22.062n: Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung.
Anderung (Massnahmen zur Kostendampfung - Paket 2)

Bericht des Bundesamtes flr Gesundheit (BAG) vom 11. Januar 2024 zuhanden der
SGK-S

Umsetzung Mo. 19.3703 «Medikamentenkosten. Es braucht Anpassungen beim Zulas-
sungs- und Preisbildungssystem im Bereich der Grundversicherung»

1 Auftrag

Die beiden Rate haben am 12. September 2019 (Standerat) bzw. am 2. Juni 2020 (Nationalrat)
die von Sténderat Josef Dittli eingereichte Motion 19.3703 («Medikamentenkosten. Es braucht
Anpassungen beim Zulassungs- und Preisbildungssystem im Bereich der Grundversicherung»)
zur Anpassung der Preisfestsetzung von Arzneimitteln angenommen.

Die Motion umfasst folgende Anliegen:

Die Zulassungs- und Preisregeln flir Medikamente kénnten beispielsweise dahingehend neuge-
staltet werden, dass

a) die Pravalenz im Indikationsbereich bei der Zulassung eines neuen Medikamentes fiir
die Festlegung der Preishéhe mitbericksichtigt wird;

b) innovative und teure Therapien grundsatzlich nur nach Bewertung des klinischen
Nutzens mit Auflagen zugelassen werden und nach einer natzlichen Frist mit Versor-
gungsdaten aus der Praxis evaluiert werden;

c) bei Mengenausweitung inklusive Indikationserweiterungen eine angemessene Preis-
reduktion resultiert.

Die Anliegen wurden u.a. damitbegriindet, dass beider Neuzulassunginnovativer Arzneimittel
extrem hohe Preisforderungen gestellt werden und bei Indikations- und Mengenausweitungen
ein Mechanismus zur Einddmmung der Kostenfolgen auf das Gesundheitssystem fehle.

Am 12. Oktober 2023 hat die Kommission fur soziale Sicherheit und Gesundheit des Standera-
tes (SGK-S) im Rahmen der Beratung des Geschafts «22.062n: KVG. Anderung (Massnahmen
zur Kostendampfung — Paket 2)» die Verwaltung beauftragt, in einem Bericht darzulegen, wie
die Motion umgesetzt werden soll und zu prufen, ob fir die Erfullung der Motion zur aktuellen
Vorlage zuséatzliche Anpassungen des KVG notwendig sind. Betreffend die Herausforderung
noch fehlender Evidenz bei innovativen Arzneimitteln soll zudem erdrtert werden, ob bei feh-
lenden Daten Kriterien fur eine Registerpflicht festgelegt werden sollen und wie im Rahmen
der Anwendung von innovativen Therapien die Beteiligung an internationalen oder nationalen
Registern und Kohorten erreicht werden kann (vgl. Ziffer 3, Punkt b)).

Die folgenden Ausfuhrungen gelten jeweils fiir Arzneimittel der Spezialitatenliste (SL) nach
Artikel 52 Absatz 1 Buchstabe b des Bundesgesetzes tiber die Krankenversicherung (KVG),
wie auch sinngemass fir die Geburtsgebrechen-Spezialitatenliste (GG-SL) nach Artikel 14ter
Absatz 5 des Bundesgesetzes iber die Invalidenversicherung (IVG).


https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft?AffairId=20193703

2 Ausgangslage

In der Schweiz sind die Arzneimittelkosten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(OKP) pro versicherte Person in den letzten acht Jahrenum mehrals 30 Prozent gestiegen (2014
CHF 718; 2022 CHF 961). Die Kosten pro versicherte Person fiir Krebsmedikamente haben
sich seit 2014 mehr als verdoppelt. Die Ausgaben der OKP fir Arzneimittel haben sich insge-
samt sogar um ber 40 Prozent erh6ht (2014 CHF 5.85 Mrd.; 2022 CHF 8.44 Mrd.; s. Abb. 1).
Die Schweizer Steuer- und Pramienzahlerinnen und -zahler bezahlen so viel fir Arzneimittel
wie kein anderes Land in Europa. Wahrend in der Schweiz pro Jahr inzwischen knapp
CHF 1'000 fir Arzneimittel vergiitet werden, sind es in Referenzlandern wie Osterreich, Dane-
mark, den Niederlanden oder Schweden weniger als CHF 600 pro Kopf und Jahr. Ursachen fiir
den Kostenanstieg sind unter anderem stark steigende Preisforderungen, bessere Arzneimittel
die langer, kombiniert oder in Sequenz eingesetzt werden und die alternde Bevélkerung.

Abb. 1: Arzneimittelkosten OKP im Abb. 2: Anstieg Arzneimittelkosten vs. andere
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Die Arzneimittelkosten wachsenrelativ zu anderen OKP-Leistungen inden letzten Jahren tiber-
durchschnittlich stark (s. Abb. 2, Abb.3). Eine wichtige weitere Hauptursache des starken Kos-
tenwachstums liegt bei den umsatzstarksten Arzneimitteln. In weniger als zehn Jahren haben



die Kosten der 30 umsatzstarksten Arzneimittel um mehr als 70 Prozent (+ CHF 1.1 Mrd.; s.
Abb. 3) zugenommen. Gerade breit eingesetzte Krebsmedikamente, Immunsuppressiva und
Antidiabetika wachsen seit Jahren am starksten und waren im Jahr 2022 fiir 40 Prozent des
Kostenanstiegs verantwortlich. Mit Arzneimitteln wie EYLEA (altersbedingte Makuladegene-
ration) und KEYTRUDA (Krebs) werden Umsétze von je inzwischen > CHF 150 Mio. gene-
riert. Angesichts dieser Entwicklungen sind kostenddmpfende Massnahmen im Bereich dieser
am starksten kostentreibenden Arzneimitteln entsprechend der von beiden Raten angenomme-
nen Motion 19.3703 notig.

Damit ein Arzneimittel von der OKP vergutet wird, muss es den Kriterien der Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit entsprechen (Art. 32 Abs. 1 KVG). Bei der Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit werden die Kosten des Arzneimittels mit dessen gesundheitsbezo-
genen Ergebnis («Outcome») verglichen. Zudem werden auch die Kostenfolgen («Budget Im-
pact») auf die OKP analysiert.1 Dabei kommen bisher aber keine festgelegten Schwellenwerte
zur Anwendung.

Der Preis zu Lasten der OKP wird unter Beruicksichtigung des Auslandpreisvergleichs (APV)
und des therapeutischen Quervergleichs (TQV) festgelegt. Aufgrund der in den letzten Jahren
ausserst stark steigenden Arzneimittelkosten werden Preismodelle, welche bei der Festsetzung
des initialen Preises zur Anwendung kommen und zu tieferen vertraulichen Preisen fiihren, im-
mer wichtiger. Es ist daher notwendig, die Preismodelle im Rahmen des zweiten Kostendamp-
fungspakets auf Gesetzesstufe zu festigen.

Mit dieser gesetzlichen Festigung der Preismodelle kann jedoch nur ein Teil der Motion
19.3703 umgesetzt werden. Vertiefte Priifungen haben gezeigt, dass es fur die Umsetzung der
Motion 19.3703 mehr als nur die Festigung der Preismodelle auf Gesetzesebene braucht.

3 Umsetzung Motion 19.3703

Fur die Umsetzungder Anliegen a) und b) der Motion sollen die Kriterien APV und TQV durch
weitere Kriterien unter Beriicksichtigung der Pravalenz und des Nutzens ergédnzt werden. Dies-
beziiglich braucht es keine zusatzlichen Grundlagen im KVVG oder IVG. Die in dem Anliegen
c) erwdhnten Preisreduktionen infolge Mengenausweitungen bei Arzneimitteln kbnnenmitsog.
Kostenfolgemodellen umgesetzt werden. Hierfur braucht es neue Grundlagen im KVG sowie
im IVG.

Die drei Anliegen der Motion werden im Folgenden nochmals einzeln analysiert:

a) Fur die Berlcksichtigung der Pravalenz (Haufigkeit) im Indikationsbereich (Krank-
heitsgebiet) bei der initialen Aufnahme eines neuen Arzneimittels in die SL braucht es
fur die Festlegung der Preishohe keine zusatzliche Grundlage im KVG. Die Prévalenz
kann im Rahmen der Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmaéssigkeit und Wirtschaftlich-
keit (WZW) gemaéss aktuellem Artikel 32 KVG geprift werden. Die Modalititen von
Riickerstattungen bei Preismodellen sind zudem mit den vorgeschlagenen Anderungen
im zweiten Kostenddmpfungspaket abgedeckt. Die Preisfestsetzung ihrerseits ist auf
Stufe Verordnung (Verordnung Gber die Krankenversicherung [KVV]) geregelt. Aus-
serdem stellt die Modifikation der bisherigen Preisfestsetzungskriterien im Sinne einer

1 Vgl. Operationalisierung der Kriterien "Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit" nach Artikel 32
des Bundesgesetzes uiber die Krankenversicherung (KVG). Operationalisierung WZW-Kcriterien.



https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversicherung-bezeichnung-der-leistungen.html

Berucksichtigung der Pravalenz keine eigentliche WZW-Differenzierung (Art. 32
KVG) dar.

Der Bundesrat unterstitzt beziglich der Umsetzung von Preismodellen die Formulie-
rung des Nationalrats mit Ausnahme des von der SGK-N in Artikel 52b Absatze 1 und
2 E-KV G2 eingefihrten Passus, wonach Preismodelle nur «auf Antrag der Zulassungs-
inhaberin» umgesetzt werden kénnen. Mit dieser Formulierung wiirde eine Umsetzung
kostendampfender Preismodelle basierend auf wirtschaftlichen Faktoren (Preis, Pra-
valenz) und damit auch die Umsetzung der Anliegen der Motion 19.3703 praktisch ver-
unmaoglicht. Denn kein Pharmaunternehmen wird ein kostenddmpfendes Preismodell
beantragen. Auch werden Preismodelle nicht nur bei Arzneimitteln mit geringer Evi-
denz oder fehlenden Langzeitdaten umgesetzt. Preismodelle werden in tiber 90 Prozent
der Félle aufgrund zu hohen, im Ausland nicht effektiv verguteten Preisen oder hohen
Kosten umgesetzt. Falls nicht die urspriingliche Version des Bundesrates genommen
werden soll, kénnte die Version Nationalrat leicht angepasst werden (vgl. Ziffer 3.2).
Ohne eine entsprechende Anpassung wird das Vorhaben der Umsetzung kostend&dmp-
fender Massnahmen im Arzneimittelbereich mit Preismodellen im vorliegenden zwei-
ten Kostendampfungspaket nicht realisiert werden konnen.

b) Furdie Erfullung des Anliegens, dass innovative und teure Therapien grundsatzlich nur
nach Bewertung des klinischen Nutzens mit Auflagen zugelassen werden und nach
einer nutzlichen Frist mit Versorgungsdaten aus der Praxis evaluiert werden, ist eben-
falls keine zusétzliche Grundlage im KVG notwendig, da deren Umsetzung im Rahmen
der aktuellen WZW-Priifung vorgenommen werden kann und die Mdglichkeit von
Rickerstattungen (Preismodelle) durch die vorgeschlagenen Grundlagen des zweiten
Kostendampfungspakets gedeckt ist. Der Hinweis betreffend Kriterien flr eine Regis-
terpflicht erachtet die Verwaltung als wertvoll. Register stellen jedoch die letzte Option
dar, falls Daten nicht anders generiert werden kénnen (z.B. tGiber noch offene Phase-3-
Studien oder Real-World-Daten nach Markteinfiihrung). Die Beteiligung an internatio-
nalen oder nationalen Studien, Kohorten und auch Bedarf-Registern zwecks Erlangung
wertvoller Informationen beziiglich Wirksamkeit und Sicherheit kann bereits heute
ohne weitere gesetzliche Grundlagen erreicht werden, indem im Rahmen befristeter
Aufnahmen in die SL entsprechende Auflagen zur Lieferung der Daten durch die Phar-
maunternehmen definiert werden.

c) Fur die Umsetzung des Anliegens c) der Motion, wonach bei Mengenausweitung in-
klusive Indikationserweiterungen nach Uberschreiten bestimmter Umsétze eine ange-
messene Preisreduktion resultierensoll, eignen sich Kostenfolgemodelle. Diese ber{ick-
sichtigen Kostenschwellenwerte, definiert anhand von Umsétzen, ab denen Skalenef-
fekte greifen, und deshalb Mengenrabatte gewahrtwerden konnen. Kostenfolgemodelle
sind ein probates Mittel um der Kostenentwicklung bei den sehr umsatzstarken Arznei-
mitteln oder Arzneimittelgruppen zu begegnen. Kostenfolgemodelle unterscheiden sich
von Preismodellen, welche bei der Festsetzung des initialen Preises, der bei Arzneimit-
teln verfugt wird, zur Anwendung kommen und dabei individuell fiir ein spezifisches
Arzneimittel festgelegt werden. Solche umsatzabhangigen generellen Abschlége sind
nichtmehrdurch die WZW-Kriterien und auch nichtdurch die im zweiten Kostendamp-
fungspaket vorgeschlagenen Anderungen gedeckt. Fiir die Einfiihrung von Kostenfol-

2\/gl. auch Artikel 149 Absatze 1 und2 E-IVG



gemodellen brauchtes zusatzliche Grundlagen im KVG sowie im IVG. Die Umset-
zung dieses Anliegens wird nachfolgend genauer erlautert.

3.1 Umsetzungsvorschlag zur Einfihrung umsatzabhangiger Kostenfolgemodelle bzw.
Mengenrabatte bei Arzneimitteln

Fur die Einfuhrung umsatzabhangiger Rabatte eignen sich sogenannte Kostenfolgemodelle.
Kostenfolgemodelle beriicksichtigen die steigenden Gesamtkosten bei einer breiten Anwen-
dung eines Arzneimittels, wie dies im Fall von Indikationserweiterungen oder durch eine zu-
nehmende Verbreitung einer neuen Therapie schlagartig auftreten kann. Kostenfolgemodelle
sind gleichzusetzen mit Mengenrabatten und beinhalten einen oder mehrere Schwellenwerte,
ab welchem ein Rabatt auf den bisherigen Preis des Arzneimittels gewéhrt wird. Sofern eine
Zulassungsinhaberin positive Skalenertrage erzielt, sind Rabatte in Form von Ruckerstattungen
angemessen und ndtig. Angesichts der langen Reifephase eines Arzneimittels ohne direkte
Konkurrenz (Patentschutz zwischen 10 und 15 Jahren) kann eine Zulassungsinhaberin hohe
Gewinne erzielen.

Avenir Suisse und curafutura haben in den Jahren 2023 bzw. 2020 eigene Losungsvorschlage
mit Kostenfolgemodellen eingebracht. Nachfolgend werden diese beiden Modelle genauer er-
lautert.

3.1.1 Kostenfolgemodell basierend auf VVorschlag von Avenir Suisse

Avenir Suisse schlagt in ihrem Bericht3 bzgl. des raschen und finanzierbaren Zugangs zu hoch-
preisigen Innovationen bei Arzneimitteln ein Kostenfolgemodell vor. Dabei argumentiert Ave-
nir Suisse, dass sich die Marge eines Arzneimittels liber dessen Lebenszyklus veréndert. In der
Reifephase, d.h. nach der Marktzulassung und nachdem die Kosten fir Forschung und Ent-
wicklung amortisiert sind, seien die Margen am gréssten und Rabatte deshalb gerechtfertigt
Geméss den anteilsméssigen Forschungs- und Entwicklungskosten (geméss OECD) berechnet
Avenir Suisse eine Schwelle von CHF 25 Mio. Ubersteigt der kumulierte Umsatz (gemessen
am Fabrikabgabepreis) diese Schwelle, muss fortan ein Rabatt von 20 bis 25 Prozent gewahrt
werden. Falls der Jahresumsatz zusétzlich tber CHF 100 Mio. betrdgt, kann von hohen Skalen-
vorteilen auf Seiten Pharmaunternehmen ausgegangen werden, was die Gewinnmargen weiter
erhoht und héhere Preisabschlage rechtfertigen wiirde.

Im Kostenfolgemodell von Avenir Suisse werden ausschliesslich Arzneimittel bertcksichtigt,
die nach einer «Fast-Track»-Zulassung (beschleunigtes Zulassungsverfahren) durch Swissme-
dic in die SL aufgenommen wurden. Der Preis auf der SL bleibt dabei unveréndert. Das Ein-
sparpotenzial ware in diesem Fall marginal, da seit 2018 lediglich vier Praparate tangiert gewe-
sen waren. Darlber hinauswiirde eine alleinige Berticksichtigung der «Fast-Track»-Zulassun-
gen eine Ungleichbehandlung gegeniiber anderen Wirkstoffen darstellen und hoch innovative
Wirkstoffe wiirden benachteiligt. Aufgrund der dargelegten Ungleichbehandlung hat die Ver-
waltung das Modell von Avenir Suisse dahingehend angepasst, als dass alle patentgeschutzten
Wirkstoffe bzw. Préparate betrachtet werden sollen. Wirkstoffe, die mittels «Fast-Track»-Ver-
fahren zugelassen werden, sind potenziell innovativ und sollten nicht benachteiligt werden.
Durch die Anwendung auf alle patentgeschiitzten Wirkstoffe / Praparate sind potenzielle Ein-
sparungen von rund CHF 400 Mio. moglich. Bei strengerer Ausgestaltung des Modells wéren

3 Bericht Avenir Suisse Marz2023 — Wannsind neue Medikamente zu teuer?


https://cdn.avenir-suisse.ch/production/uploads/2024/03/2023-03_Teure-Medikamente_de_online.pdf

auch Einsparungen von rund CHF 500 Mio. moglich (vgl. Beilage). Details sind der Tabelle 1
im Anhang zu entnehmen.

Fazit angepasstes Avenir Suisse Kostenfolgemodell

Das angepasste Avenir Suisse Kostenfolgemodell (Beruicksichtigung aller patentgeschiitzten
Wirkstoffe / Praparate) hat die Vorteile, dass die Schwellenwerte von den Forschungs- und
Entwicklungskosten und Skaleneffekten abgeleitet werden und der veréffentlichte Publikums-
preis in der Schweiz, der im Ausland teilweise als Referenz dient, nicht tangiert wird. Weiter
sind die Schwellenwerte und Rabatthtéhen des Modells allgemein bekannt, was eine hdhere
Transparenz gewéhrleistet.

Das Kosteneinsparpotenzial fallt mit 20 bis 25 Prozent Rabatt auf den Gesamtumsatz ver-
gleichsweise hoch aus. Die moderaten Rabatthdhen und das Beibehalten des vertffentlichten
Preises auf der SL sollten negative Effekte auf die allgemeine Versorgungssicherheit oder den
frihen Zugang zu Innovationen mildern.

3.1.2 Kostenfolgemodell curafutura

Das Kostenfolgemodell curafutura sieht vor, dass bei der Dreijahresuberpriufung neben APV
und TQV die Kostenfolge beriuicksichtigt wird. Dabei soll bei Arzneimitteln, die einen Jahres-
umsatz (zu Publikumspreisen) von mindestens CHF 20 Mio. und ein positives Wachstum ge-
genltiberdem Vorjahraufweisen, ein Rabattvon 35 Prozent gewahrtwerden. Der Rabatt bezieht
sich nur auf den Umsatz, der die 20-Mio.-Grenze Ubersteigt. Der daraus resultierende durch-
schnittliche Rabatt wird in der SL festgehalten und bei der néchsten Dreijahrestberprifung
erneut geprift. Berechnungen haben ergeben, dass anhand des von curafutura vorgeschlagenen
Modells Einsparungen von CHF 450 Mio. mdglich wéren (vgl. Tabelle 2 im Anhang).

Fazit Kostenfolgemodell curafutura

Das Kostenfolgemodell curafutura hat den Vorteil, dass die Berechnung einfachiist, die Publi-
kation der Rabatte auf der SL Transparenz schafft und die korrekte Verrechnung der Ver-
triebsanteile und der Mehrwertsteuer sichergestellt ist. Das Modell miisste so modifiziert wer-
den, dass es mit Riickerstattungen der Zulassungsinhaberin und nicht mit einer prospektiven
Rabattierung auf der SL funktioniert. Die Publikation der Rabatte auf der SL schafft zwar
Transparenz, wirde sich aber negativ auf die VVersorgung auswirken, da die Pharmaunterneh-
men bei niedrigeren Preisen im Vergleich zu anderen Landern in der Schweiz auf eine Ver-
marktung ihrer Arzneimittel verzichten dirften. Das Kosteneinsparpotenzial ist mit 21 Prozent
Rabatt auf den Gesamtumsatz signifikant. Von knapp 1’500 Wirkstoffen auf der SL (Ende
2022) mussten 43 Rabatte gewéhren. Dies zeigt, dass vor allem die umsatzstarken Arzneimittel
durch dieses Kostenfolgemodell tangiert wiirden. Die berechneten potenziellen Einsparungen
beziehen sich auf das Jahr 2022.

3.2 Erforderliche zusatzliche Rechtsgrundlagen zur Umsetzung der Motion 19.3703

Fur die Einfihrung von Kostenfolgemodellen sind zusétzliche Grundlagen im KVG sowie im
IVG notwendig, da es sich um generelle Schwellenwerte handelt und Arzneimittel der SL wie
auch der GG-SL davon erfasst sind. Nach Erreichen definierter Schwellenwerte sollen be-
stimmte prozentuale Anteile des Umsatzes riickerstattet werden. Diese Regelung betrifft alle
patentgeschiutzten Wirkstoffe bzw. Arzneimittel, welche eine bestimmte Umsatzgrenze pro
Nettojahr Gberschreiten. Die Ruckerstattung erfolgt dabei mittels Verfiigung des BAG an die



gemeinsame Einrichtung KVG bzw. an den IV-Ausgleichsfonds nach Artikel 79 IVG. Zur Be-
stimmung des massgeblichen Umsatzes werden die Umsatze der SL und der GG-SL kumuliert
und die Ruckerstattung anteilig geméass massgeblichem Umsatz an den Fonds nach Artikel 18
Absatz 2serties Buchstabe ¢ sowie den IV-Ausgleichsfonds nach Artikel 79 IVG zuriickerstattet.
Die Vertraulichkeit der Riickerstattungen (Umsatze, Riickerstattungsbetrage etc.) gilt analog
i.S. Artikel 52¢ E-KVG bzw. Artikel 14auinquies E-|\/G,

Formulierungsvorschlag der Verwaltung

Artikel 52e E-KVG: Rickerstattung bei grossem Marktvolumen

1 Erreicht ein Arzneimittel nach Artikel 52 Absatz 1 Buchstabe b KVG ein grosses Markt-
volumen in der Schweiz, wird die Inhaberin der Zulassung anlasslich der dreijahrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen verpflichtet, einen dem tatséchlich erzielten Um-
satz angemessenen Teil des Arzneimittelpreises dem Fonds nach Artikel 18 Absatz 2septies
Buchstabe ¢ E-KVG zuriickzuerstatten.

2 Die Vertraulichkeit der Ruckerstattungen giltanalogi.S. Artikel 52¢ E-KVG.

3 Der Bundesrat regelt die Einzelheiten.

Artikel 145 E-IVG: Riickerstattung bei grossem Marktvolumen

1 Erreichtein Arzneimittel nach Artikel 14tr Absatz 5 IVG ein grosses Marktvolumen in der
Schweiz, wird die Inhaberin der Zulassung anlasslich der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen verpflichtet, einen dem tatsachlich erzielten Umsatz angemessenen
Teil des Arzneimittelpreises dem IV-Ausgleichsfonds nach Artikel 79 IVG zurlickzuerstat-
ten.

2 Die Vertraulichkeit der Riickerstattungen gilt analog i.S. Artikel 14quinquies E-[\/G.
3 Der Bundesrat regelt die Einzelheiten.

Damit die Anliegen der Motion zur Kostenddmpfungbeider Umsetzungvon Preismodellen bei
derinitialen Preisfestsetzungbei SL-Aufnahmeeines Arzneimittels beriicksichtigt werden kon-
nen, mussen zusatzlich Artikel 52b KVG Absatz 1 und Absatz 2 (Version Nationalrat) wie folgt
angepasst werden4:

Artikel 52b KVG Rickerstattungen

1 Bei der Festlegung des Preises der Arzneimittel nach Artikel 52 Absatz 1 Buchstabe b
kann das BAG ausnahmsweise auf-Antrag-derZulassungsirhaberin, soweit dies fur die
Einhaltung der Grundsétze nach Artikel 32 erforderlich ist, fir die Inhaberin der Zulassung
die Pflicht vorsehen, einen Teil des Arzneimittelpreises oder der Kosten dem Versicherer
oder dem Fonds nach Artikel 18 Absatz 2serties Buchstabe b zurtickzuerstatten.

2 Bei der Festlegung des Preises der Arzneimittel nach Artikel 14t Absatz 5 des Bundesge-
setzes vom 19. Juni 1959 Uber die Invalidenversicherung kann das zustdndige Bundesamt

ausnahmsweise atf-Antrag-derZulassungsinhaberin, soweit dies flr die Einhaltung der
Grundsatze nach Artikel 32 KV G erforderlichist, flr die Inhaberin der Zulassungdie Pflicht

* Eine analoge Anpassung ist ebenso bei Artikel 1494 Absatz 1 und Absatz 2 E-IVG vorzunehmen.



vorsehen, einen Teil des Arzneimittelpreises oder der Kosten dem Versicherer oder dem
Fonds zurlickzuerstatten.

4  Fazit

Fir die Einddmmung der Kostenfolgen im Bereich der sehr umsatzstarken Arzneimittel
und im Hinblick auf die Entwicklung der steigenden Arzneimittelkosten in den letzten
Jahren wird zusétzlich zu der gesetzlichen Festigung der Preismodelle die Einfihrung
von Kostenfolgemodellen vorgeschlagen.

Kostenfolgenmodelle sehen nach Uberschreiten bestimmter Umsatzschwellen Riicker-
stattungen in Form von Mengenrabatten vor. Das im Berichtvorgestellte angepasste Ave-
nir Suisse Kostenfolgemodell erweist sich als besonders geeignet, da es samtliche patent-
geschitzten Wirkstoffe bzw. Praparate umfasst und die Schwellenwerte von Forschungs-
und Entwicklungskostenund Skaleneffekten abgeleitet werden. Analysenhabenergeben,
dass mit einem solchen Modell Einsparungen von rund CHF 400 Mio. mdglich waren.
Dies entsprichtrund 4.7 Prozent der Arzneimittelkosten im Jahr 2022. Die Versorgungs-
sicherheitist mit dieser Massnahme gewéhrleistet, da bei den umsatzstarksten Arzneimit-
teln keine Versorgungsengpasse vorliegen und die Pharmaunternehmen mit diesen Arz-
neimitteln die Kosten fur Forschung und Entwicklung schon lange wieder eingespielt ha-
ben. Die Umsetzung solcher Kostenfolgemodelle bedingt zusatzliche Anpassungen der
gesetzlichen Grundlagen im KVVG im Sinne Artikel 52e bzw. im IVG im Sinne Artikel
1 4sexies,

Fir die gesetzliche Festigung der Preismodelle und damit der Umsetzung der Motion ist
es zentral, dass bei Artikel 52b Absétze 1 und 2 E-KVG sowie Artikel 14avater Aphsgize 1
und 2 E-IVG nicht die Anpassung des Nationalrates angenommen wird, wonach Preis-
modelle nur «auf Antrag der Zulassungsinhaberin» anwendbar sind. Kein Pharmaunter-
nehmen wirde kostenddmpfende Preismodelle beantragen. Die Verwaltung schlégt vor,
dass «auf Antrag der Zulassungsinhaberin» durch «ausnahmsweise» ersetzt wird, damit
das Anliegen des Nationalrats berticksichtigt wird.



5 Anhang

5.1 Madgliches Einsparpotenzial der Kostenfolgemodelle

Nachfolgend werden die moglichen Einsparungen der zwei Kostenfolgemodelle «angepasstes
Avenir Suisse Modell» und «curafutura» abgebildet.

Tabelle 1: Potenzielle Einsparungen durch dasangepasste Avenir Suisse Kostenfolgemodell, Quelle: Berechnungen mit ASL
Coge Daten

Schwellenwert Rabatt Anzahl Wirkstoffe Betroffener Umsatz Einsparungen  Rabatt effektiv
25 Mio. CHF I 20% I 47 l 1.59 Mrd. CHF | 305 Mio. CHF I 19%
100 Mio. CHF 30% 3 434 Mio. CHF 100 Mio. CHF 23%
| 405 Mio. CHF I 20%
25 Mio. CHF I 25% I 47 I 1.59 Mrd. CHF I 382 Mio. CHF I 24%
100 Mio. CHF 35% 3 434 Mio. CHF 122 Mio. CHF 28%
| 504 Mio. CHF I 25%

Tabelle 2: Mogliche Einsparungen durch das curafutura Kostenfolgemodell, Quelle: Berechnungen mit ASL Coge Daten

Schwellenwert Rabatt Anzahl Wirkstoffe Betroffener Umsatz Einsparungen Rabatt effektiv
30% 386 Mio. CHF 18%
20 Mio. CHF 35% 43 2.15 Mrd. CHF 450 Mio. CHF 21%
40% 515 Mio. CHF 24%
30% 290 Mio. CHF 17%
30 Mio. CHF 35% 25 1.72 Mrd. CHF 339 Mio. CHF 20%
40% 387 Mio. CHF 23%




