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Botschaft

zur Anderung des Bundesgesetzes

iiber die Krankenversicherung

(Massnahmen zur Kostendimpfung — Paket 1)

vom 21. August 2019

Sehr geehrte Frau Nationalratsprésidentin
Sehr geehrter Herr Stdnderatsprésident
Sehr geehrte Damen und Herren

Mit dieser Botschaft unterbreiten wir Thnen, mit dem Antrag auf Zustimmung, den
Entwurf einer Anderung des Bundesgesetzes iiber die Krankenversicherung.

Gleichzeitig beantragen wir Thnen, die folgenden parlamentarischen Vorstdsse abzu-
schreiben:

2010 P 09.4078  Fiir eine kostenbewusstere Medikamentenversorgung
(N 7.12.09, Humbel; N 19. 3.10)

2017 P 17.3484  Massnahmen zur Senkung der Pramienlast in der obligatori-
schen Krankenversicherung. Abschaffung des Tarmed
(N 15.6.17, De Courten; N 11.12.17)

2018 M 17.3607 Regelmissige Tarifpflege im KVG. Gute Qualitit bei be-
zahlbaren Kosten
(N 16.6.17, FDP; N 29.9.17; S 30.5.18)

Wir versichern Sie, sehr geehrte Frau Nationalratsprisidentin, sehr geehrter Herr
Stinderatsprésident, sehr geehrte Damen und Herren, unserer vorziiglichen Hoch-
achtung.

21. August 2019 Im Namen des Schweizerischen Bundesrates

Der Bundesprisident: Ueli Maurer
Der Bundeskanzler: Walter Thurnherr

2019-0756 6071



Ubersicht

Diese Vorlage schliigt basierend auf dem Expertenbericht vom 24. August 2017
«Kostendimpfungsmassnahmen zur Entlastung der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherungy diverse Gesetzesinderungen vor. Ziel ist, die Entwicklung der
Kosten fiir Leistungen zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(OKP) einzudimmen und auf diese Weise den Anstieg der von den Versicherten
bezahlten Primien zu begrenzen.

Ausgangslage

Zwischen 1996, als das Bundesgesetz tiber die Krankenversicherung (KVG) in Kraft
getreten ist, und 2017 stiegen die Bruttokosten zulasten der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung (OKP) von 12 auf 32 Milliarden Franken. Damit haben sie
sich innert 20 Jahren fast verdreifacht. Die obligatorische Krankenpflegeversiche-
rung musste folglich jedes Jahr pro versicherte Person durchschnittlich 4 Prozent
mehr fiir die Vergiitung von medizinischen Leistungen und Produkten ausgeben. Im
Jahr 2018 konnte der Kostenanstieg dank kostenddmpfenden Massnahmen etwas
gebremst werden.

Mit der bundesritlichen Strategie «Gesundheit2020» und den Legislaturzielen
2015-2019 erkldrte der Bundesrat eine finanziell tragbare Gesundheitsversorgung
zu einem seiner Hauptziele. Um dieses Ziel zu erreichen, miissen die Kostenddmp-
fungsmassnahmen in den vier grossen Kostenblocken («Spital stationdry, «Arztbe-
handlungen ambulanty, «Arzneimittely «Spital ambulanty) und — aufgrund der
Kompetenzaufteilung im Schweizer Gesundheitswesen — auf allen Ebenen und bei
allen Akteuren ansetzen. Im Rahmen der Strategie «Gesundheit2020» hat der Bun-
desrat bereits mehrere Ziele und Massnahmen definiert, welche die Gesundheitskos-
ten um einige hundert Millionen Franken pro Jahr senken konnten. Auch in den
kommenden Jahren ist mit weiteren spiirbaren Einsparungen zu rechnen. Um die
Massnahmen zu verstirken, beaufiragte das Eidgendssische Departement des Innern
eine Expertengruppe, nationale und internationale Erfahrungen auszuwerten. Im
Vordergrund stand dabei die Eliminierung von Mengenausweitungen, welche medi-
zinisch nicht begriindet werden kénnen. Die Expertengruppe erhielt den Auftrag,
anhand einer Analyse der internationalen Erfahrungen zur Steuerung des Mengen-
wachstums Instrumente zur Beeinflussung der Mengenentwicklung in der Schweiz
vorzuschlagen.

Der entsprechende Expertenbericht vom 24. August 2017 «Kostenddmpfungsmass-
nahmen zur Entlastung der obligatorischen Krankenpflegeversicherungy schldgt im
Interesse der Steuer- und Primienzahlerinnen und -zahler zahlreiche Massnahmen
vor, mit denen das vorhandene Effizienzpotenzial ausgeschopft und das Kosten-
wachstum vor allem in den vier grossen Kostenblocken gebremst werden sollen. Am
28. Mdrz 2018 verabschiedete der Bundesrat ein auf dem Expertenbericht basieren-
des Kostenddmpfungsprogramm. Darin legte er fest, dass neue Massnahmen gepriift
werden und falls angezeigt etappenweise in zwei Gesetzgebungspakete aufgenom-
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men werden sollen. Zudem sind die Kantone und die Tarifpartner angehalten, Mas-
snahmen in ihrem Zustdndigkeitsbereich zu priifen und umzusetzen.

Inhalt der Vorlage

Im Sinne des Bundesratsentscheides vom 28. Mdrz 2018 wurden zwdlf Massnahmen
in den Bereichen «Experimentierartikely, «Rechnungskontrolley, «Tarife und Kos-
tensteuerungy, «Reduktion Governance-Konflikt der Kantoney» und «Referenzpreis-
systemy gepriift und es wurde ein entsprechendes erstes Rechtsetzungspaket erarbei-
tet. Die vorliegende Botschaft behandelt diese zwolf Kostenddmpfungsmassnahmen.
Jedoch werden nur zu einem Teil der Massnahmen Gesetzesdnderungen vorgeschla-
gen; bei den anderen Massnahmen sieht der Bundesrat keinen Handlungsbedarf auf
Gesetzesstufe. Die Vorlage beinhaltet insgesamt neun Massnahmen mit Anderungen
des KVG sowie daraus abgeleitet gleichgerichteten Anderungen im Bundesgesetz
iiber die Unfallversicherung, im Bundesgesetz iiber die Militirversicherung und im
Bundesgesetz iiber die Invalidenversicherung, unter Beriicksichtigung der Beson-
derheiten dieser Sozialversicherungszweige, die insbesondere keine Kompetenz des
Bundesrates zur Genehmigung und Anpassung der Tarife kennen. Ein Schwerpunkt
liegt auf der Einfithrung eines Experimentierartikels, der innovative und kosten-
ddmpfende Projekte ausserhalb des «normaleny Rahmens des KVG ermoglichen
soll. Zudem sollen die Rechnungskontrolle seitens der Versicherer und der Versi-
cherten gestdrkt werden sowie Regelungen im Bereich Tarife und Kostensteuerung
und ein bereits ldnger geplantes Referenzpreissystem fiir patentabgelaufene Arznei-
mittel eingefiihrt werden. Im Bereich der Tarife sollen Pauschalen im ambulanten
Bereich gefordert, eine nationale Tariforganisation im ambulanten Bereich einge-
fiihrt sowie die Tarifpartner zur Lieferung der fiir die Festlegung, Anpassung und
Genehmigung von Tarifen notwendigen Daten an den Bundesrat verpflichtet wer-
den. Zudem soll eine gesetzliche Grundlage fiir die verbindliche Vereinbarung von
Massnahmen zur Steuerung der Kosten in gesamtschweizerisch geltenden Vertrigen
durch die Tarifpartner geschaffen werden. Weiter wird auch die Einfiihrung eines
Beschwerderechts der Versichererverbdnde im Zusammenhang mit den kantonalen
Listen fiir Spitdler, Geburtshduser und Pflegeheime vorgeschlagen. Angesichts der
Breite der Massnahmen wird somit bereits im ersten Paket bei allen Akteuren ange-
setzt und diese werden konsequent in die Verantwortung genommen.

Der Bundesrat schligt folgende Gesetzesdnderungen vor:

1. Einfiihrung eines Experimentierartikels, der innovative und kostenddmpfen-
de Projekte ausserhalb des «normaleny Rahmens des KVG ermoglicht.

2. Zwingende Rechnungskopie des Leistungserbringers fiir die Versicherten,
einschliesslich Sanktionsméglichkeiten.

3. Angabe der maximalen Héhe der méglichen Busse bei Verletzung der An-
forderungen beziiglich Wirtschaftlichkeit und Qualitit der Leistungen sowie
beziiglich Rechnungsstellung (20 000 Fr.).

4. Schaffung einer Tariforganisation im ambulanten Bereich, die fiir die Erar-
beitung und Weiterentwicklung sowie die Anpassung und Pflege der Ta-
rifstrukturen fiir ambulante drztliche Behandlungen zustdndig ist.
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5. Pflicht der Leistungserbringer und der Versicherer, dem Bundesrat oder der
zustdndigen Kantonsregierung auf Verlangen diejenigen Daten kostenlos
bekannt zu geben, die fiir die Festlegung, Anpassung und Genehmigung der
Tarife und Preise notwendig sind, einschliesslich Sanktionsmoglichkeit.

6.  Pflicht der Leistungserbringer und der Versicherer, in gesamtschweizerisch
geltenden Vertrdgen in den Bereichen, in denen sie die Tarife und Preise
nach Artikel 43 Absatz 4 KVG vereinbaren miissen, Massnahmen zur Steue-
rung der Kosten vorzusehen. Die Vertrdge sind dem Bundesrat zur Geneh-
migung zu unterbreiten und bei Nichteinigung legt der Bundesrat die Mass-
nahmen fest.

7. Pflicht zu gesamtschweizerisch einheitlichen Tarifstrukturen fiir auf ambu-
lante Behandlungen bezogene Patientenpauschaltarife. Der Bundesrat kann
fiir bestimmte Leistungen Ausnahmen in Bezug auf diese Einheitlichkeit von
Pauschaltarifstrukturen vorsehen. Die subsididren Kompetenzen des Bun-
desrates zur Anpassung und Festlegung von Einzelleistungstarifstrukturen
werden auf Tarifstrukturen fiir Patientenpauschaltarife ausgeweitet.

8. Festlegung eines maximalen Preises (Referenzpreis) fiir Arzneimittel mit
gleicher Wirkstoffzusammensetzung. Nur dieser Referenzpreis wird von der
OKP vergiitet.

9. Erweiterung des Rechts zur Beschwerde gegen Beschliisse der Kantonsre-
gierungen zur Spital- und Pflegeheimplanung auf Organisationen der Versi-
cherer von nationaler oder regionaler Bedeutung, die sich gemdiss ihren Sta-
tuten dem Schutz der Interessen ihrer Mitglieder im Rahmen des KVG
widmen.

10. Unfall-, Militir- und Invalidenversicherung: Parallele oder dhnliche Ausge-
staltung wie im KVG betreffend Massnahmen zur Steuerung der Kosten so-
wie Datenlieferungspflicht.

Ziel der Neuregelung ist es, die Entwicklung der Kosten fiir Leistungen zulasten der
OKP einzuddmmen und auf diese Weise den Anstieg der von den Versicherten
bezahlten Prdmien zu begrenzen.

Die finanziellen Auswirkungen eines grossen Teils der Massnahmen konnen nicht
genau quantifiziert werden, da sie einerseits von der konkreten Umsetzung durch die
betroffenen Akteure abhingen und andererseits bei vielen Massnahmen der kosten-
ddmpfende Effekt zugunsten der OKP erst mittelfristig eintreten wird. Generell geht
der Bundesrat davon aus, dass mit den vorgeschlagenen Massnahmen die Kosten-
entwicklung in allen vier grossen Kostenblocken — insbesondere jedoch fiir den
ambulanten Bereich— gebremst werden kann. Ldngerfristige Einsparungen von
mehreren hundert Millionen Franken (oder einigen wenigen Prdmienprozenten) pro
Jahr zugunsten der OKP sind damit moglich. Die Schdtzungen sind jedoch mit
dusserster Vorsicht zu interpretieren, da sie erstens je nach Ausgestaltung und
Umsetzung der Massnahmen stark variieren kénnen und zweitens viele weitere
Variablen die Kostenentwicklung in der OKP beeinflussen (medizinisch-technolo-
gischer Fortschritt, Demografie usw.). Weitere Massnahmen folgen in einem zweiten
Rechtsetzungspaket.
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Botschaft

1 Ausgangslage

1.1 Handlungsbedarf und Ziele
1.1.1 Allgemein

Zwischen 1996, als das Bundesgesetz vom 18. Mérz 1994! {iber die Krankenversi-
cherung (KVG) Kraft getreten ist, und 2017 stiegen die Bruttokosten zulasten der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) von 12 auf 32 Milliarden Fran-
ken2. Damit haben sie sich innert 20 Jahren fast verdreifacht. Die OKP musste
folglich jedes Jahr pro versicherte Person durchschnittlich 4 Prozent mehr fiir die
Vergiitung von medizinischen Leistungen und Produkten ausgeben.

Alle europdischen Staaten verzeichnen einen Kostenanstieg, das Niveau der gesam-
ten Gesundheitsausgaben im Verhiltnis zum Bruttoinlandprodukt ist in der Schweiz
mit 12,2 Prozent aber am hochsten; der Schnitt der Lander der Organisation fiir
wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) liegt bei 9 Prozent.3
Zudem fillt auf, dass der Anteil der Selbstzahlungen der privaten Haushalte an
den Gesamtausgaben in der Schweiz (2017 ca. 82,5 Mia. Fr.) am grossten ist. 2017
betrug er 28,6 Prozent oder 23,6 Milliarden Franken. Zusammen mit den Ausgaben
fiir die OKP iiber die Krankenversicherungspridmien und fiir andere Privatversiche-
rungen tragen die Privathaushalte 70 Prozent der gesamten Gesundheitsausgaben.4

Aufgrund der demografischen Entwicklung — bis 2045 wird sich die Zahl der iiber
80-jahrigen Menschen verdoppeln’ —, der damit verbundenen Zunahme an chroni-
schen Krankheiten sowie der medizinisch und technologisch bedingten Zunahme an
Behandlungsmoglichkeiten wird der Konsum medizinischer Dienstleistungen auch
weiterhin steigen. Die heute beobachtete Ausweitung der Leistungen und der daraus
resultierende Kostenanstieg zulasten der OKP gehen jedoch iiber die Entwicklung
der Demografie, des Preisniveaus und der Innovation hinaus und sind ebenfalls auf
eine medizinisch nicht begriindbare Mengenausweitung zuriickzufiithren. Auffallend
ist zudem, dass die Kosten der OKP im Vergleich zur Kostenentwicklung im gesam-

1 SR 832.10

2 Vgl Statistik der obligatorischen Krankenversicherung 2017, abrufbar unter:
www.bag.admin.ch > Zahlen und Statistiken > Krankenversicherung: Statistiken >
Statistik der obligatorischen Krankenpflegeversicherung.

Nur Pramiengelder und Kostenbeteiligung der Versicherten, ohne die staatlichen Beitrage
fiir OKP-pflichtige Leistungen (wie die kantonalen Anteile zur Abgeltung stationdrer
Leistungen).

3 Vgl. OECD (2017). OECD.stat., abrufbar unter: www.stats.oecd.org.

4 Vgl. Bundesamt fiir Statistik, Kosten und Finanzierung des Gesundheitswesens 2015,
abrufbar unter: www.bfs.admin.ch > Statistiken finden > Gesundheit > Kosten,
Finanzierung.

5 Bundesamt fiir Statistik (2015): Szenarien zur Bevolkerungsentwicklung der Schweiz,
2015-2045, S. 13.
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ten Gesundheitswesen stirker angestiegen sind.® Haben die Gesamtausgaben
zwischen 2005 und 2017 von 55,1 auf 82,5 Milliarden Franken oder um knapp
50 Prozent zugenommen, so haben die Ausgaben fiir die OKP im gleichen Zeitraum
einen Anstieg von fast 60 Prozent bzw. von 20,3 auf 32,3 Milliarden Franken erfah-
ren.” Knapp 80 Prozent der OKP-Bruttoleistungen fallen zudem auf die vier grossten
Kostenblocke («Spital stationdr» (20,6 %), «Arztbehandlungen ambulant» (23,1 %),
«Arzneimittel» (17,9 %) und «Spital ambulanty (17,5 %)).8 Dieser Prozentsatz
verdanderte sich iiber die Jahre hinweg kaum, obwohl die OKP-Kosten kontinuierlich
und je nach Kostenblock unterschiedlich stark zunahmen. Grosse Kostenanstiege
wurden seit 2004 insbesondere in den Bereichen der ambulanten Spital- und Arztbe-
handlungen (+ 158 bzw. + 71 %) sowie bei sonstigen Leistungen (ambulante Kran-
kenpflege, Labor, Physiotherapie usw.) verzeichnet (+ 114 %).? Im Jahr 2018 konnte
der Kostenanstieg dank kostenddmpfenden Massnahmen etwas gebremst werden
(nur + 230 Mio. Fr. bzw. + 0,7°%).10

Die hohen Krankenversicherungspramien stellen schon heute fiir viele Menschen
eine spiirbare finanzielle Belastung dar. Um das Gesundheitssystem finanzierbar zu
halten, miissen deshalb tiefergreifende kostenddmpfende oder effizienzsteigernde
Massnahmen ergriffen werden. Ziel muss sein, einerseits die finanzielle Belastung
durch die Krankenversicherungspramien ertriglich und méglichst nahe am demogra-
fischen Effekt zu halten und andererseits die hohe Qualitidt der medizinischen Ver-
sorgung und den Zugang der Bevdlkerung zu dieser Versorgung sicherzustellen.

1.1.2 Entstehung der Vorlage

Bereits wenige Jahre nach der Einfiihrung des KVG musste festgestellt werden, dass
zwar die Versorgung nachhaltig verbessert und die angestrebte Solidaritit zwischen
den Versicherten gestérkt wurde, die Kosten jedoch nicht ausreichend gedampft
werden konnten. Mit einer ersten KVG-Teilrevision vom 24. Miarz 200011 wurden
deshalb Regelungen im Bereich der Pramienverbilligung, der Steuerung der Zulas-
sung im ambulanten Bereich und der Férderung der Abgabe von Generika einge-
fiihrt. 2002 erklérte der Bundesrat die Kostenddmpfung zum priméren Ziel seiner

6 Vgl. Bundesamt fiir Statistik, Kosten und Finanzierung des Gesundheitswesens 2017,
abrufbar unter: www.bfs.admin.ch > Statistiken finden > Gesundheit > Kosten,
Finanzierung.

7 Vgl. Bundesamt fiir Gesundheit, Statistik der obligatorischen Krankenversicherung 2017,
abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Zahlen und Statistiken > Krankenversicherung:
Statistiken > Statistik der obligatorischen Krankenpflegeversicherung.

8 Vgl. Bundesamt fiir Gesundheit, Statistik der obligatorischen Krankenversicherung 2017,
abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Zahlen und Statistiken > Krankenversicherung:
Statistiken > Statistik der obligatorischen Krankenpflegeversicherung.

9 Vgl. Bundesamt fiir Gesundheit, Statistik der obligatorischen Krankenversicherung 2017,
abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Zahlen und Statistiken > Krankenversicherung:
Statistiken > Statistik der obligatorischen Krankenpflegeversicherung.

10 Vgl. Bundesamt fiir Gesundheit, Statistik der obligatorischen Krankenversicherung 2018,
abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Zahlen und Statistiken > Krankenversicherung:
Statistiken > Statistik der obligatorischen Krankenpflegeversicherung.

11 AS 2000 2305
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Strategie zur Reform der Krankenversicherung. Eine zweite KVG-Teilrevision!2 mit
weiteren Massnahmen zur besseren Mengensteuerung und Angemessenheit der
medizinischen Leistungen scheiterte ein paar Jahre spéter im Parlament. Nur dringli-
che und wenig umstrittene Anderungen wurden kurz darauf vom Parlament verab-
schiedet.!3 Die erfolgreiche Revision der Spitalfinanzierung folgte 2007.14 Weitere
Vorlagen zur Kostenddmpfung, namentlich diejenigen zur Kostenbeteiligung!5, zur
Vertragsfreiheit!6 und zu Managed Care!” waren wiederum erfolglos. Auch eine
Vorlage mit Massnahmen zur Einddmmung der Kostenentwicklung vor dem Hinter-
grund der sich fiir 2010 abzeichnenden aussergewo6hnlichen Priamienerhéhungen
lehnte der Nationalrat ab.!8 Sie sah unter anderem die Erteilung der Kompetenz an
den Bundesrat zur Senkung der Tarife bei iiberdurchschnittlicher Kostensteigerung
vor sowie Regelungen, mit denen die vermehrte Verschreibung und Abgabe von
giinstigeren Arzneimitteln dhnlich einem Referenzpreissystem gefordert werden
sollten. Vor allem die Moglichkeit eines Festbetragssystems wurde seit der Ein-
fiilhrung des KVG immer wieder diskutiert.!9 2014 forderte die Geschéftspriifungs-
kommission des Stdnderates (GPK-SR) den Bundesrat in ihrem Bericht vom
25. Miirz 201420 «Aufnahme und Uberpriifung von Medikamenten in der Spezialiti-
tenliste» wiederum auf, im Bereich der patentfreien Medikamente Massnahmen zu
priifen, die griffigere Anreize zur Preissenkung von Originalpriparaten und Gene-
rika sowie zur vermehrten Verschreibung von Generika schaffen.2! Dabei sollte der
Bundesrat insbesondere zur moglichen Einfiihrung eines Festbetragssystems Stel-
lung nehmen. Noch im selben Jahr beauftragte der Bundesrat schliesslich in seiner
Stellungnahme vom 27. August 201422 zum Bericht der GPK-SR das Eidgendssi-
sche Departement des Innern (EDI), ein Konzept zur Konkretisierung eines kiinfti-
gen Referenzpreissystems fiir Generika zu erarbeiten.

Mit der Strategie «Gesundheit2020»23 von 2013 und den Legislaturzielen 2015—
201924 erklérte der Bundesrat eine finanziell tragbare Gesundheitsversorgung wiede-
rum zu einem seiner Hauptziele. Um dieses zu erreichen miissen die Kostenddmp-
fungsmassnahmen in allen grossen Kostenblocken und — aufgrund der Kompe-

12 vgl. Botschaft vom 18. September 2000 betreffend die Teilrevision des Bundesgesetzes
iiber die Krankenversicherung, BBI 2001 741.

13 AS 20051071

14 AS 2008 2049

15 Vgl. Botschaft vom 26. Mai 2004 betreffend die Teilrevision des Bundesgesetzes iiber
die Krankenversicherung (Kostenbeteiligung), BB1 2004 4361.

16 Vgl. Botschaft vom 26. Mai 2004 betreffend die Teilrevision des Bundesgesetzes iiber
die Krankenversicherung (Vertragsfreiheit), BBl 2004 4293.

17 Vgl. Botschaft vom 15. September 2004 betreffend die Anderung des Bundesgesetzes
iiber die Krankenversicherung (Managed Care), BB1 2004 5599.

18 Vgl. Botschaft vom 29. Mai 2009 betreffend die Anderung des Bundesgesetzes iiber
die Krankenversicherung (Massnahmen zur Einddmmung der Kostenentwicklung),
BBI2009 5793, Curia-Geschaftsnummer 09.053.

19 Vgl. Botschaft vom 6. Nov. 1991 iiber die Revision der Krankenversicherung,
BBI11992 193, 236.

20 BBI2014 7775

21 BBI 2014 7775, hier 7791 (Empfehlung 8)

22 BBI2014 7839

23 Die Strategie «Gesundheit2020» ist abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Strategie und
Politik > Gesundheit2020.

24 Vgl. Botschaft vom 27. Jan. 2016 zur Legislaturplanung 2015-2019, BB1 2016 1105.
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tenzaufteilung im Schweizer Gesundheitswesen — auf allen Ebenen und bei allen
Akteuren ansetzen. Im Rahmen der Strategie «Gesundheit2020» hat der Bundesrat
bereits mehrere Ziele und Massnahmen definiert, welche die Gesundheitskosten um
einige hundert Millionen Franken pro Jahr senken konnten. Auch in den kommen-
den Jahren ist mit weiteren spiirbaren Einsparungen zu rechnen. Um die Massnah-
men zu verstirken, beauftragte das EDI eine Expertengruppe, nationale und interna-
tionale Erfahrungen auszuwerten. Im Vordergrund stand dabei die Eliminierung von
Mengenausweitungen, die medizinisch nicht begriindet werden koénnen. Die Exper-
tengruppe erhielt den Auftrag, anhand einer Analyse der internationalen Erfahrun-
gen zur Steuerung des Mengenwachstums Instrumente zur Beeinflussung der Men-
genentwicklung in der Schweiz vorzuschlagen.

Der entsprechende Bericht der Expertengruppe vom 24. August 201725 «Kosten-
ddmpfungsmassnahmen zur Entlastung der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung» (Expertenbericht) schldgt im Interesse der Steuer- und Prdmienzahlerinnen
und -zahler zahlreiche Massnahmen vor, mit denen das vorhandene Potenzial zur
Steigerung der Effizienz ausgeschopft und das Kostenwachstum vor allem in den
vier grossen Kostenblocken gebremst werden sollen. Am 28. Mérz 2018 verabschie-
dete der Bundesrat ein auf dem Expertenbericht basierendes Kostenddmpfungspro-
gramm.26 Darin legte er fest, dass neue Massnahmen gepriift werden und, falls
angezeigt, etappenweise in zwei Gesetzgebungspakete aufgenommen werden sollen.
Zudem sind die Kantone und Tarifpartner angehalten, Massnahmen in ihrem Zu-
standigkeitsbereich zu priifen und umzusetzen.

Das vorliegende erste Rechtsetzungspaket behandelt einen ersten Teil dieser Kos-
tenddmpfungsmassnahmen, wobei nicht alle Gesetzesdnderungen bedingen. Die
Massnahmen entstammen dem Expertenbericht und wurden mit Vorschldgen des
EDI erginzt. Entsprechend werden bei bestimmten Massnahmen auch die Nummern
der Massnahmen gemadss Expertenbericht aufgefiihrt (z. B. M09).

1.2 Gepriifte Alternativen und gewéhlte Losung

1.2.1 Experimentierartikel

Die Expertengruppe formuliert in ihrem Bericht bereits einige Vorschldge fiir den
Inhalt des Experimentierartikels (M02), so beispielsweise die Befreiung von der
Verpflichtung, gewisse Bestimmungen des KVG wihrend der Dauer der Pilotpro-
jekte einzuhalten, wobei die Rechte der Versicherten jederzeit zu gewihrleisten sind,
sowie die Bewilligungspflicht fiir solche Projekte. Diese Vorschldge wurden in den
Erlassentwurf aufgenommen. Die Bestimmung muss dahingehend prézisiert werden,
dass nur in zum Voraus definierten Bereichen neue Projekte lanciert werden konnen.
Das Grundanliegen der Bestimmung ist die Ermoglichung von Innovationen und

25 Der Expertenbericht ist abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Versicherungen > Kranken-
versicherung > Kostenddmpfung > Dokumente.

26 Vgl. Medienmitteilung des BAG vom 29. Mirz 2018, abrufbar unter: www.bag.admin.ch
> Das BAG > Aktuell > Medienmitteilungen > Massnahmen des Bundesrates gegen das
Kostenwachstum im Gesundheitswesen.
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Experimenten. Dazu braucht es Projekte mit neuen Kostenddmpfungsmodellen, die
noch nicht erprobt wurden und die sich deshalb in der Praxis noch bewdhren miis-
sen. Auch wenn der Rahmen einerseits offen sein muss, so muss er dennoch trotz-
dem relativ streng sein, damit die Auswirkungen effizient ausgewertet werden
konnen. Es soll keine Pilotprojekte ohne Kontrolle, Aufsicht und Auswertung geben.
Denn Sinn und Zweck der Pilotprojekte ist es festzustellen, ob ein Modell eine
kostenddmpfende Wirkung hat und folglich gesetzlich verankert werden soll.
Grundsitzlich soll die Teilnahme an den Pilotprojekten freiwillig sein. Ist indes mit
einer freiwilligen Teilnahme nicht sichergestellt, dass die Akteure reprisentativ
vertreten sind, und kann daher nicht angemessen beurteilt werden, wie sich eine
spéatere Verallgemeinerung des Pilotprojekts auswirkt, so kdnnen die Versicherer
und die Leistungserbringer zur Teilnahme am Pilotprojekt verpflichtet werden. Die
kostenddmpfende Wirkung eines Projekts auf die OKP kann nur mit einer reprasen-
tativen Teilnehmerzahl und der Involvierung von verschiedenen Akteuren korrekt
ausgewertet werden. Die verbindliche Teilnahme an gewissen Projekten erlaubt eine
optimale Umsetzung derjenigen Innovationen, die eine echte Eindimmung der
Kostenentwicklung in der OKP anstreben.

Die Projekte sollen in der Regel von einem oder mehreren Kantonen, den Kranken-
versicherern oder ihren Verbénden, den Leistungserbringern oder ihren Verbdnden
oder den Patientenorganisationen eingereicht werden kénnen. Die KVG-Bestim-
mung regelt die Bereiche, in denen Pilotprojekte durchgefiihrt werden koénnen, die
Voraussetzungen fiir die Bewilligung der Projekte, die Einschrankungen, die mogli-
che Verpflichtung der Akteure und die an den Bundesrat delegierten Kompetenzen.

1.2.2 Rechnungskontrolle

Im Expertenbericht werden verschiedene Massnahmen zur Stirkung der Rech-
nungskontrolle vorgeschlagen. Dies vor dem Hintergrund, dass eine konsequente
Rechnungskontrolle ein betrichtliches Kostenddmpfungspotenzial aufweist, indem
unndtige Behandlungen vermieden, Verantwortlichkeiten geklart und die verant-
wortlichen Leistungserbringer zur Rechenschaft gezogen werden kénnen. Die Rech-
nungskontrolle ist in erster Linie Sache der Versicherer. Jedoch spielen auch die
versicherten Personen eine wichtige Rolle bei der Rechnungspriifung. Damit auch
sie eine Rechnungskontrolle vornehmen konnen, ist es entscheidend, dass ihnen die
Rechnung oder eine Kopie davon zugénglich ist.

Rechnungskopie fiir die Versicherten

Die Zustindigkeit fiir die Ubermittlung der Rechnungskopie ist gegenwirtig auf
Verordnungsstufe geregelt. So enthdlt Artikel 59 Absatz 4 der Verordnung vom
27. Juni 199527 {iber die Krankenversicherung (KVV) die Verpflichtung des Leis-
tungserbringers, der versicherten Person im System des Tiers payant die Kopie der
Rechnung nach Artikel 42 Absatz 3 KVG zukommen zu lassen.

27 SR 832.102
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An dieser Zustdndigkeit soll nichts gedndert werden. Die Verpflichtung des Leis-
tungserbringers zur Ubermittlung der Rechnungskopie soll jedoch auf Gesetzesstufe
geregelt werden. Dies ist zum einen notwendig, um die bestehende Regelung zu
prézisieren. Namentlich ist die Formulierung in Artikel 59 Absatz 4 KVV nicht ganz
kohirent, da die Verpflichtung des Leistungserbringers zur Ubermittlung der Rech-
nungskopie nicht nur gilt, wenn «Versicherer und Leistungserbringer vereinbart
[haben], dass der Versicherer die Vergiitung schuldet», sondern auch, wenn dies
gesetzlich so vorgesehen ist (vgl. hierzu Art. 42 Abs. 2 zweiter Satz KVG fiir statio-
ndre Behandlungen). Insofern soll die Verpflichtung des Leistungserbringers zur
Ubermittlung der Rechnungskopie im System des Tiers payant auf Gesetzesstufe
klar festgehalten werden. Zum anderen soll die Zustidndigkeit auf Gesetzesstufe
geregelt werden, damit bei Nichtbefolgung der Pflicht zur Ubermittlung der Rech-
nungskopien zuhanden der versicherten Personen Sanktionen ergriffen werden
konnen.

Alternativ wurde gepriift, ob die Verpflichtung zur Ubermittlung der Rechnungsko-
pie statt dem Leistungserbringer dem Versicherer auferlegt werden sollte. Davon
wurde indes abgesehen, da der Leistungserbringer die versicherte Person iiber die
erfolgte Behandlung und deren Abrechnung vollumfanglich zu informieren hat.

Rechnungskontrolle stéirken (M09)

Wie auch von der Expertengruppe unterstrichen, ist die Intensivierung der Rech-
nungskontrolltdtigkeit in erster Linie Sache der Krankenversicherer, da sie fiir die
Rechnungspriifung und Uberpriifung der Wirksamkeit, der Zweckmissigkeit und der
Wirtschaftlichkeit (WZW) der Leistungen zustindig sind. Diese Aufgabe gut wahr-
zunehmen, ist auch im Interesse der einzelnen Krankenversicherer, da sie mit einer
konsequenten und effektiven Rechnungskontrolle die Kosten reduzieren und dem-
entsprechend tiefere Pramien als die Konkurrenz anbieten kénnen.

Die Rechnungskontrolle im engeren Sinne besteht bei den Versicherern bei allen
iibermittelten Rechnungen (unabhingig von der Jahresfranchise oder von Tiers-
Payant- oder Tiers-Garant-System) vorwiegend aus der Kontrolle, ob ein Anspruch
auf die Vergiitung der Leistung besteht, ob der Leistungserbringer zugelassen ist
oder ob der Tarif (Tarifstruktur fiir drztliche Leistungen [TARMED], diagnosebezo-
gene Fallpauschalen [DRG] usw.) korrekt angewandt wurde. Diese Rechnungskon-
trolle wird in einem zweiten Schritt mit der Uberpriifung der erbrachten Leistungen
auf die WZW-Kriterien ergénzt. Leistungen, die eine Kostengutsprache bedingen,
unterliegen einer systematischen WZW-Priifung. Die iibrigen Rechnungen werden
aufgrund der aufwendigen Abklérungen nicht systematisch auf die WZW-Kriterien
gepriift. Diese Leistungen werden nur bei Rechnungen, bei denen konkrete Hinweise
auf fehlende Zweckmissigkeit bestehen oder bei denen Auffilligkeiten im Rahmen
der Rechnungspriifung identifiziert worden sind, ndher auf die WZW-Kriterien
gepriift. Einige Versicherer verfiigen zudem iiber spezialisierte Abteilungen, die
anhand von diversen retrospektiven Analysen Auffilligkeiten bei den Abrechnungen
der Leistungserbringer und auf den eingereichten Rechnungen erkennen koénnen.
Stellt der Krankenversicherer eine nicht zweckmaissige Behandlung fest, so vergiitet
er die betroffenen Leistungen bis zur erfolgten Abkldrung nicht oder fordert sie
zuriick, falls sie schon vergiitet worden sind.
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Die Versicherer miissen sicherstellen, dass sie iiber die notwendigen Informationen
fiir die Beurteilung der Angemessenheit der Behandlungen verfiigen und damit
unnétige Behandlungen vermeiden kénnen. Die zu einem spéteren Zeitpunkt vorge-
sehene Forderung von Behandlungsleitlinien (M12) und von Zweitmeinungen
(M13) sollten neue wichtige Grundlagen fiir eine bessere Uberpriifung der Zweck-
missigkeit der Behandlungen durch den Versicherer bieten.

Des Weiteren gibt es noch die «Wirtschaftlichkeitspriifungy», die von der Tarifsuisse
AG angeboten und durchgefiihrt wird. Dabei werden auf Basis des Datenpools der
Krankenversicherer die Durchschnittskosten pro erkrankte Person eines Leistungs-
erbringers gegeniiber einer Vergleichsgruppe beurteilt. Statistisch auffallige Leis-
tungserbringer, deren Kosten signifikant iiber dem Durchschnitt liegen, werden so
identifiziert. Die dabei angewendete Varianzanalyse ist die zwischen den Versi-
chererverbdanden Santésuisse und Curafutura und der Verbindung der Schweizer
Arztinnen und Arzte (FMH) nach Artikel 56 Absatz 6 KVG im Jahr 2013 vertraglich
festgelegte Methode zur Kontrolle der Wirtschaftlichkeit von frei praktizierenden
Arztinnen und Arzten. Diese Varianzanalyse wurde in den letzten Jahren iiberarbei-
tet, zu einer zweistufigen Regressionsanalyse weiterentwickelt und um weitere
Morbiditétsfaktoren ergénzt. Santésuisse, FMH und Curafutura haben im Sommer
2018 einen weiteren Vertrag iiber die Anwendung der weiterentwickelten Methode
unterzeichnet.

Die erwéhnten gesetzlichen Bestimmungen sind ausreichend, miissen aber konse-
quenter umgesetzt werden. Obwohl die Rechnungskontrolle schon heute mit Unter-
stiitzung von elektronischen Instrumenten systematisch vorgenommen wird, miissen
die Versicherer ihre Kontrollsysteme und -instrumente laufend weiter verbessern,
um die Rechnungspriifung noch effektiver und gezielter durchzufiihren. Darauf
wurden und werden die Versicherer von der Aufsicht regelmissig sensibilisiert.

Wie von der Expertengruppe gefordert, wird die Aufsicht verstérkt, indem die Au-
dits vor Ort ausgebaut werden. Bis heute wurden im Rahmen der Vor-Ort-
Kontrollen vorwiegend ergebnisorientierte Priifungen vorgenommen, d. h. fiir eine
bestimmte Anzahl ausgewéhlter Einzelfdlle wurde die korrekte Anwendung der
rechtlichen Bestimmungen bei der Kosteniibernahme oder der Leistungsabrechnung
kontrolliert. In Zukunft werden hauptséchlich prozessorientierte Priifungen durchge-
fiihrt. Dabei werden die massgebenden Prozesse, das interne Kontrollsystem (IKS)
sowie die Kontrollinstrumente im Bereich der Rechnungskontrolle des gepriiften
Versicherers auf ihre Zweckméssigkeit, Angemessenheit und Wirksamkeit beurteilt.
Bei Feststellung von Schwachstellen werden die Versicherer angewiesen, die not-
wendigen Massnahmen zu ergreifen, um ihre Prozesse oder Kontrollsysteme zu
verbessern und zu verstirken.

Sobald geniigend solcher Vor-Ort-Priifungen vorliegen, werden die daraus erhalte-
nen Erkenntnisse analysiert und falls notwendig Massnahmen (z. B. die Festlegung
von Minimalstandards) ergriffen.

Nebst den Versicherern spielen wie bereits erwihnt auch die versicherten Personen
eine wichtige Rolle bei der Rechnungspriifung. Dank dem systematischen Erhalt der
Rechnungskopie im Zahlungssystem des Tiers payant (vgl. «Rechnungskopie fiir die
Versicherten») kann die versicherte Person ihre eigene Rechnungskontrolle vorneh-
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men und allfdllige Fehler in der Rechnungsstellung dem Versicherer melden. Dieser
kann und soll anschliessend die notwendigen Abklarungen und Korrekturen vor-
nehmen.

Schaffung einer unabhdngigen Rechnungskontrollbehérde (M35)

Gemiss dem Expertenbericht sollte weiter die Schaffung einer unabhingigen Rech-
nungskontrollbehdrde ins Auge gefasst werden, wenn sich die angestrebte Intensi-
vierung der bestehenden Rechnungspriifung als zu wenig wirksam erweist. Mit der
Schaffung einer unabhéngigen Rechnungskontrollbehdrde sollen die Rechnungsprii-
fung und die WZW-Kontrolle verbessert werden.

Mit den Vertrauensarztinnen und Vertrauensérzten, welche die Versicherer in medi-
zinischen Fachfragen sowie in Fragen der Vergiitung und der Tarifanwendung
beraten, existiert im KVG bereits ein Organ, das im Rahmen der Wirtschaftlich-
keitskontrolle Aufgaben iibernehmen kann (Art. 57 KVG). Sie iiberpriifen insbeson-
dere die Voraussetzungen der Leistungspflicht des Versicherers. Die Vertrauensirz-
tinnen und -drzte werden durch die Versicherer oder ihre Verbinde bestellt. Sie
werden im Auftrag der Versicherer tdtig Dennoch diirfen weder Versicherer noch
Leistungserbringer oder deren Verbiande ihnen Weisungen erteilen. Sie sind in ihrem
medizinischen Urteil unabhdngig. Die Schaffung einer schweizweiten Vertrauens-
arztstelle wie auch einer gemeinsamen Rechnungskontrollstelle fiir alle Krankenver-
sicherer wire auf freiwilliger Basis grundsitzlich bereits heute moglich. Sollen die
Krankenversicherer zur Biindelung der Ressourcen und zur Effizienzsteigerung bei
der Rechnungskontrolle zur Schaffung einer gesamtschweizerisch einheitlichen
Stelle verpflichtet werden, so muss hierfiir erst die gesetzliche Grundlage geschaffen
werden. Derzeit stehen jedoch weniger weitgehende Massnahmen zur Starkung der
Rechnungskontrolle (vgl. «Rechnungskontrolle stirken (M09)») im Vordergrund.
Entfalten diese nicht den gewiinschten Effekt einer intensiveren Rechnungs- und
Wirtschaftlichkeitskontrolle, so kann in einem néchsten Schritt die Schaffung einer
unabhingigen Rechnungskontrollbehdrde anvisiert werden.

1.2.3 Tarife und Kostensteuerung

Schaffung nationales Tarifbiiro (M34)

Wenn sich die Tarifpartner nicht auf eine gesamtschweizerisch vereinbarte einheitli-
che Tarifstruktur einigen kdnnen, legt der Bundesrat diese nach Artikel 43 Absatz 5
zweiter Satz KVG subsididr fest. Mit Artikel 43 Absatz 5bs KVG, der seit 1. Januar
2013 in Kraft ist, ist der Bundesrat zudem befugt, Anpassungen an einer Einzelleis-
tungstarifstruktur vorzunehmen, wenn sie sich als nicht mehr sachgerecht erweist
und sich die Parteien nicht auf eine Revision einigen konnen. In der Vergangenheit
konnten sich die Tarifpartner insbesondere bei den é&rztlichen und physiotherapeuti-
schen Einzelleistungstarifstrukturen nicht auf eine Revision einigen. Auch die
Schaffung der subsididren Kompetenz des Bundesrates zur Anpassung der Tarife
vermochte hier bisher nicht den erhofften Druck auszuiiben. Der Bundesrat musste
daher in der Vergangenheit bereits mehrmals subsididr titig werden, um einen
tarifstrukturlosen Zustand zu vermeiden.
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Die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrates (SGK-NR)
reichte am 2. Februar 2017 die parlamentarische Initiative (pa. Iv.) 17.401 «Tarif-
pflege und Entwicklungy» ein. Danach soll Artikel 43 KVG um einen neuen Absatz
erginzt werden, der festlegt, dass die Tarifpartner eine Organisation einzusetzen
haben, die fiir die Erarbeitung und Weiterentwicklung sowie die Anpassung und
Pflege der Tarifstrukturen zustidndig ist. Somit wire wie im stationdren auch im
ambulanten Bereich eine Organisation fiir die Erarbeitung und Weiterentwicklung
von Tarifstrukturen zustindig.

Wegen der anhaltenden Tarifblockade im ambulanten Bereich wird im Expertenbe-
richt die Schaffung eines nationalen Tarifbiiros nach dem Vorbild des stationdren
Bereichs vorgeschlagen (M34). Diese soll fiir die Erarbeitung und Weiterentwick-
lung sowie die Anpassung und Pflege der Tarifstrukturen zustéindig sein. Der Bun-
desrat unterstiitzt diese Idee, erachtet es jedoch derzeit nicht als nétig, fiir simtliche
Tarifstrukturen im ambulanten Bereich eine Tariforganisation vorzusehen, zumal es
grosse Unterschiede beziiglich der Relevanz der Tarifstrukturen und in Bezug auf
die Situation bei den Verhandlungen zwischen den Tarifpartnern gibt. Der Bundesrat
schldgt deshalb vor, vorerst nur die Tarifstruktur fiir ambulante &rztliche Leistungen
(aktuell TARMED) in die Hénde der Tariforganisation zu iibergeben.

Die Verbédnde der Leistungserbringer und diejenigen der Versicherer sollen daher in
Zukunft verpflichtet sein, flir die Erarbeitung und Weiterentwicklung sowie die
Anpassung und Pflege der Tarifstrukturen fiir ambulante drztliche Behandlungen
eine Tariforganisation einzusetzen. Dabei ist die Tariforganisation auch zustindig
fir Tarifstrukturen, die der Bundesrat aufgrund seiner subsididren Kompetenzen
angepasst oder festgelegt hat. Weil die Tarifpartner jedoch auch in anderen Berei-
chen, namentlich bei den physiotherapeutischen Leistungen, zusehends Miihe be-
kunden, sich auf die notwendigen Anpassungen zu einigen, sieht der Entwurf vor,
dass der Bundesrat die Pflicht zur Einsetzung einer Organisation auf Verbénde
ausdehnen kann, die fiir Tarifstrukturen fiir andere ambulante Behandlungen zustén-
dig sind, insofern dies zur Wahrung der Tarifpflege erforderlich ist. Gleichzeitig mit
dem neuen Artikel 47a des Entwurfs zur Anderung des KVG (E-KVG) soll wie
bereits dargelegt Artikel 43 Absatz 5 KVG dahingehend ergénzt werden, dass auf
ambulante Behandlungen bezogene Patientenpauschaltarife ebenfalls auf einer
einheitlichen Tarifstruktur beruhen miissen. Die Tariforganisation ist deshalb in
Erweiterung zum urspriinglichen Vorschlag der Expertengruppe nicht nur fiir ambu-
lante drztliche Einzelleistungstarifstrukturen zustdndig, sondern grundsétzlich auch
fiir Strukturen iiber auf ambulante drztliche Behandlungen bezogene Patientenpau-
schaltarife, sofern der Bundesrat fiir diesen Bereich keine Ausnahme in Bezug auf
das Erfordernis einer gesamtschweizerischen Einheitlichkeit der Tarifstruktur vor-
sieht (Art. 43 Abs. 5tr E-KVG).

Der Bundesrat soll Grundsitze zu Form, Betrieb und Finanzierung einer solchen
Organisation erlassen kdnnen. Ansonsten ist die Ausgestaltung der Organisation den
Verbdnden der Leistungserbringer und denjenigen der Versicherer iiberlassen.
Grundsitzlich besteht die Moglichkeit, die Organisation fiir die ambulanten
Tarifstrukturen &hnlich aufzubauen wie die Organisation im stationdren Bereich, die
SwissDRG AG. Zur Bewiltigung der ihr ibertragenen Aufgaben wird die
SwissDRG AG von verschiedenen Arbeitsgruppen unterstiitzt. Diese erarbeiten
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Losungen fiir klar umschriebene Aufgabenbereiche und legen diese dem Verwal-
tungsrat zur Verabschiedung vor. Macht der Bundesrat von seiner Moglichkeit
Gebrauch und dehnt er die Pflicht zur Einsetzung einer Organisation auf Verbédnde
aus, die fiir Tarifstrukturen fiir andere ambulante Behandlungen zusténdig sind, soll
es den Tarifpartnern iiberlassen werden, ob sie Tarifstrukturen fiir andere ambulante
Behandlungen in der bereits bestehenden Tariforganisation fiir Tarifstrukturen fiir
arztliche Behandlungen erarbeiten, weiterentwickeln, anpassen und pflegen wollen
oder ob eine neue separate Organisation dafiir gegriindet wird. Unabhéngig von
dieser Entscheidung, ist darauf zu achten, dass auf Seiten der Leistungserbringer die
jeweilige Tarifstruktur von den zustindigen oder davon betroffenen Leistungser-
bringern erarbeitet wird.

Offen ist, wie hédufig die Organisation die Tarifstrukturen anzupassen hat. Da es nur
sinnvoll erscheint, Anderungen an einer Struktur vorzunehmen, wenn sich diese als
nicht mehr sachgerecht erweist, soll darauf verzichtet werden, die Anpassungsfre-
quenz gesetzlich vorzuschreiben. Stattdessen wird sie von der Organisation nach
Ermessen vorzunehmen sein.

Im Entwurf ist nicht vorgesehen, dass die Kantone in der Organisation vertreten
sind. Anders als im stationdren Bereich beteiligen sie sich im ambulanten Bereich
nicht direkt an der Vergiitung der Leistungen. Sollte die einheitliche Finanzierung
der ambulanten und stationdren Leistungen, iiber die derzeit im Parlament diskutiert
wird, eingefiihrt werden, so spricht nichts dagegen, einen Einsitz der Kantone in der
Organisation vorzusehen.

Tarifstruktur aktuell halten (M25)

Die Expertengruppe hat zudem als Zielsetzung aufgefiihrt, dass die Tarifstruktur fiir
ambulante drztliche Leistungen TARMED analog zur SwissDRG-Struktur fiir akut-
stationdre Tarife jahrlich durch den Bundesrat angepasst werden soll. Um diese
jéhrliche Anpassung des TARMED zu ermdglichen, sollen die Tarifpartner zur
Datenlieferung an den Bundesrat verpflichtet werden.

Laut Expertenbericht soll mit einer jdhrlichen Anpassung von TARMED aufgrund
der beobachteten Mengenentwicklung der Problematik der Mengenausweitung
entgegengewirkt werden. Solche Mengenausweitungen werden insbesondere auch
nach subsidiiren Anpassungen seitens des Bundesrates befiirchtet, da bei einem
Einzelleistungstarif der Anreiz besteht, die geplanten Kosteneinsparungen des bun-
desritlichen Eingriffs durch Mengenausweitungen zumindest teilweise zu kompen-
sieren. Mit der Massnahme soll ebenfalls der Druck auf die Tarifpartner erhoht
werden, um so ihre Verhandlungsbereitschaft zu stirken.

Obwohl eine konsequente Umsetzung des Vorschlages der Expertengruppe zur
Eindimmung der Mengenentwicklung beitragen kann, stellt die Massnahme einen
starken Eingriff in die Autonomie der Tarifpartner dar. Wegen der vorgesehenen
jéhrlichen Uberpriifung und Anpassung durch den Bundesrat und damit der kurzen
Periodizitit konnte der TARMED faktisch zu einem Bundestarif werden. Dies
entspricht nicht dem Gedanken des Verhandlungsprimats und wiirde zu einer
Schwichung der Tarifpartnerschaft filhren. Wenn es hingegen gelingt, eine nationale
Tariforganisation (vgl. «Schaffung nationales Tarifbiiro (M34)») zu schaffen, die in
Zukunft fiir die Erarbeitung und Weiterentwicklung sowie die Anpassung und
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Pflege der Tarifstrukturen fiir ambulante arztliche Behandlungen zustindig ist,
wiirde es mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht mehr notwendig sein, dass der Bundes-
rat TARMED (alljéhrlich) selbst anpassen muss. Ausserdem ist zu beachten, dass
der Bundesrat nach geltender Rechtslage nur Anpassungen an einer Tarifstruktur
vornehmen kann, wenn sie sich als nicht mehr sachgerecht erweist und sich die
Parteien nicht auf eine Revision einigen konnen (Art. 43 Abs. 5bs KVG). Eine
Pflicht zur jéhrlichen Anpassung ist somit zu eng definiert.

Aufgrund des Ausgefiihrten soll die vorgeschlagene Massnahme M25 der Experten-
gruppe nur teilweise iibernommen werden. Der Vorschlag, die Tarifstruktur fiir
ambulante &rztliche Leistungen jahrlich durch den Bundesrat anpassen zu lassen,
wird nicht weiterverfolgt. Die Pflicht zur Datenlieferung hingegen soll iibernommen
werden, allerdings mit der Einschrinkung, dass Leistungserbringer und deren Ver-
bande und die Versicherer und deren Verbdnde sowie die Organisation nach Arti-
kel 47a E-KVG dem Bundesrat nur diejenigen Daten auf Verlangen bekannt geben
miissen, die der Bundesrat fiir die Erfiillung seiner Aufgaben im Bereich der Tarifie-
rung nach den Artikeln 43 Absitze 5 und 5% sowie 46 Absatz 4 braucht. Gleichzei-
tig soll auch eine Datenlieferungspflicht der genannten Personen und Organisationen
an die Kantone eingefiihrt werden, damit auch sie im Rahmen ihrer gesetzlichen
Aufgaben nach Artikel 47 iiber die notwendigen Daten verfiigen. Nehmen die Tarif-
organisation oder die jeweiligen Tarifpartner keine regelméssigen Anpassungen an
den Tarifstrukturen vor, so verfiigt der Bundesrat zumindest iiber die ntigen Daten,
um subsididr sachgerechte Anpassungen vornehmen zu kénnen.

Massnahmen zur Steuerung der Kosten

Grundsitzlich geht diese Massnahme in eine #hnliche Richtung wie die pa.
Iv. 17.402 der SGK-NR «Steuerung der Kosten im KVG durch die Vertragspartner».
Die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Stinderates (SGK-SR)
hat diese pa. Iv. in ihrer Sitzung vom 13. November 2017 abgelehnt mit der Begriin-
dung, dass der Bundesrat aufgrund einer Gesamtschau entscheiden solle, welche
kostenddmpfenden Massnahmen im Gesundheitswesen vorrangig weiterverfolgt
werden sollen. Der Nationalrat hat darauthin der Initiative am 28. Mai 2018 keine
Folge gegeben. Die vorliegende Gesetzesvorlage geht in einigen Punkten weniger
weit als die pa. Iv. Am 15. Mérz 2018 hat jedoch Nationalrat Heinz Brand die Mo-
tion 18.3305 «KVG. Keine Tarifvertrige ohne Kosteneinddmmungselement» mit
sehr dhnlichem Inhalt eingereicht, die den Bundesrat beauftragt, das KVG so anzu-
passen, dass genehmigungsreife Tarifvertrige kiinftig zwingend ein Kosteneinddm-
mungselement enthalten miissen. Die Motion wurde vom Stinderat am 21. Marz
2019 abgelehnt mit der Begriindung, dass die Motion nicht mehr nétig sei, da der
Bundesrat dieses berechtigte Anliegen mit dem ersten Paket zur Kostenddmpfung
aufnehmen werde. Die SGK-SR hat am 15. April 2019 die Motion 19.3419 «Obliga-
torische Krankenpflegeversicherung. Beriicksichtigung der Mengenausweitung bei
Tarifverhandlungen» eingereicht. Der Bundesrat beantragt die Ablehnung der Moti-
on, da deren Anliegen bereits mit vorliegendem Massnahmenpaket aufgenommen
werden und es in diesem Sinne keinen weiteren Auftrag des Parlaments benotigt.
Am 20. Juni 2019 hat der Stdnderat die Motion angenommen.
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Die Leistungserbringer oder deren Verbdnde und die Versicherer oder deren Ver-
bande (Tarifpartner) miissen gemiss Entwurf in den Bereichen, in denen sie die
Tarife und Preise nach Artikel 43 Absatz 4 KVG vereinbaren missen, die Mass-
nahmen zur Steuerung der Kosten nicht zwingend in Tarifvertrdgen vorsehen, son-
dern konnen diese auch in separaten gesamtschweizerisch geltenden Vertrdgen
vereinbaren. Denn es gibt Bereiche, in denen der Staat subsididr die Tarife festlegen
musste, da die Tarifpartner ihre Vertrdge gekiindigt haben (ambulanter drztlicher
Bereich). Die Tarifpartner miissen somit einen Vertrag mit Massnahmen zur Steue-
rung der Kosten vereinbaren und vom Bundesrat genehmigen lassen, unabhingig
davon, ob es aktuell in ihrem Leistungserbringerbereich einen giiltigen Tarifvertrag
gibt oder nicht. Die Bereiche, in denen von Gesetzes wegen die Tarife und Preise
von einer Behorde festgesetzt werden (z. B. Analysen, Arzneimittel), in denen der
Bundesrat die von der OKP iibernommenen Beitrdge festsetzt (Pflegeleistungen bei
Krankheit) und in denen das EDI den Umfang der Vergiitung festlegt (Mittel und
Gegenstinde, die der Untersuchung und Behandlung dienen) sollen von der Pflicht
zur Vereinbarung von Massnahmen zur Steuerung der Kosten ausgenommen wer-
den, weil die Korrektur von ungerechtfertigten Mengen- und Kostenerh6hungen
grundsitzlich iiber die Anpassung der Vergiitung und nicht iiber mengenméssige
Beschriankungen der Leistungen zu erfolgen hat.

Die Tarifpartner sollen weitgehend frei sein in der Festlegung des Steuerungsme-
chanismus; sie konnen die Regeln zur Korrektur von ungerechtfertigten Mengen-
und Kostenerhéhungen grundsétzlich selbst festlegen. Sie konnten somit auch An-
passungen in der Tarifstruktur oder bei den Basispreisen oder den Taxpunktwerten
oder auch eine Kombination von Riickvergiitung und Tarifanpassung vorsehen, dies
weil die Tarifpartner iiber das Knowhow beziiglich Umsetzbarkeit von Korrekturen
und tiber die Informationen zur Festlegung des Steuerungsmechanismus verfiigen.
Anpassungen in einer Tarifstruktur mit gesamtschweizerischem Geltungsbereich
miissten aber dem Bundesrat zur Genehmigung unterbreitet werden. Sieht der Steue-
rungsmechanismus Anpassungen der kantonalen Tarife vor, so sind die entspre-
chenden Regeln auch in die kantonalen Tarifvertrdge aufzunehmen. Diese miissten
dann — entsprechend der bereits bestehenden gesetzlichen Vorgabe — der zusténdi-
gen Kantonsregierung zur Genehmigung unterbreitet werden. Bei der Festlegung des
Steuerungsmechanismus sind zudem die Planungs- und Steuerungsentscheide der
zustdndigen Behdrden zu berticksichtigen.

Die Vertrige miissen durch den Bundesrat genehmigt werden, damit garantiert
werden kann, dass sie die gesetzlichen Vorgaben erfiillen. Durch die Massnahmen
zur Steuerung der Kosten soll die Kostenentwicklung insbesondere in Leistungsbe-
reichen, in denen in den letzten Jahren ein starker Kostenanstieg festzustellen ist,
gebremst werden. Anreize zu ungerechtfertigten Mengenausweitungen in einzelnen
Tarifen (insbesondere in Einzelleistungstarifen) sollen gezielt eliminiert werden
konnen.

In der vorliegenden Gesetzesvorlage liegt die Verantwortung zur Steuerung der
Kosten primir bei den Tarifpartnern und nur subsididr beim Bundesrat. Die Tarif-
partner haben einen grossen Verhandlungsspielraum, wodurch das Erreichen einer
vertraglichen Losung fiir die Leistungs- und Kostensteuerung gefordert werden soll.
Hingegen sieht die im Expertenbericht vorgeschlagene Massnahme «Verbindliche
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Zielvorgabe fiir das OKP-Wachstum (M01)», wie der Name sagt, eine verbindliche
Zielvorgabe mit Sanktionen im Fall von Zieliiberschreitungen vor. Ziel ist es, das
Kostenbewusstsein der verantwortlichen Akteure zu erhohen und das Kostenwachs-
tum der OKP auf ein tragbares Mass zu reduzieren. Der Handlungsspielraum der
Tarifpartner wire dann primér bei der Umsetzung von Effizienzverbesserungen. Der
Bundesrat hat das EDI in seiner Sitzung vom 8. Mérz 2019 beauftragt, bis Ende
2019 eine Vorlage zur Einfithrung einer Zielvorgabe fiir die Kostenentwicklung in
der OKP zu erarbeiten. Grundsitzlich besteht ein inhaltlicher Zusammenhang der in
vorliegender Gesetzesvorlage vorgeschlagenen Massnahme mit der Massnahme
MO1 aus dem Expertenbericht. Mit vorliegender Massnahme werden die Akteure
rasch in die Pflicht genommen, wirksame Massnahmen zur Kostensteuerung zu
ergreifen. Eine Zielvorgabe konnte in Zukunft der Kostenentwicklung in der OKP
einen festen Rahmen geben. Die von den Tarifpartnern vereinbarten Massnahmen
zur Steuerung der Kosten in gesamtschweizerischen Vertrdgen wiirden dann dazu
dienen, diese Zielvorgabe zu erreichen.

Pauschalen im ambulanten Bereich fordern (M15)

Da sich aktuell die subsididre Kompetenz des Bundesrates auf Einzelleistungstarife
beschrinkt, kann der Bundesrat im Falle einer Nichteinigung der Tarifpartner keine
andere Tarifart — beispielsweise Pauschaltarife — festlegen, auch wenn diese im
konkreten Fall die KVG-Vorgaben vielleicht besser erfiillen wiirden. Mit der Erwei-
terung der subsididren Kompetenz auf Pauschaltarifstrukturen kann zum einen die
Pauschalabgeltung gestdrkt werden, was einer qualitativ hochstehenden und zweck-
massigen Versorgung zu mdglichst giinstigen Kosten (Art. 43 Abs. 6 KVG) sowie
der Strategie «Gesundheit2020» entspricht. Zum anderen kann mit dieser Massnah-
me der Druck auf die Tarifpartner eine Einigung im Rahmen der Tarifpartnerschaft
zu finden, erh6ht werden.

Die vorgesehene Gesetzesdnderung sicht vor, dass auf ambulante Behandlungen
bezogene Patientenpauschaltarife auf einer gesamtschweizerisch einheitlichen Tarif-
struktur beruhen miissen. Zudem kann der Bundesrat auch Anpassungen an einer
solchen Pauschaltarifstruktur vornehmen, wenn sich diese als nicht mehr sachge-
recht erweist und sich die Parteien nicht auf eine Revision einigen konnen. Der
Bundesrat kann fiir bestimmte auf ambulante Behandlungen bezogene Patientenpau-
schaltarife Ausnahmen in Bezug auf das Erfordernis einer gesamtschweizerischen
Einheitlichkeit der Tarifstruktur vorsehen. Weiterhin kann es kantonal unterschiedli-
che Regelungen geben, welche die konkrete Vergiitung in Franken zur gesamt-
schweizerischen Tarifstruktur regeln. Diese sind der Kompetenz der Kantone zur
Genehmigung und Festlegung im Bereich der Tarife zugeordnet. Fiir den Vollzug
verantwortlich sind die Tarifpartner (Leistungserbringer, Krankenversicherer) sowie
Bund und Kanton im Rahmen ihrer Genehmigungskompetenz beziehungsweise in
der Wahrnehmung ihrer subsididren Kompetenz im Tarifbereich.

Auf eine gesetzliche Pflicht zur Vereinbarung von ambulanten Pauschaltarifen im
Rahmen der Tarifpartnerschaft soll mit dieser Gesetzesénderung verzichtet werden;
insbesondere gibt es kaum internationale Evidenz, in welchen Bereichen Pauschalen
addquat sind. Es kann erwartet werden, dass die Erweiterung der subsididren Kom-
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petenz auf Pauschaltarifstrukturen bereits Anreiz genug sein wird, mehr Pauschal-
vertrdge im Rahmen der Tarifpartnerschaft zu vereinbaren.

Als zusitzlicher Anreiz fiir die Vereinbarung von Pauschalen im Rahmen der Tarif-
partnerschaft ist geplant, auf Verordnungsebene die Vorgaben der Tarifpflege nach
Artikel 59¢ KVV dahingehend zu ergénzen, dass die Tarifpartner regelmissig zu
priifen haben, ob sich Einzelleistungstarife zu Pauschalen zusammenfassen lassen.

Der Auslegungscharakter der subsididren Kompetenz bleibt bestehen; demnach
regelt der Bundesrat gerade so viel, wie fiir das Bestehen einer Struktur notwendig
ist, um den Vorrang der Tarifautonomie so weit wie moglich zu beriicksichtigen.

Beriicksichtigung von Skaleneffekten in der Tarifstruktur (M16)

Die Expertengruppe schldgt vor, Effizienzgewinne, die durch Skaleneffekte entste-
hen (Grossen-/Mengenvorteile bei der Leistungserbringung), in der Tarifstruktur
abzubilden und an die Versicherten weiterzugeben. Wie der Expertenbericht unter-
streicht, erlaubt die geltende Gesetzgebung die Anpassung von Tarifstrukturen zur
Beriicksichtigung von Skaleneffekten sowie von technischen oder technologischen
Fortschritten bereits. So sieht Artikel 43 Absatz 4 KVG vor, dass bei der Vereinba-
rung von Tarifvertrdgen auf eine betriebswirtschaftliche Bemessung und eine sach-
gerechte Struktur der Tarife zu achten ist, wobei das Ziel darin besteht, eine qualita-
tiv hochstehende und zweckmaissige gesundheitliche Versorgung zu moglichst
giinstigen Kosten zu erreichen (Art. 43 Abs. 6 KVG). Gemiss Artikel 59¢ Absatz 1
KVV muss bei der Tarifgestaltung namentlich darauf geachtet werden, dass der
Tarif hochstens die transparent ausgewiesenen Kosten der Leistung (Bst. a) und
hochstens die fiir eine effiziente Leistungserbringung erforderlichen Kosten (Bst. b)
deckt. Die Beriicksichtigung von Skaleneffekten und technischen oder technologi-
schen Fortschritten ist daher bereits Bestandteil der Grundsitze zur Gestaltung eines
sachgerechten Tarifs. Eine Struktur kann als sachgerecht bezeichnet werden, wenn
sie auf einem koharenten Tarifmodell beruht, sich auf betriebswirtschaftliche Para-
meter stiitzt und die oben erwihnten Kriterien erfiillt. In der Praxis, ist es wichtig,
iiber die Daten zu verfiigen, die es erlauben, Skaleneffekte sowie technische oder
technologische Fortschritte zu identifizieren und zu quantifizieren. Eine Tarifierung
muss beispielsweise auf einer ausreichenden Nutzung der Infrastruktur beruhen und
sich auf eine zweckmadssige Definition der Leistungen stiitzen. Da Effizienzgewinne
einer stetigen Entwicklung unterliegen, muss der Tarif regelmassig aktuell gehalten
werden konnen. In diesem Sinn ist die Massnahme zur Beriicksichtigung von Ska-
leneffekten sowie technischen oder technologischen Fortschritten bei der Erarbei-
tung von Tarifen, durch die vorgeschlagenen Anderungen im Tarifbereich — nament-
lich «Tarifstruktur aktuell halten» (M25), «Schaffung nationales Tarifbiiro» (M34)
(pa. Iv. 17.401) und «Pauschalen im ambulanten Bereich férdern» (M15) —, welche
die Rahmenbedingungen auf konkrete und wirksame Weise stiarken, abgedeckt.

Governance-Konflikt der Kantone reduzieren
(Unabhiingige Tarifgenehmigungs- und Tariffestsetzungsinstanz) (M36)

Der Expertenbericht schligt die Schaffung einer unabhingigen Genehmigungs- und
Festsetzungsinstanz fiir Tarife generell oder zumindest fiir Spitaltarife vor, die
gegenwartig von den Kantonsregierungen administriert werden. Diese Massnahme
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soll die Mehrfachrolle der Kantone gegeniiber den Spitdlern entflechten, um mogli-
chen Interessenkonflikten vorzubeugen. Solche konnen insbesondere aufgrund des
Umstands entstehen, dass die Kantone Eigentiimer von gewissen Spitaleinrichtungen
sind, die Spitalleistungen anteilsméssig vergiiten (mind. 55 %) und Entscheidinstanz
im Bereich Spitalplanung sowie bei der Genehmigung beziechungsweise Festsetzung
von kantonalen Tarifen im stationdren und ambulanten Bereich sind.

Mit der Schaffung einer unabhéngigen Tarifgenchmigungs- und Tariffestsetzungs-
behorde sieht die Expertengruppe vor, die heutige Zustindigkeit der Kantone in
diesem Bereich auf eine andere Instanz zu iibertragen, um dadurch den Governance-
Konflikt der Kantone zu reduzieren. Diese Massnahme ist aus den nachfolgenden
Griinden abzulehnen.

Mit der Aufldsung des Governance-Konflikts der Kantone soll zwar potenziell
negativen Effekten auf die Hohe der Gesundheitskosten, auf den Wettbewerb sowie
auf die freie Spitalwahl begegnet werden. Gemdss Expertengruppe lassen sich die
Auswirkungen der empfohlenen Massnahme hinsichtlich Effizienz, Effektivitit und
Qualitit des Gesundheitswesens jedoch nicht genau quantifizieren. Auch liagen keine
Erfahrungen aus dem Ausland vor, da die foderalistische Struktur im schweizeri-
schen Gesundheitswesen und die damit einhergehende Governance-Problematik
einzigartig seien.

Die Kompetenzverteilung zwischen Bund und Kantonen in Bezug auf das Gesund-
heitswesen ist in der Bundesverfassung28 (BV) geregelt. Der Bund erlésst insbeson-
dere das KVG und die Kantone sind fiir die Gesundheitsversorgung auf ihrem Ge-
biet zustindig. Diese Kompetenzverteilung muss die Bundesgesetzgebung beachten.
Das KVG geht davon aus, dass die Tarife priméir von den Tarifpartnern (Versicherer
und Leistungserbringer) zu verhandeln und die Kantone primér fiir die Tarifgeneh-
migung zustindig sind. Inhaltliche Anforderungen an die Tarifvertridge sind gesetz-
lich festgelegt. Die Kantone sind in ihrer Rolle als Tarifgenehmigungs- oder Tarif-
festsetzungsbehorde an den gesetzlichen Rahmen gebunden und sind entsprechend
in die Pflicht zu nehmen. Sie miissen die im KVG festgelegten Prinzipien der Tarifi-
erung (insbesondere das Gebot der Wirtschaftlichkeit und Billigkeit) einhalten.
Zudem sind sie verpflichtet, vorgingig zur Festsetzung oder Genehmigung die Preis-
iiberwachung zu konsultieren. Die Behorde hat die Stellungnahme der Preisiiberwa-
chung in ihrem Entscheid bekannt zu geben und eine etwaige abweichende Haltung
ihrerseits zu begriinden (Art. 14 des Preisiiberwachungsgesetzes vom 20. Dezember
198529). Uberdies kann gegen Beschliisse der Kantonsregierungen (Genehmigungs-
beziehungsweise Nichtgenehmigungs- und Festsetzungsentscheide) Beschwerde
beim Bundesverwaltungsgericht gefiihrt werden (Art. 53 Abs. 1 KVG).

Der Governance-Konflikt der Kantone ist anderweitig als mit der von der Experten-
gruppe vorgeschlagenen Massnahme zu entschérfen, indem die Kantone stéirker in
die Verantwortung genommen werden. Dies kann mit der vorliegend vorgesehenen
Einfithrung eines Beschwerderechts der Versichererverbande gegen Beschliisse der
Kantonsregierungen in Sachen Planung und Erstellung der Liste der Spitiler, Ge-
burtshduser und Pflegeheime geschehen (vgl. Ziff. 1.2.5 «Beschwerderecht fiir

28 SR 101
29 SR 942.20
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Versichererverbidnde gegen Beschliisse der Kantonsregierungen nach Artikel 39
KVGy). Das diesbeziigliche Verbandsbeschwerderecht zielt darauf, den Schutz der
Interessen der OKP zu gewihrleisten, damit die Grundsétze fiir eine bedarfsgerech-
te, giinstige und qualitativ hochstehende Leistungserbringung durch die Kantone
eingehalten werden.

Ein weiterer Baustein zur Reduktion des Governance-Konflikts der Kantone kénnte
die einheitliche Finanzierung von stationidren und ambulanten Leistungen sein, wenn
sie mit entsprechenden Steuerungselementen fiir die Kantone gekoppelt wird. Diese
Reform wiirde die Anreize vermindern, welche mit der unterschiedlichen Finanzie-
rung dieser beiden Leistungsarten verbunden sind. Diskussionen hierzu sind gegen-
wirtig im Rahmen der pa. Iv. 09.528 «Finanzierung der Gesundheitsleistungen aus
einer Hand. Einfiihrung des Monismus» im Gang. Die SGK-NR hat einen Entwurf
fiir eine gesetzliche Regelung erarbeitet, der voraussichtlich in der Herbstsession
2019 vom Nationalrat als Erstrat behandelt werden wird. Zudem ist die Entwicklung
in den Rechtsformen der Spitdler zu beobachten. Die meisten 6ffentlichen Spitéler
sind heute entweder selbststindige offentlich-rechtliche Anstalten, Aktiengesell-
schaften oder private Stiftungen. Dabei ist zwischen 2007 und 2013 sowohl der
Anteil der Spitéler, die Teil der 6ffentlichen Verwaltung sind, als auch der Anteil
der unselbststindigen Anstalten gesunken. Diese Verschiebung zu selbststindigen
Rechtsformen der Spitéler kann mit mehr strategischer Flexibilitdt und Eigenstén-
digkeit assoziiert werden, was als Voraussetzung fiir die Spitéler im Kontext eines
verstirkten Wettbewerbs im Spitalwesen betrachtet werden kann.30 Aus diesen
Griinden besteht kein Rechtsetzungsbedarf.

1.24 Referenzpreissystem bei Arzneimitteln

Generika sind in der Schweiz doppelt so teuer als in den neun vom BAG bei der
Preisbildung von Originalpriparaten beriicksichtigten Referenzlindern (Belgien,
Dinemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Grossbritannien, Niederlande, Oster-
reich und Schweden). Der gesamte Medikamentenmarkt betrug in der Schweiz im
Jahr 2017 auf der Basis der Fabrikabgabepreise 5,8 Milliarden Franken. Der Anteil
kassenpflichtiger Arzneimittel betrug 4,9 Milliarden Franken. Die Generika erreich-
ten ein Marktvolumen von knapp 700 Millionen Franken. Der Markt patentabgelau-
fener Originalpriparate und Generika zusammen betrug 1,5 Milliarden Franken.

Die Einfiihrung eines Referenzpreissystems wurde von verschiedenen Seiten, darun-
ter von der GPK-SR im Jahr 2014 und zuletzt auch von der Expertengruppe als eine
der weiterzuverfolgenden Massnahmen im Arzneimittelbereich gefordert (M22).
Der Bundesrat hat das EDI am 30. April 2014 beauftragt, die entsprechenden Arbei-
ten fiir einen Wechsel auf ein Referenzpreissystem an die Hand zu nehmen. Wie
bereits die Expertengruppe festhélt, werden die Einsparungen in der OKP nament-
lich umso hoher ausfallen, je umfassender das neue Preissystem ist. Umgekehrt

30 Jorg Reto / Ruflin, Regula (2016), Auswirkungen der KVG-Revision Spitalfinanzierung
auf die Spitallandschaft und die Sicherstellung der stationdren Versorgung: Konzept- und
Machbarkeitsstudie inklusive einer Bestandesaufnahme — Schlussbericht. Socialdesign
AG im Auftrag des BAG, Mai 2016, S. 58.
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muss das Preissystem auch so ausgestaltet werden, dass die Versorgung mit Arz-
neimitteln im vergleichsweise kleinen Arzneimittelmarkt Schweiz gewédhrleistet ist.
Das beantragte Modell nimmt dementsprechend sowohl auf das Potenzial der Kos-
teneinsparungen als auch auf die Versorgungssicherheit Bezug:

—  Das Referenzpreissystem soll grundsétzlich umfassend eingefiihrt werden:
Massgebend fiir den Einbezug in ein Referenzpreissystem ist einzig, dass es
sich um Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung handeln
muss; unerheblich ist, ob es sich dabei um Originalpriparate, Generika,
Co-Marketing-Arzneimittel oder auch Biosimilars handelt.

—  Umgekehrt sieht das gewéhlte Modell die Festsetzung eines Referenzpreises
erst vor, wenn mindestens drei Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusam-
mensetzung in der Spezialititenliste (SL) aufgefiihrt sind. Uberlegungen zur
Versorgungssicherheit sprechen dagegen, bereits bei nur zwei austausch-
baren Priparaten einen Referenzpreis festzulegen, da es insbesondere bei dl-
teren Wirkstoffen, fiir die Generika erhiltlich sind, immer wieder zu Lie-
ferunterbriichen kommt. Werden nur zwei Arzneimittel mit gleicher Wirk-
stoffzusammensetzung angeboten und ist eines davon nicht lieferbar, wére
es nicht gerechtfertigt, dass maximal ein Referenzpreis vergiitet wird, wenn
die Versicherten keine Moglichkeit haben, ein gilinstigeres Arzneimittel zu
beziehen.

—  Das Referenzpreissystem soll vor allem bei den umsatzstarken Wirkstoffen
mit vielen Anbietern zu hohen Einsparungen fiihren.

—  Zusitzlich soll ein einheitlich festzulegender Vertriebsanteil zu einer Reduk-
tion von Fehlanreizen und zur Forderung der vermehrten Abgabe kosten-
giinstiger Generika oder Biosimilars fithren.3!

—  Materiell kniipft das gewihlte Modell primér an dem fiir die Festlegung des
Generikapreises bekannten Mechanismus des Auslandpreisvergleichs ein-
schliesslich des Abzuges angemessener Preisabstinde an.

Die Expertengruppe schldgt im Weiteren auch die Einfithrung einer verpflichtenden
Generikasubstitution als erginzende Massnahme zur Einfithrung eines Referenz-
preissystems vor (M24). Diese Anderung wire somit fiir austauschbare Arzneimittel
relevant, die nicht dem Referenzpreissystem unterliegen (d. h. maximal zwei Arz-
neimittel, die mit gleicher Wirkstoffz7usammensetzung in der SL aufgefiihrt sind);
bei Arzneimitteln, die dem Referenzpreissystem unterstehen, wird der OKP nur der
Referenzpreis belastet. Es spielt keine Rolle, ob die versicherte Person das Generi-
kum oder das Originalpriparat bezieht. Da Artikel 52b E-KVG beziiglich der Vergii-
tung von Arzneimitteln ohne Referenzpreis vorsieht, dass die OKP bei gleicher
medizinischer Eignung fiir die versicherte Person nur den Preis des giinstigeren
Arzneimittels vergiitet, ist eine entsprechende Substitutionspflicht nicht mehr nétig
und eine ergdnzende Massnahme zur Einfiihrung eines Referenzpreissystems (M24)
ertibrigt sich daher.

31 Vgl. auch Stellungnahme des Bundesrates vom 3. Mérz 2017 zur Motion Humbel
16.4049 «Anreize fiir die Abgabe von Generika und Biosimilars verstirkeny.
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1.2.5 Beschwerderecht fiir Versichererverbéinde gegen
Beschliisse der Kantonsregierungen nach Artikel 39
KVG

Nach der urspriinglichen Fassung des KVG vom 18. Mirz 1994 bis ins Jahr 2006
war der Bundesrat die Beschwerdeinstanz gegen kantonale Beschliisse in Sachen
Spital- und Pflegeheimlisten (fritherer Art. 53 KVG). Mit Inkrafttreten des Verwal-
tungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 200532 am 1. Januar 2007 wurde die Zusténdig-
keit als Beschwerdeinstanz vom Bundesrat auf das Bundesverwaltungsgericht
(BVGer) libertragen.

In seinem Leiturteil vom 8. September 2010 (C-623/2009) nahm das BVGer als
neue Beschwerdeinstanz eine Praxisdnderung der bis dahin giiltigen Rechtsprechung
des Bundesrates vor und hielt fest, dass die Versicherer und ihre Verbénde nicht zur
Beschwerde gegen die Entscheide der Kantone in Verfahren betreffend Spital- und
Pflegeheimlisten legitimiert sind.

Das BVGer hielt fest, dass fiir den beschwerdefiihrenden Verein Santésuisse und die
Mehrzahl seiner Mitglieder kein unmittelbarer Nachteil und somit kein schutzwiirdi-
ges Interesse an der Aufhebung der angefochtenen Verfiigung der Gesundheitsdirek-
tion entstehen wiirde. Ein Leistungserbringer sei durch den Entscheid der Regierung,
nicht in die Spital- oder Pflegeheimliste aufgenommen zu werden, grundsitzlich
betroffen und daher beschwerdeberechtigt. Im Falle einer Beschwerde eines Versi-
cherers oder Versichererverbandes gegen die Aufnahme eines Spitals oder Pflege-
heims in die kantonale Liste handle es sich hingegen um eine Drittbeschwerde, was
impliziere, dass die Legitimation besonders sorgfiltig zu priifen sei. Mit dem Argu-
ment, die Planung wiirde ein wichtiges Instrument zur Kostenkontrolle darstellen,
sei die personliche Betroffenheit der Krankenversicherer nicht dargetan, da die
ganze Gesellschaft und insbesondere die versicherten Personen ein berechtigtes
Interesse an einer kostensparenden Spital- und Pflegeheimplanung hétten. Mangels
materieller Beschwer im Sinne von Artikel 48 Absatz 1 Buchstaben b und c des
Verwaltungsverfahrensgesetzes vom 20. Dezember 196833 (VwWVG) stelle sich die
Frage, ob der Beschwerdefiihrer nach den Grundsitzen iiber die ideelle Verbands-
beschwerde nach Artikel 48 Absatz 2 VwVG zum Rekurs an die Vorinstanz hétte
legitimiert werden konnen, da er offentliche Interessen vertritt und diesfalls kein
selbststdndiges schutzwiirdiges personliches Interesse an der Beschwerdefithrung
geltend machen miisste. Die ideelle Verbandsbeschwerde bediirfe normalerweise
einer spezialgesetzlichen Grundlage, welche die betreffende Materie zum Gegen-
stand hat und in der die Voraussetzungen der Legitimation geregelt sind. Aufgrund
der im Parlament vorgetragenen Argumente sei kein eindeutiger Wille des Gesetz-
gebers zu erkennen gewesen, ein Beschwerderecht zugunsten einzelner Versicherer
(«Personen») oder ein ideelles Verbandsbeschwerderecht zugunsten eines Kranken-
versicherungsverbands zu statuieren. Es sei somit Sache des Gesetzgebers zu ent-
scheiden, ob er ein derartiges Beschwerderecht schaffen will und welcher Verband
mit welcher Zwecksetzung zur Beschwerde zugelassen sein soll.

32 SR 173.32
33 SR 172.021
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Im Rahmen der vorgesehenen Gesetzesrevision soll nun die spezialgesetzliche
Grundlage fiir ein Verbandsbeschwerderecht der Versicherer geschaffen werden.
Mit der Einfithrung eines Verbandbeschwerderechts fiir Versicherer soll sicherge-
stellt werden, dass die Kantone bei der Planung nicht nur die Anliegen der Leis-
tungserbringer, sondern auch diejenigen der Versicherer — welche die Interessen der
Versicherten vertreten — ausgewogen beriicksichtigen.

Die Riigen der Leistungserbringer haben normalerweise die Ausweitung des zuge-
lassenen Angebotes zum Ziel. Die Beschwerden anderer Kantone beziehen sich
nicht direkt auf die Versorgung des Kantons, der die Planung erstellt. Mangels
Beschwerdelegitimation der Versichererverbiande fehlt die Moglichkeit einer ge-
richtlichen Uberpriifung von Riigen, die zu einer Planung fithren konnen, die eine
Reduktion und Konzentration des Angebotes eine Effizienz- und Qualitdtssteigerung
und eine Vermeidung von Mengenausweitungen beinhaltet. In dieser Situation
werden die Interessen der Leistungserbringer stirker geschiitzt als diejenigen der
Versicherer und damit der Prdmienzahlerinnen und Pramienzahler.

Die Verbandsbeschwerden der Versicherer beim Erlass einer neuen Planung und
einer neuen Liste waren verbreitet, als der Bundesrat noch Beschwerdeinstanz war,
und wurden oft ganz oder teilweise gutgeheissen. Sie fiihrten somit zu einer Uberar-
beitung der Planungen und Listen. Das vorgesehene Verbandsbeschwerderecht zielt
insofern darauf, den Schutz der Interessen der OKP zu gewihrleisten, damit die
Grundsitze fiir eine bedarfsgerechte, giinstige und qualitativ hochstehende Leis-
tungserbringung durch die Kantone eingehalten werden.

1.2.6 Massnahmen in der Unfall- und Militiirversicherung

Neu soll im Bundesgesetz vom 19. Juni 199234 {iber die Militdrversicherung (MVG)
und im Bundesgesetz vom 20. Mérz 198135 iiber die Unfallversicherung (UVG) die
Maoglichkeit verankert werden, dass die Tarifpartner Bestimmungen zur Steuerung
der Versicherungsleistungen oder ihrer Kosten in die Tarifvertrige aufnehmen
konnen. Mit diesem Instrument wird sich in kiinftigen Tarifverhandlungen zusétz-
licher Druck aufbauen lassen, um die WZW-Kriterien noch konsequenter durchzu-
setzen.

Im Gegensatz zum KVG, das dem Bundesrat eine weitreichende Kompetenz zur
Genehmigung, Anpassung und Festlegung der Tarife einrdumt, sind das UVG und
das MVG vom Vertragsprimat und von der Vertragsautonomie der Tarifpartner
gepragt. Entsprechend kommt dem Bundesrat in der Unfall- und Militdrversicherung
lediglich bei einem vertragslosen Zustand und bei gleichzeitiger Gefahrdung der
Versorgungssicherheit eine Tariffestlegungskompetenz zu. Da im UVG und MVG
die Tarifgrundsitze des KVG analoge Anwendung finden, ist es wichtig, dass der
Bundesrat bei einem Festlegungsverfahren nicht nur die Daten der Versicherer und
der Leistungserbringer erhélt, sondern ihm auch die Daten der im KVG vorgeschla-
genen nationalen Tariforganisation bekannt gegeben werden.

34 SR 833.1
35 SR 832.20
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Macht der Bundesrat von der Kompetenz Gebrauch, die Pflicht zur Einsetzung einer
Organisation auf Verbinde auszudehnen, die fiir Tarifstrukturen fiir andere ambu-
lante Behandlungen zusténdig sind (Art. 47a Abs. 1 zweiter Satz E-KVQG), so gilt
diese Ausweitung auch fiir den Unfallversicherungs- und den Militérversicherungs-
bereich. Die in Artikel 56 Absatz 3bis E-UVG und Artikel 26 Absatz 3bis E-MVG
vorgeschlagene Datenbekanntgabepflicht der Organisation wiirde sich entsprechend
auf die vom Bundesrat ausgeweiteten Bereiche erweitern.

1.2.7 Massnahmen in der Invalidenversicherung

Im Zusammenhang mit vorliegenden Revision ist darauf zu achten, dass die mit der
Botschaft vom 15. Februar 201736 zur Anderung des Bundesgesetzes iiber die Inva-
lidenversicherung (Weiterentwicklung der IV) beabsichtigte Anndherung zwischen
dem Bundesgesetz vom 19. Juni 195937 iiber die Invalidenversicherung (IVG) und
dem KVG weitergefiihrt wird. In folgenden zwei Punkten wird eine analoge Rege-
lung im IVG als sinnvoll erachtet:

—  Erstens sollen die Tarifpartner auch im Bereich des IVG dazu verpflichtet
werden, Massnahmen zur Steuerung der Kosten zu vereinbaren. Sollten sich
die Tarifpartner nicht darauf einigen kénnen, soll auch im IVG eine subsidi-
dre Kompetenz fiir den Bundesrat geschaffen werden, eine solche Steuerung
festzusetzen.

—  Zweitens sollen die Leistungserbringer und deren Verbidnde sowie die neu
zu schaffende Organisation nach Artikel 47a Absatz 1 E-KVG dazu ver-
pflichtet werden, dem Bundesrat kostenlos Daten fiir allfillige Tariffestle-
gungen im Bereich der IV bekannt zu geben.

Die gesetzliche Statuierung des Wirtschaftlichkeitsgebotes in der IV bildet einen
zentralen Punkt der Koordination mit dem KVG. Es ist deshalb zwecks besserer
Koordination zwischen den beiden Versicherungen angezeigt, Massnahmen zur
Steuerung der Kosten nicht nur im KVG, sondern auch analog im IVG zu statuieren.
Bereits jetzt sehen verschiedene IV-Tarifvertrdge sogenannte Monitoringvereinba-
rungen vor. Die positiven Erfahrungen, die mit den bereits implementierten Mass-
nahmen zur Steuerung der Kosten gemacht wurden, sind ein weiteres Argument
dafiir, im IVG eine analoge Regelung wie im KVG aufzunehmen. Anders als in
Artikel 47¢ Absatz 2 E-KVG vorgesehen, sind die Tarifvertrage in der IV nicht dem
Bundesrat zur Genehmigung zu unterbreiten, da die Zustindigkeit zum Vertrags-
schluss beim Bundesamt fiir Sozialversicherungen (BSV) liegt. Demzufolge fehlt in
Artikel 27bis E-IVG die in Artikel 47¢ Absatz 1 E-KVG statuierte Regelung. Die in
Artikel 47¢ Absatz 2 E-KVG vorgesehene Regelung ist in der IV obsolet, da die
vom BSV abgeschlossenen Vertrage ohnehin gesamtschweizerisch gelten.

Eine eigene Tariforganisation fiir die Invalidenversicherung analog der fiir die
Krankenversicherung vorgesehenen Losung oder eine Verpflichtung fiir die Invali-
denversicherung, an dieser Organisation teilzunehmen, soll nicht vorgesehen wer-

36 BBI12017 2535, Curia-Geschiftsnummer 17.022.
37 SR 831.20

6097



BB12019

den. Eine eigene Tariforganisation wiirde dem Anliegen der Vereinheitlichung der
Tarifstrukturen widersprechen. Eine Teilnahme des BSV in der Tariforganisation
des KVG wire aus Uberlegungen der Corporate Governance nicht angezeigt. Es ist
dennoch davon auszugehen, dass die von der Tariforganisation erarbeiteten Einzel-
leistungstarifstrukturen oder allenfalls gesamtschweizerische Tarifstrukturen fiir
Pauschaltarife auch vom BSV fiir anwendbar erkldart werden, so wie dies bereits
heute fiir die Tarifstruktur im stationdren Bereich gilt. Es erscheint deshalb sinnvoll,
dass die fiir die Krankenversicherung vorgesehene Organisation im Hinblick auf
eine Tariffestlegung des Bundesrates dazu verpflichtet werden, die dafiir notwendi-
gen Daten kostenlos zur Verfiigung zu stellen. Macht der Bundesrat von der Kompe-
tenz Gebrauch, die Pflicht zur Einsetzung einer Organisation auf Verbénde auszu-
dehnen, die fiir Tarifstrukturen fiir andere ambulante Behandlungen zustindig sind
(Art. 47a Abs. 1 E-KVG in fine), so gilt diese Ausweitung auch fiir die IV. Die in
Artikel 27 Absatz 2 IVG vorgeschlagene Datenbekanntgabepflicht der Organisation
wiirde sich entsprechend auf die vom Bundesrat ausgeweiteten Bereiche erweitern.

1.3 Verhiiltnis zur Legislaturplanung und zu Strategien
des Bundesrates

1.3.1 Verhiltnis zur Legislaturplanung

Die Vorlage in vorliegender Form ist weder in der Botschaft vom 27. Januar 201638
zur Legislaturplanung 2015-2019 noch im Bundesbeschluss vom 14. Juni 201639
iiber die Legislaturplanung 2015-2019 angekiindigt.

Mit Ziel 12 hilt der Bundesrat jedoch fest, dass das Gesundheitssystem auf die
kommenden Herausforderungen ausgerichtet und die Finanzierung nachhaltig si-
chergestellt werden muss. Unter anderem setzt er sich fiir die Reduktion von nicht
wirksamen und nicht effizienten Leistungen, Arzneimitteln und Verfahren ein, um
die Qualitit zu erhoéhen und die Kosten zu senken. Diese Kostenddmpfung zuguns-
ten der Pramienzahlerinnen und Prdmienzahler ist Absicht und Inhalt der vorliegen-
den Revision. Als erforderliche Massnahme zur Zielerreichung wird vom Bundesrat
in der Legislaturplanung die Einfiihrung eines Referenzpreissystems bei patentabge-
laufenen Arzneimitteln genannt.

1.3.2 Verhiiltnis zur Finanzplanung

Ziel dieser Neuregelungen ist, die Entwicklung der Kosten fiir Leistungen zulasten
der OKP einzuddmmen und auf diese Weise den Anstieg der von den Versicherten
bezahlten Pramien zu begrenzen. Die Massnahmen tragen daher dazu bei, den An-
stieg der Beitrdge, die der Bund den Kantonen nach Artikel 66 Absatz 2 KVG zur
Verbilligung der Primien der Versicherten in bescheidenen wirtschaftlichen Ver-
héltnissen gewahrt, zu bremsen. Bei vielen der in vorliegender Vorlage enthaltenen

38 BBI2016 1105
39 BBI12016 5183
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Massnahmen wird der kostenddmpfende Effekt zugunsten der OKP jedoch erst
mittelfristig eintreten.

1.3.3 Verhiltnis zu Strategien des Bundesrates

Die Vorlage ist in Einklang mit der Strategie «Gesundheit2020»40, die der Bundesrat
im Januar 2013 vom Bundesrat verabschiedet hat und die den Orientierungsrahmen
fiir die Schweizer Gesundheitspolitik bildet. Mit insgesamt 36 Massnahmen verteilt
auf vier Handlungsfelder sollen die Lebensqualitit gesichert, die Chancengleichheit
gestérkt, die Versorgungsqualitit erhoht und die Transparenz verbessert werden.
Grundsitzlich ist die Dampfung des Kostenwachstums eine handlungsfeldiibergrei-
fende Thematik und somit die Vorlage in ihrer Gesamtheit in mehreren Handlungs-
feldern anzusiedeln. Im Vordergrund stehen mit den vorliegenden Neuerungen
jedoch die Handlungsfelder 2 und 4. Innerhalb des Handlungsfeldes 2 «Chancen-
gleichheit und Selbstverantwortung stirken» sollen die Finanzierungsgerechtigkeit
und der Zugang zum Gesundheitssystem verbessert und mithilfe von Effizienzstei-
gerungen und der Stiitzung der Versicherten und der Patientinnen und Patienten das
Gesundheitssystem bezahlbar gehalten werden. Dies kann mit verschiedenen Mass-
nahmen im Bereich der Tarife wie der Férderung ambulanter Pauschalen, der Stér-
kung der Rechnungskontrolle und der Weiterentwicklung des Systems der Preisfest-
setzung von Arzneimitteln erreicht werden. Massnahmen zur Verbesserung der
Tarifpflege und Korrektur vorhandener Fehlanreize zur Mengenausweitung und die
dazu notwendige Lieferung und Analyse von Daten oder die Einfiihrung neuer
Steuerungsmoglichkeiten bei der ambulanten und stationdren Planung koénnen in
Handlungsfeld 4 «Transparenz schaffen, besser steuern und koordinieren» eingeord-
net werden. Sie sollen das System vereinfachen, Transparenz schaffen und die
gesundheitspolitische Steuerung verbessern.

14 Erledigung parlamentarischer Vorstosse

Postulat Humbel 09.4078 «Fiir eine kostenbewusste Medikamentenversorgung»

Nationalrdtin Ruth Humbel hat am 7.Dezember 2009 das Postulat 09.4078 «Fiir eine
kostenbewusste Medikamentenversorgung» eingereicht. Mit dem Postulat wird der
Bundesrat aufgefordert, einen Bericht iiber die Optimierung der Medikamentenver-
sorgung zu verfassen. Mittlerweile hat der Bundesrat bereits verschiedene kosten-
senkende Massnahmen im Bereich der Generika getroffen, wie zuletzt die Anderung
der Preisabstandsregelung fiir Generika per 1. Mérz 2017. Zudem hat er das EDI
beauftragt, ein Konzept fiir ein Referenzpreissystem im Bereich der patentabgelau-
fenen Arzneimittel zu erarbeiten. Der Bundesrat hat am 1. Februar 2017 die Preisab-
standsregelung fiir Generika erneut angepasst. Zudem gilt der differenzierte Selbst-
behalt bereits beim Uberschreiten von 10 Prozent des giinstigsten Drittels der Arz-

40 Die Strategie «Gesundheit2020» ist abrufbar unter: www.bag.admin.ch > Strategie und
Politik > Gesundheit2020.
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neimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung. Die genannte Anderung ist eben-
falls am 1. Mérz 2017 in Kraft getreten.

Diese Anliegen werden mit den bereits in Kraft getretenen Verordnungsénderungen
sowie dem im vorliegenden Massnahmenpaket enthaltenen Referenzpreissystem
umgesetzt.

Postulat De Courten 17.3484 «Massnahmen zur Senkung der Primienlast
in der obligatorischen Krankenversicherung. Abschaffung des Tarmed»

Nationalrat Thomas De Courten hat am 15. Juni 2017 das Postulat 17.3484 «Mass-
nahmen zur Senkung der Prdmienlast in der obligatorischen Krankenversicherung.
Abschaffung des Tarmed» eingereicht. Mit dem Postulat wird der Bundesrat beauf-
tragt «zu priifen und zu berichten, welche Gesetzesbestimmungen wie anzupassen
sind, um den aktuellen Arztetarif Tarmed abzuschaffen und anstelle dieses kompli-
zierten Tarifs eine &drztliche Rechnungsstellung in Form eines einfachen Stundenta-
rifs, wie man ihn auf jeder Handwerker- oder Anwaltsrechnung findet, zu ermdgli-
chen». Nach Artikel 43 Absatz 4 KVG werden Tarife und Preise in Vertrigen
zwischen Versicherern und Leistungserbringern (Tarifvertrag) vereinbart oder in den
vom Gesetz bestimmten Féllen von der zustidndigen Behorde festgesetzt. Den Tarif-
partnern steht es somit nach Artikel 43 Absatz 2 KVG bereits heute im Sinne der
Tarifautonomie frei, dabei auf den benoétigten Zeitaufwand abzustellen (Zeittarif). Es
braucht daher diesbeziiglich keine Anderung der gesetzlichen Bestimmungen. Allen-
falls miisste eine bestimmte Tarifform gesetzlich vorgeschrieben werden. Der Bun-
desrat hat im Rahmen dieser Vorlage Massnahmen im Bereich Tarife und Kosten-
steuerung gepriift und sieht auch konkreten gesetzlichen Anderungsbedarf. Ein
gesetzlicher Zwang fiir einen Zeittarif wiirde aber aus Sicht des Bundesrates einen
zu starken Eingriff in die Tarifautonomie und eine Einschridnkung fiir zukiinftige
tarifarische Losungen bedeuten. Mit der vorgeschlagenen Einfiihrung einer Tarifor-
ganisation, die sich um Tarifstrukturen fiir ambulante drztliche Behandlungen kiim-
mert sowie einer Pflicht der Leistungserbringer zur Datenlieferung an diese Tarifor-
ganisation, sollen die bestehenden Tarifblockaden in diesem Bereich gelost werden
und es soll dadurch erméglicht werden, dass die Tarifpartner ihre Tarifautonomie
wahrnehmen und sich gemeinsam auf einen Tarif einigen — wozu beispielsweise
auch ein Zeittarif gehdren kann. Zudem wird auch vorgeschlagen, dass die Tarif-
partner Massnahmen zur Steuerung der Kosten — und zwar unabhéngig von der
Tarifform — vereinbaren miissen.

Dem Anliegen zur Senkung der Pramienlast in der OKP wird folglich mit vorliegen-
dem Massnahmenpaket Rechnung getragen.

Motion FDP — Liberale Fraktion 17.3607 «Regelmissige Tarifpflege im KVG.
Gute Qualitit bei bezahlbaren Kosten»

Die FDP-Liberale Fraktion hat am 16. Juni 2017 im Nationalrat die Motion 17.3607
«Regelmissige Tarifpflege im KVG. Gute Qualitit bei bezahlbaren Kosten» einge-
reicht. Die Motion beauftragt den Bundesrat, «dem Parlament die notwendigen
gesetzlichen Grundlagen zu unterbreiten, damit der Tarmed von den Tarifpartnern
regelméssig angepasst und weiterentwickelt wird. Angesichts der Verhandlungsblo-
ckade und der Fragmentierung der betroffenen Verbénde sollen zudem die Geneh-
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migungsverfahren der neuen Situation angepasst werden. Ziel soll es sein, Blocka-
den zu verhindern und einen Wettbewerb der Ideen zu ermdglichen». In der Begriin-
dung wird u. a. ausgefiihrt, dass «die Organisationsform des stationdren Bereichs
(Swiss DRG) als Modell fiir den ambulanten Bereich {ibernommen werden» kdnnte.
«Weiter soll der Einzelleistungstarif Tarmed als nationale Tarifstruktur {iber alle
Arztegruppen hinweg weiterbestehen, aber gleichzeitig den Tarifpartnern ermdgli-
chen, andere Abrechnungsformen (wie z. B. Pauschalen) fiir ambulante Leistungen
zu vereinbaren und umzusetzeny.

Diese Anliegen werden mit dem vorliegenden Massnahmenpaket, insbesondere mit
den Massnahmen «Schaffung nationales Tarifbiiro» (M34) und «Pauschalen im am-
bulanten Bereich fordern» (M15) umgesetzt.

1.5 Weitere mit der Vorlage zusammenhiingende
Vorstosse

Motion Brand 17.4270 «kKVG. Transparenz bei der Leistungsabrechnung
nach Tarmed»

Die Motion 17.4270 beauftragt den Bundesrat, «das KVG und die dazu gehorigen
Bestimmungen derart anzupassen, dass die Leistungsabrechnung im Tarmed einfach
kontrollierbar, transparent und fiir die Patienten nachvollziehbar ist. Bei Nichteinhal-
tung sind Sanktionen vorzusehen». Unter anderem werden «zwingende und ver-
standlichere Rechnungskopien an die Patienten» gefordert, damit diese zumindest
die Behandlungszeiten kontrollieren kdnnten.

Mit der vorgesehenen Gesetzesdnderung wird der Forderung zwingender Rech-
nungskopien fiir die versicherten Personen im System des Tiers payant nachgekom-
men. Bei Verstdssen gegen die Rechnungstellung (z. B. bei unterlassener Ubermitt-
lung der Rechnungskopien zuhanden der versicherten Personen) bestehen neu Sank-
tionsmdglichkeiten. Die Verstindlichkeit der Rechnungen — in der Motion beziiglich
der Tarifstruktur TARMED gefordert — ist auf Verordnungsstufe weiter zu konkreti-
sieren. Die Anliegen der Motion beziiglich Verstindlichkeit der Rechnung werden
daher im Rahmen von Konkretisierungen auf Verordnungsebene aufgenommen.

Motion SGK-NR 18.3709 «Mitsprache und Mitbestimmung
der Krankenversicherer bei kantonalen Spital- und Pflegeheimlisten»

Die Motion beauftragt den Bundesrat, Artikel 53 KVG betreffend die Beschwerde
an das Bundesverwaltungsgericht um einen Absatz zu erginzen, in dem eine spezi-
algesetzliche Grundlage geschaffen wird, welche die Beschwerdelegitimation von
Krankenversicherern gegen Beschliisse der Kantonsregierungen nach Artikel 39
KVG zum Gegenstand hat. Krankenversicherer und ihre Verbénde sind zur Be-
schwerdefithrung gegen Beschliisse der Kantonsregierungen betreffend Spital- und
Pflegeheimlisten zu berechtigen.

Mit der vorgesehenen Gesetzesdnderung wird die spezialgesetzliche Grundlage fiir
ein ideelles Verbandsbeschwerderecht der Organisationen der Versicherer geschaf-
fen. Das Beschwerderecht steht den Versichererverbinden, nicht jedoch den einzel-
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nen Krankenversicherern zu. Die einzelnen Versicherer sollen die Beschliisse nicht
anfechten konnen, da hier womdoglich ein Missbrauchspotenzial bestiinde. Bereits
durch die Schaffung des Beschwerderechts fiir Versichererverbénde ist eine ausge-
glichene Beriicksichtigung der Interessen sowohl der Leistungserbringer als auch der
Versicherer im Rahmen der Spitalplanung gewihrleistet, sodass es nicht nétig ist,
die einzelnen Versicherer ebenfalls gesetzlich zur Beschwerde zu legitimieren. Der
Nationalrat hat den Vorstoss am 19. September 2018 angenommen.

Motion SGK-SR 19.3419 «Obligatorische Krankenpflegeversicherung.
Beriicksichtigung der Mengenausweitung bei Tarifverhandlungen»

Die SGK-SR hat am 15. April 2019 die Motion 19.3419 «Obligatorische Kranken-
pflegeversicherung. Beriicksichtigung der Mengenausweitung bei Tarifverhandlun-
gen» eingereicht. Die Motion beauftragt den Bundesrat, «eine Anderung des Bun-
desgesetzes iiber die Krankenversicherung (KVG) vorzulegen, um zu gewihrleisten,
dass die Tarifpartner bei den Tarifverhandlungen nicht nur die Preise, sondern
gleichzeitig auch die Menge verhandelny.

Die Anliegen der Motion werden mit dem vorliegenden Massnahmenpaket, insbe-
sondere mit der Massnahme «Massnahmen zur Steuerung der Kosten», umgesetzt.
Der Stdnderat hat die Motion am 20. Juni 2019 angenommen.

2 Vorverfahren, insbesondere
Vernehmlassungsverfahren

2.1 Vernehmlassungsvorlage

Am 14. September 2018 wurde das Vernehmlassungsverfahren zur Anderung des
Bundesgesetzes iiber die Krankenversicherung (Massnahmen zur Kostenddmpfung —
Paket 1) eroffnet.4! Es endete am 14. Dezember 2018. Das Paket, welches in die
Vernehmlassung geschickt wurde, enthielt folgende Massnahmen:

2.1.1 Experimentierartikel

Der in der Vernehmlassungsvorlage enthaltene neue Artikel 595 des Vorentwurfs
zur Anderung des KVG (VE-KVG) (M02) ist eine allgemeine Bestimmung, die es
dem EDI erlaubt, Pilotprojekte zur Einddmmung der Kostenentwicklung zu bewilli-
gen, die ihm durch verschiedene Akteure vorgeschlagen werden. Die rechtlichen
Rahmenbedingungen fiir solche Pilotprojekte werden im KVG geregelt. Dazu geho-
ren insbesondere die Bereiche, in denen Pilotversuche durchgefiihrt werden konnen,
die Abweichungen vom KVG sowie die Rechtsetzungsdelegationen. Die allgemei-
nen Kontroll- und Aufsichtsbestimmungen des KVG sind von den Bestimmungen
iiber die Pilotprojekte nicht betroffen.

4l Die Vernechmlassungsunterlagen sind abrufbar unter: www.admin.ch > Bundesrecht >
Vernehmlassungen > Abgeschlossene Vernehmlassungen > 2018 > EDI.
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2.1.2 Rechnungskontrolle

Rechnungskopie fiir die Versicherten

Um das Kostenbewusstsein der versicherten Personen zu stirken, ist es entschei-
dend, dass ihnen die Rechnung oder eine Kopie davon zugénglich ist, was gegen-
wartig nicht immer gewéhrleistet ist. Die in der Vernehmlassungsvorlage vorgese-
henen Gesetzesinderungen zielen daher darauf, die Ubermittlung der Rechnung oder
einer Rechnungskopie an die versicherte Person sicherzustellen.

So soll gesetzlich klargestellt werden, dass der versicherten Person vom Leistungs-
erbringer eine Rechnungskopie iibermittelt wird, wenn das System des Tiers payant
gilt. Zudem ist eine Sanktionsmdglichkeit vorgesehen, wenn Leistungserbringer es
unterlassen, den versicherten Personen die Rechnungskopien zu iibermitteln.

Die Pflicht, eine detaillierte und verstindliche Rechnung zu erstellen, besteht bereits
heute auf Gesetzesstufe (vgl. Art. 42 Abs. 3 KVG). Die Regelungen zur Verstind-
lichkeit der Rechnungen fiir den Schuldner beziehungsweise flir die versicherte
Person sollen auf Verordnungsstufe weiter konkretisiert werden.

Rechnungskontrolle verstdirken (M09)

Die Vernehmlassungsvorlage sieht keine Gesetzesdnderungen bei der Rechnungs-
kontrolle vor, da die bestehenden gesetzlichen Bestimmungen ausreichend sind und
lediglich konsequenter umgesetzt werden miissten.

Unabhdingige Rechnungskontrollbehorde (M35)

Gemiss der Vernehmlassungsvorlage wird die Schaffung der gesetzlichen Grund-
lage fiir eine unabhédngige Rechnungskontrollbehérde erst ins Auge gefasst, wenn
die im ersten Schritt vorgesehenen Massnahmen nicht den gewiinschten Effekt einer
intensiveren Rechnungs- und Wirtschaftlichkeitskontrolle entfalten.

2.1.3 Tarife und Kostensteuerung

Schaffung nationales Tarifbiiro (M34)

Die Vernehmlassungsvorlage sieht eine Verpflichtung fiir Leistungserbringer und
Versicherer vor, auch im ambulanten Bereich eine Tariforganisation fiir die Erarbei-
tung, Weiterentwicklung, Anpassung und Pflege der Tarifstrukturen fiir ambulante
Behandlungen einzusetzen. Bei Fehlen einer solchen Organisation soll der Bundes-
rat sie einsetzen konnen. Die Leistungserbringer sollen verpflichtet werden, der
Organisation die notwendigen Daten kostenlos bekannt zu geben. Zudem sieht die
Vernehmlassungsvorlage vor, dass der Bundesrat Grundsétze betreffend Form und
Betrieb der Organisation aufstellen kann.

Tarifstruktur aktuell halten (M25)

Die Vernehmlassungsvorlage sieht vor, dass die Leistungserbringer und deren
Verbédnde und die Versicherer und deren Verbinde sowie die Organisation nach
Artikel 47a VE-KVG verpflichtet sind, dem Bundesrat diejenigen Daten kostenlos
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bekannt zu geben, die fiir die Festlegung und Anpassung sowie Genehmigung der
Tarife und Preise notwendig sind. Fiir den Fall, dass die Verbénde der Leistungser-
bringer sowie der Versicherer und die Organisation gegen diese Pflicht verstossen,
ist der Bundesrat geméss Vernehmlassungsvorlage erméchtigt, Sanktionen in Form
einer Verwarnung sowie einer Busse bis zu 20 000 Franken auszusprechen.

Massnahmen zur Steuerung der Kosten

Die Vernehmlassungsvorlage sieht eine Verpflichtung der Tarifpartner vor, Mass-
nahmen zur Steuerung der Kosten in gesamtschweizerisch geltenden Vertrdgen zu
vereinbaren oder in geltende Tarifvertrdge zu integrieren und diese dann vom Bun-
desrat genehmigen zu lassen. Fiir den Fall einer Nichteinigung der Tarifpartner ist
eine subsididre Kompetenz des Bundesrates vorgesehen. Die Massnahmen sollen
pro Leistungserbringerbereich die Uberwachung der Entwicklung der verschiedenen
Positionen, die fiir die Leistungen vorgesehen sind sowie die Uberwachung der
Entwicklung der abgerechneten Kosten regeln. Fiir den Fall, dass ungerechtfertigte
Erhohungen der Mengen und der Kosten gegeniiber dem Vorjahr festgestellt wer-
den, sollen die Massnahmen Regeln zur Korrektur dieser Erhohungen vorsehen.
Damit der Bundesrat im subsididren Fall diese Massnahmen festlegen konnte, sollen
die Leistungserbringer und Versicherer ihm die dazu benétigten Daten auf Anfrage
kostenlos zur Verfiigung stellen. In der Vernehmlassungsvorlage ist zudem vorgese-
hen, dass der Bundesrat die Bereiche, in denen Massnahmen zur Steuerung der
Kosten vereinbart werden miissen, definieren sowie Grundsitze fiir deren Festle-
gung aufstellen kann.

Pauschalen im ambulanten Bereich (M15)

Mit der in der Vernehmlassungsvorlage vorgeschlagenen Ergénzung soll die Ver-
einbarung von Pauschalen im ambulanten Bereich in zweierlei Hinsicht gefordert
werden; zum einen miissen auf ambulante Behandlungen bezogene Patientenpau-
schaltarife auf einer gesamtschweizerisch vereinbarten einheitlichen Tarifstruktur
beruhen und zum anderen wird die subsididre Kompetenz des Bundesrates zur
Anpassung und Festlegung von Tarifstrukturen auf ambulante Pauschaltarifstruktu-
ren ausgeweitet. Von einer Pflicht zur Vereinbarung von Pauschalen wird in der
Vernehmlassungsvorlage jedoch abgesehen.

Beriicksichtigung von Skaleneffekten in der Tarifstruktur (M16)

In der Vernehmlassungsvorlage wird diesbeziiglich keine Gesetzesénderung vorge-
schlagen.

Governance-Konflikt der Kantone reduzieren
(Unabhiingige Tarifgenehmigungs- und Tariffestsetzungsinstanz) (M36)

Die Vernehmlassungsvorlage sieht keine diesbeziigliche Gesetzesidnderung vor.
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2.14 Referenzpreissystem bei Arzneimitteln

Die Vernehmlassungsvorlage beinhaltet zwei Varianten fiir die Festlegung der
Referenzpreise (M22). Zur Diskussion vorgestellt wird ein Modell mit Preisabschlag
sowie ein Modell mit Meldesystem. Das Modell mit Preisabschlag kniipft primér an
dem fiir die Festlegung der Generikapreise bekannten Mechanismus des Ausland-
preisvergleichs einschliesslich des Abzuges angemessener Preisabstinde an. Das
Modell mit Meldesystem entspricht hingegen mehr dem heute geltenden System des
differenzierten Selbstbehalts und beriicksichtigte Uberlegungen zur Férderung von
mehr Wettbewerb zwischen den Zulassungsinhaberinnen. Zudem soll bei diesem
Modell auch der Handlungsspielraum der Versicherer erweitert werden.

In Ergéinzung zum Referenzpreissystem wird in der Vernehmlassungsvorlage auch
eine Anderung von Artikel 52a VE-KVG vorgeschlagen, welcher die Substitution
bei Arzneimitteln mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung und gleichem Anwen-
dungsgebiet regelt.

2.1.5 Beschwerderecht fiir Versichererverbéinde gegen
Beschliisse der Kantonsregierungen nach Artikel 39
KVG

Die Vernehmlassungsvorlage sieht eine spezialgesetzliche Grundlage fiir ein ideelles
Verbandsbeschwerderecht der Organisationen der Versicherer vor. Durch das Be-
schwerderecht fiir Versichererverbinde gegen kantonale Planungs- und Listenent-
scheide soll gewdhrleistet werden, dass nicht nur die Interessen der Leistungser-
bringer, sondern auch diejenigen der Versicherer bei der Planung und der Erstellung
der Liste der Spitéler, Geburtshduser und Pflegeheime hinreichend beriicksichtigt
werden.

2.1.6 Massnahmen in der Unfall- und Militirversicherung

In der Unfall- und Militdrversicherung besteht bereits heute die Moglichkeit, per
Vertrag Massnahmen zur Steuerung der Kosten und Leistungen vorzusehen. Den-
noch sieht die Vernehmlassungsvorlage vor, diese Moglichkeit gesetzlich im UVG
und im MVG zu verankern, weil so im Hinblick auf kiinftige Vertragsverhandlungen
ein Druckmittel geschaffen werden kann. Weiter wird in der Vernehmlassungsvor-
lage geregelt, dass bei einem Festsetzungsverfahren durch den Bundesrat die Leis-
tungserbringer und deren Verbinde, die Versicherer und deren Verbinde und die
nationale Tariforganisation die dazu benétigten Daten kostenlos zu liefern haben.
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2.1.7 Massnahmen in der Invalidenversicherung

Weil die IV im Bereich der Geburtsgebrechen als Krankenversicherung fungiert und
die Kosteniibernahme bei Uberschreiten des 20. Altersjahres der versicherten Perso-
nen von der IV zur OKP wechselt, wird generell eine engere Koordination zwischen
IVG und KVG angestrebt. Deshalb wird im Rahmen der Vernehmlassung vorge-
schlagen, eine analoge Regelung betreffend Massnahmen zur Steuerung der Kosten
ins IVG zu verankern. Zudem wird in der Vernehmlassungsvorlage vorgeschlagen,
dass die Leistungserbringer und deren Verbénde sowie die nationale Tariforganisati-
on dem Bundesrat im Hinblick auf eine Tariffestsetzung die dazu benétigten Daten
kostenlos zu liefern haben.

2.2 Zusammenfassung der Vernehmlassungsergebnisse

Im Rahmen der Vernehmlassung gingen 150 Stellungnahmen ein (26 Kantone,
7 politische Parteien, 5 Gemeinden/Stédte/Berggebiete, 7 Dachverbidnde der Wirt-
schaft, 75 Leistungserbringer, 8 Versicherer, 9 Konsumenten- und Patientenorgani-
sationen und andere).#2 In vielen Stellungnahmen wurden die Bemiihungen des
Bundesrates zur Dampfung der Kostenentwicklung begriisst oder es wurde Ver-
stindnis dafiir gezeigt. Kritik wurde von verschiedenen Seiten gedussert. Die Versi-
cherer stellen das Kostenddmpfungspotenzial in Frage. Die Kantone, die politischen
Parteien und die Wirtschaftsverbénde wiesen auf die Gefahr von Wechselwirkungen
mit anderen geplanten oder laufenden Revisionen hin. Die Gesamtsicht auf das
System miisse gewahrt werden. Die Kantone befiirchten zudem negative Auswir-
kungen auf andere Finanzierer und die Versorgung. Die Leistungserbringer kritisier-
ten den einseitigen Fokus der Vorlage auf die Kosten und gaben mdgliche negative
Konsequenzen auf die Versorgungsqualitdt und -sicherheit zu bedenken. Im Folgen-
den werden die Resultate der Vernehmlassung pro Massnahme zusammengefasst
dargestellt.

2.2.1 Experimentierartikel

Die Schaffung eines Experimentierartikels (M02) wurde grundsétzlich positiv auf-
genommen. So wurde insbesondere der innovative Ansatz zur Verbesserung von
Qualitdt und Wirtschaftlichkeit begriisst. Kritisch hinterfragt wurde mehrheitlich die
Einschrankung auf kostensenkende Projekte und der Teilnahmezwang. Ebenso
wurde moniert, dass dem EDI lediglich die Bewilligungskompetenz bei nationalen
Projekten zukommen sollte. Zudem miissten die Projekte reversibel gestaltet werden
konnen.

42 Der Ergebnisbericht ist abrufbar unter: www.admin.ch > Bundesrecht > Vernehmlassun-
gen > Abgeschlossene Vernehmlassungen > 2018 > EDI.
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2.2.2 Rechnungskontrolle

Rechnungskopie fiir die Versicherten

Die Massnahme wurde bezogen auf ihre Zielsetzung, das Kostenbewusstsein der
versicherten Personen zu starken und die Voraussetzungen einer Rechnungskontrol-
le durch die versicherten Personen zu verbessern, begriisst. Es wurde jedoch auch
Kritik gedussert und es wurden verschiedene Anderungsantriige vorgebracht. Na-
mentlich sei die Massnahme mit unverhédltnisméssigem administrativem und finan-
ziellem Mehraufwand fiir die Leistungserbringer verbunden, weshalb mindestens die
elektronische Ubermittlung der Rechnungskopie moglich sein solle. Sodann seien
die Versténdlichkeit und Transparenz der Rechnungen zu verbessern, da die Mass-
nahme sonst nicht die gewiinschten kostenddimpfenden Wirkungen entfalten kdnne.

Rechnungskontrolle verstdirken (M09)

Die Stiarkung der Rechnungs-und Wirtschaftlichkeitskontrolle stiess in der Ver-
nehmlassung auf breite Zustimmung. Eine strengere Aufsicht wiirde die konsequen-
te Umsetzung der gesetzlichen Vorschriften sicherstellen sowie eine grossere Ver-
einheitlichung und Normierung der Rechnungskontrolle ermdglichen. Da die
Rechnungskontrolle zu den Kernaufgaben der Versicherer gehore, miisse die Ver-
antwortung grundsétzlich bei den Versicherern bleiben. Die Stirkung der Rech-
nungskontrolle miisse die Qualitédt der Kontrolle verbessern und neue Kontrollmog-
lichkeiten ermdglichen, ohne den vom Gesetzgeber festgelegten Rahmen der
Versicherer zu beeintrichtigen. Zudem miisse das Kosten-Nutzen-Verhiltnis der
Massnahme vorab gepriift werden.

Zusitzlich missten jedoch auch weitere Massnahmen wie die systematische elektro-
nische Zustellung der Rechnungen an die Versicherer und eine zusétzliche Standar-
disierung der Rechnungen umgesetzt werden, um eine effiziente und effektive
Rechnungskontrolle sicherstellen zu konnen. Zusétzlich verlangt wurden Massnah-
men wie die Zuordnung mittels eines Identifikations-Codes zur ausfithrenden Person
fiir jede KVG-Leistung oder die Lieferung von zusétzlichen Informationen beziig-
lich Diagnose- und Behandlungscodierung im ambulanten Bereich an den Versiche-
rer. Zudem sollen die Sanktionsmassnahmen gegeniiber den Leistungserbringern
ausgebaut werden.

Unabhdngige Rechnungskontrollbehorde (M35)

Die Schaffung einer unabhingigen Rechnungskontrollbehdrde wurde mehrheitlich
abgelehnt. Insbesondere von Seiten der Versicherer und der Leistungserbringer
beziehungsweise von deren Verbianden sowie dem Gewerbeverband. Es wurde ins-
besondere vorgebracht, dass der Rechnungskontrolle als ureigene Aufgabe der
Krankenversicherer aufgrund des hohen Wettbewerbsdrucks bereits hohe Aufmerk-
samkeit geschenkt werde. Die Massnahme wurde als systemwidrige, mit Zwang
verordnete Zentralisierung ohne erkennbaren Mehrwert und Gewédhr von Einsparun-
gen auf Leistungsseite angesehen. Von Seiten der Patienten- und Konsumentenorga-
nisationen wurde der vorldufige Verzicht bedauert oder die unverziigliche Schaffung
einer unabhingigen Rechnungskontrollbehorde gefordert. Die Schaffung einer
unabhéngigen Rechnungskontrollbehérde wurde als Massnahme zur Gleichbehand-
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lung aller Versicherten angesehen, die zu einer Biindelung der Ressourcen und einer
effizienteren Kontrolle fithren werde.

223 Tarife und Kostensteuerung

Schaffung nationales Tarifbiiro (M34)

Die Massnahme erhielt grundsétzlich grosse Zustimmung von allen Seiten, ins-
besondere auch von den Leistungserbringern. Die Notwendigkeit der Schaffung
einer nationalen Organisation im ambulanten Bereich zur Losung der bestehenden
Blockaden wird allgemein anerkannt und die Sanktionsmdglichkeiten werden mehr-
heitlich begriisst. Gleichwohl wurden auch viele kleinere Anderungsvorschlige
gemacht.

Kritisiert wurde die Zustindigkeit der Tariforganisation fiir saimtliche Tarifstruktu-
ren im ambulanten Bereich. Dies sei ineffizient und biirokratisch. Teilweise wurde
eine Vertretung der Kantone und weiterer Akteure in der Organisation gefordert.
Vereinzelt wurde auch beantragt, die Kompetenz des Bundesrates, Grundsitze
betreffend Form und Betrieb der Organisation aufzustellen, zu streichen, da der
Bundesrat bereits anderweitig iiber subsididre Kompetenzen im Tarifrecht verfiigt.
In einigen Stellungnahmen wurde auch eine Regelung der Finanzierung und der Art
der Beschlussfassung der Tariforganisation gefordert.

Tarifstruktur aktuell halten (M25)

Die Einfithrung einer Datenlieferungspflicht wurde grundsitzlich begriisst, insbe-
sondere weil Daten eine regelméssige Aktualisierung der Tarifstrukturen ermdgli-
chen und Transparenz schaffen wiirden. Es gibt allerdings auch einige kritische
Stimmen, vor allem von Seiten der Leistungserbringer. Eine systematische Datenlie-
ferung an den Bundesrat geht ihrer Meinung nach zu weit und ist unverhdltnismés-
sig. Teilweise wurde hinterfragt, ob es iiberhaupt eine zusdtzliche Gesetzesbestim-
mung im KVG braucht, weil es schon verschiedene Bestimmungen dazu gebe (v. a.
Art. 59a KVG). Auch wurde teilweise eine Datenlieferungspflicht an die Kantone
und eine damit einhergehende Sanktionsméoglichkeiten der Kantone gefordert. Die
alleinige Moglichkeit der Sanktionierung der Verbande anstatt der einzelnen Versi-
cherer und Leistungserbringer wurde kritisiert.

Massnahmen zur Steuerung der Kosten

Die Massnahme wurde von einer knappen Mehrheit (vor allem Leistungserbringer
und ein Teil der Versicherer) abgelehnt. Demgegeniiber wurde sie vor allem von
Kantonen und politischen Parteien begriisst, jedoch mit diversen Anderungsvor-
schlagen.

Von Leistungserbringer-, aber auch teilweise von Versichererseite wurde kritisiert,
dass es sich um die Einfithrung eines Globalbudgets durch die Hintertiir handle, das
zu Rationierungen, einer Zweiklassenmedizin und Qualititsverlust fithre. Die Leis-
tungserbringer fanden, dass die Steuerungsmassnahmen einseitig fiir den Fall von
Kostenerh6hungen und nicht auch fiir Kostensenkungen ausgelegt seien. Befiirchtet
wurde auch eine Akzentuierung des bereits bestechenden Problems von Verhand-
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lungsblockaden zwischen den Leistungserbringern und Versicherern. Die Kantone
und politischen Parteien sprachen sich grundsétzlich fiir eine Kostensteuerung aus,
denn es handle sich um ein wichtiges Element zur Kosteneinddmmung, das den
Druck auf die Tarifpartner erhéhe. Den Kantonen war es ein wichtiges Anliegen,
dass ihre Versorgungsplanung durch die Kostensteuerungsmassnahmen nicht ausge-
hebelt wird und die Steuerungsmassnahmen auch Eingang in die kantonalen Vertra-
ge finden.

Insbesondere auch von Leistungserbringerseite wurde der kurze Beobachtungszeit-
raum von einem Jahr beméngelt. Zudem sei genauer zu definieren, was mit unge-
rechtfertigter Erh6hung von Mengen und Kosten gemeint sei und welche Faktoren in
diese Beurteilung einfliessen sollen. Von gewissen Leistungserbringern wurde
gefordert, dass die Massnahmen zur Steuerung der Kosten nicht in jedem Bereich
sinnvoll seien, insbesondere nicht in den Bereichen, in denen der Staat die Tarife
festsetzt oder die Beitrdge oder Hochstvergiitungen der OKP vom Bundesrat, vom
EDI oder vom Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) festgelegt werden.

Die in der Vernehmlassungsvorlage vorgesehene Pflicht der Leistungserbringer und
Versicherer zur Lieferung von Daten an den Bundesrat wurde in der Vernehmlas-
sung kritisch beurteilt. Es sei moglichst genau zu spezifizieren, welche Daten damit
genau gemeint seien, um einerseits den administrativen Aufwand gering zu halten
und andererseits eine unndtige Datensammlung zu vermeiden.

Pauschalen im ambulanten Bereich (M15)

Grundsitzlich sahen alle Vernehmlassenden Vorteile bei Pauschalen im ambulanten
Bereich. Positiv wurden insbesondere die verbesserte Effizienz, die erhohte Transpa-
renz und die Vergleichbarkeit der Leistung gewertet. Von einigen der Akteuren
wurde ferner vermutet, dass die Erweiterung der subsididren Kompetenz auf Pau-
schalen den Druck auf die Tarifpartner fiir die Vereinbarung von ambulanten Pau-
schaltarifstrukturen erhohen werde. Skepsis gab es betreffend Vorgabe einer ge-
samtschweizerischen Einheitlichkeit einer Pauschaltarifstruktur. Insbesondere die
Kantone forderten weiterhin die Moglichkeit von kantonalen Tarifstrukturen fiir
Pauschalen fiir den ambulanten Bereich angesichts von unterschiedlichen Versor-
gungsstrukturen. Auch die Versicherer sind im Grundsatz fiir solche Pauschalen,
lehnen die Erweiterung der subsidiiren Kompetenz des Bundesrates sowie die
Pflicht einer gesamtschweizerischen Einheitlichkeit von Pauschaltarifstrukturen
jedoch ab; dies wird als Eingriff in die Tarifautonomie gewertet.

Beriicksichtigung von Skaleneffekten in der Tarifstruktur (M16)

Keine der eingegangenen Stellungnahmen hat sich zu dieser Massnahme gedussert.

Governance-Konflikt der Kantone reduzieren (Unabhdngige Tarifgenehmigungs-
und Tariffestsetzungsinstanz) (M36)

Es sind nur sehr wenige Stellungnahmen eingegangen, die sich explizit zum Gover-
nance-Konflikt der Kantone gedussert haben. Es wurde jeweils kritisiert, dass dieser
nicht stirker reduziert werde.
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224 Referenzpreissystem bei Arzneimitteln

Die Schaffung eines Referenzpreissystems (M22) wird von den Vernehmlassenden
kontrovers beurteilt. Zu den Hauptkritikern gehoren insbesondere die Pharmaver-
biande, die Leistungserbringer, die Kantone und die Wirtschaftsverbande. Kritisiert
wurde unter anderem, dass ein Referenzpreissystem die Versorgungssicherheit, die
Therapiefreiheit der Arztinnen und Arzte sowie die Wahlfreiheit der Versicherten
gefdhrdet. Die Versicherer, die Parteien (mit Ausnahme von SVP und BDP) sowie
die Patienten- und Konsumentenorganisationen sind hingegen mit der Einfithrung
eines Referenzpreissystems im Grundsatz einverstanden. Dabei werden aber unter-
schiedliche Ausrichtungen eines Referenzpreissystems gefordert. Als positiv erach-
tet wird generell, dass mit der Einfiihrung eines Referenzpreissystems Kosteneinspa-
rungen durch die Erhoéhung des Generikaanteils erreicht werden und die Ver-
schreibung von Generika gefordert wird. Die Versicherer haben eine klare Priferenz
fir das Modell mit Meldesystem, da ihrer Ansicht nach mit diesem Modell das
grossere Potenzial fiir Kostensenkungen erwartet wird. Kritisiert wird bei diesem
Modell jedoch, dass es zu komplex sei und ein hoher administrativer Aufwand
erwartet werde.

Auch die Anderung von Artikel 52a VE-KVG wird kritisiert: So wurde beispiels-
weise moniert, dass die Begrifflichkeit der «gleichen medizinischen Eignungy
unklar sei und dass die vorgeschlagene Bestimmung mit dem tragenden Prinzip der
Patientensicherheit nicht vereinbar sei.

2.2.5 Beschwerderecht fiir Versichererverbiinde gegen
Beschliisse der Kantonsregierungen nach Artikel 39
KVG

Mehrheitlich wurde die Massnahme abgelehnt, insbesondere von den Kantonen und
vielen Leistungserbringern. Die Versicherer, einige Patientenorganisationen und
Vertretungen der Wirtschaft begriissten die Massnahme. Positiv gewertet wurde
dabei die ausgeglichene Interessenberiicksichtigung von Leistungserbringern und
Versicherern beziehungsweise Versicherten bei den kantonalen Planungen und
Listen.

Kritisiert wurde, dass die Versichererverbénde nicht politisch legitimiert seien und
sie keine Versorgungsverantwortung treffe. Vielmehr bestiinde ein Missbrauchspo-
tenzial seitens der Versichererverbidnde, und durch Rechtsstreitigkeiten wiirde es zu
unerwiinschten Verzdgerungen und Rechtsunsicherheiten beziiglich der Spitalpla-
nung kommen. Zudem sei nicht auszuschliessen, dass das Beschwerderecht die
Entwicklung von koordinierten Versorgungsmodellen und regionalen Versorgungs-
rdumen hemmen konnte.

Teilweise wurde gefordert, das Beschwerderecht auszuweiten und nicht nur die
Versichererverbiande, sondern auch die einzelnen Versicherer zur Beschwerde zu
legitimieren. Andere Stellungnahmen forderten zudem ein Beschwerderecht fiir die
Organisationen der Leistungserbringer und/oder der Versicherten.
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2.2.6 Massnahmen in der Unfall- und Militirversicherung

Es sind praktisch keine Stellungnahmen eingegangen, die sich explizit zu den Mass-
nahmen in der Unfall- und Militdrversicherung gedussert haben. Die Schweizerische
Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen und -direktoren kritisierte, dass
aufgrund des Naturalleistungsprinzips weder ein Kontrahierungszwang noch eine
Aufnahmepflicht bestehe. Weiter sei zu gewéhrleisten, dass die Versicherer mit
diesen Massnahmen die Sicherstellung der Versorgung nicht geféhrden wiirden.

2.2.7 Massnahmen in der Invalidenversicherung

Die Ausfiihrungen unter Ziffer 2.2.6 gelten sinngemiss auch fiir die Invalidenversi-
cherung

2.3 Wiirdigung der Ergebnisse
des Vernehmlassungsverfahrens

2.3.1 Experimentierartikel

Es wurden verschiedene Vorschldge zur Ergéinzung des Geltungsbereichs von Arti-
kel 59b VE-KVG, so insbesondere die Forderung der integrierten Versorgung und
Pravention, die Qualitdt und die Wirksamkeit der Leistungen, und eine interprofes-
sionelle Gesundheitsversorgung unterbreitet. Der Bundesrat lehnt eine Erweiterung
des Geltungsbereichs von Artikel 59b Absatz 1 VE-KVG aus folgenden Griinden ab:
Ziel eines Experimentierartikels soll die Zulassung von innovativen Projekten zur
Einddimmung der Kostenentwicklung bleiben. Eine generelle offenere Formulierung
ist iiberdies aufgrund des Gesetzmaéssigkeitsprinzips (Art. 164 BV) nicht méglich.

Der Bundesrat nimmt die Kritik am Teilnahmezwang auf. In erster Linie soll die
Teilnahme an Projekten freiwillig gestaltet werden. Ist mit einer freiwilligen Teil-
nahme aber nicht sichergestellt, dass die Akteure repriasentativ vertreten sind und
kann daher nicht angemessen beurteilt werden, wie sich eine spitere Verallgemeine-
rung des Pilotprojekts auswirkt, so konnen die Versicherer oder ihre Verbénde und
die Leistungserbringer oder ihre Verbiande zur Teilnahme am Pilotprojekt verpflich-
tet werden.

Beziiglich der Tangierung der kantonalen Kompetenzen vertritt der Bundesrat die
Auffassung, dass die Bewilligungskompetenz des EDI wesentlich ist, um die
Rechtssicherheit und die Behandlungsgleichheit zu gewéhrleisten. Es soll entspre-
chend nicht von der Bewilligungspflicht des EDI fiir alle Projekte unabhédngig von
ihrer territorialen Geltung abgewichen werden.

Die eingeforderte Moglichkeit zum Riickgidngigmachen der Projekte bendtigt keine
gesetzliche Verankerung, da sie aufgrund des Pilotcharakters der Projekte von
vorneherein gegeben sein muss. Eine Riickkehr zur Situation vor Projektbewilligung
ist moglich. Allerdings kann es sich nicht um ein Riickgdngigmachen im Sinne einer
Riickabwicklung handeln: Die Mdglichkeit, ein Projekt riickgéngig zu machen,
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bedeutet, dass zum Projektende, wenn kein Erlass einer ordentlichen Rechtsgrund-
lage fiir das Projekt erfolgt, die vor der Umsetzung des Pilotprojekts geltende
Rechtslage ungeachtet der wihrend des Projekts giiltigen Experimentierbestimmun-
gen wieder zur Anwendung gelangt. Auch detailliertere Bestimmungen zur zeitli-
chen Begrenzung sind nicht auf Gesetzesstufe aufzunehmen. Aus dem Vorschlag
geht klar hervor, dass die Projekte zeitlich begrenzt sind. Die Projekttrigerschaft
kann frei entscheiden, in welchem zeitlichen Rahmen (3—5 Jahre) Projekte durchge-
fiihrt werden sollen.

Der Bundesrat lehnt es ebenfalls ab, im Gesetz eine Finanzierungsregelung zu
integrieren. Finanzielle Anreize sind nicht vorgesehen. Die Aufbau- und die Integra-
tionskosten tragen die Akteure der einzelnen Projekte. Nach Artikel 595 Absatz 3
E-KVG regelt das EDI im Rahmen einer Departementsverordnung die Abweichun-
gen vom Gesetz fiir jedes Projekt, das unterbreitet wird. Es ist nicht geplant, von den
WZW-Kriterien nach Artikel 32 KVG abzuweichen.

Weiter sei darauf hingewiesen, dass die Detailbestimmungen zur Evaluation auf
Stufe Bundesratsverordnungen kodifiziert werden und alle Interessierten im Rahmen
einer Vernehmlassung zu gegebener Zeit Stellung nehmen kdnnen.

Was die Ubernahme von Behandlungen im Ausland ausserhalb der grenziiberschrei-
tende Zusammenarbeit nach Artikel 34 Absatz 2 KVG betrifft (vgl. Art. 595 Abs. 1
Bst. b VE-KVG), so weist der Bundesrat darauf hin, dass bereits heute im Zusam-
menhang mit der Aufhebung des Territorialititsprinzips erste Arbeiten im Gange
sind. Im Zusammenhang mit der Motion Heim 16.3169 «Vergiitungspflicht der
Krankenkassen fiir im Ausland eingekaufte medizinische Mittel und Gegenstinde»
und dem Postulat Heim 16.3690 «Uberhdhte Preise fiir medizinische Hilfsmittel.
Wann kdénnen Versicherte mit Preisabschligen rechnen?» untersucht das EDI,
welche Produkte der Mittel- und Gegenstindeliste auch im Ausland zulasten der
OKP bezogen werden konnen. Eine solche Priifung soll entsprechend den Stellung-
nahmen des Bundesrates zu den beiden erledigten Motionen Lohr 16.3948 «Einfiih-
rung einer Vergiitungspflicht bei im Ausland freiwillig bezogenen OKP-Leistungen»
und Ettlin 16.3988 «Einfithrung einer Vergiitungspflicht bei im Ausland freiwillig
bezogenen OKP-Leistungeny auch fiir Arzneimittel erfolgen. Abgesehen davon wird
mit der Mdglichkeit der Pilotprojekte noch kein Préjudiz geschaffen im Hinblick auf
eine definitive gesetzliche Verankerung.

2.3.2 Rechnungskontrolle

Rechnungskopie fiir die Versicherten

In der Vernehmlassung wurde vorgebracht, die Verpflichtung zur Ubermittlung der
Rechnungskopie im System des Tiers payant solle den Versicherern und nicht den
Leistungserbringern zukommen. Allerdings trifft die Leistungserbringer eine Re-
chenschaftspflicht gegeniiber den versicherten Personen. Aus diesem Grund soll die
Zustindigkeit der Ubermittlung der Rechnungskopie nicht geéindert werden. Dem
Anderungsantrag, es solle sich lediglich um ein Informationsrecht der versicherten
Person handeln, aber nicht um eine Verpflichtung zur Ubermittlung, muss entgegnet
werden, dass ein Informationsrecht der versicherten Personen bereits heute besteht.
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Die gesetzliche Anderung soll die Leistungserbringer vielmehr verbindlicher ver-
pflichten, zuhanden der versicherten Personen die Rechnungskopien zu iibermitteln.

Weiter wurde in der Vernehmlassung mehrheitlich ausgefiihrt, dass eine Zustellung
der Rechnungskopie an die versicherten Personen in Papierform mit unverhéltnis-
missigem Aufwand verbunden sei. Daher solle eine elektronische Ubermittlung
oder eine Hinterlegung der Rechnungskopie im elektronischen Patientendossier
(EPD) moglich sein. Eine Hinterlegung der Rechnungskopie im EPD entspricht
nicht dessen Zweck und ist nach geltendem Recht daher nicht méglich. Dem Anlie-
gen kann aber Rechnung getragen werden, indem die gesetzliche Formulierung der
Ubermittlung der Rechnungskopie technologieneutral gewihlt wird, um technische
(Weiter-)Entwicklungen zu ermdglichen. Wie die Rechnungskopie iibermittelt wird,
kommt insofern auf die Umsetzung der Bestimmung an. Um den Aufwand der
Ubermittlung der Rechnungskopie gering zu halten, soll eine elektronische Rech-
nungsiibermittlung zuhanden der versicherten Person moglich sein, sofern die versi-
cherte Person hierzu ausdriicklich einwilligt.

Hinsichtlich der verschiedenen Ausfithrungen und Vorschldge der Vernehmlassung
zur besseren Verstdndlichkeit der Rechnungen ist auszufiihren, dass dieser Aspekt
auf Verordnungsstufe angegangen wird. Das von den Kantonen gedusserte Anliegen,
dass der Kantonsanteil klarer aus der Rechnungskopie hervorgehen soll, kann eben-
falls im Rahmen der Verbesserungen der Verstdndlichkeit der Rechnungen auf
Verordnungsebene aufgenommen werden.

Rechnungskontrolle verstdrken (M09)

Die aktuellen gesetzlichen Vorschriften erlauben schon heute eine gute Rechnungs-
und Wirtschaftlichkeitskontrolle; sie miissen jedoch noch konsequenter umgesetzt
werden. Die Stirkung der Aufsicht mittels Priifungen vor Ort wird die konsequente
Umsetzung der giiltigen gesetzlichen Bestimmungen sicherstellen und zu einer
besseren Normierung und Vereinheitlichung im vom Gesetzgeber festgelegten
Rahmen dieser Prozesse fiihren. Eine effiziente und effektive Rechnungskontrolle
setzt saubere Strukturen und Schemata fiir die Rechnungstellung und eine weitge-
hend elektronische Ubermittlung der Rechnungen an den Versicherer voraus. Die
Motion Buffat 18.3513 «KVG. Dank der Digitalisierung die Effizienz steigern und
die Kosten reduzieren» und die Motion Grossen 18.3664 «Digitalisierung auch im
Gesundheitsweseny», deren Annahme der Bundesrat beantragt hat und die der Natio-
nalrat angenommen hat, zeigen mogliche Wege fiir eine weitgehende Digitalisierung
der Rechnungsstellung auf. Eine digitale Abrechnung wird auch in der Motion
Brand 17.4270 «KVG. Transparenz bei der Leistungsabrechnung nach Tarmed»
verlangt, fiir die der Bundesrat ebenfalls die Annahme beantragt hatte und die von
beiden Riten angenommen wurde. Konkrete Massnahmen sollen im Rahmen des
néchsten Rechtsetzungspakets erarbeitet werden. Die in der Vernehmlassung vorge-
brachte Forderung einer Lieferung von Diagnose- und Behandlungskodierungen bei
ambulanten Behandlungen ist grundsétzlich bereits im Gesetz verankert, hdngt aber
davon ab, ob diese Informationen fiir die Berechnung des anwendbaren Tarifes
wirklich notwendig sind. Derzeit gilt, dass die Ubermittlung gemiss den in Tarifver-
trdgen vereinbarten Modalitdten erfolgt. der Forderung, zusétzliche Sanktionsmass-
nahmen fiir Leistungserbringer vorzusehen, die wiederholt unvollstindig oder inkor-
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rekt Rechnung stellen, wird nicht entsprochen, da im Falle einer Verletzung der
Anforderungen beziiglich Wirtschaftlichkeit der Leistungen mit Artikel 59 KVG
bereits eine gesetzliche Grundlage besteht.

Unabhdingige Rechnungskontrollbehorde (M35)

Unter Beriicksichtigung der Vernehmlassung und im Hinblick auf die unter M09
vorgesehenen Massnahmen wird am Vorgehen festgehalten. Es wire folgewidrig,
gleichzeitig mit der Stirkung der Rechnungskontrolle durch die Krankenversicherer
bereits die rechtlichen Grundlagen fiir eine unabhingige Rechnungskontrollbehdrde
zu schaffen.

2.33 Tarife und Kostensteuerung

Schaffung nationales Tarifbiiro (M34)

Nach der Vernehmlassung hat die Vorlage einige wichtige Anderungen erfahren.
Die wichtigste ist zweifelsohne, dass die Organisation anstatt fiir samtlich Tarif-
strukturen fiir ambulante Behandlungen nur fiir die Tarifstrukturen fiir ambulante
arztliche Behandlungen, also aktuell fiir den TARMED, zustindig ist. Der Bundesrat
hat allerdings die Moglichkeit, die Pflicht zur Einsetzung einer Organisation auf
Verbédnde auszudehnen, die fiir Tarifstrukturen fiir andere ambulante Behandlungen
zustindig sind, sofern er dies als notwendig erachtet. Es ist zudem aufgrund der
Tarifautonomie grundsétzlich moglich, dass die jeweiligen Tarifpartner die Ausar-
beitung und die Weiterentwicklung ihrer Struktur der Organisation iibertragen. Eine
spezialgesetzliche Grundlage ist hierfiir nicht zwingend. Nicht umgesetzt wird die
Forderung, auch den Kantonen und weiteren Akteuren Einsitz in die Organisation zu
gewihren. Dies weil die Kantone im ambulanten Bereich im Gegensatz zum statio-
ndren nicht direkt an der Finanzierung der Leistungen beteiligt sind. Sollte die
einheitliche Finanzierung der ambulant und der stationdr erbrachten Leistungen,
iber die derzeit im Parlament im Rahmen der Behandlung der pa.lv. Humbel
09.528 «Finanzierung der Gesundheitsleistungen aus einer Hand. Einfithrung des
Monismusy diskutiert wird, eingefiihrt werden, so kann den Kantonen ebenfalls Ein-
sitz in die Organisation gewéhrt werden.

Teilweise wurde auch die Streichung von Artikel 47a Absatz 2 VE-KVG gefordert,
der festlegt, dass der Bundesrat Grundsétze betreffend Form und Betrieb der Organi-
sation aufstellen kann. Begriindet wurde dies iiberwiegend mit der bereits existie-
renden subsididren Kompetenz des Bundesrates in der Tarifierung. Allerdings ist zu
beachten, dass der vorliegende Absatz 2 einen anderen Zweck verfolgt. Er gibt dem
Bundesrat die Moglichkeit, Grundsétzliches zur Ausgestaltung und zum Betrieb der
Organisation zu erlassen, sofern er dies fiir ndtig erachtet. Dies ist von der eigentli-
chen subsididren Ausgestaltungsmoglichkeit der Tarifstrukturen zu unterscheiden.
Die Formulierung von Absatz 2 macht ausserdem deutlich, dass die Ausgestaltung
der Organisation den Verbdnden der Leistungserbringer und denjenigen der Versi-
cherer tiberlassen ist, solange und sofern der Bundesrat nichts geregelt hat.
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In Artikel 47a E-KVG soll neu das Thema der Finanzierung aufgenommen werden.
Demnach kann der Bundesrat auch Grundsitze zur Finanzierung der Organisation
erlassen. Er regelt somit die Art der Finanzierung, wobei sich diese Kompetenz auf
direkte (z. B. Beitrag pro versicherte Person) oder indirekte (via Tarifpartner) pra-
mienfinanzierte Varianten beschrankt.

Hingegen nicht ibernommen wird der Vorschlag, auf Gesetzesstufe die Art der
Beschlussfassung der Organisation zu regeln. Es wird Aufgabe der einsetzenden
Tarifpartner sein, hierzu Ausfithrungen in den Statuten zu machen, so wie dies bei
SwissDRG der Fall ist. Die Erfahrung im ambulanten drztlichen Bereich hat aller-
dings gezeigt, dass sich ein Einstimmigkeitsprinzip in der Vergangenheit nicht
bewéhrt hat.

Tarifstruktur aktuell halten (M25)

Die Pflicht zur Datenbekanntgabe wird grundsitzlich beibehalten. Allerdings hat die
Massnahme im Vergleich zur Vernehmlassungsvorlage einige Anderungen erfahren.
Es wird deutlich gemacht, dass keine systematische Datensammelstelle angestrebt
wird. Vielmehr sollen der Bundesrat und — wie teilweise in der Vernehmlassung
gefordert — auch die zustindige Kantonsregierung bei Bedarf auf diejenigen Daten
zurlickgreifen konnen, die sie fiir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben benétigen.
Ergénzend konnen Sanktionen nun auch von den zustindigen Kantonsregierungen
ergriffen werden.

Die Sanktionen sollen sich gegen unkooperative Tarifpartner richten. Weil nach
Artikel 46 Absatz 1 KVG Parteien eines Tarifvertrages neben den Verbianden der
Leistungserbringer und der Versicherer auch einzelne oder mehrere Versicherer oder
Leistungserbringer sein konnen, wurde die Sanktionierungsmdglichkeit auf diese
ausgedehnt.

Nicht umgesetzt wurde jedoch die Forderung, auf einen weiteren Datenartikel géinz-
lich zu verzichten. Entgegen der Ansicht einiger Vernehmlassenden bietet das KVG
derzeit ndmlich keine Grundlage fiir die Erhebung der Daten, die fiir die Tarifierung
und die Tarifgenehmigung benétigt werden. So eignen sich die Daten der Leistungs-
erbringer, die diese gestiitzt auf Artikel 59¢ KVG den zusténdigen Bundesbehorden
bekannt geben miissen, nur bedingt, um die gesetzlichen Aufgaben im Tarifrecht
wahrzunehmen (vgl. insbesondere Ziff. 4.1.3 «Tarifstruktur aktuell halten (M25)»).

Massnahmen zur Steuerung der Kosten

Bei dieser Massnahme handelt es sich in keiner Weise um die Einfithrung eines
Globalbudgets, da erstens keine Vorgabe eines Budgets vorgesehen ist und es zwei-
tens weitgehend den Tarifpartnern iiberlassen wird, wie sie den Steuerungsmecha-
nismus ausgestalten. Es handelt sich beim Vorschlag um die Steuerung von Kosten
und nicht um die Steuerung von Mengen oder Leistungen. Daher wird es auch zu
keiner Rationierung von Leistungen kommen. Der Bundesrat ist weiter der Mei-
nung, dass die Verhandlungsblockaden durch die gesetzliche Vorgabe beziiglich
Vereinbarung von Massnahmen zur Steuerung der Kosten sogar teilweise gelost
werden konnen, da dies immer eine Bedingung des Versichererverbands Santésuisse
war, damit er sich an den Tarifverhandlungen iiberhaupt beteiligt.
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Beibehalten wird ebenfalls die Ausrichtung auf Kostenerh6hungen, denn der Fokus
der Gesetzesrevision liegt auf der Kostenddmpfung. Dass die Kostenentwicklung in
der Krankenversicherung geddmpft werden soll, entspricht dem Willen einer breiten
politischen Mehrheit.

Aufgrund der Riickmeldungen aus der Vernehmlassung werden aber auch diverse
Anpassungen vorgenommen. Zunichst wird eine Einschriankung auf Bereiche, in
denen die Tarifpartner Tarife und Preise vereinbaren miissen, vorgenommen. Zudem
wird genauer definiert, was unter «ungerechtfertigter Erh6hung» zu verstehen ist
und welche Faktoren bei der Festlegung der «gerechtfertigten» Erhéhung zu beriick-
sichtigen sind. Auch der Vergleichszeitraum fiir die Uberwachung der mengenmés-
sigen Entwicklung und der Entwicklung der abgerechneten Kosten wird im Gesetz
nicht mehr festgelegt. Es soll in der Kompetenz der Tarifpartner liegen, den Ver-
gleichszeitraum im Vertrag zu definieren.

Falls sich die Tarifpartner nicht einigen, ist weiterhin vorgesehen, dass der Bundes-
rat subsididr die Massnahmen zur Steuerung der Kosten festlegt. Jedoch wird die
Pflicht der Leistungserbringer und Versicherer zur Lieferung von Daten angepasst.
Der Bundesrat wird mit seiner subsididren Kompetenz den grundlegenden Steue-
rungsmechanismus festlegen, die Anwendung und Umsetzung dieses Mechanismus
liegt jedoch in der Verantwortung der Tarifpartner. Dazu bendtigt der Bundesrat
keine umfassenden Daten zur Mengen- und Kostenentwicklung, sondern Informa-
tionen, die ihn dabei unterstiitzen, den Steuerungsmechanismus so festzulegen, dass
er in der Praxis auch umsetzbar ist.

Um den Kantonen entgegenzukommen, wird festgelegt, dass die Massnahmen zur
Steuerung der Kosten Planungs- und Steuerungsentscheide von zustindigen Behor-
den beriicksichtigen miissen und die Regeln zur Korrektur von ungerechtfertigten
Erhohungen der Mengen und der Kosten auch in die kantonalen Tarifvertrige einzu-
bauen sind, falls sie Anpassungen der kantonalen Tarife vorsehen. Dies muss von
der zustdndigen Kantonsregierung bei der Genehmigung der kantonalen Tarifver-
triage liberpriift werden.

Pauschalen im ambulanten Bereich (M15)

Die Vorgabe einer gesamtschweizerischen Einheitlichkeit von Pauschaltarifstruktu-
ren hat am meisten Kritik ausgeldst. An dem Erfordernis einer einheitlichen Tarif-
struktur fiir Patientenpauschalen wird grundsétzlich festgehalten, da nur so die
notwendige Transparenz und Vergleichbarkeit sichergestellt werden kdnnen. Jedoch
soll mit einer Ausnahmebestimmung ein gewisser Spielraum geschaffen werden.
Konkret wird dem Bundesrat die Moglichkeit gegeben, fiir bestimmte auf ambulante
Behandlungen bezogene Patientenpauschaltarife Ausnahmen in Bezug auf das
Erfordernis einer gesamtschweizerischen Einheitlichkeit der Tarifstruktur vorzu-
sehen.

Beriicksichtigung von Skaleneffekten in der Tarifstruktur (M16)

Da sich in der Vernehmlassung niemand zu dieser Massnahme gedussert hat, wird
daran festgehalten, diesbeziiglich keine Gesetzesédnderungen vorzusehen.
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Governance-Konflikt der Kantone reduzieren
(Unabhdngige Tarifgenehmigungs- und Tariffestsetzungsinstanz) (M36)

Diskussionen zur Entschirfung des Governance-Konflikts der Kantone werden
geflihrt. Die Schaffung einer unabhéngige Tarifgenchmigungs- und Tariffestset-
zungsinstanz ist jedoch nicht angezeigt, da dem Governance-Konflikt anderweitig
begegnet werden kann und soll. Er wird namentlich durch die Schaffung des Be-
schwerderechts fiir Versichererverbdnde gegen Beschliisse der Kantonsregierungen
nach Artikel 39 KVG im Rahmen dieser Vorlage entschérft.

234 Referenzpreissystem bei Arzneimitteln

Der politische Wille fiir die Einfithrung eines Referenzpreissystems (M22) besteht
schon seit geraumer Zeit, da insbesondere bei den Preisen der Generika ein Hand-
lungsbedarf besteht. Die Einfiihrung eines Referenzpreissystems wurde beispiels-
weise im Jahr 2014 von der GPK-SR gefordert. Der Bundesrat siecht denn auch in
seiner Botschaft zur Legislaturplanung 2015-2019 fiir die Zielerreichung einer
finanziell tragbaren Gesundheitsversorgung als auch gemiss seiner Strategie «Ge-
sundheit2020» die Schaffung eines Referenzpreissystems als eine erforderliche
Massnahme fiir Einsparungen im Bereich der patentabgelaufenen Arzneimittel vor.
Weiter fordert auch der Preisiiberwacher seit ldngerem die Schaffung eines Refe-
renzpreissystems und auch die Expertengruppe hielt fest, dass die Schaffung eines
Referenzpreissystems zu Einsparungen zugunsten der OKP fiihren diirfte, jedoch sei
die Hohe der Einsparungen von der konkreten Ausgestaltung des Systems abhéngig.

Die im Auftrag des BAG und des Staatssekretariats fiir Wirtschaft verfasste Studie
«Regulierungsfolgenabschétzung zur Einfilhrung eines Referenzpreissystems in der
Schweiz»43 (RFA) untersuchte die beiden vom Bundesrat in der Vernechmlassungs-
vorlage vorgeschlagenen Modelle fiir ein Referenzpreissystem. Sie kam dabei zum
Schluss, dass hohere maximale Einsparungen zugunsten der OKP mit dem Modell
mit Preisabschlag generiert werden kénnen. Zudem lésst sich aufgrund der RFA eine
geringere Reduktion der Kosteneinsparungen durch Marktaustritte von Herstellern
beim Modell mit Preisabschlag erwarten als beim Modell mit Meldesystem.

Einige Vernehmlassende haben kritisiert, dass beide Modelle zu komplex seien, um
befriedigend umgesetzt zu werden. Insbesondere wurde von gewissen Leistungser-
bringern kritisiert, dass das Modell mit Meldesystem zu einem administrativen
Mehraufwand fiihre. In Bezug auf den administrativen Aufwand stiess das Modell
mit Preisabschlag auf eine eher grossere Akzeptanz.

Der Bundesrat hat daher unter Beriicksichtigung des steten politischen Willens, der
Riickmeldungen der Vernehmlassung und aufgrund der Ergebnisse der RFA ent-
schieden, das Modell mit Preisabschlag weiterzuverfolgen, da dieses Modell gros-

43 Polynomics / Interface/ Universitit Basel (2018), Regulierungsfolgeabschitzung zur
Einfiihrung eines Referenzpreissystems im Markt fiir patentabgelaufene Medikamente;
Schlussbericht vom 21. Dez. 2018, abrufbar unter: www.seco.admin.ch > Publikationen
& Dienstleistungen > Publikationen > Regulierung > Regulierungsfolgenabschétzung >
Vertiefte RFA > Referenzpreissystem (2018).
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sere Einsparungen generieren kann, einfacher umzusetzen ist und weniger administ-
rativen Aufwand erzeugt.

Mit der Beibehaltung der Regelung zum Substitutionsrecht und der Vergiitung nur
des giinstigeren Arzneimittels ohne Referenzpreis trdgt der Bundesrat dem Vor-
schlag der Expertengruppe Rechnung, dass im patentabgelaufenen Bereich eine
verpflichtende Generikasubstitution eingefiihrt werden soll.

Im Zusammenhang mit dem Substitutionsrecht haben sich weitere Anderungen als
notwendig erwiesen. Daher wurde erstens prézisiert, dass im Referenzpreissystem
der effektive Preis von der OKP maximal vergiitet wird, wenn das entsprechende
Arzneimittel fiir die versicherte Person das einzige medizinisch geeignete ist. Der
Bundesrat erhélt in diesem Zusammenhang neu die Kompetenz, die Voraussetzun-
gen festzulegen, nach denen eine Substitution mit einem wirkstoffgleichen Arznei-
mittel medizinisch nicht gleich geeignet ist. Zweitens wird das heutige Substitutions-
recht nach Artikel 52¢ KVG grundsitzlich beibehalten. Neu wird dabei vor-
ausgesetzt, dass die Substitution fiir die versicherte Person medizinisch geeignet sein
muss. Im Weiteren verzichtet der Bundesrat auf die Festlegung von Hochstpreisen,
da insbesondere aufgrund der Erfahrungen im Ausland und beim differenzierten
Selbstbehalt erwartet wird, dass die Preise der Generika und Biosimilars grossten-
teils dem Referenzpreis entsprechen werden. Die Festlegung eines zusétzlichen
Preises verkompliziert das System und schrinkt die Zulassungsinhaberinnen bei der
Preisfestlegung ein, was sich nachteilig auf die Versorgungssicherheit auswirken
kann.

2.3.5 Beschwerderecht fiir Versichererverbiinde gegen
Beschliisse der Kantonsregierungen nach Artikel 39
KVG

Das Missbrauchspotenzial bei Beschwerden von Versichererverbédnden gegen kan-
tonale Spitalplanungsentscheide und die Rechtsunsicherheit aufgrund von Recht-
streitigkeiten sind als relativ klein einzustufen. Das Beschwerderecht fiir Versi-
chererverbdnde ist deshalb ein angemessenes Instrument zur Minimierung des
Governance-Konflikts der Kantone. Inwiefern das Beschwerderecht die Entwick-
lung von koordinierten Versorgungsmodellen und regionalen Versorgungsrdumen
hemmen konnte, ist nicht ersichtlich.

Die einzelnen Versicherer sollen die Beschliisse nicht anfechten konnen, da diesfalls
womoglich tatséchlich ein Missbrauchspotenzial bestehen wiirde. Bereits durch die
Schaffung des Beschwerderechts fiir Versichererverbinde ist eine ausgeglichene
Beriicksichtigung der Interessen sowohl der Leistungserbringer als auch der Versi-
cherer gewéhrleistet.

Da betroffene Leistungserbringer gegen die Beschliisse rekurrieren konnen, ist es
zur ausgeglichenen Interessenwahrung bei der Spitalplanung auch nicht nétig, den
Organisationen der Leistungserbringer ein Verbandsbeschwerderecht einzurdumen.
Da die Versicherer zudem die Interessen der versicherten Personen vertreten, er-
scheint es ebenso wenig angezeigt, dariiber hinaus auch die Patientenorganisationen
gesetzlich zur Beschwerde zu legitimieren.
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2.3.6 Massnahmen in der Unfall- und Militirversicherung

Zumal praktisch keine Stellungnahmen eingegangen sind, die sich explizit zu den
Massnahmen in der Unfall- und Militdrversicherung &ussern, wird an den Vorschla-
gen gemdss der Vernehmlassung grundsitzlich festgehalten. Die im Bereich des
KVG vorgeschlagenen Anderungen werden analog auch fiir das UVG und das MVG
iibernommen.

2.3.7 Massnahmen in der Invalidenversicherung

Die Ausfithrungen unter Ziffer 2.3.6 gelten sinngemadss auch fiir die Invalidenversi-
cherung.

3 Rechtsvergleich, insbesondere
mit dem européischen Recht

31 Experimentierartikel

Frankreich hat bereits Regelung fiir Pilotprojekte zur Einddimmung der Kostenent-
wicklung eingefiihrt. Dabei handelt es sich um neue Vergiitungsformen, insbesonde-
re im Rahmen von Gruppenpraxen, der freiwilligen Teilnahme an einem System mit
einer ersten Anlaufstelle fiir medizinische Behandlungen (Gatekeeping) fiir fachirzt-
liche Konsultationen oder um die Begrenzung der Vergiitung des Gesundheitsperso-
nals zulasten der Sozialversicherung. Allerdings sind diese Projekte, bei denen die
Teilnahme fiir die Versicherten und die Leistungserbringer freiwillig ist, bezliglich
ihrer kostenddmpfenden Wirkung schwer auszuwerten.

Die Expertengruppe kommt zum Schluss, dass in der Regel die kostenddmpfenden
Massnahmen in den Vergleichslédndern eine limitierende Wirkung auf die Erh6hung
des Leistungsvolumens und die Kostensteigerung haben. Diese Massnahmen, ge-
nauso wie die in Frankreich eingefiihrten Pilotprojekte, machen innovative Projekte
denkbar, die eingefiihrt und im kleineren Rahmen getestet werden konnten. Dies
setzt voraus, dass sich die Machbarkeit und die Ubereinstimmung mit dem Schwei-
zer Rechtssystem vorgéngig nachweisen lésst.

3.2 Rechnungskontrolle

In Deutschland unterstiitzt der regional organisierte Medizinische Dienst der Kran-
kenversicherung (MDK) die Versicherer bei der Rechnungskontrolle. In gesetzlich
bestimmten Féllen oder wenn es nach Art, Schwere, Dauer oder Héufigkeit der
Erkrankung oder nach dem Krankheitsverlauf erforderlich ist, sind die Versicherer
verpflichtet, ein Gutachten des MDK einzuholen. Eine dem MDK {ibertragene
Aufgabe ist insbesondere die Beurteilung der Notwendigkeit der erbrachten Leistun-
gen. Der MDK ist in seiner fachlichen Beurteilung unabhédngig und lediglich bera-
tend tdtig. Gemiss Expertenbericht wire damit zu rechnen, dass die Schaffung einer
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unabhingigen Rechnungskontrollbehdrde — gestiitzt auf die Erfahrungen mit dem
MDK in Deutschland — die Rechnungspriifung und die WZW-Kontrolle verbessern
wiirde.

33 Tarife und Kostensteuerung

Schaffung nationales Tarifbiiro (M34)

In Deutschland existiert mit dem Instrument des Bewertungsausschusses eine dhnli-
che Organisation wie die Tariforganisation. Die gesetzliche Grundlage des Bewer-
tungsausschusses ist verankert im Fiinften Sozialgesetzbuch (SGB V). Dort ist in
§ 87 Absatz 1 festgelegt, dass der Bewertungsausschuss den Einheitlichen Bewer-
tungsmassstab (EBM) und Anderungen dazu beschliesst. Der EBM ist die Abrech-
nungsgrundlage der drztlichen Leistungen im Rahmen der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung. Der Bewertungsausschuss ist ein Gremium der gemeinsamen Selbst-
verwaltung der Arztinnen und Arzte und der Krankenkassen und beschliesst neben
dem FEinheitlichen Bewertungsmassstab auch Regelungen zur vertragsérztlichen
Vergiitung. Seine Beschliisse sind fiir die kassendrztlichen Vereinigungen und die
gesetzlichen Krankenkassen und damit auch fiir die Vertragsérztinnen und -drzte
bindend. Details zur Ausgestaltung konnen auf Landesebene geregelt werden, sofern
die Beschliisse dies vorsehen.

Tarifstruktur aktuell halten (M25)

Nach § 87 Absatz 13f SGB V erfassen in Deutschland die kassenérztlichen Vereini-
gungen und die Krankenkassen jeweils (nach Massgabe der vom Bewertungsaus-
schuss zu bestimmenden inhaltlichen und verfahrensméssigen Vorgaben) die fiir die
Aufgaben des Bewertungsausschusses nach dem SGB V erforderlichen Daten, arzt-
und versichertenbezogen in einheitlicher pseudonymisierter Form. Die Daten sind
jeweils unentgeltlich von den kassendrztlichen Vereinigungen an die Kassenérztli-
che Bundesvereinigung und von den Krankenkassen an den Spitzenverband Bund
der Krankenkassen zu iibermitteln, die diese Daten jeweils zusammenfiihren und sie
unentgeltlich dem Institut oder dem beauftragten Dritten {ibermitteln.

Massnahmen zur Steuerung der Kosten

Deutschland und die Niederlande, die sich durch ihre &hnlich ausgestalteten Ge-
sundheitssysteme fiir einen Vergleich mit der Schweiz anbieten (soziale Kranken-
versicherung mit reguliertem Versicherungswettbewerb), haben bereits Erfahrungen
mit Systemen zur Kostensteuerung gemacht. Beide Lander gehoren ebenfalls in die
Gruppe der Lander mit sehr hohen Gesundheitskosten.

In Deutschland wird jeder Kassendrztin und jedem Kassenarzt pro Quartal ein fixes
Globalbudget, das Regelleistungsvolumen, auf der Basis des Behandlungsbedarfs
der Patientinnen und Patienten zugeteilt. Uberschreitet eine Arztin, ein Arzt oder ein
Spital sein Globalbudget, erfolgt als Sanktionierung ein stufenweiser degressiver
Tarifabschlag (Anpassung der Punktwerte des einheitlichen Bewertungsmassstabs).
Uberschreitet im ambulanten Bereich eine Arztin oder ein Arzt 150 Prozent des
arztgruppenspezifischen Durchschnitts des Regelleistungsvolumens, erfolgt ein
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degressiv gestaffelter Abschlag der EBM-Punktwerte. Im stationéren Bereich miis-
sen die Krankenhduser bei Uber- und Unterschreitung des vereinbarten Globalbud-
gets im Folgejahr 65 Prozent der Budgetiiberschreitung an die gesetzliche Kranken-
versicherung (GKV) zuriickzahlen und bekommen bei Budgetunterschreitung
25 Prozent erstattet.

In den Niederlanden schaffte es die Regierung unter einer neuen Koalitionskonstel-
lation (2012-2017), neue und stringentere mehrjdhrige Ausgabenwachstumsvorga-
ben fiir den Gesundheitsbereich zu formulieren und bislang einzuhalten. Es wurden
spezifische Vereinbarungen zwischen Regierung, Vertretern der Versicherungen, der
Patientenorganisation und der einzelnen Leistungsbereiche getroffen. So wurde fiir
die Periode 2012-2014 im Bereich «Spezialisten», im psychiatrischen Bereich und
im stationdren Bereich eine jéhrliche reale Zielwachstumsrate von 2,5 Prozent an
Leistungsvolumen angestrebt — in den Bereichen ambulante Grundversorgung
3 Prozent. Auch fiir die Jahre danach wurden solche Vereinbarungen getroffen. Jede
dieser Vereinbarungen enthilt die gesetzlich festgehaltene Sanktionsmdglichkeit in
Form von Ex-post-Budgetkiirzungen bei Uberschreitung in Abhingigkeit des
«Marktanteils» der Leistungserbringer an den gesamthaft erstellten Leistungen
dieses Bereichs. Bisher wurden die Zielvorgaben weitestgehend eingehalten und der
Sanktionsmechanismus musste nicht angewendet werden.

Die Erfahrungen aus dem Ausland zeigen, dass mdglichst alle relevanten gesund-
heitspolitischen Akteure an der Erarbeitung von Kostensteuerungsmechanismen
beteiligt sein sollten und dass Sanktionen und Losungsvorschldge fiir Einsparmass-
nahmen, die auch innerhalb der Fachverbénde akzeptiert wurden oder aus den Fach-
verbanden der Leistungserbringer selbst kommen, mehr Erfolgschancen haben als
von der Regierung im Alleingang durchgesetzte Tarifabschldge. Auch zeigt sich,
dass eine Kostensteuerung durch parallele Massnahmen ergédnzt werden sollte.
Besonders wichtig erscheinen anreizkompatible Vergiitungssysteme und eine effek-
tive Qualitdtssicherung beziehungsweise ein umfassendes Kosten- und Qualitdtsmo-
nitoring, um unerwiinschte Effekte wie Rationierung, geringere Effizienzanreize und
strategische Anreize zur Einkommenssicherung weitestgehend zu vermeiden.

Pauschalen im ambulanten Bereich fordern (M15)

Eine gesetzliche Pflicht zur Vereinbarung von Pauschaltarifen im ambulanten Be-
reich ist im européischen Ausland nicht bekannt. Jedoch sind ambulante Einzelleis-
tungsstrukturen vielfach mit einer Deckelung der Kosten oder Budgetierung (z. B.
Deutschland, Niederlande) verbunden, womit dem kostentreibenden Effekt der
Einzelleistungsstruktur im Grundsatz etwas entgegengesetzt werden kann. Die
6konomische Notwendigkeit einer pauschalen Abgeltung vermindert sich dement-
sprechend.

In Bezug auf eine pauschale Abgeltung im ambulanten Bereich fiithren die Nieder-
lande ein Fallpauschalensystem fiir die Spezialdrztinnen und -drzte. Die Gruppie-
rung in Fallgruppen basiert auf einer Kombination von Diagnosen und Behandlun-
gen, dhnlich dem DRG-System im stationdren Bereich in der Schweiz. Dieses
Patientenklassifikationssystem bezieht sich auf die gesamte Versorgungskette: Eine
einheitliche Struktur kann die ganze Behandlungskette vom ersten Kontakt mit der
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Spezialédrztin oder dem Spezialarzt bis zur (moglichen) Hospitalisation und Nach-
sorge abdecken.

Auch andere Lander wie Deutschland, Frankreich, Ddnemark, Finnland, Norwegen
und Schweden fiihren diagnosebezogene Patientenklassifikationssysteme mit pau-
schalierten Abgeltungsstrukturen, die teilweise sektoriibergreifend eingesetzt wer-
den. Diese sind aber sehr individuell auf die jeweiligen gesetzlichen und kulturellen
Gegebenheiten bezogen. In der Regel stehen bei ambulanten Pauschalen techniklas-
tige, invasive Behandlungen im Mittelpunkt.

34 Referenzpreissystem bei Arzneimitteln

In Europa sind Referenzpreissysteme (M22) weit verbreitet. So haben von den neun
Referenzldndern, die das BAG beim Auslandpreisvergleich beriicksichtigt (Belgien,
Dinemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Grossbritannien, Niederlande, Oster-
reich und Schweden), sechs Lander grundsitzlich ein Referenzpreissystem (Belgien,
Dianemark, Deutschland, Finnland, Frankreich und Niederlande), wobei in einzelnen
Léndern das Referenzpreissystem teilweise keine Bedeutung mehr hat. In Grossbri-
tannien und Osterreich gibt es kein Referenzpreissystem, in Schweden existiert ein
Meldesystem, das einem Referenzpreissystem dhnlich ist.

In der Regel basieren die ausldndischen Referenzpreissysteme auf der Klassifikation
fiir Arzneimittel nach dem Anatomisch-therapeutisch-chemischen Klassifikations-
system der Weltgesundheitsorganisation mit fiinf Ebenen (ATC-5-Ebene) (d. h. auf
Indikations- und Wirkstoffebene). Es gibt auch Systeme basierend auf ATC-4-Ebene
(pharmakologisch dquivalente Wirkstoffe) oder ATC-3-Ebene (therapeutisch dqui-
valente Wirkstoffe). Eine Referenzgruppe wird im Normalfall dann gebildet, wenn
der Patentschutz eines Originalpréparates ablduft und danach entsprechende thera-
peutische Alternativen zur Verfligung stehen. Eine Referenzgruppe enthélt in allen
Léndern mit Referenzpreissystem das patentfreie Originalpréparat und mindestens
ein Nachfolgeprodukt (z. B. ein Generikum). Arzneimittel, die zur Bildung von
Referenzgruppen herangezogen werden, sind iiblicherweise Generika. In Deutsch-
land werden auch patentgeschiitzte Originalpréparate — vorausgesetzt, dass es sich
nicht um als «innovativy bewertete Arzneimittel handelt — in das Referenzpreis-
system aufgenommen. Explizit ausgenommen sind lediglich patentgeschiitzte Wirk-
stoffe, «deren Wirkungsweise neuartig ist oder die eine therapeutische Verbesse-
rung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuteny.

Festlegung der Referenzpreise

Die gingigste Methode zur Bestimmung des Referenzpreises in den sechs Referenz-
landern ist der Durchschnittspreis. Diese Methode wird in Deutschland, Frankreich
und den Niederlanden angewendet. Danemark und Finnland erkldren den giinstigs-
ten Preis in der Referenzgruppe zum erstatteten Referenzpreis. Finnland erlaubt
etwas hohere Preise innerhalb eines definierten Rahmens, um mogliche Versor-
gungsengpésse zu vermeiden. In Belgien wird der Referenzpreis mittels eines «fixen
Preisabschlags» ermittelt.
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Die Frequenz der Aktualisierung der Referenzpreise variiert. Die quartalsweise oder
jéhrliche Uberpriifung ist iiblich. Nachfolgende Tabelle zeigt die Charakteristika der
Referenzpreissysteme der Referenzldnder:44

Land Berechnung der Referenzpreise Aktualisierung der Referenzpreise

Belgien Fixer Preisabschlag bei Patent- Einmalig bei Patentablauf
ablauf von 43,64 % bzw. 51,52 %
fiir Arzneimittel, die vollstédndig
erstattet werden. Fiir Arzneimittel,
fiir die der Erstattungsausschuss
(CTG) einen Ausnahmestatus ge-
wihrt, reduzieren sich die Abschlige
auf 23,37 % bzw. auf 37,82 % fiir
Arzneimittel, die zur Génze erstattet
werden.

Danemark  Niedrigster gemeldeter Preis inner-  Alle zwei Wochen
halb einer Referenzgruppe

Deutschland Maximal Apothekenverkaufspreis ~ Einmal pro Jahr
brutto des untersten Drittels einer
Referenzgruppe

Finnland Niedrigster gemeldeter Preis inner-  Alle drei Monate
halb einer Referenzgruppe plus
einem Preiskorridor von 0,50 Euro
fiir alle Arzneimittel

Frankreich ~ Durchschnitt der Generikapreise im Keine regelméssige
Cluster ist Basiswert fiir Erstattung ~ Aktualisierung

Niederlande Durchschnitt der Preise pro Referenzpreis seit 1999
«Standarddosis» (entspricht etwa nicht angepasst
den definierten Tagesdosen (DDD))
in einer Referenzgruppe, daneben
wird ein Durchschnitt der Generi-
kapreise im Cluster gebildet und
dem Preis des Originalpréparates
gegeniibergestellt. Im Falle der
Préferenzpreispolitik kann der
erstattete Preis (deutlich) niedriger
als der Referenzpreis sein.

Entsprechend dem Charakteristikum des Referenzpreissystems miissen die Patienten
und Patientinnen die Differenz zwischen Referenzpreis und Apothekenverkaufspreis
fiir ein teureres Arzneimittel in der Referenzgruppe selbst zahlen. Unabhingig
davon kommen die sonst iiblichen Selbstbeteiligungen (Rezeptgebiihr/Franchise in

44 Erhebung der Gesundheit Osterreich Forschungs- und Planungs GmbH im Auftrag
des BAG, 2017
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Deutschland, Frankreich und den Niederlanden) und prozentuellen Selbstbeteiligun-
gen — in diesen Fillen bezogen auf den Referenzpreis — in Belgien, Dénemark,
Finnland und Frankreich zum Tragen. Um die Patienten und Patientinnen vor iiber-
massigen finanziellen Belastungen zu schiitzen, sind auch in den Referenzlindern
Hochstgrenzen fiir die Selbstbeteiligung in Kraft. Eine Befreiung von der Selbstbe-
teiligung kommt allerdings iiblicherweise nicht zum Tragen, wenn die Substitution
durch Generika von den Patienten und Patientinnen abgelehnt wird. Eine Ausnahme
bildet Belgien, wo Zuzahlungen zwischen Referenzpreis und Apothekenverkaufs-
preis entfallen, wenn der jéhrliche Grenzwert fiir Zuzahlungen tiberschritten wurde.

4 Grundziige der Vorlage
4.1 Die beantragte Neuregelung
4.1.1 Experimentierartikel

Die Einfilhrung eines Gesetzesartikels iiber die Zulassung von Pilotprojekten, die
von gewissen gesetzlichen Bestimmungen abweichen, wurde von der Expertengrup-
pe als eine der beiden prioritdiren Massnahmen zur Kostenddmpfung vorgeschlagen
(M02). Die Akteure haben bereits nach geltendem Recht einen Handlungsspielraum
fiir Innovationen, der es ihnen ermdglicht, Massnahmen zur Eindimmung des Kos-
tenwachstums in der Krankenpflegeversicherung zu ergreifen. Allerdings wurde
dieser Spielraum seit der Einfithrung des KVG nur unzureichend genutzt. Sowohl
die Versicherer als auch die Leistungserbringer machen von diesen Mdglichkeiten
des KVG bei den Tarifen, beim Budgetrahmen oder auch bei besonderen Versiche-
rungsformen (namentlich Art. 41, 43, 54, 55 und 62 KVG) relativ wenig Gebrauch.

Ziel eines Experimentierartikels ist die Zulassung von innovativen Projekten zur
Eindimmung der Kostenentwicklung. Die vorgeschlagene Bestimmung schafft
somit die erforderliche gesetzliche Grundlage, damit solche Pilotprojekte im Rah-
men des KVG durchgefiihrt werden kénnen.

4.1.2 Rechnungskontrolle

Rechnungskopie fiir die Versicherten

Gilt das System des Tiers payant soll den versicherten Personen bereits nach gelten-
dem Recht eine Rechnungskopie iibermittelt werden (Art. 42 Abs. 3 dritter Satz
KVQ). Tatséchlich ist es jedoch so, dass dies nicht immer oder erst auf Nachfrage
der versicherten Person geschieht. Mit den vorgesehenen Anderungen soll die
Ubermittlung einer Rechnungskopie zuhanden der versicherten Person auf Gesetzes-
stufe sichergestellt werden, indem die grundsitzliche Verpflichtung des Leistungs-
erbringers zu deren Ubermittlung klar festgehalten wird (Art. 42 Abs. 3 dritter Satz
E-KVG) Die in Artikel 59 KVG vorgesehenen Sanktionsmdglichkeiten werden auf
Verstosse gegen diese Vorgabe ausgeweitet, um gegen fehlbare Leistungserbringer
vorgehen zu konnen. Beziiglich der Form der Ubermittlung (Papierform, elektro-
nisch usw.) ist die Bestimmung technologieneutral formuliert. Entscheidend ist, dass
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der Leistungserbringer die Rechnungskopien zuhanden der versicherten Personen
tibermittelt, d. h. versendet.

Der Bundesrat kann vorsehen, dass die Ubermittlung der Rechnungskopie zuhanden
der versicherten Person auch auf andere Weise sichergestellt werden kann. Denkbar
ist namentlich, dass der Bundesrat weiterhin auf Verordnungsebene die Moglichkeit
vorsieht, dass der Leistungserbringer mit dem Versicherer vereinbart, dass letzterer
die Rechnungskopie iibermittelt (vgl. Art. 59 Abs. 4 KVV).

Gleichzeitig wird fiir die Busse, die als eine mdgliche Sanktion gegen fehlbare
Leistungserbringer im Gesetz vorgesehen ist, die maximale Hohe festgelegt (vgl.
dazu «Maximale Bussenhohe nach Artikel 59 KVG Absatz 1 Buchstabe c»).

Die Pflicht, eine detaillierte und verstindliche Rechnung zu erstellen, besteht auf
Gesetzesstufe bereits heute (Art. 42 Abs. 3 erster Satz KVG). Die Vorgaben zur
Verstindlichkeit der Rechnungen fiir den Schuldner beziehungsweise fiir die versi-
cherte Person sollen sodann auf Verordnungsstufe weiter konkretisiert werden.
Diesbeziiglich wird zu beachten sein, dass das System des Tiers payant sowohl bei
der stationdren als zunehmend auch bei der ambulanten Behandlung zur Anwendung
gelangt, fiir die beiden Bereiche aber nicht dieselben Vergiitungsmodelle gelten.
Eine verstindliche Rechnung soll dem Schuldner insbesondere die Uberpriifung der
Berechnung der Vergiitung und der Wirtschaftlichkeit der Leistungen ermdglichen.
Die Angaben, die im Rahmen der Rechnungsstellung an den Schuldner der Vergii-
tung weitergegeben werden, sind aufgrund der geltenden Tarifvertrdge oder Tarif-
strukturen fiir Laien jedoch oftmals nur schwer verstindlich. Hier gilt es, allenfalls
Hilfestellungen zur besseren Verstdndlichkeit der Rechnung fiir die versicherte
Person zu priifen (z. B. durch Zusatzinformationen). Dies bendtigt indessen keine
Regelung auf Gesetzesstufe und soll unabhingig von dieser Vorlage weiterverfolgt
werden. Dazu muss zunédchst mit den betroffenen Akteuren — insbesondere mit den
Versicherern — geklédrt werden, inwiefern die Rechnungen fiir die Rechnungs- und
Wirtschaftlichkeitskontrolle heute nicht verstdndlich genug sind und wie diesem
Umstand mit einer Anpassung der bestehenden Regeln begegnet werden konnte.
In diesem Zusammenhang kann auch gepriift werden, inwieweit bei stationdrer
Behandlung der Kantonsanteil ersichtlicher aus der Rechnungskopie hervorgehen
soll, um das Kostenbewusstsein der Versicherten umfassender zu stirken.

Maximale Bussenhéhe nach Artikel 59 KVG Absatz 1 Buchstabe ¢

Artikel 59 Absatz 1 KVG enthélt einen abschliessenden Katalog an Sanktionen, die
gegen Leistungserbringer, die gegen im Gesetz vorgesehene Anforderungen oder
gegen vertragliche Abmachungen betreffend Wirtschaftlichkeit und Qualitat der
Leistungen (Art. 56 und 58 KVG) sowie gegen die Bestimmungen iiber die Rech-
nungstellung (Art. 42 KVG) verstossen, verhdngt werden konnen. Sie beginnen bei
der schwichsten Sanktion der Verwarnung (Bst. a), setzen sich mit der gédnzlichen
oder teilweisen Riickerstattung der Honorare, die fiir nicht angemessene Leistungen
bezogen wurden (Bst. b) und einer Busse (Bst. c) als mittleren disziplinarischen
Sanktionen fort und schliessen mit einem voriibergehenden oder definitiven Aus-
schluss von der Tatigkeit zulasten der OKP (Bst. d) als schwerster Sanktionsmog-
lichkeit ab. Der heutige Wortlaut des Artikels geht auf den mit der Botschaft vom
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26. Mai 200445 zur Anderung des Bundesgesetzes iiber die Krankenversicherung
(Vertragsfreiheit) verabschiedeten Entwurf#¢ zuriick. Darin hatte der Bundesrat im
Anschluss an die verworfene 2. KVG-Teilrevision eine Anderung von Artikel 59
KVG vorgeschlagen und diese mit einer Ausweitung der Sanktionen gegen Leis-
tungserbringer, die sich nicht an die gesetzlichen und vertraglichen Anforderungen
beziiglich Wirtschaftlichkeit und der Qualitit der Leistungen halten, begriindet.
Nach Meinung des Bundesrates sollten neben dem voriibergehenden oder definitiven
Ausschluss von der Kassenpraxis im Wiederholungsfall ebenfalls eine Verwarnung,
die ganze oder teilweise Riickerstattung von Honoraren fiir unzweckmaéssige Leis-
tungen sowie Bussen in Betracht gezogen werden. Die zusténdigen Gerichte verfiig-
ten damit iiber einen grosseren Entscheidungsspielraum.

Was die Busse anbelangt, so wurde deren Maximalhohe im KVG nicht definiert.
Die Krankenversicherer haben von der Mdglichkeit, beim zustédndigen kantonalen
Schiedsgericht eine Busse gegen einen fehlbaren Leistungserbringer zu beantragen,
bisher kaum Gebrauch gemacht. So ist keine Praxis und auch keine Rechtsprechung
zur Hohe einer moglichen Busse nach Artikel 59 Absatz 1 Buchstabe ¢ KVG ver-
fiigbar. Dass die Krankenversicherer bisher selten Verfahren auf das Aussprechen
einer Busse anhéngig gemacht haben, diirfte insbesondere auch darauf zuriickzufiih-
ren sein, dass die maximale Bussenhohe im KVG nicht definiert ist und somit die
Rechtsunsicherheit {iber die mogliche Hohe der zu beantragenden Busse zu gross
war.

Die Hohe der maximalen Busse soll deshalb auf Gesetzesstufe festgelegt und Arti-
kel 59 Absatz 1 Buchstabe ¢ KVG entsprechend ergénzt werden.

Dabei ist es naheliegend, sich auf die Regelungen im Medizinalberufegesetz vom
23. Juni 200647 (MedBG) und im Psychologieberufegesetz vom 18. Mérz 201148
(PsyQ) abzustiitzen. In Artikel 43 Absatz 1 Buchstabe ¢ MedBG sowie in Artikel 30
Absatz 1 Buchstabe ¢ PsyG wird eine maximale Hohe von 20 000 Franken fiir eine
Busse festlegt, die bei Verletzung der Berufspflichten, der Vorschriften des MedBG
oder des PsyG oder von Ausfiihrungsbestimmungen zu diesen Gesetzen ausgespro-
chen werden kann. Auch in Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe ¢ des Anwaltsgesetzes
vom 23. Juni 20004° (BGFA) wird eine maximale Bussenhéhe von 20 000 Franken
bei Verletzung des BGFA statuiert.

Eine Bussenh6he von maximal 20 000 Franken, die gegen einen fehlbaren Leis-
tungserbringer angeordnet werden kann, rechtfertigt sich auch deshalb, weil den
Leistungserbringern gegeniiber den versicherten Personen eine hohe Verantwortung
zukommt und mit der Busse das Ziel verfolgt wird, fehlbare Leistungserbringer dazu
zu bringen, kiinftig die Gebote der Wirtschaftlichkeit und Qualitétssicherung des
KVG zu respektieren. Eine analoge maximale Bussenhohe wird iibrigens auch
betreffend Verletzung von Datenlieferungspflichten im Tarifbereich in dieser Vor-
lage vorgeschlagen (vgl. Ziff. 4.1.3 «Tarifstruktur aktuell halten (M25)»). Anderer-
seits ist zu beachten, dass mit der Sanktion des voriibergehenden oder definitiven

45 BBI12004 4293
46 BBI 2004 4323, hier 4325

47 SR 811.11
48 SR 935.81
49 SR 935.61
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Ausschlusses von der Tétigkeit zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung bei besonders gravierenden Verstdssen eine noch schwerere Sanktionsmdg-
lichkeit zur Verfligung steht.

4.1.3 Tarife und Kostensteuerung

Schaffung nationales Tarifbiiro (M34)

Die Schaffung eines nationalen Tarifbiiros ist eine der vorgeschlagenen Massnah-
men aus dem Expertenbericht. Allerdings beschrinkt sich die Tariforganisation im
ambulanten Bereich im Gegensatz zum Expertenvorschlag auf die Erarbeitung und
Weiterentwicklung sowie die Anpassung und Pflege der Tarifstrukturen fiir ambu-
lante &drztliche Behandlungen — aktuell ist dies die Einzelleistungstarifstruktur
TARMED. Die Zustiandigkeit der Tariforganisation ist auch fiir die vom Bundesrat
aufgrund seiner subsididren Kompetenzen angepassten oder festgelegten Tarifstruk-
turen fiir ambulante drztliche Behandlungen gegeben. Dort besteht aufgrund der
langjéhrigen Blockaden im Tarifwesen der dringendste Handlungsbedarf. Der Bun-
desrat kann aber die Pflicht zur Einsetzung einer Organisation auch auf Verbénde
ausdehnen, die fiir Tarifstrukturen fiir andere ambulante Behandlungen zustindig
sind, wenn er dies fiir notwendig hilt. Eingesetzt wird sie von den Verbinden der
Leistungserbringer und denjenigen der Versicherer. Sie entscheiden gegebenenfalls
auch, ob sie Tarifstrukturen fiir andere ambulante Behandlungen in der bereits
bestehenden Tariforganisation fiir Tarifstrukturen fiir drztliche Behandlungen erar-
beiten, weiterentwickeln, anpassen und pflegen wollen oder ob eine neue separate
Organisation dafiir gegriindet werden soll. Gesetzlich vorgeschrieben ist, dass die an
der Organisation beteiligten Verbande paritétisch vertreten sein miissen. Damit soll
sichergestellt werden, dass die Interessen der Versicherten und diejenigen der Leis-
tungserbringer in gleichem Masse in der Organisation vertreten sind.

Der Bundesrat ist erméchtigt, Grundsétze betreffend Form, Betrieb und Finanzie-
rung der Organisation zu erlassen. Innerhalb des gesetzlichen Rahmens steht es der
Organisation aufgrund der Tarifautonomie jedoch grundsétzlich frei, wie sie die
Tarifstrukturen ausgestalten will. Es wird davon abgesehen, der Organisation kon-
krete Vorgaben zur Ausgestaltung der Tarifstrukturen zu machen. So gehdort bei-
spielsweise die Beriicksichtigung von Effizienzgewinnen und Skaleneffekten (vgl.
Ziff. 1.2.3 «Beriicksichtigung von Skaleneffekten in der Tarifstruktur (M16)») zu
einer sauberen Erarbeitung von Tarifen. Um der Mengenausweitung entgegenzuwir-
ken, ist die Bildung von Pauschaltarifen generell begriissenswert. Die von der Orga-
nisation erarbeiteten Strukturen (und Massnahmen) sind von den Tarifpartnern dem
Bundesrat zur Genehmigung einzureichen. Gelingt es den Verbanden der Leistungs-
erbringer und der Versicherer nicht, eine solche Organisation einzurichten oder
entspricht diese nicht (mehr) den gesetzlichen Anforderungen, so ist der Bundesrat
subsididr erméchtigt, sie einzusetzen. Eine Ubergangsbestimmung sicht diesbeziig-
lich vor, dass die Organisation innert zwei Jahren nach Inkrafttreten der KVG-
Anderung einzurichten ist.
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Im ambulanten &arztlichen Bereich gab es seit Einfilhrung der Tarifstruktur
TARMED die einfache Gesellschaft TARMED Suisse, welche eine Kooperation der
Leistungserbringer, der Verband der Spitiler H+ und die FMH, sowie der Kosten-
trager, Santésuisse und Medizinaltarif-Kommission (MTK), war. Aufgabe von
TARMED Suisse war die Pflege und Weiterentwicklung der damals neu eingefiihr-
ten Tarifstruktur TARMED. Mehrere Revisionsversuche der Tarifpartner scheiterten
jedoch am in TARMED Suisse geltenden Einstimmigkeitsprinzip. Dies bedeutete,
dass ein einziger Tarifpartner sdmtliche Revisionen blockieren konnte. Zudem war
die Geschiftsstelle nur minimal dotiert, und Ressourcen und wichtige Datenzugénge
blieben bei den einzelnen Tarifpartnern. Weil die Gesellschaft keine Entscheidungen
mehr traf und de facto handlungsunfdhig wurde, griindeten die Tarifpartner FMH,
H+, Curafutura und MTK am 18. Januar 2016 die Tariforganisation ats-tms AG. Am
20. September 2018 hat der Spitalverband H+ seine Kiindigung des Aktiondrsbin-
dungsvertrages per 31. Dezember 2018 bekannt gegeben. Der Auftrag der Organisa-
tion besteht in der Berechnung und Pflege des Tarifs fiir ambulante drztliche Leis-
tungen. Ziel ist es, den veralteten Tarif fiir ambulante Arztleistungen durch einen
neuen, sachgerechten Tarif abzuldsen und laufend weiterzuentwickeln. Santésuisse
beteiligt sich nicht an der ats-tms AG, da es aus ihrer Sicht eine funktionierende
Nachfolgeorganisation der einfachen Gesellschaft TARMED Suisse mit Zugang zu
den fiir die Tarifkalkulation zwingend notwendigen Rohdaten der Leistungserbrin-
ger braucht. Notwendig wire jedoch, dass sdmtliche Tarifpartner in der Organisation
vertreten sind und der Organisation die notwendigen Ressourcen und Daten zur
Verfiigung gestellt werden, damit eine professionelle Tarifpflege betrieben werden
kann.

Bislang war die Einsetzung einer Tariforganisation nicht gesetzlich vorgeschrieben
und somit den Tarifpartnern iiberlassen. Die Lieferung der Daten an TARMED
Suisse war im Gesetz bisher ebenfalls nicht geregelt. Damit die Organisation ihre
Aufgaben wirkungsvoll wahrnehmen kann, ist sie auf Daten angewiesen. Die Vorla-
ge sieht deshalb in Artikel 47a Absatz 4 E-KVG vor, dass die Leistungserbringer der
Tariforganisation die notwendigen Daten liefern miissen. Darunter sind insbesondere
Kosten- und Leistungsdaten zu verstehen. Erfiillen die Leistungserbringer diese
Pflicht nicht, so kann das zustéindige Departement, das EDI, auf Antrag der Tarifor-
ganisation Sanktionen ergreifen (Verwarnung, Busse). Diese Lieferungspflicht gilt
selbstverstdndlich nur fiir diejenigen Bereiche, fiir welche die Organisation zustin-
dig ist, wozu auch die Tarife im Bereich der Unfall-, Militér- und Invalidenversiche-
rung zu zihlen sind. Ausgehend von den obigen Uberlegungen sowie von den mehr-
heitlich guten Erfahrungen mit der SwissDRG AG im stationdren Bereich erhofft
sich der Bundesrat, mit der Einrichtung einer Tariforganisation im ambulanten
Bereich die derzeit dort bestehenden Schwierigkeiten zu deblockieren.

Letztlich bleiben fiir die vertragliche Vereinbarung der von der Organisation erarbei-
teten oder angepassten Tarifstruktur und fiir deren Einreichung die Tarifpartner
zustandig.
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Tarifstruktur aktuell halten (M25)

Ziel auch dieser Massnahme ist, das Mengenwachstum bei den &rztlichen Leistun-
gen in Arztpraxen und Spitalambulatorien auf das medizinisch erforderliche Mass zu
beschrianken.

Im Rahmen eines Genehmigungsverfahrens sind die Antragssteller, also die Tarif-
partner, grundsétzlich verpflichtet, der zustdndigen Genehmigungsbehorde die Daten
abzuliefern, die fiir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit und Sachgerechtigkeit der
Tarife notwendig sind. Der Bundesrat hat diesbeziiglich den Tarifpartnern mit
Schreiben vom 2. Juni 2015 betreffend die Revision TARMED mitgeteilt, dass die
vollstindige Dokumentation und Transparenz (inklusive Tarifmodell mit Berech-
nungsgrundlagen und -methoden in elektronischer Form sowie Schitzungen der
finanziellen Auswirkungen bei konstanten Taxpunktwerten) dem Genehmigungsge-
such beizulegen sind. So soll belegt werden, wie den Vorgaben des KVG Rechnung
getragen wurde. Die eingereichten Berechnungsgrundlagen miissen insbesondere
erlauben zu iiberpriifen, ob die ausgewiesenen oder geltend gemachten Kosten
transparent ermittelt und nur die Kosten einer effizienten Leistungserbringung
beriicksichtigt wurden. Sie miissen ausserdem die finanziellen Auswirkungen der
Tarifstruktur in ihrer Gesamtheit aufzeigen. Bei der Festlegung oder Anpassung
einer Tarifstruktur (Art. 43 Abs. 5 und 5bis KVG) braucht der Bundesrat grundsétz-
lich dieselben Datengrundlagen wie bei einem Genehmigungsverfahren. So benétigt
er beispielsweise bei der Anpassung einer bereits bestehenden Tarifstruktur Daten,
die es ihm erméglich, zu beurteilen, ob die Tarifstruktur noch sachgerecht ist und in
welchen Bereichen sie es allenfalls nicht mehr ist. Hierzu benétigt er die Berech-
nungsgrundlagen (insbesondere die Kosten einer effizienten Leistungserbringung,
aber auch Leistungsdaten wie die fiir die Leistungserbringung erforderliche Zeit).
Nach geltendem Recht verfiigt der Bundesrat jedoch iiber keine spezifische gesetzli-
che Grundlage, die ihn zum Einfordern solcher Daten erméchtigt. Mit dieser Vorlage
wird diese Grundlage geschaffen.

Artikel 47b Absatz 1 E-KVG sieht vor, dass die Leistungserbringer und deren Ver-
bande und die Versicherer und deren Verbiande sowie die Organisation nach Arti-
kel 47a E-KVG verpflichtet werden, dem Bundesrat oder der zustidndigen Kantons-
regierung die Daten auf Verlangen kostenlos bekannt zu geben, die fiir Erfiillung der
Aufgaben nach den Artikeln 43 Absitze 5 und 5bis, 46 Absatz 4 und 47 notwendig
sind. Diese Pflicht zur Datenbekanntgabe ist Bestandteil der im Expertenbericht
aufgefiihrten Massnahme «Tarifstruktur aktuell halten (M25)». Artikel 470 E-KVG
trdgt die Sachiiberschrift «Datenbekanntgabe im Tarifwesen fiir ambulante Behand-
lungen». Er bezweckt nicht den Aufbau einer umfassenden Datensammlung im
Bereich des Tarifrechts. Er soll jedoch die gesetzliche Grundlage schaffen, die heute
fehlt. Insbesondere im Rahmen eines Genehmigungsverfahrens sind die Tarifpartner
zur Mitwirkung verpflichtet. Nach Artikel 46 Absatz 1 KVG konnen Parteien eines
Tarifvertrages einzelne oder mehrere Leistungserbringer oder deren Verbdnde auf
der einen sowie einzelne oder mehrere Versicherer oder deren Verbande auf der
anderen Seite sein. Je nach Vertragskonstellation koénnen folglich unterschiedliche
Akteure zur Datenlieferung verpflichtet werden. Eine spezifische gesetzliche Grund-
lage im KVG hierfiir existiert indessen bislang nicht.
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Die neuen Bestimmungen verpflichten die Tarifpartner nicht zur regelméssigen
Datenlieferung an den Bundesrat oder die zustindige Kantonsregierung. Vielmehr
sollen diese auf die fiir die Wahrnehmung ihrer Tarifierungsaufgaben notwendigen
Daten im Bedarfsfall zugreifen kdnnen.

Weigern sich die Tarifpartner, die verlangten Daten zu liefern, sieht Artikel 475
Absatz 2 E-KVG Sanktionsmoglichkeiten vor. Das EDI als zustdndiges Departe-
ment oder die zustidndige Kantonsregierung konnen gegen die fehlbaren Tarifpartner
Sanktionen in Form einer Verwarnung oder einer Busse bis zu 20 000 Franken
aussprechen. Die Sanktionen koénnen sich folglich je nach Vertragskonstellation
gegen Verbdnde der Leistungserbringer und Versicherer oder gegen einzelne Leis-
tungserbringer oder Versicherer richten. Zumindest bei den Vertrdgen, die in den
Zustandigkeitsbereich des Bundesrates fallen, sind iiblicherweise Verbiande beteiligt.
In solchen Fillen richten sich allféllige Sanktionen ausschliesslich gegen sie. Es ist
nicht vorgesehen, einzelne Leistungserbringer oder Versicherer zur Datenlieferung
an die Behorden zu verpflichten und im Unterlassungsfalle zu sanktionieren. Indes-
sen ist es jedoch aufgrund der Kohidrenz des Gesetzes unabdingbar, dass Sanktionen
nicht nur gegen Verbiande ausgesprochen werden konnen, da Tarifvertrige nicht auf
Verbandsebene geschlossen werden miissen. Der Bundesrat erldsst dabei ndhere
Vorschriften zur Bearbeitung der Daten unter Wahrung des Verhédltnisméssigkeits-
prinzips.

Artikel 53 Absatz 1 E-KVG soll zudem so ergidnzt werden, dass gegen solche
Beschliisse der Kantonsregierungen Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht
geflihrt werden kann. Sanktionsentscheide des EDI kénnen dem normalen Rechts-
weg entsprechend ebenfalls beim Bundesverwaltungsgericht angefochten werden.

Zwar enthalten das KVG und die KVV bereits zahlreiche Bestimmungen zum Um-
gang mit Daten und der entsprechenden Lieferungspflicht. So sind die Leistungser-
bringer und Versicherer aufgrund von Artikel 23 KVG bereits heute verpflichtet,
dem Bundesamt fiir Statistik (BFS) die zur Beurteilung der Funktions- und Wir-
kungsweise des KVG notwendigen Daten kostenlos zu liefern. Die vom BFS erho-
benen Daten werden anschliessend auch dem BAG zur Verfiigung gestellt. Die
Leistungserbringer miissen ausserdem nach Artikel 59¢ KVG den zustindigen
Bundesbehdrden die Daten bekannt geben, die bendtigt werden, um die Anwendung
der Bestimmungen iiber die Wirtschaftlichkeit und Qualitét der Leistungen zu tiber-
wachen. Zurzeit befinden sich diese Bundesstatistiken fiir den ambulanten Bereich
allerdings noch im Aufbau und enthalten teilweise andere oder nicht direkt fiir die
Tarifierung geeignete Daten. In den Artikeln 30 ff. KVV hat der Bundesrat néhere
Vorschriften zur Erhebung, Bearbeitung, Weitergabe und Verdffentlichung der nach
Artikel 59a KVG erhobenen Daten erlassen. In Artikel 30 Buchstaben d und e KVV
sind etwa die Leistungs- und Kostendaten niher definiert. Als Leistungsdaten sind
demnach namentlich Leistungstyp, Untersuchungen und Behandlungen sowie Leis-
tungsvolumen bekannt zu geben. Als Kostendaten, welche sich allerdings nur auf
stationdre Leistungen beziehen, sind namentlich Gestehungskosten und Erlése pro
Fall bekannt zu geben.

Bei den Daten nach Artikel 594 KVG handelt es sich somit in erster Linie um Daten,
die fiir die Wirtschaftlichkeitskontrolle und zur Erstellung von OKP-Statistiken
benotigt werden. Damit soll ein Vergleich der Wirksamkeit und der Wirtschaftlich-

6130



BB12019

keit unterschiedlicher Behandlungsformen und Versorgungsmodelle ermoglicht wer-
den. Es handelt sich folglich um Daten zur Uberwachung des Systems. Der Bundes-
rat ist allerdings fiir die Wahrnehmung seiner Aufgaben auf weitere Daten angewie-
sen. So bendtigt er detaillierte Daten zu den Gestehungskosten der Leistungen fiir
den Fall, dass Tarife festgesetzt werden miissen. Solche und weitere kann er nun mit
der neu geschaffenen Bestimmung verlangen. Sofern vorhanden, wird er sich im
Rahmen seiner Aufgaben auch auf ihm bereits zur Verfiigung stehende Daten ab-
stiitzen, damit keine Doppelspurigkeiten entstehen. Dies gebietet auch das im Daten-
schutzrecht wichtige Verhdltnisméssigkeitsprinzip (vgl. Art. 4 Abs. 2 des Bundesge-
setzes vom 19. Juni 199250 {iber den Datenschutz (DSG)).

In diesem Zusammenhang sei die pa.Iv. 16.411 «Fiir den Personlichkeitsschutz
auch in der Aufsicht iiber die Krankenversicherung» erwéhnt, die Stidnderat Joachim
Eder am 15. Mérz 2016 eingereicht hat und die insbesondere die individuellen Da-
ten betrifft. Artikel 35 Absatz des Krankenversicherungsaufsichtsgesetzes vom
26. September 201451 [KVAG]) soll mit einem Absatz 2bis ergéinzt werden. Dieser
sieht vor, dass die Angaben iiber die Daten in gruppierter Form zu liefern sind,
sodass keine Riickschliisse auf individuelle Daten der versicherten Person moglich
sind. Ausserdem soll Absatz 2ter die Versicherer verpflichten, fiir die Durchfiihrung
des Risikoausgleichs die erforderlichen individuellen Daten der gemeinsamen Ein-
richtung (Art. 18 KVG) zur Verfugung zu stellen. Als Begriindung ist aufgefiihrt,
dass mit diesen Anderungen eine Gewahrlelstung des personlichen Datenschutzes
sichergestellt werden soll. Heute fehle eine formalgesetzliche Grundlage fiir die
Erhebung der individuellen Gesundheitsdaten.

Die SGK-SR hat am 6. November 2018 im Rahmen der Umsetzung dieser pa. Iv.
einen Vorentwurf zur Anderung des KVG und des KVAG verabschiedet und in die
Vernehmlassung geschickt.52 Mit einem Bundesgesetz tiber die Datenweitergabe der
Versicherer in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung soll prézisiert wer-
den, zu welchen Zwecken die Versicherer dem BAG Daten in welcher Form —
aggregiert oder pro versicherte Person — weitergeben miissen. So verpflichtet Arti-
kel 21 des Vorentwurfs die Versicherer, dem BAG die fiir die Erfiillung seiner
Aufgaben erforderlichen Daten weiterzugeben. Die Daten sind grundsétzlich aggre-
giert weiterzugeben. Nur unter genau definierten Voraussetzungen soll es anonymi-
sierte Daten pro versicherte Person verlangen diirfen. Bei diesen von den Versiche-
rern zu liefernden Daten handelt es sich um Rechnungsdaten, die zwar im Tarif-
bereich auch relevant sein konnen, jedoch wird der Tarifbereich in Artikel 21 des
Vorentwurfs nicht als Aufgabe aufgefiihrt, bei welcher der Bundesrat vorsehen
kann, dass individuelle Daten weiterzugeben sind.

Massnahmen zur Steuerung der Kosten

Mit der Vorlage soll eine Verpflichtung der Tarifpartner eingefiihrt werden, in den
Bereichen, in denen sie die Tarife und Preise nach Artikel 43 Absatz 4 KVG verein-
baren miissen, Massnahmen zur Steuerung der Kosten in gesamtschweizerisch

50 SR 235.1

51 SR 832.12

52 Die Vernehmlassungsunterlagen sind abrufbar unter: www.admin.ch > Bundesrecht >
Vernehmlassungen > Abgeschlossene Vernehmlassungen > 2018 > PK.
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geltenden Vertrdgen zu vereinbaren. Damit diese Vertrdge Giiltigkeit erlangen,
miissen sie vom Bundesrat genehmigt werden. Die Tarifpartner konnen die Mass-
nahmen in gesamtschweizerisch geltende Tarifvertrige integrieren, die nach Arti-
kel 46 Absatz 4 KVG ebenfalls vom Bundesrat genehmigt werden miissen. Kdnnen
sich die Tarifpartner nicht einigen, so legt der Bundesrat die Massnahmen zur Steue-
rung der Kosten subsididr fest. Eine Ubergangsbestimmung sieht vor, dass die
Tarifpartner nach Inkrafttreten der Gesetzesédnderung zwei Jahre Zeit haben, um dem
Bundesrat den Vertrag mit den Massnahmen zur Steuerung der Kosten zur Geneh-
migung vorzulegen. Wenn die Tarifpartner es nicht schaffen, sich in dieser Zeit zu
einigen, kann der Bundesrat seinerseits subsididr Massnahmen festlegen.

Die Massnahmen miissen pro Leistungserbringerbereich die Uberwachung der
Entwicklung der verschiedenen Positionen, die fiir die Leistungen vorgesehen sind
(Mengenentwicklung), sowie die Uberwachung der Entwicklung der abgerechneten
Kosten (Kostenentwicklung) regeln. Fiir den Fall, dass ungerechtfertigte Erhchun-
gen der Mengen und der Kosten gegeniiber einem im Vertrag definierten Zeitraum
festgestellt werden, miissen die Massnahmen Regeln zur Korrektur dieser Erhdhun-
gen vorsehen. Damit der Bundesrat im subsididren Fall diese Massnahmen festlegen
kann, miissen die Leistungserbringer und die Versicherer sowie deren Verbande ihm
die dazu bendtigten Informationen auf Anfrage kostenlos zur Verfiigung stellen.
Beispielsweise sollen sie Informationen dazu liefern, wie die Entwicklung der Men-
gen und Kosten in ihrem Bereich am besten beobachtet werden kann, welche Gros-
sen diese Entwicklung wesentlich beeinflussen konnen oder welcher Beobachtungs-
zeitraum sinnvoll ist. Der Bundesrat kann die zu liefernden Informationen gestiitzt
auf Artikel 96 KVG in den Ausfiihrungsbestimmungen genauer definieren. Verstos-
sen die Leistungserbringer, die Versicherer oder deren Verbdnde gegen die Pflicht
zur Lieferung der notwendigen Informationen, kann das EDI als zustindiges Depar-
tement sie verwarnen bzw. eine Busse bis zu 20 000 Franken aussprechen. Weiter
kann der Bundesrat die Bereiche, in welchen Massnahmen zur Steuerung der Kosten
vereinbart werden miissen, definieren.

Bei der Festlegung des Steuerungsmechanismus konnen sich die Tarifpartner zum
Beispiel an der Vereinbarung zur Kostenneutralitdt zwischen FMH, H+ und
Santésuisse bei der Einfiihrung der Tarifstruktur TARMED (Anhang 2 des Rahmen-
vertrages TARMED33) oder am im Anschluss an diese Kostenneutralitidtsphase
zwischen Santésuisse und der FMH abgeschlossenen Vertrag betreffend Kontrolle
und Steuerung von Leistungen und Kosten im Bereich TARMED (nationale Leis-
tungs- und Kostenvereinbarung LeiKoV54) orientieren, jedoch mit dem Unterschied,
dass es sich vorliegend nicht nur um Empfehlungen handeln soll. Ein in der Verein-
barung iiber ergédnzende Anwendungsmodalititen bei der Einfiihrung der Tarifstruk-
tur SwissDRG konkretisiertes Monitoring, wie es in Absatz 2 der Schlussbestim-
mungen zur Anderung vom 22. Oktober 200855 der KVV enthalten ist, wire vor-

53 Der Rahmenvertrag TARMED inkl. Anhinge vom Juni 2002 ist abrufbar unter:
www.fmh.ch > Themen > Ambulante Tarife > TARMED: Vertrag und Beitrittsformulare
> Rahmenvertrag TARMED KVG.

54 Der Rahmenvertrag LeiKoV ist nicht 6ffentlich zugénglich. Dessen Inhalt wurde jedoch
in der Schweizerischen Arztezeitung erlautert: Stoffel, Urs: Die Leistungs- und Kosten-
vereinbarung (LeiKoV), in saez 2006;87: 39.

55 AS 2008 5097
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liegend als Grundlage fiir Korrekturmassnahmen ebenfalls denkbar. Die Tarifpartner
sollen bei der Bestimmung von ungerechtfertigten Erhdhungen der Mengen und der
Kosten spezifische und von den Leistungserbringern und Versicherern nicht beein-
flussbare Korrekturkomponenten (Faktoren) beriicksichtigen, die eine Erhéhung der
Mengen und der Kosten erkldren konnen (z. B. neue Pflichtleistungen, medizini-
scher Fortschritt, demografische Entwicklung, Effizienzsteigerung in der medizini-
schen Versorgung, strukturelle Angebots- und Nachfrageentwicklungen, Anderun-
gen der gesetzlichen Rahmenbedingungen). Unter Beriicksichtigung dieser Korrek-
turkomponenten definieren die Tarifpartner eine «akzeptable», d. h. gerechtfertigte
Kostensteigerung. Ungerechtfertigt sind Erhéhungen, die mit diesen Faktoren nicht
erklirt werden konnen.

Es soll ebenfalls den Tarifpartnern iiberlassen sein, welche Regeln zur Korrektur
von ungerechtfertigten Mengen- und Kostenerhohungen sie vorsehen wollen. Die
Korrektur hat aber grundsétzlich iiber die Anpassung der Vergiitung und nicht iiber
mengenméssige Beschrinkungen der Leistungen zu erfolgen. Daher sind auch die
Bereiche, in denen von Gesetzes wegen die Tarife und Preise von einer Behorde
festgesetzt werden (z. B. Analysen, Arzneimittel), in welchen der Bundesrat die von
der OKP iibernommenen Beitrdge festsetzt (Pflegeleistungen bei Krankheit) und in
denen das EDI den Umfang der Vergiitung erldsst (Mittel und Gegensténde, die der
Untersuchung und Behandlung dienen) von der Pflicht zur Vereinbarung von Mass-
nahmen zur Steuerung der Kosten ausgenommen. Denkbar wéren Anpassungen der
Tarifstruktur, falls tarifstrukturelle Probleme (z. B. isolierte Mengenausweitung von
einzelnen Leistungen oder von Gruppen von Leistungen; Tarifunwuchten, d. h.
Tarifungleichgewichte, die bestimmte Gruppen von Leistungserbringern bevorteilen
oder benachteiligen,) erkannt werden oder aber Anpassungen im Basispreis oder
Taxpunktwert. Die Regelungen aus den gesamtschweizerischen Vertrdgen miissen —
sofern Anpassungen der kantonalen Tarife zur Korrektur von ungerechtfertigten
Erhohungen vorgesehen sind —auch in die kantonalen Anschlussvertrdge integriert
und — wie bereits im Gesetz vorgesehen — der zustindigen Kantonsregierung zur
Genehmigung unterbreitet werden. Die Leistungserbringer und die Versicherer
haben sich an diese Regeln zu halten, unabhédngig von der Tatsache, ob sie den
Tarifvertrdgen oder den gesamtschweizerischen Vertrigen iiber die Kostensteuerung
beigetreten sind. Vorbehalten bleiben die gesetzlichen Vorgaben zur Genehmigung
von Tarifen und Preisen.

Die Massnahmen zur Steuerung der Kosten miissen gewihrleisten, dass die Leis-
tungserbringer und die Versicherer die Massnahmen zur Sicherstellung der Wirt-
schaftlichkeit der Leistungen nach Artikel 56 Absatz 5 KVG nach wie vor durchfiih-
ren konnen (zur Wirtschaftlichkeitskontrolle vgl. Ziff. 1.2.2 «Rechnungskontrolle
stirken (M09)»). Sie ersetzen diese Massnahmen also in keinem Fall. Ausserdem
miissen die Tarifpartner bei der Festlegung des Steuerungsmechanismus Planungs-
und Steuerungsentscheide der zustidndigen Behdrden beriicksichtigen. Dies bedeutet
insbesondere, dass in den Vertrdgen keine direkte Steuerung der Leistungen, son-
dern indirekt eine Steuerung des Bereichs iiber die Vergiitung (z. B. Tarifkiirzungen,
degressive Tarife, Riickvergiitungen) vorzusehen ist.
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Sind die Massnahmen fiir einen Leistungserbringerbereich einmal vereinbart und
genehmigt oder subsididr vom Bundesrat festgelegt, miissen sich alle Leistungser-
bringer und Versicherer im entsprechenden Bereich an diese Massnahmen halten
(Allgemeinverbindlichkeit), damit sie auch Wirkung entfalten kénnen.

Pauschalen im ambulanten Bereich fordern (M15)

Einzelleistungstarifstrukturen tragen grundsétzlich das Potenzial zur Mengenauswei-
tung in sich. Demgegeniiber sind Pauschalen ein probates Mittel um die Erbringung
moglichst vieler Leistungen zu verhindern, geht es bei Pauschalen doch vielmehr
darum, die Leistungen innerhalb der Pauschale optimal einzusetzen. Bereits heute
gibt es im ambulanten Bereich die Mdglichkeit, Pauschaltarife zu vereinbaren und
dariiber abzurechnen. Diese wird jedoch wenig genutzt, obwohl damit eine effiziente
Leistungserbringung gefordert, die Komplexitit reduziert und die administrative
Abwicklung der Rechnungsstellung vereinfacht wiirde.

Die Vorlage sieht vor, dass auf ambulante Behandlungen bezogene Patientenpau-
schaltarife auf einer gesamtschweizerisch vereinbarten einheitlichen Tarifstruktur
beruhen sollen. Zusténdig fiir die Genehmigung einer solchen Pauschaltarifstruktur
ist der Bundesrat. Konnen sich die Tarifpartner nicht iiber eine Aktualisierung der
Tarifstruktur einigen, kann der Bundesrat subsidiér bei fehlender Sachgerechtigkeit
diese Pauschaltarifstruktur anpassen. Bei Nichteinigung kann der Bundesrat eine
Tarifstruktur festlegen.

Von einer gesetzlichen Pflicht zur Vereinbarung von Pauschalen fiir ausgewahlte
Eingriffe wird abgesehen. Es ist anzunehmen, dass die Erweiterung der subsididren
Kompetenz auf Pauschaltarifstrukturen bereits genug Anreize fiir mehr Pauschalen
im Rahmen der Tarifpartnerschaft schaffen wird.

Im Grundsatz bedingt ein gesamtschweizerisches Pauschaltarifsystem im Sinne des
Gesetzes sowohl eine Tarifstruktur als auch einen Basiswert in Franken. Sind
Tarifstruktur und Basiswert gesamtschweizerisch einheitlich vereinbart worden, ist
der Bundesrat fiir die Genehmigung der Tarifstruktur als auch des Basiswertes
zustandig.

Gesamtschweizerisch einheitliche Tarifstrukturen sind im Interesse einer effizienten
und transparenten Gesundheitsversorgung. Aus diesem Grund sind kantonal unter-
schiedliche Tarifstrukturen bei ambulanten Patientenpauschaltarifen nicht vorgese-
hen, wobei der Bundesrat die Moglichkeit haben soll, fiir bestimmte Leistungen
Ausnahmen vorzusehen. Unterscheiden sich die Basiswerte kantonal, weil kantonal
unterschiedliche Kostenstrukturen vorliegen (z. B. hinsichtlich Miete oder Lohn),
wire der jeweilige Tarifvertrag kantonal zu genehmigen. Die Genehmigungskompe-
tenz des Bundesrates beschrénkt sich in diesem Fall auf die gesamtschweizerische
Pauschaltarifstruktur.
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4.1.4 Referenzpreissystem bei Arzneimitteln

Mit der Einfiihrung eines Referenzpreissystems sollen die Preise der Arzneimittel
mit patentabgelaufenen Wirkstoffen in der Schweiz gesenkt und Einsparungen in
diesem Bereich erzielt werden.

Gegenwirtig miissen Generika aufgrund der sogenannten Preisabstandsregel bei der
Aufnahme in die SL in Abhéngigkeit des Umsatzvolumens des entsprechenden
austauschbaren Originalprdparats sowie von dessen allféilligen Co-Marketing-
Arzneimitteln (vgl. Art. 64a Abs. 3 KVV) zwischen 20 und 70 Prozent giinstiger
sein als das Preisniveau des Originalpriparates nach Patentablauf. Im Rahmen der
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre miissen die Generika in
Abhéngigkeit des Umsatzvolumens des Wirkstoffes einen Preisabstand von 10 bis
35 Prozent zum entsprechenden Originalpriparat aufweisen. Die Versicherten betei-
ligen sich auch bei den Arzneimitteln grundsétzlich mit einem Selbstbehalt von
10 Prozent an den Kosten der fiir sie erbrachten Leistungen. Bei Arzneimitteln im
patentabgelaufenen Bereich betrigt der Selbstbehalt fiir ein Arzneimittel jedoch
20 Prozent, wenn dessen Preis das giinstigste durchschnittliche Drittel aller SL-
gelisteten Arzneimitte]l mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung um mindestens
10 Prozent iiberschreitet (sogenannter differenzierter Selbstbehalt).

Zum patentabgelaufenen Bereich gehoren auch die Biosimilars. Diese sind biologi-
sche Arzneimittel, die eine geniigende Ahnlichkeit mit einem vom Schweizerischen
Heilmittelinstitut zugelassenen Referenzpriparat aufweisen und auf dessen Doku-
mentation Bezug nehmen (vgl. Art. 4 Abs. 1 Bst. anovies des Heilmittelgesetzes vom
15. Sept. 20005%). Sie gelten heute bei der Aufnahme als wirtschaftlich, wenn sie
25 Prozent giinstiger angeboten werden als das zugehorige Referenzpriparat. Im
Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre miissen sie
10 Prozent giinstiger sein als das Referenzpréparat. Der Selbstbehalt fiir Biosimilars
und deren Referenzpréparate betrdgt heute immer 10 Prozent, der differenzierte
Selbstbehalt findet bei diesen Arzneimitteln keine Anwendung.

Mit dem Referenzpreissystem sollen Anreize geschaffen werden, dass bei moglicher
Austauschbarkeit eines Arzneimittels dasjenige gewéhlt wird, dessen Preis unter
dem Referenzpreis liegt. Dadurch soll insbesondere die vermehrte Abgabe von
Generika und Biosimilars gefordert und damit verbunden Einsparungen zugunsten
der OKP erzielt werden. Dabei soll fiir einen bestimmten Wirkstoff oder eine be-
stimmte Wirkstoffzusammensetzung ein maximaler Preis festgelegt werden. Nur
dieser sogenannte Referenzpreis soll von der OKP vergiitet werden. Entsteht eine
Differenz zum Preis des bezogenen Arzneimittels, so trdgt diese die versicherte
Person.

Die Ausgestaltung des Referenzpreissystems soll folgende Eckwerte aufweisen:

—  Das Referenzpreissystem soll unter Beriicksichtigung der Versorgungssi-
cherheit angewendet werden. Die Aufnahme eines Wirkstoffes oder einer
Wirkstoffkombination in das Referenzpreissystem soll unter anderem des-
halb erst dann erfolgen, wenn mindestens drei Arzneimittel mit gleichem

56 SR 812.21.
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Wirkstoff oder gleicher Wirkstoffzusammensetzung in der SL aufgefiihrt
werden.

—  Die Referenzgruppen sollen analog zum bisherigen System des differenzier-
ten Selbstbehaltes und analog zu den Systemen in den meisten europdischen
Léndern auf ATC-5-Ebene (d. h. auf Indikationsebene und pro Wirkstoff)
festgelegt werden.

—  Das Referenzpreissystem soll auf alle Arzneimittel mit gleicher Wirkstoff-
zusammensetzung Anwendung finden, die in der SL aufgefiihrt sind. Dies
unabhéngig davon, ob die Arzneimittel als Originalpréparate, Co-Marketing-
Arzneimittel, Generika oder Biosimilars zu qualifizieren sind.

—  Die Festlegung und die Uberpriifung des Referenzpreisniveaus soll analog
zu den bestehenden Regeln zum Auslandpreisvergleich und unter Beriick-
sichtigung des Marktvolumens aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzu-
sammensetzung drei Jahre vor der ersten Festlegung bei der Aufnahme von
Generika in die SL beziehungsweise der spéteren Uberpriifung sowie anhand
definierter Preisabstinde von 20 bis 70 Prozent erfolgen.

—  Der therapeutische Quervergleich soll nur noch bei der Preisfestlegung und
bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Originalpréiparaten beriick-
sichtigt werden, zu denen bisher keine hinreichende Anzahl wirkstoffglei-
cher Generika in die SL aufgenommen wurde.

—  Der Vertriebsanteil wirkstoffgleicher Arzneimittel einer Referenzgruppe soll
derart festgelegt werden, dass Fehlanreize zur Abgabe teurerer Arzneimittel
wegfallen. Er soll also fiir Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammenset-
zung immer gleich hoch sein. Er wird im Referenzpreis enthalten sein.

—  Auch bei Arzneimitteln mit einem Referenzpreis beteiligt sich die versicher-
te Person mit Franchise und Selbstbehalt an den Kosten der fiir sie erbrach-
ten Leistungen (vgl. Art. 64 KVG). Zudem miissen die versicherten Perso-
nen einen den Referenzpreis iibersteigenden Betrag (d. h. die Differenz
zwischen Referenzpreis und effektivem Preis) selbst bezahlen; dieser Betrag
wird, da er grundsétzlich nicht von der OKP vergiitet wird, der Kostenbetei-
ligung nach Artikel 64 KVG (Selbstbehalt und Franchise) nicht angerechnet.

Nach dem vorgeschlagenen Modell entspricht der Referenzpreis bei drei in der SL
aufgefiihrten Arzneimitteln mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung dem Preisni-
veau, das aufgrund des Auslandpreisvergleiches einschliesslich angemessener Preis-
abstdnde ermittelt wird (sog. Generikapreisniveau, vgl. Art. 65b Abs. 2 Bst. a und
Art. 65¢ KVV). Vom maximalen Generikapreisniveau wird zur Ermittlung des
Referenzpreises zusitzlich ein fixer Preisabschlag vorgenommen, wenn mindestens
vier Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung vorliegen. Die Hohe des
Abschlags ist durch den Bundesrat mittels Verordnung festzulegen. Er kann unter
Beriicksichtigung der Versorgungssituation unterschiedliche Abschldge festlegen,
die vom Marktvolumen des Wirkstoffes abhéngig sind (z. B. 10-30 %), damit si-
chergestellt werden kann, dass auch von Wirkstoffen mit wenig Umsatzvolumen
ausreichend Arzneimittel angeboten werden.
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Die periodische (voraussichtlich jahrliche) Uberpriifung des Referenzpreises erfolgt
nach den gleichen Vorgaben (Festlegung des Generikapreisniveaus und Abzug
allfalliger Preisabschlag wie oben beschrieben). Deren Ergebnis wird verglichen mit
dem bisher geltenden Referenzpreis. Ergibt die Uberpriifung, dass der Preis zu hoch
ist, so dient das Ergebnis als Basis fiir den Referenzpreis. Ist das Ergebnis hoher als
das bisherige Preisniveau, so gilt, besondere Griinde der Versorgungssicherheit vor-
behalten, weiterhin der bisherige Referenzpreis.

Die Zulassungsinhaberinnen sollen dem BAG die Preise der von ihnen vertriebenen
Arzneimittel mit Referenzpreis regelmédssig melden und das BAG soll diese Preise
publizieren. Der Bundesrat soll die Periodizitit dieser Meldungen (z.°B. monatlich)
festlegen. Die Publikation der Preise durch das BAG dient der Transparenz (die
Preise sind fiir alle Betroffenen wie Versicherer, Leistungserbringer und Versicherte
jederzeit einsehbar und kontrollierbar).

Schliesslich soll im Zusammenhang mit der Einfiihrung eines Referenzpreissystems
auch Artikel 52a KVG zum Substitutionsrecht angepasst werden. Dieser Bestim-
mung zufolge haben die Apotheker und Apothekerinnen heute die Moglichkeit,
anstelle eines verschriebenen Originalpriparates ein Generikum abzugeben. Vorbe-
halten bleibt der Fall, in dem die verschreibende Person die Abgabe des (teureren)
Originalpréparates ausdriicklich verlangt. Das Substitutionsrecht soll grundsétzlich
beibehalten werden (vgl. Art. 52a E-KVG), kiinftig aber von der Voraussetzung der
«gleichen medizinischen Eignung fiir die versicherte Person» abhdngig gemacht
werden. Dieses Substitutionsrecht gilt immer, wenn mehrere Arzneimittel mit glei-
cher Wirkstoffzusammensetzung verfiigbar sind, unabhéngig davon, ob ein Refe-
renzpreis festgelegt wurde oder nicht. Beziiglich der Vergiitung wird differenziert,
ob es sich um Arzneimittel ohne Referenzpreis handelt (vgl. Art. 52b E-KVG) oder
um solche mit einem Referenzpreis (vgl. Art. 52¢ E-KVG). Im Referenzpreissystem
beschrénkt sich die Vergiitungspflicht der Versicherer auf den Referenzpreis (vgl.
Art. 52¢ E-KVGQ). Sind lediglich zwei Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusam-
mensetzung und gleichem Anwendungsgebiet in der SL aufgefiihrt, soll bei gleicher
medizinischer Eignung nur der Preis des jeweils giinstigeren Arzneimittels durch die
OKP vergiitet werden (vgl. Art. 52b). Auch diese Vorgabe dient dem Ziel der Kos-
tenddmpfung bei austauschbaren Arzneimitteln.

4.1.5 Beschwerderecht fiir Versichererverbiinde gegen
Beschliisse der Kantonsregierungen nach Artikel 39
KVG

Ohne gleich lange Spiesse fiir Leistungserbringer und Versicherer sind nicht alle
Voraussetzungen erfiillt, damit die Kantone bei der Erstellung der Planung und der
Liste der Spitéler, Geburtshduser und Pflegeheime die Positionen der Leistungser-
bringer sowie diejenigen der Versicherer in gleichem Masse beriicksichtigen. Ent-
sprechend soll eine spezialgesetzliche Grundlage fiir ein ideelles Verbands-
beschwerderecht der Organisationen der Versicherer geschaffen werden. Die Be-
schwerdelegitimation der Versichererverbande gegen kantonale Planungs- und
Listenentscheide wird insofern durch eine explizite Bestimmung im KVG statuiert.
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Organisationen der Versicherer von nationaler oder regionaler Bedeutung, die sich
gemdss ihren Statuten dem Schutz der Interessen ihrer Mitglieder im Rahmen dieses
Gesetzes widmen, sollen damit zur Beschwerde gegen Beschliisse der Kantonsregie-
rungen nach Artikel 39 KVG (Planung und Liste der Spitéler, Geburtshduser und
Pflegeheime) legitimiert werden.

Damit wird das Gleichgewicht zwischen den neben den Kantonen wichtigsten
Akteuren im Bereich der Spitéler, Geburtshduser und Pflegeheime gewihrleistet,
indem nicht nur die Interessen der Leistungserbringer, sondern auch jene der Versi-
cherer bei der Planung und der Erstellung der Liste der Spitéler, Geburtshduser und
Pflegeheime hinreichend beriicksichtigt werden.

4.1.6 Massnahmen in der Unfall- und Militiirversicherung

In der obligatorischen Unfallversicherung gilt das Naturalleistungsprinzip. Das
bedeutet, dass der Unfallversicherer der versicherten Person die medizinische
Betreuung zur Verfiigung stellt und die Art und den Umfang der Behandlung steuert.
Insofern stellt die medizinische Behandlung selbst eine Versicherungsleistung dar.
Entsprechend ist der Unfallversicherer der Schuldner des Leistungserbringers.
Demgegeniiber ist in der OKP die versicherte Person Schuldnerin des Leistungser-
bringers. Der Krankenversicherer erstattet der versicherten Person nachtréglich die
Behandlungskosten (Kostenvergiitungsprinzip).

Die Zustdndigkeit des Unfallversicherers setzt eine gesundheitliche Beeintréchti-
gung als Folge eines Unfalles voraus, wobei das Unfallereignis mittels einer Unfall-
meldung angezeigt werden muss. Dabei ldsst sich die unfallbedingte Verletzung in
vielen Féllen klar fassen (Knochenbruch, Gelenksdistorsion, Schnittwunde usw.),
sodass sich auch die Art der Behandlung und deren Dauer von vornherein eingren-
zen lassen. Wegen der gesetzlich vorgeschriebenen Meldepflicht gepaart mit dem
Naturalleistungsprinzip ist die Gefahr einer Mengen- und Kostenausweitung in der
Unfallversicherung weit weniger akut als in der OKP. Trotzdem erscheint es sinn-
voll, dass die Moglichkeit von Bestimmungen zur Steuerung der Versicherungsleis-
tungen oder ihrer Kosten in den Tarifvertrigen im Gesetz verankert wird, obwohl
den Tarifpartnern dieses Instrument bereits heute im Rahmen der Vertragsautonomie
offensteht und auch genutzt wird. Mit der gesetzlichen Verankerung wird im Hin-
blick auf kiinftige Vertragsverhandlungen ein Druckmittel geschaffen.

Fiir die Militarversicherung gelten die gleichen Grundsétze und gesetzgeberischen
Folgerungen.

In der obligatorischen Unfallversicherung und in der Militarversicherung kommt
dem Bundesrat (nur) unter der Voraussetzung eines vertragslosen Zustandes die
Kompetenz zu, einen Tarif festzusetzen. Damit er im Rahmen eines Festlegungsver-
fahrens iiber die erforderlichen Daten verfiigt, sollen ihm diese von den Leistungser-
bringern und deren Verbédnden, den Versicherern und deren Verbénden und von der
im KVG vorgeschlagenen nationalen Tariforganisation (vgl. Ziff. 4.1.3 «Schaffung
nationales Tarifbiiro (M34)») kostenlos bekannt gegeben werden. Diese Pflicht soll
im UVG und im MVG aufgenommen werden.
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Um dem Koordinationsgedanken zwischen den Sozialversicherungszweigen gerecht
zu werden, miissen auch im UVG und im MVG die Stratbestimmungen des KVG
bei Verletzung der Datenlieferungspflicht eingefiihrt werden (Art. 56 Abs. 3ter
E-UVG und Art. 26 Abs. 3ter EEMVG).

4.1.7 Massnahmen in der Invalidenversicherung

Im Rahmen der Botschaft vom 15. Februar 201757 zur Weiterentwicklung der IV hat
der Bundesrat verschiedene Anderungen des IVG vorgeschlagen, die eine Annéhe-
rung zwischen IVG und KVG beabsichtigen.58 Diese engere Koordination ist ange-
zeigt, weil die IV im Bereich der Geburtsgebrechen als Krankenversicherung fun-
giert und die Kosteniibernahme bei Uberschreiten des 20. Altersjahres der
versicherten Personen von der IV zur OKP wechselt. Die entsprechenden Gesetzes-
beratungen sind aktuell noch im Gange.5°

Je nach Ausgang der Beratungen des Gesetzesentwurfs zur Weiterentwicklung der
IV werden im vorliegenden Entwurf Anpassungen vorzunehmen sein, sodass die
beiden Revisionen miteinander koordiniert sind.

In der Invalidenversicherung gilt das Naturalleistungsprinzip, das der Versicherung
eine gewisse Einflussnahme auf Art und Dauer der Behandlung erméglicht. Den-
noch ist es auch in diesem Bereich sinnvoll, die Tarifpartner im Bereich des IVG zu
verpflichten, Massnahmen zur Steuerung der Kosten zu vereinbaren. Dabei soll auch
im Bereich des IVG eine subsididre Kompetenz fiir den Bundesrat geschaffen wer-
den, eine solche Steuerung festzusetzen. Um dem Koordinationsgedanken zwischen
den Sozialversicherungszweigen gerecht zu werden, soll neu auch in Artikel 27
Absatz 7 E-IVG eine analoge Strafbestimmungen wie in Artikel 47b Absatz 2
E-KVG bei Verletzung der Datenlieferungspflicht eingefiihrt werden.

Diese neu in den Artikeln 27 und 27bs E-IVG inhaltlich aufzunehmenden Bestim-
mungen gelten — gleich wie Artikel 27quater des Entwurfs zur Weiterentwicklung der
IV (Tarifschutz, entspricht Art. 44 Abs. 1 KVG) — zudem auch fiir Tarifvertrége
zwecks Beschaffung und Vergiitung von Hilfsmitteln sowie fiir vom Bundesrat
festgesetzte Hochstbetrdge fiir die Kosteniibernahme von Hilfsmitteln nach Arti-
kel 21auater Absatz 1 Buchstaben b und ¢ IVG.

4.2 Abstimmung von Aufgaben und Finanzen

Mit der Einfilhrung eines Experimentierartikels und eines Referenzpreissystems
sowie weiteren subsididren Kompetenzen des Bundesrates im Tarifbereich (subsidi-
dre Einsetzung einer Tariforganisation, subsididre Festlegung von Massnahmen zur
Steuerung der Kosten, subsididre Festlegung oder Anpassung von auf ambulanten
Behandlungen bezogenen Pauschaltarifstrukturen) entstehen dem Bund zusétzliche

57 BBI12017 2535
58 BBI12017 2735
59 Curia-Geschiftsnummer 17.022
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Vollzugsaufgaben. Diese fithren zu einem gewissen Bedarf an personellen Ressour-
cen (vgl. Ziff. 6.1.2), sind aber mit der Zielsetzung der Kostenddmpfung in der
Krankenversicherung verbunden und somit verhéltnisméssig.

4.3 Umsetzungsfragen

4.3.1 Experimentierartikel

Der neue Artikel 596 E-KVG ist eine allgemeine Bestimmung, die es dem EDI
erlaubt, Pilotprojekte zur Einddmmung der Kostenentwicklung zu bewilligen, die
ihm durch verschiedene Akteure vorgeschlagen werden (MO02). Die rechtlichen
Rahmenbedingungen fiir solche Pilotprojekte werden im KVG geregelt. Dazu geho-
ren insbesondere die Bereiche, in denen Pilotversuche durchgefiihrt werden konnen,
die Abweichungen vom KVG sowie die Rechtsetzungsdelegationen. Die allgemei-
nen Kontroll- und Aufsichtsbestimmungen des KVG sind von den Bestimmungen
iiber die Pilotprojekte nicht betroffen. Die Voraussetzungen, die ein durch das EDI
zu bewilligendes Pilotprojekt erfiillen muss, werden vom Bundesrat in der KVV
festgelegt. Es handelt sich namentlich um folgende Voraussetzungen:

—  Das Pilotprojekt ist ein innovatives Modell, das sich von den bereits beste-
henden und umgesetzten Massnahmen unterscheidet.

—  Es wird in der Regel von den Kantonen, den Leistungserbringern, den Versi-
cherern oder den Patientenorganisationen eingereicht.

—  Es st zeitlich und rdumlich begrenzt.

—  Es zeigt die Massnahmen und die zu erwartende kostenddmpfende Wirkung
auf.

—  Es verursacht mittelfristig weder eine Kostenerhdhung noch Zusatzkosten
fiir die OKP oder eine Kosteniibertragung auf eine andere Sozialversiche-
rung.

—  Die Aufbau- und Integrationskosten tragen die Akteure der einzelnen Pro-
jekte.

—  Die Riickkehr zur Situation vor der Projektbewilligung ist moglich.

—  Ein Auswertungskonzept und ein Schlussbericht durch unabhéngige externe
Expertinnen und Experten sind eingeplant.

Der Projekttriager legt dem BAG nach Abschluss des Pilotprojekts einen Schluss-
bericht iiber die Wirkung und die Ergebnisse des gepriiften Modells vor. Auf dieser
Grundlage priift das Departement seinerseits, ob eine gesetzliche Verankerung des
Modells sinnvoll ist oder nicht. Es legt dem Bundesrat einen entsprechenden Bericht
Vor.

Das EDI entscheidet iiber das Gesuch und konkretisiert die Rahmenbedingungen fiir
das Pilotprojekt mittels Verordnung, die in der Amtlichen Sammlung (AS) publiziert
wird. Damit soll die Rechtssicherheit fiir alle Beteiligten gewahrleistet werden.
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4.3.2 Rechnungskontrolle

Rechnungskopie fiir die Versicherten

Aufgrund der Anderung von Artikel 42 Absatz 3 KVG ist Artikel 59 Absatz 4 KVV
anzupassen. Inhaltlich wird er grosstenteils ins KVG iiberfiihrt und damit obsolet.

Der Bundesrat kann auf Verordnungsebene sodann vorsehen, wie die Ubermittlung
der Rechnungskopie zuhanden der versicherten Person auch auf andere Weise
sichergestellt werden kann. Er kann namentlich weiterhin die Moglichkeit vorsehen,
dass der Leistungserbringer mit dem Versicherer vereinbart, dass letzterer die Rech-
nungskopie tibermittelt (vgl. Art. 59 Abs. 4 KVV).

Durch die Gesetzesdnderung entstehen grundsitzlich keine neuen Zusténdigkeiten
oder Aufgaben. Bereits heute sind die Leistungserbringer verpflichtet, der versicher-
ten Person im System des Tiers payant eine Rechnungskopie zukommen zu lassen.
Sie kommen dieser Pflicht jedoch nicht immer nach. Die Einhaltung dieser Ver-
pflichtung — da neu bei Nichtbefolgung Sanktionen drohen — wird fiir die Leistungs-
erbringer mit einem gewissen Mehraufwand verbunden sein. Um den Aufwand der
Ubermittlung der Rechnungskopie gering zu halten, soll eine elektronische Rech-
nungsiibermittlung moglich sein. Die technologieneutrale Formulierung der
Bestimmung ermdoglicht technische (Weiter-)Entwicklungen. Wie die Rechnungsko-
pie tibermittelt wird, kommt insofern auf die Umsetzung der Bestimmung an. Allen-
falls wird sich in Zukunft diesbeziiglich eine Konkretisierung auf Verordnungsebene
aufdringen. Die Leistungserbringer werden mit der Gesetzesdnderung jedenfalls
nicht dazu verpflichtet, die Rechnungskopien aus beweistechnischen Griinden einge-
schrieben zuzustellen, da dies mit unverhaltnisméssigem Aufwand verbunden wére.
Entscheidend ist, dass der Leistungserbringer die Rechnungskopien zuhanden der
versicherten Personen tibermittelt, d. h. versendet.

Eine elektronische Ubermittlung der Rechnungskopie zuhanden der versicherten
Person soll nach dem Gesagten mdglich sein. Sie darf aber nur bei ausdriicklicher
und freiwilliger Einwilligung der versicherten Person erfolgen. Diese ist davor
angemessen zu informieren. Es diirfen ihr keine zusétzlichen Gebiihren auferlegt
werden, wenn sie die Rechnungskopie in Papierform wiinscht.

Maximale Bussenhéhe nach Artikel 59 KVG Absatz 1 Buchstabe ¢

Bereits heute existiert die Moglichkeit, dass ein Versicherer oder ein Verband der
Versicherer beim Schiedsgericht eine Busse beantragen kann. Neu wird die Maxi-
malhdhe auf Gesetzesstufe definiert. Dies verschafft Transparenz und legt sowohl
fiir das Schiedsgericht wie auch die betroffenen Leistungserbringer klar fest, in
welcher Hohe eine Busse maximal angeordnet werden kann und mit welcher Busse
ein fehlbarer Leistungserbringer im konkreten Fall hochstens zu rechnen hat.
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4.3.3 Tarife und Kostensteuerung

Schaffung nationales Tarifbiiro (M34)

Der Bundesrat wird auf Verordnungsebene verschiedene Detailregelungen vorneh-
men miissen und konnen. So kann er Grundsitze betreffend Form und Betrieb einer
Organisation erlassen, um eine sinnvolle Ausgestaltung der Tariforganisation sicher-
zustellen (z. B. zur Zusammensetzung, allenfalls unter Einschluss der Kantone, zur
Entscheidfindung, zu den Entscheidmodalititen). Grundsétze zur Finanzierung kann
der Bundesrat ebenfalls auf Verordnungsebene erlassen. Er regelt somit die Art der
Finanzierung, wobei sich diese Kompetenz auf direkte (z. B. Beitrag pro versicherte
Person) oder indirekte (via Tarifpartner) pramienfinanzierte Varianten beschrinkt.
Auch kann er die zu liefernden Daten (insbesondere Kosten- und Leistungsdaten)
auf Verordnungsstufe noch genauer umschreiben. Die Leistungserbringer sind ver-
pflichtet, der Tariforganisation die notwendigen Daten kostenlos bekannt zu geben.
Kommen diese ihrer Pflicht zur Datenbekanntgabe nicht nach, kann das EDI als
zustindiges Departement auf Antrag der Tariforganisation Sanktionen ergreifen
(Verwarnung, Busse bis zu 20 000 Franken). Die Verbdnde der Leistungserbringer
und diejenigen der Versicherer haben nach Inkrafttreten der Gesetzesdnderung zwei
Jahre Zeit, um die Organisation einzurichten. Kommen sie dem nicht nach, so setzt
sie der Bundesrat ein.

Tarifstruktur aktuell halten (M25)

Der Bundesrat hat auf Verordnungsebene Ausfithrungsvorschriften zur Bearbeitung
der Daten unter Wahrung des Verhiltnisméssigkeitsprinzips zu erlassen. Dabei liegt
es in seinem Ermessen zu bestimmen, welche Daten notwendig sind fiir die jeweili-
ge Festlegung, Anpassung und Genehmigung der Tarife und Preise.

Aufgrund der vorgeschlagenen Bestimmung besteht fiir die Leistungserbringer und
deren Verbidnde, die Versicherer und deren Verbiande sowie die Tariforganisation
die Pflicht zur Datenbekanntgabe. Kommen diese ihrer Pflicht zur Datenbekanntga-
be nicht nach, sieht der Entwurf hier nebst der Verwarnung eine Busse bis zu
20 000 Franken vor, die vom EDI als zustindiges Departement oder von der zustén-
digen Kantonsregierung ausgesprochen wird.

Massnahmen zur Steuerung der Kosten

Fiir den Vollzug der neuen Gesetzesbestimmung sind primér die Leistungserbringer
und die Versicherer verantwortlich; der Bundesrat greift nur subsidiér ein, falls diese
sich nicht einigen konnen. Die Leistungserbringer oder deren Verbdnde und die
Versicherer oder deren Verbdnde haben nach Inkrafttreten der Gesetzesinderung
zwei Jahre Zeit, um gesamtschweizerisch geltende Vertrdge fiir Massnahmen zur
Steuerung der Kosten zu vereinbaren und dem Bundesrat zur Genehmigung vorzu-
legen. Der Bundesrat iiberpriift bei der Genehmigung in erster Linie, ob die Vorga-
ben des Gesetzes eingehalten wurden. Dabei wichtig ist einerseits die Priifung, ob
alle im Gesetz erwiihnten Komponenten im Vertrag enthalten sind (Uberwachung
der Mengen- und Kostenentwicklung, Vorhandensein von Korrekturregeln bei unge-
rechtfertigten Erhohungen der Mengen und der Kosten, Beriicksichtigung von nicht
beeinflussbaren Faktoren usw.). Andererseits wird der Bundesrat auch darauf ach-

6142



BB12019

ten, dass die vereinbarten Massnahmen zur Steuerung der Kosten auf keinen Fall die
Versorgung oder die Qualitét der Leistungserbringung gefahrden (Art. 43 Abs. 6
KVG) sowie mit den Geboten der Wirtschaftlichkeit und Billigkeit in Einklang
stehen (Art. 46 Abs. 4 KVG). Er kann sich dabei auch auf die Erfahrungen mit
bereits in der Vergangenheit getroffenen Vereinbarungen stiitzen (LeiKoV, Verein-
barung zur Kostenneutralitit bei Einfithrung TARMED usw.). Gelingt ihnen dies
nicht, so legt der Bundesrat die Massnahmen zur Steuerung der Kosten fest. Dazu
wiirde er in einer Verordnung den grundlegenden Steuerungsmechanismus festlegen
(Wie wird die Mengen- und Kostenentwicklung beobachtet? Welche Korrekturkom-
ponenten miissen beriicksichtigt werden? Welche Regeln zur Korrektur gibt es?), die
Anwendung und Umsetzung dieses Mechanismus wiirde dann jedoch nach wie vor
in der Verantwortung der Leistungserbringer und Versicherer liegen. Dazu benétigt
der Bundesrat Informationen, die ihn dabei unterstiitzen, den Steuerungsmechanis-
mus so festzulegen, dass er in der Praxis auch umsetzbar ist. Beispielsweise sollen
die Leistungserbringer und die Versicherer sowie deren Verbidnde Informationen
dazu liefern, wie die Entwicklung der Mengen und Kosten in ihrem Bereich am
besten beobachtet werden kann, welche Grossen diese Entwicklung wesentlich
beeinflussen konnen oder welcher Beobachtungszeitraum sinnvoll ist. Der Bundesrat
kann die zu liefernden Informationen gestiitzt auf Artikel 96 KVG in den Ausfiih-
rungsbestimmungen genauer definieren. Verstossen die Leistungserbringer, die
Versicherer oder deren Verbiande gegen die Pflicht zur Lieferung der notwendigen
Informationen, kann das EDI als zustdndiges Departement sie verwarnen bzw. eine
Busse bis zu 20 000 Franken aussprechen.

Der Bundesrat hat weiter die Mdglichkeit, auf Verordnungsebene die Bereiche, in
denen Massnahmen zur Steuerung der Kosten vereinbart werden miissen, zu definie-
ren und einzuschranken. Im Fokus stehen dabei Leistungsbereiche mit einem rele-
vanten Kostenvolumen, in denen in den letzten Jahren zusatzlich ein starker Kosten-
anstieg festzustellen ist. Die Tarifpartner kdnnen oder miissen sich somit bei der
Erarbeitung der Vereinbarungen auf diese Bereiche konzentrieren. Der Fokus liegt
in einer ersten Phase sicherlich auf dem Bereich der ambulanten drztlichen Leistun-
gen (Tarifstruktur TARMED) und dem Bereich der stationdren Leistungen der
Spitéler im Bereich der Akutsomatik und der Geburtshduser (SwissDRG). Zu einem
spéteren Zeitpunkt konnen weitere Bereiche dazukommen, dies insbesondere dann,
wenn in einem Leistungserbringerbereich eine starke Zunahme der abgerechneten
Mengen und Kosten festgestellt wird. Die Definition der Bereiche erscheint sinnvoll,
da nicht in allen Bereichen eine Kostensteuerung notwendig sein muss.

Pauschalen im ambulanten Bereich fordern (M15)

Die vorliegende Gesetzesdnderung hélt fest, dass auf ambulante Behandlungen
bezogene Patientenpauschaltarife auf einer gesamtschweizerisch einheitlichen Tarif-
struktur beruhen miissen, wobei der Bundesrat fiir bestimmte auf ambulante Behand-
lungen bezogene Patientenpauschaltarife Ausnahmen vorsehen konnte. Zudem kann
der Bundesrat auch Anpassungen an einer solchen Pauschaltarifstruktur vornehmen,
wenn sich diese als nicht mehr sachgerecht erweist und sich die Parteien nicht auf
eine Revision einigen konnen. Bei einem tarifstrukturlosen Zustand kann der Bun-
desrat eine gesamtschweizerisch geltende ambulante Tarifstruktur (basierend auf
Einzelleistungen oder Pauschalen) festlegen. Weiterhin kann es kantonal unter-
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schiedliche Regelungen geben, welche den konkreten Betrag der Vergiitung zur
gesamtschweizerischen Tarifstruktur regeln. Diese sind der Genehmigungs- und
Festlegungskompetenz der Kantone zugeordnet. Fiir den Vollzug verantwortlich
sind die Tarifpartner (Leistungserbringer, Versicherer) sowie Bund und Kantone im
Rahmen ihrer Genehmigungskompetenz beziehungsweise in der Wahrnehmung
ihrer subsididren Kompetenz im Tarifbereich.

4.3.4 Referenzpreissystem bei Arzneimitteln

Die Einfiihrung eines Referenzpreises (M22) bedingt den Erlass detaillierter Ausfiih-
rungsvorschriften; die einschlidgigen Bestimmungen der KVV und der Krankenpfle-
ge-Leistungsverordnung vom 29. September 199560 (KLV) zur Preisfestsetzung im
Arzneimittelbereich werden demzufolge anzupassen sein.

Arzneimittel konnen als Originalpriparat, Generikum, Co-Marketing-Arzneimittel,
Biosimilar oder Préparat mit bekanntem Wirkstoff in die SL aufgenommen werden.
Die Charakteristika dieser Arzneimittel sind teilweise bereits heute in der KVV
geregelt. Der Bundesrat wird neu auch die Charakteristika der Biosimilars und
Préparate mit bekanntem Wirkstoff regeln.

Der Bundesrat wird bestimmen, wie der Referenzpreis berechnet wird. Dazu wird er
einerseits festlegen miissen, wie der Auslandpreisvergleich als Ausgangspunkt der
Berechnung des Referenzpreises durchgefiihrt wird und wie hoch die Preisabstinde
und -abschlige sein sollen. Der Bundesrat wird dabei auch regeln, wie der Ver-
triebsanteil berechnet wird. Bei der Festlegung der entsprechenden Bestimmung
wird der Bundesrat die Versorgungssicherheit beachten und allenfalls von seiner
Kompetenz Gebrauch machen, Ausnahmen zur Festlegung des Referenzpreises im
Rahmen der Uberpriifung der Preise zu definieren. Andererseits wird der Bundesrat
auch bestimmen, wie der Referenzpreis zu berechnen ist, wenn fiir Arzneimittel mit
gleicher Wirkstoffzusammensetzung kein Auslandspreisvergleich vorgenommen
werden kann, weil das Originalpréparat nicht in der SL gelistet ist.

Umzusetzen ist weiter die Kompetenz des Bundesrates zu definieren, unter welchen
Voraussetzungen Arzneimittel als medizinisch nicht gleich geeignet gelten. Fehlt
eine medizinische Eignung fiir eine versicherte Person, so kann der Apotheker oder
die Apothekerin auf eine Substitution verzichten, und die OKP vergiitet auch die
Kosten eines teureren Arzneimittels und nicht nur den Referenzpreis.

Die zustindige Behorde fiir die Umsetzung des Referenzpreissystems ist — analog
der Preisfestlegung und -liberpriifung fiir Arzneimittel, fiir die in der SL ein Preis
festgelegt wird — das BAG. Die Festsetzung des Referenzpreises erfolgt — im Gegen-
satz zur Aufnahme von Arzneimitteln auf die SL — mittels Rechtsetzungsakt, d. h. in
einer Verordnung. Das BAG wird eine entsprechende Verordnung mit den geltenden
Referenzpreisen fiir Arzneimittel gleicher Wirkstoffzusammensetzung des Refe-
renzpreissystems erlassen.

60 SR 832.112.31
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Der Bundesrat wird bestimmen, in welcher Periodizitét die Zulassungsinhaberinnen
dem BAG die Preise der Arzneimittel mit Referenzpreis melden miissen und in
welcher Form und Periodizitit das BAG die Preise publiziert und aktualisiert.

Die Einfiihrung des Referenzpreissystems soll in Abhédngigkeit vom Marktvolumen
gestaffelt iiber einen Zeitraum von drei Jahren erfolgen. Der Bundesrat wird festle-
gen, wie die Staffelung erfolgen soll und ab welchem Marktvolumen die Anwen-
dung im ersten, zweiten oder dritten Jahr erfolgt.

Wie es in der RFA empfohlen wird, sollen insbesondere die Bevdlkerung und die
Leistungserbringer iiber die Modalititen des Referenzpreissystems und der Ande-
rungen der rechtlichen Grundlagen vor der Umsetzung ausreichend informiert wer-
den, denn eine ungeniigende Information konnte die Vollzugskosten erhdhen.

4.3.5 Beschwerderecht fiir Versichererverbiinde gegen
Beschliisse der Kantonsregierungen nach Artikel 39
KVG

Die vorgesehene Gesetzesénderung bedarf keiner Konkretisierung auf Verordnungs-
stufe und bringt weder fiir die Kantone noch die Tarifpartner Anderungen mit sich,
auf die sie sich vorbereiten miissten.

4.3.6 Massnahmen in der Unfall- und Militiirversicherung

Die Umsetzung der Verankerung von Bestimmungen zur Steuerung der Versiche-
rungsleistungen oder ihrer Kosten in den Tarifvertrdgen obliegt den Tarifpartnern.

Der Bundesrat hat auf Verordnungsstufe Ausfithrungsvorschriften zur Bearbeitung
der Daten unter Wahrung des Verhiltnisméssigkeitsprinzips zu erlassen.

4.3.7 Massnahmen in der Invalidenversicherung

Die Umsetzung erfolgt analog derjenigen im KVG. Primér gefordert sind die Tarif-
partner, mithin also die Leistungserbringer oder ihre Verbénde auf der einen und das
BSV auf der anderen Seite. Sollten sich die Tarifpartner nicht auf Massnahmen zur
Steuerung der Kosten einigen konnen, so kann der Bundesrat subsidiér eingreifen.
Allfdllige Préazisierungen des Bundesrates der zu liefernden Daten (insbesondere
Kosten- und Leistungsdaten) gelten analog auch im Bereich der Invalidenversiche-
rung.

Dabei tridgt der Bundesrat dem Verhéltnismédssigkeitsprinzip (Aufwand fiir die
Durchfiihrung der Steuerung der Kosten im Verhéltnis zum «Ertragy» bzw. zum Ein-
sparungspotenzial fiir die V) Rechnung. So kann er etwa gewisse Erleichterungen
von der Steuerung der Kosten vorsehen, wenn die betreffende Leistungsart ein
bestimmtes finanzielles Volumen nicht {iberschreitet. Wenn es angezeigt ist, soll der
Bundesrat Differenzierungen zwischen KVG und IVG vornehmen kdnnen.
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5 Erliduterungen zu einzelnen Artikeln

Ersatz von Ausdriicken

Im ganzen KVG wird die heute iibliche namentliche Nennung des EDI (statt
«Departement») und des BAG (statt «Amt») umgesetzt.

Art. 42 Abs. 3 dritter bis sechster Satz

Es wird im KVG festgehalten, dass der Leistungserbringer der versicherten Person
im System des Tiers payant eine Rechnungskopie tibermitteln muss. Damit wird auf
Gesetzesebene klargestellt, dass dem Leistungserbringer die Pflicht zur Ubermitt-
lung einer Rechnungskopie an die versicherte Person zukommt, ohne dass letztere
erst danach fragen miisste. In Bezug auf die Form der Ubermittlung (Papierform,
elektronisch usw.) ist die Bestimmung technologieneutral formuliert.

Im selben Absatz wird der Bundesrat erméchtigt, Bestimmungen zu erlassen, welche
die Ubermittlung der Rechnungskopie zuhanden der versicherten Person auch auf
andere Weise sicherstellen. Denkbar ist namentlich, dass der Bundesrat weiterhin
auf Verordnungsebene die Moglichkeit vorsieht, dass der Leistungserbringer mit
dem Versicherer vereinbart, dass letzterer die Rechnungskopie iibermittelt (vgl.
Art. 59 Abs. 4 KVV).

Der geltende vierte Satz wird zum fiinften, und der fiinfte zum sechsten.

Art. 43 Abs. 5 und 5ter

In Absatz 5 wird die Vorgabe einer gesamtschweizerischen Einheitlichkeit auf
Tarifstrukturen fiir auf ambulante Behandlungen bezogene Patientenpauschaltarife
ausgeweitet, demnach miissen auch auf ambulante Behandlungen bezogene Patien-
tenpauschaltarife auf einer gesamtschweizerisch einheitlichen Tarifstruktur beruhen.
Das gesamtschweizerische Tarifsystem im gesetzlichen Sinn bedingt sowohl eine
Tarifstruktur als auch einen Basiswert in Franken, wobei die Struktur in der Regel
eine gesamtschweizerische Einheitlichkeit bedingt, wogegen sich der Basiswert
kantonal unterscheiden kann (z. B. aufgrund einer unterschiedlichen kantonalen
Kostenstruktur in Miete oder Lohn). Nach Absatz 5% kann der Bundesrat aber fiir
bestimmte auf ambulante Behandlungen bezogene Patientenpauschaltarife Ausnah-
men in Bezug auf das Erfordernis einer gesamtschweizerischen Einheitlichkeit der
Tarifstruktur vorsehen.

Die Ergénzung in Artikel 43 Absatz 5 E-KVG hat zur Folge, dass die subsididren
Kompetenzen des Bundesrates fiir die Festlegung (Art. 43 Abs. 5 zweiter Satz KVG)

und Anpassung (Art. 43 Abs. 5bis KVG) von Tarifstrukturen auch fiir Pauschal-
tarifstrukturen gelten.

Art. 44 Abs. 1 zweiter Satz

Nach der Bestimmung zum Tarifschutz in Artikel 44 Absatz 1 KVG miissen sich die
Leistungserbringer an die vertraglich oder behordlich festgelegten Tarife und Preise
halten und diirfen fiir Leistungen nach dem KVG keine weitergehenden Vergiitun-
gen berechnen. Dieser Tarifschutz gilt auch fiir alle Arzneimittel in der SL.
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Das geltende Recht beinhaltet eine Ausnahme vom Tarifschutz beziiglich der Vergii-
tung fiir Mittel und Gegenstinde, die der Untersuchung oder Behandlung dienen.
Eine solche Ausnahme muss auch fiir Arzneimittel mit einem Referenzpreis vorge-
sehen werden, weil im Referenzpreissystem die Leistungserbringer eine weiterge-
hende Vergiitung berechnen kdnnen, wenn die versicherte Person ein Arzneimittel
bezieht, dessen Preis tiber dem Referenzpreis liegt.

Der Referenzpreis ist somit in erster Linie fiir die Leistungserbringer (und fiir die
versicherte Person) relevant, nicht aber direkt fiir die Zulassungsinhaberinnen. Diese
sind denn auch nicht Adressatin der Bestimmung.

Art. 47a

In Absatz 1 wird die Verpflichtung der Verbénde der Leistungserbringer und derje-
nigen der Versicherer, auch im ambulanten Bereich eine Organisation einzusetzen,
die fiir die Erarbeitung und Weiterentwicklung sowie die Anpassung und Pflege der
Tarifstrukturen fiir ambulante &rztliche Behandlungen zusténdig ist, eingefiihrt. Die
Tariforganisation ist diesbeziiglich ebenfalls zustindig fiir diejenigen Tarifstruktu-
ren, die der Bundesrat aufgrund seiner subsididren Kompetenzen angepasst oder
festgelegt hat. Die an der Organisation beteiligten Verbédnde miissen parititisch
vertreten sein, damit die Interessen der Versicherten und diejenigen der Leistungser-
bringer in gleichem Masse vertreten sind.

Nach Absatz 2 hat der Bundesrat ausserdem die Mdoglichkeit, die Pflicht zur Einset-
zung einer Organisation fiir weitere Bereiche vorzusehen, d. h. fiir Tarifstrukturen
fiir andere ambulante Behandlungen. Mit Tarifstrukturen sind dabei sowohl Einzel-
leistungstarifstrukturen wie auch jene fiir die neu vorgesehenen auf ambulante
Behandlungen bezogenen Patientenpauschaltarifstrukturen gemeint. Die Ausgestal-
tung der Zeittarife verbleibt weiterhin ausschliesslich in der direkten Kompetenz der
Tarifpartner.

Erachtet er es fiir notwendig, kann der Bundesrat nach Absatz 3 auch Grundsétze zu
Form, Betrieb und Finanzierung der Organisation aufstellen (z. B. zur Zusammen-
setzung der Organisation, zur Entscheidfindung oder zur Finanzierung iiber einen
Beitrag pro versicherte Person oder indirekt via Tarifpartner).

Der Bundesrat erhilt mit Absatz 4 die subsididire Kompetenz bezichungsweise die
Pflicht, eine Organisation selbst einzusetzen, wenn die Tarifpartner keine der dem
Gesetz entsprechende Einigung finden.

Damit die Organisation ihre Aufgaben effizient und sachgerecht wahrnehmen kann,
sind die Leistungserbringer nach Absatz 5 verpflichtet, der Organisation die Daten
kostenlos bekannt zu geben, die sie fiir die Erarbeitung und Weiterentwicklung
sowie die Anpassung und Pflege der Tarifstruktur fiir ambulante drztliche Behand-
lungen braucht.

Erhiélt die Tariforganisation von den Leistungserbringern die notwendigen Daten
nicht, d. h. erfiillen die Leistungserbringer ihre Datenbekanntgabepflicht aus Sicht
der Tariforganisation nicht, kann sich diese an das EDI als zustindiges Departement
wenden, damit dieses gegeniiber den fehlbaren Leistungserbringern eine Verwar-
nung oder eine Busse von maximal 20 000 Franken ausspricht (4bs. 6).
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Auch wenn die Organisation fiir die Erarbeitung und Anpassung der Tarifstrukturen
zusténdig ist, werden nach Absatz 7 die Tarifstrukturen jeweils von den Tarifpart-
nern dem Bundesrat zur Genehmigung eingereicht.

Art. 47b

Zur sachgerechten Festlegung, Anpassung und Genehmigung der Tarife und Preise
miissen die Leistungserbringer und Versicherer oder deren Verbinde sowie die
Tariforganisation dem Bundesrat oder der zustdndigen Kantonsregierung auf Ver-
langen die bendtigten Daten kostenlos bekannt geben (4bs. ). Zur Durchsetzung der
Datenbekanntgabe sieht der Entwurf Sanktionsmoglichkeiten gegen die involvierten
Parteien vor. Gegen Leistungserbringer oder deren Verbdnde, Versicherer oder
deren Verbénde sowie die Organisation kdnnen das EDI oder die jeweilige Kantons-
regierung eine Verwarnung sowie eine Busse bis 20 000 Franken aussprechen
(A4bs. 2).

Art. 47¢

In Absatz 1 werden die Tarifpartner (Leistungserbringer und Versicherer) verpflich-
tet, in den Bereichen, in denen sie die Tarife und Preise nach Artikel 43 Absatz 4
vereinbaren miissen, Massnahmen zur Steuerung der Kosten (z. B. Tarifkiirzungen,
degressive Tarife, Riickvergiitungen) vorzusehen.

Die Tarifpartner haben nach A4bsatz 2 auch die Moglichkeit, die entsprechenden
Massnahmen in bestehende oder neue gesamtschweizerisch geltende Tarifvertriage
einzubauen oder in eigenen gesamtschweizerisch geltenden Vertrdgen vorzusehen.

Genehmigungsbehorde fiir solche gesamtschweizerischen Vertrige ist wie im Falle
von gesamtschweizerisch geltenden Tarifvertragen der Bundesrat (4bs. 3).

Nach Absatz 4 miissen die Vertrdge regeln, wie die Mengen- und auch die Kosten-
entwicklung pro Bereich {iberwacht werden soll.

Dabei miissen nach Absatz 5 die Planungs- und Steuerungsentscheide der zustindi-
gen Behdrden beriicksichtigt werden. Dies bedeutet insbesondere, dass in den Ver-
trdgen keine direkte Steuerung der Leistungen, sondern indirekt eine Steuerung iiber
die Vergiitung vorzusehen ist.

Nach Absatz 6 sind in den Vertrdgen Regeln zur Korrektur bei ungerechtfertigter
Erhéhung der Mengen und der Kosten gegeniiber einem im Vertrag definierten
Zeitraum vorzusehen. Die Tarifpartner einigen sich im Vertrag auf die Faktoren,
welche bei der Beurteilung der Mengen- und Kostenentwicklung beriicksichtigt
werden sollen (z. B. demografische Entwicklung). Falls die Regeln zur Korrektur
eine Anpassung von kantonalen Tarifen vorsehen, miissen die Tarifpartner die
Regeln auch in die kantonalen Vertrdge integrieren. Die zustindige Kantonsregie-
rung muss bei der Genehmigung der kantonalen Tarifvertrdge priifen, ob die Regeln
enthalten sind.

Der Bundesrat hat nach Absatz 7 die Moglichkeit, die Leistungserbringerbereiche
(z. B. ambulanter arztlicher Bereich, stationdrer Bereich), in denen zwingend eine
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Vereinbarung mit Massnahmen zur Steuerung der Kosten getroffen werden muss,
auf Verordnungsebene zu bestimmen.

Mit Absatz 8 erhdlt der Bundesrat die subsididre Kompetenz und damit auch die
Pflicht, selbst Massnahmen zur Steuerung der Kosten festzulegen, falls die Tarif-
partner sich nicht einigen kdnnen. Damit der Bundesrat in einem solchen Fall Mass-
nahmen festlegen kann, braucht er von den Tarifpartnern entsprechende Informatio-
nen. Daher werden diese zur kostenlosen Lieferung der Informationen, die fiir die
Festlegung der Massnahmen gebraucht werden, verpflichtet. Zudem erhélt das EDI
mit Absatz 9 die Moglichkeit, die Tarifpartner zu sanktionieren, falls sie ihm nicht
die notwendigen Informationen liefern, die es ihm ermdglichen, die Massnahmen
zur Steuerung der Kosten festzulegen (Verwarnung, Busse).

Die Massnahmen zur Steuerung der Kosten, die in einem bestimmten Leistungser-
bringerbereich vereinbart und genehmigt wurden, gelten nach Absatz 10 fiir alle
Leistungserbringer und Versicherer in diesem Bereich. Sind die Massnahmen fiir
einige Leistungserbringer im Bereich nicht anwendbar, weil sie zum Beispiel eine
andere Tarifart vereinbart haben, miissen diese Leistungserbringer ebenfalls Mass-
nahmen zur Steuerung der Kosten, die auf ihre Tarifart Anwendung finden, verein-
baren und genehmigen lassen.

Art. 52 Abs. 1 Bst. b, 1bis und Abs. 3

Nach A4bsatz 1 Buchstabe b erstellt das BAG eine Liste der pharmazeutischen Spezi-
alitdten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen. Diese SL enthélt auch die mit
den Originalpréparaten austauschbaren preisgiinstigeren Generika.

Der zweite Satz dieser Bestimmung wird gestrichen: Er ist einerseits zu eng, weil er
den unzutreffenden Eindruck vermittelt, dass nur Originalpréparate oder Generika in
der SL aufgefiihrt sind. Es werden aber auch Co-Marketing-Arzneimittel, Praparate
mit bekanntem Wirkstoff und Biosimilars aufgenommen. Der Satz ist andererseits
unzutreffend, weil er den Eindruck vermittelt, dass Generika immer preisgiinstiger
sind als die Originalprdparate. Das ist zwar in aller Regel so, aber nicht immer: Es
gibt durchaus Generika, die teurer sind als die Originalpréparate, weil die Zulas-
sungsinhaberinnen der Originalpréparate die Preise freiwillig stérker gesenkt haben.

Schliesslich wird diese Bestimmung dahingehend prézisiert, dass die Preise der
Arzneimittel in der SL nur aufgefiihrt sind, wenn kein Referenzpreis nach Arti-
kel 52¢ E-KVG gilt. Die Preise in der SL entfallen somit, sobald mindestens drei
Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung in der SL gefiihrt werden. Fiir
diese Streichung bedarf es keiner Verfiigung: der bei der Aufnahme in die SL oder
im Rahmen einer Uberpriifung festgelegte Preis entfillt ipso iure mit der Festlegung
eines Referenzpreises.

In einem neuen Absatz 15 wird dem BAG die Kompetenz erteilt, den Referenzpreis
in einer Verordnung festzulegen. Wie bei der SL ist somit das BAG fiir die Preisfest-
legung zustdndig. Im Gegensatz zur SL wird der Preis aber nicht durch eine anfecht-
bare Verfiigung gegeniiber den Zulassungsinhaberinnen bestimmt, sondern in einer
Verordnung festgelegt. Die Form eines abstrakten Erlasses ist sachgerecht, weil von
der Festlegung eines Referenzpreises stets mehrere Arzneimittel und somit auch
mehrere Zulassungsinhaberinnen betroffen sind und der Referenzpreis fiir diese
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Arzneimittel periodisch auf den gleichen Zeitpunkt festgelegt werden muss. Auch
muss ein Referenzpreis fiir alle Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammenset-
zung gelten, die zu einem spiteren Zeitpunkt in die SL aufgenommen werden. Es
handelt sich somit um eine generell-abstrakte Regelung, die mittels Rechtsetzung zu
erfolgen hat. Diese Handlungsform rechtfertigt sich auch deshalb, weil im Referenz-
preissystem die Berechnungsart klar vorgegeben ist und kein Verhandlungsspiel-
raum besteht. Eine individuelle Beschwerdemdglichkeit wére hier nicht zielfithrend
und letztlich fiir die Umsetzbarkeit des Referenzpreissystems nicht praktikabel.

Die Zustdndigkeit des BAG zum Erlass der Referenzpreise ergibt sich aus Griinden
der Parallelitit zur SL: Die Preisfestlegung fiir (alle) Arzneimittel ldsst sich besser
koordinieren, wenn ein und dieselbe Stelle dafiir zustidndig ist.

Auch wenn mehrere Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung zur
Verfiigung stehen, kann es vorkommen, dass nur eines dieser Arzneimittel fiir die
versicherte Person medizinisch geeignet ist (z. B. bei einem Wirkstoff mit enger
therapeutischer Breite). Liegt der effektive Preis dieses Arzneimittels {iber dem
Referenzpreis, miisste die versicherte Person die Differenz zwischen dem effektiven
Preis und dem Referenzpreis selber bezahlen. Dies kdme einer Ungleichbehandlung
und Schlechterstellung der versicherten Person im Vergleich zum Vergiitungssystem
ausserhalb des Referenzpreissystems gleich: Nach Artikel 525 E-KVG vergiitet die
OKP ndmlich den Preis des teureren Arzneimittels, wenn nur dieses fiir die versi-
cherte Person medizinisch geeignet ist.

Absatz 3 enthdlt den Grundsatz, dass Analysen, Arzneimittel und der Untersuchung
oder der Behandlung dienende Mittel und Gegensténde hochstens nach den Tarifen,
Preisen und Vergiitungsansétzen gemiss Absatz 1 verrechnet werden diirfen. Dieser
Grundsatz muss auch im Referenzpreissystem gelten, weshalb die Vorschrift mit
dem Verweis auf Absatz 1bis zweiter Satz E-KVG ergénzt werden soll. Der Refe-
renzpreis ist im Begriff der Preise enthalten und muss nicht explizit erwdhnt werden.
Zudem soll mit der Erwéhnung der OKP klargestellt werden, dass es vorliegend um
die Abrechnung an die Versicherer geht und nicht um die Abrechnung an die versi-
cherten Personen.

Art. 52a

Die Apotheker und Apothekerinnen haben nach dem geltenden Artikel 52a KVG ein
Substitutionsrecht: Sie konnen Originalpréparate der SL durch die giinstigeren
Generika dieser Liste ersetzen, wenn nicht der Arzt oder die Arztin bezichungsweise
der Chiropraktor oder die Chiropraktorin ausdriicklich die Abgabe des Originalpra-
parats verlangt. Sind die Versicherten gegen eine solche Substitution, so kénnen die
Apotheker und Apothekerinnen heute auch das teurere Originalpréparat abgeben.
Bei einer entsprechenden Preisdifferenz zu den gilinstigeren Generika hat sich die
versicherte Person beim Bezug des Originalpriparats oder von teureren Generika
mit einem erhdhten Selbstbehalt von 20 Prozent anstelle der iiblichen 10 Prozent an
den Kosten des Arzneimittels zu beteiligen (Regelung des differenzierten Selbstbe-
halts nach Art. 38a KLV).

Dieses Substitutionsrecht soll beibehalten werden, kiinftig aber von der Vorausset-
zung der «gleichen medizinischen Eignung fiir die versicherte Person» abhingig
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gemacht werden: Ist diese nicht gegeben, d. h. hat der Arzt oder die Arztin aus
medizinischen Griinden explizit das teurere Arzneimittel verschrieben, besteht kein
entsprechendes Substitutionsrecht. Diese Formulierung kniipft an der bisherigen
Vorgabe an, wonach der Arzt oder die Arztin ausdriicklich die Abgabe des Original-
préparats verlangen kann; die «medizinischen Griinde» finden sich auch in Arti-
kel 38a KLV. Die gewéhlte Formulierung «bei gleicher medizinischen Eignung fiir
die versicherte Person» nimmt Bezug auf die gesundheitliche Situation der einzelnen
Patientin und des einzelnen Patienten und stellt sicher, dass die Austauschbarkeit der
betreffenden Arzneimittel individuell zu beurteilen ist; so kann beispielsweise ein
Wechsel des Arzneimittels bei entsprechender Pradisposition einer Person zu Unver-
traglichkeiten fithren, wihrend der gleiche Wechsel fiir eine andere Person medizi-
nisch unproblematisch ist.

Damit das Substitutionsrecht einheitlich gehandhabt wird, kann der Bundesrat
festlegen, unter welchen Voraussetzungen Arzneimittel als medizinisch nicht gleich
geeignet gelten und somit nicht das giinstigere Arzneimittel abgegeben werden kann
(A4bs. 3).

Gleich wie im geltenden Recht besteht bei einer Substitution eine Informations-
pflicht: Ersetzt die abgebende Person das verschriebene durch ein preisgiinstigeres
Arzneimittel, so informiert sie die verschreibende Person dariiber (4bs. 2).

Die geltende Bestimmung geht davon aus, dass die Generika immer billiger sind als
die Originalpriparate. Dem ist indessen nicht so, kann doch ein preisgiinstigeres
Arzneimittel auch das Originalpréparat sein. Kiinftig soll somit weder generell den
Generika der Vorzug gegeben werden noch zwischen Originalpraparaten und Gene-
rika unterschieden werden.

Dass Substitutionsrecht gilt immer dann, wenn mehrere Arzneimittel mit gleicher
Wirkstoffzusammensetzung verfiigbar sind, unabhéngig davon, ob ein Referenzpreis
festgelegt wurde oder nicht. Indessen wird beziiglich der Vergilitung differenziert, ob
es sich um Arzneimittel ohne Referenzpreis handelt (vgl. Art. 52b E-KVG) oder
solche mit einem Referenzpreis (vgl. Art. 52¢ E-KVG).

Art. 52b

Die Bestimmung nimmt beziiglich der Vergiitung von Arzneimitteln ohne Referenz-
preis das Kriterium der «medizinischen Eignung» von Artikel 52a E-KVG auf: Die
gleiche medizinische Eignung fiir die versicherte Person vorausgesetzt, wird nur
noch das preisgiinstigere Arzneimittel durch die OKP vergiitet. Diese Einschrénkung
der Vergiitung durch die OKP zielt auf die kostengiinstige Versorgung mit Arznei-
mitteln ab, ohne dass dies jedoch Auswirkungen auf die individuelle medizinische
Behandlung haben soll.

Betroffen von dieser Einschrankung der Vergiitung sind nur Arzneimittel mit glei-
cher Wirkstoffzusammensetzung auf der SL, die dasselbe Anwendungsgebiet haben
(Abs. 1). Da Artikel 52¢ Absatz 1 E-KVG vorsieht, dass Arzneimittel in das Refe-
renzpreissystem iiberfiihrt werden, sobald mindestens drei wirkstoffgleiche Arznei-
mittel in der SL aufgefiihrt sind, findet die Bestimmung nur Anwendung, wenn in
der SL nicht mehr als zwei wirkstoffgleiche Arzneimittel aufgefiihrt sind; deren
Preisfestsetzung erfolgt nach den Regeln fiir die Aufnahme in die SL. Dies vor dem
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Hintergrund, dass es mit der Einfilhrung eines Referenzpreissystems fiir die OKP
grundsétzlich keine Rolle mehr spielt, ob ein fiir die versicherte Person teureres oder
ein giinstigeres Arzneimittel abgegeben wird, da maximal der Referenzpreis vergiitet
werden muss; dieser ist bei jedem Arzneimittel der gleichen Referenzpreisgruppe
gleich hoch. Eine allfdllige Differenz zum effektiven Publikumspreis miissen die
Versicherten selber tibernehmen. Vorbehalten bleibt einzig der Fall, dass das betref-
fende Arzneimittel fiir die versicherte Person das einzige medizinisch geeignete ist,
und somit die OKP den effektiven Preis vergiitet (Art. 52 Abs. 1bis Bst. b Ziff. 2
E-KVG).

Zugunsten der Wabhlfreiheit der Versicherten soll die Moglichkeit bestehen, das
teurere Arzneimittel auch bei gleicher medizinischer Eignung zu beziehen. Die
verschreibende oder abgebende Person hat die Versicherten dariiber zu informieren,
dass die OKP nur den Preis des giinstigeren Arzneimittels vergiitet. Die versicherte
Person muss durch die Person, welche das Arzneimittel abgibt, auch {iber den Preis-
unterschied informiert werden. Die Differenz zum teureren Arzneimittel hat die
versicherte Person zu tragen, da sich eine solche Wahl nicht zulasten der OKP
auswirken soll (4bs. 2). Die Versicherten konnen sich ihre Wahlfreiheit somit erhal-
ten. Sie miissen dafiir jedoch bereit sein, fiir die hdheren Kosten aufzukommen.

Art. 52¢

Die Aufnahme in das Referenzpreissystem erfolgt jeweils, wenn mindestens drei
Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung in der SL aufgefiihrt sind
(4bs. I1). Sind es nur ein oder zwei Arzneimittel, ist somit weiterhin der SL-Preis
massgebend. Die Einfithrung eines Referenzpreissystems soll damit unter Beriick-
sichtigung der Versorgungssicherheit erfolgen: Werden nur zwei Arzneimittel mit
gleicher Wirkstoffzusammensetzung angeboten, so sollen sie nicht dem Preisdruck
des Referenzpreissystems ausgesetzt sein. So soll verhindert werden, dass diese
Arzneimittel aus wirtschaftlichen Griinden vom Schweizer Markt zuriickgezogen
werden. Die Regelung fokussiert auf Bereiche mit hoherem Einsparpotenzial: Es
sind dies umsatzstarke Wirkstoffe mit einem entsprechend grossen Angebot an
Arzneimitteln mit demselben Wirkstoff.

Als Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung gelten — wie bei den
Artikeln 52a und 52b E-KVG — Arzneimittel, die auf Wirkstoff- und mehrheitlich
auch auf Indikationsebene austauschbar sind (sog. ATC-5-Ebene). Die Bildung der
massgeblichen Referenzgruppen erfolgt damit in Anlehnung an ausldndische Syste-
me unabhéngig davon, ob es sich um Originalpriparate, Generika oder Biosimilars
(vgl. Ziff. 4.1.4) oder auch um Co-Marketing-Arzneimittel handelt.

Der Referenzpreis wird gestiitzt auf einen Vergleich mit dem Preis in Referenzlan-
dern (Auslandpreisvergleich) festgelegt (4bs. 2). Vom Ergebnis des Auslandpreis-
vergleichs sind zudem angemessene Preisabstinde abzuziehen entsprechend dem
heutigen Verfahren der Preisbildung bei Generika, insbesondere bei deren Neu-
aufhahme (vgl. Art. 65¢ KVV). Ausschlaggebend fiir den Preisabstand von 20—
70 Prozent bei Generika ist nach Artikel 65¢ Absatz 2 KVV jeweils das Schweizer
Marktvolumen des Originalpréparats sowie allfalliger Co-Marketing-Arzneimittel
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(Eckwerte: weniger als 4 Mio. Franken bzw. mehr als 25 Mio. Franken im Durch-
schnitt pro Jahr wéhrend den drei Jahren vor Patentablauf).

Die Festlegung des Referenzpreises nach Absatz 1 gilt fiir den Fall, dass mindestens
drei Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der SL gefiihrt wer-
den. Sobald mindestens vier Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung
in der SL gefiihrt werden, ist zusédtzlich ein Preisabschlag vorzunehmen (4bs. 3).
Dies deshalb, weil es sich bei Wirkstoffen mit mindestens vier Anbietern in der
Regel um umsatzstarke Wirkstoffe handelt und aufgrund der festgestellten Preisun-
terschiede der Schweizer Generika im Vergleich zu den Referenzléndern eine weite-
re Reduktion des Preises angemessen erscheint.

Die SL enthilt alle von der OKP zu vergiitenden Arzneimittel mit den hochstens zu
vergiitenden Preisen (inkl. der Preisbestandteile Fabrikabgabepreis und Vertriebsan-
teil). Arzneimittel, die in das Referenzpreissystem aufgenommen werden sollen,
werden somit in der SL mit einem Preis gefiihrt. Wird diesen Arzneimitteln neu ein
Referenzpreis zugeordnet, muss folglich der bisherige Preis aus der SL entfernt
werden. Dass der auf dem Verordnungsweg erlassene Referenzpreis die jeweiligen
Preise der betreffenden Arzneimittel auf der SL ersetzt, ergibt sich aus Artikel 52
Absatz 1 Buchstabe b E-KVG; die Anderung der Verfiigung, mit der seinerzeit der
Preis des Arzneimittels auf der SL festgelegt wurde, eriibrigt sich damit.

Der Referenzpreis ist der Preis, den die OKP bei gleicher medizinischen Eignung
der Arzneimittel maximal vergiitet. Es bleibt den Zulassungsinhaberinnen unbenom-
men, ihre Arzneimittel zu einem Preis anzubieten, der einem Publikumspreis ent-
spricht, der iiber dem Referenzpreis liegt. Der versicherten Person bleibt die Wahl-
freiheit, welches Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung sie beziehen
will; abhdngig von ihrem Entscheid muss sie die Preisdifferenz zwischen dem von
der OKP vergiiteten Referenzpreis und dem Publikumspreis selber bezahlen.

Die Zulassungsinhaberinnen der Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammenset-
zung haben dem BAG regelmissig die betreffenden Preise zu melden (4bs. 4). Das
BAG verdffentlicht anschliessend diese Preise auf einer Liste. Die vom BAG ver6f-
fentliche Liste soll einfach zugénglich sein. So kdnnen die Leistungserbringer, die
Versicherten und die Versicherer selber nachschauen, ob und wie gross die Preis-
differenz bei einem Arzneimittel ist, fiir welches die versicherte Person selber auf-
kommen muss.

Der Referenzpreis ist regelméssig zu iiberpriifen (4bs. 5). Die Periodizitdt dieser
Uberpriifung wird vom Bundesrat festgelegt. In Anlehnung an das bisherige System
mit jihrlicher Uberpriifung des differenzierten Selbstbehalts und aufgrund der Ab-
hiingigkeit der Kosteneinsparungen vom Uberpriifungsrhythmus sowie zwecks
Forderung des Wettbewerbs unter den Zulassungsinhaberinnen soll ein moglichst
hoher Priif-Rhythmus vorgesehen werden; denkbar ist z. B. ein Jahr. Ebenfalls zu
bestimmen sein wird der Zeitpunkt, auf den die Referenzpreise allenfalls periodisch
anzupassen sind.

Wie der Auslandpreisvergleich im Einzelnen vorzunehmen ist, wird durch den
Bundesrat festzulegen sein (4bs. 6 Bst. a); zu regeln ist namentlich, welche Refe-
renzldnder es zu beriicksichtigen gilt und auf welchen Preisbestandteil (heute: Fabri-
kabgabepreis) fiir den Vergleich zu referenzieren ist. Das Gleiche gilt beziiglich der

6153



BB12019

Hohe und Abstufung der Preisabstidnde und deren Berechnung (4bs. 6 Bst. b). Dabei
soll, sofern mit einer bestimmten Wirkstoffzusammensetzung nicht nur das Origi-
nalpriparat, sondern auch andere Arzneimittel angeboten werden, nicht nur auf das
Marktvolumen des Originalpréparats abgestellt werden, sondern auf das Marktvo-
lumen aller Arzneimittel der Referenzgruppe wéhrend einer bestimmten Zeitperiode
(z. B. drei Jahre) vor der Festlegung des Referenzpreises.

Die Hohe des Preisabschlags wird durch den Bundesrat festzulegen sein (4bs. 6
Bst. ¢). Der Bundesrat kann unter Beriicksichtigung der Versorgungssituation unter-
schiedliche Abschlédge festlegen, die ebenfalls vom Marktvolumen des Wirkstoffes
abhédngig sind (z. B. 10-30 %).

Der Bundesrat wird auch festlegen miissen, wie hdufig die Zulassungsinhaberinnen
dem BAG die Preise der von ihnen vertriebenen Arzneimittel mit Referenzpreis
melden miissen und wie hdufig das BAG die betreffende Liste aktualisiert (4bs. 7
Bst. d). Damit die Liste moglichst aktuell ist, diirfte eine monatliche Meldung von
Preisdnderungen und Aktualisierung analog zur Publikation der SL sinnvoll sein.

Eine weitere Delegation an den Bundesrat betrifft die Bestimmung der Bestandteile
des Referenzpreises (4bs. 6 Bst. e). Der Referenzpreis soll aus dem Fabrikabgabe-
preis und dem Vertriebsanteil bestehen (vgl. Art. 67 Abs. 1bis—]quater KVV); hinzu
kommt die Mehrwertsteuer. Beziiglich der Hohe des Vertriebsanteils ist vorgesehen,
dass dieser bei wirkstoffgleichen Arzneimitteln einer Referenzgruppe einheitlich
festgelegt wird. Insbesondere sollen damit jedoch Fehlanreize zur Abgabe teurerer
Arzneimittel reduziert werden.

Wird das Originalpréparat nicht mehr auf der SL gefiihrt oder ist dieses auf dem
Markt nicht mehr erhéltlich, ist die Moglichkeit der Durchfithrung eines Ausland-
preisvergleichs fiir das Originalpréparat fraglich. Bei Generika gibt es heute zudem
keinen Mechanismus fiir den Preisvergleich mit den Referenzldndern. Sollte kein
Auslandpreisvergleich durchgefiihrt werden konnen, kann der Bundesrat vorsehen,
dass der Referenzpreis auf eine andere Art festzulegen ist (4bs. 7 Bst. a). Der Bun-
desrat konnte zum Beispiel festlegen, dass der Referenzpreis gestiitzt auf einen
therapeutischen Quervergleich zwischen Generika zur Behandlung derselben
Krankheit zu bestimmen ist. Da ein solcher Fall nicht die Regel sein diirfte, wird
eine entsprechende Regelung im Rahmen der anerkannten Vorgaben des KVG zur
Wirtschaftlichkeit dem Ermessen des Bundesrates iiberlassen.

Es ist zu beachten, dass die Preise grundsétzlich nur angepasst werden, wenn das
Ergebnis der Uberpriifung unter dem bisherigen Preis liegt. Ist das Ergebnis héher,
so gilt somit weiterhin der bisherige Referenzpreis. Dies entspricht der heutigen
Regelung fiir die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre (vgl.
Art. 65d Abs. 4 KVV) und den ausserordentlichen Massnahmen zur Einddmmung
der Kostenentwicklung (vgl. Art. 35 KLV). Der Bundesrat kann jedoch von diesem
Grundsatz abweichen, wenn die Versorgung mit Arzneimitteln gefdhrdet ist (4bs. 7
Bst. b).

Die Art der Uberpriifung richtet sich nach dem gleichen Modell wie fiir die erstma-
lige Festlegung des Referenzpreises. Somit werden auch im Rahmen der periodi-
schen Uberpriifung die Referenzpreise nach Moglichkeit anhand eines Ausland-
preisvergleichs und dem Abzug angemessener Preisabstinde bestimmt Fiir die
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Uberpriifung wird zudem die Hohe des Preisabstands und des allfilligen Preisab-
schlags festzulegen sein. Dabei ist eine analoge Regelung denkbar, wie sie heute fiir
Generika gilt: Wahrend bei der erstmaligen Festlegung hohere Preisabstinde gelten
(vgl. Art. 65¢ KVV), wird im Rahmen der Uberpriifung auf die hélftigen Abstinde
abgestellt (vgl. Art. 34g KLV).

Art. 53 Abs. 1 und 1bis
Abs. 1

Neu kann auch gegen Beschliisse der Kantonsregierungen nach Artikel 475 Absatz 2
KVG Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht gefiihrt werden. Zwischen der
Genehmigung eines Tarifvertrages durch die zustindige Kantonsregierung nach
Artikel 46 Absatz 4 KVG sowie der Festsetzung eines Tarifs oder der Verldngerung
eines Tarifvertrages nach Artikel 47 KVG und der Sanktionierung bei einem
Verstoss der Datenbekanntgabe besteht ein enger inhaltlicher Zusammenhang. Es ist
zudem moglich, die Sanktionierung im Rahmen der Genehmigung oder Verldnge-
rung eines Tarifvertrages auszusprechen. Um eine allféllige Gabelung des Rechts-
weges zu verhindern, wird Artikel 53 Absatz 1 um die Beschliisse der Kantonsregie-
rungen nach Artikel 475 Absatz 2 KVG ergénzt. Damit wird es mdglich sein, einen
materiellen Beschluss der Kantonsregierung inklusive des Beschlusses iiber die
Sanktionierung beim Bundesverwaltungsgericht anzufechten.

Abs. 1bis

Geschaffen wird eine spezialgesetzliche Grundlage fiir ein ideelles Verbandsbe-
schwerderecht der Organisationen der Versicherer gegen Beschliisse der Kantonsre-
gierungen nach Artikel 39 KVG.

Die Legitimation ist von der Erfiillung bestimmter Voraussetzungen abhingig. So
haben die Versichererverbdnde von nationaler oder regionaler Bedeutung zu sein.
Weiter muss aus ihren Statuten hervorgehen, dass sie sich dem Schutz der Interessen
ithrer Mitglieder widmen, die sich im Rahmen der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung ergeben.

Art. 59 Sachiiberschrift, Abs. 1 Einleitungsteil und Bst. ¢ und 3 Bst. g
Abs. 1 Bst. ¢

Es soll neu eine maximale Bussenhéhe von 20 000 Franken festgelegt werden,
welche ein Versicherer oder ein Verband der Versicherer beim Schiedsgericht gegen
einen fehlbaren Leistungserbringer beantragen kann. Im Einzelfall richtet sich die
Hohe der Busse nach dem Verschulden und den Verhiltnissen des betreffenden
Leistungserbringers.

Abs. 1 Einleitungsteil und Abs. 3 Bst. g

Falls die Leistungserbringer gegen die im Gesetz vorgesehenen Bestimmungen
betreffend Rechnungstellung verstossen, konnen nach Absatz I dieselben Sanktionen
ergriffen werden, wie wenn die Anforderungen beziiglich Wirtschaftlichkeit und
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Qualitdt der Leistungen verletzt werden (Verwarnung, Riickerstattung, Busse, Aus-
schluss). In einem neuen Buchstaben g wird die unterlassene Ubermittlung der
Rechnungskopien zuhanden der versicherten Personen im System des Tiers payant
explizit aufgefiihrt. Somit kann der Versicherer gegen einen Leistungserbringer, der
die Rechnungskopien systematisch nicht an die versicherten Personen iibermittelt,
vorgehen. Entscheidend ist, dass der Leistungserbringer die Rechnungskopien zu-
handen der versicherten Personen iibermittelt, d. h. versendet. Kommt er dieser
gesetzlichen Verpflichtung nicht nach, soll er sanktioniert werden kdnnen.

Art. 59b

Absatz 1 erlautert den Zweck der Bestimmung. Sie soll es erlauben, neue Modelle
zur Einddmmung der Kostenentwicklung zu erproben. Die Modelle sollen innovativ
sein und keine bereits bestehenden Massnahmen beinhalten. Die Projekte werden
vom EDI bewilligt.

Die Liste in Absatz 1 ist abschliessend. Eine generelle offenere Formulierung ist
aufgrund des Gesetzmaéssigkeitsprinzips (Art. 164 BV) nicht moglich. Nach den fiir
Versuchsregelungen zu beachtenden Grundsétzen bedarf es einer klaren gesetzlichen
Grundlage, wenn Grundrechte betroffen sind. Diese Vorgabe wird dadurch bertick-
sichtigt, dass die Bereiche von méglichen Pilotprojekten begrenzt sind. Pilotprojekte
sind demnach in folgenden Bereichen méglich:

—  Leistungserbringung im Auftrag der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung (Naturalleistungsprinzip) anstelle der Vergiitung der Leistungen. Es
soll getestet werden konnen, wie sich ein Systemwechsel in der Krankenver-
sicherung vom Kostenriickerstattungsprinzip zum Naturalleistungsprinzip
(wie es z. B. in der Unfall-, der Invaliden- und der Militdrversicherung gilt)
auf die Entwicklung der Gesundheitskosten auswirken wiirde. Dabei hat der
Versicherer der versicherten Person die Pflegeleistungen grundsétzlich in
natura zur Verfligung zu stellen. Somit wird nicht die versicherte Person,
sondern der Versicherer Schuldner gegeniiber dem Leistungserbringer. Der
Leistungserbringer besitzt kein Forderungsrecht gegeniiber der versicherten
Person, dafiir aber ein direktes Forderungsrecht gegen den Versicherer. Das
Naturalleistungsprinzip bedeutet jedoch nicht, dass der Versicherer die Heil-
behandlung selbst, durch eigene Organe und Einrichtungen, erbringen muss,
sondern nur, dass er sie auf seine Kosten durch Medizinalpersonen, Heilan-
stalten usw. zur Verfiigung halt.

Betroffen sind nur Bereiche, in denen nicht bereits das Prinzip des Tiers
payant Anwendung findet (vgl. Art. 42 Abs. 2 KVG). Dabei sind insbeson-
dere die Wirkungen einer besseren Steuerung der Leistungen durch die
Krankenversicherer zu untersuchen.

—  Lockerung des Territorialitéitsprinzips durch die Ubernahme von Behand-
lungen im Ausland ausserhalb der grenziiberschreitenden Zusammenarbeit
(Bst. b; vgl. Art. 34 KVG);

— eine eingeschrinkte Wahl des Leistungserbringers (Bst. c¢; vgl. Art. 41
KVG);
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— eine Vergiitung der Gesundheitsleistungen durch einheitliche Finanzierung
(Bst. d);

—  Projekte zur Forderung der Koordination und Integration der Gesundheits-
versorgung (sofern sie die Kosten reduzieren) (Bst. e; vgl. Art. 46—49a
KVG).

Zusétzlich zu Projekten, die den gelisteten Bereichen entsprechen, konnen im Rah-
men der Pilotprojekte neue Rechte und Pflichten eingefiihrt werden. Aufgrund des
Gesetzmissigkeitsprinzips ist dazu eine explizite rechtliche Grundlage notwendig.
Die fiir jedes Pilotprojekt zu erlassende Verordnung bildet diese gesetzliche Grund-
lage. Es ist beispielsweise denkbar, dass ein Projekt eine Eindimmung der Kosten-
entwicklung durch die Reduktion gewisser Verwaltungskosten vorschligt. So kdnnte
die E-Rechnung mit einem Pilotprojekt verbindlich werden. Damit ein Projekt
statistisch relevante Daten mit einer repridsentativen Zahl von Akteuren erreicht,
miissten die betroffenen Akteure verpflichtet werden kénnen, innerhalb einer zeit-
lich und rdumlich eingegrenzten Rahmens am Projekt teilzunehmen.

Absatz 2 statuiert die allgemeinen Grundsétze eines Pilotprojekts. Da ein innovatives
Modell umgesetzt und seine Wirkung erprobt werden soll, miissen sein Gegenstand,
seine Dauer und seine rdumliche Umsetzung begrenzt werden. Angesichts des
experimentellen Charakters der Pilotprojekte sollten sie auf das Notigste beschrankt
werden. Die Pilotprojekte miissen also nicht gesamtschweizerisch, aber doch in
einem geniligenden Umfang umgesetzt werden. Auch die zeitliche Begrenzung steht
aufgrund der besonderen Rechtssituation, die fiir einen bestimmten Zeitraum eine
Abweichung vom Gesetz erlaubt, nicht zur Diskussion. Die zeitliche Begrenzung
wird vom EDI auf dem Verordnungsweg festgesetzt, wobei bei jedem Pilotprojekt
dessen Eigenheiten beriicksichtigt werden.

Absatz 3 hilt fest, dass das EDI die Abweichungen vom Gesetz sowie die neuen
Rechte und Pflichten in einer Verordnung regelt. Der Erlass einer Verordnung ergibt
sich aus dem Gesetzmassigkeitsprinzip und stellt die Rechtssicherheit und die
Gleichbehandlung sicher. Fiir die einzelnen Pilotprojekte ist die Verordnungsform
zu wihlen, da es materiell sehr schwierig oder gar unmdglich ist, alle von einem
Pilotprojekt betroffenen Personen individuell zu erreichen, sei dies im Stadium des
Anspruchs auf rechtliches Gehor oder zum Zeitpunkt des Bescheids der Projektbe-
willigung.

Absatz 4 hilt fest, dass die Teilnahme an den Pilotprojekten grundsitzlich freiwillig
sein soll. Ist indes mit einer freiwilligen Teilnahme nicht sichergestellt, dass die
Akteure reprisentativ vertreten sind und kann daher nicht angemessen beurteilt
werden, wie sich eine spdtere Verallgemeinerung des Pilotprojekts auswirkt, so
konnen die Versicherer und die Leistungserbringer zur Teilnahme am Pilotprojekt
verpflichtet werden. Die kostenddmpfende Wirkung eines Projekts auf die OKP
kann nur mit einer repriasentativen Teilnehmerzahl und der Involvierung von ver-
schiedenen Akteuren korrekt ausgewertet werden. Die Akteure sollen freiwillig an
den Pilotprojekten teilnehmen koénnen und die eingereichten Projekte sollten mog-
lichst mit einer freiwilligen Beteiligung bewilligt werden. Bei der Einreichung des
Pilotprojekts miissen die Akteure aufzeigen, dass ein gewisser Kostenddmpfungsef-
fekt zu erwarten ist. Aus dem Verhéltnisméssigkeitsprinzip fliesst, dass das Ausmass
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der Verpflichtung mit dem Ausmass an mdglicher Kostenddmpfung korrelieren soll.
Zur Teilnahme kdnnen nur Leistungserbringer und Versicherer eines bestimmten
Projekts verpflichtet werden. Die Verpflichtung zur Teilnahme an Pilotprojekten ist
als Ultima Ratio zu verstehen.

Das geltende KVG bietet bereits heute einen gewissen Handlungsspielraum, der es
den Kantonen und den Versicherern erlaubt, kostenddmpfende Massnahmen zu
ergreifen. Sie konnen Globalbudgets festsetzen (Art. 54 KVQ), einen Tarifstopp
veranlassen (Art. 55 KVG) oder die Zulassung zur Tatigkeit zulasten der Kranken-
versicherung begrenzen (Art. 55 KVGQ), alternative Versicherungsmodelle entwi-
ckeln oder die Wahl der Leistungserbringer begrenzen (Art. 62 KVG). Von diesen
Maoglichkeiten wurde allerdings bisher nicht geniigend Gebrauch gemacht.

Im Gegensatz zu den Pilotprojekten der Invalidenversicherung streben die Pilotpro-
jekte nach Artikel 59b E-KVG die Beurteilung der kostenddmpfenden Wirkung
eines neuen Modells bei einem représentativen Teil der betroffenen Akteure an. Der
Zweck ist somit anders als bei den Pilotprojekten nach dem IVG, denn es geht im
KVG nicht um eine individuelle Situation (z. B. das abgeschlossene Projekt «Start-
kapital» des IVG (Verordnung des BSV vom 16. Aug. 20106! iiber den Pilotversuch
«Startkapital»)), sondern ist generell-abstrakt. Wenn daher die praktische Umset-
zung begrenzt ist, kann die Wirkung nicht angemessen und wissenschaftlich analy-
siert werden.

Um moglichst viele Akteure zur Teilnahme an Pilotprojekten zu motivieren, lehnt
sich der Entwurf an die Bestimmung iiber die Einfiihrung des elektronischen Patien-
tendossiers an. Hier ist die Teilnahme der verschiedenen Stellen und Akteure fakul-
tativ; um jedoch geniigend Teilnehmende zum Mitmachen zu motivieren, miissen
sich die Spitéler und anderen Institutionen geméss Artikel 39 Absatz 1 Buchstabe f
KVG einer zertifizierten Gemeinschaft anschliessen, um zulasten der OKP abrech-
nen zu konnen. Fiir die Pilotprojekte wird eine analoge Regelung gewdhlt: Arti-
kel 59b E-KVG sieht die Mdoglichkeit vor, die Versicherer und Leistungserbringer
zur Beteiligung an einem Pilotprojekt zu verpflichten, sofern mit einer freiwilligen
Teilnahme nicht sichergestellt ist, dass die Akteure représentativ vertreten sind und
daher nicht angemessen beurteilt werden kann, wie sich eine spitere Verallgemeine-
rung des Pilotprojekts auswirkt.

Absatz 5 regelt die Kompetenzen des Bundesrates. Er wird in der KVV die grundle-
genden Elemente wie die Voraussetzungen und die formalen Bedingungen regeln,
die die Pilotprojekte allgemein erfiillen miissen. Der Bundesrat wird sicherstellen,
dass die im KVG festgelegten grundlegenden Rechte respektiert bleiben.

Die Akteure, die eine Genehmigung eines Pilotprojekts anstreben, miissen in erster
Linie ein vollstdndiges Dossier erstellen, das die allgemeinen Bestimmungen der
Pilotprojekte gemdss KVV einhilt.

Fiir die Genehmigung muss ein Projekt diverse Voraussetzungen erfiillen. Das
Pilotprojekt muss sich von bereits bestehenden Massnahmen unterscheiden, es muss
den gesetzlich gewihrleisteten Grundsétzen entsprechen, von denen es nicht abwei-
chen darf. Es muss ferner einige formale Bedingungen erfiillen, darunter die Be-
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zeichnung des Projekts, die Beschreibung der geplanten Massnahmen, die Bestim-
mung des zeitlichen und rdumlichen Rahmens, die Bezeichnung der beteiligten oder
vom Projekt betroffenen Akteure, ein Evaluationskonzept sowie Ausfithrungen iiber
den Schlussbericht. Die Evaluation betrifft nicht nur die vom Projekt herbeigefiihrte
Kostenddmpfung, sondern auch andere Aspekte wie die Wirksamkeit der getroffe-
nen Massnahmen, deren Auswirkungen auf das Gesundheitssystem und deren Ver-
einbarkeit mit anderen einschldgigen Bestimmungen. Finanzielle Anreize sind nicht
vorgesehen. Der Gesuchsteller muss die allfdlligen Kosten {ibernehmen.

Das Projekt kann in der Regel durch einen oder mehrere Kantone, einen oder mehre-
re Versicherer oder ihre Verbdnde, die Leistungserbringer oder ihre Verbiande oder
die Patientenorganisationen, allein oder gemeinsam, eingereicht werden. Die Dauer
des Projekts ist begrenzt und seine rdumliche Umsetzung auf das Gebiet eines oder
mehrerer Kantone beschrénkt. Das Projekt beschreibt die vorhersehbare Wirkung
und die erwartete Einddmmung der Kostenentwicklung sowie die Wirkung auf die
betroffenen Akteure. Es darf keine Kostenerhdhung oder -verschiebung auf die OKP
oder andere Sozialversicherungen verursachen. Es muss riickgéingig gemacht und
die Rechtslage vor seiner Einfiihrung wiederhergestellt werden konnen. Die Mog-
lichkeit, ein Projekt riickgédngig zu machen, bedeutet, dass zum Projektende, wenn
kein Erlass einer ordentlichen Rechtsgrundlage fiir das Projekt erfolgt, die vor der
Umsetzung des Pilotprojekts geltende Rechtslage ungeachtet der wihrend des Pro-
jekts giiltigen Experimentierbestimmungen wieder zur Anwendung gelangt. Die
Rechte der Versicherten diirfen in keinem Fall dauerhaft eingeschrankt werden. Im
Rahmen der Priifung des Gesuchs fiir das Pilotprojekt, und insbesondere, wenn
dieses fiir einen Teil der Akteure verbindlich ist, beriicksichtigt das Departement die
allgemeinen geltenden Grundsitze, namentlich den Grundsatz der Verhédltnismés-
sigkeit.

Absatz 6 gibt dem Bundesrat die Moglichkeit, erfolgreiche Pilotprojekte auch nach
deren Evaluation weiterzufithren, wenn mit den getroffenen Massnahmen die Kos-
tenentwicklung wirksam eingeddmmt werden kann. Dies tragt der Tatsache Rech-
nung, dass nicht nachvollziehbar ist, warum ein an sich erfolgreiches Projekt abge-
brochen werden soll, bis die entsprechenden Massnahmen in eine definitive
Regelung iiberfithrt werden. Damit kein Zustand andauert, dem die demokratische
Legitimierung fehlt, treten die fraglichen Bestimmungen ein Jahr nach ihrer Verlan-
gerung ausser Kraft, wenn der Bundesrat bis dahin der Bundesversammlung keinen
Entwurf fiir eine definitive gesetzliche Regelung unterbreitet hat. Die Verldngerung
tritt zudem ausser Kraft, wenn die Bundesversammlung den Entwurf ablehnt oder
die definitive gesetzliche Regelung in Kraft tritt. Auf diese Weise kann sichergestellt
werden, dass erfolgreiche Pilotversuche bis zum Erlass einer ordentlichen Rechts-
grundlage fortgefiihrt werden kdnnen.

Ubergangsbestimmungen

Fiir die Einrichtung einer Organisation nach Artikel 47a E-KVG wird den Tarifpart-
ner eine Frist von zwei Jahren nach Inkrafttreten der Gesetzesénderung eingerdumt.
Wird die Organisation nicht innert dieser Zeit errichtet, so wird sie vom Bundesrat
eingesetzt.
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Die Vereinbarungen betreffend Massnahmen zur Steuerung der Kosten in Vertrdgen
sind dem Bundesrat innert zwei Jahren nach Inkrafttreten der Gesetzesdnderung zur
Genehmigung zu unterbreiten. Kénnen sich die Leistungserbringer und Versicherer
innert dieser Frist nicht einigen, so legt der Bundesrat diese Massnahmen fest. Falls
der Bundesrat die Bereiche, in denen Massnahmen zur Steuerung der Kosten verein-
bart werden miissen, auf Verordnungsebene eingeschrinkt hat, gilt die Ubergangs-
bestimmung entsprechend nur fiir diese Bereiche.

Im Interesse einer geordneten und die Versorgungssicherheit nicht gefdhrdenden
Systemeinfiihrung soll ferner das Referenzpreissystem stufenweise implementiert
werden: In einem ersten Schritt sollen Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusam-
mensetzung mit vielen Anbietern aufgenommen werden, die hohe Kosten zulasten
der OKP generieren, dann solche mit Wirkstoffen mit weniger Anbietern und am
Schluss Arzneimittel mit Wirkstoffen mit sehr wenigen Anbietern.

Anderung anderer Erlasse

1. Bundesgesetz iiber die Militdrversicherung (MVG)
Art. 18a Abs. 1

Es handelt sich um eine rein redaktionelle Anderung: An dieser Stelle wird der
Erlasstitel «kKVG» erstmals im MVG erwihnt, deshalb muss der Kurztitel stehen
und die Abkiirzung eingefiihrt werden.

Art. 26 Abs. 1 erster Satz, 3bis und 3ter

Abs. I: Damit die Versicherer mit den Leistungserbringern in den abgeschlossenen
Tarifvertragen Massnahmen zur Steuerung der Versicherungsleistungen oder ihrer
Kosten festlegen konnen, wird dies neu explizit in diesem Absatz festgehalten.

Abs. 3bis: Damit der Bundesrat seine Aufgaben im Rahmen eines Tariffestlegungs-
verfahrens nach Absatz 3 korrekt wahrnehmen kann, miissen ihm auf Verlangen die
Daten zur Verfiigung stehen, die fiir die Festlegung der Tarife und Preise notwendig
sind. Die notwendigen Ausfilhrungsbestimmungen haben das Verhiltnisméssig-
keitsprinzip zu wahren. Die Datenbekanntgabe hat kostenlos zu erfolgen, um zu
verhindern, dass weitere finanzielle und administrative Hiirden fiir den Zugang zu
den notwendigen iiberwunden werden miissen.

Abs. 3ter: Um dem Koordinationsgedanken zwischen den Sozialversicherungszwei-
gen gerecht zu werden, soll in Artikel 26 Absatz 3ter E-MVG eine analoge Strafbe-
stimmung wie in Artikel 47b Absatz 2 E-KVG bei Verletzung der Datenlieferungs-
pflicht eingefiihrt werden.

2. Bundesgesetz iiber die Unfallversicherung (UVG)
Art. 56

Abs. 1: Damit die Versicherer mit den Leistungserbringern in den abgeschlossenen
Tarifvertragen Massnahmen zur Steuerung der Versicherungsleistungen oder ihrer
Kosten festlegen konnen, wird dies neu explizit in diesem Absatz festgehalten.
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Abs. 3bis: Damit der Bundesrat seine Aufgaben im Rahmen eines Tariffestlegungs-
verfahrens nach Absatz 3 korrekt wahrnehmen kann, miissen ihm auf Verlangen die
Daten zur Verfiigung stehen, die fiir die Festlegung der Tarife und Preise notwendig
sind. Die notwendigen Ausfithrungsbestimmungen haben das Verhiltnisméssig-
keitsprinzip zu wahren. Die Datenbekanntgabe hat kostenlos zu erfolgen, um zu
verhindern, dass weitere finanzielle und administrative Hiirden fiir den Zugang zu
den notwendigen Daten iiberwunden werden miissen.

Abs. 3tr: Um dem Koordinationsgedanken zwischen den Sozialversicherungszwei-
gen gerecht zu werden, soll in diesem Absatz eine analoge Strafbestimmung wie in
Artikel 47bh Absatz 2 E-KVG bei Verletzung der Datenlieferungspflicht eingefiihrt
werden.

Art. 68 Abs. 1 Bst. ¢

Da die Krankenkassen seit dem Inkrafttreten des KVAG nicht mehr im KVG defi-
niert werden, wird der Verweis entsprechend angepasst.

3. Bundesgesetz iiber die Invalidenversicherung (IVG)

Koordination mit dem in den Rdten héngigen Geschdft 17.022
«IVG. Anderung (Weiterentwicklung der 1V)»

Der Bundesrat hat mit der Botschaft vom 15. Februar 201762 zur Anderung des
Bundesgesetzes iiber die Invalidenversicherung (Weiterentwicklung der IV) bereits
Anderungen von Artikel 27 IVG vorgeschlagen. Die Beratungen dieses Geset-
zesentwurfs zur Weiterentwicklung der IV sind aktuell noch im Gang. Im Rahmen
der vorliegenden Botschaft zur Kostenddmpfung — Paket 1 soll dieser Artikel 27
zusétzlich ergidnzt werden.

Da sich eine Botschaft auf das geltende Recht stiitzen muss, werden in der vorlie-
genden Botschaft die Vorschldge des Bundesrates zu Artikel 27 im Rahmen der
Weiterentwicklung der IV erneut aufgenommen. Die Absitze 1-5 von Artikel 27
E-IVG entsprechend deshalb der Version geméss Botschaft zur Weiterentwicklung
der IV. Die Absitze 6 und 7 sind neu und beabsichtigen, die im Rahmen der vorlie-
genden Botschaft vorgeschlagenen Anderungen im KVG auch im IVG zu verankern.

Falls die Absdtze 1-5 im Rahmen der Beratungen zur Weiterentwicklung der IV
gedndert werden, miisste dies auch im Rahmen der Beratungen zur Kostendimpfung
— Paket 1 nachvollzogen werden. Falls die laufende Revision zur Weiterentwicklung
der IV scheitern sollte, miisste iiberpriift werden, ob die Anderung der Absitze 1-5
im Rahmen der Kostenddmpfung — Paket 1 vorgenommen werden soll oder ob die
Absitze 6 und 7 von Artikel 27 E-IVG in der hier aufgefiihrten Form dem heute
geltenden Artikel 27 IVG als Absitze 4 und 5 angefligt werden.

Fiir den unwahrscheinlichen Fall, dass die vorliegende Vorlage (Massnahmen zur
Kostenddmpfung — Paket 1) vor der Weiterentwicklung der IV in Kraft tritt, sind die
Absitze 6 und 7 von Artikel 27 trotz des spéteren Inkrafttretens der Weiterentwick-
lung IV beizubehalten.
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Beziiglich Artikel 27bs E-IVG in der hier wiedergegebenen Form gilt Folgendes:
Sollte die Weiterentwicklung der IV nicht in Kraft gesetzt werden, bedarf der Arti-
kel keiner neuen Nummerierung und kann so den heute geltenden Regelungen
angefligt werden. Sollte die Weiterentwicklung der IV gemiss Entwurf des Bundes-
rates verabschiedet werden, so muss Artikel 27bs E-IVG in Artikel 27quinquies ynd
der aktuelle Artikel 27bis in Artikel 27sexies umnummeriert werden. Dies gilt unab-
héngig davon, ob zuerst die vorliegende Revision des KVG (Massnahmen zur Kos-
tenddmpfung — Paket 1) oder die Weiterentwicklung der IV in Kraft tritt.

Beziiglich der Verweise in den Artikeln 26 Absatz 4 zweiter Satz und 69 Absatz 3
auf Artikel 27tr E-IVG besteht Anpassungsbedarf, sollte die Weiterentwicklung der
IV nicht oder die vorliegende Vorlage vor der Weiterentwicklung der IV in Kraft
treten. Die Verweise in beiden aufgefiihrten Artikeln miissten dann dahingehend
korrigiert werden, als dass sich die Referenzierung auf Artikel 27%s TVG beziehen
miuisste.

Art. 27

Die Absdtze 1-5 entsprechen Artikel 27 des Entwurfs zur Anderung des IVG
(Weiterentwicklung 1V).63

Abs. 6: Der Bundesrat kann seine gesetzlichen Aufgaben nach den Absétzen 3—5 nur
dann optimal erfiillen, wenn ihm die Daten zur Verfiigung stehen, die fiir die Festle-
gung und Anpassung der Tarife und Preise notwendig sind. Die notwendigen Aus-
fithrungsbestimmungen haben das Verhéltnisméssigkeitsprinzip zu wahren.

Abs. 7: Um dem Koordinationsgedanken zwischen den Sozialversicherungszweigen
gerecht zu werden, soll in diesem Absatz eine analoge Strafbestimmungen wie in
Artikel 47b Absatz 2 E-KVG bei Verletzung der Datenlieferungspflicht eingefiihrt
werden.

Art. 270bis

Absatz 1 entspricht inhaltlich Artikel 47¢ Absatz 1 E-KVG. Diese Regelung schreibt
den Tarifpartnern somit vor, Massnahmen zur Steuerung der Kosten vorzusehen. Es
ist weiterhin moglich, zusétzlich auch Massnahmen zur Steuerung der Versiche-
rungsleistungen zu vereinbaren. Diese sind aber nicht obligatorisch und die Absétze
2-5 dieses Artikels kommen fiir Versicherungsleistungen nicht zur Anwendung.

Die Absdtze 2 und 3 entsprechen Artikel 47¢ Absétze 4 und 6 E-KVG.
Absatz 4 entspricht inhaltlich Artikel 47¢ Absatz 7 E-KVG.
Absatz 5 entspricht inhaltlich Artikel 47¢ Absatz 8 E-KVG.

Absatz 6 entspricht Artikel 47¢ Absatz 9 E-KVG und sieht eine Sanktion der Leis-
tungserbringer und deren Verbinde bei Verletzung der Informationspflichten vor.

Absatz 7 entspricht Artikel 47¢ Absatz 10 E-KVG und legt fest, dass die Massnah-
men zur Steuerung der Kosten, die in einem bestimmten Leistungserbringerbereich
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vereinbart oder festgelegt wurden, fiir das Bundesamt und alle Leistungserbringer
gelten.

Art. 26 Abs. 4, 27 und 69 Abs. 3

Durch das Einfiigen eines neuen Artikels 27bis werden die kantonale Schiedsgerichte
neu in Artikel 27ter geregelt (bisher Art. 27 bis). Somit sind auch die Verweise in
Artikel 26 Absatz 4 zweiter Satz und Artikel 69 Absatz 3 (jeweils auf Art. 27 ter)
anzupassen (vgl. dazu aber die Ausfilhrung zum Koordinationsbedarf mit 17.022
weiter oben).

6 Auswirkungen
6.1 Auswirkungen auf den Bund
6.1.1 Finanzielle Auswirkungen

Ziel dieser Vorlage ist es, die Entwicklung der Kosten fiir Leistungen zulasten der
OKP einzuddmmen und auf diese Weise den Anstieg der von den Versicherten
bezahlten Pramien zu begrenzen. Die Massnahmen tragen daher ebenfalls dazu bei,
den Anstieg des Beitrags, den der Bund den Kantonen geméss Artikel 66 Absatz 2
KVG zur Verbilligung der Primien der Versicherten in bescheidenen wirtschaftli-
chen Verhéltnissen gewihrt, zu bremsen. Dieser Beitrag belastet das Bundesbudget
mit rund 2,8 Milliarden Franken, und wird, weil prozentual (7,5 %) an die Brutto-
kosten der OKP gebunden, in den kommenden Jahren weiter ansteigen.

Mit der Einfiihrung eines Referenzpreissystems strebt der Bundesrat grundsétzlich
eine Anndherung der Generikapreise der Schweiz an die Preise der Referenzlédnder
an. Der generikafdhige Markt in der Schweiz umfasst ein Marktvolumen von
1,51 Milliarden Franken (Umsétze Originalpriparate und Generika im Jahr 2017 auf
der Basis des Fabrikabgabepreises; die Generika umfassten davon ein Marktvolu-
men von 700 Mio. Franken). Dies entspricht etwa einem Drittel des vergiitungs-
pflichtigen Arzneimittelmarktes. Der zuletzt von Versicherern und Pharmaverban-
den im April 2017 durchgefiihrte Auslandpreisvergleich mit den neun Refe-
renzldndern zeigte auf, dass bei Generika eine Preisdifferenz von 53 Prozent im
Vergleich zum Ausland besteht. Aus diversen Landern liegen zudem Hinweise zu
hohen Einsparpotenzialen vor, die dem Referenzpreissystem zuzuschreiben sind. So
wird fiir Deutschland etwa das jahrliche Einsparvolumen durch das Referenzpreis-
system bei Arzneimittelausgaben von 36,3 Milliarden Euro mit 7,8 Milliarden Euro
beziffert. In Belgien sparten die 6ffentlichen Zahler nach der Einfithrung des Refe-
renzpreissystems in patentfreien Wirkstoffgruppen zwischen 46 und 57 Millionen
Euro. In den Niederlanden sank seit 1996 das Preisniveau erstattungsfédhiger Arz-
neimittel um 62 Prozent. Wiirde fiir die Schweiz von Einsparungen in derselben
Grossenordnung ausgegangen, konnte ein dreistelliger Millionenbetrag an Minder-
ausgaben pro Jahr fiir die OKP resultieren. Es ist aber zu bedenken, dass das Refe-
renzpreissystem so ausgestaltet wird, dass auch die Versorgungssicherheit beriick-
sichtigt wird und nicht nur die maximal mdgliche Kosteneinsparung.
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In der Schweiz sind im Vergleich zum Ausland nur wenige Anbieter von Generika
tatig. Die RFA hat ergeben, dass mit einem Referenzpreissystem in der Form eines
Modells mit Preisabschlag Einsparungen zugunsten der OKP von 310 bis maximal
480 Millionen Franken mdglich sind, was 17-26 Prozent des patentabgelaufenen
und 5-8 Prozent des gesamten Arzneimittelmarktes entspricht. Aufgrund der weni-
gen Generikaanbieter und der tendenziell hoheren Belastung der kleineren Generi-
kaanbieter erscheint es als plausibel, dass es zu Marktaustritten von Anbietern
kommen konnte. Gemiss RFA kann sich deshalb die maximale Kosteneinsparung
aufgrund von Marktaustritten von Generikaanbietern beim geplanten Referenzpreis-
system um 2—5 Prozent reduzieren.64

Die finanziellen Auswirkungen eines grossen Teils der Massnahmen kdnnen nicht
genau quantifiziert werden, da auch sie einerseits von der konkreten Umsetzung der
Massnahmen durch die betroffenen Akteure abhéngen und andererseits bei vielen
der kostenddmpfende Effekt zugunsten der OKP erst mittelfristig eintreten wird.
Dies trifft insbesondere auf die Massnahmen im Bereich der Tarife und Kostensteue-
rung zu. So haben beispielsweise die Tarifpartner zwei Jahre Zeit um in gesamt-
schweizerischen Vertrdgen Massnahmen zur Steuerung der Kosten zu vereinbaren
und dem Bundesrat zur Genehmigung einzureichen. Ahnliches ist auch fiir die
beiden Massnahmen «Rechnungskopie fiir die Versicherten» und «Einfiihrung eines
Beschwerderechts fiir Versichererverbénde» betreffend Planung und Erstellung der
Liste der Spitéler, Geburtshduser und Pflegeheime zu erwarten.

Hinsichtlich der finanziellen Auswirkungen des Experimentierartikels ist eine Quan-
tifizierung der Einsparungen oder der potenziellen zusitzlichen Ausgaben aufgrund
des grossen Geltungsbereiches dusserst schwierig und zum jetzigen Zeitpunkt nicht
abzuschitzen. Grundsétzlich werden die Pilotprojekte zu Kosteneinsparungen in der
OKP fiihren.

Generell geht der Bundesrat davon aus, dass mit den vorgeschlagenen Massnahmen
die Kostenentwicklung in allen vier grossen Kostenblocken (vgl. Ziff. 1.1.1) —
insbesondere jedoch fiir den ambulanten Bereich und bei den Arzneimitteln — ge-
bremst werden kann. Langerfristige Einsparungen von mehreren hundert Millionen
Franken (oder einigen wenigen Pramienprozenten) pro Jahr zugunsten der OKP sind
damit moglich. Die Schitzungen sind jedoch mit dusserster Vorsicht zu interpretie-
ren, da sie erstens je nach Ausgestaltung und Umsetzung der Massnahmen stark
variieren konnen und zweitens viele weitere Variablen die Kostenentwicklung in der
OKP beeinflussen (medizinisch-technologischer Fortschritt, Demografie usw.).

6.1.2 Personelle Auswirkungen

Die Umsetzung des Referenzpreissystems, des Experimentierartikels (Priifung und
Bewilligung von Projekten) sowie der Massnahmen im Tarifbereich (Begleitung der
Umsetzung der neuen Bestimmungen sowie subsididre Kompetenzen des Bundes-
rates) erfordern beim Bund zusétzliche personelle Ressourcen. Im Rahmen der
Verabschiedung des Kostenddmpfungsprogramms am 28. Mérz 2018 hat der Bun-

64 RFA,S.78
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desrat bereits gewisse Ressourcen gesprochen. Uber zusitzlich notwendige Ressour-
cen fiir die Umsetzung der vorgeschlagenen Massnahmen muss je nach Ausgang der
parlamentarischen Beratung der Vorlage im Rahmen der Inkraftsetzung entschieden
werden. Der Ressourcenbedarf fiir die Einfithrung des Referenzpreissystems diirfte
weiter als relativ gering eingestuft werden konnen. Aktuell wird der Mehraufwand
bei der zustindigen Organisationseinheit fiir die jahrliche Referenzpreispriifung und
die periodische Publikation der gemeldeten Preise auf eine zusétzliche 100-Prozent-
Stelle geschitzt.65

6.2 Auswirkungen auf Kantone und Gemeinden
sowie auf urbane Zentren, Agglomerationen und
Berggebiete

Bei den Massnahmen «Referenzpreissystem bei Arzneimitteln (M22)» und «Schaf-
fung nationales Tarifbiiro (M34)» sind keine direkten Auswirkungen auf die Kanto-
ne und Gemeinden sowie auf urbane Zentren, Agglomerationen und Berggebiete zu
erwarten. Die moglichen Auswirkungen der anderen Massnahmen werden im Fol-
genden aufgefiihrt.

Experimentierartikel (M02)

Die Kantone haben mit der Bestimmung neu die Mdglichkeit, ein Pilotprojekt zu
lancieren und umzusetzen. Die Einfithrung eines solchen Projekts hat Auswirkungen
auf die Ausgaben und Ressourcen der betreffenden Kantone. Die Kostenschitzung
ist in diesem Stadium schwierig, denn je nach Projekt sind die Auswirkungen auf die
Ressourcen unterschiedlich.

Die Kostenddmpfung in der OKP liegt in der Verantwortung aller Akteure. Pilotpro-
jekte sind Instrumente, die von gewissen Akteuren in den Bereichen, die von der
Kostenentwicklung am stdrksten betroffen sind, gezielt eingesetzt werden kdnnen.
Es ist daher plausibel, dass die Kantone und Gemeinden ganz oder teilweise, ver-
bindlich oder freiwillig an einem Pilotprojekt beteiligt sind. Eine genaue Prognose
ist in diesem Stadium allerdings schwierig, da eine solche von den einzelnen Projek-
ten abhéngt, die zur Zulassung eingereicht werden.

Rechnungskopie fiir die Versicherten

Durch die Erweiterung von Artikel 59 KVG auf Verstosse in Zusammenhang mit
der Ubermittlung der Kopie der Rechnung zuhanden der versicherten Person im
System des Tiers payant kdnnte es zu mehr Rechtsstreitigkeiten vor dem kantonalen
Schiedsgericht (Art. 89 KVG) kommen. Grundsitzlich ist aber davon auszugehen,
dass solche Rechtsstreitigkeiten nicht oft auftreten werden, da die neue gesetzliche
Regelung primér Klarheit schafft iiber die Verpflichtung der Leistungserbringer zur
Ubermittlung einer Rechnungskopie zuhanden der versicherten Person.

65 RFA, S. 85 und 87
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Maximale Bussenhohe nach Artikel 59 KVG Absatz 1 Buchstabe ¢

Die Festsetzung der maximalen Bussenhdhe auf Gesetzesebene konnte dazu fithren,
dass die Versicherer und Verbande der Versicherer von dieser Sanktionsmdglichkeit
zunehmend Gebrauch machen und dadurch Verfahren beim Schiedsgericht anhidngig
machen konnten. Dies kdnnte zu einem gewissen vermehrten Aufwand der Schieds-
gerichte fiihren, wobei eine Kostenschitzung kaum mdglich ist.

Datenlieferungspflicht (M25)

Die Kantone erhalten neu die Kompetenz, im Rahmen ihrer gesetzlichen Aufgaben
bei den Leistungserbringern und deren Verbanden sowie bei den Versicherern und
deren Verbinden die Bekanntgabe der benétigten Daten zu verlangen. Verstdsst ein
Akteur gegen diese Pflicht, stehen ihnen Sanktionsmoéglichkeiten zur Verfiigung.
Diese Neuerungen sollen sicherstellen, dass die Kantone iiber die fiir ihre Aufgaben
benétigten Daten verfiligen.

Massnahmen zur Steuerung der Kosten

Falls die Tarifpartner in ihren Vertrdgen mit Massnahmen zur Steuerung der Kosten
einen Steuerungsmechanismus vorsehen, der einen Einfluss auf die kantonal verein-
barten Tarife haben, sind die Kantone insofern betroffen, dass die Tarifpartner diese
Regelung auch in die kantonalen Vertrige integrieren miissen. Diese miissten dann —
wie bereits im Gesetz vorgegeben — der kantonalen Behdrde zur Genehmigung
unterbreitet werden. Die zustindige Kantonsregierung muss bei der Genehmigung
der kantonalen Tarifvertrdge priifen, ob die Korrekturregeln enthalten sind. Wenn
die Korrektur dann zu Anpassungen bei kantonalen Tarifen fiihrt, miissen die ange-
passten Tarife ebenfalls bei den kantonalen Behérden zur Genehmigung eingereicht
werden. Die Tarifpartner miissen bei der Festlegung der Massnahmen zur Steuerung
der Kosten die Planungs- und Steuerungsentscheide von zustdndigen Behorden
beriicksichtigen.

Pauschalen im ambulanten Bereich fordern (M15)

Mit dieser Gesetzesvorlage wird der Kompetenzbereich zwischen Bund und Kanto-
nen in Bezug auf Vertragsgenehmigungen sowie der subsididren Kompetenz nach
den Artikeln 43 Absitze 5 und 5bis und 47 KVG nicht tangiert. Demzufolge ist der
Bundesrat im Grundsatz fiir die Genehmigung und die subsididre Anpassung und
Festlegung von gesamtschweizerisch geltenden Tarifstrukturen (Einzelleistungen
oder Pauschalen) zustdndig, die Kantone demgegeniiber bei kantonal geltenden
Tarifvereinbarungen.

Fiir die Kantone ist kein grosserer Aufwand absehbar, da die Genehmigungskompe-
tenz fiir kantonal geltende Tarifvertrige (auch fiir Anschlussvertrage zu den gesamt-
schweizerisch geltenden Tarifstrukturen) bereits unter der bestehenden Gesetz-
gebung bei den Kantonen lag. Auch sind die kantonalen Behorden unter der beste-
henden Gesetzgebung bereits mit der subsididren Festsetzungskompetenz nach
Artikel 47 KVG vertraut.
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Beschwerderecht fiir Versichererverbdnde betreffend Planung
und Liste der Spitdler, Geburtshduser und Pflegeheime

Es ist allenfalls mit einer Zunahme an Beschwerden gegen die Beschliisse der Kan-
tonsregierungen nach Artikel 39 KVG zu rechnen. Dies rechtfertigt sich aber mit der
Gewibhrleistung einer ausgewogenen Beriicksichtigung der Interessen sowohl der
Leistungserbringer als auch der Versicherer bei der Planung und der Erstellung der
Liste der Spitiler, Geburtshiuser und Pflegeheime.

6.3 Auswirkungen auf die Volkswirtschaft

Angesichts der iiber 80 Milliarden Franken, die jahrlich fiir das Gesundheitswesen
aufgewendet werden, kommt dem Gesundheitswesen eine grosse volkswirtschaftli-
che Bedeutung zu. Ungeachtet der finanziellen Gréssenordnung, welche die vorge-
schlagenen Massnahmen ausmachen und unter Beriicksichtigung hohen prozen-
tualen Anteils der Gesundheitskosten, den die Versicherten selbst tragen (vgl.
Ziff. 1.1.1), wirken die Massnahmen durch die Dampfung des Prdmienanstieges der
Verminderung der Kaufkraft der Bevolkerung entgegen.

Durch die grosse Diversitit der Massnahmen werden alle Gesundheitsakteure in die
Pflicht genommen. Tarifpartner, Versicherte sowie Bund und Kantone tragen ge-
meinsam die Verantwortung fiir die Kostenentwicklung im Gesundheitswesen.

Experimentierartikel (M02)

Die Folgen werden, in Abhidngigkeit der bewilligten Projekte, begrenzt sein. Die
finanziellen Folgen fiir die betroffenen Akteure werden bei der Priifung des einge-
reichten Projekts beriicksichtigt. Die Voraussetzung, dass ein Pilotprojekt riickgén-
gig gemacht werden kann, ist ein zentrales Kriterium fiir die Genehmigung unter
dem Aspekt des Schutzes der Rechte der Versicherten. Die Finanzierung der dem
BAG eingereichten Pilotprojekte muss durch den Projekttrdger sichergestellt wer-
den, ohne dass die Versicherten dafiir belangt werden. Es sind auch keine Subven-
tionen durch den Bund vorgesehen.

Rechnungskopie fiir die Versicherten

Durch die Gesetzesdnderung entstehen grundsitzlich keine neuen Zusténdigkeiten
oder Aufgaben. Bereits heute sind die Leistungserbringer verpflichtet, der versicher-
ten Person im System des Tiers payant eine Rechnungskopie zukommen zu lassen.
Sie kommen dieser Pflicht jedoch nicht immer nach. Die Einhaltung dieser Ver-
pflichtung — bei Nichtbefolgung drohen neu Sanktionen — wird fiir die Leistungser-
bringer mit einem gewissen Mehraufwand verbunden sein. Gegen einen Leistungs-
erbringer, der die Rechnungskopien systematisch nicht an die Versicherten iiber-
mittelt, kann der Versicherer vorgehen. Dies bedeutet, dass die Versicherer Kenntnis
davon haben miissen, dass ein Leistungserbringer die Kopien systematisch nicht
iibermittelt. Wichtig ist somit, dass die Versicherer ihre Versicherten dariiber infor-
mieren, dass sie das Recht auf eine Kopie haben und im Falle einer Nichtiibermitt-
lung dies beim Versicherer melden konnen. Wird der versicherten Person eine
Rechnungskopie iibermittelt, kann sie die Abrechnung der Leistungserbringung
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kontrollieren, allenfalls ungerechtfertigt abgerechnete Leistungen erkennen und mit-
hilfe ihres Versicherers fiir zu viel abgerechnete Leistungen eine Riickforderung
stellen.

Maximale Bussenhéhe nach Artikel 59 KVG Absatz 1 Buchstabe ¢

Durch die Anderung des KVG entstehen keine neuen Zustindigkeiten oder Aufga-
ben. Bereits die aktuell geltende Bestimmung erlaubt es den Versicherern und Ver-
bianden der Versicherer, eine Busse gegen einen fehlbaren Leistungserbringer zu
beantragen. Die Definition der Maximalbusse konnte dazu fiihren, dass gegen die
Leistungserbringer vermehrt Bussen beim Schiedsgericht beantragt werden.

Tarifstruktur aktuell halten (M25) und Schaffung nationales Tarifbiiro (M34)

Beide Massnahmen haben insofern Auswirkungen auf die Tarifpartner, als dass sie
dem EDI sowie den Kantonen auf Verlangen die Daten bekannt geben miissen, die
fiir die Erfiillung der Aufgaben nach den Artikeln 43 Absétze 5 und 5bis, 46 Absatz 4
und 47 (Festlegung, Anpassung und die Genehmigung der Tarife und Preise) not-
wendig sind. Die Leistungserbringer miissen zudem der Organisation nach Arti-
kel 47a E-KVG die notwendigen Kosten- und Leistungsdaten liefern. Ausserdem
setzen die Verbidnde der Leistungserbringer und diejenigen der Versicherer eine
Organisation ein, welche fiir die Erarbeitung und Weiterentwicklung der Tarifstruk-
turen flir ambulante &rztliche Behandlungen zustindig ist.

Massnahmen zur Steuerung der Kosten

Die Tarifpartner miissen Massnahmen zur Steuerung der Kosten vereinbaren und
tragen somit eine (Mit-)Verantwortung fiir die Kostenentwicklung im Gesundheits-
wesen. Falls sie sich nicht auf solche Massnahmen einigen kdnnen, miissen sie dem
Bundesrat die notwendigen Informationen liefern, damit dieser die Massnahmen
festlegen kann.

Pauschalen im ambulanten Bereich fordern (M15)

Eine direkte Kostenfolge erwichst vor allem hinsichtlich eines allfélligen Initiie-
rungsaufwandes im Umgang mit der Einfithrung von auf ambulanten Behandlungen
bezogenen Patientenpauschaltarifen, sowohl auf Seiten der Tarifpartner als auch der
involvierten Behorden. Da die Neigung zu Vereinbarungen von Pauschaltarifen
jedoch schon seit geraumer Zeit bei den Tarifpartnern vorhanden ist, ist zu erwarten,
dass ein allfilliger Initialaufwand fiir die Uberpriifung von geeigneten Pauschalie-
rungen bei den Tarifpartnern bereits vorgenommen wurde. Der Nutzen aus dieser
Bestimmung fillt den kostentragenden Parteien, in erster Linie den Tarifpartnern,
Zu.

Referenzpreissystem bei Arzneimitteln (M22)

Mit der Einfiihrung eines Referenzpreissystems sollen Marktmechanismen im Be-
reich der Arzneimittelpreise besser spielen und damit die Marktdynamik verbessert
werden. Dies soll die Effizienz des Gesamtsystems erhéhen. Die RFA geht denn
auch davon aus, dass die Ausgaben in der OKP mit einem Referenzpreissystem
sinken werden. Laut den Autoren der RFA konnte das Einsparungspotenzial jedoch
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dadurch gedampft werden, dass der administrative Aufwand beziiglich Ausnah-
meregelungen aus medizinischen Griinden zu erheblichem Mehraufwand bei Leis-
tungserbringern (und Krankenversicherern) fithren kann. Wie hoch dieser Aufwand
ausfalle, sei schwierig zu beziffern. Zusétzlich konnten Umstellungskosten bei
Wechsel der Medikation anfallen. In gewissen Indikationsgebieten konnten die Um-
stellungskosten die Einsparungen iibertreffen. Auch die Patientensicherheit konnte
durch das Referenzpreissystem tendenziell abnehmen wegen den méglichen Medi-
kationsumstellungen. Negative Effekte von Medikationsumstellungen wiirden je-
doch gedampft, da Arzneimittelkosten, die {iber dem Referenzpreis lagen, bei Vor-
liegen von medizinischen Griinden durch die OKP auch bezahlt werden miissten.
Aufgrund des priméren Ziels der Kosteneinsparung sei auch ein Preisdruck auf die
Zulassungsinhaberinnen zu erwarten und es bestehe die Gefahr, dass bei zu tiefen
Referenzpreisen der Schweizer Markt nicht mehr attraktiv ist und es zu einer weni-
ger guten Versorgung der Schweizer Bevolkerung kommt. Laut RFA wiirde bei
einem Riickzug aus dem Schweizer Markt der negative Effekt auf die Versorgungs-
sicherheit jedoch dadurch geddampft, dass das Referenzpreissystem erst zu tragen
komme, wenn mindestens drei Anbieter ein Arzneimittel anboten.

Zusammengefasst kommt die RFA zum Schluss, dass mit einer leichten Reduktion
der Versorgungs- und Patientensicherheit gerechnet werden muss, wohingegen eine
Reduktion der OKP-Kosten als sehr wahrscheinlich einzustufen sei. Angesichts des
erhofften Einsparpotenzials und der Zielsetzung einer kostengiinstigen Versorgung
ist aus Sicht des Bundesrates der administrative Aufwand gerechtfertigt. Den Beson-
derheiten des Schweizer Generikamarktes und damit verbunden der Versorgungssi-
cherheit wird mit der Ausgestaltung des Systems Rechnung getragen.

Beschwerderecht fiir Versichererverbdnde betreffend Planung und Liste
der Spitdler, Geburtshduser und Pflegeheime

Die Erweiterung des Beschwerderechts auf Versichererverbande gewihrleistet eine
ausgewogene Beriicksichtigung der Interessen sowohl der Leistungserbringer (wie
bisher) als auch der Versicherer (neu) bei der Planung und der Erstellung der Liste
der Spitiler, Geburtshiuser und Pflegeheime.

6.4 Auswirkungen auf die Gesellschaft

Die Schweiz verfiigt iiber ein ausgezeichnetes Gesundheitssystem und eine hohe
Patientenzufriedenheit beziiglich dessen Qualitdt und Nutzen. Der Gesundheitszu-
stand der Bevdlkerung befindet sich im internationalen Vergleich auf einem hohen
Niveau. Dies gilt es zu bewahren. Weniger gut gestaltet sich in der Schweiz die
Situation beziiglich Finanzierungsgerechtigkeit. Mit einer durchschnittlichen Zu-
nahme der Krankenversicherungspramien um 4 Prozent pro Jahr stellen die Prdmien
heute fiir einen grossen Teil der Schweizer Bevolkerung eine spiirbare finanzielle
Belastung dar. Im Jahr 2018 stieg die durchschnittliche Monatsprémie fiir Erwach-
sene (mit Unfalldeckung) im Mittel um 4,0 Prozent; sie liegt jetzt im Schweizer
Durchschnitt bei 465.30 Franken (von 354 Franken im Kanton Appenzell-
Innerrhoden bis 591.80 Franken im Kanton Basel-Stadt). Die Pramien fiir Kinder
stiegen im Durchschnitt gar um 5,0 Prozent auf 110.50 Franken pro Monat und
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diejenigen fiir junge Erwachsene um 4,4 Prozent auf 432.50 Franken pro Monat.
Insbesondere die Mittelschicht, die keine Pramienverbilligungen erhélt, kann durch
die hohen Abgaben in Armut oder Uberschuldung geraten. Die Beschrinkung des
Anstiegs der Gesundheitskosten muss daher ein zwingendes Ziel der Sozialpolitik
des Bundes sein. Die vorliegenden Neuerungen sollen das medizinisch nicht be-
griindbare Mengen- und Kostenwachstum reduzieren und somit den Anstieg der
OKP-Kosten und daraus folgend den Pramienanstieg ddmpfen sowie die Qualitét der
medizinischen Versorgung steigern und die Versorgungssicherheit stérken.

Insbesondere bei der Festlegung der Massnahmen zur Steuerung der Kosten und fiir
mdgliche Pilotprojekte (im Rahmen des Experimentierartikels) miissen zur Vermei-
dung moglicher negativer Auswirkungen auf Versorgungssicherheit und -zugang
klare Regeln gelten. Von den allgemeinen Grundsdtzen des KVG, wie der qualitativ
hochstehenden Versorgung, darf nicht abgewichen werden. Was die Pilotprojekte
anbelangt, sind diese zeitlich und rdumlich befristet und die Riickkehr zum vorheri-
gen Zustand muss moglich sein, sobald das Projekt abgeschlossen ist. Die durch das
Bundesgesetz und die kantonalen Gesetzgebungen garantierten Rechte der Versi-
cherten werden durch diese Pilotprojekte nicht beriihrt.

Nicht zuletzt soll der Massnahmenkatalog auch das Kostenbewusstsein der Versi-
cherten stirken. Massnahmen wie die Verpflichtung zum Versand einer Rechnungs-
kopie an die Versicherten tragen zu einer Sensibilisierung der Bevdlkerung bei und
stirken gleichzeitig die Rechnungs- und Wirtschaftlichkeitspriifung. Und Massnah-
men im Bereich der Tarife und der Kostensteuerung sollen zusitzliche Anreize
schaffen, unnétige Behandlungen zu unterlassen. Ausserdem ist es im Sinne einer
vergleichbaren und kostentransparenten Gesundheitsversorgung der Versicherten,
wenn gesamtschweizerische Tarifstrukturen im Grundsatz Einheitlichkeit bedingen.

Auch mit der Ausgestaltung des Referenzpreissystems bei den Arzneimitteln haben
die Versicherten grundsitzlich einen individuellen finanziellen Anreiz, kostengiins-
tige Arzneimittel zu beziehen, was sich kostenddmpfend auf die Praimien der OKP
auswirkt, weil die Versicherten einen den Referenzpreis iibersteigenden Betrag
selber bezahlen miissen. Die RFA geht davon aus, dass aufgrund der moglichen
hoheren Selbstbeteiligungen der Versicherten die OKP-Einsparungen grdsser sein
konnten als die Reduktion der Gesundheitsausgaben insgesamt. Es koénne unter
Umsténden zu einer Verlagerung der Kosten von der Krankenversicherung hin zu
den Versicherten kommen. Zudem konne auch, wie bereits erwahnt, die Patientensi-
cherheit aufgrund moglicher Medikationsumstellungen abnehmen.

6.5 Auswirkungen auf die Umwelt

Es sind keine Auswirkungen auf die Umwelt zu erwarten; die entsprechenden Fra-
gen wurden daher nicht gepriift.
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6.6 Andere Auswirkungen

Es sind keine weiteren Auswirkungen zu erwarten; es wurden daher keine weiteren
Fragen gepriift.

7 Rechtliche Aspekte

71 Verfassungsmiissigkeit

Die Vorlage beruht auf Artikel 117 BV, der dem Bund eine umfassende Kompetenz
in Bezug auf die Organisation der Krankenversicherung erteilt.

7.2 Vereinbarkeit mit internationalen Verpflichtungen
der Schweiz

Experimentierartikel (M02)

Die geplanten Pilotprojekte verfolgen hauptsichlich ein internes Ziel der Schweiz
und betreffen vor allem Akteure in der Schweiz (Kantone, Krankenversicherer,
Leistungserbringer und Versicherte). Da die mdoglichen Abweichungen begrenzt
sind, sind die allgemeinen Bestimmungen des KVG in Verbindung mit der An-
schlusspflicht oder der Zulassung der Leistungserbringer von dieser Bestimmung
nicht betroffen. Ausser bei einer moglichen Abweichung vom Territorialititsprinzip
nach Artikel 34 Absatz 2 KVG und damit verbunden die Frage der Kosteniibernah-
me durch schweizerische Krankenversicherer. Die weiteren Massnahmen haben
keine Auswirkungen ausserhalb der Schweiz. Die Gesetzesdnderungen sind mit den
internationalen Verpflichtungen der Schweiz und insbesondere mit dem Abkommen
vom 21. Juni 199966 zwischen der Schweizerischen Eidgenossenschaft einerseits
und der Européischen Gemeinschaft und ihren Mitgliedstaaten andererseits iiber die
Freiziigigkeit (FZA) und dem Ubereinkommen vom 4. Januar 196067 zur Errichtung
der Europiischen Freihandelsassoziation (EFTA) (EFTA-Ubereinkommen) kompa-
tibel. Anhang 11 zum FZA und Anhang K Anlage 2 zum EFTA-Ubereinkommen
filhren dazu, dass im Verhéltnis zu den EU- oder EFTA-Staaten zum Beispiel die
Verordnung (EG) Nr. 883/200468 und die Verordnung (EG) Nr. 987/2009%° an-
wendbar sind. Diese Regelung bezweckt im Hinblick auf die Garantie der Personen-
freiziigigkeit keine Harmonisierung der nationalen Systeme der sozialen Sicherheit.

66 SR 0.142.112.681

67 SR 0.632.31

68 Verordnung (EG) Nr. 883/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
29. April 2004 zur Koordinierung der Systeme der sozialen Sicherheit, ABL. L 166
vom 30.4.2004, S. 1. Eine unverbindliche, konsolidierte Fassung dieser Verordnung ist
veroffentlicht in SR 0.831.109.268.1.

69 Verordnung (EG) Nr. 987/2009 des Europiischen Parlaments und des Rates
vom 16. September 2009 zur Festlegung der Modalititen fiir die Durchfithrung
der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 iiber die Koordinierung der Systeme der sozialen
Sicherheit ABI. L 284 vom 30.10.2009, S. 1. Eine unverbindliche, konsolidierte Fassung
dieser Verordnung ist veroffentlicht in SR 0.831.109.268.11.
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Die Vertragsstaaten konnen iiber die konkrete Ausgestaltung, den personlichen
Geltungsbereich, die Finanzierungsmodalitdten und die Organisation der Systeme
der sozialen Sicherheit weitgehend frei bestimmen. Dabei miissen sie jedoch die
Koordinationsgrundsétze wie zum Beispiel das Diskriminierungsverbot, die An-
rechnung der Versicherungszeiten und die grenziiberschreitende Leistungserbrin-
gung beachten, die in der Verordnung (EG) Nr. 883/2004 und in der entsprechenden
Durchfiihrungsverordnung (EG) Nr. 987/2009 geregelt sind.

Bei Pilotprojekten, die eine extraterritoriale Auswirkung haben konnten, wird die
Rechtslage im Rahmen der Gesuchpriifung zu analysieren sein.

Referenzpreissystem (M22)

Der Bund hat die Kompetenz, die Finanzierung der von der OKP zu iibernehmenden
Leistungen zu regeln. Dies schliesst die Festlegung derjenigen Kosten, welche die
OKP iibernehmen muss (Referenzpreise) ein.

Die Finanzierung der Gesundheitsleistungen durch die OKP ist nach der hochstrich-
terlichen Rechtsprechung?® der Wirtschaftsfreiheit auf Verfassungs- und Gesetzes-
stufe weitgehend entzogen. In Bereichen, in denen von vornherein kein privatwirt-
schaftlicher Wettbewerb herrscht, wie bei der Festlegung von Tarifen fiir Leistun-
gen, die durch die staatlich (mit)finanzierte Sozialversicherung bezahlt werden, sind
Preisvorschriften zuldssig.

7.3 Erlassform

Nach Artikel 164 BV sind alle wichtigen rechtsetzenden Bestimmungen in der Form
des Bundesgesetzes zu erlassen. Diesem Erfordernis wird der Erlass des vorliegen-
den Gesetzes gerecht. Bundesgesetze unterliegen nach Artikel 141 Absatz 1 Buch-
stabe a BV dem fakultativen Referendum. Die hier erlduterte Vorlage sieht explizit
das fakultative Referendum vor.

7.4 Unterstellung unter die Ausgabenbremse

Artikel 159 Absatz 3 Buchstabe b BV sieht zum Zweck der Ausgabenbegrenzung
vor, dass Subventionsbestimmungen und Verpflichtungskredite sowie Zahlungs-
rahmen, die neue einmalige Ausgaben von mehr als 20 Millionen Franken oder
wiederkehrende Ausgaben von mehr als 2 Millionen Franken nach sich ziehen, in
jedem der beiden Rite der Zustimmung der Mehrheit aller Mitglieder bediirfen.
Weil die Vorlage weder Subventionsbestimmungen noch Finanzierungsbeschliisse
beinhaltet, unterliegt das Geschéft nicht der Ausgabenbremse.

70 vgl. BGE 143 V 369.
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7.5 Einhaltung des Subsidiarititsprinzips und
des Prinzips der fiskalischen Aquivalenz

Die Vorlage fiihrt zu keinen substanziellen Anderungen in Aufgabenteilung oder
Aufgabenerfiillung durch Bund und Kantone. Die Gesetzesdnderungen flihren zu
keiner grundlegenden Kompetenzverschiebung. Der Bundesrat erhdlt drei neue
subsididre Kompetenzen im Tarifbereich; es sind dies die subsididre Kompetenz zur
Festlegung und Anpassung von gesamtschweizerisch vereinbarten Tarifstrukturen
fir auf ambulante Behandlungen bezogene Patientenpauschaltarife, die subsididre
Kompetenz zur Festlegung von Massnahmen zur Steuerung der Kosten sowie die
subsididre Kompetenz zum Einsetzen einer Organisation, die fiir die Erarbeitung und
Weiterentwicklung sowie die Anpassung und Pflege der Tarifstrukturen fiir ambu-
lante &rztliche Behandlungen zustindig ist. Zusétzlich erhdlt der Bundesrat die
Kompetenz, beim Referenzpreissystem und beim Experimentierartikel ausgewahlte
Punkte auf Verordnungsstufe zu definieren und damit die notwendigen Vollzugsbe-
stimmungen zu erlassen.

7.6 Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen

Artikel 96 KVG erteilt dem Bundesrat die generelle Kompetenz, Ausfiihrungsbe-
stimmungen im Bereich der sozialen Krankenversicherung zu erlassen. Der vorlie-
gende Entwurf erméchtigt ihn sowie die untergeordneten Verwaltungseinheiten
zudem zum Erlass von Bestimmungen in folgenden Bereichen:

Rechnungskopie fiir die Versicherten

—  Abweichungen der Zustindigkeit des Leistungserbringers zur Ubermittlung
der Rechnungskopie zuhanden der versicherten Person im System des Tiers
payant.

Tarifstruktur aktuell halten (M25) und Schaffung nationales Tarifbiiro (M34)

- Grundsitze betreffend Form, Betrieb und Finanzierung einer Organisation
nach Artikel 47a E-KVG (Art. 47a Abs. 2 E-KVG)

~  Definition der Daten, welche die Leistungserbringer, Versicherer sowie die
Organisation nach Artikel 47a E-KVG dem Bundesrat oder der zustindigen
Kantonsregierung bekannt geben miissen (Art. 475 E-KVG)

-~ Nahere Vorschriften zur Bearbeitung der Daten unter Wahrung des Verhalt-
nismassigkeitsprinzips (Art. 475 Abs. 2 E-KVG, Art. 26 Abs. 3bis E-MVG,
Art. 56 Abs. 3 bis E-UVG, Art. 27 Abs. 6 E-IVG)

Massnahmen zur Steuerung der Kosten

—  Definition der Bereiche, in denen die Tarifpartner Vertrdge mit Massnahmen
zur Steuerung der Kosten vereinbaren miissen (Art. 47¢ Abs. 7 E-KVG).

—  Festlegung der Massnahmen nach Artikel 47¢ Absatz 1 E-KVG, sofern sich
die Leistungserbringer oder deren Verbinde und die Versicherer oder deren
Verbinde nicht auf einen gesamtschweizerisch geltenden Vertrag fiir Mass-
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nahmen zur Steuerung der Kosten einigen konnen (Art. 47¢ Abs. 8 E-KVG;
Art. 275 Abs. 4 E-IVG)

Pauschalen im ambulanten Bereich fordern (M15)

—  Bestimmung von auf ambulante Behandlungen bezogenen Patientenpau-
schaltarifen, die nicht auf einer gesamtschweizerisch einheitlichen Tarif-
struktur beruhen miissen (Art. 43 Abs. 5ter E-KVG)

Referenzpreissystem (M22)

—  Erlass einer Verordnung mit Referenzpreisen durch das BAG (Art. 52
Abs. 1bis E-KVG)

—  Festlegung der Anforderungen an die medizinische Eignung (Art. 52a
Abs. 3 E-KVG)

— Regelung der Vornahme des Auslandspreisvergleichs; Bestimmung der
Hohe der Preisabstinde und deren Berechnung; Festlegung der Hohe des
Preisabschlags; Bestimmung der Periodizitdt der Meldung und Publikation
der Preise der Arzneimittel mit Referenzpreis; Bestimmung der Bestandteile
des Referenzpreises (Art. 52¢ Abs. 6 E-KVG)

—  Festlegung des Referenzpreises ohne Auslandpreisvergleich; Mdoglichkeit
der abweichenden Festlegung von Referenzpreisen im Interesse der Versor-
gungssicherheit (Art. 52¢ Abs. 7 E-KVG)

Experimentierartikel (M02)

—  Abweichungen vom Gesetz sowie die neuen Rechte und Pflichten in einer
Verordnung durch das Departement (Art. 596 Abs. 3 E-KVG)

—  Regelung des Verfahrens, der Zulassungsbedingungen, der Auswertung und
der Weiterverfolgung der Versuchsprojekte in einer Verordnung (Art. 595
Abs. 5 E-KVG)

—  Moglichkeit des Bundesrates, Pilotprojekte bis zum Erlass einer definitiven
Regelung zeitlich befristet zu verldngern (Art. 595 Abs. 6 E-KVG)

7.7 Datenschutz

Experimentierartikel (M02)

Artikel 595 E-KVG sieht keine Abweichung in Bezug auf den Schutz der Daten der
Versicherten vor. Die entsprechenden Anforderungen miissen im Rahmen der vor-
geschlagenen Pilotprojekte erfiillt sein. Diese Aspekte werden vom BAG bei der
Priifung der Zuldssigkeit des eingereichten Pilotprojekts und bei der Erteilung der
Bewilligung tiberpriift.
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Rechnungskopie fiir die Versicherten

Um den Aufwand der zwingenden Ubermittlung der Rechnungskopie fiir die Leis-
tungserbringer gering zu halten, soll eine elektronische Rechnungsiibermittlung
zuhanden der versicherten Personen moglich sein. Die Gesetzesdnderung ist daher
technologieneutral formuliert und ldsst sich auf unterschiedliche Weise umsetzen.
Eine elektronische Ubermittlung der Rechnungskopie hat beziiglich Datensicherheit
den geltenden Standards zu entsprechen. Sie darf zudem nur bei ausdriicklicher und
freiwilliger Einwilligung der versicherten Person erfolgen. Diese ist davor angemes-
sen zu informieren. Der versicherten Person diirfen keine zusdtzlichen Gebiihren
auferlegt werden, wenn sie die Rechnungskopie in Papierform wiinscht.

Tarifstruktur aktuell halten (M25), Schaffung nationales Tarifbiiro (M34),
Massnahmen zur Steuerung der Kosten

Mit dieser Vorlage werden Leistungserbringer, Versicherer sowie die Organisation
nach Artikel 47a E-KVG in Artikel 47b Absatz 1 E-KVG (und in Art. 26 E-MVG,
Art. 56 E-UVG und Art. 27 E-IVG) sowie in Artikel 47¢ E-KVG (und in Art. 27bis
E-IVG) verpflichtet, dem Bundesrat oder der zustindigen Kantonsregierung auf
Verlangen verschiedene Daten und Informationen zur Verfiigung zu stellen. Folglich
fallen diese Artikel in den Geltungsgereich des DSG, welches unter anderem an-
wendbar ist, wenn Organe des Bundes und auch der Bundesrat Daten natiirlicher und
juristischer Personen bearbeiten (Art. 2 Abs. 1 Bst. b DSG).7! Unter Bearbeiten ist
dabei jeder Umgang mit Personendaten zu verstehen, insbesondere das Beschaffen,
Aufbewahren, Verwenden, Umarbeiten, Bekanntgeben, Archivieren oder Vernichten
von Daten (Art. 3 Bst. e DSG). Fiir die Bearbeitung von Personendaten ist eine
gesetzliche Grundlage notwendig (Art. 17 Abs. 1 DSG). Besonders schiitzenswerte
Personendaten diirfen grundsétzlich nur bearbeitet werden, wenn ein Gesetz im
formellen Sinn dies vorsieht (Art. 17 Abs. 2 DSG). Als solche gelten beispielsweise
Bundesgesetze (Art. 3 Bst. j DSG). Eine Legaldefinition von besonders schiitzens-
werter Personendaten findet sich in Artikel 3 Buchstabe ¢ DSG. Als solche gelten
unter anderem Daten iiber die Gesundheit, d. h. alle Informationen, die direkt oder
indirekt Riickschliisse auf den physischen oder psychischen Gesundheitszustand
einer Person zulassen. Es geht also um Daten, die im weitesten Sinn einen medizini-
schen Befund darstellen.”2

Die Vorlage zielt jedoch nicht darauf ab, Daten iiber den Gesundheitszustand von
natlirlichen Personen zu bearbeiten. Vielmehr sollen die Tarifpartner sowie die
Organisation anonymisierte oder aggregierte Kosten- und Leistungsdaten sowie
weitere Daten und Informationen, die fiir die Tarifierung und die Steuerung der
Kosten notwendig sind, liefern. Mit Artikel 476 E-KVG (und Art. 26 E-MVG,
Art. 56 E-UVG und Art. 27 E-IVG), Artikel 47¢ E-KVG (und Art. 27%s E-IVG)
liegen geniigende gesetzliche Grundlagen fiir die Bearbeitung von Daten vor.

71 Vgl. Botschaft vom 23. Mérz 1988 zum Bundesgesetz iiber den Datenschutz; BB 1988 11
442

72 Belser Urs, Art. 3 N 14, in: Mauer-Lambrou Urs / Blechta Gabor-Paul (Hrsg.) (2014),
Basler Kommentar zum Datenschutzgesetz, 3. Auflage, Basel, Helbing Lichtenhahn.
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Die Regelung bezweckt folglich nicht den Aufbau einer umfassenden Datensammel-
stelle auf Bundes- sowie auf Kantonsebene. So konnen nur die Daten verlangt wer-
den, die auch wirklich fiir die Erfiillung der jeweiligen Aufgaben benétigt werden.
Nach BGE 125 11 473 E. 4 darf ein Datenbearbeiter nur diejenigen Daten beschaffen
und bearbeiten, die er filir einen bestimmten Zweck objektiv tatsdchlich benétigt. Es
handelt sich bei der mit diesem Entwurf vorgesehenen Regelung somit um eine
verhéltnismissige Datenbearbeitung (vgl. Art. 4 Abs. 2 DSG).

Der Bundesrat ist zudem nach Artikel 47b Absatz 1 letzter Satz E-KVG gehalten,
ndhere Vorschriften zur Bearbeitung der Daten unter Wahrung des Verhéltnismés-
sigkeitsprinzips zu erlassen. Auch hierbei wird er die Bestimmungen des Daten-
schutzrechts beriicksichtigen.
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