
REPUBLIQUE ET CANTON DE GENEVE Genöve, le 13 mai2026

Le Conseil d'Etat
749-2026 D6partement f6döral de I'intörieur (DFl)

Madame Elisabeth Baume-Schneider
Conseillöre föd6rale
lnselgasse 1

3003 Berne

Concerne : modification de I'ordonnance sur I'assurance-maladie (OAMal) et de
I'ordonnance sur les prestations de I'assurance des soins (OPAS):
2e volet de mesures visant ä maitriser les coüts - domaine des
m6dicaments

Madame la Conseillöre f6d6rale,

Nous vous remercions de nous avoir donnö l'opportunitö de nous exprimer dans le cadre de
la proc6dure de consultation relative ä la modification de I'ordonnance sur I'assurance-
maladie (OAMal) et de I'ordonnance sur les prestations de I'assurance des soins (OPAS),
visant ä mettre en @uvre le deuxiöme volet de mesures destin6es ä maitriser les coüts dans
le domaine des mödicaments.

La mise en @uvre de la modification de la loi f6d6rale sur I'assurance-maladie (LAMal)
n6cessite en effet d'adapter les dispositions d'ex6cution de I'OAMal et de I'OPAS. Ces
adaptations s'inscrivent dans un ensemble de trois trains de modifications d'ordonnances,
dont le pr6sent volet porte sp6cifiquement sur le domaine des m6dicaments. Celui-ci
comprend notamment des dispositions relatives aux modöles d'impact budg6taire, aux
modöles de prix, au remboursement dös I'autorisation (< jour 0 >), ainsi qu'ä I'examen
difförenci6 des critöres d'efficacitö, d'adöquation et d'6conomicitö. ll pr6voit 6galement des
adaptations concernant les compötences des commissions extraparlementaires en matiÖre
de remboursement des vaccinations, ainsi qu'une modernisation du systöme de fixation des
prix des mödicaments et diverses adaptations ponctuelles.

De maniöre gön6rale, nous saluons les övolutions proposöes, qui t6moignent d'une volontÖ
cohörente de renforcer la maitrise des coüts tout en maintenant un accös adÖquat aux
traitements et en am6liorant les processus d'övaluation et de d6cision. Nous relevons en
particulier la pertinence des instruments introduits, qui contribuent ä une approche plus
difförenci6e et plus transparente du financement des m6dicaments. Dans ce contexte, nous
indiquons que nous soutenons et acceptons, dans leur principe, les modifications proposöes.

Nous prenons ögalement note des mesures visant ä garantir des ressources suffisantes pour
les sections < M6dicaments > de I'office föd6ral de la sant6 publique (OFSP), notamment ä

travers l'augmentation des 6moluments pour les nouvelles demandes d'admission, devenues
plus complexes, ainsi que I'introduction de nouveaux ömoluments, en particulier pour les
demandes d'inscription sur la liste des mödicaments provisoirement remboursÖs (< jour 0 >).



S'agissant des dispositions d'ex6cution relatives aux modöles de prix (restitutions),
notamment les art. Gsbquinquies ss OAMaI ainsi que les dispositions correspondantes de
I'OPAS, nous souhaiterions formuler la remarque suivante.

Le projet prövoit que I'OFSP peut d6cider que le montant des restitutions et certains
6l6ments afförents ä la fixation des prix demeurent confidentiels. Nous saluons cette
orientation, qui reconnait l'importance de la confidentialit6 dans ce domaine.

Nous estimons toutefois qu'une telle protection gagnerait ä ötre renforc6e et clarifi6e, afin
d'assurer une söcurit6 juridique suffisante pour I'ensemble des acteurs concern6s. En
particulier, le caractöre facultatif de cette confidentialit6 pourrait engendrer une certaine
incertitude, notamment au regard d'övolutions futures ou de risques de transparence
indirecte.

Par ailleurs, une publication, möme partielle, des rabais pourrait avoir des r6percussions sur
le positionnement international des prix, en raison des möcanismes de r6f6rence externe, et,

indirectement, sur I'attractivitö du marchö suisse ainsi que sur la disponibilitÖ de certains
m6dicaments.

A cet 6gard, nous relevons que les objectifs d'6conomies poursuivis par le projet, en
particulier gräce aux modöles de prix, pourraient ötre atteints ind6pendamment du caractÖre
public ou confidentiel des restitutions. Dös lors, une confidentialit6 6rigöe en principe nous
parait constituer une approche öquilibröe, permettant de pr6server les effets attendus en
matiöre de maitrise des coüts tout en tenant compte des contraintes sp6cifiques du secteur.

Nous vous serions reconnaissants de bien vouloir examiner l'opportunit6 de renforcer
explicitement ce principe de confidentialit6 dans les dispositions d'exöcution.

Nous vous prions de croire, Madame la Conseillöre f6dörale, ä I'assurance de notre trös
haute consid6ration.

AU NOM DU CONSEIL D'ETAT

La tere Le prösident
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Annexe : formulaire de r6ponse

Copie ä : - arzneimittel-krankenversicherung@bag.admin.ch
- gever@bag.admin.ch

Thierry Apothöloz



Modification de l'ordonnance sur l'assurance-matadie (OAMat) et de l'ordonnance sur

les prestations de l'assurance des soins (OPAS) (mise en Guvre du deuxiöme votet de

mesures visant ä freiner [a hausse des coüts dans [e domaine des m6dicaments)

18.O2.2026

26.05.2026

Ddpartement fdd6raI de ['intdrieur (DFl)

Office f6ddrat de [a sant6 publ.ique (OFSP)

Section Droit des mddicaments et assurance-matadie

Adresse Schwa zen bu rgstrass e 1 57, 3003, Bern-Liebefetd

Personne de contact
Dario Heim (arzneimittet-krankenversicherung@bag.admin.ch), Marco Schock (azneimittet-

kran ke nversiche ru ng@bag. ad mi n.ch)

Tetefon +41 58 4647230

Ouverture

D6tai de d6pöt des

demandes

D6partement comp6tent

Service fdd6rat

comp6tent

Organisme responsabte



Remarques/informations importantes

l.Merci d'indiquer vos commentaires directement dans.ce formutaire de r6ponse et ne pas utitiser de document sdpa16.

2.Les "champs standard" bleus ne sont pas repris lors du t6t6chargement sur "Consuttations". Nous vous demandons de modifier les

coordon ndes d irectement da ns "Consu ltations".

3Veuil,tez s6tectionner un "critöre d'acceptation" pour chaque r6ponse

4.La saisie d'une r6troaction est facuttative, mais sivous saisissez quetque chose dans ta rdtroaction, vous devez avoir s6tectionn6 un

critöre d'acceptation, sinon ta saisie n'est pas prise en compte.

5.Ne modifiez pas [a mise en forme des champs. Sous les champs pr6cddant [e saut de page, vous pouvez ajouter des notes et des

commentaires, qui ne seront pas pris en compte tors du t6t6chargement.

6.Notez que t'outil. accepte un maximum de 1O O0O caractöres par zone de texte. Le contenu pl.us Long sera tronqu6.

7.Sous Aide et contact, vous trouverez un bref guide sur l'utitisation du "Modöte Word" : Aide et contact - Tdt6charger Word

S.Sivous avez des questions, [e service spdciatis6 "Consuttations" est ä votre disposition : c_qos_utlations@gs-edi.admin.ch



Contact " Prise de position " lnformation

Etat de Genöve

GE

D6partement de ta santd et des mobitites (DSM)

Office cantonal de [a santd (OCS)

Service de [a pharmacienne cantonate (SPhC)

Rue Adrien-Lachena[ 8 - 1207 Genöve

Nathal,ie

Vernaz-Hegi

Num6ro de t6t6phone (questions) +41225465182

Organisation / Soci6t6

Abrdvation

Organisme compdtent

Adresse

Pr6nom

Nom

Soumis [e



Retour sur lbrdonnance du DFI sur tes prestations de l'assurance obtigatoire des soins (ordonnance sur les

prestations de l'assurance des soins, OPAS)

Avis g6n6rat



Modification de I'ordonnance sur l'assurance-maladie (OAMal) et de I'ordonnance sur les prestations de I'assurance des soins (OPAS)

de mesures visant ä maitriser les coüts - domaine des m6dicaments

Propositions de modifications OAMaI

Prise de position article par article

(r6ponse possö/e : Avis favorable - Avis favorable moyennant modification - Abstentions - Avrs döfavorable - Avis neutre)

2e volet

Avis favorable

Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable moyennant modification.
La formulation actuelle permet une transmission large des informations
relatives aux restitutions, sans encadrement explicite quant ä leur
utilisation et leur protection.
Or, ces donnöes prösentent un caractöre hautement sensible, notamment
en raison :

. du risque de divulgation directe ou indirecte des rabais,

. de la possibilit6 de reconstitution des conditions commerciales par
recoupement,

. des effets de röförence internationale, susceptibles d'exercer une
pression ä la baisse sur les prix au niveau global.

Une telle situation pourrait röduire la marge de nögociation, affecter
l'attractivitö du marchö suisse et, in fine, compromettre I'accös rapide ä
certains mödicaments.
Dös lors, il apparait nöcessaire de pröciser le cadre de transmission et
d'utilisation des donnöes, afin de garantir qu'elles soient strictement
limit6es aux besoins de contröle et qu'aucune identification, möme
indirecte, des conditions individuelles ne soit pas possible.

La proposition de modification est la suivante :

< f. toutes les indications n6cessaires ä la v6rification des restitutions,
dans le respect du principe de proportionnalit6 et de la confidentialitö des
donn6es commercialement sensibles, celles-ci ne pouvant ötre utilisöes

Art. 19b (nouveau) Röpartition du fonds pour les
restitutions
Art. 34 Analyses et m6dicaments
Art. 37d al. 1

Art.37e al. 1, al.2let. b, let. c, let. d et let. i. al.3
Art. 59 al. 1 let. f < toutes les indications n6cessaires ä la
v6rification des restitutions. >>



qu'ä des fins de contröle et sous une forme ne permettant pas leur
identification directe ou indirecte. >
Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable

Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable moyennant modification
La formulation actuelle laisse une marge d'appröciation relativement
ötendue ä I'autorit6. ll apparait dös lors souhaitable de pröciser le cadre
d'exercice de cette compötence afin de garantir la söcurit6 juridique et la
pr6visibilit6 pour les acteurs concern6s.

La proposition de modification est la suivante .

( L'OFSP peut prövoir I'obligation de procöder ä une restitution, en
accordant une attention particuliöre au respect des principes de
proportionnalitö, de prövisibilitö et de s6curitö iuridique. )
Avis favorable moyennant modification
La disposition conföre ä I'autorit6 une marge d'appröciation relativement
ötendue. (< peut döcider >) et sur une demande du titulaire, ce qui ne
garantit pas une protection suffisante. Cette incertitude juridique est
problömatique au regard de la sensibilitö des donnöes concernöes. Une
protection insuffisante pourrait entrainer une divulgation, directe ou
indirecte, des rabais, avec des effets nögatifs liös aux möcanismes de
röförence internationale des prix.

La proposition de modification est la suivante :

<< Les informations relatives au montant, au calcul et aux modalit6s des
restitutions sont en principe confidentielles et ne sont pas communiquöes
ä des tiers. La confidentialit6 est accordöe d'office et ne peut ötre lev6e
qu'ä titre exceptionnel et pour des motifs prepondörants düment iustifiös. >

Avis favorable

Art. 64a al. 7 et al. 8
Art. 65 al. 1, al. lter et al. 5 let. c
Art. 65a Evaluation de l'efficacitö
Art. 65abis (nouveau) Evaluation de l'adöquation
Art. 65b al. 2 let. b, al. 3, al. 3bis, al. 3ter, al. 3quater, al
3quinquies, al. 3sexies, al. 4, al. 5. al. 6 et al. 7
Art. 65bbis al. 3 et al. 4
Art. 65bquater al. 1bis, al. lter et al. 2
Art. 65b quinquies (nouveau) Restitutions.
( L'OFSP peut pr6voir I'obligation de procöder ä une
restitution [...].)

Art. 65bsexies (nouveau) Restitutions: confidentialit6. < A
la demande du titulaire de I'autorisation, I'OFSP peut
döcider que les informations [...]ne sont pas
communiquöes ä des tiers [...] )

Art. 65bsepties (nouveau) Compensation en faveur de
l'assurance obligatoire des soins et de I'assurance-
invaliditö en cas de qros volume de march6



Avis favorable

Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable

Avis favorable

Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable

Avis favorable
Avis favorable

Avis favorable

Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable

Avis favorable
Avis favorable

Avis favorable
Avis favorable

Avis favorable

Avis favorable
Avis favorable

Art. 65bocties (nouveau) Compensation en faveur de
l'assurance obligatoire des soins et de I'assurance-
invaliditö en cas de gros volume de marchö: calcul du
seuil de chiffre d'affaires pertinent
Art. 65c al. 4
Art. 65cbis al. 4
Art. 65cquater Evaluation du caractöre 6conomique de
m6dicaments dont l'importation parallöle est autoris6e
Art. 65cquinquies (nouveau) Evaluation du caractöre
6conomique de m6dicaments r6munör6s provisoirement
Art.65d al. 1. al. 1bis. al. 1ter. al. lquater. al.4etal.4bis
Art. 65dbis al. 1

Art. 65dter R6examen des conditions d'admission tous
les trois ans: 6valuation du caractöre öconomique de
biosimilaires
Art. 65dquater al. 1

Art. 65dquinquies RÖexamen des conditions d'admission
tous les trois ans: röexamen du caractöre öconomique
de mödicaments dont I'importation parallöle est autoris6e
Art. 65h (nouveau) Annonce et demande relatives ä des
modifications du dosaqe et de I'utilisation
Art. 67 al. 1, al. 4ter et al. 5
Ar1.67a al. 4
Art. 67abis (nouveau) Restitution du chiffre d'affaires
supplömentaire provenant de mödicaments römun6rös
provisoirement
Art. 68 al. 1 let. h
Art. 68abis (nouveau) Fin de l'obligation de
remboursement en cas de r6mun6ration provisoire
Art. 69a al. 1bis, al. 4 et al. 5
Art. 69bbis (nouveau) Tailles d'emballage, dosages et
formes galöniques inappropri6s
Art. 69c (nouveau) Römun6ration provisoire de
m6dicaments
Art. 70a let. a et let. d
Art. 70b al. 1 let. a et let. d



Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable moyennant modifi cation

Etendre la confidentialit6 ä toutes les informations relatives aux
restitutions, ne pas exclure les bases de calculs, les montants et les
modalitös. Le risque majeur est une transparence beaucoup plus 6tendue,
qui expose davantage les donn6es strat6giques des.entreprises, accentue
la pression sur les prix, augmente le risque de recours juridiques et peut, ä
terme, r6duire l'attractivit6 du marchö suisse pour certaines innovations.

Proposition
( [...] ä I'exception de toutes les informations relatives aux restitutions, y
compris leur montant, leur calcul et leurs modalit6s, qui sont
confidentielles [...] >
Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable

At1.71a1.1 let. abis, let. b et let. s ch. 2 et 4, al. 5
Att.71a al. 6
Att.71b al.4
( [...]ä l'exception des bases de calcul des restitutions
confidentielles [...] >

Art.71d al.7
Art.73 Limitations
Art. 103 al. 2
Art. 1O4a al.2
Annexe 1

(Art. 70b, al. lbis)
Emoluments pergus pour les inscriptions dans la liste des
sp6cialit6s



Propositions de modifications OPAS

Prise de position article par article

(röponse possib/e : Avis favorable - Avis favorable moyennant modification - Abstentions - Avls döfavorable - Avis neutre)

Avis favorable

Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable

Avis favorable
Avis favorable

Avis favorable

Avis favorable

Avis favorable

Avis favorable moyennant modification
La disposition pr6voit la transmission d'informations öconomiques
d6taill6es, notamment relatives aux coüts, aux recettes et aux marges, qui
pr6sentent un caractöre hautement sensible pour les entreprises.
ll apparait dös lors nöcessaire de pröciser que l'ötendue des informations
exigöes doit ötre limitöe au strict n6cessaire ä l'6valuation et garantir la
protection des secrets d'affaires. Une telle clarification permettrait
d'assurer un öquilibre entre les besoins d'analyse de l'autoritö et la
protection des donnöes stratögiques des entreprises.

Art.30
Abrosö
Art. 30a al. 1 let. a et let. cbis
Art. 31 al. 1 let. abis
Art. 31a al. 1

Art. 31b Dur6e de la proc6dure d'admission dans la liste
des sp6cialitös ou la liste provisoire des mödicaments
pris en charqe
Art.31d al.5 bis
Art. 32bis(nouveau) Proc6dure d'6valuation du bön6fice
et des donn6es probantes
Art.33

e
Art. 34cbis(nouveau) Compensation en faveur de
I'assurance obligatoire des soins et de l'assurance-
invalidit6 en cas de gros volume de marchö: donn6es
döterminantes
Art.34c
ter (nouveau) Compensation en faveur de I'assurance
obligatoire des soins et de l'assurance-invaliditö en cas
de ros volume de marchö: taux des restitutions
Art. 34cquater(nouveau) Compensation en faveur de
l'assurance obligatoire des soins et de I'assurance-
invaliditö en cas de gros volume de march6: s6curitö de
I'approvisionnement et spöcificitös du produit.
< [...]des informations sur la situation 6conomique,
notamment une pr6sentation de la structure des coüts et
des recettes du mödicament concern6 [...] >



Proposition de modification
< [...] des informations sur la situation öconomique, dans la mesure
nöcessaire ä l'övaluation et sans porter atteinte aux secrets d'affaires,
notamment une prösentation appropri6e de la structure des coüts et des
recettes du mödicament concern6 [....l >
Avis favorable moyennant modification
La mise en @uvre des critöres implique le traitement de donn6es
sensibles. ll convient de garantir que ces informations ne puissent pas
conduire ä une identification directe ou indirecte des conditions de
restitution.

Proposition de modification
< [...] une restitution peut ötre fix6e [...], et les modalit6s de sa
d6termination garantissent la confidentialit6 des informations relatives aux
restitutions [....l >
Avis favorable moyennant modification
L'accös aux donn6es doit ötre encadrö afin de garantir leur utilisation
strictement limit6e aux besoins de contröle et leur protection ad6quate

Proposition de modification
( L'OFSP peut exiger les informations et donn6es n6cessaires ä la fixation
et au contröle des restitutions, dans le respect du principe de
proportionnalit6 et de la confidentialitö des donnöes commercialement
sensibles, celles-ci ne pouvant ötre utilisöes qu'ä des fins de contröle. >

Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable

Avis favorable

Avis favorable
Avis favorable

Art. 34cquinquies (nouveau) Restitutions: critöres
< [...] une restitution peut ötre fix6e lorsqu'au moins un
des critöres suivants est rempli [...] >

Art. 34csexies(nouveau) Restitutions: modalit6s
( L'OFSP peut exiger toutes les informations et donnöes
nöcessaires ä la fixation et au contröle des restitutions. >

Art. 34d al. 1, al. 1bis, al. 3 et al. 4
Art. 34e al. 1

Art.34t al.2
Art. 34i (nouveau) Röexamen des conditions d'admission
tous les trois ans: exemption de la baisse de prix
Art.35

e
Art.37e al.7
Art. 37f (nouveau) Restitution du chiffre d'affaires
supplömentaire ou diminuö aprös radiation de la liste
provisoire des mödicaments pris en charqe.



Avis favorable

Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable
Avis favorable

Avis favorable

Art. 379 (nouveau) R6partition du fonds pour les
restitutions
Art. 38 al. 1bis, al. 2bis et al. 5
Art. 38d al. 7
Art. 38e al. 5
Art. 38f Abattement de prix sur un mödicament admis
dans la liste des sp6cialit6s, utilis6 en dehors des
indications autoris6es dans la notice destin6e aux
professions m6dicales ou pr6vues par la limitation et
entrant dans le champ de I'art. 71a, a\.1, let. a et c,
OAMaI
Art. 389 Abattement de prix sur un m6dicament autoris6
par Swissmedic, non admis dans la liste des sp6cialit6s
et entrant dans le champ de I'art. 71a, al. 1, let. a et c,
OAMaI


