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Vernehmlassungsantwort

Teilrevision der Verordnung uber die Krankenversicherung (KVV) und der Verordnung des EDI
Uber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (KLV); Massnahmen im
Medikamentenbereich

Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 19. Juni 2014 haben Sie uns eingeladen, zu einem Entwurf zur Teilrevision der
KVV und der KLV (Massnahmen im Medikamentenbereich) Stellung zu nehmen. Fir die uns einge-
raumte Gelegenheit zur Meinungsausserung danken wir lhnen bestens.

Der Schweizerische Gewerbeverband sgv, die Nummer 1 der Schweizer KMU-Wirtschaft, vertritt 250
Verbande und gegen 300'000 Unternehmen. Im Interesse der Schweizer KMU setzt sich der grdsste
Dachverband der Schweizer Wirtschaft fur optimale wirtschaftliche und politische Rahmenbeding-
ungen sowie fur ein unternehmensfreundliches Umfeld ein.

Nach eingehender Prifung der Vernehmlassungsunterlagen gelangen wir zum Schluss, dass die
anvisierte Teilrevision nicht zielfuhrend ist, sondern vielmehr schwerwiegende Nachteile mit sich
brachte. Aus diesem Grund weisen wir die Vernehmlassungsvorlage als Ganzes zurlck und fordern
Ihr Departement auf, die angestrebten Massnahmen im Medikamentenbereich von Grund auf neu zu
konzipieren. Hierbei gilt es nach Lésungen zu suchen, die die wirtschaftlichen Interessen unseres
Landes ausreichend mitberlcksichtigen und die von der Pharmabranche mitgetragen werden kénnen.

Unsere klar ablehnende Haltung begriinden wir wie folgt:

e Die Teilrevision ist aus Sicht des sgv zu einseitig auf Kosteneinsparungen ausgerichtet. Zwar
erachten auch wir eine Glattung des Kostenwachstums in der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung als erstrebenswert, weisen aber darauf hin, dass die Medikamentenkosten zulasten der
OKP in den letzten Jahren dank der bereits ergriffenen Massnahmen stabil waren und die Arz-
neimittel deshalb kein Kostentreiber mehr sind. Zudem durfen dabei andere wichtige Aspekte aber
nicht vollstandig ausgeblendet werden. So halt das eidgendssische Departement des Innern (EDI)
in seiner Medienmitteilung vom 19. Juni 2014 zu Recht fest, dass die Rahmenbedingungen fir die
biomedizinische Forschung und den Standort Schweiz weiter gestarkt werden sollen. Mit den an-
visierten Verordnungsanpassungen wiirde man nun aber genau das Gegenteil bewirken. Das darf
nicht sein. Die Pharmabranche ist nach wie vor die wichtigste Exportbranche der Schweiz, von de-
ren Wohlergehen auch sehr viele KMU in nachgelagerten Branchen abhangig sind. Fir den Wirt-
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schaftsstandort Schweiz ware es verheerend, wenn dieser fiir unser Wohlergehen zentral wichti-
gen Branche mit einem zu exzessiven Preisdruck Schaden zugefiihrt wiirde. Die negativen volks-
wirtschaftlichen Auswirkungen einer derartigen Politik wiirden den Nutzen eines gedampften Kos-
tenwachstums im Gesundheitswesen um ein Vielfaches Ubersteigen.

e Wie erste Erfahrungen aus Deutschland zeigen, diirfte ein zu grosser Preisdruck zur Folge haben,
dass Pharmaunternehmen aufgrund ungeniigender Margen teilweise darauf verzichten mussten,
neue innovative Arzneimittel auf die Spezialitatenliste setzen zu lassen. Vereinzelt misste wohl
gar damit gerechnet werden, dass zugelassene Arzneimittel vom Markt genommen wirden. Damit
wirde die vom KVG geforderte qualitativ hoch stehende und zweckmassige gesundheitliche Ver-
sorgung unserer Bevolkerung mit medizinischen Leistungen geféhrdet.

e Aus Sicht des sgv sollte bei der Preisfestsetzung dem Nutzen der Arzneimittel eine deutlich gros-
sere Beachtung geschenkt werden. Unserer Meinung nach tragt die Revisionsvorlage diesem As-
pekt zu wenig Rechnung. Ausreichend mit zu berlcksichtigen gilt es immer auch den Umstand,
dass die Kostenstrukturen in der Schweiz deutlich héher sind als in den Referenzlandern.

e Ein zu rigider Preis- und Margendruck wirkt sich klar negativ auf die Forschungsaktivitaten der
betroffenen Branche aus. Dies hatte einerseits negative Auswirkungen auf unsere Bevolkerung,
die weniger ausgepragt von den Vorteilen neuer innovativer Arzneimittel profitieren konnte. Ande-
rerseits wiirde sich dies aber auch klar negativ auf die Prosperitat unserer Wirtschaft auswirken,
da sich gedrosselte Forschungsaktivitaten iber kurz oder lang bremsend auf die Wachstumsdy-
namik der betroffenen Branche auswirken.

e Die Erfahrungen der letzten Jahre haben gezeigt, dass je nach Fluss der Geldstrome Wahrungs-
schwankungen auftreten konnen, die stark von den Veranderungen bei den Kaufkraftparitaten
abweichen. Aus unserer Sicht ist es stdrend, wenn derartige Schwankungen direkt auf die Arz-
neimittelpreise durchschlagen. Wir treten deshalb dafiir ein, dass bei der Preisfestsetzung in Zu-
kunft verstarkt die Kaufkraftparitaten und weniger die sich teilweise willkirlich bewegenden oder
vereinzelt gar politisch festgelegten Wechselkurse Beruicksichtigung finden.

Obwohl wir die Vorlage als Ganzes zurlickweisen, nehmen wir nachfolgend zu einzelnen Detailbe-
stimmungen Stellung. Wir betrachten diese Bemerkungen nicht als Verbesserungsvorschlage zur
Uberarbeitung des vorliegenden, aus unserer Sicht klar missgliickten Entwurfs, sondern als Anregun-
gen fur eine grundlegende Neukonzeption der Vorlage.

Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV)

Art. 65  Allgemeine Aufnahmebedingungen

Da bereits in Abs. 5 festgehalten wird, dass die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen verknUpft
werden kann, erachten wir die Absatze 6 und 7 als Uberflissig. Wir beantragen deren Streichung, da
Wiederholungen unnétig sind und zudem das Risiko von Fehlinterpretationen in sich bergen.

Art. 65b Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Allgemeinen

Die in Absatz 2 vorgeschlagene Veranderung in der Reihenfolge lehnen wir klar ab, da damit ein
falsches Zeichen gesetzt wirde. Abs. 3 ist dahingehend zu erganzen, dass bei Verwendung des
Publikumspreises sowohl die Grosshandelsmarge als auch die Apothekermarge abzuziehen ist. Die
Absatze 5 und 6 lehnen wir ab, weil sie uns als willklrlich erscheinen und zudem zur Folge hatten,
dass dem Nutzen eines Arzneimittels zu wenig Beachtung geschenkt wirde.

2/4



sgv@usam

Art. 65d Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre

Der in Absatz 1 vorgeschlagene Systemwechsel wird vom sgv klar abgelehnt, da er unserer Einschat-
zung nach héhere Regulierungskosten zur Folge hatte und die Planbarkeit der Uberpriifungen fir die
Unternehmungen erschwert wenn nicht gar verunmdéglicht wirde. Die in Absatz 4 vorgeschlagene
Toleranzmarge lehnen wir ab. Desgleichen sprechen wir uns dagegen aus, dass aus fir uns nicht
nachvollziehbaren Uberlegungen das Datum fiir Preissenkungen vorverschoben werden soll. Auf
unsere Ablehnung stésst auch Absatz 8, der einen vorgezogenen Einbezug der TQV zum Ziel hat.

Art. 65f Indikationserweiterung und Limitierungsanderung

Eine Indikationserweiterung muss nicht per se eine Mengenausweitung zur Folge haben. Wir spre-
chen uns deshalb dagegen aus, dass bei solchen Arzneimitteln automatisch eine Priifung der Wirt-
schaftlichkeit durchzufiihren ist.

Art. 65g Indikationseinschrankung

Die vorgeschlagene Regelung in Absatz 2 ist inkonsequent. Wenn eine Mengenausweitung aufgrund
einer Indikationserweiterung eine Preissenkung bewirken kann, muss umgekehrt eine Mengenein-
schrankung infolge einer Indikationseinschrankung auch eine Preiserhéhung bewirken kénnen. Der
zweite Satz von Absatz 2 ist daher zu streichen.

Art. 66a Zwischeniberpriifung

Wir sprechen und dagegen aus, dass dem BAG die Kompetenz erteilt wird, jederzeit eine Zwischen-
prifung vorzunehmen. Sollen solche Zwischenpriifungen ermdglicht werden, muss klar festgehalten
werden, unter welchen Voraussetzungen solche zulassig sein sollen.

Art. 70  Aufnahme ohne Gesuche

Aus ordnungspolitischen Uberlegungen sprechen wir uns dagegen aus, dass ein Arzneimittel ohne
Einwilligung der Zulassungsinhaberin in die Spezialitatenliste aufgenommen oder darin belassen
werden kann, weil dies einen schweren Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit darstellen wirde.

Art. 71 Veréffentlichungen

Wir sprechen uns dezidiert fur die Streichung von Abs. 4 aus. Es ist ein legitimes Recht jedes Zulas-
sungsstellers, einen Entscheid des BAG mittels Beschwerde anzufechten. Es darf nicht sein, dass in
einem solchen Fall in Form einer Verdffentlichung eine Zusatzstrafe verhangt wird.

Verordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (KLV)

Art. 31a Beschleunigte Aufnahmeverfahren

Wir sprechen uns gegen eine Verlangerung der Einreichungsfrist bei beschleunigten Aufnahmeverfah-
ren aus.

Art. 34a Auslandpreisvergleich: Referenzlander und Gegenstand des Vergleichs

Wie wir bereits einleitend festgehalten haben, sind wir klar der Meinung, dass bei der Preisfestsetzung
dem Nutzen der Arzneimittel eine deutlich groéssere Beachtung geschenkt werden sollte. Die Mitbe-
ricksichtigung zuséatzlicher Lander ohne wirtschaftlich vergleichbare Strukturen im Pharmabereich im
Auslandpreisvergleich wirde dieser Forderung zuwider laufen. Die vorgeschlagene Anpassung leh-
nen wir deshalb ab.
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Art. 34c Auslandpreisvergleich: Berechnung und Meldung des Fabrikabgabepreises der Referenz-
lander

Diesen Artikel lehnen wir in der nun vorliegenden Form ab. Wir sind klar der Ansicht, dass zur Ermitt-
lung der Schweizer Preise ausschliesslich offizielle und rechtlich verbindliche Informationsquellen
berlcksichtigt werden diirfen.

Art. 34d Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Gegen der Uberpriifung der Wirt-
schaftlichkeit

In Analogie zu Art. 65d KVV lehnen wir auch hier den angeregten Systemwechsel ab.

Art. 34e Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Auslandpreisvergleich

In Absatz 3 sprechen wir uns klar gegen die Senkung der Toleranzmarge auf 3 Prozent aus. Abs. 5 ist

ersatzlos zu streichen. Der Logik des Auslandpreisvergleichs folgend muss ein Fabrikabgabepreis,

der in der Schweiz unter dem Durchschnitt der Referenzlander liegt, konsequent zu einer Preiserh6-

hung fihren.

Art. 34f Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Vergleich mit anderen Arzneimitteln

Das Vorziehen des Referenzvergleichs lehnen wir ab.

Art. 34g Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre: Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
von Generika

Wir sprechen uns dezidiert dafiir aus, dass der Abstand von 10 Prozent unabhangig vom Zeitpunkt
der Aufnahme in die Spezialitatenliste oder vom Zeitpunkt des Ablaufens des Patentschutzes ange-
wendet wird.

Fir die Berlcksichtigung unserer Stellungnahme danken wir lhnen bestens.

Freundliche Grisse

Schweizerischer Gewerbeverband sgv

Hans-Ulrich Bigler Kurt Gfeller
Direktor Vizedirektor
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