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Ausgangslage

Im Fruhjahr 2023 hat sich die Lage bezuglich Lieferengpassen von Medikamenten zugespitzt, so dass
das Bundesamt fUr wirtschaftliche Landesversorgung eine Taskforce ins Leben rief, die sich aus
Vertretern von Bund, den Kantonen, dem Gesundheitswesen und der Wirtschaft zusammensetzte (vgl.
Faktenblatt Versorgungsengpéasse bei Arzneimitteln: Bestehende Massnahmen der wirtschaftlichen
Landesversorgung). Diese hat kurzfristige Massnahmen gepruft und ergriffen, um der angespannten
Lage entgegenzuwirken. Von Seiten des BAG wurden die Vorgaben so geandert, dass gewisse
Wirkstoffe nur in Teilmengen abgegeben und von der Krankenversicherung vergitet werden kdénnen.

Das BAG hat zudem ermdglicht, dass fehlende Arzneimittel, zum Beispiel von Apotheken, importiert
und ohne Kostengutsprache von der Krankenversicherung abgegolten werden. Auch kodnnen
Apotheken gewisse Arzneimittel bei Engpassen selber herstellen und sie werden von der
Krankenversicherung vergitet.

Massnahmen im Rahmen der Preisfestsetzung von Arzneimitteln

Ausnahmen dreijahrliche Uberpriifung

Um Marktrickziigen von versorgungsrelevanten Arzneimitteln aus wirtschaftlichen Griinden
entgegenzuwirken, kann das BAG ausnahmsweise auf Preissenkungen im Rahmen der dreijahrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen verzichten. Zulassungsinhaberinnen kénnen nach Abschluss
der Uberpriifung einen entsprechenden Antrag stellen, der vom BAG geprift wird.

Um kinftig gunstige und versorgungsrelevante Arzneimittel generell von der Uberprifung der
Wirtschaftlichkeit oder von einer Preissenkung auszunehmen, schlagt der Bundesrat im Rahmen von
Anderungen des Krankenversicherungsgesetzeseine eine Regelung vor, welche differenzierte
Uberpriifungen erlauben wird. Mit dieser gesetzlichen Grundlage hat der Bundesrat die Moglichkeit auf
Verordnungsstufe festzulegen, welche Arzneimittel in welchem Umfang und zu welchem Zeitpunkt
gepruft werden. Der Vorschlag, befindet sich in der parlamentarischen Beratung.
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Preiserh6hungen

Grundsatzlich sind Preiserhéhungen aufgrund von Artikel 35 der Krankenpflege-Leistungsverordnung
vom 29. September 1995 (KLV; SR 832.112.31) ausgeschlossen. BAG und EDI prifen jahrlich, ob die
Bedingungen fir eine Verlangerung der Bestimmungen erfullt sind. Das BAG kann jedoch
ausnahmsweise Preiserhfhungen gewéhren, wenn die Versorgung der Schweizer Bevdlkerung mit
einer bestimmten Therapie sichergestellt werden muss und therapeutische Alternativen fehlen.

Es ist ein Gesuch um Preiserhéhung beim BAG einzureichen. Solche Gesuche werden der
eidgendssischen Arzneimittelkommission (EAK) vorgelegt. Das BAG priift, ob die Aufnahme-
bedingungen (Wirksamkeit, Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit) und die Voraussetzungen fir eine
ausnahmsweise Preiserhdhung erfillt sind. Im Rahmen der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wird auch
eine betriebswirtschaftliche Begriindung verlangt, die Gberprift wird.

Die Beurteilung der Preiserhohungsgesuche ist teilweise komplex und die Dauer der Verfahren ist sehr
unterschiedlich. Je nachdem kann das Verfahren in Einzelféllen bis zu einem Jahr dauern, da die
Gesuche von den Zulassungsinhaberinnen in unterschiedlicher Qualitdt eingereicht werden. Die
Begrundung fur die beantragte Preiserhdhung ist fur das BAG nicht immer nachvollziehbar, was die
Beurteilung erschwert.

Um den Gesuchprozess zu vereinfachen und zu beschleunigen wird das BAG eine Wegleitung fir
Preiserhbhungsgesuche erarbeiten.

Gewahrte Antrage

In den Jahren 2017 bis 2023 hat das BAG in gut 120 Fallen auf eine Preissenkung im Rahmen der
dreijahrlichen Uberpriifung verzichtet. Im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung im Jahr 2024 hat das
BAG bereits 19 Antrage gewahrt und auf eine Preissenkung verzichtet. Da die Uberpriifung noch nicht
abgeschlossen ist, werden weitere Antrage erwartet.

In den Jahren 2020-2022 hat das BAG durchschnittlich 10 Preiserhéhungsgesuche pro Jahr erhalten,
wovon bei rund 2/3 eine Preiserhéhung gewahrt wurde. Im Jahr 2023 sind mit 30 Gesuchen
Uberdurchschnittlich viele Preiserh6hungsgesuche eingereicht worden, davon wurde bei rund einem
Drittel eine Preiserhfhung gewahrt, bei etwas mehr als einem Drittel wurde sie abgelehnt, die restlichen
Gesuche wurden entweder von der Zulassungsinhaberin zuriickgezogen oder der Entscheid ist noch
offen.

Im Jahr 2024 wurden bereits 10 Preiserhéhungsgesuche eingereicht, bisher wurde bei etwa einem
Drittel der Gesuchen eine Preiserhéhung gewéhrt, ein Drittel der Gesuche wurde abgelehnt, die
restlichen Gesuche wurden entweder von der Zulassungsinhaberin zuriickgezogen oder die Beurteilung
ist noch im Gang.
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