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Zusammenfassung

Ausgangslage

Am 21. Marz 2025 hat das Parlament das Kostendampfungspaket 2 mit 16 Massnahmen verab-
schiedet, darunter drei zentrale Anderungen im Arzneimittelbereich: Kostenfolgemodelle
(KFM), Vergiitung ab Tag 0 und differenzierte WZW-Priifung. Die Massnahmen sollen dazu
beitragen, das Kostenwachstum in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) zu
dampfen, den Zugang zur Verglitung neuer Arzneimittel zu verbessern oder die Versorgung zu
starken.

Vor diesem Hintergrund hat das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) INFRAS beauftragt, eine
Regulierungsfolgenabschatzung (RFA) zu diesen Massnahmen durchzufiihren, um die Vernehm-
lassung der dazugehorigen Verordnungsbestimmungen und die Optimierung der Vorlage zu un-
terstltzen. Methodisch basiert die RFA auf Dokumentenanalysen von Verordnungsentwiirfen,
Studien und Unterlagen von Akteuren, Datenanalysen (hauptsachlich Modellierungen zu KFM
und zur WZW-Priifung) sowie Interviews mit 15 Stakeholdern, darunter Versicherer, Phar-

mabranche und unabhéngige Expert:innen.

Regulierungsvorschlage

Gegenstand der RFA waren folgende drei Massnahmen:

1. Kostenfolgemodelle (KFM) sind Mengenrabatte ab einer bestimmten Umsatzschwelle auf
sehr umsatzstarke Medikamente. Das definierte Ziel dieser Massnahme sind Einsparungen
von initial rund 350 Mio. CHF pro Jahr. Dadurch sollen sich die finanziellen Auswirkungen
von Arzneimitteln mit einem grossen Marktvolumen auf das Gesundheitssystem begrenzen
lassen. Betroffen von KFM sind Arzneimittel, deren Umsatz den Schwellenwert von 15 Mio.
CHF pro Kalenderjahr ibersteigt. Wird der Schwellenwert tiberschritten, ist die Zulassungs-
inhaberin verpflichtet, den dariiberhinausgehenden Umsatz teilweise zuriickzuerstatten.
Von KFM nicht betroffen sind u.a. Generika und Biosimilars. Die Rlickerstattungen fliessen
in den Fonds der Gemeinsamen Einrichtung KVG (GE-KVG) und werden pauschal an die
Versicherer verteilt.

2. Die Vergiitung ab Tag 0 bietet die Moglichkeit, dass Arzneimittel auf Gesuch der Pharmaun-
ternehmen hin bereits ab dem Zeitpunkt der Marktzulassung vorlaufig vergitet werden kon-
nen. Voraussetzung ist, dass die Arzneimittel in einem beschleunigten Zulassungsverfahren
von Swissmedic zugelassen werden und ein hoher, ungedeckter medizinischer Bedarf in der
beantragten Indikation besteht. Die Massnahme soll den raschen Zugang zu neuen, lebens-
wichtigen Arzneimitteln verbessern. Der Initialpreis oder provisorische Preis wiirde das BAG

in der Regel basierend auf dem APV und dem TQV festlegen. Die Umsetzung ware mit einem
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hdheren publizierten Preis (Schaufensterpreis) moglich, bei gleichzeitiger Anwendung von
vertraulichen Preismodellen. Die Massnahmen enthalt ausserdem eine Ausgleichspflicht,
wenn der effektiv vergltete «definitive» Preis den festgelegten provisorischen Preis Uber-
oder unterschreitet. Ein allfalliger Mehrumsatz ist an die Gemeinsame Einrichtung KVG (GE-
KVG) zuriickzuerstatten.

3. Mit der Differenzierten WZW-Priifung werden neu samtliche Praparate mit einem be-
stimmten Wirkstoff von der dreijihrlichen Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit ausgeklam-
mert, sofern der Umsatz pro Wirkstoff unter 1 Mio. CHF liegt und deren umsatzstarkste Pa-
ckung einen Fabrikabgabepreis (FAP) unter 200 CHF aufweist. Dadurch soll die Versor-
gungssicherheit mit Arzneimitteln gestarkt werden, die aus Rentabilitatsgriinden vom
Schweizer Markt genommen werden kénnten. Die Massnahme soll dazu fiihren, dass durch
die differenzierte WZW-Prifung nur noch etwa 50% der Arzneimittelgruppen (Gammen;
gleicher Wirkstoff und gleiche Handelsform) gepriift werden. Das BAG kann ausserdem
nach Abschluss der regularen vollstandigen WZW-Prifung auf Antrag der Zulassungsinha-
berin Ausnahmen bewilligen und auf eine Preissenkung verzichten, sofern ein entsprechen-

der Bedarf vorliegt.
Die Ergebnisse der Analyse werden nachfolgend dargestellt und aus Sicht INFRAS beurteilt.

A) Auswirkungen der Kostenfolgemodelle

Kostenfolgemodelle (KFM) sind eine zweckmassige Massnahme, um bei margenstarken Arznei-
mitteln mit hohem Budgetimpact eine Preisreduktion und damit eine dampfende Wirkung auf
die OKP-Kosten zu erzielen. Die Modellrechnungen zeigen, dass ein Riickerstattungssatz von
15% in der ersten Umsatzstufe von 15-20 Mio. CHF erforderlich ist, um das Einsparziel von 350
Mio. CHF zu erreichen. Die RFA kommt ausserdem zum Schluss, dass das Modell der progressi-
ven Rickerstattung vorzuziehen ist, weil es umsatzstarke «Blockbuster» starker belastet als
Arzneimittel knapp liber der Umsatzschwelle, die evtl. noch Forschungs- und Entwicklungskos-
ten amortisieren missen. Das Risiko flir Marktriickziige der Pharmaunternehmen bei der Ein-
fliihrung von KFM wird als gering eingestuft, da der Schweizer Markt gemass den erhaltenen

Rickmeldungen attraktiv ist.

Auswirkungen auf den Bund

Fiir das BAG bedeutet die Umsetzung der KFM zusatzlichen administrativen Aufwand, etwa fiir
Umsatzkontrolle, Uberwachung von Riickerstattungssitzen und der Kommunikation mit Versi-
cherern und Pharmaunternehmen. Dies erfordert zusatzliche Ressourcen fiir Datenanalyse und

Kommunikation, quantifizierte Angaben liegen nicht vor.
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Auswirkungen auf Kantone und Gemeinden
Die Kantone dirften automatisch von den Riickerstattungen profitieren, da diese die Gesamt-

kosten der OKP reduzieren, welche die Kantone anteilig mitfinanzieren.

Auswirkungen auf die Volkswirtschaft (Unternehmen und Versicherer)
Die KFM fuhren bei den Pharmaunternehmen zu einer direkten finanziellen Belastung in Form
von Riickerstattungen fir umsatzstarke Arzneimittel. Fir die Pharmaunternehmen bedeutet
dies eine Einschrankung der Profitabilitat. Inwieweit es zu potenziellen Anpassungen bei den
Vermarktungsstrategien kommen kdnnte (u.a. Marktriickzlige oder verzégerte Markteinfiih-
rungen), ist umstritten. Die RFA findet Hinweise dafiir, dass die Schweiz aufgrund attraktiver
Rahmenbedingungen, insbesondere hoher Preise, auch mit den KFM fiir die Pharmaindustrie
weiterhin interessant bleiben wiirde.

Die Abwicklung der Riickerstattungen Uber die GE-KVG ist fir die Versicherer machbar,

wirde aber Kosten fiir eine neue Schnittstelle verursachen (nicht quantifiziert).

Auswirkungen auf die Gesellschaft (Pramienzahlende)
Die Bevolkerung profitiert indirekt von den Riickerstattungen an die Versicherer tiber die kos-

tendampfenden Wirkungen auf die Pramien.

B) Auswirkungen der Verglitung Tag 0

Die Vergiitung ab Tag 0 ist eine zweckmassige Massnahme, um den Zugang fiir Patient:innen
zu neuen Arzneimitteln zu beschleunigen. Dank der vorgeschlagenen Ausgestaltung mit héhe-
ren publizierten Preisen bei gleichzeitig vertraulichen Preismodellen sollte die vorldufige Ver-
gltung fiir Pharmaunternehmen geniigend attraktiv sein. Diese Ausgestaltung verhindert auch,
dass die Verhandlungsposition des BAG geschwacht wird. Gegenliber der heutigen Situation
wirde eine Vergiitung ab Tag 0 zudem die Gleichbehandlung der Patient:innen starken und ge-
wisse administrative Prozesse im Vergleich zur Einzelfallverglitung vereinfachen. Unklar bleibt,
ob die Verglitung ab Tag O fur die Pharmaunternehmen allenfalls einen Anreiz schafft, Arznei-
mittel schneller auf die SL zu bringen (dadurch wiirde der Schweizer Markt fiir die Pharmaun-

ternehmen attraktiver).
Auswirkungen auf den Bund (Swissmedic, EAK und BAG)

Zusatzlicher administrativer Aufwand fallt vor allem beim BAG an fiir Vorabklarungen und die

Preisfestsetzung sowie bei der EAK fiir die Bewertung des medizinischen Bedarfs.
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Aufgrund von Auswertungen der bisherigen Antrage ist eine Gréssenordnung von ca. 40
Gesuchen pro Jahr zu erwarten. Der finanzielle Mehraufwand beim BAG ware kostenneutral,
da die Kosten liber Gebiihren gedeckt werden sollen.

Bei der eidgendssische Arzneimittelkommission (EAK) hingegen wirde ein Mehraufwand
anfallen, weil sie zusatzlich fir die betroffenen Arzneimittel den hohen medizinischen Bedarf
beurteilen misste (Mehraufwand nicht quantifiziert).

Fiir Swissmedic als Zulassungsbehérde sind allenfalls moderate Mehraufwendungen zu er-
warten, weil sie mehr als heute bei den Vorabklarungen einbezogen werden diirfte (Mehrauf-

wand nicht quantifiziert).

Auswirkungen auf Kantone und Gemeinden

Keine direkten Auswirkungen.

Auswirkungen auf die Volkswirtschaft (Unternehmen und Versicherer)

Die Pharmaunternehmen erhalten mit der Massnahme einen schnelleren geregelten Zugang
fir eine Vergiitung neuer Arzneimittel in der OKP. Dafiir entsteht ihnen zusatzlicher administ-
rativer Aufwand fur die Gesuche.

Die Versicherer ihrerseits profitieren von einer administrativen Entlastung durch die Verla-
gerung von Einzelfallverglitungen. Zusatzlicher Aufwand entsteht ihnen durch die Abwicklung
von allfdlligen Ausgleichszahlungen, sofern diese nicht temporar Giber einen héheren zukinfti-
gen Preis kompensiert werden. Dank der vorgeschlagenen Ausgestaltung mit Rlickerstattung
und der Moglichkeit von Preismodellen auf die publizierten Preise sollte die Massnahme fiir die
OKP kostenneutral umsetzbar sein. Kurzfristig kdnnen hohere Kosten fiir die OKP entstehen, da
zusatzliche Arzneimittel vergiitet werden und die in der Einzelfallvergiitung erforderlichen

Preisnachlasse entfallen.

Auswirkungen auf die Gesellschaft (Pramienzahlende)
Von Vergiitung ab Tag 0 profitieren in erster Linie die Patient:innen, weil sie schneller Zugang

zu neuen lebenswichtigen Arzneimitteln und Indikationen erhalten.

C) Auswirkungen der differenzierten WZW-Prifung

Die differenzierte WZW-Priifung ist zweckmassig und unproblematisch. Bei Anwendung der
Kriterien sind rund 50-60% der Arzneimittelgruppen (Gammen; gleicher Wirkstoff und gleiche
Handelsform) von der Wirtschaftlichkeitspriifung ausgenommen. Die infolge der Massnahme

nicht realisierten Einsparungen hatten im Jahr 2024 2.7 Mio. CHF betragen (dies entspricht
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weniger als 5% der durch die Preissenkungen verfligten Einsparungen von 65 Mio. CHF im Jahr
2024).

Die nicht realisierten Kosteneinsparungen infolge der Massnahme sind gering, die Mass-
nahme starkt aber die Versorgungssicherheit, weil sie dazu beitragt, dass glinstige Arzneimittel

im Markt verbleiben.

Auswirkungen auf den Bund (BAG)

Dank der differenzierten WZW-Prifung wird das BAG von ineffizienten Aufwendungen infolge
der dreijahrlichen WZW-Priifung fir das Kriterium der Wirtschaftlichkeit entlastet. Die Mass-

nahme erlaubt es dem BAG, seine Ressourcen starker auf umsatzstarke Arzneimittel und Arz-

neimittel mit Preismodellen zu fokussieren.

Auswirkungen auf Kantone und Gemeinden

Keine direkten Auswirkungen.

Auswirkungen auf die Volkswirtschaft (Unternehmen und Versicherer)
Die differenzierte WZW-Priifung entlastet die Pharmaindustrie von ineffizienten Prozessen, da
fur kostengiinstige Praparate die dreijdhrliche Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit wegfillt. Die
Massnahmen reduziert aber auch den Druck von wiederholten Preissenkungen und der daraus
resultierenden Margenreduktionen bei umsatzschwachen Arzneimitteln.

Bei den Versicherern fiihrt die Massnahme allenfalls zu geringen Mehrkosten, weil die Ein-
sparungen aus den Preissenkungen infolge der WZW-Priifung etwas tiefer sind. Operativ fallt
kein Mehr-/Minderaufwand an, da die Versicherer nicht direkt in die Priifprozesse eingebun-

den sind.

Auswirkungen auf die Gesellschaft (Patient:innen)
Die Massnahme hat keine direkte kostendampfende Wirkung auf die OKP, die Patient:innen
profitieren von einer stabileren Verfligbarkeit von Nischenpraparaten und alteren, kostenglins-

tigen Arzneimitteln.

Fazit

Die drei Massnahmen KFM, Vergiitung ab Tag 0 und Differenzierte WZW-Priifung sind alle
zweckmassig, zielfiihrend und mit angemessenem Aufwand umsetzbar. Wahrend die KFM kos-
tendampfende Wirkung entfalten und damit die OKP entlasten, profitieren von der Vergiitung

ab Tag 0 dank einem schnelleren Zugang von Arzneimitteln vor allem die Patient:innen. Die
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Differenzierte WZW-Priifung schliesslich entlastet vor allem die Pharmaunternehmen und er-

laubt dem BAG seine Ressourcen auf umsatzstarke Arzneimittel zu fokussieren.
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Résumé

Situation initiale

Le 21 mars 2025, le Parlement a approuvé le 2¢ volet de mesures visant a freiner la hausse des
co(ts. Celui-ci comprend 16 mesures dont trois modifications majeures dans le domaine des
médicaments: les modeéles d’impact budgétaire, le remboursement provisoire « jour 0 » et le
réexamen différencié des criteres EAE. Les mesures doivent contribuer a maitriser la crois-
sance des colts dans |'assurance obligatoire des soins (AOS), a améliorer I'accés au rembourse-
ment de nouveaux médicaments et a renforcer I'approvisionnement.

Dans ce contexte, |’Office fédéral de la santé publique (OFSP) a chargé INFRAS de mener
une analyse d’impact de la réglementation (AIR) concernant ces mesures, afin de soutenir la
consultation sur les dispositions d’ordonnance correspondantes et d’appuyer I'optimisation du
projet. La méthode utilisée pour I'AIR repose sur des analyses de documents (projets d’ordon-
nances, études et documents de divers acteurs), sur des analyses de données (en particulier
des modélisations concernant les modéles d’impact budgétaire et I'examen des critéres EAE) et
sur des entretiens avec 15 parties prenantes dont des assureurs, des acteurs du secteur phar-

maceutique et des expertes et experts indépendants.

Propositions de régulation

L’AIR a examiné les trois mesures suivantes:

1. Les modeles d’'impact budgétaire sont des rabais de quantité sur les médicaments a tres
fort chiffre d’affaires, qui s’appliquent a partir d’un seuil de chiffre d’affaires défini. L'ob-
jectif défini de cette mesure est de réaliser des économies initiales d’environ CHF 350 mio
par an. Il devrait ainsi étre possible de limiter les répercussions financieres sur le systeme
de santé occasionnées par les médicaments représentant un volume important du marché.
Les modeles d’impact budgétaire concernent les médicaments dont le chiffre d’affaires dé-
passe le seuil de CHF 15 mio par année civile. Tout dépassement du seuil oblige le titulaire
de I'autorisation a rembourser partiellement le chiffre d’affaires excédentaire. Les géné-
riques et biosimilaires, entre autres, ne sont pas concernés par les modeles d’impact bud-
gétaire. Les remboursements alimentent le fonds de I'Institution commune LAMal et sont
distribués aux assureurs de maniére forfaitaire.

2. Le remboursement provisoire « jour 0 » permet de rembourser les médicaments de maniére
provisoire, sur demande des entreprises pharmaceutiques, dés le moment de leur autorisa-
tion de mise sur le marché. La condition préalable est que les médicaments soient autorisés
par Swissmedic dans le cadre d’une procédure d’autorisation accélérée et que I'indication

demandée réponde a un besoin médical élevé encore non couvert. La mesure vise a faciliter
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I’acces rapide a de nouveaux médicaments vitaux. En principe, I'OFSP devrait fixer le prix ini-
tial ou le prix provisoire en se fondant sur la comparaison des prix pratiqués a I'étranger et
sur la comparaison transversale des effets thérapeutiques. La mise en ceuvre serait possible
avec un prix publié plus élevé (« prix vitrine ») tout en faisant appel a des modéles de prix
confidentiels. En outre, la mesure comprend une compensation obligatoire lorsque le prix «
définitif » effectivement remboursé est supérieur ou inférieur au prix provisoire fixé. L’éven-
tuel chiffre d’affaires supplémentaire est a rembourser a I'Institution commune LAMal.

3. Le réexamen différencié des critéres EAE permet désormais de renoncer au réexamen
triennal de I’économicité pour toutes les préparations contenant une substance active
donnée, dans la mesure ou le chiffre d’affaires par substance active est inférieur a
CHF 1 mio et ol un prix de fabrique (PF) inférieur a CHF 200 s’applique a I'emballage avec
le chiffre d’affaires le plus élevé. Il doit ainsi étre possible de renforcer la sécurité de I'ap-
provisionnement en médicaments qui pourraient étre retirés du marché suisse pour des
raisons de rentabilité. Le réexamen différencié des critéres EAE doit permettre de limiter
I’examen a environ 50% des groupes de médicaments (gammes, méme principe actif et
méme forme commerciale). De plus, aprés I'achévement de I’examen complet ordinaire
des critéres EAE, I'OFSP peut autoriser des exceptions sur demande du titulaire de I'autori-
sation et renoncer a une baisse de prix dans la mesure ou il existe un besoin correspon-

dant.
Les résultats de I'analyse sont présentés ci-aprés et évalués du point de vue d’INFRAS.

A) Répercussions des modeles d’impact budgétaire

Les modeéles d’impact budgétaire constituent une mesure adéquate visant a réduire le prix des
médicaments a marge élevée et a fort impact budgétaire et, ainsi, a maitriser les colts de
I’AOS. Les calculs de modeles montrent qu’un taux de remboursement de 15% dans la pre-
miére classe de chiffre d’affaires de CHF 15 a 20 mio est nécessaire pour atteindre I'objectif
d’économies de CHF 350 mio. En outre, I’AIR montre que le modeéle du remboursement pro-
gressif est a privilégier car il pése davantage sur les « blockbusters » a fort chiffre d’affaires que
sur les médicaments qui ne dépassent que légérement le seuil de chiffre d’affaires et doivent
éventuellement encore amortir des colts de recherche et développement. Il est jugé peu pro-
bable que des entreprises pharmaceutiques se retirent du marché lors du lancement des mo-

deles d’impact budgétaire. En effet, selon les retours regus, le marché suisse est attrayant.
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Répercussions sur la Confédération

La mise en ceuvre des modeles d’'impact budgétaire entraine une charge administrative supplé-
mentaire pour I'OFSP, liée notamment au contréle du chiffre d’affaires, a la surveillance des
taux de remboursement et a la communication avec les assureurs et les entreprises pharma-
ceutiques. Des ressources supplémentaires, encore non quantifiées, sont requises pour I'ana-

lyse de données et la communication.

Répercussions sur les cantons et les communes
Les remboursements devraient étre automatiquement avantageux pour les cantons. En effet,
ils entratnent une réduction des co(ts totaux de I’AOS, que les cantons cofinancent de maniére

proportionnelle.

Répercussions sur I’économie publique (entreprises et assureurs)
Pour les entreprises pharmaceutiques, les modéles d’impact budgétaire entrainent une charge
financiere directe sous la forme de remboursements pour les médicaments a fort chiffre d’af-
faires. La rentabilité des entreprises pharmaceutiques s’en trouve limitée. La question de I'am-
pleur des ajustements potentiels des stratégies de commercialisation (notamment retraits du
marché ou retards de mise sur le marché) fait débat. L'AIR a identifié des indices montrant que
les modeles d’impact budgétaire n’affecteraient pas I'attractivité de la Suisse, qui resterait in-
tacte grace a de bonnes conditions-cadres, en particulier ses prix élevés.

Le traitement des remboursements par le biais de I'Institution commune LAMal est fai-
sable pour les assureurs mais entrainerait des co(ts liés a une nouvelle interface (non quanti-

fiés).

Répercussions sur la société (payeurs de primes)
La population profite indirectement des remboursements aux assureurs, grace aux effets de

maitrise des colts des primes.

B) Répercussions du remboursement provisoire « jour 0 »

Le remboursement provisoire « jour 0 » est une mesure adéquate visant a accélérer I'accés des
patientes et patients a de nouveaux médicaments. Le remboursement provisoire devrait étre
suffisamment attrayant pour les entreprises pharmaceutiques grace aux modalités proposées, a
savoir des prix publiés plus élevés et des modeles de prix confidentiels. Ces modalités doivent
également empécher un affaiblissement de la position de négociation de IOFSP. Par rapport a
la situation actuelle, un remboursement provisoire « jour O » renforcerait en outre I'égalité de

traitement des patientes et patients, et simplifierait certains processus administratifs en

INFRAS | 10. Januar 2026 | Résumé



|15

comparaison avec le remboursement dans des cas particuliers. Il reste a préciser si le rembour-
sement provisoire « jour 0 » sera suffisant pour inciter les entreprises pharmaceutiques a faire
figurer plus rapidement les médicaments sur la LS (ce qui rendrait le marché suisse plus attrayant

pour les entreprises pharmaceutiques).

Répercussions sur la Confédération (Swissmedic, CFM et OFSP)

Une charge administrative supplémentaire incombera, en particulier, a I'OFSP pour les exa-
mens préliminaires et la fixation des prix, ainsi qu’a la Commission fédérale des médicaments
(CFM) pour I’évaluation des besoins médicaux.

Sur la base des évaluations des requétes précédentes, il faut s’attendre a pres de 40 de-
mandes par an. La charge financiére supplémentaire de I'OFSP ne devrait avoir aucune inci-
dence financiere, car les colts doivent étre couverts par des émoluments.

En revanche, une charge supplémentaire incomberait a la Commission fédérale des médi-
caments (CFM) car celle-ci devrait en outre évaluer le besoin médical élevé pour les médica-
ments concernés (charge supplémentaire non quantifiée).

En sa qualité d’autorité d’autorisation, Swissmedic devra éventuellement s’attendre a des
dépenses supplémentaires car son role lors des examens préliminaires devrait prendre de I'am-

pleur (charge supplémentaire non quantifiée).

Répercussions sur les cantons et les communes

Aucune répercussion directe.

Répercussions sur I’économie publique (entreprises et assureurs)

La mesure confére aux entreprises pharmaceutiques un acces réglementé plus rapide pour un
remboursement de nouveaux médicaments dans I’AOS. En contrepartie, elles doivent assumer
une charge administrative supplémentaire pour les demandes.

Les assureurs, quant a eux, bénéficient d’un allegement de la charge administrative grace
au transfert des remboursements dans des cas particuliers. Une charge supplémentaire leur
incombe en raison du traitement d’éventuels versements compensatoires, dans la mesure ou
ceux-ci ne sont pas temporairement compensés par un prix ultérieur plus élevé. Grace aux mo-
dalités proposées, qui comprennent le remboursement et la possibilité de modeles de prix
pour les prix publiés, la mesure ne devrait avoir aucune incidence financiére pour 'AOS. A
court terme, des colts plus élevés pourraient survenir pour I’AQS, car des médicaments sup-
plémentaires sont remboursés et les rabais requis dans les remboursements dans des cas parti-

culiers sont supprimés.
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Répercussions sur la société (payeurs de primes)
Le remboursement provisoire « jour 0 » profite en premier lieu aux patientes et patients car ils
bénéficient d’un acces plus rapide aux nouveaux médicaments vitaux et aux indications corres-

pondantes.

C) Répercussions du réexamen différencié des criteres EAE
Le réexamen différencié des critéres EAE est adéquat et non problématique. L’application des
critéres exclut de I'examen de rentabilité prés de 50 a 60% des groupes de médicaments
(gammes, méme principe actif et méme forme de commercialisation). Les économies non réali-
sées a la suite de la mesure auraient contribué a hauteur de CHF 2,7 mio en 2024 (ce qui cor-
respond a moins de 5% des économies de CHF 65 mio réalisées en 2024 grace aux baisses de
prix).

Les économies de colits non réalisées a la suite de la mesure sont faibles. La mesure ren-
force toutefois la sécurité de I'approvisionnement car elle contribue a ce que des médicaments

avantageux restent sur le marché.

Répercussions sur la Confédération (OFSP)

Grace au réexamen différencié des criteres EAE, I'OFSP est délesté de dépenses inefficaces
liées au réexamen EAE triennal pour le critére de I’économicité. Cette mesure permet a I’OFSP
de concentrer davantage ses ressources sur les médicaments a fort chiffre d’affaires et sur les

médicaments avec des modeles de prix.

Répercussions sur les cantons et les communes

Aucune répercussion directe.

Répercussions sur I’économie publique (entreprises et assureurs)
Le réexamen différencié des critéres décharge l'industrie pharmaceutique des processus inef-
ficaces. En effet, le réexamen triennal de I’économicité est supprimé pour les préparations
avantageuses. Cette mesure réduit également la pression exercée par des baisses de prix suc-
cessives et par la réduction des marges qui en découle pour les médicaments a faible chiffre
d’affaires.

La mesure peut éventuellement entrainer des colts supplémentaires peu élevés, car les
économies issues de la baisse des prix a la suite du réexamen des critéres EAE sont un peu plus
basses. Il n’y a pas de charge supplémentaire ni de réduction des colts au niveau opérationnel,

car les assureurs ne sont pas directement impliqués dans les processus de controle.
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Répercussions sur la société (patientes et patients)
La mesure n’a aucun effet direct de maitrise des colts sur ’AOS. Les patientes et patients bé-
néficient d’une disponibilité plus stable des préparations de niche et des médicaments avanta-

geux et anciens.

Conclusion

Les trois mesures — les modeles d’impact budgétaire, le remboursement provisoire « jour 0 » et
le réexamen différencié des critéres EAE — sont toutes adéquates, efficaces et réalisables avec
des moyens raisonnables. Les modeéles d’impact budgétaire permettent de maitriser les co(ts
et délestent ainsi I’AOS. Le remboursement provisoire « jour 0 » profite surtout aux patientes
et patients, grace a un accés plus rapide aux médicaments. Le réexamen différencié des cri-
teres EAE, enfin, déleste avant tout les entreprises pharmaceutiques et permet a I'OFSP de

concentrer ses ressources sur les médicaments a fort chiffre d’affaires.
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Esposizione riassuntiva

Situazione di partenza

I 21 marzo 2025 il Parlamento ha approvato le misure di contenimento dei costi — pacchetto 2
con 16 misure, le quali prevedono tre modifiche fondamentali nel settore dei medicamenti:
modelli di ripercussioni sui costi (MRC), rimborso provvisorio dal giorno 0 ed esame differen-
ziato dei criteri EAE. Le misure dovrebbero contribuire a contenere I'aumento dei costi nell’as-
sicurazione obbligatoria delle cure medico-sanitarie (AOMS), a migliorare I'accesso al rimborso
dei nuovi medicamenti o a rafforzare I'approvvigionamento.

In questo contesto, I'Ufficio federale della sanita pubblica (UFSP) ha incaricato INFRAS di
svolgere un’analisi d'impatto della regolamentazione (AIR) di queste misure, al fine di soste-
nere la consultazione delle relative disposizioni di ordinanza e I'ottimizzazione del progetto. Dal
punto di vista metodologico, I’AIR si basa sull’analisi di documenti quali disegni di ordinanze,
studi e documenti degli attori, analisi di dati (principalmente modelli relativia MRC ed esame
dei criteri EAE) e interviste con 15 stakeholder, tra cui assicuratori, industria farmaceutica ed

esperti indipendenti.

Proposte di regolamentazione

L’attenzione dell’AIR si € concentrata sulle tre misure seguenti:

1. | modelli di ripercussioni sui costi (MRC) sono sconti sulla quantita a partire da una deter-
minata soglia di fatturato su medicamenti ad alto fatturato. L’obiettivo definito di questa
misura prevede un risparmio iniziale di circa 350 milioni di franchi all’anno. Tale misura do-
vrebbe limitare I'impatto finanziario dei medicamenti con un grande volume di mercato sul
sistema sanitario. | MRC riguardano i medicamenti il cui fatturato supera la soglia di 15 mi-
lioni di franchi per anno civile. Se il valore soglia viene superato, il titolare dell’autorizza-
zione e tenuto a rimborsare parzialmente il fatturato eccedente. | MRC non interessano
inoltre i medicamenti generici e i biosimilari. | rimborsi confluiscono nel fondo dell’istitu-
zione comune LAMal (GE KVG) e vengono distribuiti forfettariamente agli assicuratori.

2. Il rimborso provvisorio dal giorno 0 consente il rimborso dei medicamenti in via provvisoria
gia dal momento dell’omologazione, su richiesta delle aziende farmaceutiche. Il presupposto
e che i medicamenti siano omologati da Swissmedic con una procedura di omologazione ac-
celerata e che sussista un elevato fabbisogno medico non coperto nell’indicazione richiesta.
La misura mira a migliorare I'accesso rapido a nuovi medicamenti essenziali. Il prezzo iniziale
o provvisorio verrebbe fissato dall’UFSP sulla base dei prezzi applicati all’estero (CPE) e del
confronto terapeutico trasversale (CTT). L’attuazione sarebbe possibile con un prezzo pubbli-

cato maggiore (prezzo di vetrina), con la contemporanea applicazione di modelli di prezzo
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confidenziali. La misura prevede inoltre un obbligo compensativo qualora il prezzo «defini-
tivo» effettivamente rimborsato sia superiore o inferiore al prezzo provvisorio fissato.
L’eventuale maggiorazione del fatturato deve essere rimborsata all’istituzione comune LAMal
(GE KVG).

3. Con I'esame differenziato dei criteri EAE, tutti i preparati contenenti un determinato prin-
cipio attivo saranno esclusi dalla verifica triennale dell’economicita, a condizione che il fat-
turato per principio attivo sia inferiore a un milione di franchi e che la confezione con il fat-
turato piu elevato abbia un prezzo di fabbrica (PF) inferiore a 200 franchi. Cio dovrebbe
rafforzare la sicurezza della fornitura di medicamenti che potrebbero essere ritirati dal
mercato svizzero per motivi di redditivita. La misura dovrebbe quindi far si che solo il 50%
dei gruppi di medicamenti (gamme, stesso principio attivo e stessa forma commerciale)
debba essere sottoposto a esame differenziato dei criteri EAE. Inoltre, al termine del rego-
lare esame differenziato dei criteri EAE completo, I'UFSP puo, su richiesta del titolare
dell’autorizzazione, concedere deroghe e rinunciare a una riduzione di prezzo, purché la

necessita sia commisurata.
| risultati dell’analisi vengono presentati di seguito e valutati dal punto di vista di INFRAS.

A) Effetti dei modelli di ripercussioni sui costi

I modelli di ripercussioni sui costi (MRC) costituiscono una misura adeguata per ottenere una
riduzione dei prezzi dei medicamenti ad alto margine e con un forte impatto sul budget, con
una conseguente attenuazione sui costi dell’AOMS. | calcoli del modello indicano che, per rag-
giungere I'obiettivo di risparmio di 350 milioni di franchi, &€ necessario un tasso di rimborso del
15% nella prima fascia di fatturato compresa tra 15 e 20 milioni di franchi. L’AIR giunge inoltre
alla conclusione che il modello del rimborso progressivo & preferibile, poiché esso grava mag-
giormente sui «blockbuster» ad alto fatturato rispetto ai medicamenti che superano di poco la
soglia di fatturato e che potrebbero dover ancora ammortizzare i costi di ricerca e sviluppo. Il
rischio di ritiro dal mercato delle societa farmaceutiche con I'introduzione dei MRC & conside-

rato basso poiché, secondo i riscontri ricevuti, il mercato svizzero & interessante.

Effetti sulla Confederazione

Per 'UFSP, I'implementazione dei MRC comporta un ulteriore onere amministrativo, ad esem-
pio per il controllo del fatturato, il controllo dei tassi di rimborso e la comunicazione con gli as-
sicuratori e le aziende farmaceutiche. Cio richiede ulteriori risorse per I'analisi dei dati e la co-

municazione, ma non sono disponibili dati quantificati.
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Effetti sui Cantoni e sui Comuni
| Cantoni dovrebbero beneficiare automaticamente dei rimborsi, poiché essi riducono i costi

complessivi dell’AOMS, che i Cantoni cofinanziano proporzionalmente.

Effetti sul’economia nazionale (aziende e assicuratori)
I MRC comportano un onere finanziario diretto per le aziende farmaceutiche sotto forma di
rimborsi per i medicamenti ad alto fatturato. Per le societa farmaceutiche cio significa una ri-
duzione della redditivita. E oggetto di controversia in che misura potrebbero verificarsi poten-
ziali adeguamenti delle strategie di commercializzazione (tra cui ritiri dal mercato o ritardi
nell’introduzione sul mercato). L’AIR indica che anche con i MRC la Svizzera resterebbe interes-
sante per l'industria farmaceutica grazie a condizioni quadro attraenti, legate in particolare ai
prezzi elevati.

La gestione dei rimborsi tramite GE KVG é fattibile per gli assicuratori, ma comporterebbe

costi per una nuova interfaccia (non quantificati).

Effetti sulla societa (pagatori di premi)
La popolazione beneficia indirettamente dei rimborsi agli assicuratori grazie agli effetti di atte-

nuazione dei costi sui premi.

B) Effetti del rimborso provvisorio dal giorno 0

Il rimborso provvisorio dal giorno 0 rappresenta una misura adeguata per accelerare I'accesso
dei pazienti ai nuovi medicamenti. Grazie alla configurazione proposta, con prezzi pubblicati
piu elevati e modelli di prezzo confidenziali al contempo, il rimborso provvisorio dovrebbe es-
sere sufficientemente interessante per le societa farmaceutiche. Questa configurazione impe-
disce inoltre che la posizione negoziale dell’UFSP venga indebolita. Rispetto alla situazione
odierna, un rimborso provvisorio dal giorno 0 andrebbe inoltre a rafforzare la parita di tratta-
mento dei pazienti, semplificando determinati processi amministrativi rispetto a quanto accade
con il rimborso dei singoli casi. Resta da chiarire se il rimborso provvisorio dal giorno 0 crei un
incentivo per le societa farmaceutiche a inserire pil rapidamente i medicamenti nell’ES (ren-

dendo cosi il mercato svizzero pil interessante per le societa farmaceutiche).
Effetti sulla Confederazione (Swissmedic, CFM e UFSP)

L'ulteriore onere amministrativo ricade principalmente sull’'UFSP per gli accertamenti prelimi-

nari e la fissazione dei prezzi, nonché sulla CFM per la valutazione del fabbisogno medico.
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Sulla base delle valutazioni delle domande finora presentate, si prevede un ordine di gran-
dezza di circa 40 domande all’anno. L'ulteriore onere finanziario per I’'UFSP sarebbe senza co-
sti, poiché questi ultimi sarebbero coperti dalle imposte.

Per la Commissione federale dei medicamenti (CFM), invece, si avrebbe un ulteriore onere,
poiché essa dovrebbe valutare anche I’elevato fabbisogno medico dei medicamenti in oggetto
(ulteriori oneri non quantificati).

Per Swissmedic, in qualita di autorita di omologazione, gli eventuali ulteriori oneri previsti
sono di moderata entita, poiché dovrebbe essere coinvolta pil di quanto accada oggi negli ac-

certamenti preliminari (ulteriori oneri non quantificati).

Effetti sui Cantoni e sui Comuni

Nessun effetto diretto.

Effetti sull’economia nazionale (aziende e assicuratori)

Con questa misura, le societa farmaceutiche ottengono un accesso piu rapido e regolamentato
al rimborso dei nuovi medicamenti nell’AOMS. Cio comporta perd per loro un ulteriore onere
amministrativo per le domande.

Gli assicuratori beneficiano a loro volta di uno sgravio amministrativo grazie al trasferi-
mento dei rimborsi dei singoli casi. Essi dovranno sostenere ulteriori oneri per la gestione di
eventuali pagamenti compensativi, a meno che questi non vengano compensati temporanea-
mente da un prezzo futuro maggiore. Grazie alla configurazione proposta con rimborso e alla
possibilita di modelli di prezzo basati sui prezzi pubblicati, la misura dovrebbe essere applica-
bile senza costi per 'AOMS. Potrebbero verificarsi costi piu elevati per I’AOMS a breve termine,
poiché vengono rimborsati ulteriori medicamenti e decadono gli sconti necessari nel rimborso

dei singoli casi.

Effetti sulla societa (pagatori di premi)
A beneficiare del rimborso provvisorio dal giorno 0 sono soprattutto i pazienti, poiché otten-

gono un accesso pil rapido a nuovi medicamenti e indicazioni essenziali.

C) Effetti dell’esame differenziato dei criteri EAE

L’esame differenziato dei criteri EAE ¢ adeguato e agevole. Con I'applicazione dei criteri, circa
il 50-60% dei gruppi di medicamenti (gamme, stesso principio attivo e stessa forma commer-
ciale) e esente dalla verifica dell’economicita. | risparmi non realizzati a seguito della misura sa-
rebbero stati pari a 2.7 milioni di franchi nel 2024 (corrispondenti a meno del 5% dei risparmi

di 65 milioni di franchi ottenuti grazie alle riduzioni dei prezzi nel 2024).
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Sebbene i risparmi sui costi non realizzati a seguito della misura siano modesti, la misura
rafforza la sicurezza della fornitura, poiché contribuisce a mantenere sul mercato i medica-

menti a prezzi convenienti.

Effetti sulla Confederazione (UFSP)

Grazie all’esame differenziato dei criteri EAE, 'UFSP viene sollevato da spese inefficienti deri-
vanti dall’esame triennale dei criteri EAE per il criterio dell’economicita. La misura consente
all’'UFSP di concentrare maggiormente le proprie risorse sui medicamenti ad alto fatturato e sui

medicamenti con modelli di prezzo.

Effetti sui Cantoni e sui Comuni

Nessun effetto diretto.

Effetti sull’economia nazionale (aziende e assicuratori)
L’esame differenziato dei criteri EAE sgrava 'industria farmaceutica dai processi inefficienti,
poiché per i preparati economici la verifica triennale dell’economicita decade. La misura riduce
pero anche la pressione esercitata dalle ripetute riduzioni dei prezzi e dalla conseguente ridu-
zione dei margini sui medicamenti di scarso fatturato.

Per gli assicuratori la misura comporta eventualmente costi aggiuntivi ridotti, poiché i ri-
sparmi derivanti dalle riduzioni dei prezzi a seguito dell’esame dei criteri EAE sono leggermente
inferiori. Dal punto di vista operativo non vi sono oneri aggiuntivi o minori, poiché gli assicura-

tori non sono direttamente coinvolti nei processi di verifica.

Effetti sulla societa (pazienti)
La misura non ha un effetto diretto di attenuazione dei costi sul’AOMS, i pazienti dispongono

di preparati di nicchia e di medicamenti piu vecchi e convenienti in modo piu stabile.

Conclusione

Le tre misure MRC, rimborso provvisorio dal giorno 0 ed esame differenziato dei criteri EAE
sono tutte adeguate, efficaci e attuabili con oneri ragionevoli. Mentre i MRC svolgono un ef-
fetto di attenuazione dei costi sgravando quindi I’AOMS, il rimborso provvisorio dal giorno 0 va
a vantaggio soprattutto dei pazienti grazie a un accesso pil rapido ai medicamenti. Infine,
I’esame differenziato dei criteri EAE sgrava soprattutto le aziende farmaceutiche e consente

all’'UFSP di concentrare le proprie risorse sui medicamenti ad alto fatturato.
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1. Einleitung

1.1. Ausgangslage und Ziel

Am 21. Marz 2025 hat das Parlament das Kostendampfungspaket 2 verabschiedet. Die darin
vorgesehenen Gesetzesanderungen beinhalten 16 Massnahmen, darunter auch solche im Arz-
neimittelbereich.! Die Massnahmen sollen dazu beitragen, das Kostenwachstum in der obliga-
torischen Krankenpflegeversicherung (OKP) zu dampfen, den Zugang zur Vergltung neuer Arz-
neimittel zu verbessern oder die Versorgung zu starken. Im Bereich Arzneimittel sind u.a. fol-
gende drei zentralen Massnahmen vorgesehen: Kostenfolgemodelle, Vergiitung Tag 0, Diffe-
renzierte WZW-Prifung. Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) hat dazu die Verordnungsbe-
stimmungen zu den Gesetzesanderungen ausgearbeitet. Um die Auswirkungen der geplanten
Massnahmen zu ermitteln hat das BAG INFRAS mit einer Regulierungsfolgenabschatzung be-
auftragt.

Ziel des Auftrags ist es, eine einfache RFA zu den in den Erlassentwirfen geregelten, rele-
vantesten neuen Massnahmen im Arzneimittelbereich durchzufiihren. Konkret sind die Auswir-
kungen fiir folgende Massnahmen zu untersuchen: Kostenfolgemodelle (KFM), Vergiitung ab
Tag 0 und Differenzierte WZW-Priifung. Die RFA soll als eine Grundlage fiir die Vernehmlas-
sung der dazugehdrigen Verordnungsbestimmungen dienen bzw. wichtige Erkenntnisse zur
Ausarbeitung und Optimierung der Vorlage und der entsprechenden Dokumente (erlduternder

Bericht, Antrage an den Bundesrat) liefern.

1.2. Methodisches Vorgehen

Fiir die Bearbeitung der RFA-Prifpunkte haben wir unterschiedliche Forschungsmethoden ein-

gesetzt:

= Dokumentenanalysen: Fir die Auswertung beigezogen wurden insbesondere die vom BAG
zur Verfligung gestellten Dokumente mit den Regulierungsvorschlagen, 6ffentlich verfligbare
Studien und Berichte zu den Massnahmen und Dokumente von den befragten Akteuren
(siehe Literaturverzeichnis im Anhang).

= Modellierungen: Fiir die KFM und die Differenzierte WZW-Priifung haben wir Modellierun-
gen zu ausgewadhlten Aspekten durchgefiihrt. Die Datengrundlagen wurden von BAG bereit-
gestellt. Bereits vorhandene Berechnungen wurden geprift und weiterbearbeitet. Weitere
Angaben zu den Grundlagen und Berechnungen finden sich in den entsprechenden Kapiteln

im Haupttext und im Anhang.

1 https://www.bag.admin.ch/de/kvg-anderung-massnahmen-zur-kostendaempfung-paket-2
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= Interviews mit betroffenen Akteuren: Im Rahmen dieser RFA haben wir insgesamt 15 Inter-
views mit betroffenen Stakeholdern, Fachexpert:innen des BAG und unabhdngigen Ex-
pert:innen gefiihrt (eine Liste mit allen Interviewpartnern befindet sich im Anhang). Die In-
terviews fanden im Zeitraum August bis Oktober 2025 statt. Die Gesprache erfolgten online
und wurden zusammenfassend protokolliert und mit dem Textanalysesystem MaxQDA aus-
gewertet. Flr die Auswertung der Dokumente, Studien und Protokolle haben wir auch die
KI-Funktion des Analysetools MaxQDA eingesetzt. Die Autor:innen garantieren, dass KI-Er-
gebnisse kontrolliert und gegebenenfalls redigiert wurden. Massgebend und verantwortlich

fur den Inhalt des Berichts sind die Autor:innen.

1.3. Aufbau des Berichts

Kapitel 2 gibt einen Uberblick tiber die in der vorliegenden RFA untersuchten Massnahmen. Die
Ergebnisse der Analyse der 5 Priifpunkte werden in den Kapiteln 3-5 prasentiert. In der Syn-
these im Kapitel 6 folgen eine Bilanzierung der Ergebnisse und eine Gesamtbeurteilung aus

Sicht INFRAS.
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2. Regulierungsvorschlage

Im Rahmen der vorliegenden RFA haben wir drei Regulierungsvorschldage untersucht. Ziele,

Ausgestaltungsvarianten und Hauptfragestellungen sind in der folgenden Tabelle 1 dargestellt.

Massgebend waren die Regulierungsvorschlidge vom 2.9.2025. Anderungen an den Entwiirfen

der Verordnungstexte und des erlduternden Berichts nach diesem Zeitpunkt im Laufe der Pro-

jektzeit waren gemass Vorgaben des BAG nicht zu bertcksichtigen.

Tabelle 1: Untersuchte Regulierungsvorschlige

Massnahmenkorb Ziel der Massnahme

Ausgestaltungsvarianten

Fragestellungen

= Kostendampfung
bei patentge-
schitzten Arznei-

Kostenfolgemodell

(KFM)

(BAG-Korb 1)
mitteln

= Progressiv
= Degressiv
= Fix

= Umsatzgrenze: 215 Mio. CHF/Jahr = Mit welchen Parametern
= Riickerstattung (Rabattstufen):

(Ruckerstattungssatz) wird

eine Einsparung von initial

350 Mio. CHF in einem Jahr
erreicht?

= Rasche Verfligbar-
keit von neuen
lebenswichtigen
Arzneimitteln und
Indikationen

Vergltung Tag 0
(BAG-Korb 4)

= |nitialpreis in der Regel beruhend
auf APV und TQV? von bereits ver-

glteten Arzneimitteln

= Umsetzung mit Schaufensterprei-
sen und Preismodellen méglich

Wie soll der Initialpreis fest-
gelegt werden?

Wie viele und welche Arz-
neimittel konnten kinftig
betroffen sein?

Differenzierte WZW- = Starkung der

Priafung Versorgung mit

(BAG-Korb 5) kostenglinstigen
Arzneimitteln

Table INFRAS. Quelle: Pflichtenheft.

= Durchschnittlicher 3-Jahresum-

satz <1 Mio. CHF pro Jahr und

wirkstoffbasierter Arzneimittel-

gruppe

= FAP der umsatzstarksten Packung

= <500 CHF
= <250 CHF
= <100 CHF

= Evtl. Kosten des zu Uberprifen-

den Arzneimittels, z.B.

= Therapiekosten pro Tag (TTK)

oder pro Kur

= Defined Daily Dose (DDD) (SL)

2 APV: Auslandspreisvergleich, TQV: therapeutischer Quervergleich.
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3. Kostenfolgemodelle (KFM) (Massnahmenkorb 1)

3.1. Ist-Situation und Notwendigkeit und Mdglichkeit staatlichen
Handelns

3.1.1. Aktuelle Lage und Ist-Regulierung

Zustandig fur die Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste (SL) ist das BAG. Zu die-

sem Zweck priift das BAG die WZW-Kriterien: Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaft-

lichkeit (Art. 32 Abs. 1 KVG).

= Das BAG beurteilt dabei die relative Wirksamkeit, sprich die Wirkung und das Ausmass des
therapeutischen Nutzens im Vergleich zu Behandlungsalternativen bzw. zu anderen, bereits
vergiuteten Arzneimitteln.3

= Die Zweckmassigkeit betrifft die gleichwertige oder bessere Wirksamkeit im Vergleich zu be-
stehenden Therapien und den medizinischen Bedarf fiir die Schweizer Bevolkerung.

= Die Wirtschaftlichkeit schliesslich beurteilt, ob der verlangte Preis im Verhaltnis zum Nutzen
vertretbar ist. Der Preis wird mittels Auslandpreisvergleich (APV) mit definierten Referenz-
landern sowie dem therapeutischen Quervergleich (TQV) mit anderen Arzneimitteln zu Be-
handlung derselben Krankheit festgelegt. Im Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung werden
auch die Kostenfolgen («Budget Impact») fir die OKP analysiert. Weitere Schwellenwerte

kommen aufgrund nicht vorhandener gesetzlicher Grundlagen nicht zur Anwendung.

International haben sich in den letzten Jahren Preismodelle und vom offiziellen Listenpreis ab-
weichende tiefere vertrauliche Preise immer mehr verbreitet; Preismodelle finden deshalb
auch in der Schweiz vermehrt Anwendung. Preismodelle wurden im Rahmen des zweiten Kos-
tendampfungspakets auf Gesetzesstufe verankert (BAG-Korb 3, nicht Teil der vorliegenden
RFA).

Nur wenn das Medikament alle drei WZW-Kriterien erfillt, wird es in die SL aufgenommen.
Ab diesem Zeitpunkt wird es durch die OKP verglitet, wenn es fiir die zugelassene Indikation
und entsprechend der Limitierung (falls vorhanden) angewendet wird. Der Preis unterliegt je-
doch einer regelmaissigen Uberpriifung durch das BAG, in der Regel alle drei Jahre. Das BAG
kann Preisanpassungen verlangen, wenn sich bspw. die internationale Preislandschaft oder die

klinischen Bewertungsgrundlagen dndern.

3 Die absolute Wirksamkeit ist eine Voraussetzung fir die Verglitung von Arzneimitteln. Sie gibt an, ob ein Arzneimittel im Ver-
gleich mit Placebo Uberhaupt wirkt und ob die Wirkung maogliche Risiken tbersteigt. Swissmedic prift die absolute Wirksamkeit
im Rahmen der Zulassung.
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Sollte ein Arzneimittel in der bendtigten Indikation nicht in der SL aufgefiihrt sein, gibt es
nach Art. 71b der Verordnung liber die Krankenversicherung (KVV) die Moéglichkeit fir eine
Vergiitung durch die OKP im Einzelfall. Die verschreibenden Arzt:innen kénnen hierfiir einen
Antrag an die Krankenversicherung der betroffenen Versicherten stellen. Die jeweilige Kran-
kenversicherung priift und bewertet diese im Einzelfall. Um den Zugang zu teuren Arzneimit-
teln unter Einhaltung der WZW-Kriterien zu gewahrleisten, hat das BAG in den letzten Jahren
vermehrt Preismodelle (Managed Entry Agreements) umgesetzt, z.B. Riickerstattungen auf den
Packungspreis, Preismodelle mit Volumenbegrenzungen (Festlegung eines maximal zu vergi-
tenden Umsatzvolumens pro Jahr oder von maximal zu vergltenden Kosten pro Patient:in)
oder Modelle mit starkerer Berlicksichtigung von Wirksamkeit und Evidenz (Pay for Perfor-

mance).

3.1.2. Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns (Prifpunkt 1)

In der Schweiz sind die Arzneimittelkosten der OKP in den letzten 10 Jahren um ca. 50% gestie-
gen.* Wihrend die Gesamtkosten der 20 kostenintensivsten Wirkstoffe (ATC 5) im Jahr 2015
noch bei 1.5 Mrd. CHF lagen, waren es im Jahr 2024 bereits 2.1 Mrd. CHF.>

Umsatzstarke Arzneimittel stehen im Zentrum der Diskussion um eine effizientere Regulie-
rung des Pharmamarktes, da sie besonders deutlich zeigen, wie Markt- und Regulierungsversa-
gen zu einer ineffizienten Allokation von Ressourcen fiihren kdnnen. Diese Praparate erzielen
aufgrund ihrer weiten Verbreitung oder ihres hohen Preises hohe Umsatze und sind haufig pa-
tentgeschiitzt, was den Wettbewerb stark einschrankt. Die heutigen Preisbildungskriterien be-
riicksichtigen dies nicht. Pharmaunternehmen verfligen dadurch Gber erhebliche Marktmacht
und erzielen Preise, die in keinem Verhaltnis zu den tatsachlichen Produktionskosten oder dem
medizinischen Zusatznutzen stehen. In einem funktionierenden Markt mit Wettbewerbern
wirden solche Skalierungseffekte durch Konkurrenz begrenzt. Es entstiinde ein Wettbewerb
mit Preisnachldssen oder Rabatten — in der Realitdt des sozialversicherungsfinanzierten Phar-
mamarkts ist das jedoch in der Regel nicht der Fall.

Die Folge sind ein steigendes Preisniveau und daraus resultierende hohe und tberdurch-
schnittlich stark wachsende OKP-Kosten im Arzneimittelbereich. Die OKP wendet mit ca. 20%
einen grossen Teil ihrer Kosten fiir eine kleine Anzahl teurer Priparate auf,® obwohl deren Zu-
satznutzen gegeniber gilinstigeren Alternativen unklar ist. Dies fiihrt zu einer ineffizienten Mit-
telverwendung. Besonders problematisch ist dabei, dass die Entscheidungen liber die Arznei-

mittelabgabe in der Regel nicht durch den Kostentrager (z.B. Krankenversicherung, versicherte

4 Statistik der OKP, Veranderung 2015-2024, Tabelle 2.17.

5 Helsana Arzneimittelreport 2016 und 2025.

6 Helsana Arzneimittelreport 2025, Anteil der Kosten fir die 20 kostenintensivsten Praparate (1.8 Mrd. CHF) an den Gesamtkos-
ten fir Medikamente der OKP (9.2 Mrd. CHF).
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Person), sondern durch Arzt:innen getroffen werden, wihrend Patient:innen die tatséchlichen
Kosten nur beschrankt wahrnehmen (je nach Franchise und Selbstbehalt). Dieses Zusammen-
spiel aus Informationsasymmetrien und unvollstandiger Kostenverantwortung verstarkt die
Fehlallokation zusatzlich — ein klassisches Beispiel fir Marktversagen im Gesundheitswesen.

Hinzu kommt eine Fehlsteuerung von Forschung und Entwicklung: Die hohen Margen bei
umsatzstarken Arzneimitteln setzen Anreize, Investitionen primar auf lukrative Krankheitsbil-
der zu konzentrieren, statt sich an medizinischem Bedarf zu orientieren. Krankheiten, die zwar
aus gesellschaftlicher Sicht relevant, aber aus Unternehmensperspektive nicht profitabel sind —
etwa Infektionen, deren Behandlung Antibiotika bediirfen, oder armutsassoziierte Krankheiten
—werden dadurch vernachlassigt. Auch dies ist Ausdruck einer ineffizienten Ressourcenver-
wendung im Gesundheitssystem, die durch unzureichende Regulierung nicht ausreichend korri-
giert wird.

Angesichts dieser Markt- und Regulierungsversagen hat das Parlament mit dem Kostenpa-
ket 2 und den KFM einen verpflichtenden Rabatt auf umsatzstarke Arzneimittel eingefiigt. Der
staatliche Handlungsbedarf ergibt sich nun aus der Umsetzung des Kostendampfungspakets 2,

welches die obigen Markt- und Regulierungsversagen adressiert.

3.2. Regulierungsvorschlag

3.2.1. Ausgestaltung

Die neue Regulierung sieht die Einflihrung von KFM vor, mit denen Arzneimittel mit grossem
Marktvolumen einen Ausgleich (im Sinne eines «Mengenrabatts») an die OKP leisten. Ziel der
KFM ist eine Reduktion der Kosten fiir die OKP; dadurch sollen sich die finanziellen Auswirkun-
gen von Arzneimitteln mit einem grossen Marktvolumen auf das Gesundheitssystem begrenzen
lassen.

Betroffen von KFM sind Arzneimittel, deren Umsatz den Schwellenwert von 15 Mio. CHF
pro Kalenderjahr tbersteigt (berechnet auf Basis des wirtschaftlichen Fabrikabgabepreises).
Wird der Schwellenwert Gberschritten, ist die Zulassungsinhaberin verpflichtet, den dariiber-
hinausgehenden Umsatz teilweise zurlickzuerstatten.

Von KFM nicht betroffen sind Generika, Biosimilars und patentabgelaufene Original- oder
Referenzpraparate, die ihren Preis auf Generikaniveau gesenkt haben und fiir die ein Selbstbe-
halt von 10% gilt, sowie Prdparate, die fiir die Versorgungssicherheit von zentraler Bedeutung
sind. Arzneimittel, die bereits unter bestehende Preismodelle fallen, kdnnen bei der Ermittlung
des KFM-relevanten Umsatzes diesen Rabatt in Abzug bringen. Ausserdem sorgt die relativ
tiefe Umsatzschwelle von 15 Mio. CHF fiir eine breitere Verteilung liber mehr Arzneimittel und

ermoglicht damit tiefere Rabattstufen.
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Zu erwahnen ist noch, dass die USA ab 2026 eine vergleichbare Massnahme mit Fokus auf
umsatzstarke Prdparate vorsehen. Basierend auf einer Gesetzesrevision der Biden-Administra-
tion werden fir bestimmte teure Arzneimittel im Rahmen von Medicare Preisverhandlungen
eingefuhrt.”

Die Eckpunkte des Vorschlags sind in der folgenden Tabelle 2 zusammengefasst:

Tabelle 2: Eckpfeiler KFM

Massnahme und Eckpfeiler Umsetzungsvorschlag

Betroffene Arzneimittel = Original- und Referenzpraparate sowie Praparate mit bekanntem Wirkstoff
= Nicht betroffen sind:
= Generika oder Biosimilars ohne erhéhten Selbstbehalt (mit Fabrikabgabe-
preis tiefer als Original- bzw. Referenzpraparat)
= Patentabgelaufene Original- oder Referenzpraparate, die ihren Preis auf Ge-
nerikaniveau gesenkt haben und fir die ein Selbstbehalt von 10% gilt

Umsatzschwelle = Marktvolumen Fabrikabgabepreis >15 Mio. CHF/Jahr

= Umsatzrabatt fir Arzneimittel mit Preismodellen8

= Multiindikationspraparate: Erhéhung Umsatzschwelle um 2 Mio. CHF fir jede zu-
satzliche relevante Indikation (bis zu einem Maximalwert)

= Daten der Versicherer, erhoben durch die Gemeinsame Einrichtung KVG (GE-
KVG)

= Der Umsatz von Prdparaten mit dem gleichen (oder dhnlichen) Wirkstoff wird zu-
sammengezihlt, wenn diese vom gleichen Unternehmen/Konzern in den Verkehr
gebracht werden

Verpflichtungszeitpunkt = Bei Neuaufnahmen in die SL ab 2027
= Ubergangsfrist von 2 Jahren fiir heute in SL gelistete Arzneimittel
= Die bisherigen Umsatze werden fir 2 Jahre ausgenommen, aber die
Mehrumséatze werden beriicksichtigt (partielle Anwendung des KFM)
= ab 2029 auch bei bestehenden Arzneimitteln KFM

Rickerstattungen = Prozentsatz von Umsatz Uber Umsatzschwelle (abgestuft nach 5 Mio. CHF-In-
tervallen), 3 Varianten, siehe Tabelle 3
= Aufsummieren der Rickerstattungsbetrage pro Stufe zum Gesamtbetrag pro
Praparat
= Riickerstattungen fliessen in einen Fonds der GE-KVG, anschliessende pau-
schale Riickerstattung an Versicherer basierend auf effektiv vergiiteten Kosten
(keine patientenspezifische Riickzahlung)?®

Ausnahmen bei Bemessung = Bestehende Riickerstattungen und Auflagen zu Umséatzen
Riickerstattung = VVersorgungssicherheit
= Produktspezifische, kostenrelevante Faktoren bei Herstellung und Vertrieb

Tabelle INFRAS. Quelle: Regulierungsvorschlage BAG.

7 HHS Announces Cost Savings for 64 Prescription Drugs Thanks to the Medicare Prescription Drug Inflation Rebate Program
Established by the Biden-Harris Administration’s Lower Cost Prescription Drug Law | CMS

8Preismodelle werden in Form von Rickerstattungen umgesetzt. Um eine doppelte Bestrafung zu vermeiden, wird die Ruicker-
stattung abzlglich des Anteils des Preismodells berechnet.

9 Im Hinblick auf EFAS ist gemiss BAG die Verteilung bei den Kantonen noch aufzuschliisseln (Abklarungen laufend).

INFRAS | 10. Januar 2026 | Kostenfolgemodelle (KFM) (Massnahmenkorb 1)


https://www.cms.gov/newsroom/press-releases/hhs-announces-cost-savings-64-prescription-drugs-thanks-medicare-prescription-drug-inflation-rebate
https://www.cms.gov/newsroom/press-releases/hhs-announces-cost-savings-64-prescription-drugs-thanks-medicare-prescription-drug-inflation-rebate

30|

Fiir die Berechnung der Riickerstattung stehen drei verschieden Varianten zur Diskussion (siehe
folgende Tabelle 3). Grundsatzlich gilt, dass jeweils fiir ein Intervall von 5 Mio. CHF ein festge-
legter prozentualer Riickerstattungssatz angewendet wird. Je nach Variante wird der Prozent-
satz mit zunehmendem Umsatz schrittweise angehoben, gesenkt oder fix belassen.

Mit einer progressiv angelegten Rickerstattung werden umsatzstarke Arzneimittel mit ent-
sprechend hoher Marge (Blockbuster) relativ starker belastet als Praparate mit einem kleineren
Marktvolumen. Im Falle einer degressiven Riickerstattung wiirden Arzneimittel mit einem ge-
ringeren Marktvolumen relativ starker belastet.

Zu erwdhnen ist auch noch, dass gemass BAG die Riickerstattungen mit jenen der Einzel-

fallvergiitung abgestimmt sind.

Tabelle 3: Ubersicht Varianten KFM

Varianten Beschreibung Formel

= Stufe 1: x% auf dem Umsatz zwischen
15-20 Mio. CHF
= Stufe 2: (x+2)% auf den Umsatz zwi-

Variante 1: Progres-
sive Rickerstattung

= Definierte Riickerstattung pro Umsatz-
band
= x ist der Basissatz fur die erste Stufe (15-

20 Mio. CHF) und erhoht sich danach pro
Stufe um jeweils +2% (bis maximal 40%

schen 20-25 Mio. CHF
= Stufe 3: (x+4)% auf den Umsatz zwi-

schen 25-30 Mio. CHF
= etc.

erreicht ist)

= Aufsummieren der Riickerstattungsbe-
trage pro Stufe zum Gesamtbetrag pro
Praparat

= Stufe 1: x% auf den Umsatz zwischen
15-20 Mio. CHF

= Stufe 2: (x+(2-y))% auf den Umsatz zwi-
schen 20-25 Mio. CHF

= Stufe 3: (x+2-n*y)% auf den Umsatz
zwischen 25-30 Mio. CHF

= etc.

= Wenn Umsatz 215 Mio. CHF/Jahr: x%
auf dem gesamten Umsatz (unabhan-
gig von Stufe)

Variante 2: Degressive ® Analog zur Variante 1, jedoch nicht mit li-
near erhdhenden Rickerstattungen, son-
dern mit einer degressiven Erhdhung der

Riickerstattung.

Riickerstattungen

Variante 3: Fixe Riick-
erstattung auf den Ge-
samtumsatz

= Fixe Ruckerstattung bei Arzneimitteln mit
einem Umsatz >15 Mio. CHF/Jahr, auf
den gesamten Umsatz

Tabelle INFRAS. Quelle: Regulierungsvorschlage BAG.

3.2.2. Angestrebte Wirkungen

Die erwartete Hauptwirkung der Massnahme besteht darin, dass die Zulassungsinhaberinnen
einen kleinen Teil des erzielten jahrlichen Umsatzes oberhalb der definierten Schwellen zu-
gunsten der OKP riickerstatten. Die mit der Massnahme eingenommenen Riickerstattungen

werden an die Versicherer und Kantone riickverteilt.
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Betroffen von der Massnahme sind in erster Linie die Pharmaindustrie (Zulassungsinhabe-
rinnen) und das BAG als Vollzugsbehérde. Uber die Riickverteilung sollten die Versicherten
(Pramienzahlende) und die 6ffentliche Hand (Kantone/Steuerzahler:innen) entlastet werden.

Das BAG sieht KFM als Sparbeitrag an die OKP. Die Riickerstattungen sollten deshalb ent-
sprechend den angefallenen Kosten solidarisch an die betroffenen Krankenversicherer und
nicht direkt an die versicherten Personen verteilt werden. Die KFM sollten schliesslich auch als
Anreizmechanismus fiir eine realistischere und gesellschaftlich tragfahige Preisgestaltung die-
nen. Damit sollte ein Beitrag zur effizienteren Allokation knapper Mittel im Gesundheitswesen

geleistet werden.

Abbildung 1: Wirkungsmodell KFM

Konzept und Umsetzung Vollzug und Output Outcome Impact
Kostenfolgemodelle —» BAG: —» Zulassungsinhaber- —» OKP:
Rickerstattung an OKP = |egt innen: = Einsparungen von
= Kriterium: Umsatz > 15 Ruckerstattungs- = bezahlen Riick- initial ca. 350 Mio.
Mio. CHF/a satze fest erstattungen in CHF

= gruppierte Betrachtung = informiert GE-KVG-Fonds ein = Pramienzahlende
von gleichen Wirkstoffen Versicherer Gber = Margen sinken profitieren von
von gleicher ZI die Héhe der Einsparungen

= erhohte Umsatzschwelle Rickerstattungen = Anreiz fur
bei Multiindikations- (wird ggf. an GE- verantwortungs-
praparaten (+2 Mio. KVG delegiert) volle Preis-
CHF/Indikation) gestaltung

= Obergrenze von 40% pro
Intervall Ly Versicherer: | Gesamtwirtschaft:

= Auswirkungen von

. = erhalten .
Nicht betroffen: Riickerstattungen Marktstrategien
" generikla aus GE-KVG-Fonds ;harhmafauf
= Biosimilars eschaftigungs-
= patentabgelaufene und Forschungs-

Originalpraparate standort

= versorgungsrelevante
Arzneimittel

Grafik INFRAS. Quelle: eigene Darstellung.

3.3. Auswirkungen auf einzelne gesellschaftliche Gruppen

In den nachfolgenden Ausfiihrungen stellen wir die Auswirkungen auf die einzelnen Akteurs-
gruppen dar. Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft (Priifpunkt 4) und die Zweckmassigkeit
(Prufpunkt 5) sind darin enthalten. Im Kapitel Bilanzierung werden wir die Effekte nach Pruf-

punkten in separaten Abschnitten darstellen.
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3.3.1. Auswirkungen auf die Pharmabranche

Von den KFM ist primar die Pharmaindustrie betroffen. Die Zulassungsinhaberinnen miissten
die Riuckerstattungen finanzieren. In den folgenden Abschnitten werden deshalb zuerst die Er-
gebnisse von Modellberechnungen prasentiert und anschliessend die Einschatzungen der Ak-

teure zusammengefasst.
3.3.1.1. Belastung durch Riickerstattungen

Ermittlung Riickerstattungssatz fiir Basis-Modell

Als Zielgrosse fir die Einsparungen hat das BAG einen Betrag von 350 Mio. CHF im Jahr 2024
vorgegeben. Dies entspricht ca. 3.8% der OKP-Kosten fiir Arzneimittel von 9.2 Mrd. CHF im Jahr
2024.1° Ausgehend von der in Tabelle 2 beschriebenen Ausgestaltung haben wir im Rahmen
von Modellrechnungen ermittelt, mit welchen Rabattsatzen sich die angestrebte Einsparung
erreichen lasst.

Fir die Berechnung relevant ist der Netto-Umsatz, dieser ergibt sich aus dem Brutto-Um-
satz abziglich Preismodelle!?, Vertriebsanteile und MwsSt. (siehe Tabelle 4). Zusatzlich sind ge-
mass BAG sieben Arzneimittel aus Griinden der Versorgungssicherheit von KFM auszunehmen.

Samtliche Datengrundlagen wurden uns vom BAG zur Verfligung gestellt. Details zu den

Datengrundlagen und Annahmen der Modellberechnungen finden sich im Anhang.

Tabelle 4: Kennzahlen KFM im Jahr 2024

Kennzahl Umsatz Anzahl Anzahl Packun-
[Mrd. CHF] Praparate gen [Mio.]
Bruttoumsatz von Praparaten mit Umsatz > 15 Mio. CHF 3.6 88 13.5

(zu Publikumspreisen)

Nettoumsatz (zu Fabrikabgabepreisen) *) 2.6 71 9

*) Nettoumsatz = KFM-relevanter Umsatz = Bruttoumsatz abziglich Rabatt fir Praparate mit Preismodellen und abziglich
Vertriebsanteile und MwsSt.

Tabelle INFRAS. Quelle: Eigene Berechnung basierend auf Grundlagen BAG.

Die meisten der 71 Praparate befinden sich in der Rabattstufe von 15-20 Mio. CHF (siehe fol-
gende Abbildung 2). Bei 37 der 71 Arzneimittel handelt es sich um Multiindikationspraparate.
D.h. es gelten abhéngig von der Anzahl Indikationen héhere Umsatzschwellen. Aus den uns zur
Verfligung gestellten Daten ist nicht ersichtlich, welche Therapiegebiete die 71 Praparate abde-

cken.

10 | eistungen der Krankenversicherung 2024.
11 Gemass BAG: 20 Praparate mit vertraulichen Preismodellen und 12 Praparate mit nicht-vertraulichen Preismodellen.
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Die Modellberechnungen fiir die progressive Variante zeigen, dass ein Riickerstattungssatz von
15% in der ersten Rabattstufe von 15 bis 20 Mio. CHF notwendig ist, um mit den Umsatzen
aus dem Jahr 2024 und lber alle Stufen gesehen das Einsparziel von 350 Mio. CHF zu erreichen.
Anschliessend steigt der Prozentsatz wie in der Ausgestaltung vorgegeben in Schritten von je-
weils zwei Prozentpunkten pro Rabattstufe von 5 Mio. CHF (d.h. fir die Stufe von 20-25 Mio.
CHF kdme ein Satz von 17% zur Anwendung, flr die Stufe von 25-30 ein Satz von 19% etc.).

Die folgende Abbildung 2 zeigt die Anzahl der Praparate im Vergleich zu den Riickerstat-
tungen nach Umsatzstufen. Es zeigt sich, dass die kumulierten Riickerstattungen bei den tiefen
Umsatzstufen von 15-20 und von 20-25 Mio. CHF relativ klein ausfallen, obwohl die Zahl der
betroffenen Arzneimittel in diesen Stufen am hochsten ist (vgl. Abbildung 2). Dies lasst sich
durch die progressive Struktur erklaren.

Wiirde die Schwelle von 15 auf 25 Mio. CHF erhoht, waren insgesamt nur noch 36 Prapara-
ten betroffen. Die verlorene Einsparung miisste jedoch durch etwas héhere Riickerstattungs-

sdtze bei umsatzstarkeren Praparaten kompensiert werden.

Abbildung 2: Anzahl Préparate und Riickerstattungen je Stufe im 2024 (Progressive Riickerstattung)
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Grafik: INFRAS. Quelle: Eigene Berechnungen, basierend auf Grundlagen BAG.

Gemass den Interviewpartner:innen ist zu erwarten, dass u.a. Onkologika, GLP-1 Inhibitoren

und Produkte aus der Infektiologie und Rheumatologie von den KFM betroffen sein werden.
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Sensitivitatsanalysen

Die Vertriebsanteile und Rabatte fiir die Preismodelle sind die zwei zentralen zu schatzenden
Parameter bei der Ermittlung des KFM-relevanten Umsatzes. Im Rahmen von Sensitivitatsana-
lysen haben wir diese Parameter variiert. Die Berechnungen zeigen, dass die Auswirkungen ei-
ner Variation der Vertriebsanteile auf die Zielerreichung von 350 Mio. CHF vernachlassigbar
sind. Eine starkere oder schwachere Beriicksichtigung bestehender Preismodelle um plus/mi-

nus 10%-Punkte ergibt Abweichungen bei der Zielerreichung von -6.6% bzw. +2.6%.

Tabelle 5: Sensitivitatsanalysen: Annahmen und Einsparungen

Alle Einsparungen in Mio. CHF Basis-Fall Sensitivitat Abweichung
Einsparungen Einsparungen  vom Einsparziel

Vertriebsanteil

Auf Praparat-Ebene geschatzt, im

Durchschnitt 16% 330 - vernachlassigbar
Durchschnitt 13% - 347

Rabatt Preismodelle

Vertrauliche Preismodelle: 25%

Nicht-vertrauliche Preismodelle: 20% 350 - -
Untere Grenze

@ Vertrauliche Preismodelle 35% *) - 327 -6.6%
@ Nicht-vertrauliche Preismodelle 20% *)

Obere Grenze

@ Vertrauliche Preismodelle 25% **) - 359 +2.6%
@ Nicht-vertrauliche Preismodelle 10% **)

*) Durchschnitt untere Grenze, **) Durchschnitt obere Grenze.

Tabelle INFRAS. Quelle: Eigene Berechnungen, basierend auf SASIS: Umsé&tze, BAG: Schatzungen zu Preismodellen und Vertriebsanteilen.

Entwicklung der Riickerstattungen
Eine weitere Frage betrifft die Entwicklung der Riickerstattungen, wenn die Umsatze — wie in
der Vergangenheit liblich — iber die Jahre steigen. Gemass der uns vom BAG zur Verfligung ge-
stellten Datengrundlage ist der Umsatz der Arzneimittel zwischen 2023 und 2024 um durch-
schnittlich 4.6% angestiegen.!?

Die Entwicklung lasst sich an folgendem Beispiel illustrieren: Der Umsatz eines Arzneimit-
tels steigt um 2 Mio. CHF von 19 auf 21 Mio. CHF. Mit 21 Mio. CHF fallt das Arzneimittel zusatz-
lich in eine hohere Rickerstattungsstufe. Mit dem steigenden Umsatz erhéhen sich die Riicker-

stattungen ebenfalls, aber nur um 0.32 Mio. CHF anstelle von 2 Mio. CHF. Relativ gesehen

12 Datengrundlage auf Basis der SASIS AG und in der Coge-ASL aufbereitet und extrahiert. Die vom BAG zur Verfugung gestellte
Datengrundlage enthalt nicht alle Umsatze, sondern nur die Umsatze der 400 umsatzstarksten Produkte.
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steigen die Riickerstattungen starker als der Umsatz, absolut ist der Umsatzanstieg in jedem

Fall hoher als die zu leistende Riickerstattung.

Tabelle 6: Entwicklung Riickerstattung bei steigendem Umsatz (Beispiele), in Mio. CHF

Umsatzim Umsatz im Verdanderung Riickerstattung  Riickerstattung Verdanderung
Jahr X Jahr X+1 Umsatz im Jahr X im Jahr X+1 Riickerstattung
20 21 +1 +5.0% 0.75%) 0.92%*%*) +0.17 +0.6pp.***)
19 21 +2 +10.5% 0.60 0.92 +0.32 +1.2pp.

*) KFM-relevanter Umsatz: Jahr X: 5 Mio. CHF (= 20 Mio. CHF — 15 Mio. CHF), Rlckerstattung 0.75 Mio. CHF = 15% * 5 Mio.
CHF.

**) KFM relevanter Umsatz: Jahr X+1: 6 Mio. CHF (=21 Mio. CHF — 15 Mio. CHF), Ruckerstattung: 0.92 Mio. CHF = 5 Mio.
CHF.

***) Prozentpunkte (pp.): Veranderung des Anteils der Riickerstattung am Gesamtumsatz: 3.8% im Jahr X, 4.4% im Jahr X+1.

Tabelle INFRAS. Quelle: Eigene Berechnung basierend auf Grundlagen BAG.

Die folgende Abbildung 3 zeigt die Entwicklung der Riickerstattungen in Abhangigkeit vom Um-
satz. Die Linien zeigen fiir jede Umsatzkategorie, um wie viel die Rlickerstattung steigt, wenn

der hochste Umsatz in einer Kategorie jeweils um eine Mio. CHF erhdht wird.

Abbildung 3: Riickerstattungen in Abhdngigkeit einer Umsatzsteigerung von 1 Mio. CHF je Stufe

Rickerstattung in Mio. CHF
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Umsatz in Mio. CHF

Umsatzsteigerung erfolgt jeweils vom héchsten Wert der Stufe, also 19.99 Mio. CHF. + 1 Mio. CHF, 24.99 Mio. CHF + 1 Mio.
CHF.

Grafik: INFRAS. Quelle: Eigene Berechnungen, basierend auf Grundlagen BAG.

Aus Abbildung 3 wird ersichtlich, dass der Umsatzanstieg immer hoher ist als die zu leistende
Riickerstattung. Dieser Mechanismus gilt auch bei héheren Umsatzen. Abbildung 4 zeigt zusatz-
lich die Entwicklung der Riickerstattungssatze in Abhangigkeit vom Umsatz. In der progressiven

Variante betragt der Riickerstattungssatz bei einem Umsatz von 19.99 Mio. CHF 4 % des
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Gesamtumsatzes.'3 Die Modellierung zeigt, dass der maximale Riickerstattungssatz durch die
Deckelung bei den heutigen Umsatzzahlen auf ca. 30 % des Gesamtumsatzes beschrankt ist.
Abbildung 4: Umsatz in Mio. CHF im Vergleich zum Riickerstattungssatz auf dem Gesamtumsatz

Riickerstattungssatz auf Gesamtumsatz
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Grafik: INFRAS. Quelle: Eigene Berechnungen, basierend auf Grundlagen BAG.

Belastung bei den alternativen Riickerstattungsvarianten

Die folgende Tabelle zeigt, welche Riickerstattungssatze basierend auf den Modellrechnungen
notwendig sind, um das Einsparziel von 350 Mio. CHF bei einer progressiven, degressiven bzw.
fixen Riickerstattung zu erreichen.

Per Definition ermdoglicht die progressive Variante tiefere Rickerstattungssatze auf tiefere
Umsatzstufen. Im Vergleich zu einer progressiven Riickerstattung ware bei einer degressiven
Rickerstattung ein hoherer Prozentsatz auf den tieferen Umsatzstufen nétig, um das gleiche
Einsparziel zu erreichen (vgl. auch Tabelle 7).

Eine fixe Rickerstattung auf dem Umsatz ware zwar einfach zu berechnen, es kdnnte je-
doch ein Schwellenproblem entstehen. Unternehmen mit einem Umsatz knapp unter 15 Mio.
CHF waéren nicht betroffen, wahrend fiir Unternehmen tber 15 Mio. CHF der Riickerstattungs-
satz fiir den Gesamtumsatz gilt. Ein Schwellenproblem kénnte auch beim degressiven Modell
entstehen, weil die hohen Riickerstattungssatzen direkt bei der Schwelle von 15 Mio. CHF an-

gewendet werden.

13 Bei einem Umsatz von 19.99 Mio. CHF betragt die Ruickerstattung 0.75 Mio. CHF (15% von 5 Mio. CHF). Die 0.75 Mio. CHF
entsprechen 4% des Gesamtumsatzes (0.75 Mio. CHF / 19.99 Mio. CHF).
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Tabelle 7: Riickerstattungsprozentsatze fiir eine Einsparung von 350 Mio. CHF

Progressive Degressive Fixe Riickerstattung auf
Riickerstattung Riickerstattung dem Gesamtumsatz!4
Riickerstattungssatz in der Stufe
attung 15% 30% 14.6%
15-20 Mio. CHF
Jede weitere Stufe von 5 Mio. CHF +2% -1% *) 14.6%
(bis max. 40%) (bis max. 15%) o7
Erh6hung Umsatzschwelle bei Fir jede zusatzliche Dito Reduktion KFM-relevanter
Multiindikationspraparaten Indikation: +2 Mio. CHF Umsatz um 2 Mio. CHF

*) Formel: Riickerstattungssatz = (x +0.02-n*y)%, n = 2,3,4,5... (ab Stufe 1), y = 0.01 (Degressionsgrad).
**) d.h. in Stufe 1 fallen bis 17 Mio. CHF keine Riickerstattungen an.

Tabelle INFRAS. Quelle: SASIS: Umséatze, BAG: Schatzungen zu Preismodellen und Vertriebsanteilen.

3.3.1.2. Einschatzungen der Befragten zu den Auswirkungen auf die Pharmabranche
Bei der Beurteilung der KFM aus Sicht der Interviewpartner:innen lassen sich zwei grundsatzli-
che Positionen unterscheiden. Die Mehrheit der Befragten begriissen grundsatzlich die Einflih-

rung von KFM. Kritische Einschdatzungen kommen aus der Pharmaindustrie.

Grundsatzliche Beurteilung

Der Hauptvorteil aus Sicht der Beflirworter:innen ist, dass KFM einen Volumenrabatt vorsehen,
der auf Arzneimittel mit hohen Umsatzen fokussiert. Geeignet sei die progressive Variante der
Riickerstattung, weil umsatzstarke Arzneimittel mit entsprechend hoher Marge relativ starker
belastet werden als Praparate mit einem kleineren Marktvolumen. Die angestrebte Gesamt-
summe der Riickerstattungen liesse sich so effizient erzielen.

Die Pharmaindustrie hingegen sieht Griinde, die gegen KFM sprechen. Sie befiirchtet, dass
KFM Riickschlisse auf die realen Netto-Preise ermoglichen konnten. Wiirde offensichtlich, dass
die Schweiz tiefere Nettopreise als vermutet hat, wiirde dies die Verhandlungsmacht der Phar-
mahersteller in anderen Landern schwachen. Insbesondere im Verhaltnis mit den USA kénnten
tiefe Preise ein Risiko darstellen.® Dies kénnte jedoch in Widerspruch mit der konkreten Aus-
gestaltung der KFM stehen, da nur eine Liste der betroffenen Arzneimittel, jedoch keine Riick-
erstattungsbetrage kommuniziert werden. Es ware auch damit zu rechnen, dass Pharmaher-
steller Markteintritte zurtickhalten wiirden, wenn sie erwarten, dass das erzielbare Preisniveau

unter der Zahlungsbereitschaft liegen wirde.

4 Bei der progressiven und degressiven Variante berechnet sich die Riickerstattung auf dem die Umsatzschwelle Gbersteigen-
den Umsatz.

15 Der "Most Favored Nation Act" sieht vor, dass die Preise fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel von Medicaid in den Verei-
nigten Staaten an die niedrigsten Preise gekoppelt werden, die in vergleichbaren entwickelten Landern gezahlt werden. Der
Arzneimittel-Umsatz von Medicaid macht ca. 10% der Gesamtausgaben fiir Arzneimittel der USA aus. Bereits heute gewdhren
die Hersteller hohe Rabatte auf den Listenpreis.
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Weitere negative Auswirkungen von KFM sieht die Pharmabranche auch in Bezug auf die

Versorgungssicherheit und die Gesamtwirtschaft:

= Innovative Produkte werden deutlich langsamer oder gar nicht mehr in die Schweiz kom-
men. Dies beeintrachtigt die Versorgung der Bevolkerung mit neuen Therapien. Produkte
oder einzelne Indikationen werden vom Markt genommen werden.

= KFM werden dazu fihren, dass Pharmaunternehmen Investitionen und Arbeitsplatze aus der
Schweiz abziehen und in innovationsfreundlichere Lander verlagern. Dies wiederum hatte
Steuerausfille zur Folge. Einzelne Pharmavertreter:innen prognostizieren einen Stellenab-
bau von 10-15%.

= Der Forschungsstandort Schweiz wiirde leiden, die Zahl der klinischen Studien in der Schweiz
wirde zurlickgehen. Pharmaunternehmen hatten in Landern, in denen sie Arzneimittel erst
spater auf den Markt bringen werden, weniger Anreize flr Studien.

= Schliesslich wére die Schweiz in Zeiten globaler Lieferengpésse ("stock-out situations") be-
nachteiligt, weil Lander mit guten Netto-Preisen bevorzugt beliefert werden. Dadurch wiirde

die Versorgungssicherheit in der Schweiz gefdhrdet.

Die anderen Interviewpartner:innen widersprechen diesen Uberlegungen. Sie erwarten keine
grosseren Auswirkungen auf die Verfligbarkeit von Arzneimitteln und begriinden dies damit,
dass der Schweizer Markt trotz seiner Kleinheit attraktiv ist (hohe Preise, keine Bekanntgabe
von Riickerstattungen, attraktiver Standort). KFM betrafen Arzneimittel mit sehr hohen Umsat-
zen und entsprechend hohen Margen. Angesichts der Profitabilitat seien KFM fiir die Pharma-
unternehmen verkraftbar. Die meisten Arzneimittel waren ausserdem nicht von Beginn weg
von den hoéheren Stufen des Modells betroffen und kdnnten sich gut am Markt etablieren.
Auch sei keine grosse internationale Signalwirkung fiir die EU-Lander zu befilirchten, da die
Schweiz in deren Referenz-Baskets kaum vorkomme.®

Eine letzte grundlegende Kritik betrifft die Einfihrung von KFM an sich. Die Pharmabran-
che bezweifelt, ob der Bund die Kompetenz hat, eine solche Umsatzsteuer (KFM) zu erheben.

Als Alternativen zu KFM und Preismodellen generell schlagt ein Interviewparter ein fixes
Arzneimittelbudget vor, wie es bspw. Australien kenne. Mit einem fixen Budget hatten Pharma-
unternehmen Anreize, tiefere Preise festzulegen, damit sie ein grosseres Volumen im Markt

erreichen kdénnen.

16 Gemass einer Expertin referenzieren die EU-Lander nicht auf die Schweiz. Die Schweiz sei ein indirektes Referenzland fur ei-
nige Lander in Zentral-Asien, dem mittleren Osten oder fir die Tirkei.
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Ausgestaltung

Die meisten Befragten beurteilen die vorgeschlagene Ausgestaltung als zweckmassig. Es gibt
jedoch einige Interviewpartner:innen, die Nachteile bei der jetzigen Ausgestaltung sehen und
deshalb Anpassungen an der Ausgestaltung vorschlagen. Unterschiedlich beurteilt werden ins-
besondere folgende Ausgestaltungselemente:

Umsatzschwelle von 15 Mio. CHF: Mehrere Interviewpartner wiirden eine héhere Umsatz-
schwelle und einen Fokus auf die Top-20-Arzneimittel wahlen. Sie begriinden dies damit, dass
primar «Blockbuster» bzw. Arzneimittel mit einem hohen Budget-Impact belastet werden sol-
len. Bei den Arzneimitteln mit hohem Umsatz sei auch die Deckung der Forschungs- und Ent-
wicklungskosten gegeben.'” Mit der aktuellen Schwelle von 15 Mio. CHF seien auch tiefpreisige
Massenprodukte betroffen, was den Umfang der Riickabwicklungen erhéhen wiirde.

Einzelne Pharmavertreter hingegen kritisieren die Umsatzschwelle von 15 Mio. CHF als zu
hoch angesetzt. Sie belaste hauptsachlich innovative, patentgeschiitzte Produkte. Sie schlagen
deshalb vor, die Schwelle auf 5 Mio. CHF zu senken, um die Steuerlast auf eine breitere Basis zu
verteilen und sehr umsatzstarke Produkte weniger stark zu belasten.

Bei Arzneimitteln knapp an der Umsatzschwelle kénnten zudem spezifische Marktstrate-
gien zur Anwendung kommen. So kdnnten Pharmaunternehmen bspw. Spitadlern ein «bundle
procurement» anbieten, d.h. sie bieten Arzneimittel glinstiger an und halten damit den Umsatz
tief, erhalten dafiir in anderen Bereichen, z.B. firr Produkte der Medizintechnik, hohere Preise.

Multiindikationspraparate: Aus Sicht einzelner Pharmahersteller ist die maximale Umsatz-
schwelle bei Multiindikationspraparaten mit aktuell 50 Mio. CHF zu tief angesetzt. Arzneimittel
mit mehreren Indikationen, die hohe Umsatze erzielen, wiirden dadurch bestraft. Die Ausge-
staltung in der jetzigen Form kdénne dazu fiihren, dass Firmen Indikationen nicht mehr in der
Schweiz zulassen oder von der SL streichen und stattdessen auf Art. 71a KVV ausweichen, um
die KFM-Rabatte zu umgehen. Das BAG weist diesbeziiglich darauf hin, dass die Hersteller fiir
nicht in der SL aufgefiihrte Indikationen im Rahmen der Vergitung nach Artikel 71a KVV ho-
here Preisabschlage gewahren miissen, als wenn KFM zur Anwendung kommen wiirden. Die
Rabatte missen bei KFM jeweils nur auf die entsprechenden Umsatzstufen gewahrt werden
und nicht auf dem Gesamtumsatz des Arzneimittels. Ausserdem werde fir jede relevante Indi-
kation die Umsatzschwelle um 2 Mio. CHF erhdht. Dies schaffe Anreize fir die Pharmaunter-
nehmen, Multiindikationsprdparate auf die SL zu bringen. Insgesamt lagen die Riickerstattun-
gen bei Multiindikationspraparaten tiefer als bei einer Einzelfallvergiitung.

Generika, Biosimilars und patentabgelaufene Originale: Die meisten Befragten beflirwor-
ten den Ausschluss dieser Arzneimittel von den KFM. Sie begriinden dies u.a. damit, dass Gene-

rika gefordert werden sollen und fiir Generika und Biosimilars mit dem umsatzabhéangigen

17 Vgl. Annex KFM: Modell Avenir Suisse.
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Preisabschlag zum Originalprodukt bereits ein KFM-ahnliches System gelte. Dennoch gab es
einzelne Befragte, die sich einen Einbezug von Generika und Biosimilars gewlinscht hatten, weil

Skaleneffekte unabhangig vom Patentstatus seien.

Umsetzung
Probleme bei der Umsetzung sieht die Pharmaindustrie u.a. bei der Abgrenzung des massge-
benden Umsatzes. Einerseits sei die Berechnung des relevanten Umsatzes komplex und auf-
wendig, da IQVIA-Zahlen Art. 71-Falle und den Privatmarkt enthalten und vertrauliche Netto-
Preise nicht ausgewiesen werden. Dies erfordere einen hohen internen Aufwand bei den Phar-
maunternehmen fir Schatzungen und Riickstellungen. Vor allem teure Arzneimittel hatten oft
vertrauliche Preismodelle, was die Berechnung der tatsachlichen Umsatze erschwere. Aus Sicht
BAG kann auf die Abrechnungsdaten der Versicherer anstelle der IQVIA-Zahlen abgestellt wer-
den, um die relevanten Umsatze zu ermitteln. Dadurch sei die Kostenwahrheit fiir die OKP ge-
geben.

Fir die Pharmaindustrie schliesslich ist nicht klar, wie Arzneimittel einzubeziehen sind, die
im Rahmen von ambulanten oder stationdren Fallpauschalen abgegeben werden. Aus diesem

Grund seien Arzneimittel von ambulanten Fallpauschalen auszuschliessen.

Aufwand
Aus Sicht der Pharmaunternehmen erfordert die Umsetzung der KFM einen erheblichen inter-

nen Aufwand fiir die Berechnung von Umsatzen und das Bilden von Riickstellungen.

3.3.2. Einschatzungen der Befragten zu den Auswirkungen auf die Versicherer
Die Einflihrung von KFM im Bereich der Arzneimittel hat verschiedene Auswirkungen auf die
Krankenversicherer, sowohl in Bezug auf ihre Rolle als Kostentrager als auch hinsichtlich der
administrativen Abwicklung. Die Versicherer sind direkt von den KFM betroffen, da die Riicker-
stattungen aus diesen Modellen an sie fliessen sollen.

Zu den Auswirkungen auf die Versicherer gab es insgesamt nur wenige Riickmeldungen,

die sich ausserdem kaum unterschieden.

Ausgestaltung und Umsetzung

Fiir die Versicherer ware eine Abwicklung der Riickerstattungen liber die Gemeinsame Einrich-
tung KVG (GE-KVG) machbar, sie mache aber wenig Sinn, weil ein zusatzlicher neuer Prozess
mit einer neuen Schnittstelle erzeugt wiirde. Fir alle Versicherer wiirde durch die zusatzliche

neue Schnittstelle ein initialer Mehraufwand entstehen.
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Die Versicherer konnten die Riickerstattungen auch (ber ihre bestehende Infrastruktur ab-
wickeln. Die Prozesse zwischen Pharma und Krankenversicherer funktionieren und sind einge-
spielt. Das BAG miisste den Versicherern vorgangig nur die riickforderbaren Prozentsatze (oder
Betradge) je Medikament mitteilen. Die Versicherer wiirden diese dann selbsténdig einfordern.
Dieser Prozess ware weniger aufwendig als tUber die GE-KVG.

Die Versicherer bevorzugen ausserdem eine Riickverbuchung auf Kollektivleistungskosten.
Eine Ruckverbuchung auf individueller Patientenebene ware mit mehr Aufwand verbunden.

Zu klaren ist aus Sicht der Versicherer zudem, wie die Riickverteilung bei den Kantonen
funktionieren soll. Gleichzeitig erwarten sie, dass die Einflihrung von EFAS die Riickverteilung
erleichtern wird, da sich die Kantone dann nicht mehr an Einzelleistungen, sondern pauschal an
den Gesamtkosten beteiligen (ca. 25% aller Kosten). Dies wiirde bedeuten, dass die Kantone
automatisch von den Rickerstattungen profitieren, da diese die Gesamtkosten mindern.

Einen Nachteil sehen die Versicherer darin, dass die KFM, zusammen mit bestehenden
Preismodellen, die Situation fir die Krankenversicherer im Bereich der Arzneimittelkosten we-
sentlich komplexer macht. Infolge der Riickerstattungen ergeben sich Verschiebungen bei den
Arzneimittelpreisen von mehreren Hundert Mio. CHF. Dies sei aus Transparenzsicht problema-
tisch, da fur die Patient:innen nicht mehr nachvollziehbar sei, was ihre Arzneimittel kosten. Es
erschwere aber auch die Pramienprognosen fiir die Versicherer. Wichtig sei deshalb, dass In-
formationen Gber Rabatte und Geldflisse rechtzeitig vom BAG bereitgestellt werden, idealer-

weise im Februar, um diese bei der Prdmienberechnung bericksichtigen zu kénnen.

3.3.3. Einschatzungen der Befragten zu den Auswirkungen auf das BAG

Die Einflihrung von KFM wird fir das BAG voraussichtlich zu einem erhéhten administrativen

Aufwand flihren, insbesondere im Bereich der Festlegung und Anpassung von Preisen sowie

der Kommunikation mit den Krankenversicherungen und Pharmaunternehmen. Im Zusammen-

hang mit den KFM kénnte auf Seiten BAG erhohter Aufwand fiir folgende Aufgaben anfallen:

= Das BAG muss die Umsatzschwellen und Riickerstattungsprozentsatze festlegen. Dies erfor-
dert eine genaue Kenntnis der Umséatze und Preise der betroffenen Arzneimittel, was kom-
plex sein kann, da fir die Berechnung der Nettoumsatze Riickforderungen aus vertraulichen
Preismodellen zu beriicksichtigen und Umsatze aus Art. 71a-71d KVV abzugrenzen sind. Un-
klar ist flir einzelne Pharmavertreter:innen, wie Arzneimittel, die im Rahmen von Fallpau-
schalen verabreicht werden, in den KFM zu beriicksichtigen waren.

= Das BAG muss die Versicherer tiber die betroffenen Produkte und die Rabatte informieren.

Diese Informationen sind wichtig fiir die Versicherer im Hinblick auf die Pramienprognosen.
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Gleichzeitig hatten KFM gemadss den Interviewpartner:innen auch Auswirkungen auf die Preis-
verhandlungen des BAG mit den Pharmaherstellern. Diese kénnten durch die KFM noch kom-
plexer werden, da die Unternehmen versuchen kénnten, die Umsatzschwellen zu umgehen
(z.B. durch «bundle procurement» in Spitdlern) oder hohere Anfangspreise zu fordern, um die
erwarteten KFM-Rickerstattungen zu kompensieren. Quantifizierte Angaben zum Mehrauf-

wand beim BAG liegen uns nicht vor.

3.3.4. Fazit aus Sicht INFRAS

Die Einfiihrung von Kostenfolgemodellen (KFM) verpflichtet Hersteller umsatzstarker Arznei-
mittel (=15 Mio. CHF Jahresumsatz) zu Riickerstattungen an die Versicherer und indirekt an die
Kantone. Ziel der KFM ist es, das Kostenwachstum bei Arzneimitteln zu dampfen. Das BAG
strebt eine Zieleinsparung von initial 350 Mio. CHF pro Jahr an.

Die Notwendigkeit fiir KFM lasst sich aus 6konomischer Sicht damit begriinden, dass pa-
tentgeschiitzte «Blockbuster» hohe Umsatze und im zeitlichen Verlauf steigende Gewinnmar-
gen erzielen. Aufgrund der rigiden Preisbildungskriterien und des eingeschrankten Wettbe-
werbs flhrt dies zu Marktversagen und ineffizienter Mittelverwendung. Ein verpflichtender Ra-
batt korrigiert diese Fehlanreize und federt die Kosten fiir die Gesellschaft teilweise ab.

Von den KFM primaér betroffen sind diejenigen Pharmaunternehmen (Zulassungsinhaberin-
nen) mit umsatzstarken Arzneimitteln, die Riickerstattungen leisten missen. Sekundar betrof-
fen sind das BAG (Vollzug, Kontrolle) und die Versicherer (Beriicksichtigung der Mittel). Indirekt
profitieren Pramienzahler und Kantone.

Unsere Modellierungen zeigen, dass sich ein Einsparziel von initial 350 Mio. CHF erreichen
Iasst, wenn der Riickerstattungssatz bei einem progressiven Modell auf 15% in der ersten Stufe
von 15 Mio. CHF gesetzt wird. Betroffen von den KFM waren u.a. Onkologika, GLP-1-Inhibitoren
oder Produkte aus der Infektiologie und Rheumatologie. Generell wird die Rentabilitdt umsatz-
starker Praparate in der Schweiz durch die Riickerstattungen sinken. Inwieweit dies zu Markt-
riickziigen, verzégerten Zulassungen oder anderweitigen Umgehungsstrategien?'® fiihren kann,
wird kontrovers diskutiert, ldsst sich aber nicht abschliessend voraussagen. Es gibt andere Lan-
der, die dhnliche Massnahmen eingefiihrt haben (z.B. das Medicare Prescription Drug Inflation
Rebate Program in den USA).%® Klar ist, dass die Pharmaunternehmen tber eine gewisse Markt-
macht verfligen, jedoch aufgrund der attraktiven Bedingungen (hohe Preise, haufige Anwen-

dung im klinischen Alltag) vermutlich weiterhin am Schweizer Markt interessiert sein werden.

18 Siehe Bundle Procurement im Abschnitt 3.3.1.2.
19 HHS Announces Cost Savings for 64 Prescription Drugs Thanks to the Medicare Prescription Drug Inflation Rebate Program
Established by the Biden-Harris Administration’s Lower Cost Prescription Drug Law | CMS
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Die Ausgestaltung der KFM ist zweckmassig. Der Nicht-Einbezug von Generika ladsst sich da-
mit begriinden, dass das BAG bei diesen andere Preisbildungsmechanismen ansetzt. Die Um-
satzschwelle von 15 Mio. CHF ermoglicht tiefere Rabattstufen und sorgt fiir eine breite Vertei-
lung der Belastung. Eine hohere Umsatzschwelle von 25 Mio. CHF wiirde die Anzahl der be-
troffenen Praparate um ca. die Halfte reduzieren. Mit einer Obergrenze von 40% pro Intervall
wird sichergestellt, dass die Riickerstattung wirtschaftlich tragbar bleibt und die betroffene Zu-
lassungsinhaberinnen nicht (ibermassig belastet werden, weil die Rlickerstattung im Verhaltnis
zum erzielten Mehrumsatz stets tiefer ist. Die Erh6hung der Schwelle bei Arzneimitteln mit
Multiindikationen ist ebenfalls zweckmassig. Fiir Arzneimittel mit mehreren Indikationen gibt
es Anreize fir eine Aufnahme in die SL-Liste, da die Riickerstattungen bei Multiindikationspra-
paraten insgesamt tiefer liegen als bei einer Einzelfallvergiitung.

Die Abwicklung der Riickerstattungen Uber die GE-KVG ist fiir die Versicherer machbar,
wirde aber Kosten fur eine neue Schnittstelle verursachen. Die Versicherer kdnnten die Riick-
erstattungen auch Gber ihre fir Preismodelle etablierte Infrastruktur abwickeln. Dazu misste
jedoch jedes einzelne Unternehmen bei jeder Zulassungsinhaberin separat und liickenlos Riick-
forderungen vornehmen. Da gemass BAG die Erhebung der Umsatzzahlen jedoch bereits zent-
ral bei der GE-KVG stattfindet, ist es aus unserer Sicht naheliegend, dass auch die Riickforde-
rung zentral erfolgt, sofern die Kosten fiir die neue Schnittstelle zur GE-KVG geringer sind als
die Kosten fiir die separaten Riickforderungen tber die bestehende Infrastruktur.

Beim BAG fallt zusatzlicher Aufwand fiir Umsatzkontrolle und Kommunikation an, es liegen
jedoch keine quantifizierten Angaben vor. Durch die Kombination von KFM und bestehenden
Preismodellen steigt die Gefahr von Intransparenz. Gemass BAG sollte sich der Aufwand fiir die
Pharmaunternehmen in Grenzen halten, da sie auf festgelegte Datengrundlagen abstiitzen
kénnen.

Die Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft wurden ebenfalls kontrovers diskutiert. Auch
hier gilt, dass negative Effekte nicht ausgeschlossen sind, z.B. Riickgange bei klinischen Studien.
Aufgrund der Attraktivitdt des Schweizer Marktes fiir die Pharmaunternehmen erwarten wir

aber keine grosseren negativen Effekte.
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4. Vergiitung Tag 0 (Massnahmenkorb 4)

4.1. Ist-Situation und Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen
Handelns
4.1.1. Aktuelle Lage und Ist-Regulierung
Damit ein neues Arzneimittel in der Schweiz durch die OKP vergiitet wird, sind zwei Vorausset-
zungen zu erfiillen: Erstens muss das Prdparat von Swissmedic zugelassen sein, und zweitens
muss das BAG das Arzneimittel in die Spezialitdtenliste aufnehmen. Im internationalen Ver-
gleich schneidet die Schweiz bei der Dauer des Verglitungsprozess gut ab. In der Schweiz kon-
nen in der Regel innert der vorgesehen Frist von 60 Tagen (seit definitiver Zulassung durch
Swissmedic), knapp 50% aller Gesuche erledigt werden.?® In Bezug auf die Zeit zwischen Zulas-
sung und Vergitung steht die Schweiz an zweiter Stelle.?! Dariiber hinaus besteht die einzigar-
tige Moglichkeit, in der Schweiz nicht zugelassene Indikationen oder Arzneimittel nach Kosten-
gutsprache im Einzelfall gemass Art. 71a-71d KVV zu vergiiten, um die Arzneimittel den Pati-
ent:innen auch ohne SL-Aufnahme zuganglich zu machen — sogar bereits vor der Swissmedic-
oder europaischer Zulassung. Seit Januar 2024 bietet das BAG zusatzlich ein Early-Access-Ver-
fahren an. Bei diesen beschleunigten Verfahren ist es moglich, eine Aufnahme in die Spezialita-
tenliste gleichzeitig oder kurz nach der Swissmedic-Zulassung zu erreichen. Diese Mdglichkeit
wird gemass BAG aktuell von den Pharmaunternehmen jedoch nur zurilickhaltend genutzt.
Nichtsdestotrotz wurde die Forderung nach einer Losung zur raschen, reguldren und wirt-
schaftlichen Regelung der Verglitung neuer Arzneimittel weiterhin erhoben und vom Parla-

ment mit dem Kostenddampfungspaket 2 im Gesetz verankert.

4.1.2. Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns (Prifpunkt 1)

Da das Parlament die Vergiitung ab Tag 0 im Gesetz verankert hat, ist davon auszugehen, dass

es die Notwendigkeit fir staatliches Handeln als gegeben angesehen hatte. Der staatliche

Handlungsbedarf ergibt sich nun aus der Umsetzung des Kostendampfungspakets 2, welches

unterschiedliche Markt- und Regulierungsversagen adressiert:

= Aufgrund unterschiedlicher Preisvorstellungen kann es zu Verzogerungen bei der SL-Auf-
nahme und zu einer Verschiebung der Vergiitung in die Einzelfallvergiitung kommen. Mit der
Vergitung ab Tag 0 wiirde dieses Regulierungsversagen teilweise eliminiert.

= Eine Verglitung ab Tag 0 erlaubt eine vorlaufige kontrollierte regulare Markteinfilhrung un-

ter Beobachtung, was die Informationsbasis fiir spatere Preisentscheidungen verbessert.

20 BAG-Unterlagen SGK-N, 11.04.2023.
21 W.A.L.T. Indicator Studie 2025 der EFPIA, S. 17.
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Damit wird das Risiko eines Regulierungsfehlers (zu hoher oder zu niedriger Preis bei unvoll-

standiger Evidenz) reduziert.

4.2. Regulierungsvorschlag

4.2.1. Ausgestaltung

Mit der Revision des Krankenversicherungsgesetzes (KVG) wurde in Art. 52d KVG eine gesetzli-
che Grundlage geschaffen, die den raschen Zugang zu neuen Arzneimitteln verbessern soll. Die
Massnahme sieht vor, dass Arzneimittel auf Gesuch hin bereits ab dem Zeitpunkt der Marktzu-
lassung vorlaufig vergiitet werden kénnen. Voraussetzung ist, dass die Arzneimittel in einem
beschleunigten Zulassungsverfahren von Swissmedic zugelassen werden und ein hoher, unge-
deckter medizinischer Bedarf in der beantragten Indikation besteht. Die Abklarungen zum me-
dizinischen Bedarf erfolgen durch die Eidgendssische Arzneimittelkommission (EAK).%?

Die Arzneimittel werden fiir maximal zwei Jahre in eine provisorische Liste vergiiteter Arz-
neimittel aufgenommen. Die provisorische Listung erfolgt ausserhalb der regularen Spezialita-
tenliste.

Zentral ist der «Initialpreis» oder provisorische Preis, den das BAG gemass Vorschlag des
Bundes in der Regel basierend auf dem APV und dem TQV festlegen wiirde. Die Umsetzung
ware auch mit einem hoheren publizierten Preis (Schaufensterpreis) moglich, bei gleichzeitiger
Anwendung von vertraulichen Preismodellen. Dies wiirde dem BAG erlauben, einen tieferen
wirtschaftlichen Preis festzulegen.

Ein weiteres wichtiges Element ist die Ausgleichspflicht fiir zu hohe Preise fiir die Dauer
der vorldufigen Vergiitung. Diese kommt zur Anwendung, wenn der effektiv vergiitete «defini-
tive» Preis den festgelegten provisorischen Preis (iber- oder unterschreitet. Ein allfalliger
Mehrumsatz ist an die Gemeinsame Einrichtung KVG (GE-KVG) oder direkt an die Versicherer
zurilickzuerstatten. Der Mehrumsatz ergibt sich dabei aus der Differenz zwischen provisori-
schem Preis und dem definitiven Preis. Bei einem zu tiefen Initialpreis erfolgt eine Kompensa-
tion gegeniiber der Zulassungsinhaberin durch eine temporare Preiserhhung des definitiven

Preises.

22 Gemiss BAG ist der Einbezug der EAK von Gesetzes wegen vorgegeben. Einerseits aus politischen Griinden, weil in der EAK
neben klinischen Experten auch die relevanten Akteure wie Patient:innen, die Krankenversicherer oder die Leistungserbringer
vertreten sind. Andererseits, weil die beschleunigten Swissmedic-Verfahren nicht alle einen erhohten medizinischen Bedarf
bedeuten. Gemdss BAG ist der medizinische Bedarf im Kontext zur Verguitung Tag 0 zu berticksichtigen, Swissmedic hingegen
beurteile dies nicht.
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Tabelle 8: Eckpunkte der neuen Regulierung

Eckpunkt

Bestimmungen

Betroffene Arznei-
mittel

Originalpraparate und neue Indikationen,
= die sich in einem beschleunigten Zulassungsverfahren befinden UND
= die einen hohen medizinischen Bedarf aufweisen

Aufnahme auf die
provisorische Liste

Auf Gesuch der designierten Zulassungsinhaberin des Arzneimittels. Vorgangig soll unter
teilweisem Miteinbezug von Swissmedic eine Vorabkldarung durchgefiihrt werden

Geblihren pro Ge-
such

= 15'000 CHF
= Verrechnet je Gamme und je zu Verglitung beantragte Indikation

Zeitraum

Maximale Aufnahme von 24 Monaten

Initialpreis

= Provisorischer Initialpreis = provisorischer wirtschaftlicher Preis

= Basierend auf APV und TQV

= Umsetzung mit einem hoheren publizierten Preis (Schaufensterpreis) moglich, bei
gleichzeitiger Anwendung von vertraulichen Preismodellen,?3 mit welchen das BAG ei-
nen tieferen wirtschaftlichen Preis festlegt

= Sofern der Initialpreis nicht geméass APV & TQV ermittelt werden kann, wird ein Drittkri-
terium beigezogen (pravalenzbasiert)

= Ausnahme: Sofern APV & TQV und Drittkriterium nicht méglich sind, kann der Preis in
Absprache mit der Zulassungsinhaberin festgelegt werden

Streichung aus der
provisorischen
Liste

Innert 60 Tage nach

= der Verfligung tber die Aufnahme in die SL,

= Abweisung des entsprechenden Gesuchs, oder

= Riickzug des entsprechenden Gesuchs

= Ausnahme: Eine gleichzeitige Listung in der provisorischen Liste und in der SL ist nur
dann moglich, wenn lediglich einzelne Indikationen des Arzneimittels in die provisori-
sche Liste aufgenommen wurden

Keine Aufnahme in
die SL

= Vergitung im Einzelfall wahrend hochstens 5 Jahren zuldssig
= BAG kann den zuletzt verglteten Preis sowie das Gesuch den Adressaten bekannt geben
= Verpflichtung Riickerstattung von Mehreinnahmen gilt auch

Rickerstattung

Ausgleichszahlung der Differenz zwischen provisorischem Initialpreis und wirtschaftlichem

SL-Preis:

= Bei niedrigerem SL-Preis: Riickzahlung Gber die GE-KVG (Fonds) oder an den Versicherer
direkt oder mittels temporéarer Preissenkung

= Bei hoherem SL-Preis: Kompensation gegeniiber der Zulassungsinhaberin durch tempo-
rare Preiserhohung

Tabelle INFRAS. Quelle: Regulierungsvorschlage BAG.

Exkurs Arzneimittelvergiitung in Deutschland

In Deutschland werden die Preise nicht durch den Staat verfiigt, sondern durch den Gemeinsa-

men Bundesausschuss (G-BA) bestehend aus Krankenkassenverbanden und Verbanden der

Kassenarzte festgelegt. Grundlage fir die Festlegung sind Verhandlungen zwischen Pharmain-

dustrie und Krankenkassenverbanden. Lange Beschwerdeverfahren sind deshalb in

2 D.h. gegentiber Drittlindern, welche die Schweizer Preise als Referenzpreise nehmen, wird der héhere Schaufensterpreis aus-

gewiesen.
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Deutschland ausgeschlossen. Dieses Vorgehen gilt fir Erstattungsbetrage, die ab dem 7. Monat
nach der Markteinfiihrung gelten. Im ersten halben Jahr kann der Hersteller den Preis frei ge-
stalten, wobei die Reduktion von 12 auf maximal 6 Monate erst kiirzlich stattfand.

Eine Untersuchung der Universitat Zirich (Vokinger et al., 2024) schatzt die Mehrkosten
flr ein vorlaufiges Vergiitungsmodell von Arzneimitteln, welches sich an den Preisen von
Deutschland orientiert auf jahrlich 655 Mio. CHF (dies entspricht 9% der jahrlichen Arzneimit-
telausgaben von durchschnittlich 7.3 Mrd. CHF zwischen 2014 und 2022)%*. Grundlage fur die
Schatzung war die Arzneimittelkohorte zwischen 2014-2022.

Das Parlament hat deshalb explizit festgehalten, dass das BAG den Initialpreis festlegt und

initial nicht Wunschpreise, wie in Deutschland umgesetzt werden.

4.2.2. Angestrebte Wirkungen

= Von der Massnahme sollten vor allem die Patient:innen und Leistungserbringern profitieren,
weil der Zugang zu neuen Arzneimitteln schneller und einheitlich geregelt wird und diese di-
rekt nach Zulassung verfiigbar werden. Weiter sollte die Massnahme auch der Pharmabran-
che zugutekommen, da sie von der internationalen Signalwirkung einer Aufnahme ihrer Arz-
neimittel direkt nach Zulassung in die provisorische Liste und einer zeitnahen und geregelten
Vergutung profitieren sollte. Der Vorteil gegentliber der Einzelfallvergiitung sollte darin be-
stehen, dass sie weniger administrativen Aufwand benétigt.

= Gemass BAG sollte die Massnahme ausserdem die Aufnahme von Arzneimitteln auf die regu-
lare Liste (Spezialitatenliste; SL) vereinfachen. Dadurch wiirde die Schweiz als Markt attrakti-

ver werden.

Wichtig sind dem BAG in Bezug auf die Vergilitung ab Tag 0 vor allem folgende zwei Aspekte:

die Kostenneutralitat und die Verhandlungsposition:

= Die vorgeschlagene Ausgestaltung sieht erstens eine Riickerstattung und zweitens die Mog-
lichkeit von Preismodellen auf publizierte Preise vor. Dadurch sollte es moglich sein, die Ver-
gltung ab Tag 0 kostenneutral umzusetzen.

= Die Ausgestaltung sieht vor, dass das BAG den wirtschaftlichen Initialpreis festlegen kann
(basierend auf dem APV und TQV). Dadurch wiirde die Verhandlungsposition des BAG fir die

spatere reguldare Aufnahme auf die SL nicht geschwacht.

Die folgende Abbildung 5 zeigt die wichtigsten Wirkungsmechanismen der Massnahme:

24 Summe der jahrlichen Arzneimittelkosten OKP zwischen 2014 und 2022 aus faktenblatt-kostenwachstum-medikamente.pdf
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Abbildung 5: Wirkungsmodell Vergiitung Tag 0

Konzept und Umsetzung

Vergiitung Tag 0
Verglitung von Arznei-
mitteln direkt ab Zu-
lassung, wenn:

= Arzneimittel (Neuzu-

Vollzug und Output

BAG:

= |egt Initialpreis fest

(APV/TQV oder
Drittkriterium)
= erhohter adminis-

Outcome

Zulassungsinhaber-

innen:

= bieten neue Produkte
schneller in der
Schweiz an

Impact

Versorgungssicher-

heit:

= erhohte Attrak-
tivitat Schweizer
Markt

lassungen und Indi- »  trativer Aufwand — = erhohter administra- = schneller Zugang zu
kationserweiterungen) (fur Gesuche) tiver und finanzieller innovativen
zugelassen fir be- Aufwand fiir Vergu- Therapien
schleunigtes Verfahren tung Tag 0
(Swissmedic) und = weniger Antrage in Gesundheitskosten:
= hoher medizinischer Art. 71a-71d KVV = Ausgleichsme-
Bedarf (EAK) chanismus ver-
hindert hohere
Vergiitungsdauer: Zulassungsbehorden Versicherer: Kosten
= Initialpreis fiir maximal (EAK, Swissmedic): = Entlastung bei Art.
zweilahre . erh(?hter adminis- i 710—.71'd KVY
= danach definitiv — trativer Aufwand = Administrativer Auf-
verfigter Preis und ggf. (fur Gesuche) wand fir Ausgleichs-
Ausgleich zahlungen
Leistungserbringer:
= konnen schneller
> ] innovative Therapien
> verschreiben
= Entlastung bei Art.
71a-71d KVV
Patient:innen:
= erhalten frither

Grafik INFRAS. Quelle: eigene Darstellung.

4.3.

Zugang zu neuen
Therapien

4.3.1. Auswirkungen auf die Pharmabranche
4.3.1.1. Betroffene Arzneimittel

Auswirkungen auf einzelne gesellschaftliche Gruppen

Die aktuelle Ausgestaltung sieht vor, dass fur Originalpraparate und neue Indikationen ein Ge-
such fiir Verglitung ab Tag 0 gestellt werden kann, wenn Swissmedic ein beschleunigtes Zulas-
sungsverfahren bewilligt hat UND ein hoher medizinischer Bedarf vorliegt. Gemass erlautern-
dem Bericht definiert sich der hohe medizinische Bedarf insbesondere {iber das Ausmass des
ungedeckten Behandlungsbedarfs, die vorhandenen oder fehlenden Therapiealternativen, den

erwarteten therapeutischen Nutzen sowie die verfligbare Evidenzlage.
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Gemadss Jahresbericht von Swissmedic haben im Jahr 2024 41 Arzneimittel ein beschleunig-
tes Zulassungsverfahren beantragt, diese teilen sich auf in 18 Humanarzneimittel mit neuem
Wirkstoff und 23 Indikationserweiterungen. Diese 41 Arzneimittel kdmen fiir eine Vergiitung ab
Tag 0 in Frage, wenn die EAK einen hohen medizinischen Bedarf feststellen wiirde. Gemass EAK
ist der hohe medizinische Bedarf einfach zu evaluieren, das Problem sei allerdings, dass die Evi-
denzlage bei vielen Gesuchen schlecht ist, gerade bei ORBIS-Gesuchen.

Swissmedic hatte bei 15 der 41 Arzneimittel einen hohen therapeutischen Nutzen erwar-
tet: Es wdren einerseits die 6 Arzneimittel aus dem beschleunigten Zulassungsverfahren (BZV),
weil eine der Voraussetzungen fiir die Teilnahme am BZV ein hoher erwarteter therapeutischer
Nutzen ist. Hinzu kamen 9 Orbis A-Gesuche, ausschliesslich aus dem hamato-onkologischen An-
wendungsgebiet.?® Gesuche im befristeten Verfahren, beim Verfahren mit Voranmeldung und
im Access-Verfahren kommen nach Meinung von Swissmedic weniger in Frage, weil ihre Evi-
denzlage noch unzureichend ist. Es ist zu beachten, dass das BAG nach Konsultation der EAK
die finale Entscheidung zum medizinischen Bedarf trifft und dabei andere Kriterien in die Beur-

teilung einbeziehen kann.

4.3.1.2. Ausgaben fir Arzneimittel infolge von Verglitung ab Tag 0
Die Verglitung von Arzneimitteln ab Tag O fihrt nach Ansicht des BAG zu Mehrkosten fir die
OKP. Diese ergeben sich, weil die Vergilitung ab Tag 0 die Einzelfallvergiitung von Arzneimitteln
ersetzt und damit auch die Preisabschldge auf diesen Arzneimitteln entfallen. Dies gelte fiir SL-
Arzneimittel, bei denen nicht SL-Indikationen momentan Gber Art. 71a-d KVV laufen.
Mehrkosten ergeben sich gemass den Interviewpartner:innen auch, weil Arzneimittel mit
einer Verglitung ab Tag 0 breiter resp. haufiger als in der Einzelfallverglitung eingesetzt wer-
den. Dies sei denkbar, weil bei einer frithen Verglitung direkt nach Zulassung gegebenenfalls
die WZW-Kriterien nicht vertieft geprift werden kénnen. Dadurch fallen die Limitierungen we-
niger einschrankend aus.
Schliesslich kénnen sich gemass BAG Mehrkosten auch ergeben, wenn der provisorische
Preis hoher festgelegt wiirde als bei der definitiven SL-Aufnahme. Dies hatte wiederum zur

Folge, dass es schwieriger werden kénnte, wenn der Preis wieder gesenkt werden misste.

25 Swissmedic Jahresbericht 2024.

26 Das Project Orbis ist ein von der amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) koordiniertes Programm fiir die Priifung
vielversprechender Krebsbehandlungen. Es bietet einen Rahmen fir die gleichzeitige Einreichung und Priifung von Gesuchen fir
Onkologie-Produkte bei Partnerbehérden verschiedener Lander. Ziel ist der schnellere Zugang von Patientinnen und Patienten
zu innovativen Krebsbehandlungen.
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4.3.1.3. Einschatzungen der Befragten zu den Auswirkungen auf die Pharmabranche
Die Auswirkungen auf die Pharmahersteller hdangen gemass den Befragten vor allem vom Initi-
alpreis ab. Wie der Initialpreis festzulegen ist, dartiber gibt es allerdings unterschiedliche An-
sichten. Weitere Auswirkungen sind bei der Anzahl Gesuche fiir Einzelfallvergiitung und dem

administrativen Aufwand zu erwarten.

Initialpreis

Die Meinungen zur Festlegung des Initialpreises sind geteilt. Einige Akteure favorisieren die
Festlegung basierend auf APV und TQV, die Pharmabranche pladiert fir eine freie Festlegung
durch die Pharmaunternehmen.

Fiir eine Festlegung basierend auf APV und TQV votieren u.a. die Versicherer. Sie erwar-
ten mit diesen Kriterien einen Preis, der nahe am Preis in einem ordentlichen Zulassungsver-
fahren liegen wirde. Dadurch ergabe sich fiir die Pharmaunternehmen ein Anreiz, moglichst
schnell ein Gesuch fiir eine regulare Aufnahme in die SL zu stellen, damit sie den wirtschaftli-
chen Preis bekommen. Bei fehlendem APV schlagen die Versicherer ein pravalenzbasiertes Kri-
terium vor, bei dem das BAG festlegt, welches Budget es pro Jahr fiir ein Arzneimittel zu zahlen
bereit ist.

Ein Interviewpartner gibt allerdings zu bedenken, dass der APV in vielen Landern aufgrund
von Preismodellen nur noch ein Schaufensterpreis ist (der effektive Preis lage tiefer). Ausser-
dem diirfte Deutschland eines der wenigen verfiigbaren Lander fiir den APV sein. Da die Preise
dort von der Pharmaindustrie friih selber festgelegt werden, kdnne der APV zu unrealistisch
hohen Initialpreisen fihren.

Dessen ungeachtet stellt sich die Pharmaindustrie dezidiert gegen eine Losung mit APV
und TQV, die Preise seien mit diesen Kriterien zu wenig attraktiv. Die Pharmaunternehmen
wirden dann vermutlich darauf verzichten, das Modell zu nutzen und fir neue Arzneimittel in
der Schweiz keine vorldufige Vergilitung Tag O beantragen. Es sei ausserdem zu befiirchten,
dass die Preisverhandlungen langer dauern, wenn das BAG APV und TQV als Grundlage heran-
ziehen wiirde.

Diesen Einschdtzungen widersprechen mehrere Interviewpartner:innen vehement. Die
Schweiz kenne im Vergleich zum Ausland hohe Arzneimittelpreise. Es sei deshalb unwahr-
scheinlich, dass Pharmaunternehmen aus Preisiiberlegungen mit dem Antrag auf Zulassung
warten wirden. Ausserdem bestehe immer noch die Moglichkeit der Einzelfallvergiitung. Die

Versorgung sei somit in der Schweiz sichergestellt.

Die Pharmaunternehmen pladieren mehrheitlich fir eine freie Festlegung der Initialpreise (zu

beachten ist, dass das Parlament diese Lésung ausgeschlossen hat). Sie verweisen auf
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Deutschland, welches ein vergleichbares System kennt, bei dem die Pharmaunternehmen die
Preise festlegen. Die Erfahrungen in Deutschland zeigten, dass die Pharmaunternehmen nicht
systematisch mit exorbitant hohen Preisen starten wiirden. Ein weiteres Argument sei, dass die
Pharmaunternehmen eine allféllige Differenz zurtickzahlen mussten.

Verschiedene Akteure dussern diesbezliglich Bedenken. Sie sehen u.a. die Verhandlungspo-
sition des BAG in Gefahr, weil die Pharmaunternehmen, wenn sie die Preise erst mal festgelegt
haben, keine Preissenkung mehr akzeptieren wiirden. Kénnte der Initialpreis jedoch von den
Pharmaunternehmen frei festgelegt werden, so dass bei der definitiven Preisfestsetzung bei
der Aufnahme in die SL, der Preis erheblich gesenkt werden misste, erwartet das BAG, dass die
Preise steigen wirden, da die Pharmaunternehmen alles daransetzen wiirden, die Preise mog-
lichst lange hochzuhalten. Ausserdem wiirden die Verhandlungsmoglichkeiten des BAG einge-
schrankt: Wirden zum Zeitpunkt der Zulassung (Tag 0) Wunschpreise vergiitet, wirde dies ei-
nen erheblichen Aufwértsdruck auf im Vergleich zu heute hoheren Preise erzeugen, da durch
angedrohte Marktriickziige bestehenden Patient:innen der Zugang zu wirksamen beziehungs-
weise etablierten Therapien entzogen wiirde.

Auch sei eine Frist von 24 Monaten relativ lange, Deutschland bspw. habe die Dauer der
freien Preisfestsetzung erst kirzlich von 12 auf 6 Monate reduziert. Die Pharmaindustrie profi-
tiere, wenn sie iber eine ldangere Frist einen hohen Preis halten kann, weil der Preis in der
Schweiz in anderen Landern als Referenz diene. Diese Einschatzung ist wiederum aus Sicht BAG

zu relativieren, da die Schweiz kaum als direktes Referenzland diene.

Auswirkungen auf die Anzahl Gesuche

Bei den Auswirkungen auf die Zugangswege sind sich die Befragten einig, sie erwarten alle eine
Verlagerung der Gesuche von der Einzelfallvergiitung in Richtung Vergiitung ab Tag 0. Der
Grund fiir diese Verlagerung sei, dass die Preise in der Einzelfallverglitung tiefer seien als in der
Vergltung ab Tag 0 und somit nicht mehr so attraktiv fiir die Pharmaunternehmen. Ein wesent-
licher Teil der Einzelfallverglitungen lasse sich jedoch nicht verlagern, u.a. Off-Label-Use-Arz-
neimittel und solche ohne Swissmedic-Zulassung. Ausserdem gilt das neue Regime nur fir neue
Indikationen und Arzneimittel. Arzneimittel resp. Indikationen mit bestehender Swissmedic-

Zulassung werden auch in Zukunft in der Einzelfallvergitung verbleiben.

Auswirkungen auf den Aufwand der Pharmaunternehmen
Die Pharmaunternehmen gehen davon aus, dass das Modell ihnen hilft, ihren administrativen
Aufwand zu reduzieren, u.a. durch die Verlagerung von Einzelfallvergiitungen. Gemass BAG

sollten die Vorabklarungen bei der Vergiitung ab Tag 0 auch dazu fihren, dass bei der
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regularen Aufnahme weniger Aufwand entsteht. Hoheren Aufwand erwarten die Pharmaunter-

nehmen wegen der Abwicklung der Riickzahlungen.

Grundsitzliche Uberlegungen

Mehrere Interviewpartner:innen haben zusatzlich grundsatzliche Bedenken zum Modell Vergi-

tung ab Tag 0 gedussert. Diese lassen sich wie folgt zusammenfassen:

= Einzelne Interviewpartner:innen bezweifeln stark, ob eine Vergltung ab Tag 0 die Dauer zwi-
schen Zulassung und vorlaufiger resp. regularer Vergltung reduzieren kann. Haufig seien es
andere Ursachen wie fehlende Unterlagen zur klinischen Evidenz oder widerspriichliche
Preisvorstellungen zwischen den Zulassungsinhaberinnen und dem BAG, welche den Vergi-
tungsprozess verzégern.

= Mit der Verglitung ab Tag 0 entstehe neben der regularen Zulassung, der Einzelfallvergltung
und dem Early Access Prozess eine weitere Vergiitungsschiene. Die Definition von «wirt-
schaftlichen» Preisen werde dadurch unibersichtlich. Ausserdem steige das Risiko, Arznei-
mittel ohne echten therapeutischen Mehrwert zur Verglitung zuzulassen, nur um den Pati-

entenzugang zu beschleunigen.

Einzelne Interviewpartner:innen schlagen vor, die Kriterien fiir eine Verglitung ab Tag 0 mit

weiteren Bedingungen zu erganzen:

= Erstens sollten nur Arzneimittel in die Vergilitung Tag 0 gelangen diirfen, die Evidenz zu klini-
schen Outcomes/Endpunkten liefern konnen.

= Zweitens sollte das Modell nur fir Arzneimittel gelten, fiir die die Pharmaunternehmen in-
nerhalb angemessener Frist nach der Zulassung in der EU oder den USA ein Gesuch bei

Swissmedic in der Schweiz stellen (und damit einen geringen Submission-GAP aufweisen).

4.3.2. Auswirkungen auf weitere Gruppen
4.3.2.1. Einschatzungen der Befragten zu den Auswirkungen auf die Patient:innen

Zugang und Kosten
Als Hauptwirkung fir die Patient:innen sehen die Befragten primar den schnellen gleichberech-
tigten und administrativ einfachen Zugang zu neuen Arzneimitteln. Dank der Massnahme
wirde sich die Dauer bis zur Vergiitung verkirzen.

Von der Verglitung ab Tag O profitieren konnten nach Ansicht der Befragten insbesondere
Arzneimittel aus den Bereichen Onkologie und Biologika sowie bei Krankheiten ohne Therapie-

alternative und Arzneimittel der personalisierten Medizin.
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Einzelne Interviewpartner:innen sind in Bezug auf die positive Wirkung der Massnahme
skeptisch. Es bestehe ein Risiko, dass die Arzneimittel letztlich keinen Mehrwert bringen. Dann
bleibe nur die kostentreibende Wirkung auf die OKP. Es stelle sich generell die Frage, ob die 6f-
fentliche Hand die Zulassung neuer Arzneimittel fordern soll mit Modellen wie der Vergitung
ab Tag 0. Oder, ob die finanziellen Mittel aus Public Health-Sicht nicht anderweitig effizienter

eingesetzt wéren (z.B. in der Pravention).

Anzahl Fille

Aus Patientensicht hatte die Vergilitung ab Tag 0 auch Vorteile gegeniiber der Einzelfallvergii-
tung. Bei letzterer besteht heute potenziell die Mdglichkeit einer Ungleichbehandlung, da die
Vertrauensarzt:innen der Versicherer den Nutzen einer Therapie im Einzelfall unterschiedlich
bewerten kdnnen, die selten dazu fiihren kann, dass Patient:innen je nach Versicherer unter-
schiedlich behandelt werden. Mit einer Verlagerung der Falle von der Einzelfallverglitung zur
Vergiitung ab Tag 0 wiirde diese Ungleichbehandlung vermindert. Viele Arzneimittel dirften

jedoch weiterhin nur unter Einhaltung von Limitationen vergiitet werden.

4.3.2.2. Einschatzungen der Befragten zu den Auswirkungen auf die Behérden und
die EAK

Betroffen von der Verglitung ab Tag 0 sind das BAG, welches den Initialpreis festlegt, die EAK,

welche das BAG bei der Beurteilung des medizinischen Bedarfes unterstitzt, und am Rande

auch die Zulassungsbehorde Swissmedic, welche im Dialog einbezogen wird.

Ausgestaltung und Umsetzung

Abweichende Einschatzungen gibt es zur Rolle der EAK. Einzelne Interviewpartner:innen sehen
keine Notwendigkeit, die EAK einzubeziehen, da ein allfallig hoher medizinischer Bedarf bereits
im Rahmen der Swissmedic-Zulassung festgestellt wiirde. Gemass BAG wiirde dies jedoch nicht
dem Willen des Parlaments bei der Gesetzgebung entsprechen. Fiir die Vergltung Tag O sei es
unerlasslich klinische Expert:innen fiir die Bestimmung des effektiven hohen medizinischen Be-
darfs zu berticksichtigen. Zudem habe es in der Vergangenheit durchaus Medikamente gege-
ben, die in einer Indikation mit hohem medizinischem Bedarf auf den Markt kamen und von
Swissmedic beschleunigt begutachtet wurden. Der relativ geringe bis moderate Nutzen dieser

Therapien konnte den medizinischen Bedarf dann jedoch nicht abdecken.
Aufwand

Der Aufwand auf Seiten der Behorden ist davon abhangig, ob die Pharmaunternehmen das Mo-

dell nutzen und anstelle einer reguldren Verglitung eine Vergitung ab Tag 0 beantragen.
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Zum erwarteten Aufwand bei Swissmedic dussern sich nur wenige Befragte. Das BAG sieht
fiir Swissmedic moderate Mehraufwendungen, da beschleunigte Zulassungsverfahren Voraus-
setzung fiir die vorlaufige Verglitung sind und ein friher Dialog zwischen den betroffenen Par-
teien stattfinden soll. Swissmedic wiirde dadurch mehr als heute bei den Vorabklarungen ein-
bezogen. Einzelne andere Befragte erwarten dagegen keinen relevanten Mehraufwand bei
Swissmedic.

Problematisch ware der Aufwand fiir die EAK. Nach Ansicht einzelner Interviewpartner:in-
nen reichen die Kapazitdten der EAK nicht aus, um zusatzliche Gesuche zu priifen. Aus Sicht der
EAK wiirde sich die Anzahl Gesuche erhdhen, weil zusatzlich zur reguldren Zulassung auch noch
Gesuche fiir Vergilitung ab Tag 0 zu bearbeiten waren. Die EAK rechnet grob mit zusatzlich ca.
40 Gesuchen pro Jahr (basierend auf bisherigen Fast Track- und ORBIS-Gesuchen).

Das BAG geht davon aus, dass der administrative Aufwand fiir BAG und EAK fiir ein Gesuch
im Vergleich zum reguldren Prozess fast doppelt so hoch ausfallen diirfte. Sie begriinden dies
mit zusatzlichen Prozessschritten, u.a. fir Vorabklarungen mit Swissmedic und den Pharmaun-
ternehmen und fir die Priifung der Einnahmen aus der Riickabwicklung. Den Gesamtaufwand
pro Gesuch schatzt das BAG auf 60-70 Stunden, davon wiirden ca. 50 Stunden auf wissen-
schaftliche Sachbearbeitung, 10 Stunden auf rechtliche Aspekte und der Rest auf Management-
aufgaben entfallen. Gemass BAG ist mit einem Aufwand in der Héhe von ca. 15'000 CHF pro

Gesuch zu rechnen. Dieser soll Giber Gebiihren gedeckt werden.

4.3.2.3. Einschatzungen der Befragten zu den Auswirkungen auf die Versicherer

Zu den Auswirkungen auf die Versicherer liegen nur vereinzelte Aussagen vor. In Bezug auf den
Aufwand erwarten die Befragten einerseits eine Entlastung, vor allem durch die Verlagerung
von der Einzelfallverglitungen zur Vergiitung ab Tag 0. Zusatzaufwand sei dagegen fiir die Aus-
gleichszahlungen und deren Riickabwicklung auf die Versicherten bzw. die Pramienberechnung

zu erwarten. Netto rechnen Branchenvertreter nur mit einer geringen Entlastung.

4.3.3. Fazit aus Sicht INFRAS
Die Massnahme «Verglitung ab Tag 0» ermdoglicht die vorlaufige Vergilitung neuer Arzneimittel,
welche in Indikationen mit hohem medizinischem Bedarf eingesetzt werden, unmittelbar nach
der Swissmedic-Zulassung, bevor die regulare Aufnahme in die Spezialitatenliste erfolgt. Vo-
raussetzung sind ein beschleunigtes Zulassungsverfahren und ein hoher medizinischer Bedarf.
Fallt der definitive SL-Preis tiefer oder hoher aus, wird ein Ausgleich fallig.

Die Notwendigkeit einer Umsetzung einer Vergitung ab Tag 0 lasst sich aus 6konomischer
Sicht damit begriinden, dass die Verankerung im Bundesgesetz Markt- und Regulierungsversa-

gen adressiert.
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Direkt betroffen von der Vergltung Tag 0 sind Pharmaunternehmen (Gesuche, Ausgleichs-
zahlungen), das BAG (Preisfestlegung, Vollzug) und die EAK (Bedarfspriifung). Indirekt betrof-
fen sind die Versicherer (Abwicklung Ausgleichszahlung) und die Patient:innen, die frilher Zu-
gang erhalten.

Die Auswertung der bisherigen beschleunigten Verfahren zeigt, dass fur das Jahr 2024 auf-
grund des ersten Kriteriums (beschleunigtes Zulassungsverfahren) 41 Originalpraparate und In-
dikationserweiterungen fir die Verglitung ab Tag 0 in Frage kommen wiirden (vor allem in der
Onkologie und bei Biologika). Infolge der Beriicksichtigung des zweiten Kriteriums (hoher medi-
zinische Bedarf) kann die Anzahl der qualifizierten Arzneimittel geringer ausfallen. Falls zukiinf-
tig mit einer Zunahme der beschleunigten Zulassungsverfahren zu rechnen ist, ergabe sich ein
gegenteiliger Effekt.

Die Massnahme an sich wird von den meisten befragten Personen als zweckmassig be-
trachtet, um den Patientenzugang zu beschleunigen und die Einzelfallvergiitung zu entlasten.
Die Festlegung des Initialpreises wird jedoch kontrovers diskutiert, wobei eine freie Festlegung
durch die Zulassungsinhaberin wie sie die Pharmabranche fordert gemdass Parlament eigentlich
ausgeschlossen ist.

Aus unserer Sicht sollte die vom BAG vorgeschlagene Ausgestaltung die angestrebten Wir-
kungen eines beschleunigten Zugangs kostenneutral erreichen kénnen: Als entscheidend er-
achten wir, dass héhere publizierte (Schaufenster-)Preise moglich sind, gleichzeitig aber ver-
trauliche Preismodelle zur Anwendung kommen, die es dem BAG erlauben, einen tieferen wirt-
schaftlicheren Preis festzulegen. Dadurch wird die Verhandlungsposition fir das BAG nicht ge-
schwacht, gleichzeitig bleibt damit die Verglitung ab Tag O flir die Pharmaunternehmen attrak-
tiv. Mehrkosten kdnnten allenfalls im Vergleich zur Einzelfallverglitung resultieren, weil die
provisorischen Preise moglicherweise hoher liegen und die Therapien haufiger angewendet
werden kdnnten.

Die vorgeschlagene Ausgestaltung hat aus unserer Sicht weitere Vorteile: Langwierige Ver-
handlungen sollten vermieden werden kénnen, weil das BAG den Preis festlegen kann. Der
Ausgleichsmechanismus minimiert das Risiko fiir Arzneimittel ohne klaren klinischen Mehr-
wert. Schwierig zu beurteilen ist, ob die Vergiitung ab Tag 0 fiir die Pharmaunternehmen einen
Anreiz schafft, Arzneimittel schneller auf die SL zu bringen. Ein Nachteil ist, dass sich die Preis-
transparenz weiter verschlechtern wiirde.

Zusatzlicher administrativer Aufwand fallt vor allem beim BAG an fiir Vorabklarungen und
Preisfestsetzung sowie bei der EAK aufgrund der Bewertung des medizinischen Bedarfs. Der fi-
nanzielle Mehraufwand auf Seiten BAG ware kostenneutral, da die Kosten liber Gebiihren ge-

deckt werden sollen. Fiir die Pharmaunternehmen diirfte der administrative Aufwand etwas
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sinken, weil sich Gesuche aus der Einzelfallverglitung in die Verglitung Tag 0 verlagern. Fir die

Versicherer schliesslich diirfte der Aufwand nicht gross dndern.
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5. Differenzierte WZW-Priifung (Massnahmenkorb 5)

5.1. Ist-Situation und Notwendigkeit und Mdglichkeit staatlichen
Handelns

5.1.1. Aktuelle Lage und Ist-Regulierung

Arzneimittel, die in der SL aufgefiihrt sind, missen gemass KVG regelmassig auf deren Wirk-

samkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit Gberpruft werden (WZW-Priifung)?’. Dies

kann dazu fiihren, dass bestimmte Produkte fir die Zulassungsinhaberinnen ab einem gewis-

sen Preis oder Kosten nicht mehr rentabel sind. Als Folge kdnnten die Pharmaunternehmen

diese Arzneimittel vom Schweizer Markt zuriickziehen. Dadurch kann es unter Umstanden zu

Unterversorgungen in gewissen Gesundheitsbereichen oder die weggefallenen Arzneimittel

missen durch teurere Alternativen ersetzt werden, was indirekt wiederum zu héheren OKP-

Kosten fuhren kann.

5.1.2. Notwendigkeit und Mdglichkeit staatlichen Handelns (Prifpunkt 1)

Da das Parlament die differenzierte WZW-Priifung im Gesetz verankert hat, ist davon auszuge-

hen, dass es die Notwendigkeit fir staatliches Handeln als gegeben angesehen hatte. Der staat-

liche Handlungsbedarf ergibt sich nun aus der Umsetzung des Kostendampfungspakets 2, wel-

ches die unterschiedlichen Markt- und Regulierungsversagen im Zusammenhang mit der WZW-

Prifung adressiert:

= Arzneimittel mit geringen Umséatzen bedienen haufig sehr kleine Patientengruppen oder me-
dizinische Nischen, in denen es kaum Alternativen gibt. Weil die Nachfrage entsprechend ge-
ring ist, besteht fiir Hersteller ein begrenzter wirtschaftlicher Anreiz, solche Produkte auf
den Markt zu bringen oder verfiigbar zu halten. Wenn diese Arzneimittel durch wiederholte
WZW-Priifungen immer weiter im Preis gesenkt werden, ist es moglich, dass ihre Vermark-
tung irgendwann nicht mehr rentabel sein konnte. Wird kein Preiserhéhungsgesuch durch
die Zulassungsinhaberin gestellt, ware die Folge, dass pharmazeutische Unternehmen diese
Praparate vom Schweizer Markt zurlickziehen — selbst dann, wenn sie medizinisch weiterhin
notwendig sind. Hier liegt ein klassisches Marktversagen vor: Der Markt versorgt Patient:in-
nen nicht mehr mit einem gesellschaftlich relevanten Gut, weil es fiir die Anbieter keinen
ausreichenden privaten Nutzen mehr bringt.

= Zugleich besteht die Gefahr eines Regulierungsversagens. Die WZW-Prifung soll zwar sicher-
stellen, dass nur wirksame, zweckmassige und wirtschaftliche Arzneimittel vergiitet werden,

doch bei Arzneimitteln mit sehr geringem Absatz kann eine flichendeckende Anwendung

27 Art. 659 KVV.
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dieses Instruments zu unerwiinschten Ergebnissen fiihren. Die Preisfestsetzung erfolgt an-
hand TQV und APV und beriicksichtigt keine Gestehungskosten und auch nicht die Grosse
des Marktes. Der potenzielle Spareffekt bei Arzneimitteln mit bereits niedrigen Preisen und
kleinem Absatz ist meist sehr klein — gleichzeitig kann der Riickzug eines Produkts aus dem
Markt in gewissen Fallen schwerwiegende Versorgungsprobleme ausldsen. Es kann also sein,
dass therapeutisch relevante Arzneimittel verschwinden. In solchen Fallen richtet der Ein-
griff mehr Schaden an, als er Nutzen bringt — ein klassisches Zeichen fiir ein Regulierungsver-
sagen.

= Hinzu kommt, dass jede WZW-Priifung sowohl fiir die Behorden als auch fiir die Hersteller
mit einem erheblichen administrativen Aufwand verbunden ist. Bei Arzneimitteln mit tiefem
Umsatz stehen diese Transaktionskosten oft in keinem verniinftigen Verhaltnis zum mogli-
chen 6konomischen Nutzen durch eine Preisanpassung. Das Absehen von der Prifung wiirde
deshalb helfen, regulatorische Ressourcen gezielter dort einzusetzen, wo das Einsparpoten-
zial grosser ist und die Marktstruktur eine Preisanpassung eher begriindet ist.

= Schliesslich droht durch den Riickzug solcher Arzneimittel auch eine Belastung des Gesund-
heitssystems insgesamt. Wenn wichtige (Nischen-)Prdparate nicht mehr verfligbar sind,
missen unter Umstanden teurere Alternativen eingesetzt werden oder Patient:innen erhal-
ten keine adaquate Therapie. Diese Folgeprobleme verursachen indirekte Kosten und nega-
tive externe Effekte, die vom Markt nicht beriicksichtigt werden — etwa durch langere resp.
schwerwiegendere Krankheitsverldufe oder zusatzliche Behandlungen. Ausnahmen bei der
Uberpriifung kénnen somit auch helfen, solche Folgekosten und Versorgungsrisiken zu ver-

meiden.

5.2. Regulierungsvorschlag

5.2.1. Ausgestaltung

Die neue Regulierung sieht die Einfiihrung einer differenzierten WZW-Uberpriifung vor. Es sind

dabei zwei Massnahmen zu unterscheiden:

* Im Rahmen der dreijdhrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen wire es neu méglich,
das Kriterium der Wirtschaftlichkeit fiir kostengilinstige Arzneimittel nicht mehr zu Gberpri-
fen, sofern bestimmte Voraussetzungen erfillt sind (dieses Vorgehen wird nachfolgend «dif-
ferenzierte WZW-Prifung» genannt).

= Nach Abschluss der regularen vollstandigen WZW-Priifung konnen auf Antrag der Zulas-
sungsinhaberin wie bisher im Einzelfall ausserdem Ausnahmen durch das BAG bewilligt wer-
den, sofern ein entsprechender Bedarf vorliegt (siehe Abbildung 6). Diese Ausnahmen erlau-
ben es, auf eine Preissenkung aufgrund der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen zu ver-

zichten.
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Abbildung 6: Stossrichtungen der differenzierten WZW-Priifung

Erste 3 JUE nach SL- Ja - Optional
PR 3-Jahres-Uberpriifung
' Nein Antragsformular fiir ZI fiir Ausnahmen:
WS-Umsatz* > 1 Mio. Ja Q Relevanz fiir die Bevélkerung
CHF? | Q Meldepflichte AZ
*B-Unsalz 3y pro y Summe O + Q Pflichtlager
S — | 0 WHO Liste
Nein O Kinderform / Nischenform
= O Keine Therapiealternativen
Umsatzstarkste Ja O Gewdhrtes PEG / Ausnahme letzte 3JUE
Packung = 200 CHF O Spezifische Begriindung Wirtschaftlichkeit
. Nein
Nein

Keine Priifung/ ~ Ja

Ausnahme BAG priift Antrag -

Quelle: BAG.

Im Rahmen der Dreijahresiberprifung legt das BAG jeweils im Vorjahr fest, welche Arzneimit-
telgruppen im Rahmen der betroffenen Tranche (Einheiten A/B/C) geprift werden. Dabei wird
vorausgesetzt, dass jedes Arzneimittel nach der definitiven Aufnahme in die SL mindestens ein-
malig im Rahmen der Dreijahresiiberprifung Gberprift wurde. Mit der «differenzierten WZW-
Prifung» sind neu sdmtliche Praparate mit einem bestimmten Wirkstoff einer bestimmten
Handelsform (Gamme; nachfolgend als Arzneimittelgruppe bezeichnet) von der Uberpriifung
der Wirtschaftlichkeit ausgeklammert. Voraussetzung ist, dass der Umsatz dieser Arzneimittel-
gruppe und der Fabrikabgabepreis der umsatzstarksten Packung einer Arzneimittelgruppe un-
terhalb eines gewissen Wertes liegen. Von der Wirtschaftlichkeitspriifung ausgenommen wer-
den konkret Praparate, deren Umsatz pro Arzneimittelgruppe unter 1 Mio. CHF liegt oder de-
ren umsatzstirkste Packung einen Fabrikabgabepreis (FAP) unter 200 CHF aufweist. Die Uber-
prifung der Wirksamkeit und der Zweckmassigkeit soll aber weiterhin wie vorgesehen in jedem
Fall durchgefiihrt werden.

Mit der Massnahme «Ausnahmen» kann das BAG unter Berlicksichtigung gewisser Krite-
rien nach der Prifung samtlicher WZW-Kriterien auf eine Preissenkung bei Praparaten (ge-
samte Arzneimittelgruppe) verzichten, obwohl die Kriterien fiir eine Befreiung von der Wirt-
schaftlichkeitsprifung nicht erfiillt sind. Die Prifung erfolgt auf Antrag der Zulassungsinhabe-
rin. Zum Zeitpunkt der RFA noch unklar ist geméss BAG, ob die Vorgaben und Kriterien im Rah-
men der differenzierten WZW-Priifung auf Verordnungsstufe geregelt werden sollen oder le-
diglich im SL-Handbuch.

Die Eckpunkte des Vorschlags sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:
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Tabelle 9: Eckpfeiler und Umsetzungsvorschlage der Massnahmen

Massnahme und Eckpfei- Umsetzungsvorschlag
ler

Kriterien fir Nicht-Uber- ~ Kumulativ: Umsatzschwelle der Arzneimittelgruppe und Fabrikabgabepreis der um-
prifung der Wirtschaft- satzstarksten Packung
lichkeit = Umsatzschwelle Gruppe: <1 Mio. CHF (durchschnittlicher 3-Jahresumsatz)

= FAP umsatzstarkste Packung: <200 CHF28

Arzneimittelgruppe = Alle Arzneimittel mit demselben Wirkstoff (Original/Generika, Referenzprépa-
rate/Biosimilars, Co-Marketing, BWS, importierte Arzneimittel) und der gleichen
Handelsform

Kriterien, die fiir einen = Arzneimittel mit einem Wirkstoff geméass Anhang der Verordnung tiber die Melde-
Verzicht («Ausnahme») stelle flr lebenswichtige Humanarzneimittel;

auf eine Preissenkung = der Pflichtlagerhaltung unterstellte Arzneimittel gemass Anhang der Verordnung
nach Uberpriifung beriick- liber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln oder gemass Anhang der Verord-
sichtigt werden kénnen nung des WBF Uber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln;

(nicht abschliessende = Anwendung in der Padiatrie oder bei einer anderen spezifischen Patientengruppe;
Liste) = Fehlen von Therapiealternativen in der SL;

= gewihrte Preiserhdhung nach Artikel 67 Absatz 5 KVV seit der letzten Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre;

= gewihrte Ausnahme von der Preissenkung anlésslich der letzten Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre;

= den medizinischen Nutzen und Bedarf fir die Schweizer Bevolkerung;

= spezifische, von der Zulassungsinhaberin nachgewiesene betriebswirtschaftliche
Griinde.

5.2.2. Angestrebte Wirkungen

Die Massnahme zielt darauf ab, die Versorgung der Schweizer Bevélkerung mit kostengiinsti-

gen Arzneimitteln zu verbessern und den Priifaufwand gezielter zu steuern. Die erwarteten

Auswirkungen und Wirkungszusammenhange der differenzierten WZW-Priifung lassen sich wie

folgt zusammenfassen:

= Eine zentrale Erwartung des BAG ist, dass die differenzierte WZW-Prifung Marktriickziige
von Arzneimitteln verhindert, insbesondere bei bereits sehr kostengiinstigen oder dlteren
Praparaten, fir die keine neuen Therapien auf dem Markt sind. Bei diesen Arzneimitteln be-
stehe die Gefahr, dass die Zulassungsinhaberin das Arzneimittel aus der SL streichen lasse,
weil sie zu wenig rentabel seien. Werden giinstige Arzneimittel aus der SL gestrichen, mus-
sen die Leistungserbringer in der klinischen Praxis vielfach auf teurere Alternativen umstei-
gen.

= Die zusatzliche Moglichkeit zur Ausnahme von Preissenkungen soll ausserdem dazu dienen,

die Versorgungssicherheit bei bestimmten Arzneimitteln zu gewahrleisten. Des Weiteren

28 Bei der Berechnung der Mehrkosten wurde dieser Variante zusatzlich eine Variante mit FAP umsatzstarkste Packung < 500
CHF gegeniibergestellt.
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sollen mit diesen Ausnahmen auch Fehlanreize vermieden werden, z.B., dass Generika teu-
rer waren als die entsprechenden Originalpraparate.

= Weiter soll die Massnahme insofern wirken, als dass sie den Aufwand fir die Prifung bei
wirtschaftlich weniger relevanten Arzneimitteln reduziert. Sowohl der Aufwand fiir das BAG
wie auch fiir die Firmen soll reduziert werden, da weniger Unterlagen fiir Uberpriifungen er-
stellt und beurteilt werden missen. In Bezug auf die Prifungsquote strebt das BAG an, dass
durch die differenzierte WZW-Prifung nur noch etwa 50% der Arzneimittelgruppen gepruft
werden. Die Wahl des Packungspreises von 200 CHF als Kriterium soll verhindern, dass hoch-
preisige Arzneimittel aufgrund ihrer Anwendung bei einer begrenzten Anzahl von Patienten
nicht Gberprift werden. Ziel ist, dass das BAG die verfligbaren Ressourcen effizienter und
zielgerichteter einsetzen kann. Ausserdem wird versucht, die Ausgestaltung der neuen Rege-
lung der heutigen Praxis der Dreijahresiiberpriifung anzundhern. Ressourcen zur Uberprii-
fung der WZW-Kriterien sollen vor allem dort eingesetzt werden, wo ein Nutzen hinsichtlich

der Versorgungsverbesserung und Kostendampfung erwartet wird.

Abbildung 7: Wirkungsmodell differenzierte WZW-Priifung und Ausnahmen von Preissenkung

Konzept und Umsetzung Vollzug und Output Outcome Impact

Diff. WZW-Priifung

Nicht-Uberpriifung der

Wirtschaftlichkeit
= Kriterium*

Umsatzschwelle < 1 Mio.

CHF/a
= Kriterium*

Packungspreis < 200 CHF —»

Ausnahme von Preis-
senkung:
= Liste mit Kriterien

Ausnahmen von
Preissenkung:
= Liste von Kriterien

BAG:

= entscheidet anhand
der Kriterien Gber
die Priifung einer
Arzneimittelgruppe

= prift Arzneimittel-
gruppen, welche
die Kriterien nicht
erfillen

= fokussierte Prifung
moglich

BAG:
= prift eingereichte
Ausnahmeantrage

—>

Zulassungsinhaber-

innen:

= Arzneimittel-
gruppen werden
teilweise nicht
gepruft

= reduzierter
Aufwand fir
Uberpriifungen

= halten
kostengtinstige
und umsatz-
schwache
Produkte im
Markt

Zulassungsinhaber-

innen:

= beantragen
begriindete
Ausnahmen von
Preissenkungen

Versorgungssicher-

heit:

= wird gestarkt

= stabilisiert sich in
umsatzschwachen
Bereichen

Versorgungssicher-

heit:

= wird gezielt weiter
gestarkt

*Entfall der Wirtschaftlichkeitsprifung nur bei Erfillung beider Kriterien.

Grafik INFRAS. Quelle: eigene Darstellung.
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5.3. Auswirkungen auf einzelne gesellschaftliche Gruppen

Die Hauptwirkung der differenzierten WZW-Priifung besteht darin, dass umsatzschwache Arz-
neimittelgruppen nicht mehr von Preissenkungen betroffen sind und das BAG seine Ressourcen
auf umsatzstarke Arzneimittelgruppen fokussieren kann. Betroffen von der differenzierten
WZW-Priifung sind damit in erster Linie Pharmaindustrie (Zulassungsinhaberinnen) und das
BAG. Patient:innen und Leistungserbringer profitieren von einer stabileren Versorgungssitua-

tion.

5.3.1. Auswirkungen auf die Pharmabranche
In den folgenden Abschnitten werden zuerst die Ergebnisse von Modellberechnungen prasen-

tiert und anschliessend die Einschatzungen der Akteure zusammengefasst.

5.3.1.1. Mehrkosten der differenzierten WZW

Auswertungen des BAG zeigen, dass bis zu 60% der bisher tiberpriften Arzneimittelgruppen ei-
nen Jahresumsatz von weniger als 1 Mio. CHF erzielen. Gleichzeitig ergeben Preissenkungen bei
diesen Arzneimitteln weniger als 10% der gesamten Einsparungen durch Preissenkungen. Ins-
gesamt hat das BAG mit den Preissenkungen im Zyklus 2022-2024 zum Fabrikabgabepreis (FAP)
Einsparungen in der Hohe von 550 Mio. CHF erzielt (siehe Tabelle 12).

Basierend auf der oben beschriebenen Ausgestaltung haben wir fiir die Jahre 2022-2024
die Mehrkosten im Vergleich zur bisherigen Uberpriifungspraxis einer differenzierten WZW-
Prifung ermittelt, sprich zuklinftig nicht mehr realisierte Einsparungen. Die gesamten Mehr-
kosten ergeben sich dann aus der kumulierten Summe der letzten drei Uberpriifungen. Samtli-
che Datengrundlagen wurden uns vom BAG zur Verfiigung gestellt. Details zur Modellberech-

nung finden sich im Anhang.

Tabelle 10: Annahmen und Datengrundlagen fiir Modellberechnung

Parameter Datengrundlagen
Wirkstoffumsatze IQVIA

Fabrikabgabepreis (FAP) umsatzstarkste Packung BAG-interne Daten
Preissenkungen BAG-Webseite (FAP neu/alt)
Anzahl Packungen IQVIA

Tabelle INFRAS. Quelle. BAG.

Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der
Spezialitatenliste in drei Einheiten aufgeteilt (siehe Tabelle 11). Jede Einheit wird alle drei Jahre

Uberpruft.
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Tabelle 11: Untersuchte Therapiegruppen pro Jahr

2022 2023 2024

= Herz und Kreislauf = Gastroenterologika = Nervensystem

= Lunge und Atmung = Stoffwechsel = Nieren und Wasserhaushalt
= Infektionskrankheiten = Antidota = Blut

= Gynaecologika = Kationenaustauscher = Dermatologika

= Ophtalmologika = Odontostomatologika

= Oto-Rhinolaryngologika = Diagnostika

= Weitere Arzneimittel Komple-
mentdrmedizin

Tabelle INFRAS. Quelle: BAG.

Ergebnisse

Die Modellberechnungen wurden fiir zwei Varianten durchgefiihrt: Wirkstoffumsatz (FAP) <1
Mio. CHF und FAP der umsatzstarksten Packung der Arzneimittelgruppe <200 CHF bzw. FAP
<500 CHF. Die Ergebnisse zeigen, dass mit einer differenzierten WZW-Priifung bei einem gros-
sen Teil der Arzneimittel (ca. 50%) die Wirtschaftlichkeit nicht mehr tGberprift wiirde (siehe Ta-
belle 12). Dies hatte zur Folge, dass die Preise bei diesen Arzneimitteln nicht sinken und ent-
sprechend auch die Arzneimittelkosten nicht entlastet wiirden. Die Differenz zwischen den Kos-
ten fiir die Arzneimittel mit und ohne differenzierte WZW-Priifung bezeichnen wir in der Folge

als Mehrkosten.
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Tabelle 12: Mehrkosten der «Differenzierten WZW-Priifung» (keine Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit)

Uberpriifungsjahr 2022 2023 2024 Kosten pro
Zyklus **)
Einsparungen infolge Preissenkungen FAP in Mio. CHF 66 143 65 550

Variante 1: Wirkstoffumsatz *) <1 Mio. CHF & FAP <200 CHF

Anzahl betroffene Arzneimittelgruppen 254 214 292 760
in % aller zu Uberpriifenden Arzneimittelgruppen 54% 49% 57% 53%
Mehrkosten in Mio. CHF 4.5 3.5 2.7 23
in % der Einsparungen (siehe Zeile 1) 7% 2% 4% 4%
Variante 2: Wirkstoffumsatz *) <1 Mio. CHF & FAP <500 CHF

Anzahl betroffene Arzneimittelgruppen 270 246 305 821
in % aller zu Gberprifenden Arzneimittelgruppen 57% 56% 59% 58%
Mehrkosten in Mio. CHF 4.7 4.4 2.8 26
in % der Einsparungen (siehe Zeile 1) 7% 3% 4% 5%

Differenz zwischen Variante 1 und 2

Mehrkosten der Variante 2 im Vergleich zur Variante 1, in Mio. 0.2 0.9 0.1 2.8
CHF

*) Umsatz Arzneimittelgruppe mit gleichem Wirkstoff und Handelsform; Jahresdurchschnitt der letzten 3 Jahre.

**) Zyklus von 2022-2024: Die gesamten Mehrkosten fiir den Zyklus 2022-2024 ergeben sich aus den jahrlichen Mehrkosten,
wobei die Mehrkosten aus dem Jahr 2022 auch in den Jahren 2023 und 2024 anfallen. Die Mehrkosten aus dem Jahr 2023
fallen sowohl 2023 als auch 2024 an (also: 3*Mehrkosten 2022 + 2*Mehrkosten 2023 + Mehrkosten 2024)

Fett markiert: Ergebnisse im nachfolgenden Text erwdhnt.

Total-Werte kénnen Rundungsdifferenzen aufweisen.

Tabelle INFRAS. Quelle: IQVIA: Umsétze; BAG: FAP & Therapiegruppen: Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre.

Ergebnisse

Im Jahr 2024 hatte die differenzierte WZW-Priifung insgesamt zu Mehrkosten von 2.7 Mio. CHF
geflhrt. Dieser Betrag entspricht der nicht realisierten Einsparung, wenn die Preise der 292
Arzneimittelgruppen nicht nach unten angepasst worden waren. Damit waren in der Variante
1 57% aller Arzneimittelgruppen von der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit befreit gewesen.
Der Anteil der nicht realisierten Einsparungen bei diesen Arzneimitteln macht aber nur 4% der
gesamten Einsparungen von 65 Mio. CHF aus. Werden die Mehrkosten Gber den 3-Jahres-Zyk-
lus kumuliert, ergeben sich kumulierte Mehrkosten von 23 Mio. CHF.

Der Vergleich der beiden Varianten zeigt, dass mit Variante 2 etwas héhere Mehrkosten
entstehen, d.h. es gabe etwas weniger Preissenkungen, dafiir wiirden auch etwas mehr Arznei-
mittelgruppen (59% statt 57%) von der Uberpriifung ausgeschlossen.

Dem Ziel, kiinftig nur noch ungefahr die Halfte der Arzneimittelgruppen zu prifen, kommt
die Variante 1 mit einem Anteil von 57% nicht Uberprifter Arzneimittelgruppen etwas naher
als Variante 2 mit 59%. Dariiberhinausgehende Ausnahmen aufgrund eines Gesuchs der Zulas-

sungsinhaber sind dabei nicht beriicksichtigt.
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5.3.1.2. Auswirkungen auf die «<Ausnahmen»

Wegfall von Ausnahmegesuchen infolge «Differenzierte WZW-Prifung»

Die Massnahme «Ausnahmen» zielt darauf ab, die Versorgungssicherheit zusatzlich zu férdern.
Zu diesem Zweck kann das BAG in Ausnahmefallen nach Abschluss der dreijihrlichen Uberprii-
fung der Aufnahmebedingungen auf eine Preissenkung verzichten, wenn die Versorgung der
Bevolkerung mit wichtigen Arzneimitteln dies erfordert. Es handelt sich dabei im Wesentlichen
um die Operationalisierung der aktuellen Praxis des BAG. Die Prifung auf eine Ausnahme bei

der Preissenkung erfolgt auf Antrag der Zulassungsinhaberin.

Berechnung und Ergebnisse

In der Folge zeigen wir auf, wie viele Ausnahmen das BAG in den letzten Jahren gewahrt hatte.
Als Grundlage fiir die Berechnungen hat uns das BAG eine Ubersicht der Anzahl von Ausnahme-
gesuchen in den Jahren 2021-2024 zur Verfligung gestellt. Die folgende Tabelle 13 zeigt die
Zahl der Ausnahmegesuche und den Anteil der Gesuche, die mit der «differenzierten WZW-

Prifung» in der Vergangenheit wegfallen waren.

Tabelle 13: Anteil der Ausnahmegesuche, welche weggefallen waren

2021 **) 2022 2023 2024
Anzahl genehmigte Ausnahmegesuche *) 3(9) 34 (37) 30 (34) 44 (46)
Wirkstoffumsatz <1 Mio. CHF & FAP <200 CHF 67% 53% 63% 98%
Wirkstoffumsatz <1 Mio. CHF & FAP <500) CHF 67% 62% 67% 98%

*) In Klammer: Total Gesuche, inkl. nicht gewahrte Antrage.
**) Gleiche Therapiegruppen wie 2024.

Tabelle INFRAS. Quelle: BAG: Ausnahmegesuche 2021-2024, erganzt mit eigener Analyse der Differenzierung nach FAP

Der Vergleich der beiden Varianten zeigt, dass in beiden Fallen 53%-98% der Ausnahmegesu-
che weggefallen wiren, weil sie die Bedingungen fir die Nicht-Uberpriifung der Wirtschaftlich-
keit der neuen Massnahme «Differenzierte WZW-Priifung» erfiillt hitten. Je nach Uberpri-
fungsjahr ist der Anteil der Gesuche, die weggefallen waren, unterschiedlich hoch. In den letz-
ten Jahren war dieser Anteil jedoch immer Giber 50%. Im 2024 betraf die Uberpriifung u.a.
Schmerzmittel, bei denen es gemass Erlauterung des BAG Probleme bei der Versorgung gab,
insbesondere bei Opiaten. Dadurch lasst sich der hohe Anteil von Ausnahmegesuchen (98%)
erklaren.

Im Jahr 2023 fallen bei der Variante 1 63% der Gesuche weg, bei der Variante 2 67%. Das
hiesse, dass das BAG bei der Variante 1 im 2023 im Vergleich zur Variante 2 etwas mehr Aus-

nahmegesuche hatte Uberprifen miissen. Der Unterschied ist jedoch iberschaubar.
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5.3.1.3. Einschatzungen der Befragten zu den Auswirkungen auf die Pharmabranche

Grundsatzliche Beurteilung der differenzierten WZW-Priifung

Die befragten Akteursgruppen stehen der Einfiihrung einer differenzierten WZW-Priifung ins-
gesamt positiv gegeniiber. Aus Sicht der Pharmavertreter stellt die Massnahme ein pragmati-
sches Instrument dar, das zur Vermeidung von Versorgungsengpassen beitragen kann. Sie er-
warten, dass durch den Wegfall der Wirtschaftlichkeitspriifung fur etwa zwei Drittel der Arznei-
mittel die Versorgungssicherheit gestarkt wird. Dadurch kénnten insbesondere kostenglinstige
Produkte langer im Markt verbleiben und die Zahl der Preiserh6hungsgesuche abnehmen. Die
Leistungserbringer ihrerseits sehen in der differenzierten WZW-Priifung eine sinnvolle Mass-
nahme zur Verbesserung der Arzneimittelverfiigbarkeit. Positiv hervorgehoben wird zudem,
dass die differenzierte WZW-Prifung und die Verankerung der Ausnahmen auf Verordnungs-
ebene der Massnahme ein grosseres Gewicht verschafft. Das sei vor allem fiir Arzneimittel
wichtig, die fiir Therapien mit hoher Pravalenz verschrieben wiirden und deren kontinuierliche
Verfligbarkeit fir die medizinische Versorgung zentral ist.

Auch die Expert:innen bewerten die differenzierte WZW-Priifung positiv. Die Fokussierung
der vollstandigen Uberpriifung auf Arzneimittel mit hohem Budgetimpact wird als wirtschaft-
lich sinnvoll und zweckmassig erachtet.

Kritischer beurteilen die Versicherer die differenzierte WZW-Prifung. In ihrer aktuellen
Ausgestaltung sei die Massnahme nicht zielfliihrend fiir die Kostensenkung. Um effektiv Kosten
zu senken, brauchte es eine grundlegende Anpassung, die sich auf eine hiufigere Uberpriifung
der umsatzstdrksten Arzneimittel konzentriert und die Ausnahmeliste stark reduziert oder ganz
streicht. Sie hatten es bspw. bevorzugt, wenn viele Medikamente nicht mehr, dafiir aber die
Top 50 umsatzstarksten Medikamente jahrlich Gberprift wiirden.

Eine weitere befragte Person weist darauf hin, dass diverse Studien zeigen, dass Preiserho-
hungen nicht dazu beitragen, Lieferengpdsse zu verhindern. Lieferengpdsse entstanden eher
durch Produktionsprobleme oder Vulnerabilitdten in den Transportketten und weniger auf-
grund des Preises. Es fehle aber noch an Evidenz, um den Zusammenhang zwischen Preisen

und Versorgungsengpdassen abschliessend beurteilen zu kdnnen.

Ausgestaltung der differenzierten WZW-Priifung

Die Kriterien der Umsatzschwelle sowie des Fabrikabgabepreis (FAP) bewerten diverse Inter-
viewpartner:innen als positiv. Die Umsatzschwelle und der FAP seien eine pragmatische L6-
sung, da sie darauf abzielen, den Budgetimpact von Arzneimitteln zu beriicksichtigen und die

Uberpriifungen auf hochpreisige Produkte zu konzentrieren.
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Einige Vertreter der Pharmaindustrie halten allerdings das zusatzliche Kriterium des Fabri-
kabgabepreises pro Packung verzichtbar und sehen darin keinen wesentlichen Mehrwert. Die
Umsatzschwelle allein wiirde ihres Erachtens als Kriterium ausreichen. Wenn ausschliesslich
die Umsatzschwelle als Kriterium berticksichtigt wird, wiirde sich die Anzahl der betroffenen
Arzneimittelgruppen im Jahr 2022 auf 298 (anstatt 254), im Jahr 2023 auf 266 (anstatt 214) und
im Jahr 2024 auf 336 (anstatt 292) erhéhen (vgl. Tabelle 12).2° Dies entspricht 63% aller zu
Uberprifenden Arzneimittelgruppen.

Andere Pharmavertreter sehen dagegen die Umsatzschwelle kritisch. Fir die Versorgungs-
sicherheit seien nicht der Umsatz, sondern vielmehr der Preis pro Packung oder die Tagesthe-
rapiekosten entscheidend. Ein tiefer Packungspreis kdnne zu einer angespannten Versorgungs-
lage fiihren, selbst wenn ein Umsatz tiber der Schwelle erzielt wiirde. Beispielsweise sei das bei
vielen alltaglichen Arzneimitteln, die haufig im Bereich der Standardtherapien eingesetzt wiir-
den, der Fall. Exemplarisch nennen sie Protonenpumpenhemmer, Cholesterinsenker, Blut-
druckmittel oder dltere Onkologika. Diese Arzneimittel seien zwar glinstig, wiirden aber auf-
grund des hohen Volumens vielfach Umsétze Gber einer Mio. CHF pro Jahr erzielen. Dadurch
wiirden diese Arzneimittel auch weiterhin regelmassigen Uberpriifungen unterliegen. Der Um-
satz alleine sage also weder etwas liber das Einsparpotenzial noch (ber die versorgungsrele-
vante Bedeutung eines Produkts aus. Daher schlagen sie vor, ein zweistufiges Vorgehen einzu-
fihren: Produkte mit einem Umsatz unter 1 Mio. CHF sollen grundsatzlich von Uberpriifungen
ausgenommen werden, wahrend bei allen anderen die Tagestherapiekosten als erganzendes
Kriterium herangezogen werden sollte. Zum Vorschlag der Tagestherapiekosten als Kriterium
argumentiert das BAG, dass die Datenbasis in diesem Bereich nicht zufriedenstellend sei, insbe-
sondere weil die DDD (Daily Drug Dose) der WHO (World Health Organisation) nicht alle Arznei-
mittel der Spezialitatenliste abdeckt. Dies kdnnte wiederum zu Ungleichbehandlungen und dar-
aus folgend zu juristischen Auseinandersetzungen fiihren. Glinstige Arzneimittel, die sehr breit
eingesetzt wiirden, kénnten fir das Unternehmen zudem trotzdem noch wirtschaftlich sein, da
umsatzbedingt auch kleinere Margen rentabel sind. Die Tagestherapiekosten seien nur bedingt
geeignetes Hauptausschlusskriterium. Die Prifung der Tagestherapiekosten als weiteres Aus-

schlusskriteriums schliesst das BAG jedoch nicht aus.

Umsetzung der differenzierten WZW-Priifung
Die konkrete Umsetzung der differenzierten WZW-Priifung bewerten die befragten Akteurs-
gruppen unterschiedlich.

Die Vertreter der Pharmaindustrie vermuten in der Umsetzung der Massnahme insgesamt

keine grosseren praktischen Schwierigkeiten und erwarten in erster Linie eine Entlastung fur

2 Quelle: IQVIA fiir Umsétze, BAG fiir FAP & Therapiegruppen: Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre.
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die Unternehmen. Besonders fiir Firmen mit vielen dltere Praparaten im Portfolio, bei denen
die Datenerhebung bisher mit erheblichem Aufwand verbunden sei, kdnne die neue Regelung
hilfreich sein.

Insgesamt anerkennen die befragten Akteure die differenzierte WZW-Prifung als grund-
satzlich sinnvolle Massnahme. Einige dussern jedoch auch, dass es fiir die erfolgreiche Umset-
zung der Massnahme an klaren, transparenten und praktikablen Regeln bedirfe. Nur so kbnne
die Massnahme sowohl Planungssicherheit fiir Unternehmen als auch Effizienz und Glaubwir-

digkeit fir den Regulator sicherstellen.

Aufwand fiir die differenzierte WZW-Priifung

In Bezug auf den administrativen Aufwand sind sich die Interviewpartner:innen einig, dass die
Massnahme bei den Pharmaunternehmen eine administrative Entlastung bringen wird. Der
Aufwand fiir Datenerhebungen und Uberpriifungen wiirde sinken, insbesondere fiir Firmen mit

einem breiten Generika-Portfolio.

Ausgestaltung der Ausnahmen

Insgesamt kritischer betrachten die befragten Akteure die Kriterien fiir die Ausnahmen von
Preissenkungen. Die Befragten sind sich mehrheitlich einig, dass die vorgeschlagene Liste der
Kriterien zu lang ist.

Pharmavertreter und Expert:innen argumentieren, dass mit der Anzahl Kriterien auch die
Komplexitat in der Umsetzung steige, da der Aufwand fiir die Bearbeitung entsprechender Falle
hoher sei. Weiter kritisieren insbesondere die Pharmavertreter, dass einige Kriterien einen
grossen Ermessensspielraum fir das BAG offenliessen (z.B. beim Kriterium «Relevanz fir die
Bevolkerung»). Einige Expert:innen weisen darauf hin, dass mit einer zu extensiven Liste an
Ausnahmekriterien die Massnahme an Griffigkeit verliere. Die Versicherer schliesslich argu-
mentieren, dass die vielen Ausnahmekriterien vor allem den Regulator schwachen wiirden und
den Druck durch die Pharmaunternehmen erhéhen kénnte. Mit diesen Kriterien hatten unter
Umstdnden auch hochpreisige Arzneimittel die Moglichkeit, von Preissenkungen ausgenom-

men zu werden.

Umsetzung Ausnahmen von Preissenkung

Die Pharmaindustrie befilirchtet, dass der Ermessensspielraum des BAG in der Umsetzung gross
sei, was bei den Firmen zu Planungsunsicherheiten fiihren konne. Die Erfahrung habe gezeigt,
dass die Erfolgschancen von Ausnahmegesuchen fiir die Firmen teilweise nicht abschatzbar
seien. Viele Unternehmen seien daher zuriickhaltend bei solchen Antragen, da diese Ublicher-

weise mit hohem Aufwand und geringen Erfolgsaussichten verbunden seien. Die Versicherer
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teilen den ersten Teil dieser Argumentation. Sie kritisieren spezifisch die «Kann-Formulierun-
gen» in der Ausnahmeliste. Solche Formulierungen erhéhen aus ihrer Sicht den Ermessens-
spielraum beim BAG und wiirden somit das Risiko von Intransparenz bei der Umsetzung der
Massnahme steigern. Anstatt einer umfangreichen Ausnahmeliste, wiirden sie deshalb klar de-
finierte, verbindliche Kriterien praferieren, die eine einheitliche und nachvollziehbare Umset-
zung gewabhrleisten. Auch Swissmedic vermutet Umsetzungsschwierigkeiten bei der rechtsglei-
chen und klaren Anwendung der Kriterien fir den Verzicht auf Preissenkungen. Einige dieser

Kriterien seien schwer objektiv beurteilbar.

Unerwiinschte Nebeneffekte

In Bezug auf die Marktdynamik erwarten die befragten Pharmavertreter keine grundlegende
Veranderung infolge der differenzierten WZW-Priifung. Eine wesentliche Verschiebung der
Marktmacht, etwa zugunsten der Generikahersteller sei nicht zu erwarten. Ein unerwiinschter
Effekt in Bezug auf die Marktdynamik wiare gemass einer befragten Person die Aussenwirkung
dieser Massnahme. Andere Lander kdnnten die Schweiz als ein weiteres Land sehen, das der
Pharmaindustrie mehr Marktmacht gibt, was deren eigene Argumentation gegeniiber der In-
dustrie zusatzlich erschwere.

Die Pharmavertreter betonen ausserdem, dass sich Marktriickziige durch die Massnahme
nicht vollstandig verhindern lassen. Insbesondere dann, wenn bestimmte versorgungsrelevante
und fragile Produkte weiterhin iberprift wiirden. Solche Marktriickziige konnten dann wiede-
rum zu héheren Kosten flihren, wenn stattdessen auf teurere Originalpraparate oder die Her-
stellung einer Magistralrezeptur ausgewichen werden misse. Zudem wiirden Marktrickziige
haufig schleichend erfolgen, etwa liber sogenannte «stock outs», bei denen Arzneimittel fak-
tisch nicht mehr erhaltlich seien, obwohl sie formal weiterhin auf der Spezialitatenliste stehen.
Insgesamt sehen die Pharmavertreter die Massnahme als potenziell entlastend, aber nicht als
hinreichend, um die Problematik von Marktriickziigen und Versorgungsengpassen nachhaltig
zu losen.

Einige Befragte weisen weiter darauf hin, dass die Pharmaunternehmen Strategien entwi-
ckeln kénnten, um die Kriterien der Umsatzschwelle oder des Fabrikabgabepreises zu umge-
hen. Bei der Umsatzschwelle sei zudem denkbar, dass die Pharmaunternehmen eine kiinstliche
Verknappung des Medikaments herbeiflihren kdnnten, um unter der definierten Umsatz-
schwelle zu bleiben. Inwiefern solche Strategien realistisch sind, ist jedoch unter den Befragten
umstritten. Diverse Befragte argumentieren, dass sie sich nicht vorstellen kénnten, dass die Fir-
men solche Strategien entwickeln wiirden, da die Margen in diesen Bereichen bereits gering

seien.
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Zu den Ausnahmen von Preissenkungen bemerken die Versicherer, dass eine extensive
Liste von Ausnahmegriinden Preissenkungen verhindern, insbesondere bei hochpreisigen Me-
dikamenten. Die hohen Preise wiirden tGber den TQV an neue Medikamente weitergegeben.
Das flihre zu einer Preisspirale, die schlussendlich Mehrkosten fur die OKP und die Pramienzah-

lenden verursachen wiirde.

5.3.2. Einschatzungen der Befragten zu den Auswirkungen auf das BAG

In Bezug auf die Auswirkungen fiir das BAG vermuten die Expert:innen vor allem eine administ-
rative Erleichterung. In der WZW-Priifung sehen sie eine sinnvolle Moglichkeit, die Effizienz bei
den Uberpriifungen von Arzneimitteln zu steigern und die Ressourcen des BAG gezielt auf
hochpreisige Arzneimittel mit grossem Einsparpotenzial zu konzentrieren. Damit kénnten Dop-
pelaufwinde reduziert und der Nutzen der Uberpriifungen optimiert werden. Eine befragte
Person weist darauf hin, dass die Effizienz von Preistiberpriifungen auch mittels internationaler
Preisdatenbanken verbessert werden kdnnte.

Einige Befragte sind jedoch skeptisch, ob das BAG tatsachlich Aufwand einsparen wiirde.
Pharmavertreter vermuten, dass durch die Vielzahl und die Komplexitadt der vorgesehenen Kri-
terien (insbesondere fiir Ausnahmen von Preissenkungen) der administrative Aufwand letztlich
nicht reduziert, sondern lediglich verlagert werde. Auch einige Expert:innen weisen darauf hin,
dass der Aufwand fiir die Administrierung der zahlreichen Ausnahmeregelungen den erhofften
administrativen Nutzen wieder aufheben kénnte. Eine befragte Person empfiehlt deshalb,
diese Massnahme nur temporar fiir zwei Jahre einzufiihren und die Wirkung im Sinne eines Pi-
lotprojekts zu evaluieren. Bei mangelnder Wirkung sollte die Massnahme nicht verldangert wer-
den.

Das BAG selber geht fiir sich von einer geringen Aufwandsreduktion aus. Im Vergleich zu
heute kénnten ca. 0.16 VZA eingespart erwartet werden (fiir Details, siehe Tabelle 20 im An-
hang). Einsparungen seien insbesondere darauf zurtickzufiihren, dass ein grosser Teil der Arz-
neimittel nicht mehr auf ihre Wirtschaftlichkeit hin Gberpriift werden mussten. Daflir missten
im Rahmen der WZW-Prifung vermehrt Arzneimittel mit Preismodellen geprift werden. Bei
diesen seien die Uberpriifungen fiir pharmazeutische oder auch juristische Fachkrifte in der
Regel aufwendiger, was Mehraufwand generiere. Das BAG hatte zudem geringen Mehrauf-
wand flr die Administrierung der Ausnahmen auf die Preissenkungen.

Einen Einfluss auf den Aufwand hat auch die Zuordnung zur Arzneimittelgruppe (Wirkstoff
und Handelsform). Wiirde das BAG bei der Zuordnung zusatzlich das Therapiegebiet einbezie-
hen, wiirde die Anzahl der nicht-Gberpriften Arzneimittelgruppen von 57% auf 42% sinken
(siehe Tabelle 19 im Anhang). Das hiesse, dass die Zahl der zu liberprifenden Arzneimittelgrup-

pen im Vergleich zum aktuellen Vorschlag mit Zuordnung nach Wirkstoff und Handelsform um
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ca. 15%-Punkte steigen wiirden. Das BAG miisste also mehr Arzneimittel prifen und hatte ent-
sprechend mehr Aufwand.

Eine einfache Zuteilung zu einem Therapiegebiet ware gemass BAG anhand des 4-stelligen
ATC-Codes moglich. Eine solche Zuteilung ware zwar nicht aufwendig, kdnnte aber teilweise
dazu flihren, dass Arzneimittel mit demselben ATC-Code jedoch nicht fur die gleiche Indikation

bestimmt sind und somit keine Therapiealternativen darstellen.

5.3.3. Fazit aus Sicht INFRAS

Die Massnahme sieht vor, die Wirtschaftlichkeitsprifung fur Arzneimittel mit sehr tiefem Um-
satz und gleichzeitig niedrigem Packungspreis kiinftig auszusetzen. Konkret sollen Préparate
der gleichen Arzneimittelgruppe mit einem durchschnittlichen Dreijahresumsatz unter 1 Mio.
CHF pro Jahr und einem Fabrikabgabepreis der umsatzstarksten Packung unter 200 CHF nicht
mehr auf die Wirtschaftlichkeit Gberprift werden. Zusatzlich kann das BAG in Ausnahmefallen
nach vollstandiger WZW-Prifung auf eine Preissenkung verzichten, um die Versorgungssicher-
heit zu gewéhrleisten.

Die Notwendigkeit einer Umsetzung einer differenzierten WZW-Prifung ldsst sich aus 6ko-
nomischer Sicht damit begriinden, dass die Verankerung im Bundesgesetz Markt- und Regulie-
rungsversagen adressiert.

Betroffen sind vor allem die Pharmaunternehmen, die bei kostenglinstigen Praparaten von
administrativem Aufwand und erodierenden Margen entlastet werden, sowie das BAG, das
seine Ressourcen starker auf umsatzstarke Arzneimittel mit einem grésseren Einsparpotenzial
fokussieren kann. Indirekt profitieren Leistungserbringer und Patient:innen durch eine stabi-
lere Verfligbarkeit von (Nischen-)Praparaten.

Die Berechnungen zeigen, dass bei Anwendung der Kriterien rund 50-60% der Arzneimittel-
gruppen (gleicher Wirkstoff und gleiche Handelsform) von der Wirtschaftlichkeitsprifung aus-
genommen wiirden. Das angestrebte Ziel von etwa 50% Nicht-Uberpriifungen wird damit er-
reicht. Die nicht realisierten Einsparungen betragen im 2024 lediglich 2.7 Mio. CHF pro Jahr,
was weniger als 5% der gesamten Einsparungen von 65 Mio. CHF durch die Preissenkungen
entspricht. Damit ist die Massnahme aus Kostensicht marginal, aber aus Versorgungssicht rele-
vant. Ausserdem deckt die Regelung einen signifikanten Anteil der bisher gewahrten Ausnah-
men auf Preissenkungen ab, in den letzten Jahren jeweils immer Uber 50% (zwischen 53%-98%;
vgl. Tabelle 13). Auch wenn infolge der neuen Ausnahmeregelung vermehrt Ausnahmegesuche
gestellt wiirden, sind netto weniger Ausnahmegesuche zu erwarten.

Die Massnahme starkt aus unserer Sicht die Versorgungssicherheit, sie hat jedoch keine

direkte kostendampfende Wirkung. Eine kostendampfende Wirkung ergibt sich allenfalls
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indirekt, weil Marktriickzlige verhindert werden und damit auch potenzielle Substitutionen
durch héherpreisige Alternativen.

Positive Effekte erwarten wir vor allem durch die administrative Entlastung bei den Phar-
maunternehmen. Bei den Versicherern fiihrt die Massnahme allenfalls zu geringen Mehrkos-
ten, weil die Einsparungen aus den Preissenkungen infolge der WZW-Priifung etwas tiefer sind.
Beim BAG dirften die Auswirkungen auf den personellen Aufwand vernachlassigbar sein. Ein-
sparungen bei den Arzneimitteln, die unter die Nicht-Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit fallen,
steht vermehrt die aufwendigere WZW-Priifung von Arzneimitteln mit Preismodellen gegen-
Uber. Der Mehraufwand fir die Administrierung der Ausnahmen auf Preissenkung ist vernach-
lassigbar. Kritisch sehen wir in diesem Zusammenhang die Vielzahl an Ausnahmekriterien, sie

konnten die Transparenz und Rechtsgleichheit beeintrachtigen.
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6. Synthese

In den nachfolgenden Kapiteln fassen wir die Ergebnisse nach den fiinf RFA-Priifpunkten zu-

sammen.

6.1. Bilanzierung

6.1.1. Notwendigkeit des staatlichen Handelns (Prifpunkt 1)

Mit der gesetzlichen Verankerung der Massnahmen des Kostendampfungspakets 2 hat das Par-
lament zum Ausdruck gebracht, dass es das Vorliegen eines staatlichen Interventionsbedarfs
als gegeben erachtet. Der staatliche Handlungsbedarf konkretisiert sich nun darin, die im Ge-
setz vorgesehenen Massnahmen umzusetzen, damit die identifizierten Markt- und Regulie-

rungsversagen wirksam adressiert werden kdnnen.

6.1.2. Alternativen (Prufpunkt 2)

Dieser Prifpunkt soll Giblicherweise die Handlungsoptionen und mogliche Alternativen aufzei-
gen, um die Ziele effizienter erreichen zu kénnen. Im vorliegenden Fall sind die Regulierungs-
vorschlage mit dem Kostendampfungspaket 2 eine Konsequenz eines neuen Gesetzes und das
Ergebnis anschliessender ausfiihrlicher Diskussionen zwischen BAG und den betroffenen Stake-
holdern. Mogliche grundlegende vom Gesetz abweichenden Alternativen waren deshalb nicht
Gegenstand dieser RFA. Nichtsdestotrotz haben sich in den Interviews Hinweise auf ebensolche

ergeben:

Tabelle 14: Mogliche Alternativen

Massnahme Mogliche Alternative

Kostenfolge- Ansdtze aus dem Ausland oder neue Anséatze:
modelle = Definierte Preissenkungen bei Arzneimitteln nach Erreichen definierter Schwellen fir die
(KFM) Abgeltung von Kosten- und Entwicklung
= USA: Drug Inflation Rebate Program: Flr bestimmte Arzneimittel mit sehr hohen Kosten im
Rahmen von Medicare werden ab 2026 neu Preisverhandlungen mit hohen Rabatten einge-
fuhrt.30
= FRA: hohere Kostenbeteiligung der Versicherten bei Arzneimitteln mit geringerem Nutzen
= GER: Arzneimittel ohne Mehrnutzen werden in ein Referenzpreissystem eingegliedert und
erhalten keine héhere Verglitung als Generika und Biosimilars.

30 HHS Announces Cost Savings for 64 Prescription Drugs Thanks to the Medicare Prescription Drug Inflation Rebate Program
Established by the Biden-Harris Administration’s Lower Cost Prescription Drug Law | CMS
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Massnahme Mogliche Alternative

Verglitung ab In der Schweiz bereits umgesetzt:
Tag 0 = Einzelfallvergiitung (nach Art. 71a-71d KVV): OKP kann Arzneimittel oder Indikation im Ein-
zelfall vergiten, auch wenn diese nicht auf der SL aufgefiihrt sind.
= Early Access Verfahren zur Vergiitung: Konsequentere Nutzung des bereits implementierten
Verfahrens, das ebenfalls eine Vergltung ab Zeitpunkt der Swissmedic-Zulassung ermog-
licht.

Neue Ansatze:

= Provisorische Zulassung und Vergltung ab dem Zeitpunkt der Zulassung in Europa durch die
Europaische Arzneimittelbehdrde EMA: Das wiirde den Submission-Gap3! eliminieren, und
Arzneimittel konnten damit in der Schweiz 225 Tage friiher vergilitet werden.

= Schneller Marktzugang mittels Vorleistungsmodell: Pharmaunternehmen stellen die Arznei-
mittel bis zur Festlegung des endgiiltigen Vergltungspreises unentgeltlich zur Verfligung;
eine Kosteniibernahme durch die Versicherer erfolgt erst ab diesem Zeitpunkt.

= Einzahlung eines Preisanteils in einen Ausgleichsfond bei der GE-KVG wéahrend der vorlaufi-
gen Vergltung, damit die Verhandlungsposition von Pharmaindustrie und BAG gewéhrt
bleibt.

= Breiterer Einbezug des (gesellschaftlichen) Nutzens bei der Preisfestlegung: hohere Preise
mittels eines breiteren Einbezugs von Nutzenbewertungen bei der Beurteilung des thera-
peutischen Fortschritts im Rahmen von Preisfestsetzungen.

= Pravalenzbasiertes Kriterium: Das BAG legt ein Budget fiir ein Arzneimittel resp. eine Indika-

tion fest.
Differen- Ansatze aus dem Ausland:
zierte WZW- = Generika-Forderung mittels Referenzpreissystemen: z.B. Anwendung des MEAT-Kriteriums
Prifung («Most Economically Advantageous Tender») und Einfuhrung von «Multiple Winner Ten-

ders», bei dem mehrere Lieferanten gleichzeitig den Zuschlag erhalten (in Danemark und
Norwegen Ublich)

= Effiziente Preisuberprifung mit Hilfe von internationalen Preisdatenbanken statt Nicht-
Uberpriifung

Tabelle INFRAS. Quelle: Interviews.

Inwieweit die aufgefiihrten Alternativen umsetzbar waren, welche Vor- und Nachteile sie auf-
weisen und welche strukturellen Anpassungen allenfalls notig waren, konnte im Rahmen der

vorliegenden RFA nicht vertieft werden.

6.1.3. Auswirkungen auf einzelne gesellschaftliche Gruppen (Priifpunkt 3)

Betroffene Gruppen, neue und wegfallende Aufgaben
Betroffen von den drei Massnahmen im Sinne, dass sie neue Aufgaben libernehmen miissen
oder allenfalls Aufgaben wegfallen, sind primar die Zulassungsinhaberinnen in der Pharmain-

dustrie, das BAG und die EAK sowie die Versicherer und die Zulassungsbehorden. Die folgende

31 Submission Gap: zeitliche Verzégerung des Zulassungsgesuchs bei Swissmedic im Vergleich zu einer ausldndischen Referenz-
behorde (vgl. Swissmedic 2025). Der Submission Gap bei Swissmedic zur EMA betragt im 2024 225 Tage.
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Tabelle gibt einen Uberblick iiber die neuen und wegfallenden Aufgaben fiir die jeweiligen be-

troffenen Gruppen:

Tabelle 15: Betroffene Akteure und neue bzw. wegfallende Aufgaben

Massnahme Pharmaunternehmen Behorden/EAK Versicherer
KFM Rickerstattungen auf um- BAG: Riickerstattungen verfigen, er-  Rickerstattungen be-
satzstarke Medikamente mitteln und kommunizieren ricksichtigen
leisten
Verglitung ab = Gesuche fur Vergltung ab BAG: = Ausgleichszahlungen
Tab 0 Tag 0 einreichen = Gesuche prifen (inkl. Vorabklarung)  abwickeln
= Ausgleichszahlungen leis- = Initialpreis festlegen = Weniger Gesuche bei
ten = Ausgleich zu hoher/tiefen Preisen Einzelfallvergiitung
= Weniger Gesuche fir Ein- ermitteln und sicherstellen
zelfallvergiitung = Swissmedic: Vorabklarungen zum

Prozess und zum hohen medizini-
schen Bedarf
= EAK: Hohen medizinischen Bedarf

prifen
Differenzierte = Wegfall administrative = Weniger Wirtschaftlichkeitsiber- n.r.
WZW-Priifung Prozesse fiir dreijahrliche prifungen durchfiihren
Uberpriifung der Wirt- = Weniger Ausnahmegesuche priifen

schaftlichkeit (inkl. weni-
ger Ausnahmegesuche)

n.r. = nicht relevant.

Tabelle INFRAS.

Wichtigste Auswirkungen auf die Pharmaindustrie

Mit der Einfiihrung von KFM strebt das BAG ein Einsparziel von initial 350 Mio. CHF an. Die
KFM fiihren bei den Pharmaunternehmen zu einer direkten finanziellen Belastung in Form von
Rickerstattungen fiir umsatzstarke Arzneimittel. Modellrechnungen zeigen, dass ein Riicker-
stattungssatz von 15% in der ersten Umsatzstufe von 15-20 Mio. CHF erforderlich ist, um das
Einsparziel von 350 Mio. CHF zu erreichen (dies entspricht knapp 4% auf dem OKP-Gesamtum-
satz fiir Arzneimittel des Jahres 2024). Fiir die Pharmaunternehmen bedeutet dies eine Ein-
schrankung der Profitabilitat, die Massnahme fiihrt potenziell zu Anpassungen der Vermark-
tungsstrategien.

Bei der Vergiitung ab Tag 0 erhalten die Pharmaunternehmen einen schnelleren geregel-
ten Zugang fir eine Verglitung neuer, lebenswichtiger Arzneimittel in der OKP. Daflir entsteht
ihnen zusatzlicher administrativer Aufwand fir die Gesuche. Aufgrund von Auswertungen der
bisherigen Antrage ist eine Grossenordnung von ca. 40 Gesuchen pro Jahr zu erwarten.

Die differenzierte WZW-Priifung entlastet die Pharmaindustrie von administrativen Pro-

zessen, da fiir kostengiinstige Praparate die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit wegfillt. Bei
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Anwendung der Kriterien waren rund 50-60% der Arzneimittelgruppen (Gammen; gleicher
Wirkstoff und gleiche Handelsform) von der Wirtschaftlichkeitsprifung ausgenommen. Die in-
folge der Massnahme nicht realisierten Einsparungen hatten im 2024 2.7 Mio. CHF betragen
(dies entspricht weniger als 5% der gesamten durch Preissenkungen verfligten Einsparungen
von 65 Mio. CHF). Fir die Pharmaunternehmen bedeutet die Massnahme einerseits weniger
administrativen Aufwand im Rahmen der dreijihrlichen Uberpriifung. Die Massnahmen redu-
ziert aber auch den Druck von wiederholten Preissenkungen und der daraus resultierenden
Margenreduktionen bei umsatzschwachen Arzneimitteln. Dadurch verbessert sie die Verfiig-

barkeit dlterer Produkte.

Wichtigste Auswirkungen auf die Versicherer, die Pramienzahlenden bzw. die Patient:innen
Die Versicherer und die Pramienzahlenden profitieren von der Rickverteilung der Riickerstat-
tungen aus den KFM. Dadurch sinken die Gesundheitskosten, und es ergibt sich eine kosten-
dampfende Wirkung auf die Pramien. Ein initialer Mehraufwand wirde fir die Versicherer an-
fallen, wenn die Riickerstattungen liber die GE-KVG erfolgen wiirde, weil dieser Prozess eine
neue Schnittstelle bedingen wiirde. Im Vollzug ist diese Losung jedoch weniger aufwandig.

Von Vergiitung ab Tag 0 profitieren in erster Linie die Patient:innen, weil sie schneller Zu-
gang zu neuen lebenswichtigen Arzneimitteln und Indikationen erhalten.

Die Versicherer ihrerseits profitieren von einer administrativen Entlastung durch die Verla-
gerung von Einzelfallverglitungen. Zusatzlicher Aufwand entsteht ihnen durch die Abwicklung
von allfalligen Ausgleichszahlungen, sofern diese nicht temporar Gber einen héheren zukinfti-
gen Preis kompensiert werden. Dank der vorgeschlagenen Ausgestaltung mit Riickerstattung
und der Méglichkeit von Preismodellen auf die publizierten Preise sollte die die Massnahme fiir
die OKP kostenneutral umsetzbar sein. Kurzfristig kénnen héhere Kosten fiir die OKP entste-
hen, da zusatzliche Arzneimittel vergltet werden und diese breiter als bisher in der Einzelfall-
verglitung eingesetzt werden.

Die differenzierte WZW-Priifung bedeutet fir die Pramienzahlenden allenfalls geringe
Mehrkosten, weil die Einsparungen aus den Preissenkungen infolge der WZW-Priifung etwas
tiefer sind. Andererseits muss bei Marktriickziigen nicht auf teurere Alternativen ausgewichen
werden. Operativ fallt fir die Versicherer kein Mehr-/Minderaufwand an, da sie nicht direkt in

die Prifprozesse eingebunden sind.

Wichtigste Auswirkungen auf Swissmedic und die EAK
Fiir Swissmedic als Zulassungsbehérde sind allenfalls moderate Mehraufwendungen im Rah-
men der Verglitung ab Tag 0 zu erwarten, weil sie mehr als heute bei den Vorabklarungen ein-

bezogen werden dirfte (Mehraufwand nicht quantifiziert).
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Bei der Eidgendssischen Arzneimittelkommission (EAK) hingegen wiirde im Rahmen der
Vergiitung ab Tag 0 ein Mehraufwand anfallen, wenn sie zusatzlich fur die betroffenen Arznei-
mittel den hohen medizinischen Bedarf beurteilen misste (Mehraufwand nicht quantifiziert).

Bei den anderen beiden Massnahmen sind Swissmedic und die EAK kaum direkt betroffen.

Wichtigste Auswirkungen auf das BAG

Das BAG ist bei allen drei Massnahmen stark involviert. Bei den KFM informiert es die Pharma-
unternehmen Uber die Hohe der zu leistenden Riickerstattungen, Gberwacht die Einhaltung
und informiert die Versicherer. Dies erfordert zusatzliche Ressourcen fiir Datenanalyse und
Kommunikation, quantifizierte Angaben liegen nicht vor.

Bei der Verglitung ab Tag 0 entsteht ein erheblicher Mehraufwand fiir Vorabklarungen,
Preisfestsetzungen und die Priifung von Riickzahlungen. Der finanzielle Mehraufwand ware
kostenneutral, da die Kosten liber Gebiihren gedeckt werden sollen.

Beim BAG dirften die Auswirkungen der Differenzierten WZW-Priifung auf den personel-
len Aufwand vernachldssigbar sein. Einsparungen bei den Arzneimitteln, die unter die Nicht-

Uberpriifung fallen, stehen vermehrt aufwendigere Arzneimittel mit Preismodellen gegeniiber.

6.1.4. Auswirkung auf die Gesamtwirtschaft (Prifpunkt 4)
Bei den Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft beschranken wir uns im Wesentlichen auf die
weitergehenden Auswirkungen auf die Pharmabranche.

Die Einfiihrung von KFM kann die Margen resp. Profitabilitdt einzelner Produkte mindern
und die Investitionsbereitschaft der Unternehmen beeinflussen. Inwieweit es dadurch zu ei-
nem Riickgang von klinischen Studien in der Schweiz oder sogar einem Abbau von Beschéftigen
in der Schweiz kommt, ist ungewiss. Angesichts der Attraktivitat und der Relevanz des Schwei-
zer Marktes fir die Pharmaunternehmen werden die Effekte auf die Pharmabranche als gering
eingestuft.

Die Vergiitung ab Tag 0 wirkt in die entgegengesetzte Richtung: Sie kdnnte die Schweiz als
Markt fir lebenswichtigen Arzneimittel attraktiver machen, indem sie den Zugang beschleunigt
und die regulatorische Unsicherheit reduziert. Inwieweit sich dadurch positive Effekte auf Be-
schaftigung und Wertschopfung ergeben, ist ebenfalls schwer abschatzbar. Gleichzeitig bein-
haltet die Massnahme ein Risiko von Arzneimittelausgaben ohne klar belegten klinischen
Mehrwert, was die gesamtwirtschaftliche Effizienz mindern wiirde.

Die differenzierte WZW-Priifung hat nur geringe direkte Kosteneffekte, kann aber die Ver-
sorgungssicherheit kostenglinstiger Praparate verbessern und dadurch indirekt Folgekosten
vermeiden. Inwieweit sich dadurch Auswirkungen auf die Beschéaftigung und Wertschopfung

von Pharmaunternehmen ergeben, ist schwer abschatzbar.
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6.1.5. Zweckmassigkeit im Vollzug (Prifpunkt 5)

Damit der Vollzug moglichst einfach und wirksam funktioniert, sind bei den KFM zwei Punkte

zu beachten:

= Die Berechnung des relevanten Umsatzes ist transparent aufzeigen, der Umgang mit ver-
traulichen Preismodellen und Umsdtzen aus ambulanten Pauschalen ist zu klaren.

= Die Abwicklung der Riickerstattungen ist mit den Versicherern klaren.

Bei der Vergiitung ab Tag 0 und der Differenzierten WZW-Priifung ist die Zweckmassigkeit ge-

geben.

6.2. Gesamtbeurteilung
Zusammenfassend halten wir fest:

KFM sind eine zweckmassige Massnahme, um bei margenstarken Arzneimitteln mit hohem
Budgetimpact eine Preisreduktion und damit eine dampfende Wirkung auf die OKP-Kosten zu
erzielen. Aus unserer Sicht ist das Modell der progressiven Riickerstattung vorzuziehen, weil es
Blockbuster mit einem hohen Budget-Impact starker belastet als Arzneimittel knapp Gber der
Umsatzschwelle. Das Risiko flir Marktriickziige der Pharmaunternehmen stufen wir als gering
ein, da der Schweizer Markt attraktiv ist.

Die Vergiitung ab Tag 0 ist eine zweckmassige Massnahme, um den Zugang flr Patient:in-
nen zu neuen, lebenswichtigen Arzneimitteln beschleunigen. Dank der vorgeschlagenen Ausge-
staltung mit hoheren publizierten Preisen bei gleichzeitig vertraulichen Preismodellen sollte die
vorlaufige Vergitung fir Pharmaunternehmen gentigend attraktiv sein. Diese Ausgestaltung
verhindert auch, dass die Verhandlungsposition des BAG geschwéacht wird. Gegentiber der heu-
tigen Situation wiirde eine Verglitung ab Tag 0 zudem die Gleichbehandlung der Patient:innen
starken und gewisse administrative Prozesse im Vergleich zur Einzelfallvergiitung vereinfachen.
Unklar bleibt, ob die Vergilitung ab Tag O fiir die Pharmaunternehmen allenfalls einen Anreiz
schafft, Arzneimittel schneller auf die SL zu bringen (dadurch wiirde der Schweizer Markt fir
die Pharmaunternehmen attraktiver).

Die differenzierte WZW-Priifung ist aus unserer Sicht zweckmassig und unproblematisch.
Die Massnahme hat keine direkte kostendampfende Wirkung, sie starkt jedoch die Versor-
gungssicherheit. Die nicht realisierten Kosteneinsparungen infolge der Massnahme sind gering,
aus Versorgungssicht sind sie aber relevant, weil sie dazu beitragen, dass glinstige Arzneimittel
im Markt verbleiben. Die Patient:innen profitieren dadurch von einer stabileren Verfiigbarkeit
von Nischenpraparaten und alteren, kostengiinstigen Arzneimitteln. Die Massnahme entlastet
ausserdem die Pharmaunternehmen und die Behorden von ineffizienten Aufwendungen in-

folge der dreijahrlichen WZW-Priifung. Dadurch kann das BAG seine Ressourcen starker auf
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umsatzstarke Arzneimittel und Arzneimittel mit Preismodellen fokussieren. Aus Griinden der

Transparenz und Rechtsgleichheit missten die Ausnahmeregelungen moglichst eindeutig,

schlank und transparent gehandhabt werden.

Generell empfehlen wir, die Umsetzung und die Wirkungen der vorgeschlagenen Massnah-

men auf der Verordnungsebene nach einer Inkraftsetzung zeitnah zu evaluieren und die Mass-

nahmen noétigenfalls zu justieren. Dabei sollte geprift werden, ob die erwarteten Effekte auf

Kostendampfung, Versorgungssicherheit, administrative Effizienz und klinischer Mehrwert tat-

sachlich eintreten.

Die folgende Tabelle 16 fasst die Beurteilung zusammen:

Tabelle 16: Gesamtbeurteilung der Massnahmen

Massnahme

Zielerreichung

Administrativer Aufwand

Gesamtbeurteilung

KFM

Einsparpotenzial von jahr-
lich initial 350 Mio. CHF
mit Rickerstattungssatz
von 15% in erster Umsatz-
stufe machbar

Insgesamt tragbar:

= BAG: Umsatzkontrolle und Kom-
munikation

= GE-KVG: Umsatzberechnungen
und Verteilung der Gelder

= Pharma: Riickerstattungen leis-
ten

= Versicherer: Rickerstattungen
abwickeln

Ausgestaltung zweckmassig
Umsetzung mit angemesse-
nem Aufwand machbar
Folgen fir Gesamtwirt-
schaft tragbar, da Schwei-
zer Markt flr Pharma at-
traktiv bleibt

Vergitung ab
TagO

Beschleunigter Patienten-
zugang bei Festlegung Ini-
tialpreis basierend auf
APV/TQV und Mdoglichkeit
von Schaufensterpreisen

Insgesamt tragbar

= Pharma: Einreichung Gesuche,
Ausgleichszahlungen leisten

= BAG: Preisfestlegung, Vorabkla-
rungen

= EAK: Bedarfsprifung

= Versicherer: Ausgleichszahlun-
gen leisten/abwickeln

Ausgestaltung zweckmassig
Allenfalls geringe Mehrkos-
ten im Vergleich zum Status
Quo mit Einzelfallvergiitung

Differenzierte
WZW-Prifung

Tabelle INFRAS.

Nicht-Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit bei ca.
50-60% der Arzneimittel-
gruppen (gleicher Wirk-
stoff und gleiche Handels-
form) erreichbar
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= Administrative Entlastung bei
Pharmaunternehmen und BAG

= Entwicklungsaufwand fur Pru-
fung Ausnahmegesuche unklar

Administrative Entlastung
und Verbesserung der Ver-
sorgungssicherheit mit ge-
ringen Mehrkosten (im
Sinne nicht realisierter Kos-
tensenkungen)
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Annex

KFM: Modellberechnungen

Ziel der Modellierung war es, den Riickerstattungssatz zu berechnen, so dass eine Einsparung

von 350 Mio. CHF erreicht wird. Die Modellierung basiert im Wesentlichen auf Datengrundla-

gen und Annahmen des BAG.

Datengrundlagen und Annahmen

Als Zielgrosse fur die Einsparungen hat das BAG einen Betrag von 350 Mio. CHF im Jahr 2024

vorgegeben. Fir die Berechnung haben wir uns auf folgende Datengrundlagen und Annahmen

abgestitzt:

Umsatzzahlen: Die SASIS-Medicube-Daten (Publikumspreis) flir das Jahr 2024 bildeten die
Grundlage fiir die Datenanalyse. Zugriff und Extraktion der Daten erfolgten (iber die Coge-
ASL. Der Excel-Auszug mit den 400 umsatzstarksten Arzneimitteln wurde vom BAG zur Verfi-
gung gestellt. Im Regulierungsvorschlag ist vorgesehen, dass primar die aggregierten Daten
der Gemeinsamen Einrichtung gemass Artikel 18 KVG (GE-KVG) fiir die Umsatzberechnung
verwendet werden. Da diese aktuell noch nicht vorliegen, wurden die SASIS-Daten fiir die
Modellberechnungen verwendet.

Multiindikationspraparate: Fiir jede zusatzliche relevante Indikation steigt die Umsatz-
schwelle um 2 Mio. CHF. Relevante neue Indikationen decken mindestens die Halfte der Pra-
valenz und Inzidenz der Hauptindikation ab.

Betroffene Arzneimittel: Generika, Biosimilars und patentabgelaufene Originalpraparate,
die ihren Preis auf Generikaniveau gesenkt haben und fir die ein Selbstbehalt von 10% gilt,
sind modellbedingt ausgeschlossen.

Ausnahmen aufgrund der Versorgungssicherheit: Einzelne Praparate (Immuntherapeutika),
die sich aufgrund der Versorgungssicherheit flir die Ausnahmeregelung qualifizieren wiirden,
wurden ausgeschlossen.

KFM-relevanter Umsatz: Die Vertriebsanteile, Mehrwertsteuer und die Riickforderungen
aufgrund der Preismodelle wurden anhand von vom BAG geschatzten Parametern vom Um-
satz abgezogen. Die Riickerstattungen wurden auf Basis dieses Nettoumsatzes berechnet.
Wir haben Sensitivitdtsanalysen zu diesen Schatzungen durchgefiihrt.

Ubergangsfrist: Aus Aufwandgriinden wurden keine Berechnungen zur Ubergangsfrist
durchgefiihrt.

Das BAG hat uns die Berechnungsdateien fir die Variante 1 als Grundlage fiir die Modellbe-
rechnungen geliefert. Die Berechnungsdateien fiir die Varianten 2 und 3 haben wir analog zu

Variante 1 erstellt und entsprechend angepasst. Da es vom BAG keine detaillierten Vorgaben
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zu diesen beiden Varianten gab, haben wir mit einer moglichen Ausgestaltung dieser Varian-

ten den entsprechenden Startprozentsatz berechnet. Zu beachten ist, dass das Resultat bei

Variante 2 vor allem vom Degressionsgrad (Parameter y) abhangig ist.

= Bei der Interpretation der Ergebnisse ist zu berlcksichtigen, dass die Annahmen die Realitat

nicht komplett abzudecken vermogen. Spezialfille bei Multiindikationen sind in den Annah-

men nicht bericksichtigt.

= Um die Entwicklung der Riickerstattungen aufzuzeigen, haben wir ausserdem verschiedene

Beispielfalle definiert (siehe Tabelle 17).

Tabelle 17: Beispielfdlle zur lllustration der Entwicklung der Riickerstattungen

Umsatz Riicker- Riicker- Umsatz Verdnde- Riicker- Riicker- Verdnderung

stattung stattung rung Um- stattung stat- Riickerstattung

(abso-  (relativ) satz (absolut) tung

lut) (rela-

tiv)
Jahr X Jahr X+1

A: Blockbuster, 100 25.55 25.6% 110 +10% 29.55 26.9% +4  +1.3pp.
Umsatz steigt
B: Umsatz steigt, 19 0.6 *) 3.2% 21 +10.5% 0.92 *¥*) 4.4%  +0.32  +1.2pp.
neue Stufe
C: Umsatz steigt, 18 0.45 2.5% 20 +11.1% 0.75 3.8% +0.3 +1.3pp.
gleiche Stufe
D: neuim Jahr n.a n.a n.a. 50 n.a 735 147%  +7.35 n.a.
X+1
E: Umsatz sinkt, 21 0.92 4.4% 19 -9.5% 0.6 3.2% -0.32  -1.2pp.
gleiche Stufe
F: Umsatz sinkt, 20 0.75 3.8% 18 -10% 0.45 2.5% -0.3  -1.3pp.
neue Stufe
G: abgelost/ 50 7.35 14.7% n.a n.a n.a. n.a. -7.35 n.a.
Marktrickgang

Alle Umsatzangaben und Riickerstattungen in Mio. CHF, Umsatz: Fabrikabgabepreis (FAP).

*) KFM-relevanter Umsatz: Jahr X: 4 Mio. CHF (= 19-15 Mio. CHF), Ruickerstattung 0.6 Mio. CHF = 15% * 4 Mio. CHF

**) KFM relevanter Umsatz: Jahr X+1: 6 Mio. CHF (=21-15 Mio. CHF), Ruickerstattung: 0.92 Mio. CHF = 5 Mio. CHF * 15% plus

1 Mio. CHF * 17%

Tabelle INFRAS. Quelle: Eigene Berechnungen basierend auf Daten BAG.
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KFM: Modelle Avenir Suisse und Curafutura
Avenir Suisse und Curafutura haben in den Jahren 2023 bzw. 2020 eigene Losungsvorschlage zu

Kostenfolgemodellen eingebracht. Eine Ubersicht ist in Tabelle 18 ersichtlich.

Modell Avenir Suisse

Avenir Suisse hat ein dynamisches Kostenfolgemodell vorgeschlagen, das den Lebenszyklus des

Medikaments und dessen Umsatzentwicklung bericksichtigt.

= Der Schwellenwert von 25 Mio. CHF kumulierter Umsatz (FAP) seit Markteinfiihrung in der
Schweiz basiert auf der Annahme, dass die Pharmaunternehmen ihre Forschungs- und Ent-
wicklungskosten amortisieren kénnen missen. Sie argumentieren, dass der Schweizer Phar-
mamarkt etwa 1.8% des Gesamtmarkts der OECD-Lander ausmacht (OECD, 2020). Unter der
Annahme, dass die Entwicklung eines Medikaments etwa 1.4 Mrd. CHF kostet (Wouters et
al., 2020), musste die Schweiz rund 2% dieser Kosten mittragen. Dies entspricht etwas mehr
als 25 Mio. CHF (Avenir Suisse, 2023).

= Avenir Suisse hat ausserdem vorgeschlagen, das Kostenfolgemodell zuerst auf innovative
Arzneimittel (Arzneimittel, die von einer «Fast-track»-Zulassung profitierten) und erst in ei-

nem zweiten Schritt auf alle neuen Arzneimittel anzuwenden.

Modell Curafutura

Curafutura hat auf Grundlage einer Studie von pharmalevers (2020) vorgeschlagen, dass in der

Jahresiberprifung neben APV & TQV auch die Kostenfolge tberprift wird.

= Bei einem Jahresumsatz von tiber 20 Mio. CHF (Publikumspreis) und bei gleichzeitigem posi-
tiven Umsatzwachstum im Vergleich zum Vorjahr, soll eine Preisanpassung ausgehend vom
Mehrumsatz erfolgen. Unter diesem Schwellenwert waren die 50 umsatzstarksten Arznei-

mittel der Schweiz betroffen (pharmalevers, 2020).
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Tabelle 18: Modelle Avenir Suisse und Curafutura

Wer

Beschreibung

Datengrundlagen (Mengen,
Kosten)

Ergebnis

Curafutura
(pharmale-
vers, 2020)

= Preissenkung mittels fixen
Prozentsatzes auf dem den
Schwellenwert Giberstei-
genden Mehrumsatz im
Vergleich zum Vorjahr

= Schwellenwert von CHF 20
Mio. CHF Umsatz im Uber-
priifungsjahr (zu Publi-
kumspreis)

= Prozentsatz: 35% auf den
Mehrumsatz zum Vorjahr
ab einer Schwelle von 20
Mio. CHF Gesamtumsatz

Mogliche Einsparungen durch

das Modell (Jahr 2022):

= Berechnung BAG: Einsparung
von 450 Mio. CHF moglich

Avenir Suisse
(2023)

= Dynamisches Kostenfolge-
modell, das den Lebenszyk-
lus des Medikaments und
die Umsatzentwicklung be-
riicksichtigt

= 1. Schwellenwert 25 Mio.
CHF kumulierter Umsatz
(gemessen am Fabrikabga-
bepreis)

® Prozentsatz: 20-25%

= 2. Schwellenwert 100 Mio.
CHF

= Prozentsatz: 30-35%

Tabelle INFRAS. Quelle: Avenir Suisse (2023), pharmalevers (2020), Bericht BAG SGK-S (11.01.2024).

Differenzierte WZW-Prifung

Grundlagen fiir Berechnung

Potenzielle Einsparungen

durch das angepasste Modell

(Jahr 2022):

= Berechnung BAG: Einsparung
von 400 bis 500 Mio. CHF
moglich

Der aktuelle Vorschlag zur «Differenzierten WZW-Priifung» sieht vor, dass alle Arzneimittel mit

gleichem Wirkstoff und Handelsform einer Arzneimittelgruppe zugeordnet werden. Wenn die

Arzneimittelgruppe als Ganzes die Kriterien fir die «Differenzierte WZW-Prifung» erfillt, dann

werden alle Arzneimittel in dieser Gruppe von der Wirtschaftlichkeitsprifung ausgenommen.

Wenn wir zwei Arzneimittel aus dem gleichen Therapiegebiet, aber mit unterschiedlichen

Wirkstoffen betrachten, dann ist es denkbar, dass eine Arzneimittelgruppe mit tiefem Umsatz

nicht Gberprift wirde, wahrend hingegen eine andere mit hohem Umsatz Giberpriift wirde.

Nach Einschatzung des BAG ist eine solche unterschiedliche Behandlung unproblematisch,

sofern die Kriterien klar und fiir alle Arzneimittel gleich sind.

Um die Auswirkungen auf das BAG aufzuzeigen, hat das BAG hypothetisch angenommen,

dass die Zuteilung zur Arzneimittelgruppe nicht nur nach Wirkstoff, sondern zuséatzlich nach

Therapiegebiet erfolgt. In diesem Fall wiirden sich deutlich weniger Arzneimittel fiir eine Nicht-

Uberpriifung qualifizieren (siehe folgende Tabelle 19). Mit zusitzlicher Beriicksichtigung des

Therapiegebiets, wiirde die Anzahl der nicht tiberpriften Arzneimittelgruppen von 57% auf

42% sinken. Das hiesse, dass die Zahl der zu Gberprifenden Arzneimittelgruppen im Vergleich

zum aktuellen Vorschlag (Zuordnung ausschliesslich nach Wirkstoff) um ca. 15%-Punkte steigen
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wirde. D.h., das BAG miisste mehr Arzneimittel prifen und hatte entsprechend mehr Auf-

wand.

Tabelle 19: Auswirkungen auf die zu priifenden Arzneimittelgruppen bei zusatzlicher Beriicksichtigung des
Therapiegebiets

Vorschlag Anteil der Arzneimittelgruppen, die nicht tiberpriift
wiirden

Aktueller Vorschlag: Schwellen fiir Arzneimittelgruppe 56.7% (siehe Tabelle 12)
mit gleichem Wirkstoff und gleicher Handelsform

Zusatzliche Berlicksichtigung Therapiegebiet *) 42%

*) Ohne Berticksichtigung des FAP, d.h. die Ergebnisse sind nicht direkt mit dem vorliegenden Vorschlag vergleichbar, son-
dern stellen eine Schatzung dar.

Tabelle INFRAS. Quelle: BAG.

Die Berechnungen zeigen auch, dass der Einbezug des Therapiegebiets einen grosseren Einfluss
auf die Anzahl geprifter Arzneimittelgruppen hatte als die Heraufsetzung der FAP-Grenze der
umsatzstarksten Packung von 200 CHF auf 500 CHF.

Ein Nachteil ware, dass einige Prdparate, die fiir die Versorgung wichtig sind, ihren
«Schutz» verlieren wirden. Hinzu kommen rechtliche Bedenken, ob dieses Vorgehen zuldssig
ist.

Das BAG hat in einer weiteren Variante die Anzahl der zu priifenden Arzneimittelgruppen
geschatzt, wenn sie die Arzneimittel gemass ATC 432 zur Gruppe zuordnen wiirde. Basierend

auf den Ergebnissen kommt das BAG zu vergleichbaren Schliissen.

Unsicherheiten bei den Ergebnissen

= Es handelt sich um eine Kodifizierung3? der aktuellen Praxis des BAG. Es wird angenommen,
dass die Anzahl der Gesuche in Zukunft einem dhnlichen Trend folgen wird.

= Esist denkbar, dass die Anzahl der Gesuche zunehmen kdnnte. Einerseits ist es moglich, dass
durch die explizite Festlegung der Ausnahmen mehr Zulassungsinhaberinnen auf diese Op-
tion aufmerksam werden bzw. diese nutzen. Dies kdnnte zu einer Zunahme der Gesuche
fiihren, vor allem bei Arzneimitteln, welche die Bedingungen der Nicht-Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit nicht erfillen.

= Anderseits gehen wir davon aus, dass ein grosser Anteil der Gesuche mit der differenzierten
WZW-Priifung wegfallen wiirde, wenn die Bedingungen der Nicht-Uberpriifung der Wirt-
schaftlichkeit erfullt werden (siehe Tabelle 13).

32 ATC = Anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikationssystem: ein offizielles Codierungssystem fiir Arzneimittel.
33 Kodifizierung bezeichnet den Vorgang, bei dem ein Rechtsakt (bzw. mehrere verbundene Rechtsakte) und alle seine (bzw.
ihre) Anderungen in einem einzigen neuen Rechtsakt zusammengefasst werden.

INFRAS | 10. Januar 2026 | Annex



185

= Die in den Berechnungen verwendeten Arzneimittelgruppenumsatze basieren auf den letz-

ten 12 Monaten vor der Dreijahrestberprifung. Fiir die differenzierte WZW-Priifung wird

jedoch der durchschnittliche Dreijahresumsatz der Arzneimittelgruppe bericksichtigt. Daher

handelt es sich hierbei um Schatzungen.

Zusammenstellung Mehr-/Minderaufwand beim BAG

Die folgenden Schatzungen zum Aufwand fir die Umsetzung der differenzierten WZW-Priifung

basieren auf Angaben des BAG.

Tabelle 20: Mehr-/Minderaufwand beim BAG

Aufgabe Minderauf- Mehrauf-  Nettoauf-
wand [in
VZA] [in VZA] [in VZA]
Differenzierte WZW-Priifung
Wegfall der Wirtschaftlichkeitsprifung bei 50-60% der Arzneimittel -2 -2
Selektion und Dokumentation Arzneimittel mit und ohne Wirtschaft- +0.06 +0.06
lichkeitsprifung
Bearbeitung von Beschwerden seitens der Zulassungsinhaberinnen +0.31 +0.31
(schatzungsweise 10 zusatzliche Beschwerden pro Jahr)
Ausnahmen auf Preissenkung
Bearbeitung der Antrdge auf Preissenkung (schatzungsweise 50 An- +0.07 +0.07
trage pro Jahr)
Ubergeordnete Tendenz
vermehrte Uberpriifung von Arzneimitteln mit Preismodellen (auf- +1.4 +1.4
wendiger fiir Pharmazeut:innen und Jurist:innen)
Total -2 +1.84 -0.16

Tabelle INFRAS. Quelle: Informationen aus dem Bundesratsantrag, erhalten vom BAG.
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Befragte Interviewpartner:innen

Im Rahmen der Untersuchung haben wir mit folgenden Personen ein Gesprach gefiihrt:

Tabelle 21: Befragte Organisationen

Organisation/ Kontaktperson Funktion
Institution
BAG Cerise, Cristina Wissenschaftliche Mitarbeiterin, Sektion Arzneimitteltber-
prifungen weitere
Desy, Joél Wissenschaftlicher Mitarbeiter, Sektion Arzneimittelrecht
Elmiger, Manuel Gruppenleiter Arzneimittel Politik Organisation, Abteilung
Arzneimittel Krankenversicherung
Frank, Fiona Wissenschaftliche Mitarbeiterin, Sektion Arzneimittelauf-
nahmen Onkologika und weitere
Heim, Dario Wissenschaftlicher Mitarbeiter, Sektion Arzneimittelrecht
Indermitte, Jorg Abteilungsleiter Abteilung Arzneimittel Krankenversiche-
rung
Schock, Marco Wissenschaftlicher Mitarbeiter, Sektion Arzneimittelrecht
Viloria, Melissa Wissenschaftliche Mitarbeiterin, Sektion ArzneimitteltUber-
prifungen weitere
BWL Broder, Nadine Leiterin Geschaftsstelle Heilmittel
Landgraf, Cordula Stv. Geschiaftsstellenleiterin Geschéaftsstelle Heilmittel
EAK/USZ Fattinger, Karin Préasidentin EAK / Stv. Klinikdirektorin, Klinik und Poliklinik fur

Innere Medizin, Universitatsspital Ziirich

EAK/Swissmedic

Dalla Torre, Simon

Abteilungsleiter Regulatory Operations and Development

lovino, Mario

Clinical Assessor

EFK Manferdini, Alessandro Prifungsexperte
FMH Hertzog, Rebecca

Stoffel, Urs im Mandat der FMH (ehem. Vorstandsmitglied)
GDK Huber. Kathrin *)

Gesundheit Os-
terreich /PPRI

Vogler, Sabine

Leiterin WHO-Kooperationszentrum fir Arzneimittelpreis-
bildung und -erstattung, Abteilungsleiterin Pharmadkono-
mie

Helsana Frih, Matthias Leiter Gesundheitspolitik und Public Affairs
Studer, Severin Fachspezialist Politik & Gesundheitsékonomie
Interpharma Schiiller, Martin Public Policy Manager
Ziegler, Markus Leiter Markt & IPR
MSD Stump, Gila Director External Affairs & Market Access
PrioSwiss Kilchenmann, Christoph **)
Sandoz Sarbach, Daniel Head Corporate Affairs
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Organisation/ Kontaktperson Funktion
Institution
ZHAW Wieser, Simon Leiter Winterthurer Institut fir Gesundheitsokonomie
ZHAW
Slembeck, Tillman Professor ZHAW Zentrum fiir Arbeitsmarkte, Digitalisierung

und Regionaldkonomie

*) Angefragt, aber abgesagt. Begriindung: Die GDK habe sich bisher zuriickhaltend mit der Regulierung und Vergltung der
Arzneimittel beschaftigt und kdnne deshalb nicht zu der Beantwortung der Fragestellungen beitragen.
**) Angefragt, aber keine Rickmeldung erhalten.

Tabelle INFRAS.
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Abkiirzungsverzeichnis

APV Auslandpreisvergleich

Art. Artikel

ATC Anatomisch-Therapeutisch-Chemische Klassifikation
BAG Bundesamt fiir Gesundheit

BWS Praparat mit bekanntem Wirkstoff

BzV Beschleunigtes Zulassungsverfahren

CHF Schweizer Franken

DDD Daily Drug Dose

EAK Eidgendssische Arzneimittelkommission
EFAS Einheitliche Finanzierung Ambulant Stationar
FAP Fabrikabgabepreis

FRA Frankreich

G-BA Gemeinsamer Bundesratsausschuss

GE-KVG Gemeinsame Einrichtung KVG

GER Deutschland

KFM Kostenfolgemodelle

KVG Bundesgesetz liber die Krankenversicherung
KvV Verordnung Uber die Krankenversicherung
MEAT Most Economically Advantageous Tender
Mio. Million

Mrd. Milliarde

MwSt. Mehrwertsteuer

OKP Obligatorische Krankenpflegeversicherung
RFA Regulierungsfolgenabschatzung

SL Spezialitdtenliste

TTK Tagestherapiekosten

TQV Therapeutischer Quervergleich

VZA Vollzeitdquivalent

WHO Weltgesundheitsorganisation

WZW Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
Zl Zulassungsinhaberin
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