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

Bericht des Bundesamtes fiir Gesundheit vom 19. November 2024 zuhanden der SGK-N

- Uberblick iiber die bisherigen Arbeiten zur Gesamtmodernisierung Preisbildungs-
system bei Arzneimitteln und Kostenfolgemodelle
- Vorgenommene Anderungen der SGK-N zu den Kostenfolgemodellen (Art. 52¢)

1 Auftrag

Am 17. Oktober 2024 hat die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des National-
rates (SGK-N) im Rahmen der Beratung des Geschifts «22.062n: KVG. Anderung (Massnah-
men zur Kostenddmpfung — Paket 2)» die Verwaltung beauftragt, in einem kurzen Bericht den
aktuellen Stand der Arbeitsgruppensitzungen zusammenfassen soweit dies der Fortschritt der
Diskussionen dieser Stakeholder-Sitzungen mit den Akteuren erlauben.

Zudem wurde die Verwaltung beauftragt, Ausfilhrungen zu den neuen Antrdgen im Zusam-
menhang mit Art. 52e E-KVG (Kostenfolgemodell) zu tatigen. Dies betrifft besonders die An-
trige beziiglich der Ubergangsregelung. Zudem werden auch die auf Antrige hin integrierten
Evaluationsklauseln kurz ausgefiihrt.

2 Uberblick iiber die bisherigen Arbeiten zur Gesamtmodernisierung Preisbildungs-
system bei Arzneimitteln und Kostenfolgemodellen

Die Verwaltung hat zur inhaltlichen Ausgestaltung und Umsetzung der Kostenfolgemodelle
[Art. 52e E-KVG] und drei weiteren Massnahmenkorben (Massnahmen zur Anpassung der
Preisfestsetzung, Preismodelle [Art. 52b, Art. 52¢ E-KVG], Vergiitung Tag 0 [Art. 52d E-
KVG@G]) eine Arbeitsgruppe mit den wichtigsten Pharmaverbénden (Interpharma, Vips) und den
beiden Krankenversicherungsverbdanden Curafutura und Santésuisse (nachfolgend: Akteure)
gebildet. Eine Kick-off Sitzung fand am 4. Juni 2024 statt. Eine zweite Sitzung fand am 28.
August 2024 und eine dritte Sitzung am 17. September 2024 statt. Die vierte Sitzung hat am
14. Oktober 2024, also noch vor der Sitzung der SGK-N vom 17. Oktober 2024, stattgefunden.
Am 27. November 2024 und Anfang 2025 werden weitere Arbeitsgruppensitzungen stattfinden.

Anlésslich der Arbeitsgruppensitzungen vom 17. September 2024 und 14. Oktober 2024 hat
die Verwaltung ihrerseits eine erste Einschitzung zu den iiber 100 eingegangen Vorschldgen
seitens der Akteure abgegeben und pro Massnahmenkorb festgehalten, welche Vorschlige wei-
terverfolgt werden sollten. Dies unter Beriicksichtigung der fiir alle Akteure zentralen Kriterien
der Effizienz der Prozesse fiir den Zugang zu neuen Arzneimitteln, der Qualitét sowie der
Rechtssicherheit und Planbarkeit. Die Kompromissfindung zu den Massnahmen ist derzeit noch
im Gang, so dass zum Berichtszeitpunkt zu etwelchen Kompromissen noch keine abschliessen-
den Aussagen gemacht werden konnen. Es soll im Folgenden jedoch aufgezeigt werden, bei
welchen Eckpunkten Ubereinstimmung vorliegt und bei welchen Massnahmen noch Differen-
zen bestehen.

Nachfolgend der aktuelle Zwischenstand der Arbeiten in den vier Massnahmekorben:



2.1 Massnahmenkorb 1 — Kostenfolgemodelle

Beziiglich Umsetzung von Kostenfolgemodellen besteht eine grundsétzliche Bereitschaft der
Akteure, dass damit Einsparungen fiir die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) er-
zielt werden sollen. Beziiglich Ausgestaltung mit Umsatzschwellen und Hohe der Mengenra-
batte werden weitere Analysen erforderlich sein. Die Verwaltung geht von einem Einsparpo-
tenzial von jdhrlich 300 bis 400 Mio. Franken aus. Die Vorschldge der Pharmaindustrie, fiir
Multiindikationspriaparate hohere Umsatzschwellen zu definieren, wurden genauso berticksich-
tigt wie der Ausschluss der Umsitze der Einzelfallvergiitung. Auch sollen Kostenfolgemodelle,
insbesondere bei umsatzstarken Originalarzneimitteln, fiir die keine Generika und Biosimilars
existieren, umgesetzt und die Versorgung mit preisgiinstigen Arzneimitteln soll im Einzelfall
beriicksichtigt werden koénnen. D.h., dass Ausnahmen fiir solche Arzneimittel méglich sein
werden. Kostenfolgemodelle sollen zudem als grundsétzliche Auflage in der jeweiligen Auf-
nahmeverfiigung bei neu aufzunehmenden Arzneimitteln resp. bei der nichsten Uberpriifung
bei bereits in der Spezialititenliste (SL) aufgefiihrten Arzneimitteln umgesetzt werden.

Dartiber hinaus soll es fiir ein einzelnes Arzneimittel grundsétzlich nicht zu einer Kumulation
von Kostenfolgemodellen und anderen Budget-basierten-Preismodellen kommen. Diese sind
nach Ansicht der Verwaltung bei gewissen Konstellation aber weiterhin méglich (so namentlich
bei Budget-Unsicherheiten bei der Aufnahme bei niedrigeren Umsétzen). Bestehende Umsétze
sind fiir die Pharmaunternehmen wichtig, da diese in der Geschéftsplanung eingerechnet sind.
Diese grundsétzlich von der Anwendung der Kostenfolgemodelle auszunehmen, wiirde jedoch
dazu fiihren, dass die Einsparungen fiir die OKP minimiert wiirden. Damit jedoch die Planbar-
keit fiir die Pharmaunternehmen erhdht wird, ist aus Sicht der Verwaltung eine Ubergangsbe-
stimmung fiir 2 Jahre ein tragbarer Kompromiss. Bei der Umsetzung von Kostenfolgemodellen
soll zudem ein Gleichgewicht gefunden werden zwischen klaren Bestimmungen auf Verord-
nungsebene und einer gewissen Flexibilitit fiir besondere Gegebenheiten des Einzelfalles.

2.2 Massnahmenkorb 2 — Preisfestsetzung

Fiir die Anpassungen der Preisfestsetzung wurden seitens der Akteure keine Massnahmen ein-
gereicht, die das bestehende Preisfestsetzungssystem grundsitzlich verdndern wiirden. Die Ver-
waltung teilt die Ansicht der Akteure, dass die bestehenden Preisfestsetzungskriterien Ausland-
preisvergleich (APV) und Therapeutischer Quervergleich (TQV) beibehalten werden sollen,
jedoch Anpassungen und Ergidnzungen fiir eine Modernisierung erforderlich sind. Vor dem
Hintergrund, dass die Massnahmen bei der Preisfestsetzung weder zu Mehr- noch zu Minder-
kosten fiihren sollen und diese zur Effizienz und Qualitét der Preisfestsetzung beitragen sollen,
hat die Verwaltung die Vorschldge der Akteure gepriift.

Verschiedene der Anliegen der Pharmaindustrie beziiglich der Anpassung der Auswahlkriterien
der Vergleichspraparate im TQV sowie der Anpassung bzw. Durchfithrung der Nutzenbewer-
tung mit Einbezug von Fachexpertinnen und -experten und Akteure konnen tibernommen wer-
den. Auch bei der Anpassung der Nutzenbewertung konnen viele von der Pharmaindustrie vor-
geschlagene Kriterien iibernommen werden. Entsprechend der Beratungen im Parlament ist es
jedoch nicht angezeigt, dem Wunsch der Pharmaindustrie nachzukommen und den indirekt ge-
sellschaftsrelevanten Nutzen (wie z.B. Arbeitsfdhigkeit) zu beriicksichtigen. Ansonsten wére
bei der Preisfestsetzung mit enormen Preis- und Kostenfolgen zu rechnen. Fiir die qualitativ
bessere Nutzenbewertung und Beurteilung der Gesuche soll die Eidgendssische Arzneimittel-
kommission (EAK) gestérkt, ihre Strukturen angepasst und personell ergénzt werden.



Die Verwaltung hat darauf geachtet, dass die beriicksichtigten Massnahmen kostenneutral sind.
Kostensenkend und aus Kosten-Nutzen-Sicht nachvollziehbar diirfte die im Rahmen des Priif-
berichts vom Januar 2024 der Eidgendssischen Finanzkontrolle (EFK) und den Krankenversi-
cherern vorgeschlagene Massnahme sein, dass fiir Arzneimittel ohne Mehrnutzen kein hoherer
Preis festgelegt wird. Kostensteigernd wiederum ist die Massnahme, dass bei Multiindikations-
priparaten in neuen Nebenindikationen auch der APV beriicksichtigt wird.

Die Verwaltung kann sich zudem vorstellen, dass in bestimmten Situationen bei der Aufnahme
von Arzneimitteln in die SL ebenfalls ausgewogene Massnahmen beim APV (Ausschluss von
stark iiberhdhten Schaufensterpreisen) oder beim sehr tiefem TQV erforderlich sein diirften,
um den Zugang zu verbessern und trotzdem wirtschaftliche Preise festzulegen. Ein solches drit-
tes Kriterium kann unter Beriicksichtigung der Motion 19.3703 Dittli ein prdvalenzbasierter
Preisvergleich iiber die Indikation oder eine auf die Schweiz adaptierte Kosten-Nutzwert-Ana-
lyse sein. Dieses Kriterium ist nach Ansicht der Verwaltung nur in definierten, spezifischen
Situationen (APV und TQV fehlen, TQV fehlt oder ist sehr tief, nur APV) bei der Preisfestset-
zung zu beriicksichtigen. Die diesbeziiglichen Diskussionen miissen im Rahmen der nun ge-
planten Sitzungen aber noch weitergefiihrt werden.

2.3 Massnahmenkorb 3 — Preismodelle

Im Bereich der Preismodelle besteht grundsitzlich Konsens beziiglich der Definition klarer
Kriterien und der moglichst einfachen administrativen Umsetzung. Beziiglich einer Einschrén-
kung der Umsetzungsdauer ist die Verwaltung aufgrund ihrer Erfahrungen skeptisch. Dafiir
sollen klare Ein- und Ausschlusskriterien festgelegt werden und es soll iiber die Umsetzung
Bericht erstattet werden. Eine semitransparente Umsetzung der Preismodelle wird von den Akt-
euren im Grundsatz beflirwortet, obwohl die SGK-N die Umsetzung von Artikel 52¢ E-KVG
neu ablehnt. Dafiir sind jedoch klare Kriterien zu definieren.

Die administrative Umsetzung von Preismodellen ist zu vereinfachen. Die von den Kranken-
versicherern gewiinschte prospektive Umsetzung von Riickerstattungen ist nur bei Vorhanden-
sein entsprechender technischer Losungen mdglich. Hier sind insbesondere auch die Kranken-
versicherer und die Pharmaindustrie gefordert. In der neuen elektronischen SL sollen die
Grundlagen fiir die digitale Umsetzung geschaffen werden. Im Weiteren ist der Indikationscode
zur digitalen Umsetzung von Preismodellen auf der jeweiligen Rechnung auszuweisen.

2.4 Massnahmenkorb 4 — Vergiitung Tag 0

Fiir die Massnahme Vergiitung Tag 0 besteht Konsens beziiglich der zu beriicksichtigenden
Swissmedic-Verfahren und der automatischen Entfernung aus der provisorischen Liste spétes-
tens nach Ablauf von 2 Jahren ohne Beschwerderecht. Bei fritherer WZW-Priifung soll eine
Ablistung schon vor Ablauf dieser zwei Jahre erfolgen konnen. Eine positive Verfiigung der
SL-Aufnahme 16st die Aufnahme auf der provisorischen Liste ab. Eine abweisende Verfligung
(unzureichende Wirksamkeit, Zweckmdssigkeit oder wenn das Pharmaunternehmen die Wirt-
schaftlichkeit nicht akzeptiert), bewirkt auch eine Ablistung aus der provisorischen Liste. Fiir
die Vergiitung Tag 0 sollen im Weiteren nur Arzneimittel in Frage kommen, fiir welche ein
entsprechender Antrag der Zulassungsinhaberin vorliegt.

Differenzen bestehen beziiglich des von den Krankenversicherern geforderten Einbezuges der
EAK und hauptsichlich beziiglich der Festlegung des Initialpreises. Die Forderung der Kran-
kenversicherer, die Preise analog der Preisabschlige der Einzelfallvergiitung festzulegen, ist



aus Kostengriinden im Vergleich zum Status Quo nachvollziehbar. Der APV als Initialpreis
wiirde trotz Riickzahlungen zu erheblichen Kostensteigerungen fithren und das Bundesamt fiir
Gesundheit (BAG) in eine schwierige Verhandlungsposition bringen, die aufgrund hoherer
Preise nach definitiver Preisfestsetzung zu deutlichen Kostensteigerungen fiihren kénnte.! Der
Anreiz einer provisorischen Listung ist im Vergleich zur aufwéndigen Einzelfallvergiitung mit
unsicherer Vergiitung immer noch viel attraktiver. Der Einbezug der EAK ist mit der neuen
vom Sténderat eingebrachten Formulierung sinnvoll, da dies bis zu 20% der Swissmedic Ver-
fahren betreffen kann und nicht alle diese neuen Arzneimittel einen hohen medizinischen Be-
darf aufweisen (z.B. neue Arzneimittel zur Gewichtsreduktion). Die Verwaltung wird beziiglich
EAK und Initialpreis in weiteren Arbeitsgruppen mit den Akteuren weiter nach Losungen su-
chen, damit Arzneimittel mit hohem medizinischem Bedarf an Tag 0 vergiitet werden und damit
die Massnahme gleichzeitig keine falschen Anreize und keine erheblichen Kostensteigerungen
zur Folge hat.

2.5 Nachste Schritte

Insgesamt beurteilt die Verwaltung den bisherigen Prozess als positiv und ist optimistisch, zu-
sammen mit den Akteuren in den meisten Bereichen mehrheitsfihige Losungen zu erreichen.
Selbstverstdandlich gibt es seitens Pharmaindustrie und Krankenversicherer noch kritische Stim-
men sowie rote Linien, die iiberwunden werden miissen. Diesbeziiglich werden weitere Treffen
stattfinden, um konsensfahige Losungen zu erreichen und dem Bundesrat im Bereich der Kos-
tenfolgemodelle kostenddmpfende und im Bereich der weiteren Massnahmenkdrbe ein kosten-
massig ausgewogenes Verordnungspaket unterbreiten zu konnen. Die Arbeiten entwickeln sich
nun laufend weiter. Die Verwaltung ist gerne bereit, zu einem spéteren Zeitpunkt auf die Re-
sultate der weiteren Arbeitsgruppen-Sitzung -einzugehen.

Es ist geplant, dass Ende November 2024 und in der ersten Jahreshélfte 2025 weitere Arbeits-
gruppensitzungen stattfinden und parallel die Ausarbeitung der Entwiirfe der konkreten ausfiih-
renden Verordnungsbestimmungen erarbeitet werden und die Regulierungsfolgeabschétzung
durchgefiihrt wird.

3 Erliuterungen zu den vorgenommenen Anderungen der SGK-N zu den Kostenfolge-
modellen (Art. 52¢)

3.1 Anpassung von Artikel 52e Absitze 1-2 E-KVG und Artikel 14septies Absiatze 1-2
E-IVG

Art. 52e Abs. 1-2 E-KVG

! Erreicht ein Arzneimittel nach Artikel 52 Absatz 1 Buchstabe b ein grosses Marktvolumen in
der Schweiz, kann die Inhaberin der Zulassung bei der Aufnahme in die Spezialitdtenliste oder
anldsslich der néiichsten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen verpflichtet werden, einen an-
gemessenen Teil des tatsdichlich erzielten Umsatzes an die obligatorische Krankenpflegeversi-
cherung auszugleichen. Das BAG beriicksichtigt bei der Verfiigung beziiglich der Verpflichtung
zum Ausgleich bereits bestehende Auflagen zu Mengen oder Umsditzen sewie, die Versorgungs-
sicherheit, produktspezifische Gegebenheiten bei der Herstellung und beim Vertrieb, sowie die
Anzahl vergiiteter Indikationen angemessen.

! https://www.parlament.ch/centers/documents/de/Bericht%20BAG%20SGK-S%2012.4.24%20aktuali-
siert%20%c3%9cbersicht%20und%20Vergleich%20finanzielle%20Auswirkungen.pdf




2 Erreicht ein Arzneimittel nach Artikel 14" Absatz 5 des Bundesgesetzes vom 19. Juni 1959
tiber die Invalidenversicherung ein grosses Marktvolumen in der Schweiz, kann die Inhaberin
der Zulassung bei der Aufnahme in die Liste nach Artikel 14" Absatz 5 IVG oder anldsslich
der néichsten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen verpflichtet werden, einen angemesse-
nen Teil des tatsdchlich erzielten Umsatzes an die obligatorische Krankenpflegeversicherung
auszugleichen. Das BAG beriicksichtigt bei der Verfiigung beziiglich der Verpflichtung zum
Ausgleich bereits bestehende Auflagen zu Mengen oder Umsdtzen sowie, die Versorgungssi-
cherheit, produktspezifische Gegebenheiten bei der Herstellung und beim Vertrieb, sowie die
Anzahl vergiiteter Indikationen angemessen.

Die SGK-N hat den Text des Sténderates ergdnzt und insbesondere die Moglichkeit aufgenom-
men, bei der Aufnahme eines Arzneimittels in die SL Kostenfolgemodelle festzulegen. Zudem
hat sie im Zusammenhang mit der Verpflichtung zum Ausgleich den Begriff der « Verfiigung»
aufgenommen. Dieser Zusatz erdffnet die Mdglichkeit eines gewissen Austarierens zwischen
der Einzelfallanwendung und den allgemeingiiltigen Regeln. Gleichzeitig ist es aber auch nicht
so, dass die Verpflichtung zum Kostenfolgemodell, bei der Aufnahme in die SL oder anldsslich
der nichsten Uberpriifung der Aufnahmebedingungen, mittels «Verhandlungen» ohne Eck-
werte individuell geldst werden konnen. Die SGK-N hat entsprechend ergénzt, dass bei der
Verpflichtung zum Ausgleich neben den «bestehenden Auflagen zu Mengen oder Umsétzen»
und der Versorgungssicherheit neu auch «produktespezifische Gegebenheiten bei der Herstel-
lung und beim Vertrieb» bertlicksichtigt werden. Dies betrifft vor allem Arzneimittel, fiir die
aufgrund hoher Herstellungskosten, Einkaufs- oder Vertriebskosten oder hohen Kosten fiir
Wirkstoffe oder Inhaltstoffe nachweislich geringere Margen vorliegen. Es ist im Sinne der
Rechtsgleichheit und der Rechtssicherheit natiirlich weiterhin notwendig, dass die wichtigen
Inhalte (z.B. Verpflichtung zum Ausgleich) in allgemeinverbindlichen Verordnungen geregelt
werden. So sind z.B. die Begriffe «produktespezifischen Gegebenheiten», «Beriicksichtigung
der Anzahl der vergiiteten Indikationeny etc., und insbesondere die Elemente, die die Pharma-
unternehmen iibermitteln miissen, um diese Elemente zu belegen, in der Verordnung nidher zu
definieren. Gleichzeitig gibt die neue Formulierung aber eine gewisse Flexibilitit, um etwa auf
produktespezifische Gegebenheiten eingehen zu konnen.

Das Kostenfolgemodell soll aber im Grundsatz schematisch wirken, was auch dessen Konzep-
tion entspricht. Fiir die Durchsetzbarkeit, Effektivitdt und Rechtssicherheit des Kostenfolge-
modells braucht es daher allgemeine und auch die spezifischen Einzelfille definierende rechts-
verbindliche Parameter fiir die unterschiedlichen Konstellationen auf Verordnungsstufe, woran
sich das BAG in seiner (Umsetzungs-)Verfiigung in der Folge orientieren wird. Nach Ansicht
der Verwaltung édndern diese Ergédnzungen somit den grundsétzlichen Inhalt oder die Anwend-
barkeit von Kostenfolgemodellen nicht.

Gemass der SGK-N soll auch bei der Verpflichtung zum Ausgleich die «Anzahl der vergiiteten
Indikationen» angemessen beriicksichtigt werden. Dies bedeutet, dass bei Multiindikationsarz-
neimitteln andere Umsatzschwellen oder Rabattierungsstufen zum Tragen kommen, so dass
erst bei hoheren Umsétzen eine Riickzahlung erfolgen wird. Damit soll erreicht werden, dass
weiterhin der Anreiz besteht, fiir ein Arzneimittel eine Vielzahl von Nebenindikationen auf die
SL aufnehmen zu lassen.



3.2 Ziff. III Abs. 5" E-KVG und Ubergangsbestimmungen Abs. 2 E-IVG (neu)

Ziff. 111 Abs. 5bis E-KVG (neu)

3bis Bisher in die Liste nach Artikel 52 Absatz 1 Buchstabe b aufgenommene Produkte fallen im
Umfang des vor dem Inkrafitreten der Regelung von Artikel 52e erzielten Umsatzes fiir zwei
Jahre nicht unter die Regelung von Artikel 52e.

Ubergangsbestimmungen Abs. 2 E-1IVG (neu)

2 Bisher in die Liste nach Artikel 14'" Absatz 5 aufgenommene Produkte fallen im Umfang des
vor dem Inkrafttreten der Regelung von Artikel 147" erzielten Umsatzes fiir zwei Jahre nicht
unter die Regelung von Artikel 145",

Der Antrag der Kommission sieht eine Ubergangsfrist von 2 Jahren fiir die vollstindige Um-
setzung von Artikel 52¢ fiir bestehende bereits in der SL aufgefiihrte Arzneimittel vor. Das
heisst, der vor dem Inkrafttreten der Regelung von Artikel 52e erzielte Jahresumsatz wird wiéh-
rend zwei Jahren nicht berticksichtigt, sondern nur der Mehrumsatz im Vergleich zum Jahr vor
Inkrafttreten. Dementsprechend wire, bei bereits auf der SL aufgefiihrten Arzneimitteln ein
voller Ausgleich an die Krankenversicherer oder OKP erst fiir den Umsatz des dritten vollen
Kalenderjahrs nach Inkraftsetzung fillig. Dies entspricht auch etwa der Zeitspanne, nach der
ein neues Medikament geniigend hohe Umsétze fiir die Anwendung des Kostenfolgemodells
erreicht. Damit ist einerseits sichergestellt, dass den Zulassungsinhaberinnen Planungs- und
Rechtssicherheit garantiert werden kann, da sich diese auf die Anderungen durch das Kosten-
folgemodell vorbereiten konnen. Andererseits wiirden aktuell sich auf der SL befindliche, um-
satzstarke Blockbuster-Arzneimittel (z.B. Eylea, Keytruda mit Umsdtzen von 150 Mio. Fran-
ken), sowie auch z.B. Pens zur Gewichtsreduktion (Wegovy)— nach dieser Ubergangsphase —
von der Anwendung des Kostenfolgemodelles wieder vollstindig und nicht nur partiell erfasst
werden. Damit wiére das Einsparpotenzial fiir die OKP — mindestens nach Ablauf von 2 Jahren
— wieder vollumfénglich sichergestellt, sowie auch die Gleichbehandlung bestehender und
neuer innovativer Arzneimittel garantiert. Da die Gesetzesbestimmung sicher nicht vor 2026 in
Kraft tritt, diirfte die Ubergangsfrist bis Anfang 2028 oder 2029 dauern.

3.3 Evaluationsklausel Ziff. IIT Absatz Ster E-KVG (neu) und Ubergangsbestimmungen
Absatz 3 E-IVG (neu)

Evaluationsklausel

Ziff. III Absatz 5" E-KVG (neu)

Das BAG evaluiert die Umsetzung und die Auswirkungen der Ausgleichsmodelle im Sinne von
Artikel 52e Absditze 1 und 2, namentlich betreffend die Einsparungen, den Zugang zu neuen
Arzneimitteln und die Verzogerungen bei der Einreichung beim Schweizerischen Heilmittelins-
titut sowie beim Marktzugang, und legt spdtestens vier Jahre nach Ablauf der Frist gemdss
Ziffer III Absatz 5bis einen entsprechenden Bericht vor.

Ubergangsbestimmungen Abs. 3 E-IVG (neu)

Das zustdindige Bundesamt evaluiert die Umsetzung und die Auswirkungen der Ausgleichsmo-
delle im Sinne von Artikel 14septies Absdtze 1 und 2, namentlich betreffend die Einsparungen,
den Zugang zu neuen Arzneimitteln und die Verzogerungen bei der Einreichung beim Schwei-
zerischen Heilmittelinstitut sowie beim Marktzugang, und legt spditestens vier Jahre nach Ab-
lauf der Frist gemdiss Ubergangsbestimmung Absatz 2 einen entsprechenden Bericht vor.



Die Verwaltung unterstiitzt die Erstellung und Présentation eines ausfiihrlichen Berichts {iber
die Umsetzung und die Auswirkungen der Kostenfolgemodelle nach Art. 52e¢ E-KVG. Eine
Zeitspanne von 6 Jahren (2+4) sollte fiir einen aussagekriftigen Riickblick und damit ein Feed-
back ausreichen.

3.4 Evaluationsklausel Ziffer III Absatz 7 E-KVG (neu)
Evaluationsklausel

Ziff. I1I Absatz 7 (neu) )
’ Der Bundesrat evaluiert die Auswirkungen der Anderung vom ... und erstattet dem Parlament
spdtestens sechs Jahre nach Inkrafttreten dieser Anderung Bericht.

Die Verwaltung unterstiitzt die Erstellung und Présentation eines ausfiihrlichen Berichts iiber
die Umsetzung und die Auswirkungen des gesamten Kostenddmpfungspaketes. Eine Zeit-
spanne von 6 Jahren (2+4) Jahren sollte fiir einen aussagekriftigen Riickblick und damit ein
Feedback ausreichen.




