Regierungsrat

Kanton Zug

Regierungsrat, Postfach, 6301 Zug

Bundesamt fir Gesundheit
Abteilung Leistungen
Schwarzenburgstrasse 165
3003 Bern

Zug, 8. Juli 2014 bue

Anhorung zum Entwurf der Teilrevision der Verordnung Uber die Krankenversicherung
(KVV) und der Verordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen Krankenversi-
cherung (KLV) beziglich Massnahmen im Medikamentenbereich

Sehr geehrter Herr Bundesrat
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit Schreiben vom 19. Juni 2014 haben Sie uns eingeladen, im Anhdrungsverfahren zur Revi-
sion der im Titel vermerkten Verordnungen Stellung zu nehmen. Wir danken lhnen fir diese
Maoglichkeit.

1. Vorbemerkung:
Zunéchst erlauben wir uns grundséatzliche Bemerkungen:

- Die Anhorungsfrist ist unakzeptabel kurz. Am 19. Juni 2014 wurde die Anhérung mit
Frist bis am 25. Juli 2014 ertffnet. Die letzte Regierungsratssitzung vor der Sommer-
pause findet am 8. Juli 2014 statt. Dem Regierungsrat des Kantons Zug stehen somit
drei Wochen zur Verfigung, um die Anhdrungsantwort zu erarbeiten, intern zu konsul-
tieren und zu verabschieden.

- Gemass Art. 10 des Bundesgesetzes Uber das Vernehmlassungsverfahren vom
18. Marz 2005 (VIG, SR 172.061) kédnnen/sollen Anhdérungen nur zu Vorhaben von un-
tergeordneter Tragweite durchgefiihrt werden. Es ist ein Affront, die vorliegenden Revi-
sionen der KVV und KLV als untergeordnet zu qualifizieren, denn sie haben bedeuten-
de volkswirtschaftliche Auswirkungen, wie nachstehend noch dargelegt wird.

- Die Qualifizierung der Verordnungsanderungen als Anhérung kann nur dahingehend in-
terpretiert werden, dass der Beteiligung der Kantone, der politischen Parteien und der
interessierten Kreise an der Meinungsbildung und der Entscheidungsfindung nicht die
Bedeutung beigemessen wird, die gemass Art. 3 Abs. 2 bzw. 3 VIG vorgesehen ist.
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2. Hauptantrag

Vor diesem Hintergrund stellen wir folgenden Hauptantrag:

Die Regierung des Kantons Zug lehnt die vorliegenden Revisionen der KVV und KLV in der jet-
zigen Form ab. Sie sind anhand einer volkswirtschaftlichen Gesamtbeurteilung zu Gberarbeiten
und mit einer angemessenen Frist in die Vernehmlassung — und nicht in eine Anhérung — zu
geben.

Begrundung:

Die Zuger Regierung ist Uber die Kostenentwicklung im Gesundheitswesen besorgt. Mit dem
Ziel einer Stabilisierung des «Kostenwachstums fur Medikamente im Rahmen der OKP» kann
sich die Zuger Regierung grundsatzlich einverstanden erklaren. Die daflr vorgesehenen Mass-
nahmen dirfen aber auf keinen Fall isoliert betrachtet werden. Vielmehr muss jede Massnahme
auf ihre Wirkung im System uberprift werden.

Die Pharmabranche ist anerkanntermassen ein wichtiger Pfeiler des schweizerischen For-
schungs-, Entwicklungs- und Produktionsstandorts. Sie hat auch einen massgeblichen Anteil
am Gesamtexport der Schweizer Wirtschaft. Dahinter stehen Arbeitsplatze im sechsstelligen
Bereich. Werden Zulieferer und Unternehmensdienstleister, welche Kunden der Pharmabran-
che sind, hinzugerechnet, dann wird die volkswirtschaftliche Relevanz dieser Branche erst
recht sichtbar. Entsprechend hoch sind auch die Abgaben, Geblihren und Steuern an den
Staat. Es ist deshalb zwingend notwendig, dass der Staat, wenn er sich als zentraler Marktre-
gulator betatigt, eine umfassende volkswirtschaftliche Betrachtung anstellt und diese als Basis
fur Preise und Renditeberechnungen heranzieht. Diese volkswirtschaftliche Betrachtung fehlt
komplett, weshalb die Revision als Ganzes zuriickzuweisen ist.

In diesem Zusammenhang sei auch auf die Folgen der Kostensenkungsmassnahme von a.BR
P. Couchepin hingewiesen, die urspringlich 250 Mio. Franken betragen sollte, letztlich aber die
gesamten Medikamentenkosten um rund 400 Mio. Franken senkten. Diese Einsparungen ver-
ursachten markante Stellenverluste, so dass auch im Kanton Zug Massenentlassungen gemass
OR durchgefuhrt werden mussten. Aus Griinden des Amtsgeheimnisses kénnen keine ndheren
Angaben zu den konkreten Massenentlassungsverfahren gemacht werden.

Insgesamt kann festgehalten werden, dass in den letzten Jahren die Medikamentenpreise ge-
sunken sind und nachweislich Einsparungen realisiert wurden. Das Kostenwachstum bei den
Medikamenten liegt seit 2005 im Schnitt um rund zwei Prozent unter dem Durchschnittswachs-
tum der OKP. Der Anteil der Medikamente an den gesamten Gesundheitskosten ist seit Jahren
abnehmend. Zudem ist unbestritten, und vom Departement jiingst auch erneut festgehalten
worden, dass die Preisunterschiede zwischen der Schweiz und dem vergleichbaren Ausland
(Landerkorb) in den letzten Jahren massiv reduziert worden sind. Bei patentgeschitzten Medi-
kamenten betragt der Unterschied heute nur noch fiinf Prozent. Dabei ist die Wirkung der an-
stehenden Preisrunde vom November 2014 noch nicht einmal bericksichtigt.
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Vor diesem Hintergrund ist wenig verstandlich, weshalb der Auslandpreisvergleich weiter ge-
starkt und der therapeutische Quervergleich nur in punktueller Form einbezogen wird. Damit
wird die Preisfixierung nur an die Preise im umliegenden Ausland gekoppelt, unabhangig von
der lokalen Preisbildung, der lokalen Preisregulierungen und der lokalen volkswirtschaftlichen
Faktoren. Mit diesem Vorgehen werden die Marktkrafte und Marktstrukturen und gar die ganze
Volkswirtschaft in der Schweiz ignoriert.

Die fehlende Bericksichtigung der wirtschaftlichen Tatsachen wird etwa in Punkt 2.3 «Tole-
ranzmarge» auf Seite 6 des erlauternden Berichts sichtbar. Dort ist zu lesen, dass
«...andererseits, weil in Zukunft keine weiteren, bedeutenden Wechselkursschwankungen er-
wartet werden.» Dabei verkennt man die Problematik und die Sprengkraft des Mindestwechsel-
kurses des Frankens gegeniiber dem Euro. Wechselkursverwerfungen hat es immer schon ge-
geben und wird es immer geben, wie die letzte Finanzkrise im 2008 gezeigt hat. Da es fur die
Rechtssicherheit wichtig ist, dass die gesetzlichen Normen nicht standig wegen ausserer Ver-
anderungen angepasst werden mussen, ist in der Gesetzgebung auf die Anknipfung an volatile
Elemente wie Wechselkurse zu verzichten.

Gerne verweisen wir in diesem Zusammenhang auf den Brief vom 8. Mai 2012 des Zuger Re-
gierungsrats zuhanden von Bundesrat Berset, wo darauf hingewiesen wird, dass die Medik a-
mentenpreise sich nicht auf spekulativ getriebene Wechselkurse abstitzen dirfen. In seinem
Antwortschreiben an die Regierung des Kantons Zug vom 8. Juni 2012 hielt Bundesrat Berset
fest (Beilage): «Der Bundesrat ist sich der grossen Bedeutung der Pharmaindustrie fir das
Gesundheitswesen und die Volkswirtschaft bewusst. Aus diesem Grund hat er auch die drei
Motionen (11.3844 SVP Fraktion, 11.3923 Forster/Gutzwiller, 11.3910 Barthassat) zur Starkung
des Forschungs- und Pharmastandorts Schweiz angenommen. In seiner Antwort hat er aufge-
zeigt, dass bereits Massnahmen beschlossen wurden, welche die Rahmenbedingungen fur die
Forschenden deutlich verbessern und andere Massnahmen in Revision begriffen sind, welche
die Starkung des Standorts Schweiz fur Forschung und Entwicklung und Produktion der biome-
dizinischen Industrie sicherstellen (...). Zudem bleibt beim Auslandpreisvergleich der in
Deutschland gewahrte Zwangsrabatt von 16% auf nicht patentabgelaufene Arzneimittel weiter-
hin unbertcksichtigt.» Von diesem Geist ist in der vorliegenden Vorlage nichts zu spiren.

Vielmehr ist die vorliegende Revision sehr einseitig ausgefallen. Dies zeigt etwa der Umstand,
dass nur Mechanismen vorgesehen sind, welche eine Preissenkung zur Folge haben. Wird bei-
spielsweise bei der Neulancierung eines Produkts die Umsatzmenge tiefer angesetzt als spater
im Markt effektiv verkauft werden kann, dann hat die ersuchende Firma Rickzahlungen zu téati-
gen. Im umgekehrten Fall wird aber keine kompensatorische Zahlung an die Firma fallig.

Fazit

Die Revision schlagt ein Preisfixierungssystem vor, welches einerseits vom Ausland dominiert
wird und dariiber hinaus den vollziehenden Behérden die Hoheit gibt, die Marge eines Medi-
kaments zu bestimmen. Das unternehmerische Risiko zur Produkterforschung und -entwicklung
bleibt aber bei den Pharmafirmen. Dies widerspricht fundamental dem liberalen Wirtschaftsver-
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standnis der Schweiz und schwécht aufgrund fehlender volkswirtschaftlicher Gesamtbetrac h-
tung einen der wichtigsten Pfeiler der Schweizer Volkswirtschaft und folglich das Wohlergehen
der Schweiz.

3. Eventualantrage:
Sollte der Bundesrat und das Departement keine grundsétzliche Uberarbeitung der beiden
Verordnungen ins Auge fassen, fordern wir folgende Anpassungen:

3.1 Anderung der Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV):

Eventualantrag 1: Art. 65b Abs. 3 KVV
Streichen.

Eventualantrag 2: Art. 65b Abs. 7 Satz 2 KVV
Streichen.

Eventualantrag 3: Art. 65¢c Abs. 4 Satz 2 KVV
Streichen.

Eventualantrag 4: Art. 65d Abs. 1 Satz 2 und 3 KVV
Streichen.

Eventualantrag 5: Art. 65d Abs. 7 KVV
Streichen.

Eventualantrag 6: Art. 65e Abs. 2 KVV
Streichen.

Eventualantrag 7: Art. 67a Abs. 1 Satz 1 KVvV

1. Streichen von: [...] und betragen die dadurch erzielten Mehreinnahmen mindestens 20'000
Franken, [...]

2. Erganzung: Mindereinnahmen kdénnen ebenfalls zuriickgefordert werden.

3.2 Anderung der Verordnung lber Leistungen in der obligatorischen Krankenversiche-
rung (KLV):

Eventualantrag 8: Art. 34a Abs. 1 Satz 1 KLV
Verzicht auf Aufnahme der Lander Belgien, Finnland und Schweden als Referenzlander.

Eventualantrag 9: Art. 34b Abs.1 KLV
Streichen.
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Eventualantrag 10: Art. 34c Abs. 1 Satz 3 KLV
Streichen.

Eventualantrag 11: Art. 34e Abs. 3 KLV
Anpassen: Die Toleranzmarge nach Art. 65d Abs. 4 KVV betragt 3 5 Prozent.

3.3 Begrindungen:

Zu Eventualantrag 1:

Es ist wenig verstandlich, weshalb Auslandpreisvergleiche auf Basis der Apotheken- oder gar
der Publikumspreise vorgenommen werden sollen, wenn der Fabrikabgabepreis nicht vorhan-
den ist. Da werden zwei unterschiedliche Grossen verglichen. Der Apotheken- und/oder der
Publikumspreis bericksichtigen Lohne, Mieten, Margen etc., die zwischen den Vergleichslan-
dern vollig unterschiedlich sind. Das fuhrt zu Verzerrungen, die durch die Wechselkursschwan-
kungen noch verscharft werden. Besonders stérend ist dabei, dass gemass erlauterndem Be-
richt (Seite 15) festgehalten wird, dass «das Departement auf Basis der bekannten, durch-
schnittlichen Margen die Hohe der anzuwendenden Marge festlegen soll.» Da erhélt das De-
partement einen unangemessenen Handlungsspielraum, um die erwédhnten Preise zu verglei-
chen. Erstens ist nicht klar, welche Zahlen verwendet werden dirfen, die auch «bekannt und
durchschnittlich» sind, und zweitens legt das Departement noch die anzuwendende Marge fest.

Zu Eventualantrag 2:

Es gibt keinen Grund, weshalb das BAG die Kompetenz erhalten soll, von den Forschungs- und
Entwicklungskosten absehen zu kénnen. Das BAG erhélt mit dieser Bestimmung einen zu
grossen Handlungsspielraum, der willkirlich genutzt und zu Rechtsunsicherheit fihren kann
und schliesslich vor Gericht geklart werden muss.

Zu Eventualantrag 3:

Wie bei Eventualantrag 2, erhalt das BAG mit der vorgeschlagenen Kann-Formulierung einen
zu grossen Ermessensspielraum, der willkirlich ausgenutzt werden kann. Davon ist abzuse-
hen. Das BAG soll wie bis anhin das Marktvolumen gestitzt auf Umsatzerhebungen eines un-
abhangigen Instituts berechnen.

Zu Eventualantrag 4:

Insbesondere die Gruppenlberprifung untergrabt die Wirtschaftlichkeit und den Innovations-
schutz. Beim Preisvergleich auf Basis von Wirkstoff- oder anderen Gruppen werden die rele-
vanten Unterschiede zwischen den Medikamenten hinsichtlich Wirksamkeit und Zweckmassig-
keit verwassert bzw. werden nicht mehr ausreichend beriicksichtigt — einseitig auf Kosten der
Hersteller und Zulassungsinhaber.
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Zu Eventualantrag 5:

Die Formulierung «Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG alle notwendigen Informationen be-
kannt zu geben» ist zu wenig prazise und geht zu weit, kann doch das BAG selber bestimmen,
was unter «notwendigen Informationen» zu verstehen ist.

Selbst wenn die Pharmabranche stark (preis)reguliert ist, gilt in der Schweiz gemass Art. 26
und 27 der Bundesverfassung die Eigentumsgarantie und die Wirtschaftsfreiheit. Einschran-
kungen dieser Grundfreiheiten bedirfen einer klaren gesetzlichen Grundlage. Der vorgeschla-
gene Absatz verletzt diese verfassungsmassig garantieren Freiheiten und muss deshalb deut-
lich praziser gefasst werden. Mit dieser Bestimmung erhélt das BAG einen Handlungsspiel-
raum, der Willkdr nicht ausschliesst.

Zu Eventualantrag 6:

Es ist nicht einsichtig, weshalb die Wirtschaftlichkeitsprifung ausschliesslich anhand des Aus-
landpreisvergleichs erfolgt. Damit setzt man bei den forschenden Unternehmen das Signal,
wonach sich Innovation nicht lohnt. Die Schweiz will und muss aber in erster Linie ein For-
schungsstandort sein. Dartber hinaus wird mit dieser Preistberprifung ein Stiick Autonomie
aufgegeben, indem man die auslandischen Regulierungen importiert. Schliesslich gilt es zu be-
denken, wie in Zukunft die Preise zustande kommen, wenn alle Lander nur auf den auslandi-
schen Preisvergleich abstellen.

Zu Eventualantrag 7:

Dass das BAG bereits ab einem Betrag von 20'000 Franken die Zulassungsinhaberin zur
Ruckerstattung der seit der Aufnahme erzielten Mehreinnahmen verpflichten kann, ist ange-
sichts der dadurch anfallenden Vollzugskosten und Burokratie unverhéltnisméassig und dieser
Passus deshalb zu streichen. Zudem wird auch bei dieser Bestimmung dem BAG mit der Kann-
Formulierung ein zu grosser Handlungsspielraum mit Willkirpotenzial gegeben.

Schliesslich dirfen die Riuckforderungen nicht nur einseitig gewahrt werden. Die Pharmaunter-
nehmen sollen ebenfalls die Mdglichkeit erhalten, Rickforderungen zu stellen, wenn die erwar-
teten Einnahmen nicht erreicht werden.

Zu Eventualantrag 8:

In der Art. 34a Abs. 1 KLV wird festgehalten: «Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Aus-
landpreisvergleichs mit Landern mit wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich
beurteilt.» Die Lander Belgien, Finnland und Schweden haben andere Wirtschaftsstrukturen als
die Schweiz. Daruber hinaus und viel bedeutender ist, dass der «Medikamentenmarkt» in die-
sen Landern anders reguliert ist als in der Schweiz. Dies gilt zwar schon fir den bestehenden
Landerkorb, ist aber noch keine Rechtfertigung, dieses Instrument weiter auszubauen. Mit dem
Landerkorb werden namlich nicht die Preise verglichen sondern die landerspezifischen Regu-
lierungen importiert, ohne dabei die Wirtschaftsstruktur bzgl. L6hnen, Mieten etc. zu bertck-
sichtigen. Damit reiht sich die Schweiz in den allgemeinen européischen Regulierungseintopf
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ein und verwassert die eigenen politischen Grundsatze, welche Forschung und Entwicklung
starken wollen.

Zu Eventualantrag 9:

Im Eventualantrag 1 zur Anderung der KVV wird bereits begriindet, weshalb auf einen Preis-
vergleich auf Basis von Apothekeneinstands- oder gar Publikumspreisen zu verzichten ist.
Konsequenterweise ist die dazugehdrige Bestimmung in der KLV zu streichen. Zudem ist eine
Verordnung, in welcher die Grosshandelsmargen anderer Lander festgeschrieben werden, vol-
lig unflexibel. Andert ein Land seine Rabattpolitik, kann sich die Schweiz entweder im autono-
men Nachvollzug tGben und ihre gesetzlichen Grundlagen anpassen, oder sie kann auf eine
Anpassung verzichten, was wiederum die Systemlogik durcheinander bringt.

Zu Eventualantrag 10:

Legt das BAG in Weisungen fest, welche Informationsquellen massgeblich sind, erhalt es
dadurch einen zu grossen Ermessensspielraum, denn diese Informationsquellen kénnen auch
Geschéaftsgeheimnisse oder andere wichtige Informationen von Unternehmen betreffen. Siehe
dazu auch die Begriindungen zum Eventualantrag 5 zur Anderung der KVV.

Zu Eventualantrag 11:

Im oben zitierten Brief von Bundesrat Berset wird festgehalten «In seiner Antwort hat er (der
Bundesrat, a.d.V.) aufgezeigt, dass bereits Massnahmen beschlossen wurden, welche die
Rahmenbedingungen fur die Forschenden deutlich verbessert und andere Massnahmen in Re-
vision begriffen sind, welche die Starkung des Standorts Schweiz fir Forschung, Entwicklung
und Produktion der biomedizinischen Industrie sicherstellen. Auch die am 21. Marz 2012 vom
Bundesrat beschlossenen Massnahmen tragen diesem Anliegen Rechnung. Durch die Anhe-
bung der Toleranzmarge bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre von
3% auf 5% (...).» Nun sollen die Massnahmen bereits wieder riickgéngig gemacht und mit wei-
teren Verscharfungsmassnahmen gekoppelt werden. Ein solches Vorgehen widerspricht nicht
nur der bundesratlichen Antwort, sondern gefahrdet auch das hohe Gut der Verlasslichkeit poli-
tischen Handelns.

4. Fazit

Unser Hauptantrag und alle Eventualantrage stiitzen sich auf die Aussagen von Bundesrat
Berset vom 8. Juni 2012 an den Zuger Regierungsrat. Werden die darin erwdhnten Preisfest-
setzungsmechanismen nach knapp zwei Jahren ohne klar ersichtlichen Grund und/oder ohne
dass sich die Rahmenbedingungen seitdem grundlegend geandert haben, so grundséatzlich
Uberarbeitet, verstdsst dies gegen Treu und Glauben und nimmt eine Schwéchung des Stand-
ortes Schweiz ohne Not in Kauf.
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Wir danken Ihnen fiir die Beriicksichtigung unseres Antrags auf Uberarbeitung der vorgeschla-
genen Verordnungsanderungen bzw. auf die Berticksichtigung unserer Eventualantrage.

Freundliche Grisse
Regierungsrat des Kantons Zug

Beat Villiger Tobias Moser
Landammann Landschreiber
Beilage:

- Brief von Bundesrat Berset an den Zuger Regierungsrat vom 8. Juni 2012

Kopie an:

- Herr Bundesrat Alain Berset, Eidgendssisches Departement des Innern EDI, 3003 Bern
- eak-sl-sekretariat@bad.admin.ch (per E-Mail)

- Volkswirtschaftsdirektion

- Gesundheitsdirektion (3)



