empfehlung 4 — Bearbeitungsdauer fiir die Aufnahmegesuche

Der Bundesrat wird ersucht, darauf hinzuwirken, dass die Dauer fiir die Bearbei-
tung der Gesuche um die Aufnahme von Medikamenten in die Spezialititenliste
verkiirzt wird. Er wird in diesem Zusammenhang gebeten, in Zusammenarbeit
mit den betroffenen Akteuren zu priifen, inwieweit die Verordnungsbestimmun-
gen liber die Fristen erginzt oder prézisiert werden miissen.

Der Bundesrat wird zudem gebeten, zu priifen, wie die Transparenz beziiglich der
Dauer fiir die Bearbeitung der Aufnahmegesuche erhoht werden kann, z. B. durch
die regelméssige Veroffentlichung entsprechender Statistiken durch das BAG.

Ausserdem wird der Bundesrat eingeladen, zu priifen, ob es nicht zweckmaéssig
wire, in die Verordnungen ausdriicklich ein «Stop the clock»-System fiir das
Aufnahmeverfahren aufzunehmen. Ausserdem wird er gebeten, zu priifen, ob und
wie das beschleunigte Aufnahmeverfahren nach Artikel 31a KLV verbessert
werden kann.

Austausch des BAG mit der Pharmaindustrie (Kap. 3.1.6)

Die GPK-S stellte bei ithrer Nachkontrolle fest, dass das BAG und die Pharmaindustrie
thre Zusammenarbeit im Bereich der SL-Aufnahme von Medikamenten sehr unter-
schiedlich beurteilen. Insbesondere die Dachverbiande der Pharmaindustrie dusserten
sich in dieser Hinsicht sehr kritisch tiber das Bundesamt.

256 Gemiss den Informationen von Swissmedic kann das Institut die Frist stoppen, wenn fiir
die Behandlung eines Gesuchs beim betroffenen Pharmaunternehmen zusétzliche Infor-
mationen eingeholt werden miissen. Dies soll einen Anreiz fiir die Unternehmen schaffen,
die erforderlichen Informationen so schnell wie moglich zu liefern.
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Fiir die GPK-S ist es nachvollziehbar, dass es im Aufnahmeverfahren angesichts der
unterschiedlichen Interessen des BAG und der Pharmaindustrie regelméssig zu Mei-
nungsverschiedenheiten kommt. Die von der GPK-S gesammelten Informationen zei-
gen jedoch, dass sich das BAG in den letzten Jahren bemiiht hat, den Austausch mit
der Pharmaindustrie zu verstdrken und zu systematisieren. Die Kommission begriisst
insbesondere die Einflihrung von Abklarungsgesprichen mit den Unternehmen vor
der Gesuchseinreichung («Early Dialogue»).257 Positiv beurteilt sie auch die Absicht
des BAG, an den Vorabtreffen von Swissmedic mit der Pharmaindustrie («Pipeline
Meetings») teilzunehmen.258 Die Kommission hélt ausserdem fest, dass der Bundesrat
mehrere Massnahmen im Sinne der Pharmaindustrie ergriffen hat, wie die Einfiihrung
von vertraulichen Preismodellen (siehe Kap. 3.4.3 und 4.3) und die Schaffung eines
Early-Access-Verfahrens (siche Kap. 3.1.5 und unten).

Eine konstruktive Zusammenarbeit zwischen dem BAG und der Pharmaindustrie ist
nach Ansicht der Kommission unerlésslich fiir ein effizientes Funktionieren des Auf-
nahmeverfahrens. Die GPK-S ist der Auffassung, dass die entsprechenden Bemiihun-
gen des Bundesamtes fortgesetzt werden miissen. Sie ersucht den Bundesrat, dafiir zu
sorgen, dass das BAG einen regelmissigen und strukturierten Austausch mit den
Dachverbinden der Pharmaindustrie und mit den betroffenen Unternehmen pflegt.
Um einen konstruktiven Austausch zu ermoglichen, sollten die Treffen friih genug
geplant und der Inhalt klar festgelegt werden. Die Kommission erachtet es ausserdem
als wichtig, dass sich auch die Pharmaindustrie aktiv an der Losungssuche beteiligt
und sich in den Verhandlungen, insbesondere in Bezug auf die Bewertung der Wirt-
schaftlichkeit, kompromissbereit zeigt. Sie begriisst die von den Pharma-Dachverban-
den angekiindigte Gespréichsbereitschatft.

Die Kommission betont, dass die Stirkung des Dialogs zwischen dem BAG und der
Pharmaindustrie das Bundesamt nicht daran hindern darf, seinen gesetzlichen Auftrag
in voller Unabhangigkeit zu erfiillen. Das BAG ist gemidss dem Gesetz und den Ver-
ordnungen dafiir zustindig, die Priifung nach den WZW-Kriterien vorzunehmen und
Beschliisse tiber die Medikamentenpreise zu fassen, dies unter Berticksichtigung der
Interessen aller Beteiligten (Patientinnen und Patienten, Pharmaindustrie, Kranken-
versicherer und andere) und der im KVG formulierten Ziele. In diesem Sinne sind bei
allfalligen Revisionen der Gesetze und Verordnungen alle Akteure und nicht nur die
Industrie einzubeziehen.

Die GPK-S erwartet, dass alle betroffenen Akteure im Rahmen der Umsetzung der
Empfehlungen dieses Berichts einen konstruktiven Dialog pflegen.

257 Neue Art. 69a und 70b KVV sowie 31d KLV, verabschiedet im September 2023, in Kraft
ab 1.1.2024. Mit dieser Massnahme sollen die Meinungsverschiedenheiten im Aufnahme-
verfahren und somit dessen Dauer verringert werden. Die Kommission erachtet es als ver-
hiltnisméssig, dass diese Option fakultativ ist sowie nur auf Gesuch und Kosten der be-
troffenen Unternehmen zum Tragen kommt, da ein solcher Dialog nicht bei jedem
Medikament gerechtfertigt ist und fiir das BAG zusitzlichen Arbeitsaufwand mit sich
bringt.

258 Diese Massnahme soll es dem BAG erméglichen, die Aufnahmegesuche besser zu antizi-
pieren und so seine Ressourcenplanung zu optimieren.
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Empfehlung 5 — Austausch zwischen BAG und Pharmaindustrie

Der Bundesrat wird ersucht, dafur zu sorgen, dass das BAG weiterhin einen re-
gelmissigen und strukturierten Austausch mit den Dachverbidnden der Pharma-
industrie und mit den betroffenen Unternehmen iiber das Verfahren zur Auf-
nahme und Uberpriifung von Arzneimitteln pflegt. Ziel des Austauschs muss die
konstruktive Suche nach Losungen sein, die von allen Beteiligten unterstiitzt wer-
den konnen. Die Unabhéngigkeit des BAG bei der Ausiibung seines gesetzlichen
Auftrags muss gewahrt bleiben.

Einfiihrung eines Early-Access-Verfahrens (Kap. 3.1.5)

Die Kommission begriisst die Bemiithungen, die der Bundesrat und das BAG in den
vergangenen Jahren unternommen haben, um das Aufnahmeverfahren bei Medika-
menten, fiir die ein erhohter medizinischer Bedarf besteht, frither zu initialisieren, so-
dass diese Medikamente so schnell wie moglich nach ihrer Zulassung durch Swiss-
medic anhand eines vorldufigen Preises liber die OKP abgerechnet werden kdnnen
(«Early Access»).259 Sie bedauert allerdings, dass die entsprechenden Vorschldge der
Pharmaindustrie vom BAG erst 2022 gepriift wurden. Sie 1adt das Bundesamt ein, mit
der Durchfiithrung von entsprechenden Pilotprojekten, in Zusammenarbeit mit allen
betroffenen Akteuren, fortzufahren.

Die GPK-S erachtet es als wichtig, dass der Bundesrat den Risiken dieses Verfahrens,
die sich vor allem aus der Festlegung provisorischer Preise zu einem sehr friihen Zeit-
punkt der Priifung ergeben, besondere Aufmerksamkeit schenkt. Sie teilt die Ansicht
des BAG, dass die Gefahr besteht, einen fiir Jahre geltenden {iberméssig hohen Preis
festzulegen, noch bevor ausreichend Elemente fiir die Priifung des Medikaments nach
den WZW-Kriterien vorliegen.260 Vor diesem Hintergrund ersucht die Kommission
den Bundesrat, gemiss der nachfolgenden Empfehlung Bilanz zu ziehen iiber diesen
neuen Prozess.

Empfehlung 6 — Bilanz des Early-Access-Verfahrens

Der Bundesrat wird ersucht, in drei bis vier Jahren eine Bilanz zu ziehen liber das
neue Early-Access-Verfahren fiir Medikamente, fiir die ein erh6hter medizini-
scher Bedarf besteht. Er wird eingeladen, dabei den Auswirkungen dieser Mass-
nahme auf die Dauer des Aufnahmeverfahrens und auf den Vergiitungsbetrag be-
sondere Aufmerksamkeit zu schenken.

Befristete Aufnahme von Medikamenten (Kap. 3.4.1)

Die GPK-S ist der Ansicht, dass ihre Empfehlung 4 von 2014, mit der sie den Bun-
desrat ersucht hat, dafiir zu sorgen, dass die Transparenz in Bezug auf die befristeten
Aufnahmen erhoht wird und diejenigen Medikamente, welche die WZW-Kriterien

259 Pilotversuch von 2022/23, neue Art. 69a und 706 KVV und 314 KLV, verabschiedet im
September 2023, in Kraft ab 1.1.2024, siehe Kap. 3.1.5.

260 Sie erachtet es diesbeziiglich als sinnvoll, dass der Preis solcher Medikamente regelmas-
sig, z. B. jahrlich, tiberpriift wird (sieche unten).
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nicht erfiillen, konsequent von der SL gestrichen werden, teilweise umgesetzt ist. Sie
nimmt erfreut zur Kenntnis, dass die Transparenz hinsichtlich der befristeten Aufnah-
men in die SL in den vergangenen Jahren erh6ht worden ist (siehe Kap. 3.1.4). Sie
teilt die Ansicht des Bundesrates, dass die vorldufige Aufnahme gepaart mit einer
moglichst raschen Uberpriifung nach den WZW-Kriterien eine geeignete Losung ist,
um die zunehmende Zahl Fille, in denen nur erste vorldufige Daten zum Medikament
verfiigbar sind, zu bewéltigen und so einen raschen Zugang zu innovativen Therapien
sicherzustellen, ohne die Kontrolle iiber die Kosten zu verlieren.

Die Kommission weist aber darauf hin, dass diese Praxis auch Risiken birgt. Sie halt
insbesondere fest, dass die zunéchst befristet aufgenommenen Medikamente nur sehr
selten wieder von der SL gestrichen werden. Wenn das BAG nicht iiber ausreichend
sichere Daten fiir die definitive Priifung nach den WZW-Kriterien verfligt, wird das Me-
dikament erneut befristet aufgenommen. Dieses Vorgehen kann nach Ansicht der GPK-
S dazu fihren, dass Medikamente, bei denen die WZW-Kriterien nicht nachweislich
erflillt sind, jahrelang iiber die OKP abgerechnet werden. Da es keine spezifischen Re-
geln fiir die Verldngerung der befristeten Aufnahmen gibt, lastet auf den Pharmaunter-
nehmen nur geringer Druck, rasch die fehlenden Informationen vorzulegen.

Die Kommission ersucht den Bundesrat, sicherzustellen, dass das BAG die befristet
in die SL aufgenommenen Medikamente eng nachverfolgt. Sie l1adt ihn ein, zu priifen,
welche Massnahmen ergriffen werden konnen, um die Zahl der Verldngerungen von
befristeten Aufnahmen zu reduzieren und sicherzustellen, dass in diesen Fillen die
Informationen, die fiir die WZW-Priifung fehlen, so rasch wie moglich vorgelegt wer-
den. In ihren Augen konnten die folgenden Optionen ins Auge gefasst werden: erstens
die Festlegung einer Hochstzahl von Verldngerungen fiir die befristete Aufnahme
(verbunden mit einer Hartefallregelung); zweitens eine pauschale Kiirzung des Ver-
giitungsbetrags, falls die Verlangerung der befristeten Aufnahme erfolgt, ohne dass
neue Informationen hinsichtlich der WZW-Kriterien vorliegen; drittens die systema-
tische Durchfiihrung von HTA fiir Medikamente, bei denen eine Verlangerung der
befristeten Aufnahme notwendig ist. Die Kommission ist der Ansicht, dass diese
Grundsitze auch auf die Medikamente angewendet werden konnten, die das Early-
Access-Verfahren mit provisorischer Preisfestlegung durchlaufen haben (siehe oben).

Im Weiteren ist es in den Augen der GPK-S wichtig, dass sich die Konzentration des
BAG auf die Nachverfolgung der befristet aufgenommenen Medikamente nicht negativ
auf die Ressourcen fiir die Aufnahme und Uberpriifung der anderen Medikamente aus-
wirkt. Sie 1adt den Bundesrat ein, notfalls die Zweckmaissigkeit einer Aufstockung der
Ressourcen des BAG in den betroffenen Bereichen zu priifen (siche Empfehlung 9).

Empfehlung 7 — befristete Aufnahmen

Der Bundesrat wird ersucht, sicherzustellen, dass das BAG die befristet in die SL
aufgenommenen Medikamente eng nachverfolgt.

Er wird zudem eingeladen, in Zusammenarbeit mit den betroffenen Akteuren zu
priifen, welche Massnahmen ergriffen werden kénnen, um die Zahl der Verlan-
gerungen von befristeten Aufnahmen zu reduzieren und sicherzustellen, dass in
diesen Fillen die Informationen, die fiir die WZW-Priifung fehlen, so rasch wie
moglich vorgelegt werden.
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Periodische Uberpriifung der Medikamente (Kap. 3.3)

Die GPK-S kommt zum Schluss, dass ihre Empfehlung 7 von 2014, fiir eine konse-
quente Anwendung der KVG-Bestimmungen zur periodischen Uberpriifung zu sor-
gen, grosstenteils umgesetzt wurde. Sie begriisst die Bemiihungen, die der Bundesrat
seit 2017 unternommen hat, um die dreijihrliche Uberpriifung der Medikamente ge-
mass den Vorgaben des KVG und der Rechtsprechung des BGer durchzufiihren.26!

Die Kommission hebt positiv hervor, dass die dreijihrliche Uberpriifung der Medika-
mente durch das BAG zu Preissenkungen gefiihrt hat, die fiir die OKP Einsparungen
zur Folge hatten in Hohe von mehreren Hundert Millionen Franken pro Jahr seit 2017
und von fast 1,5 Mrd. Franken seit 2012. In diesem Sinne haben sich die Investitionen
in die Effizienz des Uberpriifungsverfahrens in ihren Augen mehr als rentiert. Sie hilt
allerdings fest, dass die Durchfiihrung dieser Uberpriifungen fiir das BAG eine grosse
Herausforderung darstellte und nach wie vor darstellt. Dies ist insbesondere auf die
Vielzahl an Priparaten, die innert kurzer Zeit zu priifen sind, und auf die komplexen
Verhandlungen mit der Pharmaindustrie zuriickzufiihren. Auch hier sind die grundle-
genden Meinungsverschiedenheiten hinsichtlich der Wirtschaftlichkeit (siehe
Kap. 4.2.1) die Hauptursache fiir die Blockadesituation.

Die Kommission erachtet es als sinnvoll, dass das BAG im Uberpriifungsverfahren
(wie bereits oben erwihnt, siche Kap. 4.2.1) bei der Wirtschaftlichkeitsbewertung
iiber Handlungsspielraum verfligt, um je nach Medikament ein Gleichgewicht zwi-
schen den verschiedenen zu erreichenden Zielen zu finden. Sie betrachtet es als wich-
tig, dass die Frage der Versorgungssicherheit bei der Durchfithrung der Uberpriifung
beriicksichtigt wird. Sie hat Kenntnis davon genommen, dass das BAG diesen Aspekt
bei seinen Uberpriifungen verhiltnismissig beriicksichtigt und dementsprechend in
den vergangenen Jahren mehrfach auf die Senkung des Preises bestimmter Medika-
mente verzichtet hat.262 Die Kommission erachtet es allerdings als sinnvoll, dass der
Bundesrat am Ende des dritten Zyklus (2023-25) eine allgemeine Bilanz der Wirk-
samkeit der periodischen Uberpriifung der Medikamente zieht und dabei unter ande-
rem den erzielten Einsparungen, aber auch den Auswirkungen auf die Arzneimittel-
versorgung der Schweiz und auf die Qualitit der Gesundheitsversorgung Rechnung
tragt. In Bezug auf die allfillig notwendige Prézisierung der Modalititen des APV
und des TQV verweist sie auf ihre Empfehlung 2.

Die GPK-S hat bei ihrer Nachkontrolle festgestellt, dass das BAG, wie sie bereits
2014 festgehalten hatte, im Rahmen der Uberpriifung selten eine vertiefte Bewertung
der Wirksamkeit und der Zweckmaissigkeit vornimmt. Thr ist bewusst, dass eine ver-
tiefte Priifung fiir jedes einzelne Medikament angesichts der verfligbaren Ressourcen
nicht realistisch ist. Sie erachtet es in diesem Zusammenhang als angemessen, dass
sich das BAG auf jene Medikamente konzentriert, bei denen neue Daten verfligbar
sind oder Hinweise auf Mingel bestehen. Sie 1adt den Bundesrat aber ein, dafiir zu

261 Die Kommission hilt fest, dass mit dem Bundesgerichtsentscheid von 2015 die Einschiit-
zung bestétigt wurde, die sie bereits in ihrem Bericht von 2014 vertreten hatte, d. h., dass
die periodische Uberpriifung systematisch einen APV und einen TQV umfassen muss.

262 Gewisse Preiserhohungen wurden vom BAG ausserhalb der dreijéhrlichen Uberpriifung
genehmigt.
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sorgen, dass das BAG im Rahmen der Uberpriifungen noch hiufiger HTA durchfiihrt
(siche Kap. 4.2.1).

Die Kommission ersucht den Bundesrat, das Uberpriifungsverfahren in den kommen-
den Jahren weiter zu verbessern.263 Threr Ansicht nach ist es wichtig, dass so viele
Medikamente wie mdglich in den von der Verordnung vorgegebenen Fristen {iber-
priift werden, ohne dass sich Priorisierungsmassnahmen negativ auf andere Aufgaben
des Bundesamtes auswirken. Sie 14dt den Bundesrat ein, im Sinne einer besseren Pla-
nungssicherheit fiir die betroffenen Akteure zu priifen, ob es Anpassungen am Ver-
fahren und an den Fristen fiir die Ankiindigung der Preissenkungen braucht. Im Wei-
teren erachtet sie es als sinnvoll, dass der Bundesrat eine grossere Flexibilisierung des
Uberpriifungsrhythmus priift: Priparate mit sehr tiefen Preis kdnnten seltener, neue
kostspielige Medikamente haufiger (z. B. jedes Jahr) tiberpriift werden. In diesem Fall
missten aber klare Kriterien festgelegt werden, nach denen bestimmt wird, mit wel-
cher Hiufigkeit die Uberpriifungen stattfinden.

Die Kommission begriisst ferner die Absicht des Bundesrates, an der Uberpriifung
nach Patentablauf festzuhalten. Sie ersucht den Bundesrat, sicherzustellen, dass diese
Uberpriifung systematisch, unabhiingig von der dreijéhrlichen Uberpriifung und unter
Einhaltung der Vorgaben der KVV erfolgt.

Empfehlung 8 — periodische Uberpriifung der Medikamente

Der Bundesrat wird ersucht, das Verfahren fiir die Uberpriifung der Medikamente
in Zusammenarbeit mit den betroffenen Akteuren weiter zu verbessern. Insbe-
sondere wird er eingeladen, zu priifen, ob es Anpassungen am Verfahren und an
den Fristen fiir die Ankiindigung der Preissenkungen braucht. Er wird zudem ge-
beten, die Mdglichkeit einer grosseren Flexibilisierung des Uberpriifungsrhyth-
mus (gekniipft an klare Kriterien) zu priifen. Ausserdem wird er eingeladen, dafiir
zu sorgen, dass im Rahmen der Uberpriifungen noch hiufiger Health Technology
Assessments (HTA) durchgefiihrt werden.

Der Bundesrat wird ferner ersucht, sicherzustellen, dass die Uberpriifungen nach
Patentablauf unter Einhaltung der Vorgaben der KVV erfolgen.

Im Weiteren wird er ersucht, nach dem dritten Zyklus (2023-25) eine allgemeine
Bilanz {iber die Wirksamkeit der periodischen Uberpriifung der Medikamente zu
ziehen.

Ressourcen und Fachkompetenz des BAG und der EAK (Kap. 3.1.2)

Die GPK-S kommt insgesamt zum Schluss, dass ihre Empfehlung 3 von 2014, der
EAK und dem BAG die notigen Ressourcen fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben zur
Verfligung zu stellen, grosstenteils umgesetzt wurde. Der Bundesrat hat in den ver-
gangenen Jahren auf verschiedenen Ebenen Massnahmen ergriffen, um diese Emp-

263 Die GPK-S geht davon aus, dass die zusétzlichen Einsparungen in den kommenden Jah-
ren geringer sein werden als jene der vorherigen Zyklen, da ein Grossteil der betreffenden
Medikamente bereits zweimal iiberpriift wurde.
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fehlung zu erfiillen. Diese Voraussetzungen miissen in den Augen der GPK-S unbe-
dingt erfiillt sein, um zu gewéhrleisten, dass die Aufnahme und Uberpriifung der Me-
dikamente gemass den rechtlichen Vorgaben erfolgt.

Die Kommission begriisst die Aufstockung der Personalressourcen des BAG und die
Reorganisation der Arzneimittel-Sektion des Amtes, durch welche die Verfahrenset-
fizienz gesteigert werden konnte. Sie nimmt aber zur Kenntnis, dass die Lage in die-
sem Bereich nach wie vor angespannt ist. Sie erachtet es als wichtig, dass der Bun-
desrat die Lage weiterhin aufmerksam verfolgt und die Ressourcen des BAG
notigenfalls weiter aufstockt. Da die Beschleunigung der Verfahren im Interessen der
betroffenen Unternehmen ist, sollte eine allfidllige Aufstockung nach Ansicht der
GPK-S zumindest teilweise aus den Gebiihren finanziert werden, die von den Unter-
nehmen erhoben werden, die Gesuche einreichen.

Die Kommission erkennt keinen Handlungsbedarf, was die Fachkompetenz des BAG
und die Qualitdt der Gesuchspriifung anbelangt. Sie hilt fest, dass das Bundesamt
neben den Apothekerinnen und Apothekern, die ihm zur Verfiigung stehen, in be-
stimmten Bereichen regelmaéssig auch externe Fachleute hinzuzieht. Im Weiteren be-
griisst sie die Bemiithungen des BAG zur Stiarkung seiner internationalen Zusammen-
arbeit im Hinblick auf eine bessere Antizipation der technologischen Entwicklungen
und hilt das Bundesamt an, dieses Engagement fortzusetzen. Sie begriisst die Bereit-
schaft des Bundesamtes, den verstirkten Einbezug von Fachleuten zu priifen, und er-
sucht es, diesbeziiglich einen engen Austausch mit Swissmedic und der Pharmain-
dustrie zu pflegen. Zudem ersucht sie den Bundesrat, zu priifen, ob die Kompetenz
des BAG im wirtschaftlichen Bereich, wie von den Krankenversicherern empfohlen,
gestiarkt werden muss.

Die GPK-S nimmt erfreut zur Kenntnis, dass die Fachkompetenz der EAK in den
vergangenen Jahren offensichtlich gestirkt wurde. Sie erachtet die 2019 erfolgte Auf-
nahme einer Onkologin und eines Onkologen als wichtige Massnahme in diesem
Sinne. Sie teilt die Ansicht des Bundesrates, dass eine Vertretung aller medizinischen
Fachgebiete in der EAK nicht realistisch ist, und hilt es deshalb fiir angemessen, dass
die Kommission auch kiinftig externe Fachleute beiziehen kann, wenn sie es fiir not-
wendig befindet. Die GPK-S ersucht den Bundesrat allerdings, eine allféllige Anpas-
sung der Entschiddigungen fiir die Kommissionsmitglieder zu priifen, da eine ange-
messene Verglitung in ihren Augen entscheidend ist, um sicherzustellen, dass
qualifizierte Fachleute in die EAK Einsitz nehmen.264 Die Kommission begriisst fer-
ner, dass in den vergangenen Jahren Massnahmen zur Vervollstindigung der Infor-
mationsgrundlage der EAK ergriffen wurden und die Anzahl der EAK-Sitzungen er-
hoht wurde, da dies dazu beigetragen hat, die Rolle der EAK zu stirken (sieh
Kap. 3.1.1). Die Frage der Unabhingigkeit der EAK wird in Kapitel 4.3 behandelt.

264 Die Entschiddigung der EAK-Mitglieder sollte der zunehmenden Arbeitslast im Zusam-
menhang mit der Priifung der Dossiers Rechnung tragen.
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Empfehlung 9 — Ressourcen und Fachkompetenz des BAG und der EAK

Der Bundesrat wird ersucht, zu priifen, ob die Ressourcen und die Fachkompe-
tenz des BAG und der EAK fiir die Aufnahme und die Uberpriifung der Medika-
mente ausreichend sind, und abhingig von den zu erwartenden Entwicklungen
gegebenenfalls Anpassungen vorzunehmen.

Zudem wird er gebeten, zu priifen, ob die Fachkompetenz des BAG im wirt-
schaftlichen Bereich verstarkt werden muss.

Ausserdem wird er eingeladen, zu priifen, ob die Entschddigung der Mitglieder
der EAK angepasst werden sollte.

Transparenz des Aufnahme- und Uberpriifungsverfahrens (Kap. 3.1.4)

Die GPK-S ist der Ansicht, dass ithre Empfehlung 6 von 2014, die Transparenz der
Verfahren zu erhohen, grosstenteils umgesetzt ist. Der Bundesrat hat in den vergan-
genen Jahren mehrere Verordnungsinderungen verabschiedet, mit denen nicht nur
eine hohere Transparenz des Aufnahmeverfahrens, sondern auch des Uberpriifungs-
verfahrens angestrebt wurde. Diese Massnahmen tragen dazu bei, die Glaubwiirdig-
keit des Bundesamtes zu erhohen und sicherzustellen, dass dieses einheitlich und
rechtskonform handelt.

Die Kommission hélt allerdings fest, dass der Bundesrat gleichzeitig eine nicht uner-
hebliche Einschrinkung des Transparenzprinzips vorsieht, indem er beantragt hat, die
vertraulichen Preismodelle fiir kostspielige Medikamente, die nicht dem BGO unter-
liegen, im Gesetz zu verankern (siche Kap. 3.4.3 und 4.3). Sie nimmt Kenntnis von
der Begriindung des Bundesrates fiir diesen Entscheid. Sie erachtet es als angemessen,
dass diese grundsétzliche Frage dem Parlament unterbreitet wurde. Da in dieser Sache
derzeit gesetzgeberische Arbeiten laufen, nimmt sie zu diesem Punkt nicht Stellung.

Vom Sonderfall der Preismodelle abgesehen, ersucht die GPK-S den Bundesrat, dort,
wo es mdglich ist, die Transparenz des Aufnahme- und Uberpriifungsverfahrens wei-
ter zu erhohen. Sie begriisst das Engagement der Schweiz auf internationaler Ebene
fiir mehr Transparenz bei den Arzneimittelpreisen265 und 1adt den Bundesrat ein, die
entsprechenden Bemiihungen fortzusetzen.

Empfehlung 10 — Transparenz des Aufnahme- und Uberpriifungsverfahrens

Der Bundesrat wird ersucht, zu priifen, wie die Transparenz des Verfahrens zur
Aufnahme von Medikamenten in die SL und zur Uberpriifung der in der SL auf-
gefiihrten Medikamente weiter erhoht werden kann.

Er wird zudem ersucht, die Kommission dariiber zu informieren, wie sich die
Schweiz auf internationaler Ebene fiir mehr Transparenz bei den Medikamenten-
preisen einsetzen mochte.

265 Insbesondere in der WHO. Die GPK-S betont, dass eine hdhere Preistransparenz auf in-
ternationaler Ebene entscheidenden Einfluss auf die Preisfestlegung in der Schweiz hat,
da sich diese zum Teil am APV orientiert (siche Kap. 3.2.2).
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4.2.3 Die ethischen Fragen im Zusammenhang mit der
Aufnahme sehr kostspieliger Medikamente in
Angriff nehmen

Die GPK-S hélt am Ende ihrer Nachkontrolle fest, dass die Riickvergiitung sehr kost-
spieliger Medikamente iiber die OKP ethische Grundsatzfragen aufwirft, mit denen
das BAG in den kommenden Jahren beim Aufnahmeverfahren konfrontiert sein wird.
Da diese Fragen sehr heikel sind, kann ihre Beantwortung nicht allein dem BAG iiber-
lassen werden. Die Kommission erachtet es als dusserst wichtig, dass der Bundesrat
diesen Fragen mit Prioritdt behandelt, eine umfassende gesellschaftliche Debatte an-
regt und in diesem Bereich klare Leitlinien definiert.

Die GPK-S begriisst, dass das BAG die NEK beauftragt hat, eine erste Lagebeurtei-
lung zu diesen Fragen vorzunehmen (siehe Kap. 3.5). Sie teilt die Ansicht der NEK,
dass die Anwendung der WZW-Kriterien allein langfristig nicht ausreichen wird, um
die Gesundheitskosten in einem akzeptablen Rahmen zu halten. Deshalb erachtet sie
es wie die NEK und das BAG als unerlésslich, Grenzen fiir die Abrechnung sehr kost-
spieliger neuer Medikamente zulasten der OKP festzulegen. Sie begriisst die allge-
meinen Erwédgungen der NEK betreffend die Festlegung solcher Grenzen. Die Kom-
mission anerkennt, dass sich die entscheidenden Grundsitze (z. B. Rechtsgleichheit,
Diskriminierungsverbot, Menschenwiirde, medizinischer Bedarf) bereits im KVG, in
den Verordnungen und in der Praxis des BAG widerspiegeln. Sie ist allerdings der
Ansicht, dass diese Grundsitze und die entsprechenden Verfahren im Hinblick auf die
konkrete Anwendung ausdriicklich in den Rechtsgrundlagen und in den einschldgigen
Weisungen definiert werden miissen.

Wie die NEK ist die GPK-S der Auffassung, dass Begrenzungen der Kosteniiber-
nahme fiir kostspielige Medikamente von der Bevolkerung nur dann nachvollzogen
und akzeptiert werden konnen, wenn zuvor eine offene und faktenbasierte gesell-
schaftliche Debatte stattgefunden hat. In den Augen der Kommission wird die Be-
handlung von KVG-Revisionen oder Vorstossen zu diesem Thema wahrscheinlich
nicht ausreichen, um eine solche gesellschaftliche Debatte in Gang zu bringen. Sie
ersucht den Bundesrat deshalb, in Zusammenarbeit mit den Kantonen die Moglichkeit
zu priifen, eine landesweite 6ffentliche Debatte {iber dieses Thema zu lancieren. Ein
solches Vorgehen soll sicherstellen, dass dieses Thema moglichst in der gesamten
Schweiz diskutiert wird, um die Bevolkerung fiir die Herausforderungen in diesem
Bereich zu sensibilisieren und konsensfahige Losungen zu finden. Der Bundesrat wird
eingeladen, sich in diesem Zusammenhang vom Beispiel Schweden inspirieren zu las-
sen (sieche Kap. 3.5). Die Kommission hat vor diesem Hintergrund entschieden, das
nachfolgende Postulat einzureichen.

Postulat 2 — Abrechnung sehr kostspieliger Medikamente zulasten der OKP kidren

Der Bundesrat wird ersucht, in Zusammenarbeit mit der Nationalen Ethikkom-
mission (NEK) im Bereich der Humanmedizin und den anderen betroffenen Akt-
euren Leitlinien fiir die Abrechnung sehr kostspieliger Medikamente zulasten der
OKP festzulegen. Er wird in diesem Zusammenhang gebeten:
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1. in Zusammenarbeit mit den Kantonen anhand des Beispiels Schweden die
Moglichkeit zu priifen, eine landesweite 6ffentliche Debatte tiber dieses Thema
zu lancieren;

2. auf dieser Grundlage die notwendigen Anpassungen am geltenden Recht und
an den einschldgigen Weisungen vorzunehmen und die entsprechenden Verfah-
ren festzulegen.

4.3 Weitere Aspekte

Die GPK-S thematisiert nachfolgend einige weitere, zuvor nicht genannte Aspekte,
fiir die sie ihre Empfehlungen von 2014 als umgesetzt betrachtet oder fiir die sie aus
Sicht der parlamentarischen Oberaufsicht keinen zusétzlichen Handlungsbedarf sieht.

Aufgabenverteilung im Aufnahme- und Uberpriifungsverfahren (Kap. 3.1.1)

Die aktuelle Situation, in der das BAG gleichzeitig fiir die Verfahrensschritte «Asses-
sment» und Entscheid verantwortlich zeichnet, entspricht in den Augen der GPK-S
nicht ganz dem Idealzustand, in dem diese Aufgaben unterschiedlichen Stellen oblie-
gen. Im Ubrigen ist auch die Unabhingigkeit der EAK, die fiir den Verfahrensschritt
«Appraisal» zustindig ist, nur partiell, da sich ihre Beratungen auf die Faktenblatter
des BAG stiitzen und ihr Sekretariat vom Bundesamt gefiihrt wird. Die GPK-S hélt
aber fest, dass sich der Bundesrat mit diesen Fragen befasst und in den vergangenen
Jahren verschiedene Massnahmen ergriffen hat, um die Aufgabenverteilung im Auf-
nahme- und Uberpriifungsverfahren zu kliren.

Die GPK-S kommt zum Schluss, dass die Rolle der EAK seit 2014 préizisiert und
gestarkt worden ist. Sie erkennt keinen Hinweis darauf, dass diese Kommission bei
ihren Beurteilungen in ihrer Unabhingigkeit eingeschrénkt ist. Sie begriisst den Ein-
bezug einer Vielzahl von Akteuren des Gesundheitsbereichs in die EAK. Angesichts
der Argumente des Bundesrates erachtet sie das Modell einer ausserparlamentarischen
Kommission nach wie vor als geeignet. In ithren Augen ist es allerdings sehr wichtig,
dass die EAK, wenn sie es als notwendig erachtet, externe Fachleute beiziehen kann
(siehe Kap. 4.2.2).

Die Kommission begriisst im Weiteren die Schaffung einer HTA-Sektion im BAG
und die Tatsache, dass das Bundesamt die Assessments externen Agenturen anvertraut
(siehe Kap. 3.2.3). Sie lddt den Bundesrat aber ein, die Schaffung einer vom BAG
unabhingigen HTA-Agentur zu priifen (siche Postulat 1, Kap. 4.2.1). Dies wiirde ih-
rer Ansicht nach dazu beitragen, die Aufgaben im Verfahren noch besser zu trennen.

Die Vorschldage zu den HTA ausgenommen, ist die Kommission der Auffassung, dass
ihre Empfehlung 1 von 2014 und die entsprechenden Teile ihrer Empfehlung 3 um-
gesetzt sind.

Zusammenarbeit zwischen BAG und Swissmedic (Kap. 3.1.5)

Die GPK-S begriisst die Massnahmen, die das BAG und Swissmedic zur Stirkung
threr Zusammenarbeit im Arzneimittelbereich ergriffen haben. Sie ladt die beiden
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Einheiten ein, ihre Bemiihungen zur Synergienutzung fortzusetzen, und ersucht das
BAG, sich weiterhin an den innovativen Praktiken von Swissmedic zu orientieren.266
Sie erachtet es allerdings angesichts der unterschiedlichen gesundheitspolitischen
Ziele des Bundesamtes und des Heilmittelinstituts als sinnvoll, dass diese ihre jewei-
ligen Priifungen unabhéngig voneinander und gemaiss verschiedenen Kriterien durch-
fiihren.

Zusammenarbeit zwischen dem BAG und den Krankenversicherern (Kap. 3.1.6)

Die GPK-S hat in diesem Bereich aus Sicht der parlamentarischen Oberaufsicht kei-
nen Handlungsbedarf festgestellt. Sie hilt fest, dass die Krankenversicherer eine po-
sitive Bilanz ihres Einbezugs in das Aufnahme- und Uberpriifungsverfahren ziehen
und die Arbeiten des BAG in diesem Bereich allgemein positiv beurteilen, auch wenn
sie bei gewissen Punkten (z. B. Wirtschaftskompetenz des BAG, Wirksamkeit der
HTA) Verbesserungspotenzial sehen.

Streichung von Medikamenten aus der SL (Kap. 3.4.2)

Die GPK-S hat bei ihrer Nachkontrolle festgestellt, dass nur sehr selten Medikamente
aus der SL gestrichen werden, weil sie die Kriterien der Wirksamkeit und der Zweck-
maéssigkeit nicht mehr erfiillen.267 Sie erachtet es als nachvollziehbar, dass solche
Streichungen die Ausnahme darstellen.268 Thr ist zudem bewusst, dass es schwierig
ist, Medikamente, an die sich die Patientinnen und Patienten gewdhnt haben, von der
Liste zu streichen, und das es fiir die Landesversorgung problematisch sein kann,
wenn bestimmte Medikamente nicht mehr iiber die OKP abgerechnet werden konnen.

Die Kommission hilt es dennoch fiir wichtig, dass das BAG systematisch eine ver-
tiefte Priifung (z. B. anhand von HTA) vornimmt, wenn der Verdacht besteht, dass
ein Medikament die WZW-Kriterien nicht mehr erfiillt. Bewahrheitet sich dieser Ver-
dacht, dann ist das betreffende Medikament konsequent von der Liste zu streichen.
Insbesondere die Medikamente, die befristet aufgenommen wurden, miissen in den
Augen der GPK-S eng nachverfolgt werden (siche Empfehlung 7, Kap. 4.2.2).

Vorbehaltlich der in Kapitel 4.2 formulierten Verbesserungsvorschldge und der ande-
ren Vorschldge des Bundesrates (namentlich die differenzierte Priifung der WZW-
Kriterien, siche Kap. 3.2.4), ist die GPK-S der Ansicht, dass das BAG iiber die erfor-
derlichen Instrumente verfiigt, um Medikamente, welche die WZW-Kriterien nicht
mehr erfiillen, von der SL zu streichen. Dementsprechend erachtet sie ihr Postulat
14.3297 als erfiillt.

266 Zum Early-Access-Verfahren siche Kap. 4.2.2.

267 Die meisten Streichungen von der SL erfolgen auf Antrag des Zulassungsinhabers (z. B.
wegen einer Preissenkung nach einer Uberpriifung) oder, weil das Medikament auf dem
Markt nicht mehr verfiigbar ist oder die Zulassung von SW1ssmedlc zuriickgezogen
wurde.

268 Zum einen, weil Medikamente, die vom BAG als wirksam und zweckmissig bewertet
wurden, diese Kriterien iiblicherweise langfristig erfiillen, sofern nicht neue Therapien
entwickelt werden, die deutlich wirksamer und zweckmaéssiger sind. Zum anderen, weil
neue Studien iiber die Wirksamkeit und Zweckmassigkeit dlterer Medikamente selten
sind.
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Festlegung von Riickvergiitungen in der Limitation und Preismodelle (Kap. 3.4.3)

Die GPK-S hilt fest, dass die Praxis der Riickvergiitungen in der Limitation in Form
von vertraulichen Preismodellen in den vergangenen Jahren immer géangiger gewor-
den ist. Sie nimmt die Argumente, mit denen der Bundesrat diese Entwicklung recht-
fertigt, zur Kenntnis. Sie hilt es fiir angemessen, dass diese Praxis dem Parlament
unterbreitet wird. Da in dieser Sache derzeit gesetzgeberische Arbeiten laufen, nimmt
sie zu diesem Punkt nicht Stellung.

Die Kommission hélt fest, dass sich der Bundesrat eingehend mit diesem Thema be-
fasst hat, und betrachtet ihre Empfehlung 5 von 2014 deshalb als erfiillt.269

Einzelfallvergiitung (Kap. 3.4.4)

Die Kommission hélt fest, dass die in den Artikeln 71a bis 71d KVV vorgesehene
Einzelfallvergiitung bei den Akteuren im Gesundheitsbereich unterschiedliche Reak-
tionen hervorruft. Die GPK-S weist darauf hin, dass der Bundesrat in den vergangenen
Jahren aktiv an einer Prézisierung der entsprechenden rechtlichen Bestimmungen ge-
arbeitet hat. Da dieses Thema die Praxis des BAG bei der Aufnahme von Medika-
menten in die SL nur indirekt betrifft, hat die Kommission diesen Aspekt nicht weiter
vertieft und verzichtet sie auch auf eine Beurteilung.

Aufnahme und Uberpriifung von Generika (Kap. 3.4.5)

Die Kommission ist der Ansicht, dass der Bundesrat ihre Empfehlung 8 von 2014
erfiillt hat, indem er dem Parlament die Einfiihrung eines Referenzpreises fiir Gene-
rika vorgeschlagen hat. Dieser Vorschlag wurde vom Parlament allerdings abgelehnt.
Die GPK-S hilt fest, dass der Bundesrat in der Folge auf Verordnungsebene Vor-
schlidge zur Festlegung des Preises von Generika formulierte. Sie geht davon aus, dass
er diesem Aspekt weiterhin besondere Aufmerksamkeit schenken und unter Einbezug
der betreffenden Akteure und gegebenenfalls des Parlaments Optimierungsvorschlige
auf Gesetzes-, Verordnungs- oder Weisungsebene unterbreiten wird.

5 Schlussfolgerungen

Die GPK-S hat im Rahmen ihrer Nachkontrolle zur Inspektion von 2014 die Praxis des
BAG bei der Aufnahme von Medikamenten in die SL und bei der Uberpriifung der in
der SL aufgefiihrten Medikamente analysiert. Sie hat untersucht, inwieweit der Bundes-
rat ihre acht Empfehlungen und drei Postulate von 2014 umgesetzt hat. Zudem hat sie
sich mit den aktuellen und kiinftigen Herausforderungen in diesem Bereich befasst.

Die GPK-S stellt erfreut fest, dass der Bundesrat, das EDI und das BAG diesem The-
menbereich in den vergangenen Jahren grosse Aufmerksamkeit geschenkt haben. Sie
kommt zum Schluss, dass es die Massnahmen, die seit 2014 ergriffen worden sind,
ermOglicht haben, die Verfahren fiir die Aufnahme von Medikamenten in die SL und
fiir die Uberpriifung der Medikamente in der SL zu verbessern und mehrere ihrer
Empfehlungen umzusetzen. Zu nennen sind in diesem Zusammenhang namentlich die

269 Zu den Auswirkungen der Preismodelle auf die Transparenz siehe Kap. 4.2.2 und Emp-
fehlung 8.
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Aufstockung der Ressourcen des BAG, die Erh6hung der Transparenz des Aufnahme-
und Uberpriifungsverfahrens, die Ausarbeitung von Nutzenbewertungsmodellen, die
Schaffung einer HTA-Sektion im BAG, die Schaffung eines Early-Access-Verfahrens
fiir innovative Medikamente und die Verbesserung des Verfahrens fiir die Uberprii-
fung der Medikamente.

Auf der Grundlage der erhaltenen Informationen kommt die GPK-S zum Schluss, dass
das Handeln der Bundesbehorden im Bereich der Aufnahme und Uberpriifung der
Medikamente das Kriterium der Zweckmadssigkeit erfiillt. Sie hat zudem keine Hin-
weise erkannt, die vermuten lassen, dass das Kriterium der Rechtmaéssigkeit in diesem
Bereich nicht erfiillt wiirde. Allerdings ist sie der Ansicht, dass die Wirksamkeit der
Verfahren angesichts der Herausforderungen im Arzneimittelbereich (Anstieg der
Kosten zulasten der OKP, neue kostspielige Therapien, Versorgungssicherheit) zwin-
gend verbessert werden muss. Sie hilt zudem fest, dass es in mehreren Punkten grund-
legende Meinungsverschiedenheiten zwischen den Bundesbehdrden und der Pharma-
industrie bestehen. Vor diesem Hintergrund hat sie 10 neue Empfehlungen zuhanden
des Bundesrates formuliert und 2 Postulate eingereicht.

Die Kommission ist der Auffassung, dass das Aufnahme- und Uberpriifungsverfahren
nur verbessert werden kann durch eine gemeinsame Anstrengung aller betroffenen
Akteure, d. h. nicht nur des BAG, sondern auch der Pharmaindustrie, der Kranken-
versicherer und anderer Beteiligter. Sie ruft diese Akteure auf, in diesem Bereich kon-
struktiv zusammenzuarbeiten, um Lésungen zu finden, die von allen Beteiligten mit-
getragen werden konnen.

Umsetzung der Empfehlungen und Postulate von 2014

Die GPK-S kommt zum Schluss, dass ihre Empfehlungen 1 (Trennung der Aufgaben
und Kompetenzen), 5 (Riickvergiitungen in der Limitation) und 8 (Generikapreise) so-
wie das Postulat 14.3297 (Streichung von Medikamenten) vom Bundesrat umgesetzt
wurden bzw. in Bezug auf diese kein zusdtzlicher Handlungsbedarf aus Sicht der parla-
mentarischen Oberaufsicht besteht.

Sie begriisst die Massnahmen des Bundesrates zur Umsetzung der Empfehlungen 2
(Kategorisierung des therapeutischen Nutzens), 3 (Ressourcen der EAK und des BAQG),
4 (befristete Aufnahme von Medikamenten), 6 (Transparenz des Aufnahmeverfah-
rens) und 7 (periodische Uberpriifung) sowie zur Erfiillung der Postulate 14.3295 und
14.3296 (Optimierung der Priifung nach den WZW-Kriterien), ist allerdings der An-
sicht, dass in diesen Bereichen noch zusitzliche Verbesserungen notwendig sind. Aus
diesem Grund und angesichts der Herausforderungen, die im Rahmen der Nachkon-
trolle ermittelt wurden, hat sie eine Reihe neuer Empfehlungen formuliert.

Wichtigste aktuelle Herausforderungen und neue Empfehlungen

Die GPK-S ist der Ansicht, dass die Bewertung nach den WZW-Kriterien, die das BAG
im Rahmen der Aufnahme und Uberpriifung von Medikamenten vorzunehmen hat, noch
verbessert werden muss. Sie hilt fest, dass die Blockade im aktuellen System quasi sys-
tematisch auf die grundsétzlichen Meinungsverschiedenheiten zwischen dem BAG und
der Pharmaindustrie iiber die Bewertung der Wirtschaftlichkeit der Medikamente zu-
riickzufiihren ist. Sie erachtet es in diesem Zusammenhang als sinnvoll, dass das BAG

73 /89



«%ASFF_YYYY ID»

bei seiner Priifung iiber einen gewissen Ermessensspielraum verfiigt. Sie ersucht den
Bundesrat dennoch, verschiedene Massnahmen zu priifen, mit denen die Wirtschaftlich-
keitsbewertung geklért und optimiert werden kann (Empfehlung 2). Im Weiteren erwar-
tet die Kommission, dass das BAG die 6ffentliche Information tiber die geltenden Re-
geln fiir die Bewertung der Medikamente nach den WZW-Kriterien weiter verbessert
und dass es notigenfalls die Referenzdokumente aktualisiert (Empfehlung 1). Die Kom-
mission erachtet es zudem als wichtig, dass das Amt ein Nutzenbewertungmodell fiir die
nicht-onkologischen Medikamente prioritér finalisiert und einfiihrt (Empfehlung 3). Sie
ist ausserdem der Auffassung, dass die Wirksamkeit der vom BAG vorgenommenen
Health Technology Assessments (HTA) noch erhdht werden muss und dass der Bun-
desrat die Schaffung einer unabhéngigen HTA-Agentur priifen sollte, weshalb sie ein
entsprechendes Postulat verabschiedet hat (Postulat 1).

Die GPK-S begriisst die Massnahmen, die in den vergangenen Jahren ergriffen wur-
den, um die Verfahren fiir die Aufnahme von Medikamenten in die SL und fiir die
Uberpriifung der darin aufgefiihrten Medikamente zu verbessern. Sie ist allerdings
der Ansicht, dass diese Verfahren weiter optimiert werden konnen, und hat verschie-
dene Verbesserungsvorschlidge formuliert. Diese betreffen die Bearbeitungsdauer
(Empfehlung 4), den Austausch zwischen dem BAG und der Pharmaindustrie (Emp-
fehlung 5), die befristete Aufnahme von Medikamenten in die SL (Empfehlung 7),
die periodische Uberpriifung der Medikamente (Empfehlung 8), die Ressourcen des
BAG und der EAK (Empfehlung 9) sowie die Transparenz der Verfahren (Empfeh-
lung 10). Zudem erwartet sie vom Bundesrat, dass er eine Bilanz des neuen Early-
Access-Verfahrens fiir innovative Medikamente zieht, welches 2023 eingefiihrt wurde
(Empfehlung 6).

Ferner hilt die GPK-S fest, dass die Abrechnung neuer, sehr kostspieliger Therapien
zulasten der OKP ethische Grundsatzfragen aufwirft. Sie erachtet es als dussert wich-
tig, dass der Bundesrat diese mit Prioritdt behandelt. Sie ersucht ihn, die Lancierung
einer nationalen Debatte {iber dieses Thema zu priifen und anschliessend in den ein-
schldgigen Gesetzen, Verordnungen und Weisungen entsprechende Leitlinien zu ver-
ankern. Sie hat hierzu ein Postulat verabschiedet (Postulat 2).

Ndchste Schritte

Die GPK-S ersucht den Bundesrat, die Feststellungen und neuen Empfehlungen aus
diesem Bericht bei seinen kommenden Arbeiten zu beriicksichtigen. Ferner bittet sie
ihn, ihr bis spitestens 17. April 2024 eine Stellungnahme zu diesem Bericht zukom-
men zu lassen.
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14. November 2023

Im Namen der Geschiftspriifungskommission
des Stdnderates (GPK-S):

Der Priasident: Matthias Michel

Der Prasident der Subkommission EDI/UVEK:
Marco Chiesa

Die Sekretirin der GPK und der GPDel:
Ursina Jud Huwiler

Der Sekretiar der Subkommission EDI/UVEK:
Nicolas Gschwind
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Abkiirzungsverzeichnis

AMBV

APV
BAG
BFS

BGer
BGO
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EAK
EDI
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KLV
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KVV

NEK
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PVK
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Verordnung vom 14 November 2018 iiber die Bewilligungen im
Arzneimittelbereich (Arzneimittel-Bewilligungsverordnung; SR
812.212.1)

Auslandspreisvergleich
Bundesamt fiir Gesundheit
Bundesamt fiir Statistik
Bundesgericht

Bundesgesetz vom 17. Dezember 2004 tiber das Offentlichkeits-
prinzip der Verwaltung (Offentlichkeitsgesetz; SR 752.3)

Bundesverwaltungsgericht
Eidgenossische Arzneimittelkommission
Eidgendssisches Departement des Innern
Eidgenossische Finanzkontrolle

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associa-
tions

European Society for Medical Oncology

Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direk-
toren

Geschiftspriifungskommission des Stinderates

Bundesgesetz vom 15. Dezember 2022 iiber Arzneimittel und
Medizinprodukte (Heilmittelgesetz; SR §12.21)

Health Technology Assessments
International Horizon Scanning Initiative
Interpellation

Verordnung vom 27. Juni 1995 iiber die Krankenversicherung
(SR 832.102)

Bundesgesetz vom 18. Mérz 1994 iiber die Krankenversicherung
(SR 832.10)

Verordnung des EDI vom 29. September 1995 {iber Leistungen
in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Kranken-
pflege-Leistungsverordnung; SR §32.1712.31)

Motion

Nationale Ethikkommission im Bereich der Humanmedizin
Krankenpflegeversicherung

Postulat

Parlamentarische Verwaltungskontrolle

Schweizerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften

Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Stindera-
tes

Schweizerische Gesellschaft fiir Medizinische Onkologie
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SL
SMB
TQV
VAM

Vips
VwVG

VZA

W.ALT.

WHO
WZW-KTriterien

Spezialititenliste
Swiss Medical Board
Therapeutischer Quervergleich

Verordnung vom 21. September 2018 iiber die Arzneimittel (SR
812.212.21)

Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz

Bundesgesetz vom 20. Dezember 1968 iiber das Verwaltungs-
verfahren (Verwaltungsverfahrensgesetz; SR 7172.021)

Vollzeitstelle
Waiting to Access Innovative Therapies
Weltgesundheitsorganisation

Kriterien der Wirksamkeit, der Zweckmissigkeit und der Wirt-
schaftlichkeit
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Anhang 1: Liste der angehorten Personen

Vertreterinnen und Vertreter des EDI und des BAG

Bruhin, Lukas

Ehemaliger Generalsekretar des EDI (bis Ende Marz 2020) / Pra-

sident des Insitutsrates von Swissmedic (seit August 2020)

Christen, Thomas Stv. Direktor, Leiter Direktionsbereich Kranken- und Unfallver-
sicherung, BAG

Gresch, Lukas
Indermitte, Jorg

Generalsekretir des EDI (seit April 2020)
Leiter der Sektion Arzneimittelauthahmen, Abteilung Leistun-

gen Krankenversicherung, Direktionsbereich Kranken- und Un-
fallversicherung, BAG

Lévy, Anne
Rizzi, Andrea

Direktorin des AG (seit Oktober 2020)
Leiterin der Sektion Arzneimitteliiberpriifung, Abteilung Leis-

tungen Krankenversicherung, Direktionsbereich Kranken- und
Unfallversicherung, BAG

Schneider, Marc

Co-Leiter der Abteilung Leistungen Krankenversicherung, Di-

rektionsbereich Kranken- und Unfallversicherung, BAG (seit
August 2021)

Tandjung, Ryan

Ehemaliger Leiter der Abteilung Leistungen Krankenversiche-

rung, Direktionsbereich Kranken- und Unfallversicherung, BAG
(vom Februar 2019 bis Juli 2021)

Weitere Angehorte Personen

Bruhin, Raimund
Girard, Philippe

Kilchenmann, Christoph

Ko6hli, Martin
Miiller, Axel
Niemack, Ernst

Plattner, Marcel

Sandmeier, Heiner
Sarbach, Daniel
Schiesser, Andreas
Stirnimann, Pascal
Walter, Patrick
Zangerle, Pius
Ziegler, Markus

Zimmermann, Markus
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Direktor, Swissmedic

Stv. Direktor, Swissmedic

Stv. Direktor, Santésuisse

Fachbereichsleiter, EFK

Geschiftsfiihrer, Intergenerika

Geschéftsfiihrer, Vereinigung Pharmafirmen in der
Schweiz (Vips)

Prisident, Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz
(Vips)

Stv. Geschéftsfiihrer, Interpharma

Leiter der Arbeitsgruppe biosimilar.ch, Intergenerika
Projektleiter Pharma, Curafutura

Direktor, EFK

Projektleiter Medikamente, Santésuisse
Geschiftsfiihrer, Curafutura

Mitglied der Geschéftsleitung und Leiter Patient Access
und PR, Interpharma

Vizeprasident, Nationalen Ethikkommission im Bereich
der Humanmedizin
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Anhang 2: Definition der WZW-Kriterien

Wirksamkeit: Dieses Kriterium betrifft die medizinische Wirkung des Arzneimittels
auf die Patientin oder den Patienten. Eine Leistung gilt insbesondere dann als wirk-
sam, wenn sie geeignet ist, die angestrebten Ziele zu erreichen, und wenn mit wissen-
schaftlichen Methoden ein im Vergleich zu alternativen Leistungen giinstiges Ver-
hiltnis von Nutzen und Schaden nachgewiesen ist. Fiir die Aufnahme in die SL
evaluiert das BAG die Wirksamkeit im Vergleich zu dhnlichen Medikamenten, die
bereits vergiitet werden.

Zweckmadssigkeit: Dieses Kriterium betrifft die Eignung und die Relevanz im Behand-
lungspfad, d. h. den «medizinischen Bedarf» fiir das Medikament. Eine Leistung ist
zweckmaissig, wenn sie im Vergleich zu alternativen Verfahren fiir die Patientenver-
sorgung relevant und geeignet ist, wenn sie mit den rechtlichen Bedingungen sowie
den ethischen und sozialen Aspekten oder Werten vereinbar ist und wenn die Qualitit
sowie die angemessene Anwendung in der Praxis gewahrleistet sind.

Wirtschaftlichkeit: Ein Arzneimittel gilt gemiss KVV als wirtschaftlich, wenn es die
indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewéhrleistet.
Eine Leistung erfiillt dieses Kriterium, wenn ihre Tarife und Preise nachvollziehbar
bemessen sind, wenn sie im Vergleich zu den alternativen Verfahren ein giinstiges
Kosten-Nutzen-Verhéltnis aufweist oder den Mehrkosten ein entsprechender thera-
peutischer Mehrnutzen gegeniibersteht und wenn die Kostenauswirkungen auf die
OKP tragbar sind.270 Die Wirtschaftlichkeit wird anhand eines Auslandpreisver-
gleichs (APV)27! und eines Vergleichs mit dhnlichen in der Schweiz zugelassenen
Medikamenten (therapeutischer Quervergleich, TQV)272 evaluiert. APV und TQV
fliessen jeweils hilftig in die Evaluation ein. Die KVV sieht die Moglichkeit vor, fiir
Arzneimittel, die einen erheblichen therapeutischen Fortschritt darstellen, einen In-
novationszuschlag in den TQV einzurechnen. Die Priifung der Wirtschaftlichkeit ist
de facto das entscheidende — und umstrittenste — Kriterium im Verfahren zur Auf-
nahme eines Medikaments in die SL.

Die Vertragspartner und die zustdndigen Behorden haben gemaéss Artikel 43 Absatz 6
KVG darauf zu achten, «dass eine qualitativ hoch stehende und zweckmassige ge-
sundheitliche Versorgung zu mdglichst giinstigen Kosten erreicht wird.»

270 Gemiss der Rechtsprechung des Bundesgerichts gilt bei einer vergleichbaren Wirksam-
keit und Zweckmassigkeit grundsétzlich die kostengiinstigste Alternative als wirtschaft-
lich. Ein besseres Nutzen-Schaden-Verhiltnis und eine erhdhte Zweckmaissigkeit recht-
fertigen hingegen hohere Kosten und deren Ubernahme im Rahmen der OKP.
Obergrenzen beziiglich Kosten-Nutzen-Verhiltnis sind in der Schweiz nicht festgelegt.
Das Verhiéltnismissigkeitsprinzip kommt dennoch zur Anwendung, insbesondere im Hin-
blick auf die Dampfung der Gesundheitskosten.

271 Art. 650 KVV, Art. 344, 345 und 34c KLV. Der APV umfasst eine Auswahl von neun
Léandern.

272 Art. 65 KVV
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Anhang 3: Abbildungen

Kosten OKP Arzneimittel [Mrd. CHF]
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Abbildung 3: Entwicklung der Kosten zulasten der OKP im Arzneimittelbereich (Quelle: BAG)

2018

PHARMAZEUTEN / PHARMAZEUTINNEN (FTE)

Reorganisation
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7,1
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Zone de tragage
12,9
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2023

SEM:
Sektion Medikamente

SEM EFK:
Externe Fachkrafte
Sektion Medikamente

AMA:
Sektion
Arzneimittelaufnahmen

AMA EFK:

Externe Fachkrafte
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Arzneimittelaufnahmen

AMU:

Sektion
Arzneimitteliber-
prafungen

AMU EFK:
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Sektion
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Abbildung 4: Ressourcen der BAG-Sektionen im Arzneimittelbereich (Quelle: BAG)
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Zeitspanne von Marktzulassung bis SL-Aufhahme und Verzégerungen
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Quelle: SL, Swissmedic. Berechnungen von Interpharma. Neue aktive Substanzen und neue Indikationen 2014-01.10.2023, mit Vorbescheid zur Gutheissung von Swissmedic (N=357).

Abbildung 5: Behandlungsdauer fiir die Zulassung der Arzneimittel gemdss Berechnungen der
Pharmaindustrie (Quelle: Interpharma, Vips, Intergenerika, Stand Oktober 2023)

Median time to availability (2018-2021)

The median time to availability is the days between marketing authorisation and the date of availability to
patients in European countries (for most this is the point at which products gain access to the reimbursement
listT). The marketing authorisation date is the date of central EU authorisation in most countries, except for
countries shown in italics where local authorisation dates have been used. Data is correct to 51 January 2023.
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Abbildung 6: Mediane Dauer zwischen Zulassung und Vergiitung von Arzneimitteln (Quelle :

EFPIA / IQVIA)
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Time to availability (2018-2021)

The time to availability is the days between marketing authorisation and the date of availability to patients in
European countries (for most this is the point at which products gain access to the reimbursement listT). The
marketing authorisation date is the date of central EU authorisation in most countries, except for countries
shown in italics where local authorisation dates have been used. Data is correct to 5" January 2023.
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Abbildung 7: Durchschnittliche Dauer zwischen Zulassung und Vergiitung von Arzneimitteln
(Quelle : EFPIA /IQVIA)
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Abbildung 8: Vorschlag der Pharmaindustrie fiir einen alternativen Prozess zur Aufnahme von
Arzneimittel (Quelle: Interpharma, Vips, Intergenerika, Stand Februar 2022)
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» Schiedsstelle (mit Zustimmung beider Seiten)

Arzneimittelbehérde (z.b. EMA, FDA) aufgenommen wurde. Jedes Jahr im Durchschnitt etwa 78 Dossiers mit einem hohen unmet medical need.

2) Quelle: Swissmedic Benchmarking Studie 2021 (Werte aus 2020): Median Zulassungszeit in Kalendertagen (Standardverfahren NAS), NAS Gesuche im beschleunigten Verfahren in Klammern.

oder einer anderen anerkannten

Abbildung 9: Vorschlag der Pharmaindustrie fiir einen Prozess zur friihzeitigen Aufnahme von
Arzneimitteln («Riickvergiiteter Innovationszugang fiir Patientinnen und Patienteny) (Quelle:
Interpharma, Vips, Intergenerika, Stand Oktober 2023)
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Anhang 4: Empfehlungen und Postulate aus dem Jahr 2014

Empfehlung 1: Die GPK-S ersucht den Bundesrat, zu priifen, ob die gegenwiér-
tige Aufgabentrennung zwischen der EAK und dem BAG zweckmaéssig und pro-
zessoptimiert ist sowie der Zusammensetzung dieser Stellen gerecht wird. Dabei
soll der Bundesrat insbesondere die Einfiihrung von klar getrennten Verantwort-
lichkeiten gemaiss der international anerkannten Aufteilung der Verfahrens-
schritte («Assessmenty, «Appraisal» und «Decisiony) priifen.

Empfehlung 2: Die GPK-S ersucht den Bundesrat, die Zweckmassigkeit und
Praxistauglichkeit der Kategorisierung geméss Artikel 31 Absatz 3 KLV zu prii-
fen und allenfalls Anpassungen vorzunehmen.

Empfehlung 3: Die GPK-S ersucht den Bundesrat, in Abhéngigkeit der zukiinfti-
gen Rollen der EAK und der zustédndigen Sektion des BAG und unter Beriick-
sichtigung der Resultate der laufenden Effizienziiberpriifung des BAG sicherzu-
stellen, dass beide Institutionen mit den fiir die Erfiillung ihres Auftrags
erforderlichen Ressourcen ausgestattet sind. Der Bundesrat trégt dabei insbeson-
dere der Unabhingigkeit der EAK und einer angemessenen organisatorischen
Trennung zum BAG Rechnung.

Empfehlung 4: Die GPK-S empfiehlt dem Bundesrat, die befristete Aufnahme
von Medikamenten in der Spezialitdtenliste transparent auszuweisen und dafiir
zu sorgen, dass diejenigen Medikamente, welche die gesetzlichen WZW-
Kriterien nicht erfiillen, nach erfolgter Evaluation konsequent von der Kassen-
pflicht ausgeschlossen werden.

Empfehlung 5: Die GPK-S ersucht den Bundesrat, die Praxis der Festsetzung
von Riickvergiitungen in der Limitation eines Medikaments zu liberpriifen.

Empfehlung 6. Die GPK-S empfiehlt dem Bundesrat, zu priifen, wie die Verfah-
rensschritte und der Entscheid tiber die Aufnahme eines Medikaments in der
Spezialititenliste transparenter dokumentiert und der interessierten Offentlich-
keit kommuniziert werden konnen. Er beriicksichtigt dabei sowohl das Interesse
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der Offentlichkeit und der Leistungserbringer an der Bekanntgabe der Beurtei-
lung des Medikamentennutzens als auch die Interessen der Arzneimittelherstel-
ler auf Wahrung des Geschéftsgeheimnisses. Der Bundesrat stellt dabei sicher,
dass Entscheide des BAG, welche von der Beurteilung der EAK abweichen, aus-
reichend begriindet werden.

Empfehlung 7: Die GPK-S fordert den Bundesrat auf, darzulegen, wie der Auf-
trag der periodischen Uberpriifung gemiss Artikel 32 Absatz 2 KVG im Bereich
der Medikamente kiinftig vollumfanglich umgesetzt werden kann.

Empfehlung 8: Die GPK-S fordert den Bundesrat auf, im Bereich der patent-
freien Medikamente Massnahmen zu priifen, die griffigere Anreize zur Preissen-
kung von Originalpriparaten und Generika sowie zur vermehrten Verschreibung
von Generika schaffen. Dabei nimmt er insbesondere zur moglichen Einfiihrung
eines Festbetragssystems Stellung.

Postulat 14.3295: Die GPK-S fordert den Bundesrat auf, eine Prézisierung und
Ergénzung der Kriterien zum Nachweis der Wirksamkeit und Zweckmaissigkeit
zu priifen und dariiber Bericht zu erstatten. Dabei sorgt er insbesondere fiir eine
verbesserte Beriicksichtigung des Medikamentennutzens.

Postulat 14.3296: Die GPK-S fordert den Bundesrat auf, eine Optimierung der
Kriterien zur Bestimmung der Wirtschaftlichkeit zu priifen und dariiber Bericht
zu erstatten. Im Bereich des therapeutischen Quervergleichs priift er insbeson-
dere die Festlegung von Vergleichsgruppen und eine Weiterentwicklung der
Kosten-Nutzen-Analyse. Im Zusammenhang mit dem Auslandpreisvergleich
priift er eine verbesserte Bertlicksichtigung der tatsdchlich von den Krankenkas-
sen im Ausland vergiiteten Medikamentenpreise. Mit der Prizisierung der Be-
dingungen eines Innovationszuschlages sorgt er fiir eine einheitliche Zuschlags-
gewihrung.

Postulat 14.3297: Die GPK-S fordert den Bundesrat auf, in einem Bericht Mass-
nahmen abzukldren, die es ermdglichen, in der Spezialititenliste aufgenommene
Medikamente, welche die WZW-Kriterien nicht mehr erfiillen, konsequent von
der Spezialitdtenliste zu streichen.
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Anhang 5: Neue Empfehlungen und Postulate der GPK-S

Empfehlung 1 — Rechtsgrundlagen und andere Vorgaben fiir die Bewertung der
Medikamente nach den WZW-Kriterien

Der Bundesrat wird ersucht, dafiir zu sorgen, dass das BAG das Handbuch zur
SL und — soweit notwendig — das Dokument zur Operationalisierung der WZW-
Kriterien aktualisiert.

Der Bundesrat wird zudem ersucht, sicherzustellen, dass das BAG die 6ffentliche
Kommunikation iiber die Rechtsgrundlagen, die sonstigen Vorgaben und die
Rechtsprechung in Sachen Bewertung der Medikamente nach den WZW-
Kriterien im Aufnahme- und Uberpriifungsverfahren weiter verbessert. Das Bun-
desamt wird gebeten, hierbei die digitalen Mdglichkeiten zu nutzen.

Empfehlung 2 — Bewertung der Wirtschaftlichkeit von Medikamenten

Der Bundesrat wird ersucht, die Modalitdten der Bewertung der Wirtschaftlich-
keit von Medikamenten bestmdglich zu kldren und zu optimieren, um den thera-
peutischen Quervergleich (TQV) und den Auslandpreisvergleich (APV) wirksa-
mer zu machen. Er wird gebeten, in diesem Zusammenhang — in Zusammenarbeit
mit den betroffenen Akteuren — insbesondere zu priifen,

- ob fiir die Auswahl der Medikamente, die vom BAG fiir den TQV und den APV
herangezogen werden, allgemeine Leitlinien definiert werden miissten;

- inwieweit die Verordnungsbestimmungen (KVV und KLV) dahingehend ange-
passt werden konnten, dass im APV die im Ausland tatséchlich vergiiteten Me-
dikamentenpreise beriicksichtigt werden;

- inwieweit sich der APV und der TQV immer noch als Modelle fiir alle Szenarien
eignen, oder ob es nicht alternative Ansétze braucht.

Empfehlung 3 — Nutzenbewertungsmodell fiir nicht-onkologische Medikamente

Der Bundesrat wird ersucht, dafiir zu sorgen, dass das BAG ein Nutzenbewertungs-
modell fiir nicht-onkologische Medikamente prioritér finalisiert und einfiihrt.

Postulat 1 — Health Technology Assessments (HTA): Bilanz, Erhéhung der Wirk-
samkeit und Priifung der Schaffung einer unabhdngigen Einrichtung

Der Bundesrat wird gebeten:

1. bis 2025 eine detaillierte Bilanz der HTA-Praxis des BAG zu ziehen, die eine
Analyse der Qualitdt der HTA, eine Analyse der Auswirkungen der HTA, eine
Schiétzung der erzielten Einsparungen und eine Auflistung der grossten Heraus-
forderungen fiir das BAG umfasst;
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2. auf der Grundlage dieser Bilanz zu priifen, welche Massnahmen ergriffen wer-
den konnten, um die Wirksamkeit der HTA zu erhohen;

3. die Schaffung einer unabhédngigen HTA-Agentur zu priifen, in Zusammenar-
beit mit anderen institutionellen Akteuren.

Der Bundesrat wird ersucht, die Ergebnisse seiner Arbeiten in einem Bericht dar-
zulegen.

Empfehlung 4 — Bearbeitungsdauer fiir die Aufnahmegesuche

Der Bundesrat wird ersucht, darauf hinzuwirken, dass die Dauer fiir die Bearbei-
tung der Gesuche um die Aufnahme von Medikamenten in die Spezialititenliste
verkiirzt wird. Er wird in diesem Zusammenhang gebeten, in Zusammenarbeit
mit den betroffenen Akteuren zu priifen, inwieweit die Verordnungsbestimmun-
gen liber die Fristen erginzt oder prézisiert werden miissen.

Der Bundesrat wird zudem gebeten, zu priifen, wie die Transparenz beziiglich der
Dauer fiir die Bearbeitung der Aufnahmegesuche erhoht werden kann, z. B. durch
die regelmassige Veroffentlichung entsprechender Statistiken durch das BAG.

Ausserdem wird der Bundesrat eingeladen, zu priifen, ob es nicht zweckméssig
wire, in die Verordnungen ausdriicklich ein «Stop the clock»-System fiir das
Aufnahmeverfahren aufzunehmen. Ausserdem wird er gebeten, zu priifen, ob und
wie das beschleunigte Aufnahmeverfahren nach Artikel 31a KLV verbessert
werden kann.

Empfehlung 5 — Austausch zwischen BAG und Pharmaindustrie

Der Bundesrat wird ersucht, dafur zu sorgen, dass das BAG weiterhin einen re-
gelmassigen und strukturierten Austausch mit den Dachverbianden der Pharma-
industrie und mit den betroffenen Unternehmen {iber das Verfahren zur Auf-
nahme und Uberpriifung von Arzneimitteln pflegt. Ziel des Austauschs muss die
konstruktive Suche nach Losungen sein, die von allen Beteiligten unterstiitzt wer-
den konnen. Die Unabhéngigkeit des BAG bei der Ausiibung seines gesetzlichen
Auftrags muss gewahrt bleiben.

Empfehlung 6 — Bilanz des Early-Access-Verfahrens

Der Bundesrat wird ersucht, in drei bis vier Jahren eine Bilanz zu ziehen iiber das
neue Early-Access-Verfahren fiir Medikamente, fiir die ein erhohter medizini-
scher Bedarf besteht. Er wird eingeladen, dabei den Auswirkungen dieser Mass-
nahme auf die Dauer des Aufnahmeverfahrens und auf den Vergiitungsbetrag be-
sondere Aufmerksamkeit zu schenken.
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Empfehlung 7 — befristete Aufnahmen

Der Bundesrat wird ersucht, sicherzustellen, dass das BAG die befristet in die SL
aufgenommenen Medikamente eng nachverfolgt.

Er wird zudem eingeladen, in Zusammenarbeit mit den betroffenen Akteuren zu
priifen, welche Massnahmen ergriffen werden kénnen, um die Zahl der Verlén-
gerungen von befristeten Aufnahmen zu reduzieren und sicherzustellen, dass in
diesen Féllen die Informationen, die fiir die WZW-Priifung fehlen, so rasch wie
moglich vorgelegt werden.

Empfehlung 8 — periodische Uberpriifung der Medikamente

Der Bundesrat wird ersucht, das Verfahren fiir die Uberpriifung der Medikamente
in Zusammenarbeit mit den betroffenen Akteuren weiter zu verbessern. Insbe-
sondere wird er eingeladen, zu priifen, ob es Anpassungen am Verfahren und an
den Fristen fiir die Ankiindigung der Preissenkungen braucht. Er wird zudem ge-
beten, die Moglichkeit einer grosseren Flexibilisierung des Uberpriifungsrhyth-
mus (gekniipft an klare Kriterien) zu priifen. Ausserdem wird er eingeladen, dafiir
zu sorgen, dass im Rahmen der Uberpriifungen noch hiufiger Health Technology
Assessments (HTA) durchgefiihrt werden.

Der Bundesrat wird ferner ersucht, sicherzustellen, dass die Uberpriifungen nach
Patentablauf unter Einhaltung der Vorgaben der KVV erfolgen.

Im Weiteren wird er ersucht, nach dem dritten Zyklus (2023-25) eine allgemeine
Bilanz {iber die Wirksamkeit der periodischen Uberpriifung der Medikamente zu
ziehen.

Empfehlung 9 — Ressourcen und Fachkompetenz des BAG und der EAK

Der Bundesrat wird ersucht, zu priifen, ob die Ressourcen und die Fachkompe-
tenz des BAG und der EAK fiir die Aufnahme und die Uberpriifung der Medika-
mente ausreichend sind, und abhingig von den zu erwartenden Entwicklungen
gegebenenfalls Anpassungen vorzunehmen.

Zudem wird er gebeten, zu priifen, ob die Fachkompetenz des BAG im wirt-
schaftlichen Bereich verstiarkt werden muss.

Ausserdem wird er eingeladen, zu priifen, ob die Entschiddigung der Mitglieder
der EAK angepasst werden sollte.

Empfehlung 10 — Transparenz des Aufnahme- und Uberpriifungsverfahrens

Der Bundesrat wird ersucht, zu priifen, wie die Transparenz des Verfahrens zur
Aufnahme von Medikamenten in die SL und zur Uberpriifung der in der SL auf-
gefiihrten Medikamente weiter erhoht werden kann.
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Er wird zudem ersucht, die Kommission dariiber zu informieren, wie sich die
Schweiz auf internationaler Ebene fiir mehr Transparenz bei den Medikamenten-
preisen einsetzen mochte.

Postulat 2 — Abrechnung sehr kostspieliger Medikamente zulasten der OKP kldren

Der Bundesrat wird ersucht, in Zusammenarbeit mit der Nationalen Ethikkom-
mission (NEK) im Bereich der Humanmedizin und den anderen betroffenen Akt-
euren Leitlinien flir die Abrechnung sehr kostspieliger Medikamente zulasten der
OKP festzulegen. Er wird in diesem Zusammenhang gebeten:

1. in Zusammenarbeit mit den Kantonen anhand des Beispiels Schweden die
Moglichkeit zu priifen, eine landesweite 6ffentliche Debatte {iber dieses Thema
zu lancieren;

2. auf dieser Grundlage die notwendigen Anpassungen am geltenden Recht und
an den einschlidgigen Weisungen vorzunehmen und die entsprechenden Verfah-
ren festzulegen.
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