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Ubersicht

Die Medikamentenpreise sind im Kontext der steigenden Gesundheitskosten ein wie-
derkehrendes Thema. Die Geschaftsprifungskommissionen der eidgendssischen R&-
te haben deshalb der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle (PVK) den Auftrag
erteilt, die Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung zu evaluieren. Die zustdndige Subkommission
EDI/UVEK der Geschaftsprifungskommission des Standerates hat am 19. April
2012 Uber die genaue Ausrichtung der Untersuchung entschieden.

Um die Verfahren zur Aufnahme auf die Spezialitatenliste (SL) und der Uberpriifung
der Positionen fundiert zu beurteilen, sind die Verfahren aus drei unterschiedlichen
Blickwinkeln untersucht worden: aus einer rechtlichen, einer vollzugsorientierten
und einer international vergleichenden Perspektive.

Insgesamt zeigt die Evaluation verschiedene rechtliche Defizite im Verfahren der
Zulassung und Uberpriifung sowie Schwierigkeiten beim Vollzug auf. Die Kriterien
fir die Beurteilung von Medikamenten sind zu wenig prazise, die Zustandigkeiten im
Verfahren sind unklar, die neu eingefilhrte Uberpriifung von bereits zugelassenen
Medikamenten ist zu wenig wirksam und die Preisregulierung bei Generika ist
rechtlich widerspruchlich. Dass namentlich das Ziel einer wirtschaftlichen Medika-
mentenversorgung mit den gegenwartigen Verfahren beschrankt erreicht wird, zeigt
sich auch daran, dass sich die Zahl der kassenpflichtigen Arzneimittel in den ver-
gangenen 15 Jahren verdoppelt hat und die Preise neuer Arzneimittel auf der SL
konstant gestiegen sind.

In den vorliegenden Materialien finden sich die Grundlagen dieser drei Evalua-
tionsteile. Sie stellen sowohl den Untersuchungsgegenstand als auch das Analyse-
modell und Vorgehen der Evaluation, vor allem aber die Ergebnisse ausfihrlicher
dar als der Bericht, der sich im Wesentlichen auf die Beurteilungen beschrankt.
Damit tragen die Materialien zur Nachvollziehbarkeit der Evaluation bei und liefern
der interessierten Leserin und dem interessierten Leser zusatzliche Informationen.

In zwei Punkten ist der kurze Bericht ausfuhrlicher als die vorliegenden Materia-
lien: Erstens wird in den Materialien der Anlass der Evaluation nicht weiter erklart.
Zweitens werden keine Folgerungen aus der Evaluation gezogen.
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Einleitung

i. Aufbau der Evaluation

Um das Verfahren der Zulassung und Uberpriifung kassenpflichtiger Medikamente
zu beurteilen, wird es aus drei unterschiedlichen Blickwinkeln untersucht: aus einer
rechtlichen, einer vollzugsorientierten und einer international vergleichenden Per-
spektive. Abbildung 1 stellt diese drei Evaluationsteile systematisch dar. Das
Rechtsgutachten analysiert die Vorgaben aus den Gesetzen und Verordnungen in der
Schweiz, wihrend die Vollzugsevaluation die Anwendung dieser Vorgaben genauer
untersucht. Der internationale Vergleich stellt die Vorgaben in der Schweiz jenen in
Deutschland und Osterreich gegeniiber. Vereinzelt fliessen aber auch Aspekte der
Anwendung in den internationalen Vergleich mit ein.

) Abbildung 1
Ubersicht Evaluationsteile
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Umsetzung ' Voll:

Aus rechtlicher Sicht geht es konkret darum, ob die Normen in den Gesetzen, Ver-
ordnungen und Reglementen prizise sind, ob es Doppelspurigkeiten oder Wider-
spriiche gibt und ob die Zustindigkeiten im Verfahren klar geregelt sind. Hierzu
wurde ein Rechtsgutachten in Auftrag gegeben, das die geltende Rechtslage anhand
der klassischen juristischen Erkenntnismittel (umfassende Analyse der Rechtsgrund-
lagen, der Materialien, der Praxis und der Literatur) analysiert und kritisch wiirdigt.
Das Rechtsgutachten wurde von Prof. Dr. Thomas Géchter der Universitit Ziirich
unter Mitarbeit von Frau Arlette Meienberger erstellt.

Hinsichtlich des Vollzugs wird bewertet, wie die Beurteilungskriterien aus Sicht der
beteiligten Akteure konkretisiert und umgesetzt werden, wie die Verfahrensschritte
ablaufen, wie die Gesuche konkret beurteilt werden und wie all diese Aspekte die
Spezialititenliste (SL) beeinflussen. Dazu wurden einerseits im Rahmen von Fall-
studien acht Zulassungsdossiers genau iiberpriift sowie weitere acht Fille mit einem
Fokus auf die Preisfindung analysiert. Andererseits wurden zur Vertiefung und Er-
klarung der Erkenntnisse Interviews mit beteiligten Akteuren durchgefiihrt. Diesen
Evaluationsteil hat die PVK ausgefiihrt.



Aus international vergleichender Perspektive stellt sich die Frage, wie die Schwei-
zer Verfahren der Zulassung und Uberpriifung kassenpflichtiger Medikamente im
Vergleich zu anderen westlichen Léndern zu beurteilen sind. Dazu wurden anhand
von Literatur- und Dokumentenrecherchen verschiedene Aspekte des schweizeri-
schen Systems (Organisation des Verfahrens, Kriterienkatalog, Instrumente, Preis-
festsetzungsverfahren, Transparenz) mit Deutschland und Osterreich verglichen, die
beide ebenfalls iiber eine obligatorische Krankenversicherung verfligen. Prof. Dr.
Tilman Slembeck der Universitdt St. Gallen erarbeitete unter Beizug von Lianderex-
perten den internationalen Vergleich.

Der Fokus der vorliegenden Evaluation liegt auf schulmedizinischen und komple-
mentdrmedizinischen Arzneimitteln sowie auf Generika. Folglich werden die Zulas-
sung von Co-Marketing-Arzneimitteln, Biosimilars wie auch Gesuche um Aufnah-
me anderer Packungsgrossen und Dosisstirken nicht in systematischer Weise unter-
sucht. Dasselbe gilt fiir Preiserh6hungen und Meldungen der Zulassung von neuen
Indikationen wie auch der Beurteilung nach Ablauf des Patents.

ii. Zusammenarbeit mit externen Experten

Zur Sicherstellung der fachlichen Qualitdt der Evaluation wurde fiir das allgemeine
Vorgehen ein Begleitmandat an Dr. Josef Hunkeler (pensionierter Mitarbeiter des
Preisiiberwachers und dort Dossierzustindiger fiir Medikamente) vergeben. Das
Mandat beinhaltete die Diskussion des Untersuchungskonzeptes sowie das Einbrin-
gen von Kontextwissen aus dem Arzneimittelbereich.

iii. Grenzen des gewiahlten Vorgehens

Verschiedene Aspekte konnten mit dem gewéhlten Vorgehen nicht abgedeckt wer-
den.

Vergutung durch die Kassen im Einzelfall

Ist ein Arzneimittel nicht auf der SL gefiihrt, so besteht keine generelle Vergiitungs-
pflicht durch die Krankenkassen. Es ist jedoch trotzdem moglich, dass Vergiitungen
im Einzelfall gesprochen werden. Arzneimittel miissen von den Kassen nach Art.
71a KVV ilibernommen werden, sofern vom Einsatz ein grosser therapeutischer Nut-
zen gegen eine Krankheit erwartet wird, die fiir die versicherte Person todlich ver-
laufen oder schwere und chronische gesundheitliche Beeintrachtigungen nach sich
ziehen kann. Ebenfalls darf wegen fehlender therapeutischer Alternative keine ande-
re wirksame und zugelassene Behandlungsmethode verfligbar sein. Es obliegt den
Krankenversicherungen, in Riicksprache mit der Vertrauensdrztin/dem Vertrauens-
arzt, solche Einzelfille zu beurteilen. Wird keine Losung gefunden, miissen die Falle
gerichtlich geklart werden. Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) verfiigt folglich
in diesen Féllen tliber keinen Einfluss und die Situation steht nicht in einem direkten
Zusammenhang mit der hier untersuchten Fragestellung.



Aufnahme ohne Gesuch und off-lable-use

Das BAG hat in Ausnahmefillen die Moglichkeit, ein Arzneimittel ohne Gesuch des
Lizenzinhabers in die SL aufzunehmen (Art. 70 KVV, sogenannte Zwangsaufnah-
me). Solche Einzelfallregelungen konnen in der Evaluation nicht systematisch be-
rliicksichtigt werden, da es sich um seltene Ausnahmen und nicht um das Standard-
verfahren handelt. Bis anhin hat eine solche Aufnahme erst einmal stattgefunden
(siche Vollzugsevaluation Kap. 2.4.1). Verschiedentlich wird ebenfalls darauf hin-
gewiesen, dass giinstige Arzneimittel in der Schweiz von Lizenzinhabern gar nicht
erst auf den Markt gebracht werden. Dies konnte der Staat einzig durch Zwang be-
einflussen. Da dies nicht dem in der Schweiz vorherrschenden liberalen Marktver-
standnis entspricht, wird diese Moglichkeit in der Untersuchung nicht vertieft. Die
Zulassung von Parallelimporten wiirde dieser Problematik entgegenwirken und wird
im internationalen Vergleich am Rande angesprochen (Kapitel 3.6).

Der Umfang von «off-lable-use/off-limitation»! und eine vertiefte Uberpriifung der
angewendeten Falle konnen im gewéhlten Rahmen jedoch nicht untersucht werden.

Vertriebsanteil

Neben der Festlegung des Fabrikabgabepreises (FAP)? durch das BAG beeinflusst
auch der Vertriebsanteil den Publikumspreis (FAP plus Vertriebspreis) eines Arz-
neimittels, den die Krankenkassen schlussendlich iibernehmen miissen. Der Ver-
triebsanteil kommt der Arzteschaft, Apothekerinnen/Apothekern oder Spitilern zu-
gute und wird ebenfalls vom BAG festgelegt (Art. 35a KLV).3 Da dieser Aspekt
zwar einen Einfluss auf den Publikumspreis, nicht aber auf die SL hat, wird er in der
Evaluation nicht thematisiert.

Angemessenheit der Verschreibung

Mit der vorliegenden Evaluation kann die Angemessenheit der Verschreibung kas-
senpflichtiger Medikamente durch den Arzt oder die Arztin im Einzelfall nicht un-
tersucht werden. Die Problematik der Verschreibung wird speziell da deutlich, wo

1 Unter «off-label-use» wird der von Swissmedic genehmigten Fachinformation iiber ein
Arzneimittel abweichende Einsatz eines Arzneimittels verstanden. Wird ein Arzneimittel
off-lable verschrieben, so liegt die Verantwortung beim verschreibenden Arzt. «Off-
limitation-use» meint die Anwendung ausserhalb der SL-Limitation. Solche Arzneimittel
sind nur beschriinkt kassenpflichtig. Die Ubernahme durch die obligatorischen Grundver-
sicherung kann von der Anwendung, der Menge, der Behandlungsdauer oder dem Alter
des Versicherten abhidngen.

2 Preis fiir die Herstellung und den Vertrieb der Herstellungs- und der Vertriebsfirma bis
zur Ausgabe ab Lager (Art. 67 KVV). Der Hochstpreis (Publikumspreis) besteht aus dem
Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsanteil, der insbesondere die mit dem Transport, der
Lagerhaltung, der Abgabe und dem Inkasso verbundenen Betriebs- und Investitionskosten
beinhaltet.

3 Ausfiihrlich werden diese sogenannten Margen in folgenden Publikationen diskutiert:

- Hunkeler, Josef, 2006b, Prix et marges. Boschetti, Pietro et al., Hrsg., Le prix des médi-
caments. L’industrie pharmaceutique suisse. Edition d’en bas : Lausanne, S. 111-141.

- Hunkeler, Josef, 2012, Preis- und Margenentwicklung auf den Medikamentenmarkt.
Okonomische vs institutionalisierte Irrationalitiit, Fribourg.



Arztinnen und Arzte selbst verschriebene Medikamente selbst abgeben diirfen
(Selbstdispensation) und dadurch mitverdienen. Vertieft wird die Diskussion um die
Selbstdispensation bei Hunkeler (2008)*. Die Rabatte, welche von Pharmafirmen an
Arztinnen und Arzte bei der Verordnung spezifischer Arzneimittel abgegeben wer-
den, fallen ebenfalls in diesen Bereich. Ahnliche Zahlungen finden auch zwischen
der Pharmaindustrie und den Kassen statt (sogenannte «kickbacksy). Die Problema-
tik der Rabatte an die Krankenkassen findet bei der Evaluation des Vollzugs im
Rahmen der Diskussion um die Kriterien Beachtung (Kapitel 4).

iv. Konsultation der betroffenen Verwaltungsstellen

Den betroffenen Verwaltungsstellen hat die PVK beim Abschluss der Evaluation
Gelegenheit gegeben, zum Entwurf des Berichts und den hier vorliegenden Materia-
lien Stellung zu nehmen. Im vorliegenden Fall wurden die Entwiirfe dem General-
sekretariat des EDI sowie dem Bundesamt fiir Gesundheit zugestellt.

V. Zusammenhang Bericht und Materialien

Wie aus unten stehender Tabelle ersichtlich ist, fassen die Kapitel Erkenntnisse aus
allen drei Evaluationsteilen zusammen.

Kapitel im Bericht Kapitel in den Materialien

(RG=Rechtsgutachten,
VE=Vollzugsevaluation,
IV=Internationaler Vergleich)

1 Einleitung - -
1.1 Anlass der Evaluation - —

1.2 Vorgehen und Methodik RG 1.10
VE 1.3

v 1.3

2 Die Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten RG 2111
VE 1.1

3 Verfahrensstruktur, Kompetenzaufteilung und Ressourcen -- --
3.1 Verfahrensstruktur v 14;4
3.2  Kompetenzaufteilung RG 6.1
VE 2.2.1;2.3.1.3;2.3.2

33 Ressourcen VE 2.1.3;2.3.1.
v 4

3.4  Verfahrensdauer VE 2.33
4  WZW-Kriterien RG 3.11; 411; 5.11
v 4

4.1 Wirksamkeit RG 4.11.1
VE 2.1

v 3.1

42  Zweckmissigkeit RG 4.11.2
VE 2.1

43 Wirtschaftlichkeit RG 4113
VE 2.1

4 Hunkeler, Josef, 2008, SL-Logistikmarge — Probleme und Reformansétze im SD-Markt,
Bern.



Kapitel im Bericht

Kapitel in den Materialien

(RG=Rechtsgutachten,
VE=Vollzugsevaluation,
IV=Internationaler Vergleich)

v 2.2

4.4 WZW-Kriterien bei Generika RG 4.11.1; 4.11.3
VE 2.1.3.2

I\ 4

4.5  WZW-Kriterien bei kompl. Arzneimitteln RG 4.11.1
VE 2.1.3.2

I\ 4

5 Entscheid -- --
5.1 Rechtliche Grundlagen VE 2.3.2.1
I\ 4

5.2 Entscheidpraxis VE 2322;2323
5.3 Nichterfiillung der Bedingungen VE 2324
5.4 Transparenz RG 5.11.B
VE 2325

v 4

6 Verfahren der Uberpriifung -- --
6.1 Rechtliche Grundlagen RG 2.1LE.
6.2  Erstmalige Uberpriifung 2012 VE 2.1.2.3;2.423
I\ 3.5

6.3  Zweckmaissigkeit des Verfahrens VE 2.1.33
7  Auswirkungen auf die SL -- --
7.1 Umfang der SL VE 24.1
7.2 Preisentwicklung VE 242
v 3.6
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1. EINLEITUNG

l. Mandat

Das Mandat umfasst gemass dem Pflichtenheft der Parlamentarischen VVerwaltungskon-
trolle vom 9. Mai 2012 die wissenschaftliche Bearbeitung und Beantwortung folgender
Hauptfrage:

Wie sind die Rechtsgrundlagen des Bundes uiber die Zulassung und Uberpriifung der
Kassenpflicht von Arzneimitteln hinsichtlich ihrer Angemessenheit und Kohérenz zu
beurteilen?

Es soll festgestellt werden, ob die Vorgaben geniigend ausfihrlich (angemessene
Normdichte) und auf der richtigen Normstufe festgeschrieben sind und ob die Verord-
nungen und Reglemente mit den Gesetzen kohdrent sind. Dabei sollen die folgenden
Teilfragen der Orientierung dienen:

— Werden die gesetzlichen Normen in den Verordnungen und Reglementen ausrei-
chend und adéaquat prazisiert? Gilt dies auch fir komplementarmedizinische
Arzneimittel und Generika?

— Sind Aufgabenteilung, Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten in den rechtli-
chen Grundlagen ausreichend abgegrenzt?

— Werden namentlich die WZW-Kriterien (Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit) fiir die Aufnahme in die SL wie auch die Uberpriifung be-
rucksichtigt und angemessen abgegrenzt?

— Wo bestehen inhaltliche Doppelspurigkeiten, Widerspriche oder Liicken in den
Rechtsgrundlagen, welche die Zulassung und Uberpriifung der Kassenpflicht
von Arzneimitteln betreffen?

1.  Prazisierung der Fragestellung

Als Hauptfrage steht im Vordergrund, wie die Rechtsgrundlagen des Bundes Uber die
Zulassung und Uberpriifung der Kassenpflicht von Arzneimitteln hinsichtlich ihrer An-
gemessenheit und Kohérenz zu beurteilen sind.

Bereits die Hauptfrage berlihrt zwei unterschiedliche Fragestellungen: Einerseits jene
nach der Angemessenheit der rechtlichen Regelung, anderseits jene nach deren Koha-
renz. Letztere Frage lasst sich insofern einfacher beantworten, als unabhéngig von der
inhaltlichen Bewertung der Regelung beurteilt werden kann, ob die Normen der ver-
schiedenen Stufen kohédrent und widerspruchsfrei sind. Die erste Frage weist jedoch
einen engen Bezug zur materiellen Fragestellung auf, ob und inwiefern die geltende
Regelung den in der Krankenversicherung dominanten Kriterien der Wirtschaftlichkeit,
der Zweckmassigkeit und der Wirksamkeit (vgl. Art. 32 KVG) zu geniigen vermadgen.
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Bereits die Hauptfrage ist demnach insofern zu prazisieren, als nach zwei unterschied-
lich gelagerten Erscheinungen gefragt wird.

Zudem wird aus der Projektskizze sowie den im Pflichtenheft genannten Teilfragen
ersichtlich, dass nicht nur die inhaltliche und formelle Qualitdt der Bestimmungen beur-
teilt werden soll, sondern insbesondere auch das Verfahren, das letztlich zur Aufnahme
in die Spezialitatenliste fuhrt. Die Fragestellung ist naturlich eng verschrénkt mit jener
nach der Koharenz und der Angemessenheit der Regelung, wiederum aber nicht de-
ckungsgleich mit dieser.

Um diesen unterschiedlichen Fragestellungen gerecht zu werden und die Hauptfrage
damit aus juristischer Sicht stimmig beantworten zu koénnen, sind nach unserer Ein-
schatzung die Gutachtensfragen wie folgt zu prézisieren bzw. voneinander abzugrenzen:

1. Kohérenz der geltenden Regelungen (3. Teil): Wo bestehen inhaltliche Dop-
pelspurigkeiten, Widerspriiche oder Liicken in den geltenden Rechtsgrundlagen,
welche die Zulassung und Uberpriifung der Kassenpflicht von Arzneimitteln be-
treffen?

2. Normative Qualitat der geltenden Regelungen (4. Teil): Werden die gesetzli-
chen Normen in den Verordnungen und Reglementen ausreichend prazisiert? Gilt
dies auch fir komplementédrmedizinische Arzneimittel und Generika?

3. Materielle Adaquanz der geltenden Regelung (5. Teil): Inwiefern vermdgen
die geltenden Regelungen dem Ziel zu geniigen, eine qualitativ hoch stehende
und zweckmaéssige gesundheitliche Versorgung der Versicherten zu mdglichst
gunstigen Kosten zu erreichen (vgl. Art. 43 Abs. 6 KVG)? Wo bestehen aus ju-
ristischer Sicht Defizite fiir die Erreichung dieses Ziels? Sind insbesondere die
juristischen Instrumente, die der Durchsetzung des Gebots der Wirtschaftlichkeit
dienen, juristisch befriedigend und rechtlich wirksam?

4. Verfahren (6. Teil): Sind Aufgabenteilung, Zustandigkeiten und Verantwort-
lichkeiten in den rechtlichen Grundlagen ausreichend abgegrenzt? Liegen die
Beurteilungszustandigkeiten in den jeweils richtigen bzw. aus juristischer Sicht
hierflr am besten geeigneten Handen?

I11. Vorgehensweise

A. Inhaltlicher Aufbau

Die juristische Untersuchung basiert auf einer — in der juristischen Literatur bislang nur
beschrankt greifbaren — Gesamtdarstellung der Aufnahmekriterien und des Auf-
nahmeverfahrens (2. Teil) eines Arzneimittels auf die Spezialitatenliste. Im Vorder-
grund steht bei dieser Darstellung, deren Schwerpunkte selbstredend im Hinblick auf
die soeben skizzierten Fragestellungen gebildet werden, der normative Kontext jedes
Entscheidungsschritts. Insbesondere wird untersucht, welche Instanz anhand welcher
normativen Vorgaben entscheidet und welche Kontrolimoglichkeiten bei jedem Schritt
bestehen. VVon besonderem Interesse ist dabei — vor allem im Hinblick auf die oben dar-
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gestellte Teilfrage 1. — wie die unterschiedlichen normativen VVorgaben in den einzelnen
Schritten zusammenspielen, namentlich die komplexe Handhabung von KVG, KVV,
KLV und dem «Handbuch Spezialitatenliste».

In der oben genannten Reihenfolge werden sodann die vier Teilfragen analysiert, wo-
bei in diesen vier Teilen die rein juristischen Fragestellungen in den Vordergrund ge-
stellt werden konnen, da jeweils auf die Grundlagen des ersten Teils verwiesen werden
kann.

Den Abschluss der Arbeit bildet die Zusammenfassung (7. Teil), die sich hinsichtlich
ihres Aufbaus an demjenigen des Gutachtens orientiert und die wichtigsten Erkenntnis-
se wiedergibt.

B.  Methodisches Vorgehen

Methodisch handelt es sich um eine rein juristische Analyse der geltenden Rechtslage,
die zudem — auf diesen Grundlagen beruhende — kritische Wirdigungen enthdlt. Die
Arbeitsinstrumente bilden damit die klassischen juristischen Erkenntnismittel (umfas-
sende Analyse der Rechtsgrundlagen, der Materiealien, der Praxis und der — eher spérli-
chen — Literatur).

Eine Erhebung und Analyse der tatsachlich getibten Praxis bildet nicht Gegenstand die-
ser Darstellung.
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2.  UBERBLICK

l. Das System der Leistungen nach KVG im Uberblick

Im schweizerischen System des sozialen Gesundheitswesens wird der Leistungsbereich
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) in den Artikeln 24-31 des Kran-
kenversicherungsgesetzes (KVG)* definiert und in den zwei Verordnungen KVV? und
KLV?® ausgefiihrt. Art. 24 KVG bestimmt, dass die Kosten fir die in den Art. 25-31
KVG aufgezéhlten Leistungen nach Massgabe der Voraussetzungen von Art. 32-34
KVG durch die OKP lbernommen werden. Damit wird das Kostenerstattungsprinzip
verankert und ein abschliessender Leistungskatalog statuiert.* Die Versicherer diirfen
gemass Art. 34 Abs. 1 KVG im Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung keine anderen Kosten als diejenigen fiir die Leistungen nach den Artikeln 25-33
ubernehmen.

Gemass Art. 32 Abs. 1 KVG muss jede gesetzliche Leistung als zwingende Vergu-
tungsvoraussetzung wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein, wobei die Wirk-
samkeit nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein muss. Diese allgemeinen
Anspruchsvoraussetzungen mussen einerseits bei der Aufnahme der Leistung in den
Leistungskatalog und andererseits bei der Anwendung im Rahmen einer Diagnose oder
Behandlung im konkreten Einzelfall beachtet werden.® Damit soll eine qualitativ hoch-
stehende und zweckmadssige Gesundheitsversorgung zu maéglichst gunstigen Kosten
sichergestellt werden. An diesem Ziel haben sich nach der Vorschrift von Art. 43 Abs. 6
KVG alle Akteure im Bereich der OKP zu orientieren: Behtrden und Kommissionen,
die Leistungen bezeichnen und Tarife bzw. Preise festsetzen, Versicherer und Versi-
cherte sowie Leistungserbringer.® Die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirt-
schaftlichkeit der Leistungen werden periodisch tberpriift.’

Eine medizinische Massnahme ist i.S.v. Art. 32 Abs. 1 KVG wirksam, wenn sie objek-
tiv geeignet ist, auf den angestrebten diagnostischen, therapeutischen oder pflegerischen
Nutzen hinzuwirken. Dabei spielt es keine Rolle, ob die Behandlung darauf gerichtet ist,
die Ursache der Krankheit oder die Symptome zu bekampfen.? Die Wirksamkeit muss

! Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung vom 18. Mérz 1994 (KVG): SR 832.10.

2 Verordnung iiber die Krankenversicherung vom 27. Juni 1995 (KVV); SR 832.102.

Verordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Kranken-
pflege-Leistungsverordnung, KLV); SR 832.112.31.

ERWIN MURER/HANSULRICH STAUFFER (Hrsg.), Rechtsprechung des Bundesgerichts zum Sozialver-
sicherungsrecht, bearbeitet von Gebhard Eugster, Zirich/Basel/Genf 2010 (zit.: EUGSTER, Rechtspre-
chung), S. 116.

EUGSTER, Rechtsprechung (Fn 4), S. 198.

Vgl. BGE 127 V 80 E. 3c/aa.

Art. 32 Abs 2 KVG.

BGE 133V 115E. 3.1, 130 V 299 E. 6.2.1.1, 128 V 159 E. 5.c; vgl. auch GEBHARD EUGSTER, Kran-
kenversicherung, in: Ulrich Meyer (Hrsg.), Schweizerisches Bundesverwaltungsrecht (SBVR), Band
X1V, Soziale Sicherheit, 2. Auflage, Basel 2007, S. 337 ff. (zit.: EUGSTER, Krankenversicherung),
N 291 f.

o N o O
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in allgemeiner Weise beurteilt werden und nicht auf den Einzelfall bezogen oder gar
retrospektiv aufgrund des konkreten Behandlungsergebnisses.®

Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein. Im Be-
reich der klassischen Medizin bedeutet dies, dass die in Frage stehende Behandlung auf
breiter Basis von medizinisch-wissenschaftlichen Forschern und Praktikern als geeignet
erachtet wird, auf den damit angestrebten Erfolg hinzuwirken. Das Ergebnis, die Erfah-
rungen und der Erfolg sind in der Regel in nach international anerkannten Richtlinien
verfassten Studien nachzuweisen.*® Neben den streng naturwissenschaftlichen Metho-
den sind beim Wirksamkeitsnachweis komplementédrmedizinischer Behandlungsmass-
nahmen oder -methoden auch andere wissenschaftliche Methoden, wie z.B. die Statis-
tik, moglich und zulassig.™

Die Frage nach der Zweckmaéssigkeit einer medizinischen Massnahme stellt sich auf
verschiedene Weise, je nachdem, ob es generell um die Aufnahme in den Leistungska-
talog oder um eine medizinische Anwendung im konkreten Einzelfall geht.'? Zweck-
massigkeit setzt auf jeden Fall Wirksamkeit voraus, da eine unwirksame Behandlung
immer unzweckméssig ist.”* Im Rahmen einer generellen Beurteilung ist eine medizini-
sche Massnahme zweckmadssig, wenn sie sich eignet, die Verbesserung des krankheits-
bedingten Zustandes oder wenn mdglich die Genesung herbeizufiihren. Nach der Ver-
waltungspraxis erfolgt die Beurteilung der Zweckmassigkeit auf Grund des Verhaltnis-
ses von Erfolg und Misserfolg (Fehlschlagen) einer Anwendung sowie der Haufigkeit
von Komplikationen.™ Im konkreten Einzelfall ist eine medizinische Anwendung dann
zweckmaéssig, wenn sie den besten diagnostischen oder therapeutischen Nutzen ver-
spricht, unter Bertcksichtigung der damit verbundenen Risiken, gemessen am ange-
strebten Heilerfolg der moglichst vollstandigen Beseitigung der kdrperlichen oder psy-
chischen Beeintrachtigung.® Die Zweckmassigkeit hat hier also wie die Wirtschaftlich-
keit (siehe nachfolgend Rz. 6) einen komparativen Charakter, da unter allen fur den
betreffenden Fall wirksamen Massnahmen gewéhlt werden muss. Mit der eindeutigen
medizinischen Indikation ist die grundsatzliche Zweckmassigkeit der entsprechenden
Behandlung im betreffenden Einzelfall etabliert.'®

Das Kriterium der Wirtschaftlichkeit bezieht sich auf das Verhéltnis zwischen dem me-
dizinischem Nutzen und den Kosten einer Leistung und kommt im konkreten Einzelfall
zur Anwendung, wenn verschiedene wirksame und zweckmassige Behandlungsmdog-

° BGE123V53E. 4a.

10 BGE 133V 115E. 3.1.

1 BGE 133V 115E. 3.2.1.

2 GEBHARD EUGSTER, Wirtschaftlichkeitskontrolle ambulanter &rztlicher Leistungen mit statistischen
Methoden, Diss., Bern/Stuttgart/Wien 2003, N 36 (zit.: EUGSTER, Wirtschaftlichkeitskontrolle).

13 Statt vieler BGE 133 V 115 E. 2.2.

4 BGE 127 V 138E.5.

> BGE 130V 299E. 6.1; 127 V 138 E. 5.

6 BGE 130 V532 E. 2.2; vgl. auch LORIS MAGISTRINI, L’utilisation hors étiquette de médicaments et
son remboursement par 1’assurance-maladie, in: Schweizerische Zeitschrift fiir Gesundheitsrecht
(SZG), Bern 2012, S. 308 Rz. 69; EUGSTER, Krankenversicherung (Fn. 8), N 296.
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lichkeiten zur Auswahl stehen."’ Bei vergleichbarem medizinischem Nutzen ist die kos-
tengiinstigste Massnahme die wirtschaftliche.'® Ist kein Vergleich méglich, weil nur
eine einzige vergutungspflichtige Behandlung zur Verfiigung steht, greift das Kriterium
der Wirtschaftlichkeit nach tiberwiegendem Verstandnis nicht direkt.™

Bei ambulanten oder stationdren Diagnose-, Krankheits- und Pflegebehandlungen, die
von Arzten und Arztinnen oder Chiropraktoren und Chiropraktorinnen erbracht oder
verordnet werden, gilt grundsétzlich die — im Einzelfall widerlegbare — gesetzliche
Vermutung der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit und damit der Wirtschaftlichkeit.
Sie unterstehen der Vergiitungspflicht durch die OKP.%

Ergénzend zur Pflichtleistungsvermutung hat der Gesetzgeber ein System von positiven
und negativen Leistungslisten vorgesehen. Sollen die Kosten von bestimmten arztlichen
Leistungen nicht oder nur unter bestimmten Voraussetzungen tibernommen werden, hat
der Bundesrat diese zu bezeichnen. Die Kompetenz wurde dem Departement Ubertra-
gen.? Medizinische und pflegerische Leistungen der OKP, welche nicht von Arzten
oder Chiropraktoren erbracht oder verordnet werden, sind ebenfalls durch den Verord-
nungsgeber zu bezeichnen. Das Gleiche gilt fir Leistungen der medizinischen Préventi-
on, jene bei Mutterschaft und flr zahnarztliche Behandlungen. Auch neue und umstrit-
tene Leistungen, deren Wirksamkeit, Zweckmaéssigkeit oder Wirtschaftlichkeit sich
noch in Abklarung befinden, miissen bezeichnet werden. 2 Weiter hat das Departement
Bestimmungen tber die Leistungspflicht und den Umfang der Vergltung bei Mitteln
und Gegenstanden.® Fir die Analysen, die in der Rezeptur verwendeten Praparate,
Wirk- und Hilfsstoffe, sowie flr die pharmazeutischen Spezialitaten und konfektionier-

17" BGE 127 V 138 E. 5:«Bestehen zwischen zwei alternativen Behandlungsmethoden vom medizini-

schen Standpunkt aus keine ins Gewicht fallenden Unterschiede in dem Sinne, dass sie unter dem
Gesichtspunkt der Zweckmassigkeit mit Bezug auf den angestrebten Heilerfolg der méglichst voll-
standigen Beseitigung der korperlichen oder psychischen Beeintrichtigung [...] als gleichwertig zu
bezeichnen sind, ist grundsatzlich die kostengiinstigere und damit wirtschaftlichere Anwendung zu
wihlen [...]. Weist anderseits eine bestimmte Behandlungsmethode gegeniiber andern Anwendungen
Vorteile in diagnostischer und/oder therapeutischer Hinsicht auf, u.a. geringere Risiken, weniger
Komplikationen, giinstigere Prognose betreffend allfalliger Nebenwirkungen und Spétfolgen, kann
dies die Ubernahme der Kosten dieser teureren Applikation rechtfertigen [...].»

' BGE 130 V532E. 2.2.

19 GEBHARD EUGSTER, Wirtschaftlichkeitsgebot nach Art. 56 Abs. 1 KVG, in: René Schaffhauser/Ueli
Kieser, Wirtschaftlichkeitskontrolle in der Krankenversicherung, Band 2, St. Gallen 2001 (zit.: EuG-
STER, Wirtschaftlichkeitsgebot), S. 12, 38; THOMAS GACHTER/ARLETTE MEIENBERGER, Verfas-
sungsmaéssigkeit von Wirtschaftlichkeitsiiberlegungen, in: Gabriela Riemer-Kafka (Hrsg.), Wirt-
schaftlichkeitstiberlegungen in der Sozialversicherung, Zirich/Basel/Genf 2012, S. 30; THOMAS
GACHTER/IRENE VOLLENWEIDER, Gesundheitsrecht, Basel 2010, N. 748; GABRIELLE STEFFEN, Droit
aux soins et rationnement, Bern 2002, S. 154.

2 Art. 25 Abs. 2 lit. a Ziff. 1 und 2 KVG; BGE 129 V 167 E. 3.2; vgl. auch EUGSTER, Krankenversi-
cherung (Fn. 8), N 575.

2 Art. 33 Abs. 1 KVG i.V.m Art. 33 lit. a KVV. In dieser Liste sind sowohl Leistungen, die der Vergii-
tungspflicht unterliegen (Positivliste) als auch solche, die davon ausgeschlossen sind (Negativliste)
aufgefihrt.

22 Art. 33 Abs. 2 und 3 KVG i.V.m. Art. 33 lit. b-d KVV.

2 Art. 52 Abs. 1 lit. a Ziff. 3 KVG i.V.m. Art. 33 lit. e KVV.
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ten Arzneimittel, die der Vergutungspflicht unterstehen sollen, erstellt das Departement
nach Anhorung der zustandigen Kommission Listen. Diese enthalten auch die entspre-
chenden Tarife und Preise.?*

Die Leistungslisten finden sich — abgesehen von der Spezialitatenliste (s. anschliessend
Rz. 10 ff.) — in den Anhangen der Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV). Sie sind
abschliessend und verbindlich.” Die Versicherer diirfen laut Art. 34 Abs. 1 KVG im
Rahmen der obligatorische Krankenpflegeversicherung keine anderen Kosten als dieje-
nigen flr die Leistungen nach Art. 25-33KVG Ubernehmen. Gleichzeitig sind die Leis-
tungserbringer und Versicherer im Bereich der Analysen und Arzneimittel sowie den
der Behandlung dienenden Mittel und Gegenstande geméss Art. 52 Abs. 3 KVG an die
Listentarife und -preise als Obergrenze der Vergitung gebunden, womit das allgemeine
Tarifschutzprinzip von Art. 44 Abs. 1 KVG flr den Arzneimittelbereich konkretisiert
und betont wird.?® Die KLV und ihre Anhénge unterliegen einer beschrénkten richterli-
chen Uberpriifungsbefugnis, welche dem Departement einen weiten Gestaltungsspiel-
raum vorzubehalten hat.?’

Il. Insbesondere: Spezialitatenliste

A.  Einordnung

Die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung zu vergiitenden pharmazeuti-
schen Spezialitdten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen werden auf der Spe-
zialitatenliste (SL) geflihrt, die das Bundesamt gemass Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG nach
Anhoren der Eidgendssischen Arzneimittelkommission (EAK)? und unter Beriicksich-
tigung der Grundsétze nach Art. 32 Abs. 1 und 43 Abs. 6 KVG? erstellt. Die Spezialité-
tenliste muss auch die mit den Originalpraparaten austauschbaren preisgtinstigeren Ge-
nerika enthalten.® Sie ist abschliessend und verbindlich.** Die Versicherer diirfen nur
die aufgefiihrten Arzneimittel zum genannten Hochstpreis vergiten. Die Liste enthalt
fur jede Packung und Dosierung den verfugten Hochstpreis (Publikumspreis, PP) und
den Fabrikabgabepreis (FAP).** Letzteren legt das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG)
bei der Aufnahme und bei einer spateren Preisanpassung der Berechnung des Hochst-
preises®® zugrunde. Gemass der Vorschrift von Art. 64 KVV wird die Spezialitatenliste

#  Art. 52 Abs. 1 lit. a Ziff. 1 und 2 und lit. b KVG i.V.m. Art. 34 und Art. 37e bzw. 37f KVV.
% BUNDESRAT, Botschaft tiber die Revision der Krankenversicherung vom 6. November 1991,
BBI 1991 1 93 (zit.: Botschaft KVG), 161; statt vieler BGE 134 V 83 E. 4.1.

EUGSTER, Krankenversicherung (Fn. 8), N 590 f.

2 BGE 129 V 167 E. 3.4; naher dazu EUGSTER, Krankenversicherung (Fn. 8), N 585 f.

% Art. 34i.V.m. 37e KVV; vgl. Rz. 20 ff.

2 vgl.Rz. 2.

% Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG.

1 Urteil des Bundesgerichts vom 6. Oktober 2008, 9C_56/2008, E. 2.2.

2 vgl.Rz. 411,

¥ vgl. Rz. 40.
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in elektronischer Form** und mindestens einmal jahrlich in gedruckter Form veréffent-
licht. Das BAG veroffentlicht in seinem Bulletin Streichungen und andere Anderungen
der Spezialitatenliste.®

Ein Arzneimittel wird nur in die Spezialitatenliste aufgenommen, wenn der Zulassungs-
inhaber oder Importeur einen Antrag stellt. Eine Pflicht zur Antragsstellung besteht je-
doch nicht. Um der dadurch méglichen Geféahrdung der qualitativ hoch stehenden und
zweckmaéssigen gesundheitlichen Versorgung durch die OKP zuvorzukommen, hat der
Verordnungsgeber mit Art. 70 KVV die (theoretische) Mdglichkeit der Aufnahme ohne
Gesuch geschaffen. Das BAG kdnnte ein vom Schweizerischen Heilmittelinstitut zuge-
lassenes Arzneimittel, das fir die medizinische Behandlung von grosser Bedeutung ist,
auch ohne Antrag des Zulassungsinhabers oder Importeurs oder gegen dessen Antrag in
die Spezialitatenliste aufnehmen oder darin belassen. Es wirde dabei die Hohe der Ver-
gutung festlegen, die der Versicherer zu Gibernehmen hat.

Die Aufnahme in die SL beruht bezuglich des Antragstellers auf einer vom Bundesamt
erlassenen Verfiigung im Sinne von Art. 5 VWVG.* Der Spezialitatenliste selber wird
jedoch Verordnungscharakter zugeschrieben. Sie regelt als Ganzes den Kreis der kas-
senpflichtigen Arzneimittel und konkretisiert mit den Hochstpreisen die Vergltungsan-
spruche der Versicherten und Leistungserbringer bzw. die Vergutungspflicht der Versi-
cherer.®” Sie ist erschopfend und verbindlich.®® Dass die Spezialitatenliste nicht Anhang
einer Verordnung ist und auch nicht in der AS publiziert wird, liegt im Wesentlichen
daran, dass das Gesetz in Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG dem BAG keine solche Befugnis
einraumt.®® Das BAG verdffentlicht die Spezialitatenliste in elektronischer Form
(Art. 64 KVV). Preisanpassungen, Anderungen im Bereich der Limitierungen, Indikati-
onen oder Mengen beruhen ebenfalls auf einer Verfugung, welche der Beschwerde an
das Bundesverwaltungsgericht unterliegt.*°

B.  Arzneimittelbegriff

In die Spezialitatenliste kdnnen nur Arzneimittel im Sinne des Heilmittelgesetzes** auf-
genommen werden.*? Laut Art. 4 Abs. 1 lit. a HMG gelten als Arzneimittel Produkte
chemischen oder biologischen Ursprungs, die zur medizinischen Einwirkung auf den
menschlichen oder tierischen Organismus bestimmt sind oder angepriesen werden, ins-

% Abrufbar unter www.sl.bag.admin.ch; vgl. Handbuch betreffend die Spezialtdtenliste (SL),

1. September 2011, Stand am 1. Januar 2012 (Handbuch SL), A.8.2.

% Art. 72 lit. a und b KVV; Handbuch SL A.8.1.

% Bundesgesetz vom 20. Dezember 1968 iiber das Verwaltungsverfahren (VWVG); SR 172.021.

37 EUGSTER, Krankenversicherung (Fn. 8), N 592.

% BGE 128 V 159 E. 3.b/bb; 130 V 532 E. 3.4.

¥ Die vom Departement erlassenen Leistungslisten (Art. 52 Abs. 1 lit. a KVG) sind im Anhang der
KLV enthalten. Vgl. auch BGE 127 V 80 E. 3c/bb.

“0 EuGSTER, Rechtsprechung (Fn. 4), Art. 52 N 15.

*1 Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte vom 15. Dezember 2000 (HMG); SR 812.21.

2 Vgl. auch EUGSTER, Krankenversicherung (Fn 8), N 591.
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besondere zur Erkennung, Verhiitung oder Behandlung von Krankheiten, Verletzungen
und Behinderungen; zu den Arzneimitteln zahlen auch Blut und Blutprodukte.

«Produkte» wird als Oberbegriff fir chemisch definierte Stoffe und Stoffgemische an-
organischer oder organsicher Natur, Arzneipflanzen sowie biotechnologisch hergestellte
Produkte verstanden. Sowohl Ausgansstoffe als auch Zwischen- und Endprodukte sind
eingeschlossen.®

Die KVV unterscheidet in Art. 64a drei Arten von Arzneimitteln in der Spezialitatenlis-
te:

Als Originalpraparat gilt ein vom Schweizerischen Heilmittelinstitut Swissmedic
(Institut) als erstes mit einem bestimmten Wirkstoff zugelassenes Arzneimittel, ein-
schliesslich aller zum gleichen Zeitpunkt oder spater zugelassenen Darreichungsformen
(Abs. 1).

Als Generikum gilt ein vom Institut zugelassenes Arzneimittel, das im Wesentlichen
gleich ist wie ein Originalpréparat und das mit diesem aufgrund identischer Wirkstoffe
sowie seiner Darreichungsform und Dosierung austauschbar ist (Abs. 2).

Als Co-Marketing-Arzneimittel gilt ein vom Institut zugelassenes Arzneimittel, das sich
von einem anderen vom Institut zugelassenen Arzneimittel (Basispraparat) mit Aus-
nahme der Bezeichnung und der Packung nicht unterscheidet (Abs. 3).

Das Handbuch SL** definiert in A.2 weitere Arzneimittelbegriffe: Als Basispraparat
gilt ein Arzneimittel, auf dessen Zulassungsunterlagen sich das Zulassungsgesuch fur
ein Co-Marketing-Arzneimittel stiitzt (Art. 34 VAZV*). Das Basispraparat kann so-
wohl als Originalpraparat als auch als Generikum zugelassen sein.

Als Biosimilar gilt ein ahnliches biologisches Arzneimittel, d.h. ein biologisches Arz-
neimittel, das eine geniigende Ahnlichkeit mit einem zugelassenen biologischen Arz-
neimittel (Referenzpraparat) aufweist und auf die Dokumentation des Referenzprapara-
tes Bezug nimmt. Als Referenzpréparat gilt ein biologisches Arzneimittel, das in der
Zulassungsdokumentation fur ein Biosimilar als Referenz fur die Vergleichbarkeit sei-
ner pharmazeutischen Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit herangezogen wird. *®

* URsULA EGGENBERGER STOCKLI, in: Thomas Eichenberger/Urs Jaisli/Paul Richli, Basler Kommen-

tar, Heilmittelgesetz, Basel 2006, Art. 4 N 2 (zit.: AUTOR, BSK HMG, Art. N).
* " Handbuch SL, Einleitung.
> Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts iiber die vereinfachte Zulassung von Arzneimit-
teln im Meldeverfahren, in Kraft getreten am 1. Oktober 2006 (VAZV); SR 812.212.23.
Vgl. SwissmEeDIc, Anleitung fiir die Zulassung &hnlicher biologischer Arzneimittel, Definitionen,
2008, worauf sich das Handbuch in den Fussnoten bezieht.
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C.  Eidgendssische Arzneimittelkommission (EAK)

Die Eidgenossische Arzneimittelkommission (EAK) berdt das BAG bei der Erstellung
der Spezialitatenliste nach Artikel 34 KVV. *" Sie besteht aus 16 Mitgliedern, welche
einschliesslich des Prasidiums vom Bundesrat gewahlt werden*® und die unterschiedli-
chen Akteure im Bereich der OKP vertreten: Wissenschaft (1 Person), Arzteschaft mit
Vertretung der Komplementarmedizin (3 Personen), Apothekerschaft mit Vertretung
der Komplementarmedizin (3 Personen), Spitéler (1 Person), Kranken- und Unfallversi-
cherer (2 Personen), Versicherte (2 Personen), Pharmaindustrie (2 Personen), Kantone
(1 Person), Schweizerisches Heilmittelinstitut (1 Person).® Die EAK gibt sich eine vom
Departement zu genehmigende Geschéftsordnung, welche namentlich die Arbeitsweise
der Kommission, die Richtlinien und Verfahren zur Leistungsbezeichnung sowie den
Beizug von Experten und Expertinnen regelt.® Als Fachkommission nach Art. 33
Abs. 4 KVG ist die EAK in ihrer Zusammensetzung und auch Arbeitsweise verwal-
tungsunabhangig, (bt jedoch eine verwaltungsinterne Beratungsfunktion aus.”* Das
BAG flihrt das Sekretariat der Kommission (oder beauftragt Dritte damit) und sorgt fur
die Koordination der Arbeiten.®? Wie die ELGK® und die EAMGK™* ist die EAK kein
reines Fachgremium, sondern zeichnen sich ihre Mitglieder einerseits durch ihre Exper-
tise in bestimmten Fachbereichen aus, vertreten aber gleichzeitig institutionelle Interes-
sen.”

Die Kommission berat das BAG und das Eidgendssische Departement des Innern (EDI)
auch bei der Erstellung der Geburtsgebrechenmedikamentenliste (GGML) sowie der
Arzneimittelliste mit Tarif (ALT) und berat die Verwaltung in Bezug auf Grundsatzfra-
gen, Weisungen und Anderungen der Rechtsnormen sowie Beschwerden.>®

Die EAK ist verhandlungs- und beschlussfahig, wenn die absolute Mehrheit der Mit-
glieder anwesend ist. Alle Mitglieder sind stimmberechtigt. Die Beschllsse der Kom-
mission werden mit der Mehrheit der Stimmen der anwesenden Mitglieder gefasst. Der
Préasident oder die Prasidentin stimmt mit. Er oder sie entscheidet bei Stimmengleich-

‘" Art. 37alit. ¢ KVV; Art. 37e Abs. 1 KVV; Handbuch SL A.3.4.

“ Art. 37b Abs. 1 KVV.

“ Art. 37e Abs. 2 KVV.

% Art. 37b Abs. 2 und 4 KVV; Art. 1-6 Geschéftsordnung EAK.

L Art. 37e Abs. 1 KVV; EUGSTER, Rechtsprechung (Fn. 4), Art. 34 N 16.

2 Art. 37b Abs. 6 KVV.

*®  Eidgendssische Kommission fiir allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen (Art. 37d KVV).
Eidgendssische Kommission fiir Analysen, Mittel und Gegenstande (Art. 37f KVV).

Vgl. auch Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden der Geschéftspriifungs-
kommission des Nationalrates betreffend Bestimmung und Uberpriifung arztlicher Leistungen in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom 21. August 2008, BBI 2009 5589 (zit.: Bericht
PVK, Uberpriifung drztlicher Leistungen), 5620.

% Artikel 1 Abs. 1 und 3 Geschéftsordnung EAK.
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heit. In dringlichen Fallen ist ein Beschluss auf dem Korrespondenzweg moglich. Dies-
falls ist die absolute Mehrheit der Mitglieder Voraussetzung fiir die Beschlussfassung.®’

Das BAG unterbreitet Gesuche um Aufnahme in die Spezialitatenliste der EAK anlass-
lich ihrer Sitzungen, welche in der Regel flinfmal pro Jahr stattfinden, wovon vier Sit-
zungen den Gesuchen zur SL, GGML und ALT vorbehalten sind.® Die Arzneimittel-
kommission beurteilt die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit
von Arzneimitteln und stutzt sich dabei auf das vom BAG herausgegebene Handbuch
zur Spezialitatenliste.>® Sie hat jedes Arzneimittel in eine der folgenden Kategorien ein-
zuteilen:®°

medizinisch-therapeutischer Durchbruch;

therapeutischer Fortschritt;

Kosteneinsparung im Vergleich zu anderen Arzneimitteln;
kein therapeutischer Fortschritt und keine Kosteneinsparung;
unzweckmassig fur die soziale Krankenversicherung.

® o0 o

Die EAK stellt dem BAG Antrag.® Ihre Empfehlungen und Meinungsausserungen wer-
den zwar nicht als Sachverstandigengutachten qualifiziert und sind in Bezug auf die
Aufnahme in die Spezialitatenliste fur das BAG nicht verbindlich. Soweit jedoch medi-
zinische und pharmazeutische Fragen betroffen sind, deren Beantwortung besondere
Fachkenntnisse und Erfahrung verlangt, gelten ihre Beurteilungen als Expertenmeinung,
von der nur bei Vorliegen ernsthafter Griinde abgewichen wird.

Gesuche werden der EAK in folgenden Féllen nicht unterbreitet (Art. 31 Abs. 3 KLV):

a. neue galenische Formen, die zum gleichen Preis angeboten werden wie eine
vergleichbare galenische Form, die bereits in der Spezialitdtenliste ist;

b. Arzneimittel, welche im Rahmen einer Zweitanmeldung geméss Art. 12 HMG
zugelassen wurden, wenn das Originalpraparat bereits auf der Spezialitatenliste
figuriert;

c. Co-Marketing-Arzneimittel, wenn das Basispraparat bereits in die Spezialitaten-
liste aufgenommen wurde.

Gemass Art. 5 Geschéftsordnung EAK sind die Sitzungen der EAK nicht 6ffentlich. Die
Beratungen, Sitzungsakten und Beratungsergebnisse missen vertraulich behandelt und
durfen Dritten nicht zugénglich gemacht werden. (Abs. 1). Die Ausstandspflicht fur ein
Mitglied besteht dann, wenn es in der Sache ein personliches Interesse hat, mit einer
Partei verwandt oder verschwagert ist, eine Partei vertritt oder fur eine Partei in der
gleichen Sache tatig war oder aus anderen Griinden befangen sein kénnte oder wenn der

" Art. 4 Geschaftsordnung EAK.

% Art. 31 Abs. 1 KLV; Art. 3 Abs. 1 Geschéftsordnung EAK.
% Art. 1 Abs. 2 Geschaftsordnung EAK.

8 Art. 31 Abs. 2 KLV; Handbuch SL A.3.4.2.

' Handbuch SL A.3.4.2.

2 BGE 129 V 32E.3.2.2.
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Antragsteller dies aus diesen Griinden beantragt (Abs. 2).°® Die Ausstandsregeln dienen
dabei der individuellen sowie auch der generellen Akzeptanz der Entscheide und be-
zwecken eine rechtsgleiche und unbefangene Beurteilung der zu beantwortenden Fra-
gen®. Massgeblich ist dabei, ob objektiv begriindete Zweifel an der Unbefangenheit im
zu beurteilenden Einzelfall bestehen. Die Ausstandspflicht ist damit beispielsweise zu
bejahen, wenn ein Arzneimittel zu beurteilen ist, das vom Arbeitgeber eines Kommissi-
onsmitglieds stammt. Sie ist jedoch zu verneinen, wenn bei einer Beurteilung nur Inte-
ressen der Pharmaindustrie im Allgemeinen und nicht solche des jeweiligen Arbeitge-
bers zu beurteilen sind; andernfalls wirde die Zusammensetzung der EAK aus Fachleu-
ten und Interessenvertretern wenig Sinn ergeben, zumal die Entscheidungskompetenzen
letztlich in den H&nden des BAG liegen.

In der Regel wird tber die Verhandlungen ein summarisches Protokoll gefiihrt, welches
den Mitgliedern und im Bedarfsfall den Experten und Expertinnen zugestellt wird. In
bestimmten Fallen kann die EAK beschliessen, dass ein ausfthrliches Protokoll oder
nur ein Beschlussprotokoll zu fithren ist.%> Die zustandigen Fachleute des BAG nehmen
mit beratender Stimme an den Sitzungen teil.®®

Bereits auf den 1. Februar 2012 wurde mit einer Anderung von Art. 37e Abs. 2 KVV
die Anzahl der Mitglieder der Arzneimittelkommission von 20 auf 16 reduziert.®” Dabei
wurde die Vertretung der medizinischen und pharmazeutischen Fakultaten, also die
Vertretung der wissenschaftlichen Experten, von vier Personen auf eine Person redu-
ziert und diejenige der Krankenversicherer von drei auf zwei. Mit der neuen Geschafts-
ordnung der EAK werden die beiden Ausschisse fur Schulmedizin bzw. Komplement-
armedizin, welche bis dahin fur die entsprechenden Gesuche zustandig waren, nicht
mehr gebildet. Die Sitzungen finden im Plenum statt. Sodann ist eine Stellvertretung fir
Kommissionsmitglieder, die aus wichtigen Griinden an einer Sitzung nicht teilnehmen
konnen, nicht mehr vorgesehen. Bei der Beschlussfassung stimmt der Président oder die
Présidentin im Gegensatz zu vorher mit. Er oder sie entscheidet bei Stimmengleichheit.

D.  Aufnahmebedingungen

1. Allgemeine Aufnahmebedingungen

Als erste Aufnahmebedingung fur die SL nennt Art. 65 KVV die Zulassung des Arz-
neimittels durch das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic). Dies ist — unab-
hangig von der Vergutungspflicht der obligatorischen Krankenversicherung — die
Grundvoraussetzung, um in der Schweiz ein Heilmittel auf den Markt zu bringen. Das

% Bei Missachtung im Wiederholungsfall erfolgt die Suspension vom Sitzungsbetrieb (Abs. 3).

Vgl. hierzu und zum Folgenden RETO FELLER, in: CHRISTOPH AUER/MARKUS MULLER/BENJAMIN
SCHINDLER (Hrsg.), VWVG, Kommentar zum Bundesgesetz tber das Verwaltungsverfahren, Zi-
rich/St. Gallen 2008, Art. 10 N. 3 f., 16, 23.

8 Art. 6 Geschaftsordnung EAK.

% Art. 7 Geschaftsordnung EAK.

7 AS 2012 459.
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Arzneimittel kann im Rahmen der von der Swissmedic-Zulassung erfassten Indikatio-
nen und Darreichungsformen in die SL aufgenommen werden. Das BAG kann die Auf-
nahme allerdings auch unter die Bedingung einer Limitierung stellen (Art. 73 KVV),
d.h. die Begrenzung auf eine Hochstmenge pro Behandlung. Dies ist fur zahlreiche
Arzneimittel auf der Spezialitatenliste vorgegeben.®® Weiter darf fiir ein Arzneimittel
keine Publikumswerbung i.S.v. Art.2 lit. b Arzneimittelwerbeverordnung (AWV®?)
betrieben worden sein (Art. 65 Abs. 2 KVV). Dieses Verbot gilt auch fir Arzneimittel,
die bereits auf der SL figurieren.

Publikumswerbung schliesst alle Massnahmen zur Information, Marktbearbeitung und
Schaffung von Anreizen ein, welche sich an das Publikum richten und zum Ziel haben,
die Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf, den Verbrauch oder die Anwendung von
Arzneimitteln zu fordern.”® Zweck des Verbots der Publikumswerbung ist die Kosten-
einddmmung im Gesundheitswesen.” Je nach Form und v.a. Ausmass der Publikums-
werbung sind nach Massgabe der Verhéltnismassigkeit auch mildere Massnahmen als
die Streichung oder Nichtaufnahme moglich (z.B. Mahnung, befristete Nichtaufnah-
me).”

Zentrale Aufnahmebedingungen fur die Spezialitatenliste sind Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit und Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels. Sie werden fur alle in das Auf-
nahmeverfahren involvierte Instanzen auf allen Regelungsstufen verbindlich und expli-
zit vorgeschrieben.” Die Uberpriifung der WZW-Kriterien erfolgt periodisch alle 3 Jah-
re.”* Diese Uberpriifung findet auch statt bei einem Preiserhdhungsgesuch, bei Ablauf
des Patentschutzes von Originalpraparaten (Art. 65e Abs. 1 KVV), bei einer Indikati-
onserweiterung durch Swissmedic, wenn das Arzneimittel ohne Limitierung in die SL
aufgenommen worden ist (Art. 66 Abs. 1 KVV), sowie bei einem Gesuch der Zulas-
sungsinhaberin um Anderung oder Aufhebung einer Limitierung (Art. 66a Abs. 1
KVV).

2. Wirksamkeit

Die Prufung der Wirksamkeit ist Teil des Zulassungsverfahrens des Schweizerischen
Heilmittelinstituts. Das BAG und auch die EAK stiitzen sich bei ihrer Beurteilung der
Wirksamkeit weitgehend auf die Unterlagen von Swissmedic, wobei das BAG weitere
Unterlagen verlangen kann (Art. 32 KLV). Ein Arzneimittel ist als wirksam zu bezeich-
nen, wenn sein therapeutischer Nutzen nachgewiesen ist. Art. 65a KVV schreibt vor,

%8 Vgl. EUGSTER, Krankenversicherung (Fn. 8), Rz. 358.

8 Verordnung iiber die Arzneimittelwerbung vom 17. Oktober 2001 (AWV); SR 812.212.5.

" Art. 2 lit. a und b AWV. Zum Verhiltnis von Art. 65 Abs. 2 KVV und dem Verbot von Publikums-
werbung fiir rezeptpflichtige Arzneimittel nach Art. 32 Abs. 2 lit. a HMG: BGE 129 V 32 E. 6.2.

™ vgl. BGE 129 V 32 E. 6.1.1.

2 EuGsTER, Krankenversicherung (Fn. 8), Rz. 597.

" Hinweis auf Art. 32 Abs. 1 KVG im Ingress von Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG; Art. 65 Abs. 3 KVV;
Art. 30 Abs. 1 lit. a und 32 ff. KLV; Handbuch C.1.1.1; Art. 4 Geschéftsordnung EAK.

™ Art. 32 Abs. 2 KVG i.V.m. Art. 65d Abs. 1 KVV; vgl. Rz. 66 ff.
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dass sich die Beurteilung der Wirksamkeit eines allopathischen” Arzneimittels auf kli-
nisch kontrollierte Studien abstiitzen muss. Bezuglich der komplementdrmedizinischen
Arzneimittel enthélt die KVV keine ndhere Umschreibung der Anforderungen an den
Wirksamkeitsnachweis.

a) Ordentliche Zulassung durch Swissmedic

Um ein Arzneimittel in der Schweiz in Verkehr bringen, d.h. vertreiben und abgeben zu
kénnen, bildet die Zulassung entsprechend den Vorschriften des Heilmittelgesetzes’
Voraussetzung. Zweck des HMG st es, zum Schutz der Gesundheit von Mensch und
Tier zu gewdhrleisten, dass nur qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Heilmit-
tel in Verkehr gebracht werden.’”” Die Zulassung ist als Polizeibewilligung zu qualifizie-
ren. Sind alle VVoraussetzungen erfillt, besteht ein Rechtsanspruch darauf. Die Swiss-
medic-Zulassung vermittelt allerdings ihrerseits keinen Anspruch auf Aufnahme in die
Spezialitatenliste.

Im Rahmen des ordentlichen Zulassungsverfahrens (Art. 9 ff. HMG) sind die Voraus-
setzungen in abschliessender Weise in Art. 10 HMG definiert und in der Arzneimittel-
Zulassungsverordnung® weiter ausgefiihrt.” Gemass Art. 10 Abs. 1 lit. a HMG muss,
wer um die Zulassung eines Arzneimittels oder eines Verfahrens ersucht, belegen, dass
das Arzneimittel oder das Verfahren qualitativ hoch stehend, sicher und wirksam ist.
Den Qualitats-, Sicherheits- und Wirksamkeitsbeweis mussen die Gesuchsteller mit
umfangreichen Dokumentationen erbringen.®

b) Beschleunigte Zulassung

Das beschleunigte Zulassungsverfahren kann das Institut gemass Art. 5 Arzneimittel-
verordnung® auf Antrag fiir ein Arzneimittel der Humanmedizin oder dessen Anderung
bewilligen, wenn folgende drei VVoraussetzungen kumulativ erfillt sind:

a. es handelt sich um eine Erfolg versprechende Therapie gegen eine schwere, in-
validisierende oder lebensbedrohliche Krankheit;

b. es sind keine oder nur unbefriedigende Behandlungsmdglichkeiten mit zugelas-
senen Arzneimitteln vorhanden; und

> Allopathie meint die Krankheitsbehandlung, bei der Mittel zur Bekdmpfung der Krankheitsursache

angewandt werden. Der Begriff wird auf den Begrinder der Homdoopathie, Samuel Hahnemann
(1755-1843), zuriickgefiihrt und als eigentlicher Gegensatzbegriff zur Homdopathie verstanden. Im
Gesetz und in der vorliegenden Arbeit steht Allopathie bzw. allopathisch fiir die konventionelle, auf
naturwissenschaftlichen Erkenntnissen und Beweisen beruhende Schulmedizin.

® HMG (Fn. 41).

T vgl. Art. 1 Abs. 1 HMG.

8 Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts iiber die Anforderungen an die Zulassung von
Arzneimitteln (AMZV); SR 812.212.22.

" PETER MOSIMANN/MARKUS SCHOTT, BSK HMG (Fn. 43), Art. 10 N 1.

8 vgl. Art. 3 ff. AMZV, welche die verlangten Priifungen auflisten: analytische, chemische und phar-
mazeutische Priifung; pharmakologische und toxikologische Priifung, klinische Priifung.

8 Verordnung iiber die Arzneimittel, in Kraft getreten am 1. Januar 2002 (VAM); SR 812.212.21.
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c. vom Einsatz des neuen Arzneimittels wird ein hoher therapeutischer Nutzen er-
wartet.

Das Institut entscheidet dabei i.d.R. innert vier Wochen tber die Bewilligung. Bis zum
Abschluss des eigentlichen Zulassungsverfahrens dauert es ca. 130 Tage.*

c) Zweitanmeldung

Wird ein Gesuch um Zulassung eines Arzneimittels gestellt, das im Wesentlichen gleich
ist wie ein bereits zugelassenes Arzneimittel (Originalpréparat) und fiir die gleiche An-
wendung vorgesehen ist, so kann sich das Gesuch gemass Art. 12 HMG auf die Ergeb-
nisse von dessen pharmakologischen, toxikologischen und klinischen Prifungen abstut-
zen, sofern die Gesuchsteller des Originalpraparats schriftlich zustimmen oder die
Schutzdauer von 10 Jahren (Erstanmelderschutz) fir das Originalpréparat abgelaufen
ist. Die Zulassung erfolgt bei Zweitanmeldungen von Generika regelméssig im verein-
fachten Verfahren nach Art. 14 HMG.%

d) Vereinfachte Zulassung

Das vereinfachte Zulassungsverfahren nach Art. 14 HMG ermdglicht dem Institut, die
Marktzutrittshirden flir gewisse Arzneimittel herabzusetzen, wenn auf einfachere Weise
als Uber die aufwéndige und umfangreiche Dokumentationspflicht garantiert werden
kann, dass die Zulassungskriterien Qualitét, Sicherheit und Wirksamkeit erfiillt sind.%*
Als Arzneimittelkategorien, welche im vereinfachten Verfahren zugelassen werden
kdnnen, nennt das Gesetz unter anderen die Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen
(Abs. 1 lit. a), womit in erster Linie Generika angesprochen sind,®® Arzneimittel der
Komplementarmedizin (lit. b) und wichtige Arzneimittel fiir seltene Krankheiten (lit. f).
Die entsprechenden Zulassungsverfahren sind in der VAZV® geregelt.

e) Meldepflicht

Der niederschwelligste Zugang zum schweizerischen Arzneimittelmarkt fuhrt Gber die
Meldepflicht. Sind die Voraussetzungen fir ein vereinfachtes Zulassungsverfahren er-
fullt, ist die Durchfuhrung eines solchen jedoch nicht zweckmassig, kann das Institut fir
bestimmte Arzneimittel eine blosse Meldepflicht vorsehen (Art. 15 HMG i.V.m.
Art. 32 f. VAZV). Vorausgesetzt ist, dass auf Grund der dem Institut vorliegenden Er-
kenntnisse die Vorlage und Prifung von Unterlagen zur Qualitat, Wirksamkeit und Si-
cherheit des Arzneimittels nicht erforderlich erscheint. Dieses Verfahren gelangt im

8 BSK HMG (Fn. 43), MOSIMANN/SCHOTT, Vor Art. 8-17, N 40 f.

8 MOSIMANN/SCHOTT, BSK HMG (Fn. 43), Art. 12 N 7.

8  BUNDESRAT, Botschaft zu einem Bundesgesetz tiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittel-
gesetz, HMG) vom 1. Méarz 1999, BBl 1999 3453 (zit.: Botschaft HMG), 3501; GERHARD
SCHMID/FELIX UHLMANN, BSK HMG (Fn. 43), Art. 14 N 1.

8 SCHMID/UHLMANN, BSK HMG (Fn. 43), Art. 14 N 4.

8  Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tber die vereinfacht Zulasssung von Arzneimit-
teln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren (VAZV); SR 812.212.23.
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Bereich der Komplementarmedizin auf homdopathische und anthroposophische Arz-
neimittel zur Anwendung.®’

3. Zweckmassigkeit

Die Zweckmassigkeit wird grundsétzlich nach medizinischen Kriterien beurteilt.® In
Bezug auf Wirkung und Zusammensetzung eines Arzneimittels wird die Zweckmassig-
keit im Rahmen des Aufnahmeverfahrens nach klinisch-pharmakologischen und galeni-
schen Erwégungen, nach unerwinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr miss-
brauchlicher Verwendung beurteilt. Das BAG stitzt sich fir die Beurteilung der
Zweckmassigkeit auf die Unterlagen, die fur die Zulassung durch Swissmedic mass-
gebend waren. Es kann weitere Unterlagen verlangen (Art. 33 KLV).

4. Wirtschaftlichkeit

Ein Arzneimittel gilt als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit mdg-
lichst geringem finanziellem Aufwand gewéhrleistet (Art. 65b Abs. 1 KVV). Die Prii-
fung der Wirtschaftlichkeit erfolgt teils unter dem Gesichtspunkt der vergleichenden
Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehender Heilmit-
tel (therapeutischer Quervergleich, TQV; Rz. 46),*° teils nach der Hohe des Preises des
in Frage stehenden Praparats, wobei ein Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland
vorgenommen wird (Auslandpreisvergleich, APV Rz 44).%° Gleichzeitig muss der Preis
eines Arzneimittels oder einer Gruppe von Arzneimitteln mit derselben Indikation in
einem vernlnftigen Verhaltnis zum angestrebten therapeutischen Nutzen stehen, d.h. je
schwerer die Krankheit, umso hdhere Kosten sind gerechtfertigt, wenn das Arzneimittel
einen konkreten Nutzen erwarten lasst.”* Dieser Grundsatz ist in den geltenden Rege-
lungen jedoch nicht umgesetzt. Der Hochstpreis, wie er in der Spezialitatenliste aufge-
fuhrt ist, wird im Rahmen der Aufnahme nicht mit direktem Bezug zum medizinischen
Nutzen des Arzneimittels festgelegt. Nur indirekt, tber die Vergleichsgruppe im Rah-
men des therapeutischen Quervergleichs, werden die Kosten mit dem medizinischen
Nutzen in Beziehung gesetzt.

8 vgl. z.B. Prozessbeschreibung Meldeverfahren Komplementararzneimittel von swissmedic, abrufbar

unter  <http://www.swissmedic.ch/zulassungen/00173/01879/index.html?lang=de> (besucht am

21.9.2012).

EUGSTER, Krankenversicherung (Fn. 8), N 293.

8 Art. 65b Abs. 2 KVV; Art. 34 Abs. 2 lit. b und ¢ KLV; Handbuch SL C.2.1.1 ff.

% Art. 65b Abs. 2 KVV; Art. 34 Abs. 2 lit. a KLV; Handbuch SL C.3.1 ff. ; BGE 127 V 275 E. 2.b.

8 BGE 136 V 395 E. 7.4; 127 V 275 E. 2; THOMAS GACHTER, Preisgestaltungsmechanismen in der
Sozialversicherung. Das schweizerische System der Preisgestaltung von Medikamenten in der Kran-
kenversicherung im Vergleich, in: llag ve Hukuk, Istanbul 2008, S. 171 ff. (zit.: GACHTER, Preisge-
staltung), S. 176.
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a) Berechnung des Hochstpreises und Auslandpreisvergleich

Der vom BAG in der Spezialitatenliste festgesetzte HOchstpreis (Publikumspreis) setzt
sich zusammen aus dem Fabrikabgabepreis (FAP), dem Vertriebsanteil und dem redu-
zierten Mehrwertsteuersatz von 2.5%.% Der FAP wird vom Zulassungsinhaber festge-
legt. Die Behorden kdnnen ihn nicht selbst berechnen — der dafiir erforderliche Einblick
in die Entwicklungs- und Herstellungskosten kann gestitzt auf die bestehenden gesetz-
lichen Grundlagen nicht verlangt werden. Zudem wurde festgestellt, dass sich die Kos-
tenstruktur der Pharmaunternehmen dadurch auszeichnet, dass eine Vielzahl von Kosten
gar nicht den einzelnen Produkten direkt zugerechnet werden kénnen.® Es findet also
keine direkte, sondern nur eine indirekte, vergleichende Preiskontrolle statt, womit ein
Hauptproblem der Preisfestsetzung im Rahmen der Krankenversicherung angesprochen
ist.

Der FAP beinhaltet die Leistungen der Herstellungs- und Vertriebsfirma bis zur Ausga-
be ab Lager in der Schweiz (Abgaben inbegriffen). Er darf in der Regel den durch-
schnittlichen Fabrikabgabepreis, abzlglich der Mehrwertsteuer, dieses Arzneimittels in
Landern mit wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich nicht Uber-
schreiten.’® Verglichen wird mit Deutschland, Danemark, Grossbritannien, den Nieder-
landen, Frankreich und Osterreich; Lander in denen der Fabrikabgabepreis aufgrund
von Bestimmungen von Behérden oder Verbanden eindeutig bestimmt werden kann.*®
Es kann mit weiteren Landern verglichen werden, wenn das Arzneimittel in den Ver-
gleichslandern nicht zugelassen ist und die Zulassung auch nicht demnéchst erwartet
wird.%

Der FAP und der Apothekeneinstandspreis (exkl. MwsSt.) in den sechs Vergleichslan-
dern werden dem BAG vom Unternehmen, welches das Arzneimittel vertreibt, mit der
Bestatigung der zustandigen Behdrden oder der zustandigen Verbande mitgeteilt. Eben-
so ist das Bundesamt dartiber zu informieren, ob und in welchem Mass das Arzneimittel
durch die OKP der betreffenden Lénder vergitet wird oder als «hospital product» gilt.
Die Bestatigung muss zudem die zugelassenen Indikationen und allfallige Limitationen
enthalten.”” Der FAP der Vergleichslander wird gestiitzt auf einen vom BAG ermittelten
durchschnittlichen Wechselkurs tber zw6lf Monate in Schweizer Franken umgerech-
net.”® Verglichen wird grundsatzlich mit dem gleichen Arzneimittel desselben Unter-
nehmens, einer Tochtergesellschaft oder einer Lizenznehmerin. Ist in den Vergleichs-

%2 Art. 67 Abs. 1 und 1bis KVV, Handbuch SL C.1.1.2.

% BGE 109 V 207 E. 4b.

% Art. 35 Abs. 1 erster Satz KLV; Handbuch SL C. 1.1.3 und C.3.1.

% Art. 35 Abs. 1 zweiter Satz KLV.

% Art. 35 Abs. 2 KLV; Handbuch SL C.3.1.

9 Art. 35 Abs. 3 KLV; Handbuch SL C.3.2.

% Art. 35 Abs. 3 KLV (in fine); Details zur Umrechnung und den relevanten Stichtagen im Handbuch
SL C.3.3.1f.
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landern kein gleiches Arzneimittel im Handel, kann mit auslandischen Arzneimitteln
mit demselben Wirkstoff verglichen werden.”

Der Vertriebsanteil gilt die logistischen Leistungen ab und setzt sich fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel aus einem auf den FAP bezogenen Zuschlag (Kapitalkos-
ten, Lager) und einem Zuschlag je Packung (Transport, Infrastruktur, Personal) zusam-
men. Fur nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel ist der Vertriebsanteil nur ein
preisbezogener Zuschlag.'® Die Basisbetrage und Berechnungssatze fiir die Zuschlage
sind in Art. 35a KLV sowie im Handbuch SL C.11.2.2 aufgelistet und werden fur alle
Leistungserbringer gleich bemessen; besondere Vertriebsverhéltnisse kann das BAG
jedoch berticksichtigen.

b) Therapeutischer Quervergleich und Innovationszuschlag

Der therapeutische Quervergleich ist ein weiterer Indikator fur die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels. Dabei wird die Wirksamkeit des Arzneimittels
einer vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfu-
gung stehender Heilmittel unterzogen und in Zusammenhang gesetzt mit den Kosten
pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten der anderen Arzneimittel gleicher Indi-
kation oder ahnlicher Wirkungsweise.'* Die therapeutische Gleichwertigkeit muss mit
klinischen Studien belegt werden.'® Massgebendes Kriterium ist die Wirksamkeit.
Weisen wissenschaftliche Studien nach, dass ein Arzneimittel den Heilerfolg in kirzerer
Zeit, mit weniger Nebenwirkungen und geringerer Rickfallrate erwarten lasst als die
Vergleichsarzneimittel, soll dem beim Preisvergleich Rechnung getragen werden.'®
Verglichen werden kann sowohl mit Originalpréparaten wie mit Generika, weder das
Gesetz noch die Verordnungen enthalten diesbezlgliche Beschrankungen.

Welches Gewicht je der einzelnen Vergleichsmethode (Auslandpreisvergleich; thera-
peutischer Quervergleich) bzw. den daraus gewonnenen Resultaten in der Entscheidfin-
dung zukommt, ist in den Verordnungen*® nicht festgelegt. Auch dem Handbuch l4sst
sich keine Regel fur den Fall entnehmen, dass APV und TQV zu abweichenden Ergeb-
nissen bezuglich der Wirtschaftlichkeit des fraglichen Arzneimittels fuhren.

Die Kosten fir Forschung und Entwicklung sind bei der Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit eines Originalpraparates angemessen zu beriicksichtigen. Zur Abgeltung dieser
Kosten wird im Preis ein Innovationszuschlag beriicksichtigt, wenn das Arzneimittel in
der medizinischen Behandlung einen Fortschritt bedeutet.’® Diese Anweisung wird in
KLV und Handbuch konkretisiert: Fiir Arzneimittel, die in die Kategorie «medizinisch-

% Handbuch SL C.3.5.

100 Art, 67 Abs. 1bis und 1quater KVV; Handbuch SL C.1.1.2.

101 Art. 34 Abs. 2 lit. b und ¢ KLV: vgl. auch Handbuch SL C.2.1.3; BGE 127 V 275 E. 2b.
102 Handbuch SL C.2.1.4.

103 BGE 127 V 275 E. 2b.

104 Art. 65b Abs. 2 KVV; Art. 34 KLV.

105 Art. 65b Abs. 4 KVV.
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therapeutischer Durchbruch»™" oder «therapeutischer Fortschritt»~" gehdren, wird im
Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung ein Innovationszuschlag fur hochstens 15 Jahre
berlicksichtigt. In diesem Zuschlag sind die Kosten fur Forschung und Entwicklung
angemessen zu beriicksichtigen.'® Der Fortschritt bzw. therapeutische Mehrwert in der
medizinischen Behandlung ist anhand von beigelegten medizinischen Studien zu be-
grinden. Der Zuschlag betragt hochstens 20 Prozent, ausgehend vom FAP wie er auf-
grund des TQV ermittelt wurde. Der Preis inkl. Innovationszuschlag darf den durch-
schnittlichen FAP im Ausland in der Regel nicht tiberschreiten.'® Nach Ablauf des Pa-
tentschutzes gelten die Kosten fur Forschung und Entwicklung grundsétzlich als amorti-
siert und werden bei der Preisbestimmung nicht mehr beriicksichtigt.™*

5. Generika

Far den Wirksamkeits- und Zweckmaéssigkeitsnachweis stltzt sich das BAG auch bei
Generika auf die Zulassungsunterlagen des Heilmittelinstituts. Generika lehnen sich als
Nachahmerprodukte an ein bei Swissmedic zugelassenes Originalpraparat an. Sie mus-
sen im Wesentlichen gleich und fiir die gleiche Anwendung vorgesehen sein.''! Die
Zulassung erfolgt im vereinfachten Verfahren.'*? Der Nachweis der therapeutischen
Wirksamkeit und Austauschbarkeit mit dem Referenzarzneimittel ist anhand der thera-
peutischen Aquivalenz zu erbringen.*** Aufgrund des sehr grossen Aufwandes in Form
von klinischen Studien fur diesen Nachweis, wird die Austauschbarkeit von Generikum
und Originalpréparat indirekt Gber die Resultate von Bioverfligbarkeitsuntersuchungen
belegt.!**

Laut Handbuch SL'*® gelten Generika grundsatzlich nur als zweckmassig, wenn das
gesamte Spektrum an Verabreichungsformen sowie alle Packungsgréssen und Dosis-
starken einer galenischen Form des Originalpraparates flir Erwachsene angemeldet wer-
den. Wird von diesem Grundsatz abgewichen, ist dies medizinisch-therapeutisch oder
mit dem gegebenenfalls bestehenden Patent- oder Erstanmelderschutz'*® zu begriinden.
Rein wettbewerbliche Begriindungen gentigen nicht.

1% Art. 31 Abs. 2 lit. a KLV; Handbuch SL A.3.4.2 lit. a.

97 Art. 31 Abs. 2 lit. b KLV; Handbuch SL A.3.4.2 lit. b.

1% Art. 34 Abs. 2 lit. d KLV.

1% Handbuch SL C.2.2.

10 Art. 65e Abs. 2 KVV.

11 yvgl. Art. 12 Abs. 1 HMG.

112 Art, 14 Abs. 1 lit. a HMG; vgl. Rz. 36.

3 Art. 14 Abs. 1 lit. a VAZV.

14 Art. 14 Abs. 1 lit. b VAZV. Unter Bioverfiigbarkeit versteht man den Prozentsatz der Wirkstoffdosis,
der in unveranderter Form den Kreislauf erreicht. Der entsprechende Plasmaspiegelverlauf ist spezi-
fisch fur einen bestimmten Wirkstoff, eine bestimmte galenische Form und eine bestimmte Applika-
tionsart (MOSIMANN/SCHOTT, BSK HMG, Art 12 N 11).

"5 Handbuch SL C.4.1.

116 vgl. Art. 12 Abs. 2 HMG, der eine Schutzdauer von 10 Jahren vorschreibt. Werden nicht alle galeni-
schen Formen und/oder Dosierungsstarken gleichzeitig zugelassen bzw. patentiert, ist es moglich,
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Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Generika werden die geringeren Kosten
fir die Entwicklung im Vergleich zum Originalpraparat beriicksichtigt."” Der Fabri-
kabgabepreis des Generikums wird gleich wie der des Originalpraparates aufgrund ei-
nes Auslandpreisvergleichs berechnet. Massgebend ist dabei das auslandische Durch-
schnittspreisniveau zum Zeitpunkt des Patentablaufs des Originalpréparates in der
Schweiz, gemessen an dessen meistverkaufter Packung.™® Bei der weiteren Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit von Generika findet jedoch ein Wirtschaftlichkeitsbegriff An-
wendung, der sich grundsatzlich von demjenigen unterscheidet, welchem alle anderen
Arzneimittel zu geniigen haben. Der therapeutische Quervergleich wird ersetzt durch
eine Preisabstandsregel zum Originalpréparat. Alle nach KVG zu vergutenden Leistun-
gen missen wirtschaftlich sein und wirtschaftlich ist diejenige Leistung, die das beste
Kosten-Nutzen Verhiltnis bietet.**® Angesichts der therapeutischen Austauschbarkeit
von Generika und Originalpraparat mussten bei Patentablauf die Hochstpreise der Ori-
ginalpréparate dem Preisniveau der Generika angeglichen werden. Dazu steht diese
Preisabstandsregel in direktem Widerspruch.*?

Der Preisabstand nach Art. 65¢ Abs. 2 KVV richtet sich am FAP des Originalpraparats
aus und steigt proportional mit dessen Marktvolumen in der Schweiz.*** Ein Generikum
gilt bei der Aufnahme in die Spezialitatenliste als wirtschaftlich, wenn sein FAP gegen-
Uber dem mit ihm austauschbaren Originalpraparat:

a. mindestens 10 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Origi-
nalpraparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend vier Jahren
vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 4 Millionen Franken nicht Gbersteigt;

b. mindestens 20 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Origi-
nalpréparates [...]*?? zwischen 4 Millionen und 8 Millionen Franken liegt;

c. mindestens 40 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Origi-
nalpraparates [...]**? zwischen 8 Millionen und 16 Millionen Franken liegt;

d. mindestens 50 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Origi-
nalpréparates [...]**? zwischen 16 Millionen und 25 Millionen Franken liegt;

e. mindestens 60 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des Origi-
nalpraparates [...]**? 25 Millionen Franken bersteigt.

Das Marktvolumen muss auf Umsatzerhebungen eines unabhangigen Institutes beru-
hen.m

dass zum Zeitpunkt des Aufnahmegesuchs in die SL fir ein Generikum einzelne Verabreichungsfor-
men des Originalpréparats noch unter Patent- bzw. Erstanmelderschutz stehen.

"7 Art. 65¢ Abs. 1 KVV; Handbuch SL C.4.2.

18 Art. 65c Abs. 3 KVV; Handbuch SL C.4.4.1.

119 vgl. Rz. 41.

120 Eingehend dazu THOMAS GACHTER/IRENE VOLLENWEIDER, 11. Zur Preisdifferenzierung zwischen
Originalpréparaten und Generika auf der Spezialitatenliste, in: HILL 2005 Il Nr. 11.

121 vgl. Art. 65¢c Abs. 4 KVV.

122 Gleicher Text wie in lit. a in lit. b-e.

123 Art. 65¢ Abs. 4 KVV.
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6. Arzneimittel der Komplementarmedizin

Die Vorschriften des Krankenversicherungsrechts, welche die komplementarmedizini-
schen und pflanzlichen Arzneimittel definieren, das Beurteilungsverfahren und die Ver-
gutung durch die OKP regeln sowie die entsprechenden Kriterien festlegen, sind im
Handbuch zur Spezialitatenliste festgehalten.’* Die Beurteilung durch die EAK erfolgt
auf Gesuch des Zulassungsinhabers. Die Wirksamkeit (therapeutischer Nutzen), die
Zweckmaéssigkeit und die Wirtschaftlichkeit (WZW) werden unter Bericksichtigung
der spezifischen Therapiegrundsétze und gestutzt auf die Unterlagen von Swissmedic
und gegebenenfalls weiterer Fachliteratur beurteilt.'?

Fir Arzneimittel der Komplementérmedizin sieht das Heilmittelgesetz die Zulassung im
vereinfachten Verfahren nach Art. 14 Abs. 1 lit. b HMG vor.*® Hierbei umfasst der
Begriff der Komplementarmedizin kein einheitliches medizinisches Konzept, sondern
verschiedene Therapierichtungen. Im Bereich der Arzneimittel sind insbesondere die
Phytotherapie (Therapie mit pflanzlichen Arzneimitteln), die Homdéopathie, die anthro-
posophisch orientierte Medizin sowie die Oligotherapie (spezielle Therapie mit Spuren-
elementen) angesprochen.'?” Komplementar- und Phytoarzneimittel kdnnen vereinfacht
oder gestutzt auf ein Meldeverfahren zugelassen werden, wenn sie die entsprechenden
Voraussetzungen der Komplementar- und Phytoarzneimittelverordnung®?® erfiillen. Die
Dokumentationen tber die pharmakologischen und toxikologischen Prifungen kénnen
bei ausreichend vorhandenen Belegen in der verdffentlichten Literatur rein bibliogra-
phisch erfolgen.'®® Die Gesuchstellerin hat — Ausnahmen gemass Anhangen der KPAV
vorbehalten — grundsatzlich einen Vertraglichkeitsnachweis anhand klinischer Studien
zu erbringen.™*®

Der Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit und Sicherheit kann, sofern dies je nach
Zusammensetzung des Arzneimittels, dessen Unbedenklichkeit, der therapeutischen
Wirkung und Breite, der Art der Anwendung, der beantragten Indikation und Dosierung
sowie der Behandlungsdauer sinnvoll und mdéglich ist, geméss Art. 7 KPAV erbracht
werden durch:

a. den Nachweis, dass das Arzneimittel mit einem zugelassenen Arzneimittel the-
rapeutisch aquivalent ist;

b. den Nachweis, dass das Arzneimittel mit einem zugelassenen Arzneimittel
pharmazeutisch aquivalent ist;

c. Anwendungsbelege;

2% Handbuch SL D.1-4.

% Handbuch SL D.3.1 und 4.1.

126 v/gl. Handbuch SL D.2.2.2.

127 Botschaft HMG (Fn. 84) 3501.

128 vgl. Art. 5 Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tber die vereinfachte Zulassung von
Komplementdr- und Phytoarzneimitteln (KPAV); SR 812.212.24.

129 Art. 6 Abs. 1 KPAV.

130 Art, 7 Abs. 1i.V.m. Anhang 1 Teil IV B 1 Abs. 1 KPAV.
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d. eine bibliographische Dokumentation, sofern in der verdffentlichten wissen-
schaftlichen Literatur ausreichende Belege vorhanden und die Ergebnisse auf
das Arzneimittel ubertragbar sind.

Das Institut bestimmt im Einzelfall, welche der genannten Dokumente relevant sind.***

Hé&ufig sind bei derartigen Produkten publizierte Studien und Daten (bibliographische
Dokumentationen) vorhanden, so dass auf eigene kontrollierte klinische Studien der
Gesuchstellerin zum Nachweis der Wirksamkeit weitgehend verzichtet werden kann.
Die Bestimmungen ermdglichen es dem Institut aber dort, wo die bisherige Datenbasis
fur eine Beurteilung zu gering ist, einen direkten oder indirekten Nachweis der Wirk-
samkeit zu verlangen.'*” Die genauen Anforderungen an den Nachweis des therapeuti-
schen Nutzens sind in Teil IV A des Anhangs zur KPAV festgelegt.

Laut Handbuch™*? ergibt sich die Zweckmassigkeit von Komplementararzneimitteln aus
dem Zusammenhang zwischen den therapeutischen Prinzipien der jeweiligen Therapie-
richtung, dem Herstellungsverfahren und der Zusammensetzung. Dazu gehdren auch die
Sicherheit und die Unbedenklichkeit. Die Komplementdr- und Phytoarzneimittelverord-
nung enthalt detaillierte Regelungen zu den Anforderungen an die verwendeten Aus-
gangsstoffe, an die Herstellungsverfahren und Fertigprodukte sowie beziglich der dazu
einzureichenden Unterlagen.

Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit erfolgt nach den gleichen Grundsétzen wie fur
die schulmedizinischen Arzneimittel. Es wird ein therapeutischer Quervergleich (vgl.
Rz. 46) angestellt, bei dem die Arzneimittelkosten mit anderen, in der Regel komple-
mentarmedizinischen resp. pflanzlichen Arzneimitteln derselben therapeutischen Grup-
pe, verglichen werden. Gleichzeitig erfolgt der Auslandpreisvergleich (vgl. Rz. 44), der
Angaben Uber die in der jeweiligen Sozialversicherung zugelassenen Indikationen ein-
schliesst.*** Fur Innovationen kann ein angemessener Zuschlag gewéhrt werden.**®

7. Exkurs: Auswirkung der vorlaufigen Aufnahme der komplementarmedizi-
nischen Methoden auf die Aufnahme dieser Arzneimittel in die Spezialita-
tenliste

a)  Art. 118 BV

Mit der Volksabstimmung vom 17. Mai 2009 wurde der Verfassungsartikel 118a fiir die
Beriicksichtigung der Komplementarmedizin angenommen.**® Mit der offenen und un-
bestimmten Formulierung ist Art. 118a BV als Ziel- bzw. Programmnorm zu qualifizie-

L Art. 7 Abs. 2 und 3 KPAV.

132 Erlauternder Bericht zur Verordnung lber die Zulassung von Komplementér- und Phytoarzneimittel,
Entwurf Juni 2005, S. 9.

33 Handbuch SL D.4.4.

3% Handbuch SL D.4.5.

% Handbuch SL D.4.6.

135 BBI 2009 7541.
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ren, die keine individuell einklagbaren Rechte begriindet. Dennoch gehdrt die Norm
zum Verfassungsrecht und ist damit als verbindliche Handlungsanweisung an alle mit
dem sozialen Gesundheitswesen befassten staatlichen Stellen (entsprechend ihrer ver-
fassungsmassigen Zustandigkeiten) und an den Gesetzgeber zu verstehen. Die Umset-
zung und Konkretisierung erfolgt im Rahmen politischer Entscheidungsprozesse.*®’

Im April 2010 beantragten die Fachgesellschaften fur Anthroposophische Medizin,
Homdopathie, Neuraltherapie, Phytotherapie und Traditionelle Chinesische Medizin,
ihre komplementérmedizinischen Methoden in die Leistungspflicht der OKP aufzuneh-
men. Die Eidgendssische Kommission fir allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen
(ELGK),"® in deren Aufgabenbereich die Beurteilung dieser Gesuche fallt, empfahl die
Ablehnung der Aufnahme, da ihrer Ansicht nach keine der finf Methoden die Kriterien
der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit nach Art. 32 KVG auch un-
ter Beriicksichtigung neuer Studienergebnisse erfiillte.™*® In Umsetzung von Art. 118a
BV entschied das EDI, diese funf komplementarmedizinischen Methoden befristet bis
2017 provisorisch in die KLV aufzunehmen, wobei fur jede Methode einzeln die Moda-
litaten der Erstattung durch das BAG festgelegt sind.**° In diesem Zeitraum von 2012
bis 2017 gelten Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit als teilweise um-
stritten.'** Das EDI trifft gleichzeitig und unverziiglich samtliche geeigneten Massnah-
men, um eine Analyse und Evaluation der umstrittenen Aspekte vorzunehmen und
Klarheit in diesem Dossier zu schaffen.'*?

Es stellt sich die Frage, ob diese vorlaufige Aufnahme der Methoden in die Leistungs-
verordnung des EDI Auswirkungen hat auf die Aufnahme von komplementarmedizini-
schen Arzneimitteln in die Spezialitatenliste. Kénnen Arzneimittel jetzt auch unter dem
Vorbehalt weiterer Abklarungen bezlglich Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirt-
schaftlichkeit in die SL aufgenommen und der Vergutungspflicht unterstellt werden?

137 vgl. zu den Sozialzielen PHILIPPE MASTRONARDI, in: Bernhard Ehrenzeller/Philippe Mastronar-

di/Rainer J. Schweizer/ Klaus A. Vallender (Hrsg.), Die schweizerische Bundesverfassung, Kom-
mentar, 2. Auflage, Zurich/St. Gallen 2008 (zit.: AuToRr, Kommentar BV, Art. N), Vorbemerkungen
zur Sozialverfassung, N 24 f. und 31; zur verfassungsrechtlichen Qualifikation von Art. 118a BV
DANIELA WALDMEIER, Art. 118a BV (Komplementarmedizin) — quo vadis?, Jusletter 16. August
2010, Rz. 8 ff.

138 vgl. Art. 37a lit. a und 37d KVV.

139 Die ELGK hatte bereits 2005 einen negativen Entscheid tiber die Aufnahme dieser komplementar-
medizinischen Methoden in den Leistungskatalog geféllt. VVgl. die entsprechende Medienmitteilung
des BAG, abrufbar unter
<http://www.bag.admin.ch/dokumentation/medieninformationen/01217/index.html?lang=de&msg-
id=36656> (besucht am 20.12.2012).

140 KLV Anhang 1 10; Handbuch SL D.1-4.

141 Aufnahme gemass Art. 33 Abs. 3 KVG als neue oder umstrittene Leistung, deren Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit sich noch in Abklérung befindet.

2 vgl.  Medienmitteilung des EDI  vom  12. Januar 2011, abrufbar  unter
<http://www.news.admin.ch/message/index.html?lang=de&msg-id=37173> (besucht am
20.12.2012).
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b) Rechtsprechung des Bundesgerichts

Nach der Rechtsprechung des Bundesgerichts ist eine vorlaufige Aufnahme von Arz-
neimitteln in die Spezialitatenliste bis zu einem definitiven Wirksamkeitsnachweis nicht
maglich."* Art. 52 KVG sehe keine Ausnahme vom Erfordernis des Wirksamkeits-
nachweises nach wissenschaftlichen Methoden vor. Insbesondere fehle ein Bezug auf
Art. 33 Abs. 3 KVVG oder zumindest der Hinweis, dass die dort getroffene Regelung,
wonach der Bundesrat den Umfang der Vergitungspflicht bei neuen oder umstrittenen
Leistungen bestimmt, deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit sich
noch in Abklarung befindet, sinngemass auch im SL-Bereich gelten solle. Zudem sei in
Art. 33 nur vom Bundesrat und nicht von der vom Gesetz fiir zustandig erklarten Be-
horde die Rede. Das spreche ebenfalls gegen die Annahme, unter den Begriff der Leis-
tungen im Sinne dieser Bestimmung fielen auch die Arzneimittel der Spezialitatenlis-
te."** Laut Bundesgericht sprechen Gesetzeswortlaut und —systematik sowie die Mate-
riealien unter Beriicksichtigung der friiheren Rechtslage gegen die Zul&ssigkeit einer
provisorischen Aufnahme in die Spezialitatenliste.

Dieses Auslegungsergebnis ist zu hinterfragen. Arzneimittel gehdren gemass Art. 25
Abs. 2 lit. b KVG zu den allgemeinen Leistungen bei Krankheit. Art. 33 Abs. 3 KVG
spricht von neuen oder umstrittenen Leistungen, deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit
oder Wirtschaftlichkeit sich noch in Abklarung befindet, ohne diese Leistungen zu spe-
zifizieren oder bestimmte Kategorien auszuschliessen. Aus dem Wortlaut lasst sich
folglich nicht entnehmen, dass der Gesetzgeber Arzneimittel vom Geltungsbereich die-
ser Bestimmung ausnehmen wollte. Dass nur vom Bundesrat die Rede ist und nicht von
der vom Gesetz fur die Spezialitatenliste zustadndig erklarten Behorde, entspricht der
vom Gesetzgeber gewahlten allgemeinen Vollzugskompetenz des Bundesrates (Art. 96
KVG). Aus welchem Grund dies der Annahme, auch Arzneimittel seien Leistungen im
Sinne dieser Bestimmung, entgegenstehen soll, erklart das Bundesgericht nicht néher
und leuchtet umso weniger ein, als der Bundesrat die Bestimmung der Leistungen ge-
mass Abs. 3 dem Departement oder dem Bundesamt Ubertragen kann (Art. 33 Abs. 5
KVG). In seiner Botschaft dusserte der Bundesrat zudem am Ende der Erlauterungen zu
Art. 33 Abs. 3 KVG explizit, dass diese Bestimmungen (Art. 33 Abs. 1-3) alle in
Art. 25-31 KVG erwahnten Leistungen betreffen.*® Das schliesst Arzneimittel ein.

Das Bundesgericht fiihrt in seiner Begriindung weiter an, Art. 52 KVG wiederhole im
Ingress ausdriicklich die WZW-Kriterien und sehe fiir die Aufnahme von Leistungen in
die Listen des EDI und BAG keine Ausnahmen von diesem Grundsatz vor. Die WZW-
Kriterien gelten flr alle Leistungen als grundsatzliche Vergltungsvoraussetzungen, sie
werden denn auch ihrer zentralen Gewichtung wegen auf allen Regelungsstufen an ver-
schiedenen Stellen wiederholt. Eine Ausnahmeregel, eine Bezugnahme oder ein Hin-
weis auf Art. 33 Abs. 3 KVG findet sich im Gesetz bei keiner Leistung im speziellen,

13 BGE 128 V 159 E. 5.c/bb/ccc; BGE 137 V 295 E. s. EUGSTER, Rechtsprechung (Fn. 4), S. 364.
144 BGE 128 V 159 E. 5.c/hb.
145 Botschaft KVG (Fn. 25), BBI 1991 160.
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was aufgrund der Anwendbarkeit von Art. 33 KVVG auf alle Leistungen auch tberflissig
ware. Dem Wortlaut und auch der systematischen Einordnung®*® nach miisste der Ge-
setzgeber vielmehr diejenigen Leistungen bezeichnen, welche nicht zu den Leistungen
im Sinne von Art. 33 Abs. 3 KVG gehdren sollen.

Das letzte Argument des Bundesgerichts, «die Materialien unter Beriicksichtigung der
friheren Rechtslage», baut auf dem einzigen, mit der Frage der vorlaufigen Aufnahme
von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste befassten, hochstrichterlichen Entscheid,*’
der noch unter Geltung des KUVG'® erging. Dieses schrieb der Spezialitatenliste kei-
nen verpflichtenden Charakter zu, weshalb auch keine Ausnahmeregelung i.S.v. Art. 33
KVG existierte. Das Gericht verneinte die Maoglichkeit der Aufnahme «unter der Aufla-
ge der Einreichung weiterer therapeutisch-klinischer Nachweise» der Wirksamkeit in-
nert einer angemessenen Frist. Genau diese Mdglichkeit hat der Gesetzgeber mit Art. 33
Abs. 3 KVG im Rahmen der Revision des Krankenversicherungsgesetzes eingeraumt.
Die Rechtsgrundlagen fiir die Losung dieser im fraglichen Entscheid behandelten Prob-
lemstellung haben sich entscheidend geéndert. Die damalige Argumentation kann aus
diesem Grund nicht als Beleg daftr dienen, dass eine vorldufige Aufnahme eines Arz-
neimittels in die SL als noch in Abklarung befindliche Leistung i.S.v. Art. 33 Abs. 3
KVG unzuldssig waére.

Die gesetzlichen Grundlagen sprechen u.E. sowohl nach dem Wortlaut wie auch auf-
grund ihrer systematischen Stellung im normativen Kontext**° fiir die grundsatzliche
Zuldssigkeit einer vorlaufigen Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste,
deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit sich noch in Abklarung
befinden.®® Damit ist die hier vorliegende Frage nach den Auswirkungen der vorlaufi-
gen Aufnahme der Methoden in die Leistungsverordnung auf die Aufnahme der ent-
sprechenden Arzneimittel in die Spezialitatenliste allerdings noch nicht beantwortet.

1463, Kapitel: Leistungen/2. Abschnitt: Voraussetzungen und Umfang der Kosteniibernahme (nach 1.

Abschnitt: Umschreibung des Leistungsbereichs), Titel von Art. 33: Bezeichnung der Leistungen,
folgend auf Art. 32 mit dem Titel Voraussetzungen, gefolgt von Art. 34 Umfang. Alle hier aufgefiihr-
ten Normen beziehen sich auf sémtliche Leistungen der OKP.

Y7 Fundstelle aus BGE 128 V 159: Urteil P. AG vom 12. Mérz 1982, Auszugsweise wiedergegeben in

RSKV 1982 Nr. 508 S. 220 ff.

Bundesgesetz vom 13. Juni 1911 uiber die Krankenversicherung.

19 ERNST A. KRAMER, Juristische Methodenlehre, 3. Aufl., Bern 2010, S. 85 f.

130 v/gl. EuGSTER, Krankenversicherung (Fn. 8), Rz. 577, der Art. 33 Abs. 3 KVG (Art. 33 lit. ¢ KVV)
als Zeichen der Offenheit des KVG fiir den medizinischen Fortschritt und die damit verbundenen so-
zialen Erwartungen bewertet.

148

40

Materialien

Fazit



67

68

69

GACHTER / MEIENBERGER Gutachten PVK

C) Aktuelle Situation

Die Bezeichnung der Leistungen nach Art. 33 Abs. 3 KVG obliegt dem Departement
(Art. 33 lit. ¢ KVV). Dieses hat im Rahmen der vorlaufigen Aufnahme ausdricklich auf
eine Anderung in Gesetz oder KVV verzichtet.™! Geéndert wurde lediglich Anhang 1
der KLV, der neu die komplementirmedizinischen Methoden'* mit dem Zusatz «in
Evaluation» enthélt. Die Aufnahme von Arzneimitteln der Komplementarmedizin in die
Spezialitatenliste ist von diesen Anderungen nicht betroffen. Insbesondere vermittelt die
provisorische Aufnahme in die KLV keinen Anspruch auf Vergutung der zu den kom-
plementérmedizinischen Methoden gehdrenden Arzneimittel. Diese miissen nach wie
vor in die SL aufgenommen werden, um der Vergutungspflicht zu unterliegen.

Nach den allgemeinen Aufnahmebedingungen fur die Spezialittenliste von Art. 65
KVV hat das BAG gemaéss Abs. 5 jedoch die Mdglichkeit, die Aufnahme eines Arznei-
mittels mit Bedingungen und Auflagen zu verbinden. In diesem Rahmen ist eine befris-
tete Aufnahme im Hinblick auf eine weiterfiihrende Wirksamkeitsabklarung zulassig.*>
In Umsetzung der vom EDI angeordneten Evaluation miissen BAG und EAK bei der
Behandlung von Gesuchen flir Arzneimittel der Komplementarmedizin bei Bedarf auch
diese Mdoglichkeit in Betracht ziehen und anwenden. Werden komplementarmedizini-
sche Arzneimittel aufgrund ungentigender Wirksamkeitsnachweise nicht befristet auf-
genommen, kann unter Umstanden die angestrebte Abklarung der betreffenden Metho-
de nicht vollumfanglich durchgefiihrt werden.

E.  Uberprifung der Aufnahmebedingungen

1. Uberpriifung alle drei Jahre

Die Wirksamkeit, die Zweckmaéssigkeit und die Wirtschaftlichkeit aller Leistungen der
obligatorischen Krankenversicherung werden laut Art. 32 Abs. 2 KVG periodisch tiber-
prift. Fir samtliche Arzneimittel der Spezialitatenliste findet diese Uberpriifung durch
das BAG alle drei Jahre statt (Art. 65d Abs. 1 KVV)." Die Inhaberinnen der Zulassung
haben dem BAG alle notwendigen Unterlagen zuzustellen. Die néhern Vorschriften
zum Verfahren sind in Art. 35b KLV geregelt.

151 Medienmitteilung des EDI vom 12. Januar 2012 (Fn. 142).

152 Mit Ausnahme der Akupunktur, welche ohne die Befristung weiter unter den bestehenden Bedingun-
gen (durch Arztinnen oder Arzte mit einer vom entsprechenden Fachverband anerkannten Weiterbil-
dung angewandt; gilt fiir alle komplementarmedizinischen Methoden) in der Leistungsliste verbleibt.

153 50 auch das Bundesgericht in BGE 137 V 295 E. 6.1.2.1: «Eine im Hinblick auf den Nachweis der

Wirksamkeit zeitlich befristete (suspensiv bedingte) Aufnahme ist grundsétzlich unzuldssig. Ander-

seits kann die Aufnahme in die SL mit Bedingungen und Auflagen verbunden werden [...]. Im darge-

legten Sinn ware der erwahnte Vorschlag [der EAK] fiir eine auf zwei Jahre befristete Aufnahme von

Champix in die SL zuléssig.»

Handbuch SL E.1.2. Die Uberpriifung betrifft samtliche Originalpraparate der Schul- sowie Kom-

plementéarmedizin. Generika werden gleichzeitig mit dem entsprechenden Originalpraparat berprift

(Art. 35b Abs. 10 KLV).
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Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wird der Vergleich mit andern Arzneimitteln
(TQV, Rz. 46) gemass Art. 65d KVV nur durchgefuhrt, wenn der Vergleich mit der
Preisgestaltung im Ausland nicht moglich ist (Abs. 1bis). Das Departement kann beim
APV (Rz. 44) eine Toleranzmarge vorsehen, mit der Wechselkursschwankungen be-
riicksichtigt werden (Abs. 1ter). Ergibt die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit aufgrund
der umsatzstarksten Packung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfligt das
BAG auf den 1. November des Uberpriifungsjahres eine angemessene Preissenkung
(Abs. 2).

Uberpriift wird mittels des Auslandpreisvergleichs anhand der umsatzstarksten Packung
samtlicher Handelsformen des zu tberpriifenden Originalpréparats. Bei der erstmaligen
Uberpriifung muss die Zulassungsinhaberin dem BAG anhand von Unterlagen die An-
zahl der seit der Aufnahme in die SL verkauften Packungen des Originalpraparates in
der Schweiz fiir simtliche Handelsformen einzeln ausweisen.™> Die auslandischen Fab-
rikabgabepreise’®® (Stichtag 1. April des Uberpriifungsjahres) sind gestiitzt auf einen
vom BAG ermittelten durchschnittlichen Wechselkurs tiber zwolf Monate in Schweizer
Franken umzurechnen.*’

Die Zulassungsinhaberin kann beantragen, dass zum durchschnittlichen FAP der Refe-
renzlénder eine Toleranzmarge hinzugerechnet wird. Diese Marge betragt aktuell 5 Pro-
zent.™® Steigt der Eurokurs, sinkt die Toleranzmarge entsprechend.™® Die Toleranz-
marge muss vom Zulassungsinhaber bis spatestens am 31. Mai des Uberpriifungsjahres
beantragt werden.'®

Zeigt der APV der umsatzstérksten Packung, dass eine Preissenkung vorgenommen
werden muss, so wird der ermittelte Senkungssatz auf die Fabrikabgabepreise samtli-
cher Handelsformen desselben Wirkstoffes angewendet.'®* Das BAG verfiigt eine an-
gemessene Preissenkung auf den 1. November des Uberpriifungsjahres.*®

Im Zuge der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre gelten Generika als
wirtschaftlich, wenn ihre Fabrikabgabepreise mindestens zwanzig Prozent tiefer sind als
die am 1. April des Uberpriifungsjahres giltigen durchschnittlichen Fabrikabgabepreise
der entsprechenden Originalpréparate im Ausland (Art. 35b Abs. 10 KLV).

155 Art. 35b Abs. 4 lit. b KLV.

155 Art. 35b Abs. 4 lit. a KLV; Handbuch SL E.L5.

5" Art. 35b Abs. 5 KLV.

158 KLV Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 21. Mérz 2012 Abs. 1 und 2.

Pro 1,3 Rappen, die der fir den Zeitraum vom 1. Februar 2011 bis zum 31. Januar 2012 ermittelte
durchschnittliche Wechselkurs des Schweizerfrankens pro Euro steigt, sinkt die Toleranzmarge von
5 Prozent um einen Prozentpunkt. Sie sinkt jedoch nicht unter 3 Prozent. Art. 65d Abs. 1" KVV
i.V.m. KLV Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 21. Marz 2012 Abs. 2.

KLV Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 21. Marz 2012 Abs. 3.

1oL Art. 35b Abs. 6 KLV.

192 Art. 65d Abs. 2 KVV.

159
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2. Ruckerstattung von Mehreinnahmen

Das BAG kann die Zulassungsinhaberinnen fiir ein Arzneimittel zur Ruckerstattung der
seit der Aufnahme erzielten Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung®® ver-
pflichten, wenn der bei der Aufnahme in die Spezialitatenliste dem Hochstpreis zugrun-
de gelegte FAP den bei der erstmaligen Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit ermittelten
FAP um mehr als 3 Prozent Ubersteigt und die dadurch erzielten Mehreinnahmen min-
destens 20 000 Franken betragen. Massgebend fiir die Berechnung sind die Wechsel-
kurse im Moment der Aufnahme des Praparates.'®* Senkt jedoch die Zulassungsinhabe-
rin freiwillig den FAP ihres Arzneimittels auf den Durchschnittspreis der Referenzlan-
der und erfolgt die Preissenkung aufgrund eines Antrages an das BAG innerhalb von 18
Monaten seit Aufnahme, ist die Zulassungsinhaberin nicht zur Rickerstattung der
Mehreinnahmen verpflichtet.

Die Verfligung der Rickerstattung stellt grundsatzlich ein wirkungsvolles Mittel zur
Preiskontrolle dar. Soweit ersichtlich kommt es jedoch kaum zu solchen Verfiigung.
Dies liegt allenfalls daran, dass es im Ermessen des BAG liegt, die Rickerstattung zu
verfugen und bereits diese Moglichkeit bei der erstmaligen Preisfestsetzung disziplinie-
rend wirkt; oder vielleicht auch daran, dass bei der erstmaligen Uberpriifung die allfalli-
gen Mehreinnahmen nicht berechnet werden. Aus rein juristischer Sicht scheint hier auf
jeden Fall noch ein gewisses Potential zu liegen, um préventiv oder auch repressiv mas-
sigend auf die Arzneimittelausgaben einzuwirken.

3. Uberpriifung ausserhalb des Drei-Jahres-Rhythmus

a) Preiserhéhungsgesuch

Wird flr ein bereits in die Spezialitatenliste aufgenommenes Arzneimittel ein Preiser-
héhungsgesuch gestellt, prift das BAG gemass Art. 36 Abs. 1 KLV, ob es die Voraus-
setzungen nach den Artikeln 32-35a KLV noch erfiillt.*®® Ergibt die Uberpriifung, dass
der ersuchte Preis zu hoch ist, wird das Gesuch abgelehnt (Abs. 2). Die Kommission
kann dem BAG beantragen, den Innovationszuschlag (vgl. Rz. 48) zu streichen, wenn
die Voraussetzungen dafiir nicht mehr erfiillt sind (Abs. 3).1%

b) Nach Patentablauf

Originalpréparate Uberprift das BAG unmittelbar nach Ablauf des Patentschutzes da-
raufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen. Patente fir Verfahren werden
dabei nicht berucksichtigt (Art. 65e Abs. 1 KVV). Die Kosten fir Forschung und Ent-
wicklung (Innovationszuschlag) werden bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
nicht mehr beriicksichtigt (Abs. 2). Die Zulassungsinhaber haben dem BAG spétestens

163 Art. 18 KVG.

164 Art. 67 Abs. 2" KVV; Art. 35¢ KLV.
165 Art. 35¢c Abs. 6 KLV.

166 \WzW-Kriterien; Art. 36 Abs. 1 KLV.
187 Art. 36 Abs. 2 und 3 KLV.
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sechs Monate vor Patentablauf die notigen Unterlagen unaufgefordert einzureichen.'®®
Ergibt diese Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt das
BAG auch hier eine Preissenkung (Abs. 3).

C) Indikationserweiterung

Ist ein Originalpraparat ohne Limitierung™® in die Spezialitétenliste aufgenommen wor-
den, fiir welches Swissmedic nun eine neue Indikation zuldsst, so Uberprift das BAG
erneut, ob die Aufnahmebedingungen noch erfillt sind (Art. 66 KVV). Die Zulassungs-
inhaber mussen das BAG unaufgefordert tber eine neu zugelassene Indikation infor-
mieren (Abs. 2) und die entsprechenden Unterlagen einreichen.*”

d) Limitierungsanderung

Stellt die Zulassungsinhaberin fur ein Arzneimittel der Spezialitatenliste ein Gesuch um
Anderung oder Aufhebung einer Limitierung, so berprift das BAG die Wirksamkeit,
Zweckmaéssigkeit und Wirtschaftlichkeit des Arzneimittels (Art. 66a KVV).

e) Co-Marketing-Arzneimittel

Prift das BAG fiir ein Originalpréparat anlasslich seiner Aufnahme in die Spezialititen-
liste oder im Rahmen einer Uberpriifung nach Art. 65d ff. KVV, ob die Aufnahmebe-
dingungen erfullt sind, und ist dieses Originalpréparat auch Basispraparat eines Co-
Marketing-Arzneimittels, so wird gleichzeitig das Co-Marketing-Arzneimittel gepruft
(Art. 66b KVV).

F. Verfahren

Eroffnet wird das Aufnahmeverfahren mit dem Gesuch der Zulassungsinhaberin des
Arzneimittels an das BAG.'"* Das BAG fiihrt drei Arten von Verfahren durch:*"

a. ordentliches Verfahren mit Beizug der EAK (Art. 31 KLV);

b. beschleunigtes Verfahren mit Beizug der EAK, wenn Swissmedic ein beschleu-
nigtes Zulassungsverfahren durchfiihrt. Swissmedic entscheidet, ob die «fast
track»-Kriterien erfullt sind. Das BAG tbernimmt den Swissmedic-Zulassungs-
Entscheid (Art. 31 Abs. 4 KLV).

c. einfaches Verfahren ohne Beizug der EAK (Art. 31 Abs. 3 KLV; vgl. Rz. 26).

Im ordentlichen und im beschleunigten Verfahren werden der EAK alle Gesuche anléss-
lich einer Sitzung unterbreitet. Die EAK teilt das Arzneimittel einer Kategorie zu und
stellt dem BAG Antrag (vgl. Rz. 24).*"

1% Art. 37 KLV.

169 Art. 73 KVV. Eine Limitierung kann sich insbesondere auf die Menge oder die medizinische Indika-
tion beziehen (Abs. 2).

10 Art. 37b KLV.

'L Art. 69 Abs. 1 KVV; Handbuch SL A.3.1.

"2 Handbuch SL A.3.3.
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Sind die Voraussetzungen fiir die Gutheissung des Gesuchs nicht erflllt, teilt das BAG
der Gesuchstellerin unter Angabe der Griinde mit, dass es beabsichtigt, das Gesuch ganz
oder teilweise abzuweisen.!™ Die Gesuchstellerin kann das BAG ersuchen, ihr eine be-
schwerdefahige Abweisungsverfiigung zuzustellen.!”

In der Regel verflgt das BAG die Aufnahme (bzw. Nichtaufnahme) und damit die An-
derung in der SL innert 60 Tagen nach der Sitzung der EAK (Vollstandigkeit der Unter-
lagen vorausgesetzt). Die Aufnahme kann mit Auflagen oder Bedingungen verbunden
sein oder zeitlich befristet werden.*"®

Weicht das BAG von der Empfehlung der EAK ab oder wurden Auflagen oder Bedin-

gungen verfigt, hat das BAG die EAK grundsétzlich mindlich dartiber zu informie-
177

ren.

G.  Streichung

Nach Art. 68 KVV wird ein in der Spezialitatenliste aufgefiihrtes Arzneimittel gestri-
chen, wenn:

a. esnicht mehr alle Aufnahmebedingungen erfillt;

b. der in der jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG
erhoht wird;

c. die Inhaberin der Zulassung fir ein Originalpréparat die gemass Artikel 65 Ab-
satz 5 verfligten Auflagen und Bedingungen nicht erfullt;

d. die Inhaberin der Zulassung des Arzneimittels direkt oder indirekt Publikums-
werbung dafr betreibt;

e. die Gebihren oder Kosten nach Artikel 71 nicht rechtzeitig entrichtet werden.

Streichungen werden drei Monate nach ihrer Veroffentlichung im Bulletin des BAG
(Art. 72 lit. a KVV) wirksam. Beim Vorliegen besonderer Griinde werden sie mit der
Veroffentlichung wirksam.

1% Handbuch SL A.3.4.2.
17 Handbuch SL A.4.1.
%% Handbuch SL A.4.3.
176 Handbuch SL A.4.2.
" Handbuch SL A.5.
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3. KOHARENZ DER GELTENDEN REGELUNGEN

Die erste Frage gilt der Kohadrenz der geltenden Regelungen. Wir untersuchen, wo in-
haltliche Doppelspurigkeiten, Widerspriche oder Licken in den geltenden Rechts-
grundlagen bestehen, welche die Zulassung und Uberpriifung der Kassenpflicht von
Arzneimitteln betreffen. Kohérenz bedeutet nicht nur Widerspruchsfreiheit und liicken-
lose Regelung des vom Gesetzgeber vorgegebenen Bereichs, sondern auch Regelung
auf der angemessenen Stufe innerhalb der Normenhierarchie. In einem ersten Schritt
werden deshalb die Verordnungen'’® rechtlich qualifiziert und ihre Regelungen im Hin-
blick auf den Umfang der Kompetenz der erlassenden Behorde beurteilt. Darauf folgt
die Untersuchung der Kohérenz anhand der von der Legistik entwickelten Parameter fur
eine harmonische Rechtsordnung. Dabei priifen wir die einzelnen Bestimmungen ausge-
richtet an den im politischen Prozess definierten Zielsetzungen der OKP,*® eine qualita-
tiv hochstehende und zweckméssige gesundheitliche Versorgung zu mdglichst glinsti-
gen Kosten zu gewéhrleisten.

l. Quialifikation der Verordnungen

A. KVVund KLV

In Lehre und Praxis werden verschiedene Arten von Verordnungen unterschieden: Selb-
standige, auf der Verfassung beruhende und unselbsténdige, auf eine gesetzliche Grund-
lage gestiitzte Verordnungen, nach dem Verhaltnis zum Gesetz die gesetzesvertretenden
Verordnungen und die Vollziehungsverordnungen sowie nach dem Adressatenkreis die
an Private und Behorden gerichteten Rechtsverordnungen und die Verwaltungsverord-
nungen, welche nur die Behorden betreffen.*®

Sowohl der Erlass der KVV durch den Bundesrat als auch der Erlass der KLV durch das
Departement beruhen auf einer Erméchtigung im KVG*®! und stiitzen sich nicht direkt
auf die Verfassung. Beide Verordnungen sind also unselbstandig.

178 Verordnungen sind generell-abstrakte Rechtsnormen, die in einem anderen Verfahren als demjenigen

der Verfassung oder des Gesetzes ergangen sind, d.h. auf einer Stufe unterhalb des Gesetzes stehen.
Die Terminologie ist uneinheitlich: Verordnungen, Dekrete, Reglemente, Weisungen, Richtlinien,
Ordnungen oder Benitzungsordnungen. (ULRICH HAFELIN/GEORG MULLER/FELIX UHLMANN, All-
gemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl., Zirich/St. Gallen 2010, Rz. 114 f.).

Eingehend zu den einzelnen Phasen der Zielformulierung GEORG MULLER, Elemente einer Rechtset-
zungslehre, 2. Aufl., Ziirich 2006 (zit.: MULLER, Rechtssetzungslehre), Rz. 69 ff.

180 HAFELIN, MULLER, UHLMANN (Fn. 178), Rz. 118 ff.

8L Art. 96 und 52 Abs. 1 lit. a KVG.

179
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Hauptkriterium fur die Unterscheidung in Rechtsverordnung und Verwaltungsverord-
nung ist der Adressatenkreis.’® Wahrend Rechtsverordnungen sich an die Allgemein-
heit richten und Rechte und Pflichten von Privaten festlegen oder Organisation und Ver-
fahren der Behdrden regeln, handelt es sich bei Verwaltungsverordnungen um generelle
Dienstanweisungen von Behdrden an ihr untergeordnete Behérden oder auch um gene-
rell-abstrakte Praxisregeln, die eine Behorde fiir sich selber kodifiziert.*®® Beide hier in
Frage stehenden Verordnungen enthalten Normen, welche die Rechtsstellung des Ein-
zelnen néher definieren (z.B. Art. 2 KVV, Leistungskatalog der KLV) und solche, die
die Organisation und das Verfahren der OKP betreffen (z.B. 2. Titel KVV, Art. 31
KLV). Sie haben die erforderliche Grundlage im Gesetz und sind in der amtlichen Ge-
setzessammlung publiziert, wodurch sie Rechtsverbindlichkeit fir die Privaten erlan-
gen.'® Beide Verordnungen sind somit als Rechtsverordnungen zu qualifizieren, deren
Verletzung von Privaten mittels Einsprache und Beschwerde geltend gemacht werden
kann.'®

Gesetzesvertretende Verordnungen erginzen Gesetze, deren materielle Regelungen sich
auf das Grundsétzliche beschranken. In diesen Verordnungen werden denn auch neue
Rechte und Pflichten verankert, weshalb die VVoraussetzungen und Grenzen der Geset-
zesdelegation einzuhalten sind.*® Vollziehungsverordnungen dagegen fiihren die im
Gesetz enthaltenen Vorschriften ndher aus, regeln soweit notig das Verfahren oder ful-
len echte Liicken.’®” Sie haben sich dabei an den gesetzlich vorgegebenen Rahmen zu
halten und die entsprechenden Richtlinien auszufillen. Die allgemeine Vollzugskompe-
tenz der Exekutive in der Verfassung®® schliesst die Ermachtigung zum Erlass von
Vollziehungsverordnungen mit ein.®® Art. 96 KVG wiederholt diesen Vollzugsauftrag
an den Bundesrat.'®® Den Auftrag zum Erstellen der Leistungslisten gemass Art. 52

182 Diese Unterscheidung wird in der Lehre kritisiert: «Fiir den Biirger ist es nicht von Belang, ob die

Einzelakte, die ihn betreffen, auf einer ihn unmittelbar berechtigenden oder verpflichtenden Bestim-
mung oder auf einer Verwaltungsvorschrift beruhen, die nur an das entscheidende Organ gerichtet
und nur diesem gegeniber verbindlich ist. Im Ergebnis wirken sich Verwaltungsanweisungen und
Rechtsverordnungen fiir den Birger oft gleich aus.» GEORG MULLER, Inhalt und Formen der Rechts-
setzung als Problem der demokratischen Kompetenzordnung, Zirich/Stuttgart 1979 (zit.: MULLER,
Inhalt und Formen), S. 199, m.w.H.; vgl. auch HAFELIN/MULLER/UHLMANN, Rz. 133; anderer Mei-
nung PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, 3.
Aufl., Bern 2009, § 41 N 29 ff. m.w.H.

183 HAFELIN/MULLER/UHLMANN (Fn. 180), Rz. 120 ff.

184 Art. 2 lit. c-e i.V.m. Art. 8 Abs. 1 Bundesgesetz (iber die Sammlungen des Bundesrechts und das

Bundesblatt vom 18. Juni 2007 (PublG), SR 170.512.

Art. 52 und 56 Bundesgesetz uber den allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts (ATSG) vom

6. Oktober 2000, SR 830.1; Art. 85 und 86 KVG; Néaheres zu Verwaltungsverfahren und Rechtspfle-

ge EUGSTER, Krankenversicherung (Fn. 8), Rz. 1189 ff.

186 7 B. TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER (Fn. 182), § 19 N 36 ff.

87 BGE 125V 266 E. 6.b.

188 Fir den Bundesrat Art. 182 Abs. 2 BV, filr die Delegation an die Departemente Art. 177 Abs. 3 BV.

189 HAFELIN/MULLER/UHLMANN (Fn. 180), Rz. 136 ff.

19 BGE 125V 266 E. 6.b; Delegation und Vollzugsauftrag werden vom Gesetzgeber mit verschiedenen
Formulierungen umschrieben: «legt fest», «regelt», «erlasst erganzende Vorschriften» fiir die Dele-
gation; «vollzieht dieses Gesetz», «erlasst die fir den Vollzug erforderlichen Bestimmungen» fiir den
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Abs. 1 lit. a KVG erteilt der Gesetzgeber direkt dem Departement. Zusatzlich Gbertragt
der Bundesrat dem EDI die Bezeichnung weiterer Leistungen (Art. 33 Abs. 5 KVG
.V.m. Art. 33 KVV). In Art. 70a KVV delegiert der Bundesrat den Erlass néherer Vor-
schriften zum Verfahren der Aufnahme eines Arzneimittels in die SL, Uber die Wirk-
samkeit-, Zweckméssigkeit- und Wirtschaftlichkeitskriterien und zum Uberpriifungsver-
fahren ebenfalls an das Departement. Die Bezeichnung der konkreten Leistungen, die
die OKP vergiitet, beriihrt die Rechtsstellung der Versicherten und der Versicherer, in-
dem die Anspriche der einen und die Vergutungspflicht der anderen konkretisiert wer-
den. Dies ist nicht nur Vollzug, sondern vielmehr Erganzung des Gesetzes. Sowohl
KVV als auch KLV sind zwar grundsatzlich als Vollziehungsverordnungen einzustufen,
einzelne Bestimmungen kdnnen aber rechtsvertretenden Charakter aufweisen. ™

B.  Handbuch zur Spezialitatenliste

Der Erlass der Spezialitatenliste ist durch Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG im Rahmen einer
Subdelegation nach Art. 48 Abs. 2 RVOG'*? dem BAG iibertragen. Dieses hat mit dem
Handbuch betreffend die Spezialitatenliste eine Verwaltungsverordnung erlassen, «also
eine generalisierte Dienstanweisung, welche die Gewadhrleistung einer einheitlichen,
verhéltnismassigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der willkiirfreien und
rechtsgleichen Behandlung dient».*® Dies entspricht der in Lehre und Praxis unumstrit-
tenen Funktion der Verwaltungsverordnung, die Verwaltungspraxis zu vereinheitlichen
und dadurch Rechtssicherheit zu gewahrleisten.*** Eine gesetzliche Regelung des Erlas-
ses von Verwaltungsverordnungen fehlt in den meisten Fallen.'*® Diese ist jedoch auch
nicht erforderlich, da sich die Kompetenz zum Erlass aus der allgemeinen Vollzugs-
kompetenz ergibt.**

Vollzugsauftrag. Die in Art. 96 KVG verwendete Formulierung «erlasst die Ausfiihrungsbestimmun-
gen» wird teilweise auch fir gesetzeserganzende Bestimmungen verwendet (vgl. TOBIAS JAAG, Die
Verordnung im schweizerischen Recht, ZBI 112/2011, S. 643).

Verordnungen kdénnen beide Arten von Normen aufweisen, vollziehende und gesetzesvertretende,
wobei flir die Letzteren die Voraussetzungen und Grenzen der Gesetzesdelegation jeweils zu priifen
sind. Vgl. BGE 125 V 266, wo das Bundesgericht sich mit der Frage auseinandersetzt, ob die Kom-
petenz des Bundesrates so weit reicht, die Kindigungsfreiheit im KVG zum Zweck der Vollstre-
ckung der Pramienzahlungs- und Kostenbeteiligungspflicht einzuschréanken. Das Gesetz sah dann-
zumal einzig die Vollstreckung gemdss SchKG vor (fur die aktuelle Rechtslage vgl. Art 64a KVG).
Zur Einordnung der sozialversicherungsrechtlichen Leistungskataloge als gesetzesvertretende Ver-
ordnungen vgl. auch TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER (Fn. 182), § 19 N 17.

Regierungs- und Verwaltungsorganisationsgesetz vom 21. Mérz 1997 (RVOG), SR 172.010. Vgl. zur
Subdelegation GiovANNI BiAGGINI, Kommentar, Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenos-
senschaft, Zurich 2007 (zit.: BIAGGINI, Kommentar, Art. N) Art. 182 N 10.

9% Handbuch SL A.1; vgl. auch Urteil vom 30. April 2010 des Bundesverwaltungsgerichts, C-449/2008
E.4.4.

FELIX UHLMANN/IRIS BINDER, Verwaltungsverordnungen in der Rechtsetzung: Gedanken uber
Pechmarie, in: LeGes 2009/2, S. 153 m.w.H.

195 HAFELIN/MULLER/UHLMANN (Fn. 178), Rz. 123a.

19 BjaGGINI, Kommentar (Fn. 192), Art. 182 N 13.

191
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Das Handbuch richtet sich als Arbeitsinstrument an Behorden, aber auch an Zulassungs-
inhaberinnen von Arzneimitteln und an Verbénde,™” also Personen ausserhalb der Ver-
waltung. Die darin enthaltenen Bestimmungen sind keine unmittelbar anwendbaren
Rechtssétze, kdnnen jedoch als Auslegungshilfe herangezogen werden, wenn es um die
Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe (hier insbesondere die WZW-Kriterien) im
konkreten Einzelfall geht.'*®

Das Handbuch enthalt keine neuen Rechte oder Pflichten der Birger, es ist als vollzugs-
lenkende Verwaltungsverordnung zu qualifizieren. Der Entscheid uber die Aufnahme
von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste bestimmt aufgrund der damit verbundenen
Vergutungspflicht durch die OKP die Rechtsstellung des Einzelnen. Die Vollzugswei-
sungen konnen diese Rechtsstellung indirekt mitpragen und damit Aussenwirkung ent-
falten. **® Grundlage fiir die Aufnahme in die Spezialitatenliste und damit die Vergii-
tungspflicht bilden aber immer das Krankenversicherungsgesetz und die Verordnungen.
Diese Normen haben Rechtssatzqualitat und liefern sowohl den Rahmen als auch die
inhaltliche Substanz der Weisungen. Verwaltungsrechtsverhaltnisse kdnnen nicht allein
gestiitzt auf Verwaltungsverordnungen geregelt werden,?® ein Arzneimittel mithin nicht
gestutzt auf das Handbuch SL in die Spezialitatenliste aufgenommen werden.

Il.  Beurteilung der Kohéarenz

A. Massstab

Die Harmonie der Rechtsordnung, d.h. ein widerspruchs- und liickenloses Normgeflige
ohne Doppelspurigkeiten, ist ein zentrales Postulat der Rechtsetzungstechnik. Die
Grundsatze der Rechtssicherheit, des Vertrauensschutzes und der Verhaltnismassigkeit
verpflichten den Gesetz- und Verordnungsgeber, auch bei rasch aufeinander folgenden
Anderungen keine Unklarheiten und Zweifel tiber die Anwendbarkeit einer Norm ent-
stehen zu lassen.?® Als Teil der inneren Systematik gehdrt zur Koharenz auch die Ein-
heitlichkeit der Terminologie als System von Begriffen oder Konzepten, sowohl inner-

" Handbuch SL A.1.

198 Urteil C-449/2008 (Fn. 193) E. 4.4; Handbuch SL A.1.

199 TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER (Fn. 182), §41 N 16. Obwohl Verwaltungsverordnungen keine
Verbindlichkeit fur Gerichte haben, weicht eine Beschwerdeinstanz nicht ohne triftigen Grund von
Verwaltungsweisungen ab, wenn diese eine iberzeugende Konkretisierung der rechtlichen Grundla-
gen darstellen und eine dem Einzelfall angepasste und gerecht werdende Auslegung der anwendbaren
gesetzlichen Bestimmungen zulassen (BGE 133 V 346 E. 5.4.2).

200 HAFELIN/MULLER/UHLAMNN (Fn. 178), Rz. 383 f.

201 \/gl. BUNDESAMT FUR JUsTIz, Gesetzgebungsleitfaden, 3., nachgefiihrte Aufl. 2007 (zit.: Gesetzge-
bungsleitfaden), ziff. 7221 ff., abrufbar unter <http://www.bj.admin.ch/content/bj/de/home/themen/
staat_und_buerger/legistik/gesetzgebungsleitfaden.html> (besucht am 2.11.2012); seit 1995 wurde
das KVG rund 40 Mal geandert, KVV und KLV zwischen 50 und 60 Mal.
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halb eines Erlasses als auch in dessen Umfeld.?** Die Lehre unterscheidet folgende Ar-
ten von Widerspriichen:*

— gesetzestechnische Widerspriche, die durch uneinheitlichen Sprachgebrauch,
vor allem durch eine nicht koordinierte Verwendung von Begriffen, entstehen;

— Normwiderspruche, die vorliegen, wenn zwei Normen fiir denselben Tatbestand
eine unterschiedliche Rechtsfolge vorsehen;

— Wertungswiderspriiche, die dadurch entstehen, dass neue Normen die dem gel-
tenden Recht zugrunde liegenden Wertungen missachten;

— teleologische Widerspriiche, die auftreten, wenn das Erreichen der von einer
Norm verfolgten Zwecke durch andere Regelungen vereitelt wird,;

— Prinzipienwiderspriche, d.h. Konflikte zwischen den Grundgedanken, die fiir
eine Regelung massgebend sind.

Die Prinzipien der Gesetzgebung dienen als Mittel, den definierten Gesetzeszweck zu
erreichen und miissen sich nach diesem richten.?®* Beim Entwurf des KVG von 1994
lagen die Schwerpunkte, die mit der Vorlage verwirklicht werden sollten, auf der Ver-
starkung der Solidaritat sowohl unter den Versicherten als auch unter den Versicherern,
dem Ausbau der Leistungen und der Einddmmung der Kosten.?® Hauptziel bildete die
Gewidbhrleistung einer qualitativ hochstehenden medizinischen Behandlung zu mdglichst
glinstigen Kosten.?®

B. Kohérenz der geltenden Aufnahmeregelungen

Die Auflistung der giltigen Swissmedic-Zulassung und des Verbots der Publikumswer-
bung als Aufnahmebedingungen flr die SL in Art. 65 Abs. 1 und 2 KVV sowie Art. 30
Abs. 1 lit. b KLV (hier jedoch ohne das Verbot der Publikumswerbung)®®’ wirft keine
Fragen bezuglich der Kohédrenz auf. Im Fokus stehen die Regelungen zur Beurteilung
der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit, wie sie Art. 32 Abs. 1 KVG
in allgemeiner Weise vorschreibt und Art. 65 Abs. 3 KVV fur Arzneimittel im Besonde-
ren wiederholt.

202 Gesetzgebungsleitfaden (Fn. 201), Ziff. 7221 und 834.

28 MULLER, Rechtssetzungslehre (Fn. 179), Rz. 292 m.w.H.; vgl auch Gesetzgebungsleitfaden (Fn.

201), Rz. 872.

PETER NoLL, Gesetzgebungslehre, Reinbek bei Hamburg 1973, S. 169.

25 Botschaft KVG (Fn. 25), BBI 1991 95 f.

205 Botschaft KVG 133; Art. 43 Abs. 6 KVG.

27 Art. 30 KLV wiederholt die schon durch die Verordnung in Art. 65 KVV vorgeschriebenen Kriterien
der Aufnahme. Die Bestimmung hat keinen eigenen normativen Gehalt, die Auslassung des Werbe-
verbots keine Auswirkung auf dessen Giiltigkeit.
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1. Wirksamkeit

a) Bei allopathischen Arzneimitteln

Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein (Art. 32
Abs. 1 zweiter Satz KVG). Art. 65a KVV prazisiert diese Vorschrift fiir allopathische
Arzneimittel, deren Wirksamkeitsbeurteilung sich auf klinische Studien abstltzen muss.
Art. 30 KLV wiederholt die Aufnahmebedingungen. Art. 30a Abs. 1 KLV listet in lit. a-
g diejenigen Unterlagen auf, die ein Aufnahmegesuch in die SL insbesondere zu enthal-
ten hat. Art. 32 KLV konkretisiert fur alle Arzneimittel, dass sich das BAG bei der Be-
urteilung der Wirksamkeit auf die Unterlagen stiitzten muss, die flr die Registrierung
durch die Swissmedic massgebend waren und dass weitere Unterlagen verlangt werden
konnen.

Das BAG fihrt in seiner Inhaltsliste fir ein SL-Aufnahmegesuch im Handbuch
B.1.3.1.a-m neben den von Art. 30a KLV (mit Ausnahme der Nummern der Patente und
Schutzzertifikate) verlangten weitere spezifische Dokumente auf. In Anbetracht der fur
die Zulassung durch Swissmedic erforderlichen Studien und Dokumentationen konkre-
tisieren die vom BAG verlangten Unterlagen das Erfordernis von Art. 65a KVV in ko-
harenter Weise.?%®

Fur das Gesuch genugt ein Vorbescheid beziliglich der beabsichtigten Zulassung durch
Swissmedic (Art. 30a Abs. 1 lit. a KLV; Handbuch SL B.1.3.1.b). Insofern ist die Um-
setzung nicht koharent. Mit dem Vorbescheid sind die im Rahmen der Voranzeige nach
Art. 6 VAM?® bestatigten Angaben zur Indikation und zur Dosierung gemeint (Art. 69
Abs. 4 KVV). Mit der Voranzeige teilt das Institut der Gesuchstellerin die zustimmende
Begutachtung mit, bevor die Zulassungsverfigung ergeht. Mit dieser VVorgehensweise
koénnen Verzdgerungen bei der Aufnahme in die Spezialitatenliste vermieden werden.
Das ist v.a. bei Innovationen zum Vorteil der Versicherten und entspricht dem Ziel der
qualitativ hoch, d.h. auch auf dem neuesten Stand stehenden gesundheitlichen Versor-
gung. Zum Zeitpunkt der tatsachlichen Aufnahme in die SL und damit der Vergutung
durch die OKP muss die giltige Zulassung vorliegen.

b) Bei komplementarmedizinischen Arzneimitteln

Der Nachweis der Wirksamkeit hat auch fur Arzneimittel der Komplementarmedizin
gemass Art. 32 Abs. 1 Satz 2 KVG nach wissenschaftlichen Methoden zu erfolgen (vgl.
Rz. 53 f.). Da Art. 32 KLV in genereller Weise fiir alle Arzneimittel der Spezialitaten-
liste festhdlt, dass sich die Beurteilung der Wirksamkeit auf die Unterlagen stiitzen
muss, die fur die Registrierung durch die Swissmedic massgebend waren, ist die Vorge-
hensweise fir das BAG in kohdrenter Weise definiert. Das Handbuch SL fiihrt dazu

28 vgl. Art. 5 AMZV; vgl. auch SwissmeDIC, Verwaltungsverordnung, Anleitung Humanarzneimittel
NAS und wesentliche Anderungen, abrufbar unter <http://www.swissmedic.ch/suchen/index.html?
keywords=Ordentliche+Zulassung+Originalpr%C3%Ad4parat&go_search=Suchen&lang=de>  (be-
sucht am 2.11.2012).

29 Arzneimittelverordnung (Fn. 81).

o1
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weiter aus (D.4.3), dass die Beurteilung der Wirksamkeit komplementérmedizinischer
Arzneimittel aufgrund der Unterlagen ber den therapeutischen Nutzen erfolge, welche
der Swissmedic fur die Zulassung eingereicht wurden und sich auf dessen Urteil stutze.
Die wichtigsten, veroffentlichten Arbeiten sind im pdf-Format einzureichen. Die Unter-
lagen, die Inhalt eines Aufnahmegesuchs fir komplementarmedizinische Arzneimittel
sein missen, werden auch hier aufgelistet (Handbuch SL B.1.4 a-k). Damit sind diese
Regelungen als kohérent zu beurteilen.

Im Gegensatz zu den Vorschriften fur die schulmedizinischen Arzneimittel wird fir die
komplementérmedizinischen der erforderliche wissenschaftliche Wirksamkeitsnachweis
nicht naher definiert. Eine diesbezugliche Ergdnzung der VVorschriften wére im Hinblick
auf Rechtssicherheit und Rechtsgleichheit zu begrissen.

2. Zweckmassigkeit

Laut Art. 33 Abs. 1 KLV wird die Zweckmaéssigkeit eines Arzneimittels in Bezug auf
seine Wirkung und Zusammensetzung nach klinisch-pharmakologischen und galeni-
schen Erwégungen, nach unerwinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr miss-
brauchlicher Verwendung beurteilt. Abs. 2 verweist das BAG auf die Unterlagen des
Zulassungsverfahrens von Swissmedic.?*° Das Bundesamt konkretisiert im Handbuch
lediglich die Zweckmassigkeit in Bezug auf die galenischen Erwagungen flr Generika
(C.4.1; vgl. Rz. 47) und fur Co-Marketing-Arzneimittel (C.8.1) dahin gehend genauer,
dass die gesamte Gamme?*! des Originalpraparats angeboten werden muss. Diese Kon-
kretisierungen sind mit den Vorgaben von Art. 33 KLV kohérent.

Fir komplementarmedizinische Arzneimittel umschreibt das Handbuch SL die Zweck-
massigkeit wie folgt:**? «Die Zweckmassigkeit ergibt sich aus dem Zusammenhang
zwischen den therapeutischen Prinzipien der jeweiligen Therapierichtung, dem Herstel-
lungsverfahren und der Zusammensetzung. Dazu gehéren auch die Sicherheit und Un-
bedenklichkeit. Dosisstarken und Packungsgréssen sind zu begrinden.» Mit dem zwei-
ten und dritten Satz hat das BAG die in Art. 33 KLV aufgestellten Beurteilungskriterien
unerwiinschte Wirkungen, Gefahr missbréauchlicher Verwendung und galenische Erwa-
gungen umformuliert.

Es fragt sich aber, ob der erste Satz dieser Umschreibung im Einklang mit der Zweck-
massigkeitsbeurteilung nach KVG steht. Nach seinem Wortlaut ergibt sich die Zweck-
massigkeit von selbst, wenn ein Zusammenhang zwischen den therapeutischen Prinzi-
pien, dem Herstellungsverfahren und der Zusammensetzung des Arzneimittels besteht
und wenn dieser Zusammenhang eine gewisse Qualitat aufweist, welche auch die Si-
cherheit und Unbedenklichkeit beinhaltet. Dass zwischen therapeutischen Prinzipien,
Herstellungsverfahren und Zusammensetzung ein Zusammenhang bestehen muss, ist

20 vgl. Rz. 40.
21 produktepalette; s. auch Bundesverwaltungsgericht, Urteil C-449/2008 vom 30. April 2008 E. 5.3.1.
22 Handbuch SL D.4.4.
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Voraussetzung dafir, dass das Arzneimittel Uberhaupt als eines der betreffenden kom-
plementérmedizinischen Therapieform definiert werden kann. Uber die Zweckméssig-
keit, d.h. den therapeutischen Nutzen®*® dieses Arzneimittels, ist damit aber noch nichts
ausgesagt. Die Zweckmaéssigkeit im KVG wird immer nach medizinischen Kriterien
beurteilt und setzt in jedem Fall Wirksamkeit voraus.*** Dies gilt auch fiir Arzneimittel
der Komplementérmedizin. Ein eigentlicher Widerspruch (vgl. Rz. 97 f.) zu den tber-
geordneten Regelungen fiir die Beurteilung der Zweckmassigkeit entsteht mangels Aus-
sagekraft der Weisung in D.4.4 nicht. Gleichwohl ist zu empfehlen, D.4.4 zu streichen,
da der Eindruck erweckt wird, die Zweckmassigkeit werde fur komplementarmedizini-
sche Arzneimittel anhand anderer Indikatoren beurteilt als dies bei schulmedizinische
der Fall ist.

3. Wirtschaftlichkeit

a) Originalpraparate

Ein Arzneimittel gilt als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit mog-
lichst geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet.”* Die Grundlagen fiir die Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit von Originalpréparaten legt der Bundesrat in Art. 65b
Abs. 2-4 KVV in allgemeiner Weise fest?*® und bestimmt in Art. 67 KVV die Zusam-
mensetzung des Hochstpreises sowie diejenige des Vertriebsanteils.?” Die KLV kon-
kretisiert die zu berlcksichtigenden Faktoren bei der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung
weiter (Art. 34 Abs. 2 KLV).?*® Art. 35 KLV beschreibt den Preisvergleich mit dem
Ausland und bestimmt insbesondere in Abs. 2 die Lander, mit denen verglichen wird.?*®
Art. 35a KLV konkretisiert den Vertriebsanteil mit Berechnungsgrundlagen in Form
von FAP-Intervallen und den entsprechenden Zuschlagen in Prozent oder als fixe Sum-
me. Das Handbuch wiederholt die Vorschriften der Verordnungen und erganzt diese
durch Richtlinien betreffend Preisrelationen flr verschiedene Packungsgrdssen und Do-
sierungsstarken (Anhang 5a/5b).%%

Einzig in Bezug auf den durchschnittlichen Wechselkurs fur die Umrechnung der Preise
in den Vergleichslandern, welcher nach Art. 35 Abs. 3 KLV (ber 12 Monate berechnet
wird, ist die entsprechende Regelung im Handbuch inkoharent. Sie verordnet eine Ver-

213 EuGSTER, Krankenversicherung (Fn. 8), Rz. 568.

EUGSTER, Wirtschaftlichkeitskontrolle (Fn. 12), Rz. 40; vgl. auch vorne Rz. 5.

215 Art. 65b Abs. 1 KVV.

218 vergleich mit anderen Arzneimitteln und der Preisgestaltung im Ausland, Innovationszuschlag.

Der Hochstpreis besteht aus dem Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsanteil. Der Vertriebsanteil
setzt sich zusammen aus einem preisbezogenen Zuschlag und einem Zuschlag pro Packung (vgl.
Rz. 42 ff.).

Fabrikabgabepreis im Ausland, Wirksamkeit im Verhdltnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indika-
tion oder &hnlicher Wirkungsweise, Kosten pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten der Arz-
neimittel gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise, Innovationszuschlag héchstens fir die
Dauer von 15 Jahren.

Deutschland, Danemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und Osterreich. Es kann mit
weiteren Landern verglichen werden.

220 y/gl. Handbuch SL C.1, 2, 3, 11.
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gleichsperiode von 6 Monaten (C.3.3.2). Im Rahmen der Weisungen fiir das Uberprii-
fungsverfahren ist die Regelung wiederum kohérent mit der Leistungsverordnung, in-
dem die Vergleichsperiode auf 12 Monate festgelegt ist (E.1.5). Es wird sich bei Hand-
buch SL C.3.3.2 wohl um ein Redaktions- bzw. Anpassungsversehen handeln, das zu
beheben ware. Ansonsten sind die Regelungen zur Wirtschaftlichkeitsprifung fir Ori-
ginalpraparate kohérent.

b) Generika

Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG verlangt, dass die Spezialitatenliste auch die mit den Origi-
nalpraparaten austauschbaren preisgunstigeren Generika zu enthalten hat. Die Grundla-
gen fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Generika in Form der Preisabstands-
regeln bezogen auf den Fabrikabgabepreis der Originalpréparate sind in Art. 65¢ KVV
festgelegt und werden vom Handbuch SL in C.4.1-7 wiederholt, erganzt mit Weisungen
fur die Preisbildung, wenn der Patentablauf des Originalpréparats mehr als sechs Jahre
zuruckliegt. Isoliert in Bezug auf Generika betrachtet, sind die Regelungen kohérent.
Sie decken sich jedoch nicht mit der fur alle anderen Arzneimittel angewandten Wirt-
schaftlichkeitsbeurteilung mittels Auslandpreisvergleich und therapeutischem Querver-
gleich (vgl. Art. 65b KVV; Art. 34 ff. KLV), die teurere Arzneimittel mit dem gleichen
therapeutischen Nutzen als unwirtschaftlich bewertet. Die Vorschrift, dass der Preis
eines Generikums mittels eines fixen Abstands zum hdheren Preis des Originalpréparats
gebildet wird, verhindert, dass sich das teure Originalpraparat nach Patentablauf preis-
lich dem gunstigeren Generikum anpasst. Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG und die Regelungen
in Art. 65¢c KVV stehen im Widerspruch (teleologischer Widerspruch)?* zur gesetzli-
chen Vorschrift, nur wirtschaftliche Leistungen mit dem besten Kosten-Nutzen-
Verhéltnis durch die OKP zu vergiiten.?*

C) Komplementarmedizinische Arzneimittel

Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln der Komplementarmedizin
erfolgt nach den gleichen Grundsétzen wie fir schulmedizinische Arzneimittel (Hand-
buch SL D.4.5 mit Verweis auf C.1.1.3). Beziiglich der Frage nach der Kohédrenz kann
auf Rz. 106 verwiesen werden.

4. Uberpriifung der Aufnahmebedingungen

Innerhalb der Regelungen zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre??®

besteht eine Inkohdrenz zwischen den Weisungen im Handbuch SL (Bandbreite, E.1.6,
mit Verweis auf Art. 35b Abs. 7 KLV, welcher eine Toleranzmarge von 3 % erlaubt)
und der Anderung der Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 21. Méarz 2012, welche
die Anwendbarkeit von Art. 35b Abs. 7 KLV vom 1. Mai 2012 bis zum 31. Dezember

2L ygl. Rz. 97.
222 Ausfithrungen dazu hinten Teil 6.
228 Art. 32 Abs. 2 KVG i.V.m. Art. 65d KVV; vgl. Rz. 69 ff.
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2014 aussetzt.?** Die wahrend dieser Periode anzuwendenden Abs. 1-4 der Ubergangs-
bestimmungen sind im Handbuch nicht umgesetzt, so dass dort nach wie vor beim
durchschnittlichen FAP der Referenzlander eine Toleranzmarge von 3 % an Stelle der
neu verordneten 5 % ausgewiesen wird. Die Weisungen des Handbuchs entsprechen
nicht der Verordnung.

Der bereits erlauterte Widerspruch im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung von
Generika in Bezug auf den generellen Wirtschaftlichkeitsbegriff des KVG (Rz. 110)
bleibt im Rahmen der Uberpriifung bestehen. Zwischen den Generika-Regelungen sel-
ber ergibt sich bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine neue Inkohérenz:
Art. 35b Abs. 10 KLV verlangt, dass Generika bei der Uberpriifung noch einen Preisab-
stand von 20 % zum Originalpraparat aufweisen missen um als wirtschaftlich zu gel-
ten.?” Diese Vorgabe unterscheidet sich von den in Art. 65¢ KVV im Rahmen der Auf-
nahme verwendeten Messgrossen fur die Wirtschaftlichkeit und entspricht damit nicht
einer Uberprufung der Aufnahmebedingungen wie sie Art. 32 Abs. 2 KVG und Art. 65d
KVV verlangen.??®

I1l. Zwischenfazit Teil 3

Zusammengefasst sind in Bezug auf die Koharenz folgende Unstimmigkeiten zu ver-
merken:

— Die Vorschriften fur den Wirksamkeitsnachweis bei komplementarmedizinischen
Arzneimitteln sind zwar in sich widerspruchsfrei, jedoch nicht spezifiziert. Fur
die allopathischen Arzneimittel muss die Wirksamkeit mittels klinischer Studien
nachgewiesen werden. Eine entsprechende Konkretisierung des Erfordernisses
von Art. 32 Abs. 2 KVG, den Nachweis mit wissenschaftlichen Methoden zu er-
bringen, ist aus Griinden der Rechtssicherheit und der Gleichbehandlung wiin-
schenswert.

— Im Rahmen der Zweckmassigkeitsbeurteilung wird die Bestimmung im Hand-
buch SL D.4.4 nédher ausgeleuchtet, da ihr Wortlaut den Eindruck erweckt, bei
einem Arzneimittel der Komplementarmedizin werde die Zweckmassigkeit an-
ders beurteilt, als im KVG vorgeschrieben.

— Das Handbuch weist einige, als redaktionelle Versehen einzustufende Inkohéa-
renzen auf, so z.B. in Bezug die 12-monatige Periode, die der Berechnung des
durchschnittlichen Wechselkurses fiir die Umrechnung der auslandischen FAP

%4 AS 2012 1769 Ziff. 111 Abs. 2 und 3.

225 y/gl. auch Handbuch SL E.1.10, wo dieser Beurteilungsmassstab wiederholt wird.

Diese Anderung wurde auf Anregung der Pharmaverbande und santésuisse eingebracht mit der Be-
griindung, das Schweizer Marktvolumen des Originalpréparates wéhrend vier Jahren vor Patentab-
lauf sei schwer ermittelbar und die Umsatzrelationen bei &lteren Originalpraparaten stimmten nicht
mehr mit der aktuellen Marktsituation tiberein. (EDI, KVV Vorgesehene Anderungen per 1. Oktober
2009, Kommentar im Wortlaut vom 31. Oktober 2009, 2. und 3.).

226
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dient. In Handbuch C.3.3.2 und E.2.6 figuriert noch immer die nicht mehr gulti-
ge 6-Monate-Periode. Desgleichen sind die Ausschisse fir Komplementarmedi-
zin und Schuldmedizin, welche nicht mehr gebildet werden, immer noch in
A.7.1.1 und D.3.1 aufgefhrt. Das sollte bereinigt werden.

Die Weisungen fur die Toleranzmarge im Handbuch (3 %) entsprechen nicht
den Ubergangsbestimmungen der KLV (5 %). Auch hier ist eine Anpassung n6-
tig.

Der auf Generika angewandte Wirtschaftlichkeitsbegriff widerspricht dem fur al-
le anderen Leistungen verwendeten Begriff (siehe hierzu auch Teil 5 des Gut-
achtens).
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4.  NORMATIVE QUALITAT DER GELTENDEN REGE-
LUNGEN

In diesem Teil prufen wir die Verordnungen und Weisungen darauf hin, ob sie die ge-
setzlichen Bestimmungen ausreichend prazisieren, so dass die zustédndigen Stellen diese
einfach und fehlerfrei anwenden kénnen und das Resultat dieser Anwendung dem vom
Gesetzgeber verfolgten Ziel entspricht.

l. Gesetzmassigkeit und Praktikabilitat

Der Grundsatz der Gesetzmaéssigkeit (Legalitatsprinzip; Art. 5 Abs. 1 BV) bedeutet,
dass sich jedes staatliche Handeln auf eine giltige gesetzliche Grundlage stiitzen muss.
Das gilt auch fiir die Leistungsverwaltung.??’ Die richtige Ausgestaltung der gesetzli-
chen Grundlagen bindet die Verwaltung an das Gesetz und gewabhrleistet damit Rechts-
sicherheit. Zentral sind dabei die Entscheidungen des Gesetzgebers Uber die erforderli-
che Normstufe und die angemessene Normdichte. Kernthema ist die Verteilung der Re-
gelungshefugnisse im demokratischen Rechtsstaat.””® Eng verkniipft mit diesen Fragen
ist die Praktikabilitdt der Regelungen. Die lickenlose und fehlerfreie Rechtsverwirkli-
chung gelingt nur, wenn die entsprechenden Normen einfach realisierbar sind und den
Madglichkeiten und Grenzen der mit der Umsetzung betrauten Verwaltung Rechnung
tragen.?®

Das Wesentliche eines Regelungsbereichs muss in einem Gesetz im formellen Sinn ent-
halten sein (Art. 164 BV). Um die erforderliche demokratische Legitimation des Ge-
setzgebers (Volk, Parlament) zu erhalten, missen die wichtigen Regelungen in einem
politischen Meinungsbildungsprozess zustande kommen.”®® Fir die Bestimmung der
wichtigen und die Abgrenzung von den weniger wichtigen Regelungen eines Sachbe-
reichs, definiert die Lehre folgende Indikatoren:

— Grosse des Adressatenkreises oder Anzahl der betroffenen Lebenssachverhalte,
— Intensitat des Eingriffs in die bisherige Rechtsstellung der Adressaten,

— Ausmass der finanziellen Folgen,

— Akzeptierbarkeit,

221 BENJAMIN SCHINDLER, Verwaltungsermessen, Ziirich/St. Gallen 2010, Rz. 248.

TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER (Fn. 182), 819 N2; HAFELIN/MULLER/UHLMANN (Fn. 178),
Rz. 368. Die Anforderungen an Normstufe und —dichte sind bei der Leistungsverwaltung teilweise
geringer, sollten jedoch in der Regel «dann keine Abschwéchung erfahren, wenn die vom Staat zuge-
sicherten Leistungen im engen und unabdingbaren Zusammenhang mit Verpflichtungen stehen, die
dem Burger auferlegt werden» (BGE 103 la 369 E. 6.e; BENJAMIN SCHINDLER, Verwaltungsermes-
sen, Zarich/St. Gallen 2010, Rz. 248 m.w.H.).

BEATRICE WEBER-DURLER, Verwaltungsokonomie und Praktikabilitdt im Rechtsstaat, in: ZBI 1986
S. 193 ff., S. 197.

20 TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER (Fn. 182), § 19 N 12.

228

229

57

Einleitung

Legalitatsprinzip
und Praktikabili-
tat

Normstufe



118

119

120

121

— von bestimmender Bedeutung fur die politische Willensbildung, die Behorden-
organisation oder das Verfahren,
— regelt besonders umstrittene Frage.”®*

Bei der Wahl der Normstufe stehen sich zwei kontrdre Interessen gegentber: Demokra-
tische Legitimation und rasche Revidierbarkeit des Rechts. Gesetzesvertretende Ver-
ordnungen sind in Regelungsbereichen angezeigt, in denen das einwandfreie Funktio-
nieren der staatlichen Institutionen von der Mdglichkeit abhéngt, bei Bedarf geeignete
Verwaltungsmassnahmen sofort zu treffen und einer verénderten Situation anzupas-
sen.?*? Sind besondere Fachkenntnisse fiir den Vollzug des Gesetzes nétig — wie dies
z.B. beim Erlass der krankenversicherungsrechtlichen Leistungslisten der Fall ist — eig-
net sich der ordentliche Gesetzgeber ebenfalls nicht als Regelungsorgan.?*® Fiir die zu-
lassige Ubertragung von Rechtsetzungsbefugnissen auf die Verwaltung miissen die vom
Bundesgericht entwickelten Delegationsgrundsatze beachtet werden: 2*

— die Delegation darf nicht von der Verfassung ausgeschlossen sein,?*

— sie muss in einem formellen Gesetz enthalten sein,

— das Gesetz muss die Grundzuge der Regelung selber enthalten, soweit die Stel-
lung der Rechtsunterworfenen schwerwiegend berihrt wird,

— die Delegation darf nur ein bestimmtes, genau definiertes Gebiet betreffen.

Die Normdichte, d.h. die Prazision oder Offenheit einer Norm, steht im Spannungsver-
haltnis zwischen der Voraussehbarkeit einerseits und der Beweglichkeit des Verwal-
tungshandelns anderseits. Der Grad der erforderlichen Bestimmtheit hangt von der frag-
lichen Materie ab und lasst sich nicht abstrakt festlegen.?*® Es gilt zu priifen, ob die ge-
setzlichen Vorgaben in den Verordnungen von Bundesrat, EDI und BAG geniigend pra-
zisiert werden, so dass die Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste ent-
sprechend dem gesetzgeberischen Willen erfolgt.

Auch fur die Praktikabilitat lassen sich keine abstrakten Kriterien festlegen, anhand de-
rer die Geeignetheit und Umsetzbarkeit einer Norm gemessen werden kénnten.?*” Die
Vollzugstauglichkeit ist eng verknipft mit der Verwaltungsdkonomie. Die einfache
Anwendbarkeit ermdglicht den sparsamen Einsatz staatlicher Ressourcen, indem die

21 HAFELIN/MULLER/UHLMANN (Fn. 178), Rz.398-401; TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER (Fn. 182),
§ 19N 5und 12.

2 BGE 103 la 369 E. 6.

28 TSCHANNEN/ZIMMERLI/MULLER (Fn. 182), § 19 N 16.

2 Statt vieler BGE 128 1 113 E. 3.c; Gesetzgebungsleitfaden (Fn. 201), Ziff. 633 f.

2% Art. 164 Abs. 2 BV.

2% BGE 131 11 13E. 6.5.1; 1251361 E. 4.a. Bei regelméssig wiederkehrenden staatlichen Leistungen

bedarf es aber laut Bundesgericht fiir den sachgerechten und rechtsstaatlich befriedigenden Einsatz

der Mittel meist einer spezialgesetzlichen Normierung, welche Voraussetzungen und Zweck dieser

Leistungen detailliert umschreibt (BGE 118 la 46 E. 5.b).

MULLER, Rechtssetzungslehre (Fn. 179), Rz. 276; MATTHIAS OescH, Differenzierung und Typisie-

rung, Bern 2008, S. 109 f.

237
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Verwaltung (und die Justiz) entlastet werden.?®® Es besteht also «ein traditionelles 6f-
fentliches Interesse an einfach zu handhabenden und benutzerfreundlichen Geset-
zen».?*® Im Krankenversicherungsrecht hat der Gesetzgeber die grundlegenden Voraus-
setzungen fur die Vergitungspflicht der OKP festgelegt, deren Konkretisierung und die
Bestimmung der Modalitaten der Anwendung und des Verfahrens der Verwaltung zu-
gewiesen. Hier steht die Frage im Vordergrund, ob die Regelungen so einfach zu hand-
haben sind, dass die zustandigen Verwaltungsstellen sie richtig anwenden und vollstan-
dig durchsetzen kénnen.

II. Normative Qualitat der geltenden Aufnahmeregelungen

Auf die Voraussetzung der giltigen Swissmedic-Zulassung braucht nicht néher einge-
gangen zu werden. Die Einschrankung der Publikumswerbung ist im Heilmittelrecht
detailliert geregelt, weitere Prézisierungen zum diesbezuglich teilweise weitergehenden
Krankenversicherungsrecht eriibrigen sich an dieser Stelle.?*°

A.  Wirksamkeit

Die Erfordernisse an den Wirksamkeitsnachweis sind fur allopathische Arzneimittel
klar und praktikabel definiert: Wissenschaftlichkeit (Art. 32 KVG), in Form klinisch
kontrollierter Studien (Art. 65a KVV), abgestitzt auf die Unterlagen, die flr die Regist-
rierung durch die Swissmedic massgebend waren (Art. 32 KLV). Es fragt sich, ob dies
auch fir die komplementarmedizinischen Arzneimittel und Generika zutrifft.

1. Komplementarmedizinische Arzneimittel

Die Anforderung des wissenschaftlichen Wirksamkeitsnachweises (Art. 32 KVG) gilt
fur alle Leistungen der OKP, auch fir Arzneimittel der Komplementarmedizin. Das
Erfordernis der wissenschaftlichen Methoden war in den Raten umstritten. Zweifel
wurden v.a. dahin gehend gedussert, dass der wissenschaftliche Wirksamkeitsnachweis
fur die Methoden der Komplementarmedizin iiberhaupt realisierbar sei.?** Diese Frage
und insbesondere auch das Problem, welche wissenschaftlichen Zugange die Wirksam-
keit belegen kdnnen, bilden Teil der laufenden Abklarungen des EDI (vgl. Rz. 59 ff.) im

2% \WEBER-DURLER (Fn. 229), S. 194,

28 OgscH (Fn. 237), S. 107. Der Begriff der Praktikabilitat wird in der Bundesverfassung nicht erwahnt.
Oesch griindet die verfassungsrechtliche Anerkennung auf die programmatischen Zielbestimmungen
fur eine effektive und effiziente Verwaltungstatigkeit in Art. 178 Abs. 1 und 170 BV, auf die Ver-
pflichtung der Regierung zu einer ordnungsgemaéssen, d.h. wirtschaftlichen und sparsamen Haus-
haltsfuhrung (Art. 126 Abs. 1 und 183 Abs. 2 BV) sowie auf das Verbot der Rechtsverweigerung und
—verzdgerung (Art. 29 Abs. 1 BV) und das Willkirverbot (Art. 9 BV), OescH (Fn. 237), S. 111 ff.

20 Verweis auf VAM in Art. 65 Abs. 2 KVV; Art. 32 Abs. 2 HMG; Rz. 31.

%1 AB 'S 1992 1303 ff., Voten Huber und Plattner; AB N 1993 1845 f., Voten Allenspach und Weder;
AB S 1993 1057, Voten Huber und Plattner. In Frage wurde nicht die Wirksamkeit an und fir sich
gestellt, sondern die Mdglichkeit, die oftmals subtile Wirkung addquat zu messen, das Fehlen ent-
sprechender Statistiken, usw.
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Rahmen der provisorischen Aufnahme der komplementarmedizinischen Methoden als
umstrittenen Leistungen i.S.v. Art. 33 Abs. 3 KVG .2#

Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG erklart das BAG fur zustédndig, die Spezialitatenliste nach
Anhoren der EAK und unter Beriicksichtigung der Grundséatze nach Art. 32 Abs. 1
(WZW, Wissenschaftlichkeit) und 43 Abs. 6 (qualitativ hoch stehende und zweckmés-
sige gesundheitliche Versorgung zu moglichst gunstigen Kosten) zu erstellen. Die De-
legationsgrundsétze (Rz. 119) sind eingehalten.

Eine Prézisierung der Art des wissenschaftlichen Nachweises fehlt. Der Systematik fol-
gend musste diese Regelung durch den Bundesrat in der KVV erlassen werden, entspre-
chend der Regelung fiir die allopathischen Arzneimittel in Art. 65a KVV. Auf eine An-
derung in Gesetz oder Verordnung hat das EDI im Rahmen der provisorischen Auf-
nahme der komplementarmedizinischen Methoden aber ausdriicklich verzichtet. Die
Abklarung der Frage, ob und mit welchen Mitteln die Wirksamkeit komplementéarmedi-
zinischer Methoden nachgewiesen werden kann, ist (Haupt)teil der laufenden Evaluati-
0I’].243

Die Anweisung an das BAG, sich auf die Unterlagen von Swissmedic zu stutzen
(Art. 32 KLV), schliesst alle Arzneimittel ein, auch die komplementarmedizinischen.
Im Handbuch SL prazisiert das BAG diese Vorschrift (D.4.3): Die Beurteilung der
Wirksamkeit komplementarmedizinischer Arzneimittel erfolgt aufgrund der Unterlagen
Uber den therapeutischen Nutzen, welche Swissmedic fur die Zulassung eingereicht
wurden und stiitzt sich auf dessen Urteil. Die wichtigsten, verdffentlichten Arbeiten sind
im pdf-Format einzureichen.

Art. 30a KVV (Aufnahmegesuch) zéhlt in Abs. 1 die Unterlagen auf, welche ein Auf-
nahmegesuch insbesondere zu enthalten hat. Mit «insbesondere» wird ausgedriickt, dass
die aufgezahlten Dokumente auf jeden Fall enthalten sein missen, die Aufzahlung je-
doch nicht abschliessend ist. Abs. 1 lit. e nennt die wichtigsten klinischen Studien. Da
naturwissenschaftliche Wirksamkeitsnachweise dieser Art fur komplementarmedizini-
sche Arzneimittel oft fehlen (und auch nicht Bedingung fur die Aufnahme sind), ist
Art. 30a KVV nicht anwendbar. Als Richtlinie fur den erforderlichen Inhalt von Auf-
nahmegesuchen ist er vom BAG gleichwohl zu beachten. Dies wurde im entsprechend
Handbuch umgesetzt, sodass der Inhalt von Aufnahmegesuchen fur komplementéarme-
dizinische und schulmedizinische Arzneimittel — abgesehen von den wissenschaftlich-
methodisch bedingten Differenzen — deckungsgleich ist. Handbuch SL B.1.4.h nennt die
wichtigsten (klinischen) Arbeiten, in der Regel in anerkannten Zeitschriften veroffent-

%2 Die Zustandigkeit des EDI, die neuen oder umstrittenen Leistungen zu bezeichnen (Art. 33 lit. ¢
KVV), stiitzt sich auf die Delegation durch den Bundesrat geméass Art. 33 Abs. 5i.V.m. Abs. 3 KVG.
Die Voraussetzungen einer zuldssigen Delegation von Rechtsetzungsbefugnissen sind erfiillt
(Rz. 119): Die Delegation wird von der Verfassung nicht ausgeschlossen, das KVG ist ein formelles
Gesetz, die Grundzige der Regelung bzw. die Voraussetzungen fir die Leistung sind die WZW-
Kriterien, die Delegation betrifft nur die neuen oder umstrittenen Leistungen.

23 Medienmitteilung vom 12. Januar 2011 (Fn. 142).

60

Delegation

Keine Prazisie-
rung der wissen-
schaftlichen
Methode

Unterlagen von
Swissmedic

Aufnahmegesuch



129

130

131

132

GACHTER / MEIENBERGER Gutachten PVK

licht. Gegebenenfalls kdnnen auch Darstellungen aus offiziellen, anerkannten Stan-
dardwerken/Pharmakopden eingereicht werden. Damit sind die Vorschriften fir die
vollziehende Behorde in praktikabler Weise prézisiert.

Die Aufnahmeverfligungen kdnnen aber nicht gestutzt auf das Handbuch SL ergehen,
sie brauchen eine Grundlage im Gesetz oder in einer (gesetzesvertretenden) Verordnung
(vgl. Rz. 95). Fur die Aufnahme von komplementarmedizinischen Arzneimitteln gelten
die zwei bereits erlauterten Prézisierungen fur den Wirksamkeitsnachweis. Beide wei-
sen Rechtssatzqualitat auf:

1. Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein
(Art. 32 KVG).

2. Das BAG stitzt sich fiir die Beurteilung der Wirksamkeit auf die Unterlagen, die
fur die Registrierung durch die Swissmedic massgebend waren. Es kann weitere
Unterlagen verlangen (Art. 32 KLV).

Das ist weniger detailliert als die VVorschriften fiir schuldmedizinische Arzneimittel. Der
Wortlaut beider Bestimmungen ist aber klar und bestimmt genug, um Grundlage fir
Entscheide im Einzelfall zu bilden. Als ergadnzende Anleitung flr die Zusammensetzung
eines Aufnahmegesuchs dient Art. 30a KLV. Die Umsetzung im Handbuch SL (B.1.4)
entspricht denn auch den Vorgaben von Gesetz und Verordnungen.

Die befristete Aufnahme der komplementarmedizinischen Methoden in den Leistungs-
katalog ist eine Versuchsregelung.?** Die mit dem Provisorium verknuipften Abklarun-
gen und Evaluationen sollen auch die Frage beantworten, anhand welcher wissenschaft-
lichen Methode(n) die Wirksamkeit der dazugehdrenden Arzneimittel nachgewiesen
werden kann und muss. Schon vor Beginn der Evaluation sind komplementérmedizini-
sche Arzneimittel in die Spezialitatenliste aufgenommen worden. Die Regelungen fur
den Wirksamkeitsnachweis komplementarmedizinischer Arzneimittel sind demzufolge
— auf jeden Fall fir die begrenzte Dauer von 5 Jahren — als genligend prazise i.S. der
gesetzlichen Vorgaben und auch als praktikabel fiir die vollziehenden Behdrden zu qua-
lifizieren. Um die Evaluation sachgerecht mitzutragen, missen BAG und EAK unter
Umstanden auch Arzneimittel, welche den Wirksamkeitsnachweis nicht vollstandig
erbringen kdnnen, unter der Bedingung des Wirksamkeitsnachweises innerhalb der Ver-
suchsperiode nach Art. 65 Abs. 5 KVV in die Spezialitatenliste aufnehmen.

b) Generika

Generika werden im vereinfachten Verfahren®*® von Swissmedic zugelassen. Grundlage
des Gesuchs bilden die Dokumentationen des Originalpréaparats. Das gilt gleichermas-
sen flr schulmedizinische und komplementarmedizinische Generika. Per Definitionem

24 Zur experimentellen Rechtssetzung MULLER, Rechtssetzungslehre (Fn. 179), § 8 N 103 ff. m.w.H.;
Gesetzgebungsleitfaden (Fn. 201), ziff. 582; vgl. auch MASTRONARDI, Kommentar BV (Fn. 137),
Art. 170 N 25.

25 Art. 12 und 14 HMG; vgl. Rz. 38 f.
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(Art. 64a Abs. 2 KVV) sind Generika mit dem Originalpréparat austauschbar, d.h. sie
enthalten die identischen Wirkstoffe (oder Wirkstoffkombinationen) in gleicher Dosie-
rung und Darreichungsform und entfalten die gleiche Wirkung. Das BAG pruft die
Wirksamkeit deshalb nicht mehr.

B.  Zweckmassigkeit

Der Erlass nadherer Vorschriften (ber das Zweckmassigkeitskriterium wird in
Art. 70a lit. b KVV vom Bundesrat an das Departement delegiert. Dieses umschreibt die
Zweckmaéssigkeit in Art. 33 KLV folgendermassen:

1. Die Zweckmassigkeit eines Arzneimittels in Bezug auf seine Wirkung und Zu-
sammensetzung wird nach klinisch-pharmakologischen und galenischen Erwé-
gungen, nach unerwiinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr missbrauchli-
cher Verwendung beurteilt.

2. Das BAG stitzt sich fur die Beurteilung der Zweckmassigkeit auf die Unterla-
gen, die fur die Zulassung durch die Swissmedic massgebend waren. Es kann
weitere Unterlagen verlangen.

Die Umschreibung der Zweckmassigkeitsbeurteilung ist einerseits bestimmt, indem die
Leistungsverordnung die vier entscheidenden Fragestellungen definiert und das BAG
wiederum auf die Instituts-Unterlagen verweist. Anderseits sind die Formulierungen so
offen, dass die Beurteilung im Einzelfall an die Besonderheiten des in Frage stehenden
Arzneimittels und seiner Wirkungsweise angepasst werden kann.

Dass hierfir spezielles medizinisches Fachwissen notwendig ist, steht ausser Frage und
wird durch die Umschreibung verdeutlicht.?*® Eine offene Regelung durch Gesetz- und
Verordnungsgeber ist angesichts der enormen Vielfalt an Arzneimitteln, der fir die Be-
urteilung unentbehrlichen medizinisch-wissenschaftlichen Qualifikationen und der kon-
tinuierlichen Forschung und Weiterentwicklung sachgerecht. Sowohl die gewahlte
Normstufe als auch die Normdichte sind der Materie angepasst.?*’

Mit der EAK werden die Zulassungsunterlagen (Art. 33 Abs. 2 KLV) in einem ersten
Schritt durch eine Fachkommission bewertet und verbunden mit einem entsprechenden
Antrag an das BAG weitergegeben.?*® Die Zweckmassigkeitspriifung findet v.a. bei der

28 \Wie bereits erlautert (Rz. 5), setzt Zweckmassigkeit Wirksamkeit voraus und wird wie diese nach

medizinischen Kriterien beurteilt. Eingehend zur Zweckmaéssigkeit EUGSTER, Wirtschaftlichkeitskon-
trolle (Fn. 12), Rz. 36 ff.

7 Das Handbuch enthélt in C.4.1 und C.8.1 fiir Generika und Co-Marketing-Arzneimittel das grund-
sétzliche Zweckmaéssigkeitserfordernis, die gesamte Gamme sowie alle Packungsgréssen und Dosis-
stérken einer galenischen Form des Originalpréparates bzw. Basispraparates fiir Erwachsene anzubie-
ten. Dies entspricht den Begriffserklarungen fiir Generika und Co-Marketing-Arzneimittel in Art. 64a
Abs. 2 und 3 KVV. Die Umschreibung der Zweckmassigkeit von komplementarmedizinischen Arz-
neimitteln im Handbuch (D.4.4; vgl. Rz. 106 f.) hat als Dienstanweisung keinen eigenen normativen
Gehalt.

28 Das BAG priift insbesondere die Wirtschaftlichkeit (Handbuch SL C.1.1.2); vgl. Rz. 24.
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Arzneimittelkommission statt, welche tber das ndtige Fachwissen verfigt, die Unterla-
gen von Swissmedic zu verstehen und im Sinne des KVG zu bewerten. Art. 33 KLV ist
offen formuliert, wird aber durch die erganzenden Vorschriften ber die Modalitaten
der Anwendung (Verweis auf die Zulassungsunterlagen des Instituts, EAK als vorpri-
fende Fachkommission) handhabbar. Das BAG priift insbesondere die Wirtschaftlich-
keit (Handbuch SL C.1.1.2). Fr die Beurteilung der Zweckmaéssigkeit stlitzt es sich auf
den Entscheid der EAK. Die Regelungen fur das Zweckmaéssigkeitskriterium kénnen
aus juristischer Sicht als praktikabel qualifiziert werden.

C. Wirtschaftlichkeit

1. Beurteilung im Allgemeinen

Die Anwendung des Wirtschaftlichkeitskriteriums bei Arzneimitteln im Allgemeinen
(d.h. bei allen ausser Generika) wird in Art. 65b KVV konkretisiert anhand des Ver-
gleichs mit anderen Arzneimitteln (TQV) und des Vergleichs mit der Preisgestaltung im
Ausland (APV), unter Berlcksichtigung der Kosten fur Forschung und Entwicklung.
Die Krankenpflege-Leistungsverordnung prézisiert die Anwendung dieser drei Mess-
grossen in Art. 34 und 35. Die Zusammensetzung des in der SL enthaltenen Hochstprei-
ses (FAP plus Zuschlage) regelt Art. 67 KVV. Art. 35a KLV konkretisiert die Zuschla-
ge in Zahlen. Damit ist das Erfordernis der Wirtschaftlichkeit von Art. 32 Abs. 1 KVG
in Bezug auf die Normstufe und ebenso die Normdichte als ausreichend prézisiert und
die entsprechenden Vorgaben als praktikabel zu beurteilen.

Ein Anwendungs- bzw. Umsetzungsproblem koénnte die Anderung in Art. 35 Abs. 3
KLV per 1. Mai 2012 verursachen, welche die Referenzperiode fiir den durchschnittli-
chen Wechselkurs bestimmt. Das Handbuch SL weist noch immer eine Referenzperiode
von sechs Monaten aus (C.3.3.2; vgl. Rz. 109). Obwohl normativ im Vergleich zur An-
ordnung in der Ubergeordneten KLV nicht relevant, kann dieser Fehler die Umsetzung
der Verordnungsanderung beeintréchtigen. Es ist davon auszugehen, dass die Mitarbei-
ter des BAG bei der Bearbeitung von Aufnahmegesuchen in die Spezialitdtenliste vorab
das Handbuch als Arbeitsinstrument benutzen.?*® Wird dieses nicht akribisch an jede
(Gesetzes- oder) Verordnungsénderung angepasst, ist mit fehlerhaften Entscheiden und
damit verbundenem Mehraufwand zu rechnen.

2. Beurteilung bei Generika

Die Regelungen flr das Wirtschaftlichkeitserfordernis bei Generika sind umfangreich
und detailliert in Art. 65c KVV festgelegt (vgl. Rz. 51). Preisabstandsregeln (Abs. 2)
und der Vergleich mit dem auslandischen Durchschnittspreisniveau des Originalprépa-
rates (Abs. 3) treten an die Stelle von Art. 34 (Wirtschaftlichkeit) und 35 Abs. 1 KLV
(Preisvergleich mit dem Preis des gleichen Arzneimittels im Ausland). Die VVorgabe von

249 Ebenso soll es auch Zulassungsinhaberinnen von Arzneimitteln, Behérden und Verbanden dienen
(Handbuch SL Einleitung).
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Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG, welcher Generika als im Vergleich zum Originalpréparat
gunstigere Arzneimittel definiert, wird damit umgesetzt. Beztiglich Normstufe und
Normdichte ist Art. 65¢c KVV nicht zu beanstanden.

Das Handbuch SL wiederholt in C.4.3 die Preisabstandsregeln von Art. 65¢ Abs. 2
lit. a—e KVV. Der dazu gehdrende Einleitungssatz wurde nicht ubernommen, sondern
durch eine Wendung ersetzt, die sprachliche Mangel aufweist und sich nicht in die
grammatikalische Konstruktion der nachfolgenden, unveréndert Gbernommenen Rege-
lungen einfiigt.”>° Sprachliche Unklarheiten kénnen bei den Vollzugsorganen Verunsi-
cherungen auslésen und die Umsetzung beeintréchtigen. Werden Verordnungsnormen
in den Weisungen wiederholt, sollten die Texte wortlich ibernommen werden. Erlaute-
rungen sind wenn notig beizufligen und sollten als solche erkennbar sein.

D.  Uberprifung der Aufnahmebedingungen

Die periodische Uberprifung (Art. 32 Abs. 2 KVG) wird in den Grundziigen von
Art. 65d KVV festgelegt (Uberpriifung der Aufnahmebedingungen, Intervall 3 Jahre,
eingeschrankter TQV, Toleranzmarge, Preissenkung). Abs. 3 der Bestimmung tbertréagt
den Erlass ndherer Vorschriften zum Verfahren dem Departement, welches die Einzel-
heiten in Art. 35b KLV ausflihrt. Normstufe und -dichte sind nicht zu beanstanden. Ein-
zige Ausnahme ist die Vorschrift fur Generika (vgl. Rz. 113) in Art. 35b Abs. 10 KLV,
die bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von Generika einen einheitlichen Preis-
abstand von zwanzig Prozent zum Originalpréparat verlangt. Die Grundregel des Preis-
abstandes zum Originalpraparat (Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG) ist umgesetzt, entspricht
jedoch nicht dem bei der Aufnahme angewandten Massstab von Art. 65¢ KVV (Abstu-
fung des Preisabstands in Abhédngigkeit zum Schweizer Marktvolumen). Im Hinblick
auf eine rechtméassige Anwendung und vollstandige Durchsetzung des Wirtschaftlich-
keitskriteriums bei der Uberpriifung von Generika, ist die Vereinfachung der Uberprii-
fungsmodalitdten aus Griinden der Praktikabilitat verstandlich. Ob dies auch auf der
adaquaten Normstufe durch die dafir zustandige Behdrde geschieht, ist zu untersuchen.

Der Bundesrat, mit dem Vollzug des KVG beauftragt (Art. 96 KVG), delegiert den Er-
lass néherer VVorschriften tber die Wirksamkeits-, Zweckmassigkeits- und Wirtschaft-
lichkeitskriterien sowie zum Verfahren der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
nach den Artikeln 65d und 65e an das Departement (Art. 70a lit. b und ¢ KVV). Es stellt
sich die Frage, ob die Regelung in Art. 35b Abs. 10 KLV von dieser Delegation erfasst
wird.

20 C.4.3: Die Preisbildung der Generika fir deren Aufnahme in die SL wird in Abhéngigkeit des
Marktvolumens samtlicher galenischen Formen des Originalpraparates und dessen allfalligem Co-
Marketing-Arzneimittel festgelegt (Art. 65¢ Abs. 2 KVV):

a. mindestens 10 Prozent tiefer ist, sofern [...].
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Das BAG hat als rechtsanwendende Behorde einen relativ erheblichen Beurteilungs-
spielraum dort, wo Gesetz und Verordnungsgeber die Voraussetzungen zur Aufnahme
mit sehr unbestimmten Rechtsbegriffen umschreiben.?* Art. 65d KVV ordnet fiir samt-
liche Arzneimittel die Uberprifung der Aufnahmebedingungen an. Das Kriterium der
Wirtschaftlichkeit von Generika hat der Bundesrat in Art. 65¢ Abs. 2 KVV fur die Be-
urteilung bei der Aufnahme in die SL differenziert umschrieben und damit den Spiel-
raum flr das EDI eingegrenzt. Art. 35b Abs. 10 KLV stellt keine néhere, prazisierende
Vorschrift (Art. 70a KVV) zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Generika
(Art. 65¢c KVV) dar, sondern eine Vereinfachung. Damit setzt das EDI einen neuen
Massstab fiir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Rahmen der Uberpriifung.®? Die
KVV enthélt keine Anordnung, die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung bei Generika im
Uberpriifungsverfahren in vereinfachter Form durchzufithren. Damit handelt es sich bei
Art. 35b Abs. 10 KLV nach unserer Einschatzung um eine von der Delegationsnorm
(Art. 70a lit. b KVV) nicht erfasste Anordnung.

Die Konkretisierung des Massstabs fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ist eine
materiell-rechtliche Entscheidung und keine Verfahrensfrage. Das Departement kann
sich fur den Erlass von Art. 35b Abs. 10 KLV demzufolge auch nicht auf Art. 70a lit. ¢
KVV stiitzen.

Der Bundesrat hat in seiner Verordnung die materiellen Grundlagen fir die Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit von Generika differenziert normiert. Soll im Rahmen der Uber-
prifung ein anderer Massstab Anwendung finden, ist eine diesbeziigliche Vorschrift auf
der gleichen Normstufe erforderlich.

1.  Zwischenfazit Teil 4
Die normative Qualitat folgender Regelungen erscheint uns unbefriedigend:

— Die wissenschaftliche Methode fur den Wirksamkeitsnachweis bei komplemen-
tdrmedizinischen Arzneimitteln wird nicht konkretisiert. Dies sollte nach Ab-
schluss der Evaluation der entsprechenden Methoden nachgeholt werden. Fir
die begrenzte Dauer von flnf Jahren sind die bestehenden Regelungen jedoch
als gentigend prazisiert zu beurteilen.

— Hier sind die Inkohérenzen im Handbuch noch einmal zu erwahnen, da sich so-
wohl BAG wie auch EAK bei der Bearbeitung der Gesuche auf das Handbuch
stiitzen. Die genaue Umsetzung aller Anderungen in den Verordnungen ist un-
abdingbar fur eine fehlerfreie Anwendung durch die Behdérden.

#1 - Bundesverwaltungsgericht, Urteil C-2616/2010 vom 24. August 2012 E. 3.6.

%z Ausser fiir diejenigen, deren Originalpraparat (und Co-Marketing-Arzneimittel) wahrend vier Jahren
vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr zwischen vier Millionen und acht Millionen Schweizer
Marktvolumen erreichten und aufgrund dessen bereits bei der Aufnahme einen Preisabstand von
mindestens 20 Prozent aufweisen mussten (Art. 65¢ Abs. 2 lit. b KVV).
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— Das Departement schreibt fiir die Uberprifung von Generika in der KLV eine
andere Preisabstandsregel vor als diejenige der Aufnahmebedingungen. Diese
Anordnung liegt im Bereich der bundesrétlichen Kompetenz und wird von der
Delegation in Art. 70a KVV nicht erfasst. Die KLV weicht somit in unzuldssiger
Weise von den hierarchisch hoher stehenden Normen ab, d.h. es besteht ein vor-
dringlicher Handlungs- bzw. Anpassungsbedarf von Art. 35b Abs. 10 KLV.
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5.  MATERIELLE ADAQUANZ DER GELTENDEN
REGELUNG, INSBESONDERE BEI DER PRUFUNG
DER WIRTSCHAFTLICHKEIT

l. Ausgangslage

Im Folgenden gehen wir der Frage nach, inwiefern die geltenden Regelungen dem Ziel
zu genugen vermdgen, eine qualitativ hoch stehende und zweckmaéssige gesundheitliche
Heilmittelversorgung der Versicherten zu moglichst ginstigen Kosten zu erreichen
(vgl. Art. 43 Abs. 6 KVG)? Wo bestehen aus juristischer Sicht Defizite fur die Errei-
chung dieses Ziels? Sind insbesondere die juristischen Instrumente, die der Durchset-
zung des Gebots der Wirtschaftlichkeit dienen, juristisch befriedigend und rechtlich
wirksam?

A.  Zielsetzungen®?

Die Kosten flr Heilmittel (Arzneimittel) bilden in allen sozialen Gesundheitssiche-
rungssystemen einen wesentlichen Teil der Ausgaben.?* Dies fiihrt immer wieder zur
gesundheitspolitischen Forderung nach einer Stabilisierung oder gar einer Senkung der
entsprechenden Ausgaben. Zur Erreichung dieser Zielsetzungen wird international be-
trachtet ein breites Spektrum von Massnahmen diskutiert und umgesetzt. Dieses reicht
von staatlicher Preisregulierung Giber Anreizmechanismen fiir die Patientinnen und Pati-
enten zu einem wirtschaftlicheren Umgang mit Arzneimitteln bis hin zu Vereinbarun-
gen zwischen Gesundheitsbehdrden und den Branchenverbanden der Pharmaindustrie
zur Senkung der Gesamtausgaben.

Laut dem bereits mehrfach erwéhnten Art. 43 Abs. 6 KVG, einer etwas versteckt plat-
zierten Grundsatznorm der ganzen sozialen Krankenversicherung, ist bei der Tarif- und
Preisgestaltung im Krankenversicherungsrecht darauf zu achten, dass eine qualitativ
hoch stehende und zweckmassige Versorgung zu moglichst gunstigen Kosten erreicht
wird. Ahnliche Bestimmungen finden sich im internationalen Vergleich implizit oder
explizit in den meisten gesetzlichen Krankenversicherungssystemen. Im Vordergrund
steht damit zwar bei allen Gesundheitssicherungssystemen — zumindest theoretisch —
das Wohl der Versicherten, oder zumindest deren ausreichende medizinische Versor-
gung. Sie sollen aufgrund der gesetzlichen Versicherungsdeckung an einem qualitativ
guten medizinischen Versorgungsstandard teilhaben kénnen, den sie sich ohne Versi-
cherungsdeckung im Bedarfsfall eventuell nicht leisten kénnten. Zugleich sind die Ver-
sicherten aber auch pflichtversicherte Beitragszahler, d.h. der hohe Versorgungsstan-
dard soll, wie dies in der schweizerischen Gesetzgebung sehr klar ausgedriickt wird, fir

%3 Teile der nachfolgenden Ausfilhrungen sind dem Beitrag GACHTER, Preisgesgstaltung (Fn. 91), ent-
nommen.

2% Sjehe etwa ELIAS MOsSIALOS/DAVID BROGAN/TOM WALLEY, Pharmaceutical pricing in Europe:
Weighing up the options, International Social Security Review, Vol. 59, 3/2006, S. 3 ff.
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die Versichertengemeinschaft im Allgemeinen sowie fir jede versicherte Person be-
zahlbar bleiben.”*

Vergutungspflichtig sind in der schweizerischen Krankenversicherung, wie vorne be-
schrieben,?® nur diejenigen Arzneimittel, die auf einer echten Positivliste genannt wer-
den.®” Die vergiitungspflichtigen Arzneimittel sind dabei in zwei unterschiedlichen
Listen enthalten, namlich einerseits in der Allgemeinen Arzneimittelliste mit Tarif, wel-
che die in der Rezeptur verwendeten Préaparate, Wirk- und Hilfsstoffe umfasst,”® ander-
seits in der Spezialitatenliste, auf welcher pharmazeutische Spezialitaten und konfektio-
nierte Arzneimittel mit Preisen genannt werden.”® Beide Listen weisen sowohl einen
abschliessenden als auch einen verbindlichen Charakter auf, d.h. es handelt sich in bei-
den Fallen um abschliessende Positivlisten.?® Ist ein Praparat also weder in der Arz-
neimittelliste noch in der Spezialitatenliste enthalten, so darf ein Versicherer die ent-
sprechenden Kosten nicht verguten. Zudem darf die Verglitung hdchstens zum Preis
bzw. Tarif erfolgen, der in den Listen enthalten ist.?*

Die praktische Bedeutung der Arzneimittelliste ist im Gesamtgeflige des krankenversi-
cherungsrechtlichen Heilmittelaufwands eher gering, seit immer mehr konfektionierte
pharmazeutische Spezialitaten auf den Markt gelangen.?®* Zudem richten sich die Krite-
rien fur die Aufnahme von Arzneimitteln auf die Arzneimittelliste sinngeméss nach
denjenigen der Aufnahme auf die Spezialittenliste,”®® weshalb im Folgenden nur noch
die praktisch viel bedeutendere Spezialitatenliste behandelt wird.

B.  Wirksamkeit und Zweckmassigkeit

Die massgeblichen Ausfiihrungen zur Beurteilung der Wirksamkeit und Zweckmassig-
keit von Arzneimitteln anlasslich ihrer Aufnahme in eine einschlégige Liste finden sich
weiter vorne. Im vorliegenden Zusammenhang, d.h. bei der inhaltlichen Beurteilung der
geltenden Regelungen im Hinblick auf ihre Konformitat mit den allgemeinen Zielen des
Leistungsrechts der Krankenversicherung, besteht kein Anlass fur weitere Ausfihrun-
gen. Inhaltlich erscheinen die Prifkriterien fur die Wirksamkeit und Zweckmassigkeit
zielfuhrend.

25 EUGSTER, Krankenversicherung (Fn. 8), N 604. Allgemein MoSSIALOS/BROGAN/WALLEY (Fn. 254),

S. 5.

#% Rz 10.

#T Die von der Praxis anerkannten und nachfolgend ins Verordnungsrecht ilbernommenen Art. 71a
KVV (Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels der Spezialitatenliste ausserhalb der genehmigten
Fachinformation oder Limitierung ) und Art. 71b KVV (Ubernahme der Kosten eines nicht in die
Spezialitatenliste aufgenommenen Arzneimittels) werden nachfolgend nicht naher behandelt, siehe
aber auch Rz. 173 ff.

28 Art. 52 Abs. 1 lit. a Ziff. 2 KVG..

29 Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG.

%0 gjehe statt vieler EUGSTER, Krankenversicherung (Fn. 8), N 346 ff., auch zum Folgenden.

261 Art. 52 Abs. 3 KVG.

%2 EyGsTER, Krankenversicherung (Fn. 8), N 590.

263 Art. 63 Abs. 2 KVV.
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Il1. Wirtschaftlichkeit

A.  Wirtschaftlichkeitsprifung im Allgemeinen

Bereits weiter vorne wurde beschrieben, wie die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels
gepruft wird: Die Prifung erfolgt teils unter dem Gesichtspunkt der vergleichenden
Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehender Heilmit-
tel (TQV; s. Rz. 46),%** teils nach der Hohe des Preises des in Frage stehenden Prapa-
rats, wobei ein Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland vorgenommen wird (APV;
s. Rz 44).2%

1. Indirekte Wirtschaftlichkeitsprifung

Gleichzeitig muss der Preis eines Arzneimittels oder einer Gruppe von Arzneimitteln
mit derselben Indikation in einem verninftigen Verhaltnis zum angestrebten therapeuti-
schen Nutzen stehen, d.h. je schwerer die Krankheit, umso héhere Kosten sind gerecht-
fertigt.?®® Wie ebenfalls bereits beschrieben ist dieser Grundsatz in den geltenden Rege-
lungen nicht (vollstandig) umgesetzt: Gesundheitskonomische Nutzenerwédgungen, wie
sie in anderen Systemen zur Festsetzung von Hochstpreisen zum Einsatz kommen,?*’
werden nicht direkt angestellt. Der Hochstpreis, wie er in der Spezialitdtenliste aufge-
fuhrt ist, wird im Rahmen der Aufnahme nicht mit direktem Bezug zum medizinischen
Nutzen des Arzneimittels festgelegt. Nur indirekt, Uber die Vergleichsgruppe von Arz-
neimitteln im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs, werden die Kosten mit dem
medizinischen Nutzen in Beziehung gesetzt. Insgesamt findet damit ein hauptséchlich
vergleichender und preisbezogener Wirtschaftlichkeitsbegriff Anwendung.

2. Fabrikabgabepreis (FAP)

Konkret besteht der in der Spezialitatenliste enthaltene Hochstpreis aus dem FAP und
dem Vertriebsanteil.?®® Der FAP gilt dabei die Leistungen der Herstellungs- und der
Vertriebsfirma bis zur Ausgabe ab Lager in der Schweiz ab (Abgaben inbegriffen).?®°
Der Vertriebsanteil entschadigt dagegen die logistischen Leistungen, insbesondere die
mit dem Transport, der Lagerhaltung, der Abgabe und dem Inkasso verbundenen Be-
triebs- und Investitionskosten.?”

Der FAP wird vom Gesuchsteller festgelegt, d.h. die Behérden berechnen diesen nicht
selbst. Sie haben keinen Einblick, in welchem Verhaltnis der angegebene Fabrikabga-
bepreis zu den Forschungs- und Herstellungskosten steht. Ein solcher Einblick wiirde —

264 Art. 65b Abs. 2 KVV; Art. 34 Abs. 2 lit. b und ¢ KLV; Handbuch SL C.2.1.1 ff.

25 Art. 65b Abs. 2 KVV; Art. 34 Abs. 2 lit. a KLV; Handbuch SL C.3.1 ff. ; BGE 127 V 275 E. 2.b.
26 BGE 136 VV 395 E. 7.4; 127 V 275 E. 2; GACHTER, Preisgestaltung (Fn. 91), S. 176.

%67 Beispiele bei MosSIALOS/BROGAN/WALLEY (Fn. 254), S. 17 ff.

268 Art. 67 Abs. 1°° KVV.

289 Art. 67 Abs. 1" KVV.

210 Art, 67 Abs. 1% K\V/V. Naheres zur Zusammensetzung des Vertriebsanteils in Art. 35a KLV.
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selbst in einem Markt mit staatlich regulierten Preisen — dusserst weit in die wirtschaft-
liche Gestaltungsfreiheit und private Geschaftssphére der Produzenten eingreifen.

Da der Fabrikabgabepreis in der Regel den wesentlichsten Teil der Gesamtkosten aus-
macht, liegt hier das Hauptproblem der Preisfestsetzung im Rahmen der Krankenversi-
cherung: Die zustdndigen Behorden konnen die Wirtschaftlichkeit eines Preises nicht
direkt, d.h. mit Bezug auf die Herstellungs- und Entwicklungskosten, sondern nur indi-
rekt Gber andere Indikatoren kontrollieren. Die Beurteilung, d.h. die «Messung» der
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels beruht deshalb im Wesentlichen auf einem
TQV?™ und einem APV.?? Dieses System, das auf eine Marktsimulation hinauslaufen
kann, nimmt damit grundsétzlich den «Marktwert» und nicht die Herstellungskosten als
Anhaltspunkt fir die Bestimmung der Wirtschaftlichkeit.

3. Schwachstellen

Ein kritischer Punkt des Systems besteht darin, dass die Kontrolle Uber die zu Lasten
der sozialen Krankenversicherung abgerechneten Arzneimittel lediglich tUber indirekte
Preisvergleiche (TQV, APV) erfolgt.?” Dies ist zwar Ausfluss eines freiheitlichen Wirt-
schaftssystems und vermeidet die Nachteile einer blossen Kostenorientierung, kann fur
die international und in verflochtenen Konzernstrukturen agierenden Pharmaunterneh-
men jedoch eine Mdglichkeit darstellen, durch entsprechende Massnahmen starke Preis-
senkungen zu verhindern. Einerseits kann durch die Wahl der Schweiz als Hochpreis-
land als Erstzulassungsstaat fur eine gewisse Zeit sichergestellt werden, dass die neu
zugelassenen Arzneimittel eine hohe Rendite erzielen. Anderseits konnen die Pharma-
unternehmen gegebenenfalls durch ihre internationale Preispolitik verhindern, dass die
Preise durch den Auslandpreisvergleich zu stark gedrickt werden.

Als weitere Schwéche des Systems ist anzufiihren, dass die Preise nicht zum therapeuti-
schen Wert eines Medikaments flr die Patienten in Beziehung gesetzt werden, sondern
lediglich durch nationale und internationale Quervergleiche zu anderen Medikamenten
(nota bene auch solchen der gesuchstellenden Unternehmung, einer Tochtergesellschaft
oder einer Lizenznehmerin) die Wirtschaftlichkeit bestimmt wird. Dies lasst sich allen-
falls dadurch entschérfen, dass die Vergleichsbasis breit genug gestaltet wird, d.h. tat-
séchlich auch eine grosse Zahl von Vergleichslandern gewahlt wird.

Im Ergebnis gewahrleistet das geltende System damit zwar einen sehr hohen medizini-
schen Versorgungsstandard flr die Versicherten, tragt dem gesetzgeberisch stark beton-
ten Gebot der Wirtschaftlichkeit der gesamten Leistungen aber nur unzureichend Rech-
nung.

21 Art. 34 Abs. 2 lit. b KLV.

272 Art. 34 Abs. 2 lit. a KLV.

218 \Wobei auch die in einer Vielzahl von Staaten praktizierten direkten Preiskontrollsysteme nur be-
schrankt zur Senkung der Kosten fir Medikamente geeignet sind; siehe MOSSIA-
LOS/BROGAN/WALLEY (Fn. 254), S. 6 ff.
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B. Wirtschaftlichkeit von Generika im Besonderen

1. Unterschiedlicher Wirtschaftlichkeitsbegriff

Fur Generika und Originalpréparate gelten grundsatzlich dieselben Regeln fir die Auf-
nahme auf die Spezialitatenliste und die Preisbildung. Bei Generika werden aufgrund
einer ausdriicklichen Verordnungsbestimmung bei der Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit allerdings die geringeren Entwicklungskosten beriicksichtigt.?”* Ganz allgemein
findet bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Generika ein Wirtschaftlichkeits-
begriff Anwendung, der sich grundsétzlich von demjenigen unterscheidet, welchem alle
anderen Arzneimittel zu geniligen haben. Der therapeutische Quervergleich wird ersetzt
durch eine Preisabstandsregel zum Originalpraparat. Angesichts der therapeutischen
Austauschbarkeit von Generika und Originalpréparat missten bei Patentablauf die
Hochstpreise der Originalpréparate dem Preisniveau der Generika angeglichen werden.
Dazu steht diese Preisabstandsregel in direktem Widerspruch.?”

Der Preisabstand nach Art. 65¢ Abs. 2 KVV richtet sich am FAP des Originalpraparats
aus und steigt proportional mit dessen Marktvolumen in der Schweiz.?’® Die FAP der
Generika mussen bei ihrer Aufnahme in die Spezialitdtenliste mindestens zwischen 10
und 60 Prozent tiefer sein als der FAP der mit diesen Generika austauschbaren Origi-
nalpraparate.

2. Rickblick: Entwicklung von Rechtsprechung und Rechtsetzung?’’

Bereits unter dem Regime des Bundesgesetzes lber die Kranken- und Unfallversiche-
rung (KUVG) verlangte das damals zustandige Bundesamt flr Sozialversicherungen
(BSV) fir die Bejahung der Wirtschaftlichkeit von Nachahmerpréparaten einen Preisun-
terschied zwischen Originalpréparat und Generikum. Der Preisunterschied wurde auf
Art. 4 Abs. 3 der Verordnung VIII Uber die Krankenversicherung betreffend die Aus-
wahl von Arzneimitteln und Analysen®”® und Art. 6 Abs. 2 lit. ¢ Verordnung 10 des EDI
uber die Krankenversicherung betreffend die Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezi-
alitatenliste?”® gestiitzt. Diese verlangten, dass im Preis eines Originalpraparates die
Kosten fur Forschungsarbeiten, klinische Prifung und Ersteinfuhrung auf dem Inland-
markt im Rahmen der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit angemessen zu beriicksichti-
gen seien. Der Unterschied wurde auf den empirischen Durchschnittswert von 25 %
festgelegt. Als Begriindung wurde angefiihrt, die tatsachlichen Entwicklungs- und Ein-

% Art. 65 Abs. 5 KVV.

’* Eingehend dazu GACHTER/VOLLENWEIDER (Fn. 120).

218 vgl. Art. 65¢ Abs. 4 KVV.

21" Siehe zum Folgenden GACHTER/VOLLENWEIDER (Fn. 120).

Art. 4 Abs. 3 Verordnung VIII: Die im Preis eines Originalpraparates enthaltenen Kosten fir For-
schungsarbeiten, klinische Priifung und Ersteinfiihrung auf dem Inlandmarkt sind bei der Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit angemessen zu berticksichtigen.

Art. 6 Abs. 2 lit. ¢ Verordnung 10: Fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels
fallen in Betracht: die Kosten fiir Forschungsarbeiten, klinische Priifung und Ersteinfihrung auf dem
Inlandmarkt bei einem Originalpraparat.
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fuhrungskosten eines bestimmten Originalpréparates liessen sich — wenn Gberhaupt —
nur durch langwierige und kostspielige Untersuchungen ermitteln, was nicht bloss un-
verhaltnismassig, sondern auch unpraktikabel ware.?*

Das Bundesgericht stellte in einem &lteren Urteil?® fest, dass die Entwicklung und Ein-
fuhrung von Originalpréparaten im Allgemeinen sehr hohe Kosten verursache, und an-
erkannte, dass diesem Umstand wahrend langer Zeit Rechnung zu tragen sei. Es akzep-
tierte die Argumentation, dass die Forschungs- und Entwicklungskosten eines Original-
praparateherstellers nicht einzelnen Produkten zugeordnet werden kénnten, sondern zu
den Gemeinkosten gehdrten, welche vom Erlds samtlicher Praparate zu tragen seien.
Trotz dieser Mischrechnung sprach es sich aber daflr aus, dass der Preisvorteil gestiitzt
auf das Gleichbehandlungsgebot wegzufallen habe, wenn nach allgemeiner Erfahrung
die Entwicklungs- und Einfuhrungskosten mit Sicherheit als abgegolten zu betrachten
seien. Bezlglich der Zeitdauer verwies es auf ein Urteil aus dem Jahr 1982, in welchem
es bei einem seit rund 20 Jahren auf dem Markt befindlichen Originalpréparat den
Preisvorteil weiterhin anerkannte, hielt aber fest, dass nach rund 60 Jahren die Entwick-
lungs- und Einfliihrungskosten nach allgemeiner Erfahrung mit Sicherheit als abgegolten
zu betrachten seien. Es flihrte weiter aus, es liesse sich mit dem Gleichbehandlungsge-
bot nicht vereinbaren, wenn dann ein Originalpréparat weiterhin zum bisherigen, we-
sentlich héheren Preis in der Spezialitatenliste verbliebe. Anderseits sei es im Hinblick
auf das Wirtschaftlichkeitsgebot nicht gerechtfertigt, einem Nachahmerpréparat den
bisherigen Preis des Originalpraparates zuzubilligen, obwohl bei diesem keine Kosten
im Sinne von Art. 4 Abs. 2 Verordnung VIII und Art. 6 Abs. 2 lit. ¢ Verfugung 10 zu
berticksichtigen seien. Damit deutete es an, dass bei Originalpréparate nach der Abgel-
tung der Forschungs- und Entwicklungskosten sowie den Ersteinfuhrungskosten im
Inland eine Preissenkung vorzunehmen und Generika zu diesem Zeitpunkt derselbe
Preis zuzugestehen sei.

Der Vergleich der Verordnungsgebung vor und nach der Einfiihrung des KVG im Jahre
1996 zeigt, dass die neuen Erlasse sich bezuglich der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
und Preisbildung differenzierter aussern. Insbesondere nimmt der Verordnungsgeber zur
zeitlichen Geltungsdauer von Preisfestlegungen sowie zu den abzugeltenden Leistungen
Stellung. Die in der Spezialitatenliste aufgeflihrten HOchstpreise setzen sich aus dem
FAP und dem Vertriebsanteil zusammen.?*? Diese Unterteilung wurde im Zusammen-
hang mit der Einflihrung des neuen Abgeltungsmodells fir Medikamente (LOA) vorge-
nommen.?®® Die Arzneimittelpreise enthalten seither nur noch die Kosten fiir die Her-
stellung und den Vertrieb, nicht mehr aber die Beratungsleistungen der Apotheker und
Apothekerinnen. Gestutzt auf Art. 65 Abs. 4 KVV sind die Forschungs- und Entwick-
lungskosten bei Originalpréparaten mittels Innovationszuschlag im Fabrikabgabepreis
eingeschlossen. Die frihere Annahme des Bundesgerichts, die Forschungs- und Ent-

%0 Darlegung der Praxis des BSV in BGE 108 V 154, E. 3.a.
281 BGE 108 V 150 ff.

282 Art. 67 Abs. 175 K\VV.

283 In Kraft seit 1. Januar 2001.
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wicklungskosten seien als Gemeinkosten von sdmtlichen Praparaten zu tragen, lasst sich
heute kaum mehr aufrechterhalten.

Gleichzeitig mit der Neugestaltung der Listenpreise wurde die nachtragliche NeuUber-
prufung der Arzneimittel nach Ablauf des Patentschutzes bzw. spétestens 15 Jahre nach
ihrer Aufnahme in die Spezialitatenliste eingefiihrt.?®* Diese Regelung in Kombination
mit der bereits vorhandenen Bestimmung — Streichung des Innovationszuschlages nach
15-jahriger Eintragung in der Spezialitatenliste — zeigt auf, dass der Verordnungsgeber
spatestens 15 Jahren nach der Eintragung in die Spezialititenliste die Forschungs- und
Entwicklungskosten von Originalpréparaten als in der Regel abgegolten erachtet. Damit
erscheint es fraglich, ob sich die vom Bundesgericht unter der alten Gesetzgebung, wel-
che bei der Preisbestimmung weder eine Zeitlimite noch einen Bezug zum Patentrecht
aufwies, angenommene Zeitdauer der Vorzugsbehandlung von Originalpraparaten auf
die aktuelle Gesetzgebung Ubertragen lasst.

3. Innovations- und Entwicklungsleistung beim Originalpréaparat

Nach dem geltenden Recht wird die Innovationsleistung in einem Originalpréparat
gleich dreifach geschutzt bzw. abgegolten: Durch das Patentrecht, das eine exklusive
wirtschaftliche Nutzung einer Innovation ermdglicht, durch den Innovationszuschlag
und — was im Gesamtsystem als Redundanz erscheint — zusatzlich durch den fortwéh-
renden Preisabstand zu den Generika.

Im Rahmen der Beurteilung der Aufnahmegesuche hat die Eidgendssische Arzneimit-
telkommission die Arzneimittel grundsétzlich in die funf Kategorien medizinisch-
therapeutischer Durchbruch, therapeutischer Fortschritt, Kosteneinsparung mit Ver-
gleich zu anderen Arzneimitteln, kein therapeutischer Fortschritt und keine Kostenein-
sparung sowie unzweckmassig fiir die soziale Krankenversicherung einzuteilen.?®® Ein
Innovationszuschlag kann dabei nur den Arzneimitteln zugesprochen werden, die in der
medizinischen Behandlung einen Fortschritt bedeuten.?®® Damit gilt die obligatorische
Krankenversicherung nur bei den ersten beiden Kategorien die Forschungs- und Ent-
wicklungskosten ab. Die dritte Kategorie ist dadurch gekennzeichnet, dass sie in jedem
Fall — auch bei einem Einbezug der Forschungs- und Entwicklungskosten — eine
Kosteneinsparung bringt. Die beiden letzten Kategorien weisen demgegenuber keinerlei
Vorteile auf. Sie erfiillen die Vorgaben von Art. 43 Abs. 6 KVG nicht, womit ihre Ent-
wicklung im Gegensatz zu den ersten drei Kategorien nicht im Interesse der Kranken-
versicherung liegt. Art. 65 Abs. 4 KVV schliesst daher folgerichtig, dass ihre For-
schungs- und Entwicklungskosten nicht von der Grundversicherung zu bezahlen sind.
Ob die Praxis allerdings die Preise gemass diesen normativen Richtlinien festlegt, muss
im vorliegenden Zusammenhang offen bleiben.

28 Art. 65 Abs. 7 KVV. Das Eidgendssische Departement des Innern hielt dazu in der Medienmitteilung

vom 6. Oktober 2000 fest, bis zu diesem Zeitpunkt habe die Eintragung in der Spezialitatenliste kei-
nen Zusammenhang mit der Patentschutzdauer gehabt.

285 Art. 31 Abs. 2 KLV; siehe vorne Rz. 24.

286 Art. 65 Abs. 4 KVV.
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In der parlamentarischen Diskussion zum neuen Heilmittelgesetz schlug die Kommissi-
onsmehrheit des Nationalrats die Bestimmung vor, dass nur Heilmittel zugelassen wer-
den sollten, die im Vergleich zu den bereits fir die gleichen Indikationen zugelassenen
Produkten einen therapeutischen oder preislichen Vorteil aufweisen.”®’ Dieser Zusatz
wurde letztlich mit dem Argument verworfen, dass er die Vergutungspflicht der obliga-
torischen Krankenversicherung betreffe, nicht aber die vom Heilmittelrecht zu regelnde
gesundheitspolizeiliche Marktzulassung von Arzneimitteln.”®® Die Heilmittelgesetzge-
bung hat sich auf die Regelung von polizeilichen Massnahmen zu beschréanken, was den
Einschluss von Kosteniiberlegungen ausschliesst.?®® Die Preisbestimmung der Heilmit-
tel erfolgt in den sozialversicherungsrechtlichen Erlassen. Dies erlaubt den Einbezug
von sozialpolitisch motivierten Zielsetzungen.?® Gestiitzt auf diese Abgrenzung sind
alle Medikamente, die qualitativ hoch stehend, sicher und wirksam sind, auf dem Markt
zuzulassen,®" ihre Entwicklung ist aber nicht der obligatorischen Krankenversicherung
anzulasten, wenn sie nicht einen klaren Vorteile fr die Versicherten bringen.

Die in der KVV vorgesehene Regelung, wonach der Fabrikabgabepreis die Forschungs-
und Entwicklungskosten nur im Rahmen des Innovationszuschlages einschliesst, er-
weist sich als sachgerecht. Im Hinblick auf die Preisgestaltung der Generika bedeutet
dies, dass fur Originalpréparate, denen kein Innovationszuschlag zugesprochen oder
deren Innovationszuschlag aufgehoben wurde, nach dem allgemeinen Grundsatz der
Wirtschaftlichkeit i.S. von Art. 32 KVG grundsétzlich kein héherer Preis festgesetzt
werden durfte als fur deren Generika.

4. Kritik

Die Preisabstandregelung zwischen Originalpréparaten und Generika, die im Wortlaut
von Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG angelegt zu sein scheint, ist lange ohne Kritik hinge-
nommen worden.?*? Es wurde akzeptiert, dass auch nach Ablauf des Patentschutzes ein
Preisvorteil fur die Originalpraparate bestehen soll. Im Hinblick auf die Grundsatze der
Krankenversicherung, nach denen eine qualitativ hohe medizinische Versorgung zu
madglichst gunstigen Preisen zu gewéhrleisten ist, erstaunt diese Regelung indes. Wenn
namlich das Generikum — was ja zu dessen Definition gehdrt — mit dem Originalprépa-
rat austauschbar ist,”** muss dieses als medizinisch aquivalent gelten. Weshalb zwi-
schen zwei medizinisch aquivalenten Leistungen aber eine Preisdifferenz von bis zu 60

287 Amtl. Bulletin Nationalrat vom 8. Marz 2000, Art. 10 Abs. 1 Bst. a°*, AB 2000 N 86.

288 Amtl. Bulletin Nationalrat vom 8. Mérz 2000, Votum von Bundesrétin Ruth Dreifuss zu Art. 10 Abs.

1 Bst. 2™, AB 2000 N 88 f.

UELI KIESER, Heilmittel, in Tomas Poledna/Ueli Kieser (Hrsg.), Gesundheitsrecht, Band VIII von

Koller/Miller/Rhinow/Zimmerli ~ (Hrsg.),  Schweizerisches  Bundesverwaltungsrecht,  Ba-

sel/Genf/Munchen 2005, S. 135 ff., N 12.

20 Keser (Fn. 289), N 4.

2L Art. 10 Abs. 1 HMG.

292 Sjehe aber bereits die Kritik bei Joser HUNKELER, Medikamentenpreise und Medikamentenmarkt in
der Schweiz, EVD, Preistiberwachung, Bern, September 2007, S. 37 f., 56 f.

2% Siehe Art. 64a Abs. 2 KVV.
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Prozent vorgeschrieben sein soll, damit beide gleich «wirtschaftlich» sind, ist nicht er-
sichtlich. Zudem kann der Innovationsleistung, die in einem neuen Medikament steckt,
mit dem Innovationszuschlag Rechnung getragen werden.

Die Preisabstandsregelung scheint damit den Interessen der Pharmaindustrie Rechnung
zu tragen: Die Originalpréparatehersteller konnen hohere Preise verrechnen, die Generi-
kahersteller kdnnen dagegen mit spiirbar giinstigeren Preisen aufwarten.”* Letztere
wiederum sind fir die Versicherten (zumindest bei qualifizierten Preisdifferenzen) erst
seit dem 1. Januar 2006 von grosserer Bedeutung, da damals fir Generika- und Origi-
nalpraparate unterschiedliche Selbstbehalte eingefiihrt wurden.?* Im Licht der kranken-
versicherungsrechtlichen Grundsétze erscheint die Preisabstandsregelung aber schwer
haltbar.?%

In Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG wird verlangt, dass die Spezialitatenliste auch die mit den
Originalpréparaten austauschbaren preisglnstigeren Generika zu enthalten habe.
Gleichzeitig schreibt das KVG vor, dass die zu vergutenden Leistungen wirtschaftlich
sein mussen.?” Zwischen diesen beiden Vorgaben besteht ein schwer auflésbarer Wi-
derspruch,?®® da teurere Originalpraparate gemass der Wirtschaftlichkeitsdefinition von
Art. 34 KVV als nicht wirtschaftlich zu betrachten sind. Sie miissten bei der erneuten
Uberpriifung der Aufnahmekriterien von der Spezialitatenliste genommen bzw. ihr Preis
musste gesenkt werden. Die Preisdifferenzierung, wie sie in Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG
angesprochen wird, kann sich nur auf Originalpréparate beziehen, bei denen die Generi-
ka erst nach der erneuten nachtraglichen Uberpriifung der Originalpréaparate in die Spe-
zialitatenliste aufgenommen wurden. Wird jedoch davon ausgegangen, dass die Auf-
nahmebedingungen wahrend der gesamten Eintragungsdauer auf der Spezialitatenliste
erfullt sein missen, hatte eine Preissenkung der Originalpraparate unabhangig vom vor-
gegebenen Uberpriifungsrhythmus stets im Zeitpunkt der Aufnahme der Generika zu
erfolgen. Dies wirde eine Preisdifferenzierung im Sinne von Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG
jedoch grundsatzlich ausschliessen.

2% Siehe MosSIALOS/BROGAN/WALLEY (Fn. 254), S. 13.

2% Art. 105 Abs. 1° KVV i.V.m. Art. 38a KLV, wobei anzumerken ist, dass letztere Bestimmung per 1.
Marz 2011 angepasst wurde und nur noch indirekt ein Bezug zur Unterscheidung Originalprépara-
te/Generika besteht. Massgeblich ist einzig der Hochstpreis geméss Spezialitatenliste.

Siehe zum Ganzen GACHTER/VOLLENWEIDER (Fn. 120).

27 Art. 32 KVG.

2% \/gl. HUNKELER (Fn. 292), S. 37 f., 56 f.
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C.  Exkurs: Der Myozyme-Entscheid (BGE 136 V 395) und seine Fol-
gen fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit®*

1. Ausgangslage

Im Zusammenhang mit der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln hat in jingerer Zeit der
so genannten «Myozyme-Entscheid» fur Aufsehen gesorgt, weil erstmals auch seitens
des Bundesgerichts von der Mdoglichkeit der Leistungsverweigerung aus wirtschaftli-
chen Grinden die Rede war. Das Bundesgericht hat im konkreten Fall einer Patientin,
die an der seltenen Erbkrankheit Morbus Pompe leidet, die Vergiitung der Behandlung
mit dem extrem teuren Arzneimittel Myozyme verweigert. Das (damals) nicht auf der
Spezialitatenliste gefuhrte Medikament war im vereinfachten Verfahren nach Art. 14
HMG als wichtiges Medikament fiir seltene Krankheiten (orphan drug) von Swissmedic
zugelassen worden.

Nach standiger Rechtsprechung des Bundesgerichts,*® die per 1. Marz 2011 in Verord-
nungsrecht tiberfiihrt worden ist,*** sind die Kosten fiir ein nicht auf der Spezialitétenlis-
te gefuhrtes Arzneimittel dann ausnahmsweise vergutungspflichtig, «wenn ein soge-
nannter Behandlungskomplex vorliegt oder wenn fiir eine Krankheit, die fir die versi-
cherte Person tddlich verlaufen oder schwere und chronische gesundheitliche Probleme
nach sich ziehen kann, wegen fehlender therapeutischer Alternativen keine andere wirk-
same Behandlungsmethode verfligbar ist; diesfalls muss das Arzneimittel einen hohen
therapeutischen (kurativen oder palliativen) Nutzen haben».

Das Bundesgericht verneinte im konkreten Fall das Vorliegen eines hohen therapeuti-
schen Nutzens, da das Ausmass der durch die Behandlung erreichten Verbesserungen
ungewiss war und weder mit allgemeinen klinischen Studien noch im konkreten Fall
verlasslich nachgewiesen werden konnte.

2. Ausfihrungen zum Kosten-Nutzen-Verhaltnis und zur Rechtsgleichheit

Der Fall ware aufgrund der genannten Ausflihrungen eigentlich bereits auf der Ebene
der Wirksamkeits- bzw. Zweckmassigkeitspriifung entschieden gewesen. Das Bundes-
gericht ging in seinen Betrachtungen jedoch weiter und behandelte im Folgenden die
Frage des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses und der Rechtsgleichheit im Hinblick auf die
Grenzen der Finanzierbarkeit der Gesundheitsversorgung. Im Ergebnis sind laut Bun-
desgericht Betrédge in der Grdssenordnung von rund CHF 100000 pro gerettetes Men-
schenlebensjahr — wobei sich die verschiedenen vom Bundesgericht herangezogenen
Zahlen nicht so genau eingrenzen lassen — noch als angemessen zu betrachten. Die Be-
handlung mit Myozyme waére deshalb nach Ansicht des Bundesgerichts auch bei einem
nachgewiesenen hohen therapeutischen Nutzen nicht vergitungspflichtig.

29 Die folgenden Ausfiihrungen stiitzen sich auf GACHTER/MEIENBERGER (Fn. 19), S. 34 ff.
%0 Sjehe die Hinweise in BGE 136 V 395 E. 5.2, mit weiteren Hinweisen.
% Art. 71bi.V.m. Art. 71a KVV.
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Das Bundesgericht stellte dariiber hinaus allgemeine Uberlegungen zur Vertei-
lungsgerechtigkeit bei staatlichen Leistungen an. Da Ressourcen fair verteilt werden
mussen, wére es nach seiner Ansicht mit der Rechtsgleichheit und der Gleichwertigkeit
aller Menschen nicht vereinbar, fur einzelne Versicherte Leistungen zu erbringen, die
anderen Versicherten in gleicher Lage nicht zukommen wirden. Dieser Argumentation
ist grundsatzlich zuzustimmen. Das Bundesgericht rechnet sodann aber vor, dass in der
Schweiz rund 180'000 Menschen leben, deren Lebensqualitat in vergleichbarer Weise
eingeschrankt ist wie jene der Morbus Pompe-Patientin im konkreten Fall. Es spekuliert
weiter, dass mit einem Aufwand von Fr. 500'000 pro Jahr, der den jahrlichen Behand-
lungskosten mit Myozyme entspricht, moglicherweise bei den meisten dieser Menschen
die Lebensqualitét in vergleichbarem Ausmass verbessert werden konnte. Wiirde man
folglich samtlichen 180°000 Personen jdhrliche Leistungen von Fr. 500000 gewdahren,
so wirden sich die Gesamtkosten allein daftir auf rund 90 Milliarden Franken und damit
auf das 1,6-Fache der gesamten Kosten des Gesundheitswesens belaufen.

Diese Uberlegung des Bundesgerichts tiberzeugt nur beschrankt. Sie stellt ein auf rein
spekulativen Grundlagen beruhendes «argumentum ad absurdums» dar. Welche «Men-
schen in einer vergleichbaren Situation» meint das Bundesgericht? Ist die medizinische
Situation all dieser Personen wirklich vergleichbar mit derjenigen der Myozyme-
Patientin? Oder ist es mit der Rechtsgleichheit vereinbar, bestimmte Aspekte ihrer ge-
sundheitlichen Beschwerden ausser Acht zu lassen, z.B. die Atemnot? Dazu &ussert sich
das Bundesgericht nicht. Ebenso wenig erlautert das Gericht seine Annahme, dass bei
einem Aufwand von Fr. 500'000 pro Jahr bei jeder dieser Personen eine Besserung des
Gesundheitszustandes eintreten wirde. Eine Untersuchung einzelner Massnahmen an-
hand des Kriteriums des therapeutischen Nutzens erfolgt nicht. Nur auf der Grundlage
realer Risiken und realer Kosten lasst sich jedoch die Rationalitat eines Systems ermes-
sen. Annahmen, wie sie das Bundesgericht hier getroffen hat, vermégen allenfalls die
politische Diskussion anzustossen, flihren in der Sache aber nicht weiter.

3. Tragweite der Ausfiihrungen

Um die Tragweite dieser Ausfiihrungen richtig einordnen zu kénnen, muss man sich
nochmals vergegenwartigen, was im konkreten Fall zu entscheiden war: Es ging um die
Vergutung eines Medikaments, das nicht auf der Spezialitatenliste aufgefiihrt war, d.h.
eines Medikaments, dessen Wirtschaftlichkeit nicht bereits im Rahmen der Aufnahme
auf die Spezialitatenliste geprift worden war. Nur wenn, wie im vorliegenden Fall, ein
nicht auf der Liste befindliches Medikament ausnahmsweise vergutet werden soll, muss
und kann die Wirtschaftlichkeit im Einzelfall gepruft werden. Das Bundesgericht hat
hierzu ausgefiihrt, dass selbst dann, wenn ein hoher therapeutischer Nutzen zu bejahen
ware, dies nicht zwingend bedeute, dass die Kosten fur die betreffende Behandlung in
beliebiger Hohe zu Gbernehmen waren. Vielmehr sei die Wirtschaftlichkeit als graduelle
Wertung des therapeutischen Nutzens in Relation zu den Behandlungskosten zu beurtei-
len: Je hoher der Nutzen, umso hdhere Kosten seien gerechtfertigt.
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Wie weiter vorne ausgefiihrt kommt dem Wirtschaftlichkeitsgebot des Krankenversi-
cherungsrechts jedoch in der Regel nur Bedeutung zu, wenn verschiedene in Betracht
fallende Behandlungsmethoden oder Medikamente miteinander verglichen werden, d.h.
die Wirtschaftlichkeit ist im geltenden System der Krankenversicherung primar ein
komparatives Prinzip. Als wirtschaftlich im Sinn von Art. 32 KVG gilt dann jene Be-
handlung, die mit geringeren Kosten einen vergleichbaren therapeutischen Erfolg er-
zielt. Steht Gberhaupt keine andere oder jedenfalls keine kostenguinstigere Methode zur
Verfugung, haben die Krankenkassen auch fir kostspielige Massnahmen aufzukommen.
Die Hohe der damit verbundenen Kosten ist grundsatzlich unbeachtlich.

Aufgrund eines dlteren, noch zur Geltungszeit des KUVG ergangenen Leitentscheids
wird zwar immer wieder geltend gemacht, dass sich eine Leistungsverweigerung auch
unter dem allgemeinen Gesichtspunkt der Verhaltnismassigkeit rechtfertigen lasse,
wenn zwischen Aufwand und Heilerfolg ein grobes Missverhaltnis bestehe.**? Im Rah-
men des Leistungssystems des KVG waére diese Ansicht jedoch inkonsequent, findet
doch die allgemeine Wirtschaftlichkeitspriufung bereits bei der Aufnahme in eine Leis-
tungsliste (z.B. den Katalog der KVV, der KLV oder die Spezialitatenliste) statt und
kdnnen als unwirtschaftlich geltende Behandlungsarten vom Verordnungsgeber explizit
von der Pflichtleistungsvermutung bei drztlichen Leistungen ausgenommen werden
(Art. 33 KVG).

«Wirtschaftlichkeit» i.S.v. Art. 32 KVG ermdchtigt u.E. damit gerade nicht zur Verwei-
gerung von teuren Leistungen im Einzelfall, auf die aufgrund des Gbrigen Leistungs-
rechts ein Anspruch besteht. Eine Leistungsverweigerung aus wirtschaftlichen Griinden
ist nur zuldssig, wenn eine (ginstigere) Behandlungsalternative mit vergleichbarem
Nutzen zur Verfligung steht. Im vorliegenden Fall ging es aber gerade um eine Leis-
tung, die nicht im Pflichtleistungskatalog enthalten war, d.h. im konkreten Fall nicht auf
der Spezialitatenliste figurierte, und deshalb ausnahmsweise eine Wirtschaftlichkeits-
abwagung im Einzelfall erforderte. Dementsprechend sind die bundesgerichtlichen Aus-
fuhrungen de lege lata auch nur sehr beschrankt verallgemeinerungsféahig; sie sind nur
in einem sehr engen Anwendungsbereich direkt massgeblich.

4. Weitere Bedeutung, insbesondere fur die Preisgestaltung

Im Ergebnis hat das Bundesgericht mit den soeben beschriebenen Ausfuhrungen im
Wesentlichen eine Debatte zu mdglichen Kriterien der Kosten-Nutzen-Beziehung lan-
ciert, die politisch gefuihrt werden muss. In Anbetracht der durch gesellschaftliche Ver-
anderungen und den medizinischen Fortschritt stetig steigenden Gesundheitskosten ist
es unausweichlich und im Hinblick auf Rechtssicherheit und Rechtsgleichheit geboten,
das Kosten-Nutzen-Verhaltnis medizinischer Massnahmen bei der Gestaltung des Leis-
tungsumfangs und bei der Definition der Leistungsvoraussetzungen zu bertcksichtigen.

%02 vgl. BGE 109 V 41 E. 3.
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Voraussetzung fur eine Umsetzung bzw. Operationalisierung der bundesgerichtlichen
Erwdgungen zur Wirtschaftlichkeit ware allerdings, dass verlassliche und wissenschaft-
lich zuverléssige Einschatzungen Uber Kosten-Nutzen Effekte einzelner medizinischer
Massnahmen vorliegen wiirden («Health Technology Assessment», HTA). Diese miss-
ten sodann in die Ausgestaltung des Leistungskatalogs, beispielsweise auch in die Ge-
staltung der Spezialitatenliste, einfliessen. Im Gegensatz zum heutigen, indirekten und
lediglich auf Arzneimittel bezogenen wirtschaftlichen Quervergleich musste eine breite-
re Vergleichsbasis gewdahlt werden. Die geltenden Strukturen sowie die geltenden nor-
mativen Grundlagen sehen diese jedoch nicht vor. Als Anregung, die kiinftige Rechtset-
zung in diese Richtung auszugestalten, sind die bundesgerichtlichen Ausfiihrungen je-
doch sehr ernst zu nehmen.

I1l. Zwischenfazit Teil 5

Zur Beurteilung der materiellen Adaquanz der geltenden Regelungen, insbesondere bei
der Prifung der Wirtschaftlichkeit der Arzneimittel, lassen sich folgende Punkte festhal-
ten:

— Eine Kernproblematik des schweizerischen Systems besteht darin, dass die
Wirtschaftlichkeitskontrolle Uber die zu Lasten der sozialen Krankenversiche-
rung abgerechneten Arzneimittel in erster Linie nur Uber indirekte Preisverglei-
che (TQV, APV) erfolgt. Nicht das eigentliche medizinische Kosten-Nutzen-
Verhaltnis (z.B. auch mit anderen medizinischen Behandlungen), sondern nur
das Verhéltnis zu den Preisen anderer Arzneimittel (im In- und Ausland) wird
verglichen.

— Die Preisabstandregelung zwischen Originalpréparaten und Generika, die im
Wortlaut von Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG angelegt zu sein scheint und im Verord-
nungsrecht konkretisiert wird, steht im Widerspruch mit den Grundsétzen der
Krankenversicherung, nach denen eine qualitativ hohe medizinische Versorgung
zu maglichst gunstigen Preisen zu gewadbhrleisten ist. Wenn ndmlich das Generi-
kum — was ja zu dessen Definition gehdrt — mit dem Originalpraparat austausch-
bar ist, muss dieses als medizinisch &quivalent gelten. Weshalb zwischen zwei
medizinisch &dquivalenten Leistungen aber eine Preisdifferenz von bis zu 60 Pro-
zent vorgeschrieben sein soll, damit beide gleich «wirtschaftlich» sind, ist nicht
ersichtlich.

— Das Bundesgericht hat im viel beachteten Entscheid BGE 136 V 395 (Myozy-
me-Entscheid) wichtige Erwagungen zur Wirtschaftlichkeit medizinischer Leis-
tungen, inshbesondere auch zur Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln, angestellt.
Voraussetzung fur eine Umsetzung bzw. Operationalisierung der bundesgericht-
lichen Erwégungen zur Wirtschaftlichkeit wére allerdings, dass verlassliche und
wissenschaftlich zuverlassige Einschatzungen tber Kosten-Nutzen Effekte ein-
zelner medizinischer Massnahmen vorliegen wirden («Health Technology As-
sessment», HTA). Diese missten sodann in die Ausgestaltung des Leistungska-
talogs, beispielsweise auch in die Gestaltung der Spezialitatenliste, einfliessen.
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Im Gegensatz zum heutigen, indirekten und lediglich auf Arzneimittel bezoge-
nen wirtschaftlichen Quervergleich misste eine breitere Vergleichsbasis gewahlt
werden. Die geltenden Strukturen sowie die geltenden normativen Grundlagen
sehen diese jedoch nicht vor. Als Anregung, die kiinftige Rechtsetzung in diese
Richtung auszugestalten, sind die bundesgerichtlichen Ausfiihrungen jedoch
sehr ernst zu nehmen.
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6. VERFAHREN

l. Verwaltungsverfahren: Aufgabenteilung, Zustandigkeiten, Ver-
antwortlichkeiten

Im Folgenden untersuchen wir, ob in den rechtlichen Grundlagen Aufgabenteilung, Zu-
standigkeiten und Verantwortlichkeiten ausreichend abgegrenzt sind. Dabei gehen wir
auch der Frage nach, ob die Beurteilungszustandigkeiten in den aus juristischer Sicht
hierflir am besten geeigneten Handen liegen, um das Ziel des Aufnahmeverfahrens in
die Spezialitatenliste zu verwirklichen, ndmlich sicherzustellen, dass alle aufgenomme-
nen Arzneimittel wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich i.S. des KVG sind.

Auch im Verwaltungsverfahren gilt das Legalitatsprinzip (Art. 5 Abs. 1 BV). Dieses
fordert hier jedoch keine liickenlose gesetzliche Determinierung aller Einzelheiten des
gesamten Verwaltungshandelns. Verlangt wird vielmehr eine sachgerechte Regelung
der Aufgabenteilung, Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten sodass die gesetzlichen
Vorgaben vollstandig, rasch und wirtschaftlich i.S. der Verwaltungsékonomie umge-
setzt werden konnen.**® Das Aufnahmeverfahren soll innert niitzlicher Frist, aufbauend
auf einer schlanken Struktur, die Abklarung der Sachverhalts- und Rechtsfragen ge-
waéhrleisten, sodass moglichst rasch eine rechtmdssige und sachgerechte Entscheidung
ergehen kann.

Eroffnet wird das Verfahren um Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste
nach Art. 69 KVV mit Einreichen des vollstdndig dokumentierten Gesuchs beim BAG
(Rz. 82). Das Gesuch wird sodann gemass Art.31 KLV der EAK unterbreitet
(Rz. 21 ff.). Diese beurteilt Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit ge-
stutzt auf das Handbuch SL (Art. 1 Abs. 2 Geschaftsordnung EAK) und hat jedes Arz-
neimittel in eine von flnf in Art. 31 Abs. 2 KLV vorgegebene Kategorien einzuteilen
und einen entsprechenden Antrag an das BAG zu stellen (Rz. 24; Ausnahmen a.a.O.).
An den vier jahrlichen Sitzungen, die Gesuchen gewidmet sind, nehmen auch die zu-
standigen Fachleute des BAG teil (Art. 7 Geschaftsordnung EAK). Im Anschluss geht
das Gesuch mit Antrag an das BAG, welches wiederum prift, ob das Arzneimittel im
Hinblick auf die Vergutung durch die OKP wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich
ist (Handbuch SL C.1.1.1), wobei insbesondere die Wirtschaftlichkeit geprift und dabei
der massgebende Hochstpreis fiir die Abgabe durch Apotheken, Arzteschaft und Spité-
ler festgelegt wird (Handbuch SL C.1.1.2). In der Regel verfiigt das BAG innert
60 Tagen nach der Sitzung der EAK, vorausgesetzt die Unterlagen sind vollstandig
(Handbuch SL A.4.2). Auf den 1. eines Monats setzt das BAG Anderungen (Aufnah-
men, Streichungen usw.) der Spezialitatenliste in Kraft und vertffentlicht sie (zunachst
im Internet und sodann) im ersten Bulletin des Monats (Handbuch SL A.8.1).

%3 pyiLIpp EcLI, Rechtsverwirklichung durch Sozialversicherungsverfahren, Diss., Zirich/Basel/Genf
2012, S. B2 ff.
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Die Gesuchstellerin trifft im Aufnahmeverfahren in die SL eine nicht unerheblich Mit-
wirkungspflicht (vgl. Art. 13 VwWVG), ist sie doch fiir die Beschaffung samtlicher Un-
terlagen und Beweismittel zustandig. Sie muss alle erforderlichen Unterlagen nicht nur
bezuglich der medizinisch-wissenschaftlichen Anforderungen an das Arzneimittel, son-
dern auch die Grundlagen fiir den therapeutischen Quervergleich (mit welchen Arznei-
mitteln ist das neue vergleichbar) und fir den Preisvergleich mit dem Ausland (beglau-
bigte Preislisten der Vergleichslander mit weiteren Angaben) beibringen.*** Fiir Generi-
ka sind die entsprechenden Verkaufszahlen der Originalpraparate und das mit diesen
erzielte Schweizer Marktvolumen zu belegen.

Die Beweiswirdigung, d.h. der relativ komplexe, arbeitsteilige Prozess der Auswertung
aller eingereichten Dokumente und Zahlen im Hinblick auf die Beurteilung von Wirk-
samkeit, Zweckmaéssigkeit und Wirtschaftlichkeit des Arzneimittels, liegt — zeitlich ver-
setzt — in den H&nden der EAK und des BAG.

Der Entscheid daruiber, ob das betreffende Arzneimittel die WZW-Kriterien erfullt, wird
von den Gerichten «nicht ohne Not» in Frage gestellt, da es hierbei um die Beurteilung
medizinisch-wissenschaftlicher Spezialfragen geht und die Vorinstanzen diesbeziiglich
iiber ein besonderes Fachwissen verfiigen.>* Das Gericht kann zwar den Inhalt der SL
Uberprifen, beispielsweise Limitierungen oder Behandlungsauflagen, bt dabei jedoch
grosse Zuriickhaltung.*®® Wenn es im Ubrigen darum geht, einen Sachverhalt zu wiirdi-
gen, der ausschliesslich medizinische Uberlegungen beschlagt, so ist der Richter im
Allgemeinen nicht in der Lage, die Stichhaltigkeit der Schlussfolgerungen der Fachleute
zu beurteilen. Er muss sich deshalb deren Meinung anschliessen, sofern sie nicht als
unhaltbar erscheint.’

Die rechtlichen Grundlagen sprechen beziiglich der Funktion der EAK von Anhéren
und Beraten.’® Sie hat den Auftrag, die Arzneimittel anhand der WZW-Kcriterien in
Kategorien einzuteilen und mit einem entsprechenden Antrag an das BAG weiterzulei-
ten.>®® EAK*'® und BAG sind beide fiir die Beurteilung der WZW-Kriterien zustandig.
der Entscheid tber die Aufnahme in die SL liegt jedoch allein in den Handen des BAG.
Aus der Stellung und der Funktion der EAK ergibt sich aber laut Bundesgericht, dass
das Bundesamt nachvollziehbar zu begriinden hat, wenn es im Einzelfall der klaren
Meinungsausserung des Fachgremiums nicht folgt. Dies bezieht sich indessen auf
Streitpunkte, die medizinische und pharmazeutische Fragen und damit die Kriterien der

%% vgl. z.B. Key-Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpraparate Schulmedizin, Handbuch

SL Anhang 3a.
%% Bundesverwaltungsgericht, Urteil C-2616/2010 vom 24. August 2012 E. 2.2; Urteil C-449/2008 vom
30. April 2010 E. 2.1.
EUGSTER, Rechtsprechung (Fn. 4), S. 369.
%7 RKUV 2001 KV 158 155 E. 4.b.
%08 Art. 52 Abs. 1 KVG; Art. 37e Abs. 1 KVV.
%9 Art. 31 KLV.
310 Art. 1 Abs. 2 Geschaftsordnung EAK.
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Wirksamkeit und Zweckmassigkeit betreffen.®** Wie es sich jedoch bei der zentralen

Frage der Wirtschaftlichkeit verhalt, wer die Beurteilung vornimmt und wie die Ent-
scheidung zustande kommt, ist nicht transparent. Das Assessment eines Arzneimittels,
d.h. dessen wissenschaftliche Evaluation,**? bedarf der medizinischen und pharmakolo-
gischen Expertise und fallt deshalb in den Aufgabenbereich der Fachkommission. Wer
fur das Appraisal, d.h. fur die Beurteilung der Angemessenheit der 6ffentlichen Finan-
zierung des fraglichen Arzneimittels im gegebenen Kontext,*" zustandig ist, lasst sich
aus den geltenden Regelungen nicht explizit entnehmen.

Das BAG priift inshesondere die Wirtschaftlichkeit.*** Die Umschreibung der Beurtei-
lung der Aufnahmebedingungen im Handbuch SL (C.1.1) ist fast ausschliesslich dem
Vorgehen bei der Wirtschaftlichkeitspriifung gewidmet. Dies legt den Schluss nahe,
dass Wirksamkeit und Zweckmassigkeit in erster Linie von der EAK beurteilt werden
und das BAG die Wirtschaftlichkeit prift. Die Kategorien, welchen die EAK ein Arz-
neimittel zuordnen soll, verlangen jedoch auch ein Urteil dartber, ob mit dem fragli-
chen Arzneimittel im Vergleich zu anderen Kosteneinsparungen maglich sind. Diese
Frage ist wirtschaftlicher Natur und gehort in den Bereich des Appraisals. Zudem wen-
det das BAG bei seiner Wirtschaftlichkeitsbeurteilung den therapeutischen Querver-
gleich an.*™ Dabei wird, wie bereits friiher erlautert, das fragliche Arzneimittel mit an-
deren Arzneimitteln der gleichen Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise auch in Be-
zug auf die Kosten verglichen. Der Kostenvergleich wird also doppelt durchgefiihrt.
Ohne den Mitgliedern der EAK 6konomisches Fachwissen, das sie zweifellos ebenso
mitbringen, absprechen zu wollen, lassen die Materialien doch darauf schliessen, dass
der Gesetzgeber mit dem Beratungsauftrag den medizinischen und pharmakologischen
Kompetenzbereich des Gremiums im Auge hatte. Fir Vertreter der verschiedenen Ak-
teure im sozialen Gesundheitswesen sind Interessenkonflikte in Zusammenhang mit der
Entscheidung, ein Arzneimittel durch die OKP zu finanzieren, zudem schwer zu ver-
meiden. Zusammenfassend ist festzustellen, dass die Aufgabenteilung und die Zustén-
digkeiten von EAK und BAG bei der Beurteilung der WZW-Kriterien in den rechtli-
chen Grundlagen nicht voneinander abgegrenzt sind und sich aufgrund der geltenden
Vorschriften nicht eruieren lasst, wer welche Beurteilung faktisch durchfiihrt.

Die EAK stiitzt sich bei ihrer Beurteilung auf das Handbuch SL.*'® Die Umschreibung
der Beurteilung der Aufnahmebedingungen im Handbuch (C.1.1) ist jedoch fast aus-
schliesslich dem Vorgehen bei der Wirtschaftlichkeitsprifung gewidmet. Einige wenige
Zweckmassigkeitsvorschriften, die sich auf die erforderliche Gamme beziehen, sind
enthalten, bezlglich der Wirksamkeit findet sich aber lediglich bei den komplementér-
medizinischen Arzneimitteln die Vorschrift, sich auf die Unterlagen der Swissmedic zu

11 BGE 128 V 159, E. 3.b/bb, cc.

12 Bericht PVK, Uberpriifung arztlicher Leistungen, BBI 2009 5591.
13 Bericht PVK, Uberpriifung arztlicher Leistungen, BBI 2009 5591.
% Handbuch SL C.1.1.2.

%% Handbuch SL C.2.

16 Art. 1 Abs. 2 Geschaftsordnung EAK.
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stitzen. Damit stellt sich die Frage, welche Vorschriften die EAK fir die Beurteilung
von Wirksamkeit und Zweckmassigkeit tatsdchlich anwendet. Um die Umsetzung der
von Gesetz- und Verordnungsgeber aufgestellten Grundlagen fir die Beurteilung von
Wirksamkeit und Zweckmassigkeit zu gewéhrleisten, kann sich die EAK folglich nicht
ihrer Geschaftsordnung gemass allein auf das Handbuch abstiltzen. Prézisierungen zu
diesen zwei Aufnahmekriterien finden sich v.a. in den Verordnungen von Bundesrat
und EDI. Es ist davon auszugehen, dass die EAK die Verordnungsbestimmungen kennt
und umsetzt. Es fragt sich, weshalb in ihrer Geschaftsordnung das fir ihre Aufgabe
nicht ausreichende Handbuch als Grundlage angefiihrt wird. Auf jeden Fall empfiehlt
sich aus juristischer Sicht, die entsprechenden Bestimmungen aus Gesetz und Verord-
nungen im Handbuch an geeigneter Stelle zu wiederholen und bei Bedarf mit Erlaute-
rungen zu erganzen.

Das BAG ist fiir das Erstellen der Spezialitatenliste die geméss Art. 9 Abs. 3 lit. a
Ziff. 6 OV-EDI zustandige und damit aus juristischer Sicht richtige Behorde. Ob die
Beurteilungszustandigkeit fir Fragen beziliglich der Angemessenheit der Finanzierung
eines Arzneimittels durch die OKP bei der EAK in den am besten geeigneten Handen
liegt, ist eine Frage, deren Antwort nicht juristisch, sondern einzig im politischen Mei-
nungsbildungsprozess gefunden werden kann. Die Mdglichkeit von Interessenkonflik-
ten einzelner Mitglieder, z.B. als Vertreter der Pharmaindustrie oder von Versicherern,
ist jedoch nicht von der Hand zu weisen.

Anzumerken ist im Hinblick auf die Ausfihrungen im 5. Teil ohnehin, dass der Pri-
fungsmassstab fiir beide Behorden, insbesondere bei der Uberpriifung der Wirtschaft-
lichkeit, nicht vollstandig befriedigt. Fur die Durchfiihrung eines ausgedehnten HTA fir
neue Arzneimittel, das man sich in Zukunft vorstellen kénnte, wéren in ihrer gegenwar-
tigen Struktur aber weder die EAK noch das BAG die geeigneten Stellen.

1. Rechtsmittelverfahren

A Beschwerdeobjekt

Sind die Aufnahmebedingungen fur ein Arzneimittel nicht erfillt, teilt das BAG der
Gesuchstellerin unter Angabe der Griunde mit, dass es beabsichtigt, das Gesuch ganz
oder teilweise abzulehnen.®*” Die Gesuchstellerin kann daraufhin eine Abweisungsver-
fugung verlangen.'® Diese ist als Verfiigung i.S.v. Art. 5 VWVG zu qualifizieren®'® und

17 Handbuch SL A.4.2.
%18 Handbuch SL A.4.3.
19 Bundesverwaltungsgericht, Urteil C-2616/2010 vom 24. August 2012, E. 1.1.
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unterliegt damit der Beschwerde (Art. 44 VWVG).**® Die Beschwerdefrist betragt
30 Tage (Art. 50 VWVG).

Daruber hinaus sind alle weiteren Verfigungen des BAG im Zusammenhang mit der
Spezialitatenliste grundsétzlich anfechtbar, beispielsweise die Verfligung von Preissen-
kungen oder Streichungen von der Spezialitatenliste etc.

B. Beschwerdeinstanz

Die Bestimmungen des ATSG sind auf das Verfahren der Aufnahme in die SL aufgrund
von Art. 1 Abs. 1 und 2 lit. b KVG nicht anwendbar. Beschwerden gegen Verfligungen
nach Art. 5 VwVG beurteilt das Bundesverwaltungsgericht (Art. 47 Abs.1 lit. b
VWVG; Art. 31 VGG), inshesondere Beschwerden gegen Verfiigungen der Departe-
mente und der ihnen unterstellten oder administrativ zugeordneten Dienststellen der
Bundesverwaltung (Art 33 lit. d VGG). Das BAG ist ein dem EDI untergeordnetes
Bundesamt (Art. 9 OV-EDI)*** und zustandig fiir den Erlass der Verfiigungen beziiglich
der SL, welche keine der in Art. 32 VGG gelisteten Ausnahmen bilden. Das Beschwer-
deverfahren richtet sich demnach im Wesentlichen nach den Vorschriften des VwVG
und des VGG (Art. 37 VGG).

C.  Beschwerdegriinde

Gemass Art. 49 VwVG konnen mit der Beschwerde folgende Riigen vorgebracht wer-
den:

— Verletzung von Bundesrecht einschliesslich Uberschreitung oder Missbrauch
des Ermessens;

— unrichtige oder unvollstandige Feststellung des rechtserheblichen Sachverhaltes;

— Unangemessenheit.

Zum Bundesrecht zahlen alle Normen des geschriebenen wie auch des ungeschriebenen
Rechts aller Stufen in umfassender Weise.*? In Bezug auf die verweigerte Aufnahme in
die Spezialitatenliste kann mit einer Beschwerde die Verletzung von KVG, KVV und
KLV geltend gemacht werden. Bei den WZW-Kriterien handelt es sich um unbestimm-

%20 Auch Preisanpassungen, Anderungen im Bereich der Limitierungen, Mengen oder Indikationen be-
ruhen auf Verfligung (EUGSTER, Rechtsprechung (Fn. 4), S. 368).

Organisationsverordnung vom 28. Juni 2000 fiir das Eidgendssische Departement des Innern (OV-
EDI); SR 172.212.1.

OLIVER ZIBUNG/ELIAS HOFSTETTER in: Bernhard Waldmann/Philippe Weissenberger (Hrsg.), VWVG
Praxiskommentar zum Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren, Zirich/Basel/Genf 2009 (zit.:
AUTOR, Praxiskommentar, Art. N), Art. 49 N 7: Volkerrecht, Verfassung, Bundesgesetze, Verord-
nungen der Bundesversammlung, des Bundesrates, der Departemente und weiterer Organisationsein-
heiten der Bundesverwaltung, Verwaltungsverordnungen mit Aussenwirkung, Rechtsnormen 6ffent-
lich-rechtlicher Anstalten und Korperschaften des Bundes, Normen von Organisationen, die 6ffentli-
che Aufgabe nach Bundesrecht wahrnehmen, allgemeinverbindliche Plane, allgemeine Rechtsgrund-
sétze und Grundsatze des Verwaltungsrechts, Gewohnheitsrecht, Richterrecht.
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te Rechtsbegriffe,**® deren Auslegung eine Rechtsfrage darstellt.*** Soweit das Hand-
buch SL die Vorschriften von Gesetz oder Verordnungen konkretisiert, konnen die Be-
troffenen einwenden, das darin ausgedriickte Verstandnis des BAG sei unzutreffend und
die Konkretisierung rechtswidrig. Werden Gesetz oder Verordnungen ausgelegt, unter-
liegt diese Auslegung der Kontrolle durch das Bundesverwaltungsgericht.’* Das Ge-
richt weicht aber nicht ohne triftigen Grund von Verwaltungsweisungen ab, wenn diese
eine Uiberzeugende Konkretisierung der rechtlichen VVorgaben darstellen (vgl. Rz. 95).%%

D. Beschwerdelegitimation
Zur Beschwerde ist gemass Art. 48 Abs. 1 VwVG berechtigt, wer:

— vor der Vorinstanz am Verfahren teilgenommen hat oder keine Mdglichkeit zur
Teilnahme hatte;

— durch die angefochtene Verfligung besonders berihrt ist; und

— ein Schutzwirdiges Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat.

Zur Beschwerde berechtigt sind ferner Personen, Organisationen und Behdrden, denen
ein anderes Bundesgesetz dieses Recht einrdumt (Abs. 2).

In erster Linie ist im Aufnahmeverfahren fur die SL die Gesuchstellerin zur Beschwerde
berechtigt. Sie hat am vorinstanzlichen Verfahren vor dem BAG teilgenommen und ist
als Adressatin durch die angefochtene Ablehnungsverfigung besonders berlhrt. Das
schutzwiirdige Interesse besteht im Umstand, dass der angefochtene Entscheid einen
Nachteil materieller, ideeller oder wirtschaftlicher Natur bewirken wiirde.**” Dies ist bei
der Gesuchstellerin durch die verweigerte Aufnahme des Arzneimittels in die SL ohne
Zweifel gegeben.

Neben den materiellen Verfligungsadressaten, hier die Gesuchstellerin, kénnen aber
auch Dritte (als Nichtverfugungsadressaten) zur Beschwerde berechtigt sein, vorausge-
setzt sie sind von der Verfugung «stérker als jedermann», d.h. in ihren eigenen Interes-
sen betroffen und stehen «in einer besonderen, beachtenswerten, nahen Beziehung zur
Streitsache».*”® Die Krankenversicherer sind laut Bundesgericht nicht legitimiert, Be-
schwerde gegen die Aufnahme von Arzneimitteln in die SL zu flhren. Thnen fehlt es am
erforderlichen schutzwirdigen Interesse, da sie von der Aufnahmeverfligung nicht di-
rekt betroffen sind. Die Aufnahmeverfigung regelt eine unbestimmte Anzahl kinftiger
Sachverhalte und erlangt fir den einzelnen Versicherer erst dann Bedeutung, wenn er
im konkreten Fall bei gegebener Indikation die Kosten zu tibernehmen hat, ohne dass es
hierflr einer ausdriicklichen Anordnung bedarf. Genauso fehlt es unter finanziellen Ge-

23 Bundesverwaltungsgericht, Urteil C-449/2008 vom 30. April 2010 E. 4.4.

28 ZIBUNG/HOFSTETTER, VWVG Praxiskommentar (Fn. 322), Art. 49 N 19.

325 \/gl. ZIBUNG/HOFSTETTER, VWVG Praxiskommentar (Fn. 322), Art. 49 N 9.

%¢ BGE 132V 200E.5.1.2.

%27 BGE 127 V 80 E. 3.a/aa; siche auch VERA MARANTELLI-SONANINI/SAID HUBER, VWVG Praxis-
kommentar (Fn. 322), Art. 48 N 10.

328 MARANTELLI-SONANINI/HUBER, VWVG Praxiskommentar (Fn. 322), Art. 48 N 10 ff.
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sichtspunkten an der besonderen Nahe der Durchflihrungsorgane zum Entscheid tber
die Aufnahme (oder Ablehnung) eines Arzneimittels in die SL.**° Die Beschwerdelegi-
timation eines Apothekers oder eines Apothekerverbandes bezlglich des Vertriebsan-
teils (Rz. 45) beurteilte das Bundesgericht als nicht ohne weiteres abzulehnen, liess die
Frage jedoch offen.®® Die Beschwerdefiihrer hatten nicht ausreichend dargelegt, inwie-
fern sie vom angefochtenen Entscheid betroffen seien.®*

E.  Aufschiebende Wirkung

Gemass Art. 55 VWVG hat die Beschwerde aufschiebende Wirkung (Abs. 1). Hat die
Verfligung nicht eine Geldleistung zum Gegenstand, so kann die VVorinstanz darin einer
allfalligen Beschwerde die aufschiebende Wirkung entziehen; dieselbe Befugnis steht
der Beschwerdeinstanz, ihrem Vorsitzenden oder dem Instruktionsrichter nach Einrei-
chung der Beschwerde zu (Abs. 2). Die Beschwerdeinstanz kann die von der Vorinstanz
entzogenen aufschiebende Wirkung wiederherstellen (Abs. 3). Der Eintritt des Suspen-
siveffekts bewirkt im Sinne eines vorlaufigen Rechtsschutzes, dass der rechtliche und
tatsachlich Zustand, wie er vor Erlass der angefochtenen Verfigung galt, bestehen
bleibt, bis die Beschwerdeinstanz einen Entscheid fallt.>*

Nach der Rechtsprechung hat die Verfiigung eine Geldleistung im Sinne von Art. 55
Abs. 2 VWVG zum Gegenstand, wenn sie den Verfligungsadressaten zu einer solchen
Leistung verpflichtet. Verfugungen des Bundesamtes im Zusammenhang mit der SL
(Aufnahme oder Nichtaufnahme, Streichung, Preisanpassung) verpflichten den Adressa-
ten (Inhaber der Zulassung des betreffenden Arzneimittels) zu keiner Leistung. Den
Beschwerden gegen Verfugungen des BAG betreffend die Spezialitatenliste kommt
daher nicht grundsatzlich und unabdingbar aufschiebende Wirkung zu.**® Der Ent-
scheid, ob die aufschiebende Wirkung zu erteilen ist, beruht auf einer Interessenabwa-
gung. Es ist zu prufen, ob die Grinde, welche fur die sofortige Vollstreckbarkeit der
Verfligung sprechen, gewichtiger sind als jene, die flr die gegenteilige Lésung ange-
fuhrt werden konnen.®** Handelt es sich um eine Streichung aus der Spezialitatenliste,
darf die aufschiebende Wirkung der dagegen gerichteten Beschwerde nur entzogen
werden, wenn das Belassen des fraglichen Arzneimittels in der SL die Interessen der
Versicherer in schwerwiegender Weise gefahrden wiirde.*** Bei einer vom Bundesamt
verfugten Preissenkung hingegen wurde der gegen diese Verfugung gerichteten Be-

39 BGE 127 V80 E. 3.c.

30 BGE 133V 239E. 8.3.

%1 BGE 133 V239 E. 9.1 ff.

32 REGINA KIENER/BERNHARD RUTSCHE/MATHIAS KuUHN, Offentliches Verfahrensrecht, Zi-
rich/St. Gallen 2012, Rz. 1234.

33 RKUV 1997 KV 93 309 E. 4.b; SVR 2001 KV Nr. 12 E. 2.

34 RKUV 2000 KV 120 158 E. 2.a.

35 SVR 1997 KV Nr. 93 E. 5.b/aa.
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schwerde die aufschiebende Wirkung aufgrund des tberwiegenden offentlichen Interes-
ses an der Kosteneindammung im Gesundheitswesen entzogen.**

F. Weiterzug

Der Entscheid des Bundesverwaltungsgerichts kann mit Beschwerde in 6ffentlich-
rechtlichen Angelegenheiten gemass Art. 82 ff. BGG innert 30 Tagen an das Bundesge-
richt weitergezogen werden.

G. Rahmenbedingungen des Rechtsmittelverfahrens

Die ausgebauten Rechtsmittelmoglichkeiten, welche gegen samtliche Verfiigungen des
BAG im Bereich der Spezialitatenliste bestehen, kdnnen zu einer Mehrbelastung sowie
zu einer Verlangsamung des gesamten Zulassungs- und Uberpriifungsverfahrens fiihren.
Je starker das Zulassungs- und Uberpriifungsverfahren «judikalisiert»> werden, desto
mehr Effizienz geht verloren.®*’

Zugleich ist zu berticksichtigen, dass es sich bei Streitigkeiten rund um die Spezialita-
tenliste um Fragen von hohem wirtschaftlichem Interesse handelt, welche die Rechte
der Gesuchstellerinnen bzw. der Herstellerinnen der Arzneimittel erheblich betreffen.
Im Hinblick auf die Rechtsweggarantie (Art. 29a BV) kann ihnen der Zugang zu einer
gerichtlichen Uberpriifungsinstanz nicht verwehrt werden, selbst wenn dies das Verfah-
ren der Zulassung und Uberpriifung erschwert und verlangsamt.

Denkbar ware gegebenenfalls, die gerichtliche Uberpriifung auf eine einzige gerichtli-
che Instanz, d.h. auf das Bundesverwaltungsgericht, zu beschréanken, und den Weiterzug
ans Bundesgericht im Ausnhahmekatalog von Art. 83 BGG auszuschliessen. Damit
konnte zumindest die Dauer des Rechtsmittelverfahrens bis zum Vorliegen eines letzt-
instanzlichen Entscheids verkirzt werden. Diesen Schritt misste allerdings der Gesetz-
geber tun. Im Hinblick auf die teilweise eminenten wirtschaftlichen Interessen, die im
Zusammenhang mit der Spezialitatenliste stehen, erscheint eine solche Straffung des
Rechtsschutzes allerdings nicht unbedingt winschbar.

H.  Alternative: Spezialitatenliste als Verordnung?

Die Spezialitatenliste in ihrer heutigen Form stellt die Zusammenfassung der von der
EAK vorbereiteten Einzelentscheide des BAG betreffend die kassenpflichtigen Arznei-
mittel dar. Sie enthdlt keine generell-abstrakten Regelungen, sondern bildet die gelten-

¥ RKUV 1997 KV 4 25 E. 7.c. Vgl. auch das Informationsschreiben des BAG vom 26. Mérz 2012 an
alle betroffenen Pharmaunternehmen in Bezug auf die dreijahrlichen Uberpriifungen der Aufnahme-
bedingungen im Jahr 2012, S. 5, abrufbar unter
<http://www.bag.admin.ch/themen/krnakenversicherung/06492/07607/index.html?lang=de> (besucht
am 10.11.2012).

Ein Blick in die elektronische Entscheiddatenbank des Bundesverwaltungsgerichts zeigt jedoch, dass
eher selten Beschwerden gegen Entscheide des BAG betreffend die Spezialitatenliste erhoben wer-
den.
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den Einzelverfligungen ab. Dies wiederspiegelt sich auch im soeben beschriebenen
Rechtsmittelverfahren, das an jeder Einzelverfligung anknupft und gegen jede Einzel-
verfigung den Rechtsweg 6ffnet.

Im Hinblick auf die soeben geschilderte Problematik, dass durch das Ergreifen von
Rechtsmitteln eine zielfuhrende Pflege und Bewirtschaftung der Spezialitatenliste er-
schwert oder zumindest verlangsamt werden kann, stellt sich die Frage nach Alternati-
ven: Ware es beispielsweise mdglich, die Spezialitatenliste in der Form einer Verord-
nung zu erlassen? Da Verordnungen des Bundes nicht Gegenstand einer abstrakten vor-
géangigen Rechtskontrolle durch das Bundesverwaltungsgericht bzw. das Bundesgericht
sein konnen (vgl. Art. 31 VGG und Art. 82 BGG e contrario), waren diese Probleme
damit beseitigt.**®

Der Charakter der Entscheide betreffend die Spezialitatenliste als Einzelakte (d.h. auf
ein ganz bestimmtes Arzneimittel bezogene konkrete Entscheide) wirde sich allerdings
durch die Qualifikation der Spezialitatenliste als Verordnung nicht verandern, d.h. im
Hinblick auf die bereits genannte Rechtsweggarantie (Art. 29a BV)**° ware eine Um-
qualifizierung der Spezialitdtenliste in eine Verordnung nicht zuldssig. Dies heisst nicht,
dass keine anderen Ldsungen betreffend die Kassenzulassung von Arzneimitteln denk-
bar waren, was jedoch ein Abriicken vom heute geltenden System der Einzelzulassung
bedeuten wirde. Ein solcher Systemwechsel wird gegenwaértig jedoch — soweit ersicht-
lich — nicht erwogen.

I1l. Zwischenfazit Teil 6

— Im Aufnahmeverfahren in die SL verfigt das BAG. Die Aufgabenteilung zwi-
schen EAK und BAG im Rahmen der Beurteilung der WZW-KTriterien gibt zu
Fragen Anlass: Ist es nétig, dass die EAK den Kostenvergleich mit anderen Arz-
neimitteln anstrengt, wenn dieser im Rahmen des TQV bei der Wirtschaftlich-
keitsbeurteilung im BAG noch einmal stattfindet? Oder prift die EAK in der
Praxis alle drei Kriterien und das BAG pruft nur noch im Zweifelsfall nach?

— Wie die Aufgaben und Zustandigkeiten genau aufgeteilt sind, lasst sich aus den
Bestimmungen in den Verordnungen und im Handbuch SL nicht ablesen. Eben-
falls fehlen im Handbuch SL Regelungen zur Beurteilung von Wirksamkeit und
Zweckmassigkeit. Um seinem Anspruch als Arbeitsinstrument nicht nur fir das
BAG, sondern auch fiur die EAK gerecht zu werden, sollte es aber zumindest die

%8 Nicht ausgeschlossen ware in der Folge jedoch, in einem konkreten Anwendungsfall (d.h. im Vergi-

tungsfall) den Inhalt der Spezialitatenliste akzessorisch, d.h. gemeinsam mit der Anfechtung des je-
weiligen Einzelaktes, anzufechten. Die allfalligen Rechtsstreitigkeiten wiirden sich im Ergebnis eher
verlagern als vermindern.

%9 Siehe Rz. 209.
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entsprechenden Vorschriften aus den Verordnungen wiederholen, stiitzt sich die
EAK doch ausdriicklich auf das Handbuch.

Beschwerden gegen Verfugungen des BAG betreffend die Spezialitatenliste
werden vom Bundesverwaltungsgericht beurteilt. Die Beschwerdefrist betragt
30 Tage. Der Entscheid des Bundesverwaltungsgerichts kann innert 30 Tagen
mit Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Angelegenheiten an das Bundesgericht
weitergezogen werden. Denkbar ware gegebenenfalls, die gerichtliche Uberprii-
fung auf eine einzige gerichtliche Instanz, d.h. auf das Bundesverwaltungsge-
richt, zu beschrénken, und den Weiterzug ans Bundesgericht im Ausnahmekata-
log von Art. 83 BGG auszuschliessen. Damit kdnnte zumindest die Dauer des
Rechtsmittelverfahrens bis zum Vorliegen eines letztinstanzlichen Entscheids
verkirzt werden. Diesen Schritt misste allerdings der Gesetzgeber tun. Im Hin-
blick auf die teilweise eminenten wirtschaftlichen Interessen, die im Zusam-
menhang mit der Spezialitdtenliste stehen, erscheint eine solche Straffung des
Rechtsschutzes allerdings nicht unbedingt wiinschbar.
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7.  ZUSAMMENFASSUNG

Die Leistungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung missen wirksam,
zweckmaéssig und wirtschaftlich sein. Dies sind die drei zentralen Kriterien, deren Erfil-
lung der Gesetzgeber in Art. 32 KVG als Vergitungsvoraussetzung vorschreibt. Die
Verordnungen, erlassen von Departement (KVV) und Bundesamt (KLV), konkretisie-
ren Indikatoren und Verfahren zur Beurteilung von Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit. Ziel und Zweck ist die qualitativ hochstehende und zweckmassige
gesundheitliche Versorgung zu moglichst giinstigen Kosten. Fiir Leistungen von Arzten
und Chiropraktoren gilt die gesetzliche Pflichtleistungsvermutung. Ergénzend dazu hat
der Gesetzgeber ein System von Leistungslisten vorgesehen, welche einerseits vergu-
tungspflichtige (arztliche und nichtérztliche) Leistungen enthalten (Positivlisten) und
anderseits solche, die nicht oder nur unter bestimmten Voraussetzungen von der OKP
vergutet werden (Negativlisten). Die Listen enthalten die Preise und Tarife, welche von
der OKP fir die entsprechenden Leistungen vergitet werden.

Arzneimittel werden mit ihren Hochstpreisen auf der Spezialitatenliste gefiihrt. Diese ist
abschliessend und verbindlich, d.h. die Krankenpflegeversicherung darf nur Arzneimit-
tel verglten, welche auf der Liste figurieren, und hochstens zu dem dort gefiihrten Preis.
Verantwortlich flr das Erstellen der Liste ist das BAG. Die Eidgendssische Arzneimit-
telkommission ist als Fachgremium in beratender Funktion am Aufnahmeverfahren be-
teiligt. Allgemeine Aufnahmebedingung flr ein Arzneimittel ist — neben dem Publi-
kumswerbeverbot — die Zulassung durch das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swiss-
medic), dessen Unterlagen eine zentrale Rolle bei der Beurteilung der WZW-Kriterien
im Rahmen des Aufnahmeverfahrens einnehmen. Auf Gesuch des Zulassungsinhabers
prifen EAK und BAG, ob das Arzneimittel wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich
ist. Die Aufnahme in die SL beruht auf einer Verfugung, die SL als Ganzes wird als
Verordnung qualifiziert. Um eine einheitliche und gleichmassige Aufnahmepraxis und
die willkdrfreie und rechtsgleiche Behandlung der Gesuchsteller zu gewabhrleisten, hat
das BAG eine Verwaltungsverordnung (Handbuch zur Spezialitatenliste) verfasst. Dreh-
und Angelpunkt des Aufnahmeverfahrens wie der periodischen Uberpriifung von Arz-
neimitteln bildet die Beurteilung der WZW-KTriterien bzw. deren Konkretisierung in den
Verordnungsbestimmungen und die Umsetzung im Verwaltungsverfahren.

Die eigentliche Schwachstelle des schweizerischen Systems besteht darin, dass die
Wirtschaftlichkeitskontrolle Giber die zu Lasten der sozialen Krankenversicherung abge-
rechneten Arzneimittel in erster Linie nur Uber indirekte Preisvergleiche (TQV, APV)
erfolgt. Nicht das eigentliche medizinische Kosten-Nutzen-Verhéltnis, sondern nur das
Verhaltnis zu den Preisen anderer Arzneimittel im Inland und des gleichen Arzneimit-
tels im Ausland wird verglichen.

Das Bundesgericht hat im viel beachteten Myozyme-Entscheid (BGE 136 V 395) wich-
tige Erwagungen zur Wirtschaftlichkeit medizinischer Leistungen, insbesondere auch
zur Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln, angestellt. Voraussetzung fur eine Umsetzung
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bzw. Operationalisierung der bundesgerichtlichen Erwédgungen zur Wirtschaftlichkeit
ware allerdings, dass verlassliche und wissenschaftlich zuverlassige Einschatzungen
uber Kosten-Nutzen Effekte einzelner medizinischer Massnahmen vorliegen wiirden
(«Health Technology Assessment», HTA). Diese miissten sodann in die Ausgestaltung
des Leistungskatalogs, beispielsweise auch in die Gestaltung der Spezialitatenliste, ein-
fliessen. Im Gegensatz zum heutigen, indirekten und lediglich auf Arzneimittel bezoge-
nen wirtschaftlichen Quervergleich, misste eine breitere Vergleichsbasis gewahlt wer-
den. In diesem Sinn sind die bundesgerichtlichen Ausfihrungen als Anregung, kiinftige
Rechtsetzung in diese Richtung auszugestalten, sehr ernst zu nehmen.

Die auffallendsten Defizite in Bezug auf Kohédrenz und materielle Adédquanz finden sich
in Zusammenhang mit der Umsetzung des Wirtschaftlichkeitserfordernisses fur Generi-
ka. Bereits auf Gesetzesstufe scheint eine unterschiedliche Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit flir Originalpréparate und Generika angelegt. Explizit werden in Art. 52 Abs. 1
lit. b KVG die Generika als im Vergleich zu den Originalpréparaten preisgunstiger defi-
niert. In der Folge wird die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit fir Generika in den Ver-
ordnungen mit Hilfe von Preisabstandsregeln bezogen auf die Preise der Originalprépa-
rate vorgeschrieben. Dies entspricht nicht dem flr alle anderen Leistungen im KVG
verwendeten Wirtschaftlichkeitsbegriff, nach welchem bei medizinisch &quivalenten
Leistungen die preislich glinstigere die wirtschaftliche ist, und resultiert darin, dass zwei
Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff und in identischer Verabreichungsform flr die
gleiche Indikation eine Preisdifferenz von bis zu 60 Prozent aufweisen und dennoch
beide als wirtschaftlich i.S. des KVG beurteilt werden. Im periodischen Uberpriifungs-
verfahren schreibt das Departement zudem ohne entsprechende Kompetenz eine andere
Preisabstandsregel vor als diejenige der Aufnahmebedingungen.

Im Rahmen des Aufnahmeverfahrens ist die fehlende Transparenz in den geltenden Re-
gelungen bezuglich der Aufteilung von Aufgaben und Zustandigkeiten zwischen EAK
und BAG zu erwahnen. Aus den Bestimmungen in den Verordnungen und im Hand-
buch SL I&sst sich nicht ablesen, wer welches der WZW-Kriterien beurteilt. Zudem
stellt sich die Frage, ob ein doppelter Kostenvergleich mit anderen Arzneimitteln zuerst
durch die EAK und im Anschluss durch das BAG (TQV) nétig ist. Mdglicherweise
prift in der Praxis die EAK alle drei Kriterien und das BAG fiihrt nur im Zweifelsfall-
eine eine Nachpriifung durch. Die geltenden Regelungen beantworten diese Fragen
nicht.

Die wichtigsten Resultate der vorliegenden Untersuchung sind damit zusammengefasst.
Weiter sind kleinere Unstimmigkeiten und Mangel, wie die fehlende Spezifizierung des
wissenschaftlichen Nachweises fur komplementadrmedizinische Arzneimittel oder die
Inkohdrenzen im Handbuch SL zu verzeichnen. Alle Resultate des Gutachtens sind de-
tailliert jeweils im Zwischenfazit der Teile 3-6 nachzulesen.
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1 Vorgehen der Vollzugsevaluation

Dieser Evaluationsteil soll folgende Hauptfrage beantworten: Wie sind die Zulas-
sung und Uberpriifung von Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegever-
sicherung aus der Vollzugsperspektive zu beurteilen?!

Die Hauptfrage wird in vier Schritten beantwortet. Dabei geht es erstens um die dem
Prozess zugrundeliegenden Kriterien, zweitens um die Verfahrensschritte, drittens
um die konkrete Beurteilung der Gesuche und die abschliessende Entscheidung so-
wie viertens den Einfluss all dieser Aspekte auf die Spezialitdtenliste (SL), in der die
kassenpflichtigen Medikamente aufgelistet werden. Im Rahmen der Evaluation wird
neben den schulmedizinischen Arzneimitteln ebenfalls den komplementirmedizini-
schen Arzneimitteln wie auch den Generika besondere Beachtung geschenkt.

Um die oben genannte Fragestellung zu beantworten, hat die PVK das Verfahren in
all seinen Facetten genau analysiert. Dazu hat sie verschiedene Daten erhoben sowie
Kriterien fiir die Bewertung festgelegt.

Im einleitenden Kapitel wird als erstes das Verfahren der Aufnahme und der Uber-
priifung kassenpflichtiger Medikamente erldutert. Anschliessend werden das Bewer-
tungsmodell und das gewédhlte empirische Vorgehen erklért.

1.1 Verfahren

Die Arzneimittel, die von der Krankenpflegeversicherung vergiitet werden, sind in
der SL aufgefiihrt. Mit der Aufnahme eines Arzneimittels in die SL soll das Ziel der
sozialen Krankenversicherung erreicht werden, eine angemessene Versorgung mit
Medikamenten fiir die gesamte Bevolkerung sicherzustellen. Mit der Festlegung des
Hochstpreises kassenpflichtiger Medikamente verfiigt das Bundesamt fiir Gesund-
heit (BAG) iiber ein Instrument, um die Kosten eines grossen Teils des Medikamen-
tenmarktes zu beeinflussen.

Grundsitzlich kann der Evaluationsgegenstand in zwei Teile — Zulassung und Uber-
priifung — geteilt werden. Dem Prozess vorgelagert ist die Marktzulassung durch
Swissmedic, der schweizerischen Zulassungs- und Aufsichtsbehorde fiir Heilmittel.
Diese hat nur einen indirekten Einfluss auf den Prozess das Zulassung und Uberprii-
fung kassenpflichtiger Medikamente beim BAG, der in der vorliegenden Evaluation
im Zentrum des Interesses steht.

Abbildung 1 zeigt den Prozess der Zulassung wie auch der Uberpriifung kassen-
pflichtiger Medikamente. Entlang dem linken Rand sind die am Prozess beteiligten
Akteure aufgelistet.

I Unter «Zulassung» wird in der vorliegenden Evaluation die Zulassung zur Vergiitung
durch die Krankenpflegeversicherung — also die Aufnahme in die Spezialititenliste — ver-
standen. Dies darf nicht mit der Marktzulassung durch Swissmedic verwechselt werden.
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Abbildung 1

Vereinfachter Prozessablauf der Zulassung und der Uberpriifung kassenpflich-
tiger Medikamente
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Legende: Die Felder und Pfeile mit gestrichelter Umrandung stellen das vorgelagerte Verfah-
ren der Marktzulassung dar. Abkiirzungen: vgl. Abkiirzungsverzeichnis.

Zum Verstdandnis der Abbildung sind folgende Punkte zu erwdhnen:2

Das Gesuch fiir die Aufnahme in die SL wird vom Lizenzinhaber eingereicht
und enthilt u. a. den Zulassungsentscheid oder den Vorbescheid von Swiss-
medic, die drei wichtigsten klinischen Arbeiten und verschiedene Formulare
zu den Merkmalen des Arzneimittels. Bei den unterschiedlichen Arzneimit-
teltypen, wie beispielsweise Generika und komplementidrmedizinische Arz-
neimittel, gibt es bei den einzureichenden Unterlagen leichte Abweichungen.
Die notigen Formulare und weitere Unterlagen sind auf der Website des
BAG abrufbar.3 Die Verfahren der Marktzulassung durch Swissmedic und
jene der Zulassung zur Kassenpflicht durch das BAG sind institutionell klar
voneinander getrennt. Die Marktzulassung ist eine Voraussetzung dafiir,
dass ein Medikament verkauft werden darf. Ebenso ist es eine Vorausset-
zung fiir die Vergiitung durch die Kassen.

2 Vereinfacht nach BAG (2012): Handbuch betreffend die Spezialititenliste (SL). Giiltig ab
dem 1. Januar 2012. www.sl.bag.admin.ch

3 Dokumente sind unter folgender Adresse abrufbar:
http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/06492/07568/index.html?lang=de

4 Zur inhaltlichen Abgrenzung siche Kapitel 2.2.1.
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Im Rahmen von ordentlichen und beschleunigten Verfahren werden die Un-
terlagen eines Gesuchs vom BAG zur Beurteilung der Eidgendssischen Arz-
neimittelkommission (EAK) unterbreitet.> Bei einem einfachen Verfahren
wird die EAK nicht einbezogen. Einfache Verfahren werden beispielsweise
bei Generika oder Co-Marketing-Arzneimitteln® angewendet.

Die EAK begutachtet das Gesuch mit Blick auf die Kriterien Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) und stellt dem BAG einen
Antrag, entsprechend ihrer Zuordnung des Arzneimittels auf eine von fiinf
vorgegebenen Kategorien (Art. 1 Abs. 2 E-Geschéftsordnung EAK).” Die
EAK nimmt eine rein beratende Rolle ein (Art. 37¢ KVV).8 Ver-
schiedentlich werden Gesuche mehrfach der EAK vorgelegt. Dies kann dann
der Fall sein, wenn ein Gesuch mit einer Mitteilung vom BAG abgelehnt
und anschliessend von der Lizenzinhaberin neu eingereicht wird.

Das BAG verfiigt eine Aufnahme oder Anderung in der SL aufgrund der
WZW-Kriterien und der Empfehlung der EAK (Art. 32 Abs. 1 KVV). Die
Aufnahme kann mit Bedingungen und Auflagen verbunden oder zeitlich be-
fristet werden.

Sind die Voraussetzungen nicht erfiillt, teilt das BAG der Gesuchstellerin
unter Angabe der Griinde mit, dass das Gesuch ganz oder teilweise abgewie-
sen wird. Wurde der Preis zu hoch angesetzt, kann dieser vom Hersteller an-
gepasst werden (in der Grafik als «C» bezeichnet). Die Gesuchstellerin kann
dann ein Neuiiberpriifungsgesuch einreichen, wenn mit zusétzlichen Studien
oder Gutachten neue Evidenz vorliegt (in der Grafik als «A» bezeichnet).
Darin muss sie begriinden, weshalb sie mit dem Entscheid des BAG nicht
einverstanden ist. In der Folge nimmt das BAG Stellung. Nachdem es eine
Verfligung versandt hat, kann der Arzneimittelhersteller innert 30 Tagen
beim Bundesverwaltungsgericht rekurrieren. Wird keine Beschwerde erho-
ben, so ist — nach Ablauf dieser Rechtsmittelfrist — eine Verfligung in
Rechtskraft erwachsen.

Der Arzneimittelhersteller kann ein Wiedererwigungsgesuch (in der Grafik
als «B» bezeichnet) einreichen. Nachdem das BAG eine Verfiigung versandt
hat, kann die Zulassungsinhaberin innert 30 Tagen beim Bundesverwal-
tungsgericht rekurrieren. Dessen Urteil kann mit einer Beschwerde an das
Bundesgericht weitergezogen werden. Wird keine Beschwerde erhoben, so
ist nach Ablauf dieser Rechtsmittelfrist eine Verfligung in Rechtskraft er-
wachsen.

Hat Swissmedic die Durchfiihrung eines beschleunigten Zulassungsverfahrens (nach Art.
5 HMG) bewilligt, fithrt das BAG ebenfalls ein beschleunigtes Verfahren (fast track)
durch (Art. 31 Abs. 4 KLV). Grund dafiir kann sein, dass keine oder nur unbefriedigende
Behandlungsmoglichkeiten mit bereits zugelassenen Arzneimitteln moglich sind.
Co-Marketing-Arzneimittel sind von Swissmedic zugelassene Arzneimittel, die sich von
einem anderen zugelassenen Arzneimittel mit Ausnahme der Bezeichnung und der Pack-
ung nicht unterscheiden (Art. 64a Abs. 3 KVV).

Arzneimittel werden nach Art. 31 KLV von der EAK in folgende Kategorien eingeteilt:
medizinisch-therapeutischer Durchbruch, therapeutischer Fortschritt, Kosteneinsparung
im Vergleich zu anderen Arzneimitteln, kein therapeutischer Fortschritt und keine
Kosteneinsparung, unzweckmassig fiir die soziale Krankenversicherung.

Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV), SR 832.102



—  Alle drei Jahre sowie nach Patentablauf oder nach einer Indikationserweite-
rung findet eine Uberpriifung der Aufnahmebedingungen durch das BAG
statt. Seit dem Jahr 2012 werden jéhrlich ca. ein Drittel der auf der SL ge-
filhrten Arzneimittel iiberpriift. Laut KVV und KLV® werden dabei einzig
die Preise angepasst. Als Basis dazu dient der Preisvergleich mit dem Aus-
land.10 Die Zulassungsinhaberinnen miissen dem BAG die nétigen Informa-
tionen zum Arzneimittel vorlegen. Im Rahmen dieser Dreijahresiiberpriifung
wird die EAK in der Regel nicht einbezogen.!!

1.2 Bewertungsmodell

Der Vollzugsevaluationsteil bewertet die Zulassung und Uberpriifung kassenpflich-
tiger Medikamente nach der Angemessenheit der Beurteilungskriterien, der Ange-
messenheit der Verfahren sowie der Zweckmissigkeit der Beurteilung und der Ent-
scheidungsfindung. In einem vierten Schritt werden quantitative Daten zur SL disku-
tiert und mit den gewonnenen Erkenntnissen in Verbindung gebracht. Diese Berei-
che lassen sich in mehrere Teilfragen gliedern, welche sich wiederum in Teilfragen
unterteilen lassen. In der folgenden Tabelle werden die vier Hauptfragen und die
erste Ebene der daraus abgeleiteten Teilfragen aufgezeigt.

) Tabelle 1

Ubersicht Bewertungsmodell

Hauptfrage Teilfrage

Wie konnen die Kriterien fiir die Zulassung — Wie klar sind die WZW Kriterien fiir die

und Uberpriifung beurteilt werden? betroffenen Akteure und wie werden sie
angewendet?

— Wie wird die Zweckmaissigkeit der Krite-
rien fiir eine qualitativ hochstehende und
kostengiinstige Versorgung bei der Auf-
nahme und der Uberpriifung beurteilt?

Wie ist das Verfahren hinsichtlich der drei — Sind die Trennung der Verfahrensschritte
Phasen Assessment, Appraisal und Decision und die Kompetenzzuteilung addquat und
zu beurteilen und wie wird es eingehalten? klar?

— Wie werden die Verfahrensschritte einge-

halten?
Wie zweckmdssig sind die Beurteilung und — Verfiigen die Akteure im Rahmen von
die Entscheidungsfindung hinsichtlich der Assessment und Appraisal iiber die Unab-
Ressourcen und der Kompetenzaufteilung héngigkeit, Ressourcen und die Zeit fiir ei-
einzustufen? ne sachgerechte Beurteilung der Gesuche?

9 Verordnung des EDI iiber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV), SR 832.112.31

10 Der Therapeutische Quervergleich (TQV) darf bei der Uberpriifung der Aufnahmebedin-
gungen alle drei Jahre nur dann beigezogen werden, wenn der Vergleich mit der Preisge-
staltung im Ausland nicht moglich ist. Dies ist der Fall, wenn das Arzneimittel in keinem
der sechs Referenzlander im Handel ist (Art. 65d KVV).

11" Bei der Uberpriifung nach einer Indikationserweiterung wird die EAK einbezogen.
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— Wie kann der Vollzug des Entscheides/der
Preisfestlegung bei der Aufnahme und der
Uberpriifung beurteilt werden? (Decision)

— Wie ist die Trennung der Verfahrensschrit-
te hinsichtlich der Bearbeitungsdauer zu
beurteilen?

Welchen Einfluss hat das Verfahren auf die — Wie viele Arzneimittel werden jéhrlich in

Spezialititenliste? die SL aufgenommen? Wie viele werden
gestrichen? Wie haben sich die Preise ent-
wickelt?

— Trigt die Uberpriifung nach drei Jahren
tatsdchlich zu einer Preissenkung bei?

Die spezifische Bewertungsgrundlage mit der Aggregierung der Teilfragen und den
zugrundeliegenden Indikatoren werden im Anhang genauer ausgefiihrt (siche Kapi-
tel 0 im Anhang). Ebenfalls werden in der Tabelle die Datenquellen zu den jeweili-
gen Indikatoren angegeben.

1.3 Empirisches Vorgehen

Fiir die Beantwortung der Fragestellungen hat die PVK Daten auf unterschiedliche
Weise erhoben. Einerseits hat sie Fallstudien von ausgewéhlten Gesuchen erstellt,
die einen genauen Einblick in die Verfahren der Aufnahme liefern und andererseits
hat sie allgemeine Aspekte des Verfahrens durch Interviews mit beteiligten Akteu-
ren erhoben.

Die Fallstudien riicken die Prozesse der Zulassung und der Uberpriifung von schul-
medizinischen und komplementirmedizinischen Originalprdparaten sowie von Ge-
nerika ins Zentrum. Mit den illustrativen Fallstudien werden konkrete Verfahren
aufgezeigt und fiir die Analyse aufbereitet. Ein besonderer Fokus liegt dabei in der
Frage, ob die Entscheidungen zur Aufnahme in die SL auf der Basis klarer und
nachvollziehbarer Kriterien erfolgen.

Ergidnzend zu den Fallstudien wurden mit den Interviews allgemeine Aussagen zu
den Prozessen der Aufnahme und der Uberpriifung erhoben, die mit den Fallstudien
aufgrund der Beschrankung der Anzahl Félle nicht alle abgedeckt werden konnten.

1.3.1 Fallauswahl
Fiir die Fallstudien sind fiir folgende Kategorien vier bzw. zwei Neuaufnahmen aus-
gewahlt worden:

—  schulmedizinische Arzneimittel (4)

—  komplementirmedizinische Arzneimittel (2)
—  Generika (2)
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Folglich ergibt das acht Untersuchungsfille. Die Gesuche von Co-Marketing-
Arzneimitteln!2, Biosimilars!3 wie auch solche um Aufnahme anderer Packungs-
grossen und Dosisstiarken werden nicht in systematischer Weise untersucht. Dassel-
be gilt fiir Preiserhohungen und Meldungen der Zulassung von neuen Indikationen
wie auch die fiir Beurteilung nach Ablauf des Patents. Bei den schulmedizinischen
Arzneimitteln und den Generika handelt es sich um die beiden Gruppen mit der
grossten Anzahl von Neuaufnahmen. Es wird jeweils die ganze Gamme!4 einbezo-
gen und nicht eine einzelne galenische Formulierung. Die Erkenntnisse aus den un-
tersuchten Fillen lassen sich demnach nicht auf alle Gesuchsarten iibertragen, je-
doch kann mit dem ausgewihlten Fokus ein breites Spektrum abgedeckt werden.

Die Fallauswahl fand nach dem Most-Different-Systems-Design statt. Es handelt
sich also um eine Auswahl von Fillen, die sich moglichst stark unterscheiden. Auf-
grund der Erkenntnisse kann ein hoher Abstraktionsgrad erlangt werden. Bei der
Auswahl wurde zudem beachtet, dass eine Aufnahme eines Arzneimittels zeitlich
nicht weit zuriick liegt, so dass diese bei auftretenden Informationsliicken anhand
der Interviews erginzt werden konnen. Es wurden nur abgeschlossene Verfahren
ausgewdhlt.

Kriterien zur Fallauswahl:
— ein Verfahren von ldngerer und eines von kiirzerer Dauer pro Kategorie;

— ein Arzneimittel mit einem tieferen und eines mit einem hoheren Preis pro
Kategorie;

— unterschiedlicher Therapiebereich pro Kategorie;
— unterschiedliche Lizenzinhaberin (Firma) pro Kategorie;
— Aufnahme in die SL nicht vor dem Jahr 2011.

Mit dem Fokus auf die Preisfindung wurden in einem zweiten Schritt weitere acht
Félle analysiert. Die Auswahl beschréinkt sich jedoch einzig schulmedizinische Ori-
ginalpriparate. Grund dafiir ist, dass die Preisfindung bei den Generika mit dem fi-
xen Preisabstand (siehe dazu Kapitel 2.1.1) klar vorgegeben ist und die einzigen
beiden Gesuche fiir die Aufnahme von komplementérmedizinischen Arzneimitteln
seit Anfang 2011 bereits im ersten Schritt untersucht werden.

1.3.2 Datenerhebung

Dokumentenanalyse

Die Dokumentenanalyse beinhaltet in erster Linie die Analyse der Dossiers zu den
untersuchten Fillen (Fallstudien). Mit diesen Informationen ist es moglich, eine

12 Ein von Swissmedic zugelassenes Arzneimittel, das sich von einem anderen von Swiss-
medic zugelassenen Arzneimittel (Basispréparat) mit Ausnahme der Bezeichnung und der
Packung nicht unterscheidet (Art. 64a Abs. 3 KVV).

13 Ahnliches biologisches Arzneimittel, d.h. ein biologisches Arzneimittel, das eine genii-
gende Ahnlichkeit mit einem zugelassenen biologischen Arzneimittel (Referenzpriparat)
aufweist und auf die Dokumentation des Referenzpréiparates Bezug nimmt.

14 Unterschiedliche Handelsformen eines Arzneimittels (Tabletten, Salben, Ampullen etc.)
werden in Gruppen, in sogenannte Gammen, eingeteilt.
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Chronologie der jeweiligen Prozesse zu erstellen. Daneben dient die Analyse einer
grosseren Anzahl von Féllen im Rahmen der Preisfestsetzung dazu, den Prozess
fundierter zu beurteilen. Die Fille werden im Anhang anonymisiert und in tabellari-
scher Form zusammenfassend wiedergegeben. Um die Arzneimittel nicht erkennbar
zu machen, werden einige Aspekte der Gesuche nicht festgehalten.

Da die Dossiers nur zusammenfassend Auskunft iiber die wichtigsten Entscheide
geben und die Mechanismen dahinter nicht beleuchten, wurden die Fallstudien durch
Erkenntnisse aus Interviews vertieft.

Interviews

Die Interviews sollen Hintergrundinformationen zu konkreten Féllen, aber auch In-
formationen zu den allgemeinen Verfahren liefern. Es handelt sich um sogenannte
semistandardisierte Leitfadeninterviews. Der Interviewleitfaden basiert auf den in
Kapitel 1.2 erlauterten Kriterien.!5

Um Informationen zu den einzelnen Féllen zu erlangen, wurde den Gesprachspartne-
rinnen und Gespréchspartner, die sich mit den Dossiers beschiftigten (Personen aus
dem BAG und ausgewihlte Mitglieder der EAK), zur Vorbereitung der Interviews
eine Liste dieser Félle zugestellt. Die befragten Personen sind im Anhang aufge-
fiihrt.

Die PVK befragte im BAG die Leiterin der Abteilung Leistungen und den Leiter der
Sektion Medikamente. Weiter gehoren zwei BAG-Mitarbeitende zur Auswahl, die
sich mit den Dossiers beschéftigen und eine Person der Sektion, die sich mit den
juristischen Aspekten auseinandersetzt. Die Auswahl der Gespréachspartnerinnen und
Gesprachspartner fand aufgrund ihrer Téatigkeiten und ihrer Erfahrung im Bereich
der Zulassung und Uberpriifung statt. Einbezogen sind damit pharmazeutische wie
auch der juristische Blickwinkel.

Aus der EAK gehoren sechs Mitglieder und der Kommissionsprisident zur Aus-
wahl. Bei der Auswahl der EAK-Mitglieder wurde darauf geachtet, dass die unter-
schiedlichen Hintergriinde, aufgrund welcher sie der Bundesrat in die EAK wiéhlte
(Arzteschaft, Apotheker, Spitiler, komplementirmedizinischer Bereich, Kranken-
versicherungen und Versicherte), vertreten sind.

Die Interviews mit den Personen aus den Verbdnden dienten weniger dazu, die Fall-
studien zu vertiefen, als die Verfahren der Zulassung und der Uberpriifung gesamt-
haft aus ihrer Sicht zu beurteilen. Grundsitzlich wurden jene Verbidnde und weiteren
kollektiven Akteure kontaktiert, die von den direkten Folgen des Prozesses betroffen
sind, d.h. von der Preisfestsetzung (Firmen), vom Medikamentenzugang (Patientin-
nen und Patienten) und von den Kosten (Kassen, Kantone).

Die Pharmaindustrie, als einer der zentralen Akteure in diesem Bereich, wurde von
der PVK direkt iiber die grossen Verbdnde kontaktiert und nicht liber deren Vertre-
tungen in der EAK. Es wurden die beiden grossten Verbdnde der Schweiz sowie der
Verband fiir Generika angeschrieben. Die Aufnahme/Ablehnung sowie die Preisfest-
setzung eines Arzneimittels beeintrdchtigen die Forschung und den Umsatz dieser
Unternehmen in direkter Weise. Die Krankenversicherungen tragen die grosse

15 Das komplette Bewertungsmodell ist im Anhang in Tabelle 12 zu finden. Der Interview-
leitdfaden, welcher je nach Gesprachspartnerin/Gespriachspartner angepasst wurde, ist
ebenfalls im Anhang aufgefiihrt.
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Mehrheit der durch den Medikamentenkonsum anfallenden Kosten. Mit dem mit-
gliederstéirksten Verband der Krankenversicherungen fiihrte die PVK ein Gespréch.
Zwei kleinere Verbdnde wurden beziiglich ihrer Differenzen zum Dachverband
schriftlich angefragt; einer von ithnen hat daraufhin geantwortet. Aufgrund ihrer
Aussagen bestehen diesbeziiglich keine Differenzen. Des Weiteren wurde die Pati-
entenseite mit der grossten Patientenschutzvereinigung in die Evaluation miteinbe-
zogen. Dieser Akteur vertritt die Seite der Patientinnen und Patienten, d.h. der Kon-
sumenten, die einerseits eine gute Versorgung, aber auch bezahlbare Pramien for-
dern.16 Um die Rolle der Kantone in der Thematik der kassenpflichtigen Medika-
menten miteinzubeziehen, wurde die Schweizerische Konferenz der kantonalen Ge-
sundheitsdirektorinnen und -direktoren (GDK) angefragt. Die PVK fiihrte in der
Folge ein Interview mit dem Vertreter der GDK in der EAK durch. Im Rahmen der
ausgewahlten kollektiven Akteure wurde jeweils das Priasidium oder Generalsekreta-
riat angeschrieben und um ein Gespriach mit der fiir diese Thematik zustdndigen Per-
son gebeten.

Mit der Marktzulassung trifft das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic be-
reits eine Vorselektion. Swissmedic wurde im Rahmen seiner Tétigkeiten, die dem
Prozess der Zulassung und Uberpriifung kassenpflichtiger Medikamente vorgelagert
ist, befragt. Ebenfalls wurde ein Gesprach mit den zustidndigen Personen im Gene-
ralsekretariat des EDI durchgefiihrt.

Eine Liste der Gesprichspartnerinnen und Gespréichspartner befindet sich im An-
hang.

Sekundardaten

Verschiedentlich wurde im Rahmen der Analyse auf Sekundirdaten zuriickgegrif-
fen. In erster Line handelt es sich um Daten vom BAG. Weitere Statistiken werden
oftmals von Interessengruppen bereitgestellt. Vereinzelt sind Angaben aus unter-
schiedlichen Quellen nicht {ibereinstimmend. Zur Ergénzung der offiziellen Daten
(BAG) werden diese mit den von Dr. Josef Hunkeler (pensionierter Mitarbeiter des
Preisiiberwachers, wo er Dossierzustindiger fiir Medikamente war) aufgearbeiteten
Daten verglichen. Dr. Josef Hunkeler wertet die verschiedenen Datensitze regelmas-
sig aus. Seine Auswertungen werden im Anhang 0 genauer erldutert.

Die Sekundérdaten werden in erster Linie fiir die Diskussion der Preisentwicklung,
die Aufnahmen und Streichungen in der SL sowie die Beurteilung der Uberpriifung
2012 verwendet.

2 Analyse

In diesem Kapitel werden die Untersuchungsergebnisse wiedergegeben und analy-
siert. Als erstes werden die Beurteilungskriterien, die Klarheit ihrer Definition sowie
thre Anwendung und Zweckmassigkeit diskutiert. In einem zweiten Schritt wird das
Verfahren beleuchtet und dessen Zweckmissigkeit bewertet. Die Beurteilung und
die Entscheidungsfindung werden anschliessend —im Lichte der Kompetenzauftei-

16 Knapp ein Drittel der Schweizer Bevolkerung bezog im Jahr 2010 Primienvergiinstigun-
gen von gesamthaft 4 Mia. Franken (sieche B,S,S. 2012). Die Primienvergiinstigungen
werden grosstenteils von den Kantonen getragen.
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lung und der Ressourcen — beurteilt. Die statistischen Daten und der Einfluss der
Erkenntnisse aus der Evaluation auf die Daten stehen im Zentrum des vierten Kapi-
tels.

2.1 Beurteilungskriterien

Das vorliegende Kapitel geht der Frage nach, inwiefern die Kriterien der Wirksam-
keit, Zweckmissigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) fiir die Zulassung und Uber-
priifung beurteilt werden konnen. Die Definition der Kriterien wird ausfiihrlich im
Rechtsgutachten diskutiert.!7 Bei der Beurteilung steht die Klarheit der Definition
dieser Kriterien, deren Anwendung und die Frage nach deren Zweckmissigkeit im
Sinne einer qualitativ hochstehenden und kostengiinstigen Gesundheitsversorgung
im Zentrum des Interesses.

2.1.1 Klarheit der WZW-Kriterien

Inhaltlich sind die WZW-KTriterien nicht durchgehend klar definiert, was sich spezi-
ell im Rahmen der Wirksamkeit zeigt.

Die drei Kriterien grenzen sich in den gesetzlichen Grundlagen klar voneinander ab
(vgl. Rechtsgutachten). Betrachtet man die WZW-Kriterien genauer, so sind diese
fiir die am Prozess beteiligten Akteure in unterschiedlichem Masse ausreichend de-
finiert.

Allgemein herrscht bei allen Befragten Einigkeit dariiber, dass Swissmedic die Ge-
suche aus einem anderen Blickwinkel beurteilt, als dies fiir die Zulassung zur SL
notig ist: Wihrend Swissmedic die Sicherheit, die Qualitit und die Wirksamkeit ge-
geniiber Null beurteilt (besteht eine Wirkung?), wird bei der Zulassung zur SL die
Wirksamkeit eines Arzneimittels in relativer Hinsicht bewertet (wie stark ist eine
Wirkung?). In anderen Worten wird die Frage gestellt, inwiefern ein Medikament
besser oder schlechter wirkt als ein Arzneimittel mit derselben Therapieabsicht und
ob es in der Folge fiir die OKP zweckmadssig ist. Im Rahmen der SL ist der Preis
letztendlich der Output, der abschliessend die WZW-Uberpriifung widerspiegeln
sollte.

Schulmedizinische Arzneimittel

Die Definition der Wirksamkeit stellt im Rahmen der Beurteilung die grosste Her-
ausforderung dar. Grundsitzlich gehen die am Prozess Beteiligten davon aus, dass
im Rahmen der Priifung zur Aufnahme in die SL die relative Wirksamkeit gepriift
wird. Als Beurteilungsgrundlage werden dazu die drei eingereichten klinisch kon-
trollierten Studien begutachtet. Anhand welcher Kriterien diese drei Studien beur-
teilt werden sollen, bleibt fiir die Mehrheit der befragten Akteure jedoch unklar.
Ebenso wird nur vorgeschrieben, dass es sich um klinisch kontrollierte Studien han-
deln muss. Ob in diesen Studien ein Vergleich mit der Standardtherapie angestellt
werden muss und ob und in welchem Rahmen sie publiziert sein miissen (z. B. peer
reviewed), ist nicht genauer definiert. Schwierig ist nach verschiedenen Aussagen

17" Siehe Rechtsgutachten Kapitel 2-4
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zudem die Beantwortung der Frage, ob ein Arzneimittel nun klinisch relevant sei.
All diese Punkte unterstreichen die Schwierigkeiten der Definition relativer Wirk-
samkeit.

Die Zweckmassigkeit wird in den gesetzlichen Grundlagen hinsichtlich der Neben-
wirkung und mdglicher missbrauchlicher Verwendung definiert. Neben diesen As-
pekten werden jedoch auch die Dosisstirke und der Packungsgrosse diskutiert. Dies
ist fiir die beteiligten Akteure klar, da im Rahmen der Gesuche eine Begriindung
dazu eingefordert wird.!® Daneben zihlt nach allgemeiner Auffassung auch die Fra-
ge dazu, ob ein Arzneimittel fiir die OKP zweckmadssig ist. Wann ein Arzneimittel
fiir die OKP jedoch zweckmadssig ist, wird nicht explizit definiert und lédsst einen
grosseren Spielraum offen.

Die Kriterien zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels sind in den
gesetzlichen Grundlagen ausfiihrlich beschrieben. Speziell im Handbuch SL werden
der Auslandpreisvergleich (APV), der Therapeutische Quervergleich (TQV) und der
Innovationszuschlag weitergehend definiert.

Komplementérmedizinische Arzneimittel

Die Definition der Wirksamkeit von komplementiarmedizinischen Arzneimitteln ist
ebenfalls komplex. Neben den Unterlagen iiber den therapeutischen Nutzen, welche
der Swissmedic fiir die Zulassung eingereicht wurden, muss zusétzlich der Herstel-
lungsprozess des Arzneimittels im Gesuch erldutert werden. Da diese Forderung in
den Key-Facts Formularen!® verlangt wird, ist dies den EAK-Mitgliedern klar. Fiir
Mitarbeitende im BAG und Mitglieder der EAK, die sich im Bereich der Komple-
mentdrmedizin weniger auskennen, ist dies nicht ausreichend spezifiziert.

Die Kriterien der Zweckmassigkeit und der Wirtschaftlichkeit unterscheiden sich
hinsichtlich ihrer Klarheit nicht zu jenen der schulmedizinischen Arzneimittel.

Generika

Die Frage der Wirksamkeit von einem Generikum wird mit der Zulassung durch
Swissmedic als gegeben betrachtet und ist daher klar definiert.20 Die Zweckmassig-
keit von Generika wird vom BAG iiberpriift.

Ein Generikum gilt bei der Aufnahme in die SL als wirtschaftlich, wenn sein Fabri-
kabgabepreis (FAP)2! gegeniiber dem austauschbaren Originalprdparat einen in der

18 Bundesamt fiir Gesundheit. Handbuch SL, Anhang 3a: Key Facts fiir Neuaufnahmege-
such (NA) Originalpréiparate Schulmedizin. Stand am 1. Januar 2012.

19 Bundesamt fiir Gesundheit. Handbuch SL, Anhang 3b: Key Facts fiir Neuaufnahmege-
such (NA) Originalpréiparate Schulmedizin. Stand am 1. Januar 2012.

20 Anhand einer Biodquivalenzstudie muss dies von der Lizenzinhaberin bei Swissmedic
belegt werden. Swissmedic hat im Jahr 2010 die Verwaltungsverordnung (Anleitung Ein-
reichung und Zulassung von Generika) revidiert und verlangt neu auch eine identische
Gamme bei den Generika. Dem BAG liegen immer noch Gesuche fiir Generika vor, die
vor 2010 bei Swissmedic eingereicht oder zugelassen wurden und nicht zwingend alle
Kriterien der Zweckmaéssigkeit erfiillen (Abdeckung der gesamten Gamme, alle Pa-
ckungsgrossen und Dosisstérken des Originalpraparates fiir Erwachsene).
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KVV (Art. 65¢) vorgegebenen Preisabstand einhélt. Mit der Definition dieses fixen
Preisabstandes ist das Kriterium der Wirtschaftlichkeit fiir die beteiligten Akteure
klar definiert.

Inwiefern sich die Kriterien dazu eignen, das Ziel einer qualitativ hochstehenden
und kostengiinstigen Versorgung zu gewihrleisten, wird in Kapitel 2.1.3.2 ausfiihr-
lich diskutiert.

2.1.2 Anwendung der Kriterien

In diesem Kapitel stehen die Anwendung der Kriterien bei der Zulassung durch das
BAG und durch die EAK wie auch die Frage nach den notigen Informationen im
Zentrum.

Die Beurteilung der Anwendung der WZW-Kriterien fillt gemischt aus. Die Krite-
rien werden mehrheitlich konsequent nach den Vorgaben angewendet. Fiir eine an-
gemessene Beurteilung, speziell im Rahmen der Wirksamkeit, fehlen vereinzelt die
notigen Informationen. Wéhrend die Anwendung der Kriterien bei Generika einheit-
lich erfolgt, gibt es bei den komplementdrmedizinischen Arzneimitteln ver-
schiedentlich Probleme.

2.1.2.1 Allgemeine Anwendung der Kriterien bei
Neuaufnahmen

Grundsitzlich werden alle drei Kriterien im BAG und in der EAK konsequent an-
gewendet und in jedem Fall diskutiert. Dies hat sich in den Gespriachen wie auch bei
der Analyse der Dossiers gezeigt. Es gibt die Tendenz, dass die Kriterien stark ver-
mischt werden. Im Rahmen der Zweckmassigkeit und der Beurteilung der Angemes-
senheit fiir die allgemeine Gesundheitsversorgung stellt sich immer die Frage nach
dem Mehrwert eines neuen Priparates; das gleiche ist bei der abschliessenden Dis-
kussion der Wirtschaftlichkeit und im speziellen beim TQV der Fall.

Qualitat der Gesuche

Die Qualitdt der eingereichten Gesuche wird grosstenteils als gut eingestuft. Dazu
tragen das tiiberarbeitete Handbuch (Stand 1.1.2012) und die dazugehorigen Key-
Facts Formulare bei, welche die Anforderungen an die Gesuchstellenden konkreti-
sieren. Vereinzelt sind die Fachinformationen in den Gesuchen nicht geniigend kon-
kretisiert.22 Was die Informationsdichte der Gesuche angeht, sind sich die Mitglieder
der EAK und die Mitarbeitenden des BAG mehrheitlich einig, dass im gegebenen
Rahmen nicht noch weitere Studien begutachtet werden konnen. Hingegen wiinscht
sich die Mehrheit, dass der Evaluationsbericht von Swissmedic ebenfalls zuginglich

21 Preis fiir die Herstellung und den Vertrieb der Herstellungs- und der Vertriebsfirma bis
zur Ausgabe ab Lager (Art. 67 KVV). Der Hochstpreis (Publikumspreis) besteht aus dem
Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsanteil, der insbesondere die mit dem Transport, der
Lagerhaltung, der Abgabe und dem Inkasso verbundenen Betriebs- und Investitionskosten
beinhaltet.

22 Die Fachinformationen beinhalten namentlich die zugelassene/n Indikation/en, Dosie-
rung/en, Patientenpopulation/en sowie technisch-pharmazeutische Vorgaben.
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gemacht wird. Nach Art. 63 HMG?23 ist dies gegenwartig nicht mdglich. Ebenfalls
kann das BAG bei offenen Fragen beziiglich der Gesuche bei Swissmedic aufgrund
dieses Gesetzesartikels keine Riickfragen stellen.

Anwendung der Wirksamkeit

Die grossten Probleme bei der Anwendung der Kriterien zeigen sich im Rahmen der
relativen Wirksamkeit. Bei den befragten Akteuren herrscht diesbeziiglich breite
Einigkeit. Zur Beurteilung der relativen Wirksamkeit sind Studien elementar, die
zeigen, dass ein Arzneimittel besser wirkt als die bestehende Therapie. In der Regel
liegen jedoch nur Studien mit Vergleichen gegeniiber Placebo vor, was mehrheitlich
von Swissmedic eingefordert wird.24 Die notige Vergleichsstudie existiert oftmals
nicht oder ist nicht unter den drei von der Gesuchstellerin eingereichten Studien. Bei
innovativen Therapien und speziell im Falle von seltenen Krankheiten gibt es ver-
einzelt keine anderen Arzneimittel, die sich zum Vergleich eigenen. Wurde keine
vergleichende Studie eingereicht, versichert sich das BAG, ob es keine Untersu-
chung gibt, die einen Vergleich ermdglichen wiirde (iiber Partnerinstitutionen im
Ausland). Das Einfordern einer Durchfiihrung zusitzlicher Studien ist fiir das BAG
aufgrund der langen Dauer, die eine Studie in Anspruch nimmt, schwierig. Das BAG
versucht dies jedoch in einzelnen Fillen, was von Seiten der Industrie kritisiert wird:
Wenn ein Priparat von der U.S. Food and Drug Administration (FDA), von der Eu-
ropean Medicines Agency (EMA) und von Swissmedic zugelassen sei, so solle das
BAG nicht neue Studien einfordern.

Allgemein stellt sich die Frage, mit welchem Priparat in einem Gesuch verglichen
werden soll. Diese Frage ist oftmals sehr umstrittenen. Als erstes wird beim BAG
und der EAK beachtet, mit was die Lizenzinhaberin im Rahmen des Gesuches ver-
gleicht. Dies wird in der Folge kritisch hinterfragt. Ansonsten werden indirekte Ver-
gleiche iiber mehrere Studien hinweg angestellt.25 Indirekte Vergleiche sind jedoch
dusserst schwierig und fithren oftmals zu ausgiebigen Diskussionen zwischen dem
BAG und der EAK sowie nach dem Entscheid zwischen dem BAG und der Lizenz-
inhaberin.

Anwendung der Zweckmassigkeit

Ungenaue Fachinformationen kdnnen die Beurteilung der Zweckmassigkeit erschwe-
ren. Ansonsten ist dieses Kriterium kaum umstritten. Von der Seite der Industrie
wird kritisiert, dass vom BAG verschiedentlich noch zuséitzliche Dosisstarken und
Packungsgrossen verlangt werden, die von der Gesuchstellerin nicht vorgesehen
sind. Wenn eine zusétzliche Packungsgrésse oder Dosisstirke einzig fiir den
Schweizer Markt hergestellt werden muss, sei dies fiir eine Firma oftmals nicht ren-
tabel.

23 Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG), SR 812.21

24 Auch die U.S. Food and Drug Administration (FDA) ist weiterhin stark auf der Placebo-
Linie. In Europa gibt es hingegen einen Wandel, der aufgrund der Entwicklung Richtung
Health Technology Assessment (HTA) stattfindet. Zu HTA siehe auch Fussnote 37.

25 Beispiel: das eingereichte Gesuch mit Arzneimittel A wird in einer eingereichten Studie
(Studie 1) mit Arzneimittel B verglichen. Nach allgemeinem Verstindnis miisste das
Arzneimittel A aber mit Arzneimittel C verglichen werden. Wenn eine Vergleichsstudie
(Studie 2) von B und C vorliegt, kann ein indirekter Vergleich der Erkenntnisse dieser
beiden Studien 1 und 2 angestellt werden.
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Die Frage, ob ein Arzneimittel fiir die Vergiitung durch die OKP zweckmadssig ist,
tiberlagert sich mit dem Aspekt der Wirtschaftlichkeit, da es dazu die Priifung des
APV und/oder des TQV benotigt.

Anwendung der Wirtschaftlichkeit

Im Rahmen der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels ist die An-
wendung des APV meist relativ einfach, sofern ein Medikament in den festgelegten
Vergleichslandern26 bereits auf dem Markt ist. Kritisiert wird, dass die Rabatte, die
in mehreren Léndern auf die Listenpreise gegeben werden, nicht beriicksichtig wer-
den. Es ist jedoch auf Verordnungsebene klar geregelt, dass mit den Fabrikabgabe-
preisen (FAP) im Ausland verglichen wird (Art. 34 Abs. 2 KLV).

Die Anwendung des TQV gestaltet sich oftmals als schwieriger, wie sich aus den
Gespriachen und den Dossiers gezeigt hat. Wie oben bei der Anwendung des Kriteri-
ums der Wirksamkeit bereits besprochen, ist die Festlegung des Komparators der
Knackpunkt. Dies gestaltet sich speziell schwierig, wenn es keine Vergleichsstudie
gibt. Nicht definiert ist, ob es sich beim Komparator um das modernste, das wirk-
samste oder das meistverkaufte Produkt handeln soll. Die Industrie kritisiert, dass
hier oft das meistverkaufte Produkt als Referenz genommen wird. Dieses sei oftmals
jedoch nicht das wirksamste und zudem meist élter und giinstiger. Da der Kompara-
tor nicht weiter definiert ist, hat das BAG einen Handlungsspielraum bei der Preis-
festsetzung, jedoch folglich auch Miihe bei der Durchsetzung der Preise (siche Kapi-
tel 2.3.2.4).

Der Innovationszuschlag wird in jenen Féllen diskutiert, in welchen ein solcher von
der Gesuchstellerin gefordert wird. Beim BAG und der EAK herrscht Einigkeit dar-
iiber, dass medizinischer Fortschritt speziell vergiitet werden muss und der Innovati-
onszuschlag auf den TQV gerechnet wird, da er bei den Preisen im Ausland als be-
reits eingerechnet erachtet wird. In der Anwendung zweigt sich, dass einerseits der
Innovationsbegriff und andererseits der zu erwartende Nutzen nicht klar definiert
sind. Eine einheitliche Anwendung ist in der Folge schwierig. Nach der Mehrheit
der Befragten in der EAK und im BAG gelten neue Verabreichungsformen nicht als
Innovation. Fiir das Lable «Innovation» muss ein massiv héherer Nutzen nachge-
wiesen werde, als dies bei einer herkdmmlichen Therapie der Fall ist.

2.1.2.2 Anwendung der Kriterien bei komplement:ir-
medizinischen Arzneimitteln und Generika

Komplementarmedizinischen Arzneimitteln

Die Kriterien werden bei den komplementirmedizinischen Arzneimitteln ebenfalls
der Reihe nach angewendet. Als erstes wird gepriift, ob die Wirkstoffe in der Phar-
makopoe definiert sind.2” Bei der Beurteilung gibt es je nach Art des komplemen-

26 Nach Art. 35 Bst. 2 KLV: Dédnemark, Deutschland, England, Frankreich, Niederlande,
Osterreich.

27 Die Pharmakopde ist eine Sammlung von Vorschriften iiber die Qualitit von Arznei-
mitteln. Das Buch beinhaltet mehr als 2000 Einzelmonographien {iber Wirkstoffe und
pharmazeutische Hilfsstoffe, Darreichungsformen, Arzneipflanzen, Impfstoffe, Blutpro-
dukte und homoopathische Zubereitungen.
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tairmedizinischen Arzneimittels gréssere Differenzen. Phytotherapeutische Arznei-
mittel?8 werden gleich wie schulmedizinische Originalpréparate behandelt, oftmals
gibt es dazu auch Vergleichsstudien. Die meisten Neuaufnahmegesuche kommen
aus der Richtung der Phytotherapie. Bei homdopathischen Arzneimitteln hingegen
ist der Wirksamkeitsbegriff allgemeiner gefasst und es gibt kaum klinisch kontrol-
lierte Studien. Gesuche aus dieser Therapierichtung werden jedoch kaum einge-
reicht. Allgemein werden Gesuche komplementdrmedizinischer Arzneimittel beziig-
lich der Wirksamkeit relativ grossziligig behandelt: Wenn Swissmedic ein solches
Arzneimittel zuldsst, nehmen das BAG und die EAK nach Aussagen von Exponen-
ten beider Gremien die Wirksamkeit in der Regel als gegeben.2? Dies ist speziell bei
traditionell verwendeten Arzneimitteln der Fall, wo keine klinischen Studien einge-
fordert werden. Die homdopathischen Arzneimittel sind oft schon mehrere Jahre in
der SL und verschiedentlich auch als Magistralrezepturen3? aufgenommen (in Kapi-
tel 70.01 der SL).

Die Zweckmissigkeit der komplementdrmedizinischen Arzneimittel wird im Rah-
men der Beurteilung durch die EAK weniger intensiv diskutiert. Aufgrund der Ge-
spriache hat sich ein allgemeiner Tenor herausgebildet, dass der meist tiefere Preis
die Zweckmassigkeit fiir eine Indikation garantiere.

Der APV wird synonym zu den Originalprdparaten der Schulmedizin angewendet.
Der Vergleich gestaltet sich jedoch schwieriger, da jedes Land anders mit dieser
Arzneimittelkategorie umgeht. Verschiedentlich werden diese Priparate zu den Me-
dizinprodukten oder Nahrungsergédnzungsmittel gezédhlt und sind dadurch preislich
unterschiedlich eingestuft. Der TQV ist ebenfalls aufwéndig, da dhnliche Praparate
in der SL oft in einer anderen Dosierung oder Darreichungsform vorliegen. Zudem
muss sehr genau auf die Herstellungsart geachtet werden, was vertieftes Wissen er-
fordert, iiber welches die Mehrheit der Personen in der EAK wie auch beim BAG
nicht verfiigt.

Generika

Bei der Beurteilung von Generika gibt es keinen Interpretationsspielraum. Sofern
die Zulassung von Swissmedic vorliegt, ist bestétigt, dass das generische Arzneimit-
tel mit dem Original iibereinstimmt. Wenn dieselbe Gamme angeboten wird, ist das
Generikum zweckmassig.

Die Berechnungsweise des Preises ist in den gesetzlichen Grundlagen klar geregelt.
Gesuche werden aus diesem Grund auch nicht der EAK vorgelegt. Da es kaum In-

28 Arzneimittel, die als Wirkstoffe ausschliesslich einen oder mehrere pflanzliche Stoffe
oder pflanzliche Zubereitungen enthalten und nicht speziellen Therapierichtungen wie der
Homdopathie oder anthroposophischen Medizin zuzuordnen sind (Art. 4 Abs. 1 Bst.
KPAYV, SR 812.212.24)

29 Komplementirmedizinische Arzneimittel unterliegen bei Swissmedic verschiedentlich
vereinfachten Verfahren. Die Intensitit der Priifung orientiert sich am Risiko des Produk-
tes. Dabei kann es sich auch um ein reines Meldeverfahren handeln. Die Qualitdt der Her-
stellung ist zentral. Wenn diese bekannt ist, féllt die wissenschaftliche Beurteilung weg.

30 Magistralrezepturen sind Arzneimittel, die in einer 6ffentlichen Apotheke oder in einer
Spitalapotheke in Ausfithrung einer drztlichen Verschreibung u. a. fiir eine bestimmte
Person hergestellt werden (Art. 9 Abs. 2 HMG). In der Folge gibt es nicht wie bei der
Schulmedizin klar definierte Indikationen.
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terpretationsspielraum gibt, wird die Anwendung von keiner Seite kritisiert, weder
von der Industrie noch von der EAK.

2.1.2.3 Anwendung der Kriterien bei der Uberpriifung

Die dreijihrliche Uberpriifung der SL findet, wie in der KVV festgehalten, anhand
des APV statt. Liegt kein APV vor, so soll ein TQV der Preisiiberpriifung dienen.
Diese Art der Uberpriifung wurde im Jahr 2012 zum ersten Mal durchgefiihrt. Dabei
wurde rund ein Drittel der SL-Posten {iberpriift. Sofern ein APV moglich war, wurde
der Hochstpreis auf den durchschnittlichen APV gesenkt.3! In 107 weiteren Fillen
wurde die Moglichkeit des Preisvergleichs anhand eines TQV gepriift, der in 27 Fal-
len zu einer Preissenkung gefiihrt hat. Bei den restlichen 80 Arzneimitteln konnte
entweder kein Vergleichspriparat gefunden werden oder der bestehende Preis war
angemessen.

In derselben Weise werden komplementdrmedizinische Arzneimittel iiberpriift. Eine
Ausnahme bilden jedoch die Magistralrezepturen in der SL in Kapitel 70.01, die im
Jahr 2012 nicht {iberpriift wurden. Grund dafiir ist die mangelnde Vergleichbarkeit
dieser Arzneimittel. Bei der Uberpriifung werden jeweils die Generika einbezogen,
deren Originale iiberpriift wurden.

2.1.3 Zweckmissigkeit der WZW-Kriterien

In diesem Kapitel wird diskutiert, inwiefern die Kriterien zur Gewahrleistung einer
qualitativ hochstehenden und kostengiinstigen Versorgung zweckmadssig sind. Dabei
werden die Erkenntnisse aus dem Kapitel 2.1.2 «Anwendung der Kriterien» beige-
zogen. Wie die Ausfiihrungen zur Anwendung der Kriterien zeigen, sind die Krite-
rien grundsitzlich definiert und werden in der Regel auch angewendet.

In Kapitel 2.1.2 wird festgestellt, dass mit den gegenwartigen Kriterien dem Nutzen
eines Arzneimittels kaum Rechnung getragen wird. Die relative Wirksamkeit ist oft
nicht oder nur mangelhaft belegt, weshalb sich Probleme fiir die Beurteilung der
Zweckmassigkeit und der Wirtschaftlichkeit ergeben. Mit der Ausrichtung der drei-
jihrlichen Uberpriifung, die in der Regel auf dem APV basiert, werden die Priparate
auf der SL nicht auf ihren Nutzen fiir die OKP iiberpriift. Ebenfalls gibt es Hinweise
im Rahmen der Priifung von komplementérmedizinischen Arzneimittel und Generi-
ka, welche die Kriterien in ihrer gegenwartigen Form als nicht vollumfénglich
zweckmadssig bezeichnen lassen.

2.1.3.1 Allgemeine Zweckmiissigkeit der WZW-Kriterien
Einige Mitglieder der EAK sowie Mitarbeitende des BAG erwarten von einer stéarke-

ren Operationalisierung der Kriterien eine Vereinfachung des Beurteilungsverfah-
rens. Das Erstellen eines konkreteren und differenzierten Kriterienkataloges wére im

31 Aufgrund gerichtlicher Anfechtungen konnten bis zum gegenwirtigen Zeitpunkt (Feb.
2013) noch nicht alle verfiigten Preissenkungen umgesetzt werden.
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gegenwartigen System jedoch eher schwierig, méchte man allen Bereichen gerecht
werden. Es wiirde eine Klassifizierung von Medikamentengruppen und der Definiti-
on des jeweiligen Gold-Standards (Standard of Care) in jeder Gruppe erfordern. Mit
diesem Standard miisste jedes neue Arzneimittel in der Gruppe verglichen werden.
Bei herkdmmlichen Arzneimitteln wire dies wohl eher moglich, bei seltenen Krank-
heiten jedoch schwierig umzusetzen.

Die zentrale Problematik liegt darin, dass der Nutzen von Arzneimitteln mit den ge-
genwirtigen Kriterien zu wenig beurteilt werden kann.

Wirksamkeit

Die fehlende Nutzenbewertung beginnt damit, dass es in der Regel die nétige Ver-
gleichsstudie nicht gibt oder diese von der Gesuchstellerin nicht eingereicht wird.
Die richtige Vergleichsstudie ist eine Voraussetzung fiir die fundierte Bewertung des
moglichen Mehrwertes eines Arzneimittels. Um ein objektives Bild beziiglich der
Wirksamkeit zu schaffen, sollte der Vergleich mit der Standardtherapie oder den
relevanten Alternativen gemacht werden. Dabei miissten auch die medizinischen
Leistungen einbezogen werden, da es verschiedentlich zu einer medikamentdsen
Therapie auch weitere therapeutische Alternativen gibt. Gegenwirtig ist ein solcher
vergleich nicht moglich (Handbuch SL Kapitel B.1.3.1). Fiir eine zweckmissige Be-
urteilung der Wirksamkeit wére es wichtig, frith sicherzustellen, dass nach Moglich-
keiten der notige Vergleich vorliegt. Das wire mit klar definierten Medikamenten-
gruppen moglich, die einen klaren Standard of Care definiert. Ein Festbetragssys-
tem, bei dem fiir eine Medikamentengruppe ein fixer Betrag erstattet wird, wére eine
mogliche Konsequenz daraus. Die Industrie betont die Nachteile eines solchen Sys-
tems, da die Kosten nicht gerecht vergiitet wiirden und es eine Einschrinkung des
Wettbewerbs darstelle. Ebenfalls gilt es zu beachten, dass zu hdufige Wechsel von
Medikamenten aufgrund nicht synonymer Hilfsstoffe bei Patientinnen und Patienten
auch Nachteile mit sich bringen kann (z. B. bei der Compliance, Einstellungen bei
der Einnahme mehreren Medikamenten).

Swissmedic fiihrt mindestens ein Jahr vor der Zulassung ein «Scientific Advice
Meeting» mit einer Gesuchstellerin durch, indem Fragen aus der Entwicklungsphase
geklart werden. In einer solchen Phase lassen sich spezifischere Anforderungen stel-
len, auch hinsichtlich Innovationen. Das BAG ist am Scientific Advice Meeting
nicht beteiligt.32

Die Folge des fehlenden Nachweises des relativen Nutzens ist, dass sich auch die
Bewertung der Zweckmaissigkeit und der Wirtschaftlichkeit schwierig gestalten.

Zweckmassigkeit

Bei der Anwendung der Zweckmassigkeit (siche Kapitel 2.1.2) zeigt sich, dass das
Kriterium wenig umstritten ist. Speziell von medizinischer Seite wird erwartet, dass
klarer zum Ausdruck kommt, wo das Priparat eingesetzt werden soll. Welche Prife-
renzen im Sinne einer Vergiitung durch die OKP vorherrschen, ist nach Auffassung
verschiedener EAK-Mitglieder nicht klar vorgegeben. Diese Priaferenzen werden
unsystematisch diskutiert. So ist beispielsweise nicht klar, ob es der Priaferenz der
Bevolkerung entspricht, dass es eine Vielzahl von verschiedenen Lipidsenkern auf

32 Zum Datenaustausch zwischen Swissmedic und EAK siehe auch Kapitel 2.1.2.1.
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der SL hat oder dass Badezusdtze und dhnliches von der OKP getragen werden. All-
gemein muss die Frage der Zweckmaissigkeit fiir die OKP konkretisiert werden.

Wirtschaftlichkeit

Es hat sich herausgestellt, dass die Anwendung der Instrumente der Wirtschaftlich-
keit unproblematisch vonstattengeht. Die Zweckmaissigkeit dieser Instrumente muss
jedoch differenzierter beurteilt werden.

Der APV als relativ einfach anzuwendendes Instrument stellt den Vergleich zu den
FAP in den Vergleichslindern auf. Der APV basiert seinerseits auf ausldndischen
Listenpreisen, die in einzelnen Landern um einiges hoher liegen als die tatsdchlich
vergiiteten Kosten. Denn auf den im Ausland angegebenen FAP konnen einerseits
substanzielle Rabatte gewdhrt werden oder andererseits kann der tatsdchliche Preis
tiefer liegen, da fiir ein Arzneimittel nur ein Festbetrag vergiitet wird.

Bei den genannten Rabatten handelt es sich in der Regel um nicht 6ffentlich bekann-
te Abziige/Rabatte, die von den Arzneimittelherstellern einzelnen Krankenversiche-
rern gewahrt werden. In Deutschland verlangt der Staat bei Arzneimitteln, die auf-
grund eines Zusatznutzens nicht in eine Festbetragsgruppe fallen, gegenwiértig einen
Zwangsrabatt von 16 % auf den Listenpreis, den die Arzneimittelhersteller zu ge-
wihren haben. Teilweise werden jedoch hohere Rabatte ausgehandelt. So liegt bei-
spielsweise der FAP von Zytiga (120er Packung a 250 mg) in Deutschland bei
5450.21 Euro.33 Dieser Preis fliesst dann auch in den APV in der Schweiz mit ein.
Der Rabatt in Deutschland wurde auf knapp 1150 Euro, also auf rund 21 % ausge-
handelt und fiel somit hoher als der Zwangsrabatt aus.

Wird in der Evaluation in Deutschland kein Zusatznutzen festgestellt, wird das Arz-
neimittel fiir den Festbetrag der Wirkstoffgruppe eingeteilt. Der FAP von Sortis
(100er Packung a 20 mg) liegt beispielsweise in Deutschland bei umgerechnet
144.25 Franken.34 Der Festbetrag fiir die Wirkstoffgruppe, zu der Sortis zéhlt, ist
jedoch auf 18.50 Euro festgelegt. Die Kassen bezahlen in Deutschland fiir Sortis
deshalb in Realitit nur rund 15 % des angegebenen FAP, der in der Schweiz fiir den
APV herangezogen wird. In der Schweiz wurde der FAP fiir Sortis auf 130.40 Fran-
ken festgelegt. Die ausldndischen Preise, die beim APV verglichen werden, sind
folglich wenig aussagekriftig.

Die Problematik des TQV zeigt sich bei der genaueren Betrachtung der Anwendung
(siehe Kapitel 2.1.2). Der TQV setzt den richtigen Komparator, der ebenfalls fiir die
Beurteilung der Wirksamkeit zentral ist, voraus. Im Sinne der Wirtschaftlichkeit in
der OKP miissten Medikamente auch mit anderen Therapien verglichen werden
konnen, wenn diese den Standard of Care darstellen. Neue Arzneimittel, die in der
Wirkung einem bestehenden Originalpréiparat entsprechen, werden in dessen Preis-
klasse eingereiht. Dies ist auch dann der Fall, wenn das bestehende Originalpriparat
nicht mehr patentgeschiitzt ist und davon bereits Generika existieren, die aufgrund
des Preisabstandes klar giinstiger sind. Grund dafiir ist, dass kein klarer Standard of
Care definiert ist und man in der Folge nie mit Generika vergleicht. Geht man davon
aus, dass hohere Preise nur bei hoherem Nutzen gerechtfertigt sind, so wird dieses

33 Siehe http://www.arznei-telegramm.de/blitz-pdf/blitz-a-t 31.01.2013.pdf (Stand
15.4.2013).

34 Werte fiir die Schweiz stammen aus der SL (Stand 01.03.2013) und fiir Deutschland aus
der Festbetragsliste (Stand 15.2.2013).
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Prinzip in solchen Féllen unterwandert. Das BAG und die Industrie argumentieren
hingegen, dass der Vergleich mit einem Generikum aufgrund der getétigten For-
schung und Entwicklung nicht gerechtfertigt sei und folglich mit dem Original ver-
glichen werden miisse. Nach Art. 65b KVV miisste dies aber via Innovationszu-
schlag gemacht werden.

Innovation ist als Fortschritt in der medizinischen Behandlung definiert (Art. 65b
KVV). Im Rahmen des Innovationszuschlages scheint sich einzig ein Konsens her-
auskristallisiert zu haben, dass neue Darreichungsformen nicht als Innovation gelten
konnen. Dies hat sich in den Gesprachen und in den Dossiers gezeigt.35 In welchen
Féllen ein wie hoher Zuschlag gewéhrt wird, sollte indes klar definiert sein. Der An-
satz des Innovationszuschlages steht Idee des Marktes jedoch entgegen: neue und
innovative Arzneimittel haben einen hoheren Preis als das bestehende Arzneimittel
zur Behandlung derselben Krankheit. Der Preis des bestehenden Arzneimittels bleibt
jedoch auf derselben Hohe. Dies liegt an der grundsdtzlichen Idee des Zuschlages,
der die Kosten fiir Forschung und Entwicklung bei der Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit eines Originalpréparates widerspiegeln sollte, sofern das Arzneimittel in der
medizinischen Behandlung einen Fortschritt bedeutet (Art. 65b KVV). Der Aspekt
der angemessenen Beriicksichtigung von Forschung und Entwicklung widerspricht
dem Prinzip der OKP, qualitativ hochstehende und kostengiinstige Versorgung zu
gewihrleisten.

Das Einreichen pharmadkonomischer Studien ist fakultativ. Im Rahmen der unter-
suchten Dossiers wurden solche nie eingereicht. Grundsétzlich wire dies fiir die Be-
urteilung der Auswirkungen auf das Gesundheitswesen und alle Kostentrager hoch
relevant. Im gegenwértigen System mit dem APV und dem TQYV sind der Anwen-
dung jedoch enge Grenzen gesetzt.

Im Rahmen der Leistungsbeurteilung wurde aufgrund der Inspektion der GPK-N zur
Bestimmung und Uberpriifung drztlicher Leistungen in der OKP dem Bundesrat
empfohlen, die WZW-Kriterien zu konkretisieren.3¢ In der Folge hat das BAG in
Zusammenarbeit mit weiteren Akteuren ein Papier erstellt, welches die Kriterien
genauer operationalisiert und 1m Verantwortungsbereich der Eidgendssischen
Kommission fiir allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen (ELGK) zur Anwen-
dung kommt. Eine dhnliche Konkretisierung wird von einer Mehrheit der befragten
EAK-Mitglieder gewiinscht, um eine systematische Anwendung garantieren zu kon-
nen. Ebenfalls haben sich Mitarbeitende des BAG dahingehend gedussert. Dies for-
dert grundsatzlich auch das Schweizer Health-Technology-Assessment (HTA) Kon-
sensus Projekt (vgl. http://www.swisshta.ch).37

35 Siehe dazu auch Tabelle 15, Arzneimittel C im Anhang

36 Basierend auf PVK, 2008, Bestimmung und Uberpriifung érztlicher Leistungen in der
obligatorischen Krankenversicherung, 21.08.2008.

37 Ein HTA beinhalten in der Regel gesundheitsdkonomische Evaluationen und beriicksich-
tigen zusitzlich rechtliche, ethische und soziale Aspekte. In einem solchen System wer-
den alle medizinischen Leistungen gepriift. Die Komplexitit eines HTA wiirde eine Um-
stellung in vielen Bereichen des Schweizer Systems erfordern. Der Ressourcenbedarf ist
dementsprechend hoch. Das Verstindnis hinter HTA bei den unterschiedlichen Akteuren
und den verschiedenen Léndern ist jedoch uneinheitlich.
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2.1.3.2 Zweckmassigkeit bei den WZW-Kriterien im Bereich
der Komplementirmedizin und Generika

Komplementarmedizinische Arzneimittel

Im Rahmen der Beurteilung komplementidrmedizinischer Arzneimittel zeigen sich
grundsitzlich dieselben Probleme wie bei den schulmedizinischen Originalpripara-
ten. Die verschiedenen Bereiche wie die Phytotherapie oder die Homoopathie erfor-
dern jedoch eine unterschiedliche Operationalisierung der Kriterien, was gegenwiér-
tig noch nicht gegeben ist. Homoopathische Arzneimittel durchlaufen in der
Schweiz im Rahmen der Zulassung bei Swissmedic nur ein Meldeverfahren, wozu
ein Firmenbasisdossier vorausgesetzt wird, in dem die Firma belegen kann, dass sie
in der Lage ist, ein Arzneimittel in dieser Art herzustellen. Eine Wirksamkeitsprii-
fung gibt es nicht.

Ganz allgemein stellt sich die Frage, ob alle komplementdrmedizinischen Arzneimit-
tel in der SL am richtigen Ort aufgehoben sind. Speziell die Homoeopathica und
Anthroposophica unter Kapitel 70.01 sind teilweise nicht konfektioniert und wiirden
konsequenterweise in die Arzneimittelliste mit Tarif (ALT) gehoren.3® Die Unter-
schiede zeigen sich auch darin, dass diese Sparte der Komplementdrmedizin im
Rahmen der dreijihrlichen Uberpriifung nicht einbezogen wird. Die weiteren Arz-
neimittel der Komplementdrmedizin werden wie jene der Schulmedizinischen iiber-
priift.

Generika

Die Priifung der Kriterien im Rahmen von Generika funktioniert, wie in Kapitel
2.1.2.2 erwihnt, reibungslos. Die Zweckmassigkeit der Kriterien muss jedoch diffe-
renziert beurteilt werden.

Fiir die Beurteilung der Generika gibt es keinen direkten APV. Massgebend fiir die
Berechnung des FAP des Generikums ist das ausldndische Durchschnittspreisniveau
des Originalpriaparates zum Zeitpunkt des Patentablaufs in der Schweiz, gemessen
an dessen meistverkauften Packung. Von diesem Wert muss anhand des fixen Preis-
abstandes (zwischen 10-60 %) der FAP fiir das Generikum festgelegt werden.3 Im
Rahmen der Uberpriifung handelt es sich noch um eine zwanzigprozentige Preisdif-
ferenz zum APV des Originals. Wihrend das Originalpriparat im Rahmen der
Uberpriifung auf den Wechselkurs Franken/Euro von 1.23 gegenwirtig einen Zu-

38 Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 2 KVG erlésst das Departement eine Liste der in der Re-
zeptur verwendeten Priparate, Wirk- und Hilfsstoffe mit Tarif (damit ist die ALT ge-
meint). Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG erstellt das Bundesamt eine Liste der pharmazeu-
tischen Spezialititen und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialititenliste).

39 Neben dem Preisabstand wurde das Instrument des differenzierten Selbstbehaltes geschaf-
fen. Der Selbstbehalt, den eine versicherte Person beim Bezug eines Arzneimittels bezah-
len muss, betrigt grundsétzlich 10 %. Ein differenzierter Selbstbehalt von 20 % fiir ein
Arzneimittel gilt dann, wenn es auf Basis Hochstpreis den Durchschnitt des giinstigsten
Drittels aller Arzneimittel mit gleicher Wirkstoffzusammensetzung auf der SL um min-
destens 20 % tibersteigt (Art. 38a Abs. 1 KLV). Demnach sind vom differenzierten
Selbstbehalt sowohl Originalpriparate, Co-Marketing-Préiparate als auch Generika betrof-
fen. Beim differenzierten Selbstbehalt geht es jedoch nicht um die Frage der Aufnahme in
die SL, sondern um die Schaffung eines Anreizes, um die Arzneimittelpreise zu senken,
resp. den Verkauf von giinstigen Arzneimitteln anzukurbeln.
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schlag von 5 % erhilt, werden die Preise fiir Generika anhand des Wechselkurses
ohne Toleranzmarge berechnet, was den Abstand zum Original vergrdssert.

Bei Arzneimitteln die vor 1993 in die SL aufgenommen wurden, gibt es keine kon-
sequente Klassifizierung. Nur rund ein Drittel dieser Packungen verfiigen iiber eine
Bezeichnung im Feld Original/Generika. Es ist laut BAG aufgrund der Unterlagen
fiir das BAG heute nicht mehr nachzuvollziehen, zu welcher Gruppe die Packungen
zugehorig sind. Das BAG geht davon aus, dass es sich bei einigen dieser nicht-
klassifizierten Arzneimittel um frithere Generika handelt, deren Referenz-Original-
priparate vom Markt genommen wurden. Im Rahmen der Uberpriifung miissen die-
se Arzneimittel als Originale behandelt werden.

2.1.33 Zweckmissigkeit der Kriterien bei der Uberpriifung

Gegenwirtig werden bei der dreijihrlichen Uberpriifung die Positionen in der SL
mit dem APV resp. anhand des Kriteriums der Wirtschaftlichkeit tiberpriift. Inhalt-
lich werden die Positionen nicht mehr evaluiert. Da vom BAG aus auch keine Posi-
tionen aus der SL gestrichen werden (was Art. 68 KVV jedoch verlangen wiirde),
findet eine Regulierung iiber den Preis statt. Es gibt jedoch Priparate in der SL, bei
welchen die Mitglieder der EAK mehrheitlich der Meinung sind, dass diese die Auf-
nahmebedingungen nicht mehr erfiillen (z. B. Badezusétze, Salben, homdopathische
Arzneimittel). Hat das BAG in der Folge die Absicht, eine Position aus der SL zu
streichen, miisste das Amt beweisen, dass das Praparat nicht mehr wirksam oder
zweckmassig ist. Die Beweislasst kann vom BAG kaum erfiillt werden.

Um eine Liste mit den wirksamsten und kostengiinstigsten Préparaten bereitzustel-
len, miisste diese regelmissig auf die Aufnahmekriterien (WZW) hin iiberpriift wer-
den. Dies ist im KVG40 zwar vorgesehen, wird im KVV jedoch wieder verwéssert.
Aufgrund der gegenwirtigen Ressourcen beim BAG wire es nicht moglich, alle Kri-
terien zu iiberpriifen. Zudem miisste auch die EAK bei der Uberpriifung miteinbezo-
gen werden. Bereits die Priifung des APV eines Drittels der Liste hat die Sektion bei
den zeitlichen Ressourcen stark an ihre Grenzen gebracht. Es stellt sich allgemein
die Frage, wie die SL am sinnvollsten aktiv bewirtschaftet werden kann. Eine voll-
standige Priifung im Dreijahres-Rhythmus wére nicht realistisch und wohl in dieser
Kadenz auch nicht nétig.

Das BAG ist verpflichtet, eine mdglichst kostengiinstige Versorgung zu regulieren.
Gegenwirtig ist die Uberpriifung in der Mehrheit der Fille eine reine Anpassung an
den APV. Die Preise miissten in der Marktlogik aber auch dann sinken, wenn das
Kosten-Nutzen-Verhiltnis gegeniiber einem vergleichbaren Arzneimittel abgenom-
men hat. Die Liste gibt folglich keine Garantie fiir das beste Kosten-Nutzen-
verhéltnis ab.

In einem System, in dem nicht nur das glinstigste Arzneimittel einer Kategorie (z.B.
gegen Kopfschmerzen) vergiitet wird, gilt es jedoch in Erinnerung zu behalten, dass
letztendlich der Arzt das jeweilige Arzneimittel verschreibt oder abgibt.

40 Bundesgesetz vom 18. Mirz 1994 iiber die Krankenversicherung (Krankenversicherungs-
gesetz, KVG), SR 832.10
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2.14 Zwischenfazit 1

Die Beurteilung der Kriterien fiir die Zulassung und Uberpriifung fillt unterschied-
lich aus. Inhaltlich sind WZW-Kriterien nicht durchgehend klar definiert, was sich
speziell bei der Wirksamkeit zeigt. Die Kriterien werden bei jedem Gesuch konse-
quent angewendet. Dabei zeigt sich jedoch auch, dass die Beurteilung der relativen
Wirksamkeit aufgrund oftmals fehlenden resp. noch nicht vorhandenen Vergleichs-
studien sehr schwierig ausfillt. Daneben herrscht oftmals Uneinigkeit zwischen den
Akteuren hinsichtlich des Komparators. In der Konsequenz steht die Nutzenbewer-
tung oftmals auf eher wackeligen Beinen.

Speziell wenn noch keine Vergleichsstudien vorliegen und die Evidenz der Wirk-
samkeit noch vage ist, wire eine regelmissige Neubeurteilung respektive Uberprii-
fung elementar. Die Uberpriifung ist in den gesetzlichen Grundlagen zwar konkret
beschrieben, aufgrund des stark eingeschriankten Instrumentariums (einzig der APV)
fiir eine SL mit den qualitativ besten und gilinstigsten Arzneimitteln jedoch nicht
zweckmaissig.

Bei den Kriterien zur Beurteilung komplementarmedizinischer Arzneimittel zeigen
sich dhnliche Defizite. Dazu kommt die Schwierigkeit der Homoeopathica und
Anthroposophica in Kapitel 70.01, die teilweise keine konfektionierten Medikamen-
te darstellen und folglich nicht in die SL gehdren.

Die Kriterien zur Aufnahme von Generika sind in ihrer Definition wie auch in der
Anwendung unproblematisch. Es ist jedoch aus Sicht der PVK unklar, weshalb Ori-
ginalpriiparate im Rahmen der Uberpriifung von einer Toleranzmarge auf den APV
profitieren, wéhrend diese bei der Berechnung des Preises eines Generikums nicht
angewendet wird. Ebenso bringt die mangelhafte Klassifizierung von Original und
Generikum vor 1993 im Rahmen der Uberpriifung Probleme mit sich.

2.2 Verfahrensschritte

Im vorliegenden Kapitel wird der Frage nachgegangen, wie die Verfahrensschritte
im Allgemeinen eingehalten werden und wie es mit der Klarheit der Kompetenzauf-
teilung zwischen den unterschiedlichen Akteuren steht.

Zusammenfassend wird im internationalen Vergleich festgestellt, dass das institutio-
nelle und verfahrensmissige Arrangement der Zulassung und Uberpriifung der Kas-
senpflicht nicht den internationalen Standards entspricht.4! Da die EAK wie auch
das BAG die Gesuche anhand der WZW-Kriterien beurteilen, ist keine Differenzie-
rung zwischen Assessment und Appraisal auszumachen.4? Aufgrund der mangeln-
den Differenzierung der Beurteilung zwischen der EAK und dem BAG kann die
Rolle der ausserparlamentarischen Kommission nicht klar festgestellt werden.

41 Siehe dazu Evaluationsteil «Internationaler Vergleich»

42 Unter «Assessment» ist die wissenschaftlich fundierte Ermittlung der Leistungsvorausset-
zungen anhand bestimmter Kriterien zu verstehen. Dazu werden u. a. Wirksamkeit, Si-
cherheit, Nutzen und Zweckmassigkeit gezihlt. « Appraisal» versteht sich als Bewertung
innerhalb des rechtlichen, politischen, finanziellen und ethischen Rahmens und im Hin-
blick auf Aspekte der 6ffentlichen Gesundheit. Unter «Decision» wird die formelle Ent-
scheidung tiber die Aufnahme in die Kassenpflicht verstanden.
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221 Klarheit der Kompetenzaufteilung und Einhaltung
der Verfahrensschritte

Die Kompetenzaufteilung zwischen den Akteuren ist in den rechtlichen Grundlagen
nicht abschliessend klar festgelegt. Konkret existieren grossere Uberschneidungen
zwischen dem BAG und der EAK im Rahmen der Bewertung der Gesuche. Dies
zeigt sich auch im Verstdndnis der am Prozess beteiligten Akteure.

Verfahrenssteuerung durch das BAG

Die Steuerung des Verfahrens liegt, wie gesetzlich vorgegeben klar, in den Héanden
des BAG. Das Amt erhélt die Gesuche und leitet diese je nach Gesuchsart weiter an
die EAK. Schlussendlich fillt das BAG aufgrund der eigenen Evaluation und des
Antrages der EAK die Entscheidung. Im Falle von einfachen Verfahren (z. B. bei
Generika) flihrt das BAG die gesamte Beurteilung seit einigen Jahren selbst durch.
Diese Verfahrensschritte werden nach einheitlichen Aussagen der befragten EAK-
Mitglieder in der Regel korrekt eingehalten. Einzig im Bereich der Komplementar-
medizin seien in der Vergangenheit in einzelnen Fillen die Gesuche vom BAG als
Co-Marketing eingeteilt worden, wodurch die EAK umgangen worden ist. Dies sei
mit den iiberarbeiteten Key-Facts-Formularen besser geregelt (Einfithrung 1. Januar
2012).

Vorprufung durch das BAG

Als erstes nimmt das BAG eine Priifung der eingegangenen Unterlagen vor. Das
BAG verfasst kein eigentlicher Assessmentbericht und die EAK erhélt einzig die
von der Gesuchstellerin eingereichten Dokumente, die direkt nach der Vorpriifung
an die EAK weitergeleitet wird.

Beurteilung durch die EAK

Die Mitglieder der EAK {iberpriifen die mitgelieferten Studien zur Wirksamkeit der
Arzneimittel in unterschiedlichem Masse. Einzelne sehen dies als Kern ihrer Aufga-
be, wihrend andere die Meinung vertreten, in einer Appraisal-Kommission Einsitz
zu nehmen. Fiir das BAG nimmt die EAK gleichzeitig die Rolle einer Experten- wie
auch einer Stakeholderkommission ein: So soll sie einerseits die fachlichen Liicken
fiillen, die nach der ersten Begutachtung der Unterlagen noch offen sind, und ande-
rerseits die Gesuche hinsichtlich dem Mehrwert fiir das schweizerische Gesund-
heitswesen beurteilen. Betrachtet man die personelle Zusammensetzung der Kom-
mission, so ldsst sich ebenfalls feststellen, dass darin Expertinnen und Experten wie
auch Stakeholder vertreten sind (siehe dazu Kapitel 2.3.1).43

Mangelnde Trennung

Die unscharfe Trennung von Assessment und Appraisal fiihrt teilweise dazu, dass
der inhaltliche Input neuer Informationen durch EAK-Mitglieder (oder der Wunsch
nach Expertenbeizug) den Prozess verzdgern kann. Der Einbezug von Experten er-
folgt fallweise und zu unterschiedlichen Zeitpunkten. Wire die EAK eine reine Ap-
praisal-Kommission, wére der Assessment-Prozess bereits vor der Konsultation der

43 Die personelle Zusammensetzung der EAK ist im Internet publiziert:
http://www.admin.ch/ch/d/cf/ko/index 311.html (Stand 20.1.2013)
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EAK abgeschlossen. Die unklare Kompetenzaufteilung zeigt sich auch darin, dass
verschiedentlich Gesuche nach einer Riickweisung durch das BAG wieder in der
EAK traktandiert werden oder wenn zusitzliche Studien nachgeliefert werden.

Eine klarere institutionelle Trennung zwischen dem BAG und der EAK ist am
1. Januar 2012 eingeleitet worden, in dem der Prisident der EAK nicht mehr vom
BAG gestellt wird.44 Die Anpassung des Prisidiums der EAK verschafft der Kom-
mission eine vom BAG unabhéngigere Stellung. In der Folge wird diese Anpassung
von allen Seiten positiv beurteilt, da durch diese Anderung die Beurteilung und die
Entscheidung klarer getrennt sind.

Die dreijihrliche Uberpriifung wird vom BAG durchgefiihrt. Die EAK wird dabei
nicht einbezogen. Die Frage der Kompetenzaufteilung stellt sich hier folglich nicht.

2.2.2 Zwischenfazit I1

Die Verfahrensschritte zur Aufnahme von Arzneimitteln in die SL zwischen Asses-
sment und Appraisal sind nicht voneinander abgegrenzt. Es hat sich aber eine Praxis
entwickelt, in der die Abfolge der Beurteilung einheitlich geregelt ist, auch wenn
den EAK-Mitgliedern nicht durchgehend klar ist, ob sie einer Experten- (zustindig
fiir das Assessment) oder einer Stakeholderkommission (zustidndig fiir das Ap-
praisal) angehoren. Die Verfahrensschritte werden einheitlich eingehalten. Dies gilt
fiir die Neuaufnahmen der Schul- und der Komplementdrmedizin wie auch der Ge-
nerika.

2.3 Beurteilung und Entscheid

In diesem Kapitel wird der Vollzug des Beurteilungs- und des Entscheidungsverfah-
rens genauer beleuchtet. In einem ersten Schritt stehen die Unabhéngigkeit der Ak-
teure und die zeitlichen und finanziellen Ressourcen fiir eine sachgerechte Beurtei-
lung im Zentrum. Zweitens werden die Entscheidungsfindung und die Preisfestle-
gung bei der Aufnahme und der Uberpriifung diskutiert. Abschliessend wird der
Frage nach der Bearbeitungsdauer hinsichtlich der Trennung der Verfahrensschritte
nachgegangen.

2.3.1 Beurteilung

Die Diskussion iiber die Beurteilung der Gesuche folgt dem vorgegebenen Verfah-
rensablauf: Eingang des Gesuches beim BAG, Aufarbeitung beim BAG, Beurteilung
durch die EAK, Empfehlung der EAK, Beurteilung durch das BAG.

44 Dieser Wechsel wurde gleichzeitig bei der Eidgendssischen Kommission fiir allgemeine
Leistungen und Grundsatzfragen (ELGK) aufgrund des Berichtes der GPK-N zur Be-
stimmung und Uberpriifung drztlicher Leistungen in der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung (PVK 2008) vorgenommen.
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2.3.1.1 Beurteilung durch das BAG

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass kein ausfiihrliches Assessment
seitens des BAG stattfindet und kein Bericht zuhanden der EAK erarbeitet wird. Die
gegenwartige Ressourcenausstattung der Sektion Medikamente im BAG erlaubt kei-
ne detailliertere Priifung.

Prufung durch das BAG

Nach dem Eingang eines Gesuches priift das BAG dessen Vollstindigkeit, nimmt
eine grobe Beurteilung vor und notiert sich mdgliche offene Fragen, die es an der
EAK-Sitzung zu diskutieren gilt. Aufgrund des gegenwirtigen Prozesses ist eine
ausfiihrliche Priifung durch das BAG vor der Sitzung der EAK nicht vorgesehen.
Falls vorhanden, werden oftmals auch die Berichte der European Medicines Agency
(EMA) konsultiert. Der darauf folgende Informationsfluss der Gesuche an die EAK-
Mitglieder funktioniert gut, speziell der neu eingerichtete Share-point4> tragt dazu
bei. Die vom BAG vorgenommene Beurteilung wird den Mitgliedern der EAK nicht
zugestellt, da diese nach dem Versand an die Mitglieder stattfindet.

Teilweise gibt das BAG an der EAK-Sitzung einen kurzen miindlichen Bericht zum
jeweiligen Gesuch ab. Die Vorbereitung durch das BAG wird von den Mitgliedern
der EAK mehrheitlich als gut beurteilt. Fiir eine ausgewogene Diskussion in der
Kommission miissten diese ersten Erkenntnisse jedoch in einer Form ausgearbeitet
sein, damit die Kommissionsmitglieder sich anhand dieser Informationen vorberei-
ten konnen. Im Sinne eines ausgewogenen Assessments miisste nach der Priifung
beim BAG ein ausfiihrlicher Bericht vorliegen, aufgrund dessen die EAK die Ap-
praisal-Sicht einnehmen konnte. Das systematische Erstellen eines Assessmentbe-
richtes durch das BAG wiirde das Verfahren effizienter gestalten.

Ressourcen BAG

Die Sektion Medikamente im BAG verfiigt weder iiber die nétigen Ressourcen noch
das Know-how bei speziellen Arzneimitteln, um ein fundiertes Assessment durchzu-
fiihren. Von der Industrie und einzelnen EAK-Mitgliedern wird den Personen beim
BAG zu wenig wissenschaftliche Expertise in Fillen spezialisierter Gesuche zuge-
schrieben. Bei der Beurteilung komplementdrmedizinischer Arzneimittel fehlt ge-
genwirtig die Expertise im BAG, was sich vereinzelt schwierig fiir die komplemen-
tarmedizinische Industrie erwies. Diese Expertise soll beim BAG mit einer neuen
Mitarbeiterin/einem neuen Mitarbeiter wieder eingeholt werden.

Bei den Mitarbeitenden der Sektion Medikamente handelt es sich zum gegenwarti-
gen Zeitpunkt ausschliesslich um Apothekerinnen und Apotheker (460 Stellen-
prozent); spezifische Bereiche der Medizin sind damit nicht abgedeckt. Ver-
schiedentlich haben die Befragten zusétzlich klinische Pharmakologen oder pharma-
zeutische Mediziner fiir die Sektion gewiinscht. Ebenfalls sind in der Sektion drei
Juristinnen/Juristen beschéftigt (240 Stellenprozent).4¢ Die Zahl der Mitarbeitenden
ist relativ tief und die Belastung wird durchgehend, auch von allen befragten Mit-
gliedern der EAK, als sehr hoch eingeschitzt. Die am Prozess beteiligten Akteure

45 Gesicherte Online-Plattform zur Bereitstellung der Gesuche und allen dazugehérigen Do-
kumenten.

46 Eine Aufstockung um 80 % auf 240 % hat auf den 1. Februar 2013 stattgefunden. Die
Stellenprozente fiir die Apothekerinnen/Apotheker sind seit lingerer Zeit konstant.
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nehmen an, dass sich durch eine Erhéhung des Stellenetats um 200 bis 300 % der
Zulassungsprozess wohl um zwei bis drei Wochen verkiirzen wiirde.47

Die Gesuche von Generika werden einzig durch das BAG beurteilt. Durch die klaren
Vorgaben (vgl. Kapitel 2.1.2.2) stellt dies keine Schwierigkeiten dar.

2.3.1.2 Beurteilung durch die EAK

Die Beurteilung der Gesuche durch die EAK ist in ihrem Ablauf klar an den WZW-
Kriterien orientiert. Aufgrund der Ressourcen legen die Mitglieder meist Schwer-
punkte bei den Gesuchen, behandeln diese in Kreisen mit Personen, die vom Bun-
desrat nicht dazu ermichtigt sind oder betrachten nur jeweils ausgewéhlte Aspekte
der Gesuche. Da die EAK gleichzeitig eine Experten- wie auch eine Stakeholder-
Kommission ist, verfiigen einige Mitglieder nicht iiber die ndtige Kompetenz, um
alle WZW-Kriterien zu beurteilen.

Ressourcen

Die personellen und zeitlichen Ressourcen zur Behandlung der Gesuche durch die
EAK-Mitglieder werden von der PVK differenziert beurteilt. Es zeigt sich eine Kluft
zwischen bezahlten Interessenvertretenden und unabhiangigen Mitgliedern. Die Mit-
glieder der EAK erhalten nach der Regierungs- und Verwaltungsorganisationsver-
ordnung (Anhang 2 RVOV)48 200 Franken pro Sitzungstag. Aufgrund der grossen
Vorbereitungszeit verdoppelt das BAG den Betrag. Fiir die Vertreterinnen/Vertreter
eines Verbandes ist die Entschddigung nicht relevant, sofern die EAK-
Sitzungsvorbereitung und die Teilnahme im Rahmen der bezahlten Arbeitstatigkeit
fiir den entsprechenden Verband stattfinden. Verschiedentlich wird von diesen Per-
sonen die Entschidigung auch nicht eingefordert. Aufgrund der grossen Vorberei-
tungszeit ist die Entschiadigung fiir Mitglieder, die nicht von einem Verband bezahlt
werden, dusserst problematisch. Das Milizsystem gerit hier an seine Grenzen. Zum
Vergleich: in der Expertenkommission bei Swissmedic — mit ca. 12 Sitzungen pro
Jahr — betrdgt die Vergiitung rund 40 000 Franken pro Jahr.

Eine Konsequenz der hohen zeitlichen Anforderung ist, dass viele Mitglieder die
Gesuche priorisieren und nicht alle Gesuche systematisch begutachten. Des Weite-
ren besprechen andere Mitglieder die Gesuche innerhalb von Arbeitskreisen mit Per-
sonen, die vom Bundesrat nicht fiir die EAK nominiert sind. Aufgrund der Vertrau-
lichkeit ist dies nicht erlaubt.

Fiir die Gesuche sind vier Sitzungen pro Jahr vorgesehen. Dazu kommt eine Sitzung
fiir die Diskussion von Grundsatzfragen. Fiir die ausgewogene Beurteilung aller Ge-
suche wird die Sitzungszahl eher als zu knapp erachtet. Fiir eine seridse Vorberei-
tung wird die Vorbereitungszeit von mindestens zwei Wochen — speziell von Fach-
personen — als zu kurz erachtet. Eine hohere Sitzungskadenz wiirde zwar die Ar-

47 Anpassungen der KVV per 1.6.2013 beinhalten eine Erhdhung der Gebiihren (Art. 71).
Dadurch sollen die personellen Ressourcen beim BAG schrittweise erhdht werden.

48 Regierungs- und Verwaltungsorganisationsverordnung vom 25. November 1998 (RVOV;
SR 172.010.1)
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beitslast nicht verringern, jedoch die Vergiitung etwas erhdhen und die Verfahren
beschleunigen.4?

Zusammensetzung der Kommission

Die Ausgewogenheit der personellen Zusammensetzung der EAK wird von den
Akteuren unterschiedlich beurteilt, mehrheitlich aber als gegeben betrachtet.

Kritikpunkte zielen auf die Rolle der EAK ab, die nicht klar definiert ist (siehe Kapi-
tel 2.2.1). So wird von gewissen Personen moniert, dass die Industrie in einer sol-
chen Kommission keinen Einsitz haben sollte. Zudem sei ein grosser Teil der Mit-
glieder nicht im Stande, die Wirksamkeit fachlich beurteilen zu kdnnen. Vermisst
wird teilweise der Bezug zu der ELGK: die Beurteilung von Leistungen und Medi-
kamente sind klar getrennt, abgesehen von der Preisfrage wére es speziell fiir Fragen
der Komplementidrmedizin wichtig, einen engeren Kontakt zu pflegen. Im Sinne der
OKP und der qualitativ besten und gleichzeitig kostengiinstigsten Methode miissten
Medikamente je nach Gebiet auch mit weiteren Leistungen verglichen werden.

Von Seiten der komplementirmedizinischen Industrie wird zudem bemiéngelt, dass
der Ausschuss der EAK fiir Komplementiarmedizin seit dem Jahr 2012 nicht mehr
existiert und der Grossteil der EAK-Mitglieder tiber wenig Wissen im Bereich dieser
Arzneimittelklasse verfiigt. Aufgrund der tiefen Anzahl Gesuche (zwei Neuaufnah-
men im Jahr 2011) und der Gleichbehandlung der unterschiedlichen Arzneimittel-
klassen ist die Authebung des Ausschlusses verstiandlich.

Die Rolle der Vertretung von Swissmedic in der EAK wird kaum hinterfragt. Da ein
Austausch von Informationen zwischen Swissmedic und BAG nicht zuldssig ist
(siehe Art. 63 HMQG), darf diese Person aufgrund ihrer Arbeit bei Swissmedic keine
Informationen aus dem Dossier der Marktzulassung in die Diskussion einbringen.
Durch die Swissmedic-Vertretung werden laut Aussagen von EAK-Mitgliedern je-
doch einzelne Zweifel iiber die Qualitit der Wirksamkeitspriifung aus dem Weg ge-
raumt.

Mit der neuen Geschiftsordnung vom 1. Januar 2012 wird das Prasidium der EAK
nicht mehr vom BAG gestellt, sondern durch eine externe Person besetzt. Dies wird
durchgehend und auch vom BAG positiv bewertet und verleiht der Kommission eine
etwas grossere Unabhdngigkeit gegeniiber dem BAG (siehe auch Fussnote 44). So-
lange die EAK weder eine klare Assessment- noch eine klare Appraisal-Rolle ein-
nimmt, erscheint der PVK die Zusammensetzung der EAK als zweckmaéssig.

Empfehlung der EAK

Die EAK teilt nach KLV (Art. 31 Abs. 2) jedes Arzneimittel in eine der folgenden
Kategorien ein: (a) medizinisch-therapeutischer Durchbruch, (b) therapeutischer
Fortschritt, (¢c) Kosteneinsparung im Vergleich zu anderen Arzneimitteln, (d) kein
therapeutischer Fortschritt und keine Kosteneinsparung, (e) unzweckmaissig fiir die
soziale Krankenversicherung. Aufgrund der Dossiers und der Gespriache kann fest-
gehalten werden, dass diese Einteilung durch die EAK nicht explizit stattfindet. Ver-
schiedenen Mitgliedern der EAK war diese Klassifizierung sogar unbekannt. Da es
kaum Gesuche in den Kategorien a bis ¢ gibt, ist man in der EAK schon lédngere Zeit

49 Ab dem Jahr 2014 soll die Anzahl Sitzungen, an denen Gesuche behandelt werden, von
vier auf sechs erhoht werden.
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davon abgekommen, diese Einteilung explizit vorzunehmen. Der grosste Teil der
Gesuche lasst sich als d, e oder dp (kein therapeutischer Fortschritt und keine Koste-
neinsparung, Kostenfrage), einer Kategorie die erst im Handbuch eingefiihrt wird,
klassifizieren. Die dazu fithrende Diskussion findet in der EAK zwar statt, die Ein-
teilung wird danach jedoch vom BAG vorgenommen. Die Kategorien werden von
der PVK fiir den Gebrauch folglich als nicht zweckméssig erachtet.

2.3.1.3 Experteneinsatz

Fiir die Beurteilung von Gesuchen wird verschiedentlich auf das Wissen externer
Experten abgestiitzt. Deren Einbezug liegt im Ermessen der EAK (Art. 37b KVV).
Es erweist sich nach Aussagen in den Interviews nicht immer als einfach, unabhén-
gige Experten zu finden, die sich exponieren wollen. Grund dafiir ist einerseits die
Kleinheit der Schweiz und andererseits die enge Zusammenarbeit der Forschenden
mit der Pharma-Industrie, was die Unabhangigkeit dieser Experten beeintrachtigen
kann. Das BAG hat aus diesem Grund gemeinsam mit dem Prdsidenten der EAK
eine Liste von moglichen Experten aus verschiedenen Fachgebieten erstellt. Gutach-
ten von Experten werden oftmals auch mit den Gesuchen eingereicht. Die Qualitét
solcher Gutachten wird von BAG-Mitarbeitenden in solchen Fillen kritisch hinter-
fragt.

Seit dem BAG ein Budget fiir den Expertenbeizug zur Verfiigung steht, hat sich die-
ser vereinfacht und findet etwas ofters statt. Der Einbezug wird im Verfahren oft-
mals eher spit und nach den Sitzungen der EAK angesetzt, was weitere Traktandie-
rungen der Gesuche fiir die EAK mit sich bringen kann. Grundsétzlich zeigt sich
hier die mangelnde Trennung von Assessment und Appraisal. Der Einbezug von zu-
satzlichem Expertenwissen miisste bereits auf der Stufe des Assessments geschehen,
damit fiir das Appraisal ein vollstandiger Bericht iiber die Wirksamkeit eines Arz-
neimittels abschliessend vorliegt.

2.3.2 Entscheid und Preisfestsetzung

Im vorliegenden Kapitel stehen die Entscheidungsfindung sowie der Vollzug der
Preisfestlegung bei der Aufnahme sowie der Uberpriifung durch das BAG im Zent-
rum. Dabei geht es einerseits um die Gewichtung der vorliegenden Informationen
wie auch um die Durchsetzung der Preisvorstellung gegeniiber der Gesuchstellerin.

2.3.2.1 Entscheidungsgrundlagen

Nach Anhoren der EAK und unter Berticksichtigung der WZW-Kriterien erstellt das
BAG die SL (Art. 52 Abs. 1). Als Entscheidungsgrundlage dient nebst der Empfeh-
lung der EAK auch die eigene Evaluation des Gesuches und vereinzelt Expertengut-
achten.

Das BAG folgt in den allermeisten Fallen der Empfehlung der EAK, wie sich in den
Gespriachen mit den EAK-Mitgliedern und in den Dossiers der Fallbeispiele gezeigt
hat. Oftmals sind die Arzneimittel hinsichtlich der Wirksamkeit und der Zweckmas-
sigkeit wenig umstritten, jedoch werden die von den Gesuchstellerinnen angegebe-
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nen Preise meist zu hoch angesetzt. Die Empfehlung der EAK lautet in diesen Fél-
len, dass das BAG den Preis senken soll. Die Empfehlung hilft dem BAG auch bei
der Durchsetzung der Preisvorstellung gegeniiber der Gesuchstellerin. Abweichun-
gen gibt es nur in seltenen Fillen. Dies kann dann vorkommen, wenn eine vom BAG
angeforderte Studie neue Evidenz vorlegt, die der EAK nicht bekannt war, oder
wenn die EAK ohne klare Argumente einen tieferen Preis verlangt.

Inwiefern das BAG die Preise gegeniiber den Gesuchstellerinnen durchsetzt, wird in
Kapitel 2.3.2.4 ausfiihrlich behandelt.

2.3.2.2 Gewichtung APV/TQV

Der Schweizer Fabrikabgabepreis (FAP) soll in der Regel den durchschnittlichen
FAP der Vergleichsldnder nicht iiberschreiten (Art. 35 Abs. 1 KLV). Liegen der
APV sowie der TQV vor, fallen die Gewichtungen unterschiedlich und nicht nach
einem klaren Muster aus.

Zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels existieren zwei Instru-
mente: der Auslandpreisvergleich (APV) und der Therapeutische Quervergleich
(TQV). Mit der Festlegung des APV als Obergrenze verfiigt das gegenwirtige Sys-
tem iiber einen klare Schranke.

Wird sowohl ein APV als auch ein TQV durchgefiihrt, ist der Konsumentenschutz
der Auffassung, dass sich der Preis immer nach jenem Instrument (APV/TQV) rich-
ten sollte, das den tieferen Vergleichspreis aufweist. Einige Arzneimittelhersteller
stehen dagegen fiir eine Gewichtung 50:50 ein. In der Praxis ldsst sich keine klare
Gewichtungsregel feststellen. Mehrheitlich wird jedoch der Preis auf der Hohe des
tieferen Vergleichsinstruments angesetzt, wobei der APV nicht liberschritten wird.50
Dies zeigt sich in den analysierten Dossiers wie auch in den Daten zu den Neuauf-
nahmegesuchen des 2. Semesters im Jahr 2012.5! Problematisch gestaltet sich die
Preisfestsetzung vor allem in jenen Féllen, in denen die beiden Vergleiche sehr un-
terschiedliche Ergebnisse liefern. In diesen eher seltenen Féllen kann es zu einer
Gewichtung von 50:50 (2 Félle von 16) oder zu Gewichtungsmodellen mit unter-
schiedlichen Referenzen bei verschiedenen Dosisstiarken kommen (1 Fall von 16). In
solchen Fillen und speziell bei Arzneimitteln fiir seltene Krankheiten ist die Preis-
festsetzung eine intransparente Angelegenheit, welche auch fiir die EAK-Mitglieder
im Nachhinein nicht nachzuvollziehen ist (zur Transparenz siche Kapitel 2.3.2.5). In
zwei Féllen im 2. Semester 2012 wurden Preise verfiigt, die tiefer als der APV wie
auch tiefer als der TQV waren. Dies kann beispielsweise dann vorkommen, wenn
der TQV mit einem Komparator angestellt wird, der einen hoheren Nutzen aufweist.

Wenn nur Daten zu einem der beiden Instrumente vorliegen (12 Félle im 2. Semes-
ter 2012), sind die Beurteilung und die Preisfestsetzung meist klar. Aus den analy-

50 Um in begriindeten Ausnahmen die Medikamentenversorgung sicherzustellen, ist es laut
dem BAG vorgekommen, dass der APV iiberschritten wurde. Ein Beispiel stellt die Tu-
berkulose dar, gegen die es keine zugelassenen Medikamente mehr gab, weil in der
Schweiz iiber ldngere Zeit keine Krankheitsfille auftraten. Aufgrund des APV hitte das
Arzneimittel sehr gilinstig sein miissen. Keine Firma war interessiert, das Arzneimittel zu
einem so tiefen Preis auf den Markt zu bringen.

51 In 11 von 16 Fillen, siche Tabelle 9 im Anhang.
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sierten Dossiers ist ersichtlich, dass der APV als Maximalpreis in diesen Fillen im-
mer durchgesetzt wurde. In 2 von 6 Féllen wurde ein Preis verfiigt, der tiefer lag als
der APV. Dasselbe war auch der Fall, wenn nur ein TQV zur Verfiigung stand
(Tabelle 9 im Anhang).

Die fehlende Definition einer Gewichtung erméglicht jedoch, individueller auf die
Eigenheiten eines Gesuches Riicksicht zu nehmen, garantiert jedoch gleichzeitig
keine Rechtsgleichheit.

2.3.23 Innovationszuschlag

Der Innovationszuschlag ist ein Instrument, das den Kosten fiir Forschung und Ent-
wicklung bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Originalpréparates ange-
messen Rechnung tragen soll. Ein Zuschlag wird bei weniger als 10 % der Neuauf-
nahmen gewdhrt und {ibersteigt in seltensten Fillen die in der Verordnung (Art. 65¢
KVV) vorgesehenen 20 %.

Jahrlich erhielten zwischen 2007 und 2010 ca. 4-10 % der Neuaufnahmegesuche
von Originalpriparaten einen Innovationszuschlag, wie aus den Antworten auf zwei
parlamentarische Vorstdsse (Ip Humbel 10.3944 und Rossini 12.3541) hervorgeht.
Aufgrund der Interviews der PVK ist nicht anzunehmen, dass sich diese Werte
grundsatzlich verdndert haben.

Tabelle 2
Erteilte Innovationszuschlige
2007 2008 2009 2010
Neuaufnahme 108 78 83 7
Originalpréparate
Innovationszuschlige 4 8 5 5
Anteil 3.7% 10.3% 6.0% 6.5%

Quelle:  Antwort Ip Humbel 10.3944 (2007-2009)
Antwort Ip Rossini 12.3541 (2010)

Uber die Definition einer Innovation herrscht nicht durchgehend Einigkeit, weshalb
es in der EAK zu ausgiebigen Diskussionen kommen kann (siehe auch Kapitel
2.1.1).

Die Hohe der einzelnen Innovationszuschldge wird vom BAG nicht ausgewiesen.
Die Analyse der Dossiers hat jedoch ergeben, dass der Innovationszuschlag bis zu
80 % betragen kann (siehe Tabelle 13 im Anhang, Arzneimittel D), obwohl das
Handbuch der SL (C.2/C.3) Innovationszuschldge zwischen 10 und 20 % vorsieht.
Es muss festgehalten werden, dass es sich bei diesem Zuschlag um einen klaren
Ausreisser handelt, was gleichzeitig zeigt, dass solche Abweichungen von der Ver-
ordnung grundsétzlich méglich sind. Anzumerken gilt es, dass auch in diesem Fall
der durchschnittliche APV nicht iiberschritten worden ist. Der APV und der TQV
lagen so weit auseinander, dass dem BAG eine Einigung auf keine andere Weise
moglich schien.
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23.24 Durchsetzung der Preisvorstellung beim BAG

Das BAG verfiigt, basierend auf der Empfehlung der EAK und der eigenen Beurtei-
lung der WZW-Kriterien, iiber die Aufnahme eines Arzneimittels in die SL und tiber
dessen Preis. Das BAG kann die Preise, die aus der Evaluation resultieren, mehrheit-
lich auch verfiigen.

Die Analyse der Dossiers durch die PVK hat ergeben, dass in einer Mehrheit der
Gesuche Preisvorstellungen angegeben werden, die klar {iber dem APV und dem
TQV liegen (siehe Tabelle 15 im Anhang). Kommt die Evaluation des Gesuches
zum Schluss, dass der von der Gesuchstellerin beantragte Preis nicht mit den Vor-
stellungen der EAK resp. des BAG {ibereinstimmt, wird dies der Gesuchstellerin
mitgeteilt.

Existiert bei einem Arzneimittel einzig ein APV, so gibt es keinen Spielraum fiir
Diskussionen und das BAG kann den Preis in der Regel ohne weitere Diskussionen
verfiigen. Am APV kann von Seiten der Gesuchstellerin nicht geriittelt werden. Dies
zeigt sich auch in den analysierten Dossiers (siche Tabelle 13 — Tabelle 15 im An-
hang). Versucht das BAG andere Begriindungen fiir einen tieferen Preisen ins Feld
zu fiihren, ist das Amt dem Druck von Beschwerden ausgesetzt. Beschwerden wer-
den laut BAG schétzungsweise zwei bis drei Mal pro Jahr eingereicht (bei jahrlich
rund 580 neu aufgenommenen Packungen). Das gerichtliche Durchsetzen der Ver-
fligungen ist fiir das BAG zwar extrem zeitaufwéndig, jedoch erfolgsversprechend,
hat doch das Bundesverwaltungsgericht von 2010 bis Anfang 2013 vier von fiinf
Beschwerden der Hersteller abgewiesen. Ein Fall wurde ans Bundesgericht weiter-
gezogen; dieses hat die Beschwerde teilweise gutgeheissen.

Stiitzt sich das BAG bei der Preisfestsetzung auf den TQV, fiihrt die Gesuchstellerin
oftmals neue Argumente anhand von zusitzlichen Studien und Expertengutachten
ins Feld. Das Durchsetzen der urspriinglichen Preisvorstellung ist in diesen Fillen
komplizierter, da das BAG oftmals nicht iiber dieselben juristischen Mdoglichkeiten
verfiigt wie die Firmen. Dazu wird von Seiten der Pharma-Industrie vereinzelt auch
die Offentlichkeit eingeschaltet, um Druck auf das BAG auszuiiben, damit das Me-
dikament schneller aufgenommen wird.

Allgemein zeichnet sich ein Muster ab: Das BAG hélt den von der Gesuchstellerin
geforderte Preis oft flir {iberrissen, wahrend die Gesuchstellerin dem BAG vorwirft,
dass der festgesetzte Preis der Innovation oder der dahinter stehenden Forschung
nicht gerecht werde. Es sind dann auch jene Fille, die mit vielen Schreiben, Argu-
mentarien, Expertenberichten und Treffen zu einem Ping-Pong zwischen den beiden
Akteuren fiihrt. Die Folge davon ist ein Prozess, der sich extrem in die Lange ziehen
kann. Ebenfalls kann es in Einzelfdllen zu abenteuerlichen Einigungen fithren. Ein
Beispiel dafiir ist die Festsetzung eines liberhohten Preises mit einer gleichzeitigen
Einigung auf einen Rabatt flir die Kassen, der in der Limitation festgehalten wurde
(sieche SL: Arzneimittel Gilenya).52

52 Dabei handelt es sich um einen sogenannten «Schaufensterpreis». Die Schweiz ist im
Referenzkorb von 20 Léndern direkt vertreten. In weiteren Lindern haben die Preise der
Schweiz indirekten Einfluss auf deren Preisgefiige (Interpharma 2013). Die Festsetzung
eines hohen Preises in der Schweiz hat zur Folge, dass auch in diesen Landern das Medi-
kament eher zu einem Preis auf dhnlicher Hohe angesetzt wird.

Die Limitation ist grundsétzlich dazu da, um ein Arzneimittel beispielsweise auf eine ge-
wisse Patientengruppe einzuschranken.
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Das BAG handelt bei der Durchsetzung des Preises (Decision) autonom. Die EAK
ist nicht zum Eingreifen erméachtigt. Der Bundesrat respektive das Departement sind
fiir das System zustidndig und nicht fiir die einzelnen Verfiigungen. Bei heiklen Dos-
siers sichert sich das BAG vorgéngig beim Amtsleiter ab. Ebenfalls versuchen Fir-
men vereinzelt, via den Departementschef oder den Amtsleiter auf die Sektion Me-
dikamente Druck auszuiiben.

2.3.2.5 Transparenz der Entscheidungsfindung

Dem BAG wird von verschiedener Seite immer wieder intransparentes Handeln
vorgeworfen. Wahrend aufgrund von Geschiftsgeheimnissen nicht alle Argumenta-
tionen der Preisfestsetzung offentlich sein sollen, gibt es kaum Griinde, weshalb
nach Abschluss des Verfahrens Berichte zum Assessment und Appraisal der Offent-
lichkeit nicht zugénglich gemacht werden.

Die Griinde fiir die abschliessende Verfiigung oder die Mitteilung durch das BAG
werden der EAK nicht kommuniziert. Die Stufen der Beurteilung (Assess-
ment/Appraisal) und des Entscheides (Decision) sind hier klar getrennt. Seit vergan-
genem Jahr wird eine Liste gefiihrt, auf welcher die héngigen Gesuche aufgefiihrt
sind und die den EAK-Mitgliedern regelméssig ausgehdndigt wird. Dies wird von
allen Seiten positiv gewiirdigt. Ansonsten ist der Entscheid in Form des Preises und
einer moglichen Limitation in der SL ersichtlich, oder die EAK-Mitglieder kennen
weitere Details des Entscheides direkt von den Firmen. Das BAG argumentiert, dass
es aufgrund des Datenschutzes nicht im Detail {iber die Entscheidung gegeniiber der
EAK Auskunft geben darf. Da die EAK ebenfalls die Angaben zur Wirtschaftlich-
keit in den Dossiers besitzt, ist diese Argumentation nicht nachvollziehbar. Proble-
matisch ist es speziell in jenen Fillen, wo das BAG eine befristete Aufnahme ver-
fugt.

Vertreter der Arzneimittelhersteller dussern sich zudem kritisch hinsichtlich der Be-
griindungen des BAG im Rahmen der Mitteilungen. Fiir die Gesuchstellerin sei oft-
mals nicht klar, wo die Probleme liegen und welche Instanz (BAG/EAK) was und
wie beurteilt hat. Gewisse Antworten werden aufgrund der mangelnden Begriindung
in der Folge als willkiirlich erachtet. Nach Aussagen von Vertretenden der Branche
sollte am Ende des Prozesses Transparenz herrschen.

Geschéftsgeheimnisse sind in den Dossiers nur wenige zu finden, aber konnten bei-
spielsweise bei Berechnungen iiber den moglichen Absatz des Arzneimittels tangiert
sein. Ebenfalls liegen im Rahmen der Gesuche vereinzelt Studienergebnisse vor, die
nicht publik sind. Ganz allgemein ist die Diskretion im Rahmen der Preisfestsetzung
nachvollziehbar. Berichte zum Assessment und zum Appraisal sollten im Sinne der
Patientinnen und Patienten indessen Offentlich sein, wie dies auch in anderen Lan-
dern der Fall ist (siehe beispielsweise Schottland).

Es zeigen sich keine Differenzen zwischen Neuaufnahmen von schulmedizinischen
und komplementérmedizinischen Arzneimitteln. Im Rahmen der Zulassung von Ge-
nerika wie auch bei der Uberpriifung stellen sich diese Kritikpunkte nicht.
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2.3.3 Bearbeitungsdauer

Von den Arzneimittelherstellern wird regelmissig die Bearbeitungsdauer der Gesu-
che als zu langsam bezeichnet und gefordert, dass ein Arzneimittel spétestens nach
sechzig Tagen nach der Swissmedic-Zulassung in die SL aufgenommen wird. Auf-
grund der vorliegenden Daten ldsst sich die durchschnittliche Dauer nicht eindeutig
feststellen. Eine klare Trennung von Assessment und Appraisal liesse die Verfahren
moglicherweise etwas beschleunigen.

Daten zur Verfahrensdauer

Das BAG kann keine langfristigen Daten iiber die durchschnittliche Bearbeitungs-
dauer bereitstellen. Als Grundlage bietet sich eine Datenauswertung des BAG aus
dem Jahr 2011 an. Ebenfalls hat Interpharma eine Auswertung der Gesuche vorge-
nommen, die von 2010 bis Mitte 2012 behandelt worden sind. Beide Datenquellen
stiitzen sich auf Neuaufnahmegesuche mit einer Voranzeige von Swissmedic. Mit
dieser Voranzeige beginnt der Aufnahmeprozess in die SL bereits vor dem definiti-
ven Abschluss des Zulassungsprozesses bei Swissmedic.

Tabelle 3 zeigt die Durchschnittswerte (arithmetischen Mittel) aus den beiden Quel-
len, die relativ stark voneinander abweichen. Die Daten von Interpharma weisen ei-
nen knapp 40 % hoheren Durchschnittswert auf als jene vom BAG. Beim Median —
dem Wert, der an der mittleren Stelle steht, wenn man die Werte nach Grof3e sortiert
— liegt die Differenz bei rund 10 %. Es ist anzunehmen, dass die Differenzen aus den
unterschiedlich langen Erhebungszeitrdumen resultieren.

Tabelle 3
Verfahrensdauer abgeschlossener Neuaufnahmen mit Voranzeige

Einreichung BAG mit Einreichung BAG mit
Voranzeige bis Aufnahme Voranzeige bis Aufnahme
SL SL
Daten Interpharma Daten BAG

Arithmetisches Mittel
(in Kalendertagen) 258 185

Median

(in Kalendertagen) 181 164
Anzahl Fille 300 37
Zeitraum 2010 bis 2011

3. Termin 2012
Quelle: Interpharma/Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Die durchschnittliche Dauer zwischen der Einreichung eines Gesuches beim BAG
und dessen Verfligung ist etwas weniger lange als bis zur Aufnahme in die SL, da
die Liste nur jeweils einmal im Monat aktualisiert wird. In den Daten beider Quellen
ist ebenfalls die Zeit miteingerechnet, welche die Zulassungsinhaberinnen zur Ein-
reichung von Stellungnahmen und Riickmeldungen benétigt haben. Verschiedentlich
bleiben die Gesuche nach Aussagen von Personen beim BAG iiber Monate bei den
Zulassungsinhaberinnen. Es handelt sich bei den hier publizierten Daten folglich
nicht nur um die Bearbeitungszeit durch das BAG.

Da der Median in beiden Fillen tiefer liegt als der Durchschnitt, bedeutet dies, dass
dieser Wert von Ausreissern nach oben gezogen wird, die Verfahren also mehrheit-
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lich kiirzer dauern. Aufgrund des kiirzeren Untersuchungszeitraums der Daten vom
BAG aus dem Jahr 2011, fallen vermehrt Gesuche weg, die linger dauern (da nur
abgeschlossene Verfahren miteinbezogen werden). Im Fall der BAG— Daten wurden
fiinf Gesuche bis zum 20. August 2012 noch nicht abgeschlossen. Je nach Einrei-
chungsdatum (zwischen dem 1.1.2011-31.12.2011) betrdgt die Verfahrensdauer die-
ser Gesuche mindestens 232 Tage. Mit dem Wegfallen dieser Ausreisser wird die
grossere Varianz des Durchschnitts im Vergleich zu den Medianen untermauert.

Beurteilung der Dauer durch die Akteure

Aufgrund der Daten aus Tabelle 3 ldsst sich die Verfahrensdauer nicht abschliessend
bewerten. Die Akteure beurteilen die Verfahrensdauer dann auch unterschiedlich.
Die Industrie moniert, dass das BAG oftmals kleinlich ist und teilweise weltfremde
Vorstellungen iiber mogliche Preise hat. Da die Firmen an ihren Preisen festhalten
miissen, fiihrt dies zu Verzégerungen. Das BAG sieht die Griinde fiir die Verzoge-
rungen bei den iiberhohten und unrealistischen Preisforderungen, die in vielen Féllen
eingereicht werden sowie bei den unvollstindig eingereichten Gesuchen. Fiir die
Sparte der Generika scheint die Bearbeitungsdauer kein Thema zu sein. Laut Aussa-
gen aus dieser Sparte der Industrie werden Gesuche vom BAG zunehmend schneller
behandelt.

Aufgrund von oftmals noch nicht vorliegenden Daten und mangelnder Evidenz der
Wirksamkeit fordern Arzneimittelhersteller, dass Arzneimittel vermehrt befristet
(und in der Folge schneller) aufgenommen werden sollen. Eine befristete Aufnahme
mit klaren Anforderungen wiirde erlauben, in der erteilten Frist weitere Daten zu
erheben, wiahrend den Patientinnen und Patienten die Innovation nicht vorenthalten
wird. Dies wiirde die Diskussionen um die Wirksamkeit vereinfachen und in einigen
Féllen die Verfahrensdauer verkiirzen. In seltenen Fillen wird dies gegenwértig auch
gemacht (sieche Beispiel A, Tabelle 13).

Die Problematik von befristeten Aufnahmen im gegenwartigen System liegt aber
darin, dass nach einer gegebenen Frist oftmals die erwiinschten Daten noch nicht
vorliegen. Eine Abweisung zu diesem Zeitpunkt ware schwierig, da man sich in der-
selben Situation befindet wie bei der Verfiigung der befristeten Aufnahme: zwar
liegt ein vielversprechendes Arzneimittel vor, die Evidenz der Wirksamkeit ist aber
weiterhin noch zu wenig belegt. Verstirkt wird die Problematik dadurch, dass bis
zum Zeitpunkt der abgelaufenen Frist bereits einige Patientinnen und Patienten auf
das Medikament eingestellt sind. Wird das Arzneimittel danach von den Kassen
nicht mehr vergiitet, gilt es filir diese Patientinnen und Patienten neue Therapien zu
finden. Fiir einen vermehrten Einsatz befristeter Aufnahmen gilt es notige neue
Rahmenbedingungen zu schaffen.

Einflisse auf die Verfahrensdauer

Verschiedene Erkenntnisse aus der vorliegenden Evaluation geben Hinweise darauf,
welche Elemente einen Einfluss auf die Bearbeitungsdauer der Gesuche haben konn-
ten.

Im Zentrum steht auch hier wieder die fehlende Trennung von Assessment und Ap-
praisal. Das Assessment wird vom BAG wie auch von der EAK durchgefiihrt (sieche
Kapitel 2.2.1). Anschliessend werden bei bestehenden Informationsliicken teilweise
zusitzlich Experten befragt und das Dossier wird noch einmal in der EAK behan-
delt. Solche Schleifen fiihren zu Verzogerungen. Die gegenwértige Ressourcenaus-
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stattung im BAG erlaubt kein ausfiihrlicheres Assessment. Ebenfalls wire im BAG
vermehrt spezifisches Wissen in verschiedenen Bereichen erforderlich. Es gilt aber
ebenso im Auge zu behalten, dass ein tiefgreifenderes Assessment auch mehr Zeit in
Anspruch nehmen wiirde, als dies heute der Fall ist.

Eine schnelle Behandlung der Gesuche durch die EAK wiirde eine hohere Vergii-
tung und eine hohere Sitzungskadenz verlangen. Die Konkretisierung einzelner Kri-
terien konnte zudem einigen Diskussionen in der EAK vorbeugen. Mit den neuen
Formularen und den Konkretisierungen im Handbuch wurde ein erster Schritt getan;
Massnahmen, die von allen Seiten positiv beurteilt werden.

2.34 Zwischenfazit 111

Die Beurteilung und Entscheidungsfindung muss differenziert bewertet werden.
Grundsatzlich ist festzustellen, dass die EAK wie auch das BAG die Gesuche nach
den Vorgaben beurteilt und eine Entscheidung getroffen wird, die im Rahmen der
zur Verfiigung stehenden Instrumente adéquat ist.

Hinsichtlich der Beurteilung der Gesuche durch das BAG fillt auf, dass die Zusam-
mensetzung der zustindigen Sektion sehr einseitig ist; so arbeiten ausschliesslich
Pharmazeutinnen und Pharmazeuten direkt mit den Gesuchen. Im gegenwirtigen
System ohne klares Assessment und einer beschrinkten 6konomischen Beurteilung
erscheint dies als angemessen. Hingegen ist die Ressourcenausstattung beim BAG
klar an der unteren Grenze: eine vertiefte Beurteilung oder schnellere Bearbeitung
der Gesuche ist mit diesen Mitteln nicht zu bewiltigen. Im Sinne einer effizienten
Behandlung der Gesuche und einer klareren Trennung der Verfahrensschritte ist ein
Assessment-Bericht elementar.

Die Beurteilung der EAK ist in threm Ablauf klar an den WZW-KTriterien orientiert.
Aufgrund der Ressourcenausstattung und der hohen Anzahl von Gesuchen legen die
Mitglieder meist Schwerpunkte bei den Gesuchen und behandeln diese in einer
Gruppe mit Personen, die vom Bundesrat nicht dazu erméchtigt worden sind. Da die
EAK gleichzeitig eine Experten- wie auch eine Stakeholder-Kommission ist, verfii-
gen einige Mitglieder nicht iiber die notige Kompetenz, um alle WZW-Kriterien zu
beurteilen. Eine schnelle Behandlung der Gesuche durch die EAK wiirde eine besse-
re Bezahlung und eine hohere Sitzungskadenz verlangen. Ebenfalls wirken sich die
Parallelitdten zwischen der EAK und dem BAG auf die Verfahrensdauer aus.

Der Beizug von Expertinnen und Experten unterstiitzt die Qualitit der Beurteilung.
Werden Expertinnen/Experten beigezogen, geschieht dies meist erst nach der ersten
EAK-Sitzung. Dies hat zur Folge, dass Gesuche verschiedentlich mehrfach in der
EAK traktandiert werden.53 Solche Schleifen fiihren zu Verzogerungen im Prozess
der Beurteilung der Gesuche. Dies ist wiederum auf die fehlende Trennung von As-
sessment und Appraisal zuriickzufiihren.

Das BAG folgt grossmehrheitlich den Empfehlungen der EAK. Ebenso kann das
BAG die fiir korrekt empfundenen Preise verfiigen. Der APV bildet dabei den De-
ckel. Die Anwendung des TQV bringt vermehrt Diskussionspotential beziiglich dem
Komparator mit sich. Die Gewichtung beider Instrumente erfolgt uneinheitlich. Vom

53 In den untersuchten Dossiers bis zu fiinfmal (siche Tabelle 8 im Anhang), durchschnitt-
lich in den vierzehn Féllen 1.8 mal.
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Innovationszuschlag auf den TQV profitieren weniger als 10 % der Gesuche. Einzel-
fille zeigen, dass der Innovationszuschlag iiber der Grenze von 20 % angesetzt wer-
den kann.

Abgesehen vom Preis und einer moglichen Limitierung werden keine Informationen
tiber die Entscheidungsfindung respektive die Preisfestsetzung publik gemacht, auch
nicht gegeniiber den Mitgliedern der EAK. Eine gewisse Zuriickhaltung mit der
Veroffentlichung von Informationen ist im Rahmen der Preisfestsetzung aufgrund
von Geschéftsgeheimnissen verstindlich. Die PVK bemingelt jedoch die Intranspa-
renz der Entscheidungen der EAK und des BAG.

2.4 Folgen fiir die Spezialititenliste

In diesem Kapitel der Analyse werden die bis hierhin diskutierten Aspekte des Ver-
fahrens mit den quantitativen Merkmalen der SL in Zusammenhang gebracht. Dabei
stellen sich Fragen beziiglich der Grosse der SL und den jéhrlichen Aufnahmen res-
pektive Streichungen sowie der Preisentwicklung. Inwiefern die Uberpriifung nach
drei Jahren tatséchlich zu einer Preissenkung beitrdgt, wird im Anschluss dargelegt
und diskutiert.

24.1 Aufnahme und Streichung

Die SL hat sich in threm Umfang seit der Einflihrung des KVG 1996 fast verdoppelt,
wihrend sich der durchschnittliche Preis einer Packung auf der SL in diesem Zeit-
raum ungefédhr vervierfacht hat.

Daten zur SL

Im Jahr 2012 umfasste die SL 9 281 Packungen. Zwischen 1996 und 2012 waren es
durchschnittlich 7 229 Packungen. Die SL ist, wie Abbildung 2 zeigt, seit 1996 klar

gewachsen. Gleichzeitig ist der Generikaanteil auf der SL von rund 15 % im Jahr
1996 auf 40 % im Jahr 2012 angestiegen (siche Tabelle 4).54

54 Der Marktanteil von Generika am generikafihigen Markt betrug 2011 45.8 % (Interphar-
ma 2012, S. 27). Gegeniiber 2007 ist dieser Wert um rund 10 Prozentpunkte gesunken.
Dies unterstreicht, dass sich Generika gegeniiber den Originalen weniger durchsetzen
konnen, obwohl seit dem Jahr 2006 der differenzierte Selbstbehalt gilt. Die Lizenzinhaber
der Originalpriparate konnen ebenfalls ihren Preis senken, um dem differenzierten
Selbstbehalt zu entgehen (siche FN 12). Dies hitte ebenfalls eine kostensenkende Wir-
kung, auch wenn es den Generikaanteil am Markt nicht steigert. Es gilt anzumerken, dass
Patientinnen und Patienten einen Selbstbehalt bis zu einem Maximalbetrag von 700 Fran-
ken pro Jahr bezahlen. Fillt ein hoherer Selbstbehalt an, besteht dieser Anreiz nicht mehr.
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Abbildung 2
Entwicklung Spezialititenliste 1996-2012
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Legende: FAP entspricht ungewichtetem Durchschnittspreis.
Quelle: Auswertung J. Hunkeler basierend auf SL (Stand Dez. 2012)

Jahrlich werden durchschnittlich rund 626 neue Packungen in die SL aufgenommen
(sieche Tabelle 4). Dies entspricht rund 8 % der ganzen Liste; mit durchschnittlich
394 Packungen werden dagegen jedes Jahr rund 5 % der Packungen von der Liste
gestrichen. Uber die Jahre hinweg zeigt sich eine leicht steigende Tendenz der An-
zahl Aufnahmen, wahrend die Anzahl der Streichungen, mit Schwankungen zwi-
schen den einzelnen Jahren, eher konstant blieb.

Die Anzahl abgelehnter Gesuche wie auch die Griinde fiir eine Ablehnung werden
vom BAG nicht systematisch erfasst. Es handelt sich nach Aussagen des BAG pro
Jahr um hochstens eine Hand voll verfligte Abweisungen. In den meisten Fillen
wiinschen die Gesuchstellerinnen explizit keine Abweisungsverfiigung. Auf diese
Weise bleibt das Gesuch in der Pipeline und kann zu einem spéteren Zeitpunkt,
wenn moglicherweise zusétzliche Evidenz vorhanden ist, einfacher wieder aufge-
nommen werden.
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Tabelle 4
Entwicklung Spezialititenliste 1996-2012

Total FAP in Anzahl Durch- Anzahl Durch- Anteil
Jahr Packun- CHF Aufnah- schn. Strei- schn. Generika
gen am men FAP chungen FAP an den
Jahres- Aufnah- Strei- Packun-
ende men chungen gen in %
1996 5380 38.65 365 101.38 322 23.74 14.96
1997 6 105 46.56 919 95.12 194 43.21 14.33
1998 6 388 51.20 661 87.97 378 29.08 16.75
1999 6 797 55.95 540 106.60 131 44.21 16.90
2000 7175 64.79 550 166.54 172 37.47 17.28
2001 6 667 73.26 463 147.97 971 49.08 17.40
2002 6 806 78.04 282 189.86 143 74.35 17.59
2003 6 584 84.54 407 137.58 629 45.52 19.02
2004 6 506 87.25 311 110.74 389 60.25 21.73
2005 6 964 94.12 675 145.99 217 37.08 24.68
2006 6 928 99.04 543 146.57 579 47.38 25.62
2007 7 403 106.23 613 186.85 138 52.41 28.41
2008 7 695 114.63 588 216.36 296 66.80 30.81
2009 8248 118.29 793 162.10 240 122.72 34.68
2010 8677 120.28 842 181.37 413 119.73 38.84
2011 9 295 123.70 1270 159.41 651 95.84 39.44
2012 9 281 129.81 817 220.39 831 100.99 40.83
Durchschn.
1996-2012 7229 626 394

Legende: Generika nach alter Definition BSV/BAG (geltend vor 2005, beinhaltet alle Nach-
ahmerpréparate). Kleine Unterschiede dieser Zahlen zur SL am Jahresende sind moglich, da
Priparate noch 3 Monate nach der Streichung zum SL-Preis vergiitet werden miissen und somit
eine Streichung in der Auswertung von J. Hunkeler erst mit etwas Verzdgerung erfasst wird.
Quelle: Auswertung J. Hunkeler basierend auf SL (Stand Dez. 2012)

Problematik der Streichung

Einerseits konnen Zulassungsinhaberinnen eine Streichung beim BAG beantragen.
Andererseits verfiigt das BAG eine Streichung ohne Antrag der Zulassungsinhabe-
rin, wenn das Arzneimittel in der Schweiz nicht mehr im Handel ist, von Swissme-
dic keine Zulassung mehr aufweist oder die WZW-Kriterien nicht mehr erfiillt sind.
Das BAG kann keine genauen Aussagen dariiber machen, aus welchem dieser
Griinde jeweils die Préparate in der Vergangenheit aus der Liste genommen worden
sind. In den Gespréachen mit den Personen der EAK wie auch aus dem BAG hat sich
jedoch gezeigt, dass Priparate vom BAG nur dann gestrichen werden, wenn ein
Arzneimittel von Swissmedic nicht mehr zugelassen oder auf dem Schweizer Markt
nicht mehr erhiltlich ist. Die durchschnittlichen rund 400 jédhrlichen Streichungen
gehen folglich grossmehrheitlich auf Antrage der Zulassungsinhaberinnen zuriick.
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Die Schwierigkeit einer Streichung durch das BAG liegt darin, dass es keine syste-
matische Uberpriifung der Aufnahmekriterien gibt, bei welcher die Zulassungsinha-
berin die WZW-Kriterien wieder neu belegen muss. Beabsichtigt das BAG eine
Streichung aufgrund eigener Erkenntnisse oder aufgrund von Hinweisen aus der
EAK, so muss das Amt belegen konnen, dass ein Arzneimittel die Aufnahmekrite-
rien nicht mehr erfiillt. Dies ist faktisch — speziell aufgrund der fehlenden Ressour-
cen beim BAG — nicht moglich und wiirde wohl 6fters in Rechtsstreitigkeiten enden.
Die bestehenden Positionen der SL werden folglich einzig {iber den Preis reguliert.
Die Konsequenz davon ist, dass die SL Arzneimittel enthélt, die qualitativ nicht dem
neusten Stand entsprechen.

Aufnahme ohne Gesuch

Das BAG verfiigt iiber die Mdglichkeit, ein vom Institut zugelassenes Arzneimittel,
das fiir die medizinische Behandlung von grosser Bedeutung ist, auch ohne Antrag
des Herstellers oder Importeurs oder gegen dessen Antrag in die SL aufzunehmen
oder darin zu belassen (Art. 70 KVV). Es legt dabei die Hohe der Vergiitung fest,
die der Versicherer zu iibernehmen hat.

Die Moglichkeit zur Aufnahme nach Art. 70 KVV wurde laut BAG in der Vergan-
genheit nur einmal, im Falle einer befristeten Aufnahme, angewendet und fallt somit
nicht ins Gewicht. Wie das BAG die Bedeutung dieser medizinischen Behandlung
eingeschitzt hat, nachdem die EAK das Gesuch aufgrund mangelnder Zweckmas-
sigkeit abgewiesen hat, ist unklar. Fiir das BAG besteht mit dieser Ausnahmerege-
lung aufgrund hoherer Interessen die Moglichkeit, die EAK oder das Interesse des
Lizenzinhabers zu umgehen (wenn dieser beispielsweise einen zu hohen Preis an-
setzt). Aufgrund der einmaligen Anwendung zeigt sich, dass diese Moglichkeit dus-
serst zuriickhaltend eingesetzt wird.

Gesuchseingabe durch weitere Akteure

Die Gesucheingabe zur Aufnahme in die SL ist nur durch die Lizenzinhaberin mog-
lich. Fiir Kassen besteht keine Moglichkeit zur Gesuchseinreichung, auch wenn sie
z. B. liber genaue Daten verfiigen, wenn ein Medikament off-limitation viel genutzt
wird. Dies hitte zwar kaum einen Einfluss auf die Grosse der SL, wiirde jedoch in
einzelnen Fillen dazu fiihren, dass die Vergiitung nicht iiber Art. 71a/b KVV35, son-
dern rechtsgleich iiber die SL geschehen wiirde.

2.4.2 Preisentwicklung

Wie in Abbildung 2 eindeutig ersichtlich wird, hat sich der ungewichtete Durch-
schnittspreis einer Packung auf der SL seit 1996 rund vervierfacht. Die jdhrlichen
Durchschnittspreise der Neuaufnahmen variieren stdrker, zeigen aber ebenfalls den
Trend steigender Preise (vgl. Tabelle 4). Dabei wird von einer Umsteigeteuerung
gesprochen: dltere Préparate werden aus der Liste genommen, wéihrend die neuen zu
hoheren Preisen aufgenommen werden. Inwiefern diese Umstiege resp. die Neuauf-

55 Diese Artikel regeln die Ubernahme der Kosten eines Arzneimittels der SL ausserhalb der
genehmigten Fachinformation oder Limitierung sowie die Ubernahme der Kosten eines
Arzneimittels, das nicht in der SL gelistet ist.
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nahmen zu einer hoheren Qualitdt der Versorgung fithren, wurde mit dieser Evalua-
tion nicht untersucht.

Im selben Zeitraum haben sich die durchschnittlichen Preise fiir ein Generikum auf
der SL verdoppelt (siche Tabelle 8§ im Anhang).

Der Anteil der kassenpflichtigen Medikamente am Umsatz des gesamten Medika-
mentenmarktes ist von knapp 70 % im Jahr 2000 auf rund 78 % im Jahr 2011 ange-
stiegen (Tabelle 5). Von den rund 25 Milliarden Franken, die 2011 fiir Leistungen
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung bezahlt wurden, betrug der Anteil
fiir Medikamente rund 5.5 Milliarden (22 % der Gesamtkosten). Dieser Anteil blieb
in den vergangenen Jahren in etwa konstant. Die Kostensteigerung bei den Arznei-
mitteln entspricht folglich dem Anstieg der Kosten in der gesamten obligatorischen
Krankenpflegeversicherung.

Tabelle 5
Anteil der kassenpflichtigen Arzneimittel am Medikamentenmarkt

SL-Medikamente

Medikamentenkos- in % an den ge-

Bruttoleistungen Medikamentenkosten ten OKP in % an samten Medika-

Jahr OKP in Mio. Fr. OKP Mio. Fr.. OKP-Total mentenkosten
1998 14 024 2721 19

2000 15478 3241 21 69.5

2005 20 348 4597 23 77.9

2010 24 292 5395 22 78.1

2011 24 932 5459 22 77.7

Legende: Massgebend sind die Publikumspreise (PP). Die Spalte «Medikamentenkosten» be-
inhaltet die durch Arzte, Apotheken und ab 2005 auch die ambulant in Spitilern abgegebenen
Arzneimittel. Die im stationdren Bereich abgegebenen Arzneimittel werden weder vom BAG
noch vom BFS ausgewiesen.0

Quelle: BAG Statistik der obligatorischen Krankenversicherung, «SL-Medikamente in % des
Gesamtumsatzesy basiert auf einer Auswertung von J. Hunkeler (Tabelle 10 im Anhang)

Fiir die steigenden Preise gibt es verschiedene Griinde. Wie sich am konstanten An-
teil der Medikamentenkosten an den gesamten vom KVG gedeckten Kosten zeigt,
handelt es sich beim Kostenwachstum eher um einen generellen Trend im Gesund-
heitswesen — basierend u. a. auf der Demographie — als um eine spezifische Proble-
matik des Arzneimittelmarktes. Der Kostenanstieg kann zu einem Teil auch mit der
Entwicklung der Todesursachen (z. B. Krebs) und auch aufgrund neuer Indikationen
fiir Arzneimittel erkléart werden.>’

Der Gesundheitsmarkt hat seine eigenen Gesetze, resp. ist sehr stark von Regulie-
rungen betroffen, so dass zumindest im kassenpflichtigen Bereich wenig Marktdy-
namik herrscht. Dies verdeutlicht sich beispielsweise in der Diskussion um Innova-
tionen: eine Innovation fiihrt zu hoheren Preisen. Wird ein neues Arzneimittel mit
innovativem Charakter auf die SL genommen, erhélt es einen Innovationszuschlag.
Das bestehende Arzneimittel, das dabei als mogliche Referenz beim TQV dient, be-

56 Eine Berechnung zu den im stationiren Bereich abgegebenen Arzneimitteln ist im An-
hang (Tabelle 10) zu finden. Diese belaufen sich im Jahr 2011 — zusammen mit den am-
bulant abgegebenen Arzneimitteln —auf rund 900 Mio. Franken.

57 Im Jahr 2005 gab es z. B. drei Indikationen mit Orphan Drug Status (seltene Krankhei-
ten). Im Jahr 2011 gab es bereits deren 144 (Interpharma 2012, S. 29).
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hilt aber den urspriinglichen Preis. Im freien Markt werden beim Erscheinen einer
Innovation in der Regel die herkdmmlichen Produkte giinstiger, um gegeniiber der
Innovation zumindest im Preis noch einen Vorteil zu besitzen. Dazu kommen neue
Medikamente gegen immer komplexere Krankheitsbilder, die gleichzeitig jedoch
selten auftreten (orphan diseases) und folglich hohere Kosten verursachen.

243 Uberpriifung 2012

Die Preiskorrekturen der Uberpriifung 2012 sind substantiell. Die Einsparungen be-
tragen 20 %, was jedoch grosstenteils nur auf den gesenkten Wechselkurs zuriickzu-
fiihren ist.

Im Jahr 2012 hat das BAG die erste Preiskorrekturrunde im Rahmen der stindigen
Dreijahrestiiberpriifung durchgefiihrt. Ab 2012 werden jéhrlich rund ein Drittel der
rund 2 500 auf der SL aufgefiihrten Arzneimittel einem Preisvergleich mit dem Aus-
land unterzogen. Preiskorrekturprozeduren wurden mehrheitlich auf den 1.11.2012
umgesetzt, wurden aber auch in den Folgemonaten noch durch offenbar umstrittene
Preisédnderungen ergénzt.

Insgesamt sind im Jahr 2012 1 512 SL-Preise gesenkt worden (FAP, siche Tabelle
6). Der FAP wurde durchschnittlich um 20.1 %gesenkt.58 Der weitaus bedeutsamste
Teil dieser Einsparungen betrifft Preissenkungen, welche im Rahmen des APV
durchgefiihrt worden sind. In 107 Féllen hat das BAG die Mdglichkeit eines TQV
gepriift, der in 27 Fillen zu einer Preissenkung gefiihrt hat. Bei den restlichen Arz-
neimitteln konnte entweder kein Vergleichspriparat gefunden werden, oder der be-
stehende Preis war angemessen.

) Tabelle 6
Preisanpassungen (FAP) Aufgrund der Uberpriifung 2012

Uberpriifte Preise Total Uberpriifte Preise Generika

Anzahl Preise 1512 638
Durchschnittliche Differenz -20.08% -22.22%
Min. Differenz -70.01 -54.57

Max. Differenz -0.05% -0.41%

Quelle: Auswertung J. Hunkeler basierend auf BAG-Bulletin (Stand 1. April 2013)59

58 Im Rahmen der Dreijahres-Uberpriifung wurden gemiss BAG-Bulletins insgesamt 1 588
SL-Preispositionen (in 556 BAG-Dossiers) korrigiert. 10 davon betreffen Praparate, wel-
che vorgéngig schon aus der SL gestrichen worden waren. In einem Fall wurden die Prei-
se erhoht, in einem anderen nur der FAP leicht korrigiert. Weitere 29 Preispositionen
wurden zw. Nov. 2012 und April 2013 aus der SL gestrichen. 35 Preiskorrekturen wurden
aufgrund von Rekursen riickgidngig gemacht.

59 Im Rahmen der 3-Jahres-Uberpriifung wurden gemiss BAG-Bulletins insgesamt 1588
SL-Preispositionen (in 556 BAG-Dossiers) korrigiert. Bis April 2013 gab es jedoch ver-
schiedene Anderungen (Priparate wurden aus der SL gestrichen, ebenso gab es vereinzel-
te Rekurse).
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638 der gesenkten Preise betreffen Praparate, welche in den BAG-Listen als Generi-
ka gekennzeichnet sind. Es handelt sich hier in der Regel um Anpassungen an ge-
senkte Preise der entsprechenden Originalpréparate. Die durchschnittliche Korrek-
turrate liegt hier bei durchschnittlich 22.2 %.

Die Verteilung der Preissenkungen ist aus Tabelle 7 zu entnehmen und erstreckt sich
zwischen —0.05 % und —70.01 %. Es zeigt sich, dass in iiber 50 % der Félle eine
Senkung von rund 5 bis 20 % durchgesetzt worden ist.

Tabelle 7
Preissenkungen November 2012 (Stand 1. April 2013)
il Ober. S e,
grenze

Anderungen Total 1512
Preissenkungen 0% 117 1512 100%
-5.0% 174 1395 92%
—10.0% 237 1221 81%
—15.0% 286 984 65%
—20.0% 242 698 46%
-25.0% 136 456 30%
-30.0% 257 320 21%
—40.0% 52 63 4%
-50.0% 6 11 1%
-65.0% 5 5 0%

Legende: Die markierte Zeile entspricht dem Modalwert.
Quelle: Auswertung J. Hunkeler basierend auf SL

Fiir den Auslandpreisvergleich hat der Bundesrat im Rahmen der Uberpriifung 2012
einen Wechselkurs von Franken/Euro zu 1.23 festgelegt.®© Um rein wechselkursbe-
dingte Preissenkungen abzufedern, hat er eine Toleranzmarge von maximal 5 %
festgeschrieben. Dies ergibt einen Wechselkurs (Franken/Euro) von 1.29. Bei der
letzten grossen Uberpriifung, der ausserordentlichen Uberpriifung im Jahr 2009, galt
ein Wechselkurs von 1.58 Franken/Euro.6! Bei Neuaufnahmen und Uberpriifungen
seit Oktober 2009 wurden jeweils tiefere Wechselkurse angewendet. Die Differenz
im Vergleich zum Wechselkurs von 1.58 Franken/Euro entspricht mit rund 18 % in
etwa der durchschnittlichen Preissenkung. Das heisst, es hitte wohl kaum Preissen-
kungen gegeben, wire der Wechselkurs in etwa gleich geblieben.

60 Der Wechselkurs basierend auf dem Monatsmittel der Schweizerischen Nationalbank
iiber die Referenzperiode 1. Februar 2011 bis 31. Januar 2012.
61 Wechselkurs 1.52 Franken/Euro plus Toleranzmarge von 4%
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Mehrere Pharmakonzerne haben gegen die Preissenkungen rekurriert und teilweise
Recht erhalten, wie Bundesgerichtsentscheide vom 20. Dezember 2012 zeigen.¢2 Bis
auf weiteres werden einzelne Medikamente dieser Firmen zum herkdmmlichen Preis
auf der SL figurieren, was die Einsparungen einschrinken wird. Aufgrund einer Ei-
nigung zwischen dem EDI und der Pharmabranche vom 11. April 2013 setzen sich
die Verbinde gegenwirtig dafiir ein, dass ihre Mitglieder die bei Gericht hingigen
Beschwerden gegen Medikamentenpreissenkungen wegen Nichtbertlicksichtigung
des TQV zuriickziechen und keine neuen Beschwerden einreichen. Die Zweckmas-
sigkeit der Ausgestaltung dieser Uberpriifung wird in Kapitel 2.1.3.3 ausfiihrlich
diskutiert.

Ob das vom Bundesrat angekiindigte Ziel von 240 Mio. Franken Einsparungen auf-
grund der Preissenkungen erreicht wird, ldsst sich noch nicht abschliessend feststel-
len. Die restlichen rund zwei Drittel der noch nicht iiberpriiften Positionen in der SL
werden 2013 resp. 2014 in Angriff genommen.

2.4.4 Zwischenfazit IV

Der Umfang der SL hat sich in den letzten knapp 20 Jahren fast verdoppelt, wiahrend
sich der durchschnittliche Preis einer Packung auf der SL in diesem Zeitraum unge-
fahr vervierfacht hat. Es werden mehr Arzneimittel in die SL aufgenommen, als dass
Streichungen stattfinden. Dies hat verschiedene Griinde. So werden Medikamente
vom BAG kaum abgelehnt, wenn der geforderte Preis als angemessen erachtet wird.
Zudem konnen Priparate in der Praxis vom BAG nicht von der Liste gestrichen
werden (ausser Swissmedic entzieht die Lizenz). Die SL wird in der Folge haupt-
sdchlich liber den Preis reguliert.

Da im Gesundheitswesen bei der Einfithrung von Innovationen die Preise der beste-
henden Arzneimittel nicht sinken, sondern den Neuen ein Innovationszuschlag ge-
wahrt wird, wachst der durchschnittliche Preis eines Arzneimittels auf der Liste ste-
tig. Mit der Dreijahresiiberpriifung wurde in der KVV ein Instrument eingefiihrt, um
dem entgegenzuwirken. Die Preiskorrektur der im Jahr 2012 erstmals durchgefiihr-
ten Uberpriifung kann als substantiell bezeichnet werden, diirfte aber primér mit
dem nach unten angepassten Wechselkurs zusammenhéngen. Die Einsparungen be-
tragen knapp 20 %. Seitens der Industrie wird scharf kritisiert, dass zur Berechnung
des Preises in diesem Rahmen nur der APV beigezogen wird.

Die Konsequenz der Regulierung iiber den Preis ist, dass die SL Arzneimittel ent-
hilt, die qualitativ nicht dem neusten Stand entsprechen, also nicht zwingend dem
hochsten Nutzen entsprechen. Die Liste kann den Arztinnen und Arzten in der Folge
auch nicht als einfache Referenz dienen.

62 Einzelne Firmen reichten Beschwerde ein, da der therapeutische Nutzen bei der Betrach-
tung des APV nicht beachtet wird. Um die Preissenkungen dennoch durchzusetzen, ver-
suchte das BAG die mit den Beschwerden verbundene aufschiebende Wirkung aufzuhe-
ben. Dies wurde vom Bundesgericht am 20. Dezember 2012 als gesetzeswidrig einge-
stuft. Der Entscheid beziiglich der Ausklammerung der Nutzenbewertung ist noch ausste-
hend.
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3 Synthese

Der vorliegende Vollzugsevaluation kommt zum Ergebnis, dass die Kriterien fiir den
Vollzug zu wenig spezifiziert sind, das Verfahren Doppelspurigkeiten aufweist, die
Preisfestsetzungen intransparent sind und die Uberpriifung nicht zweckmissig ist. In
den folgenden drei Abschnitten werden die zentralen Erkenntnisse gebiindelt.

3.1 Mangelnde Definition der Kriterien

Die WZW-KTriterien sind fiir die einheitliche Anwendung unscharf. Speziell fehlt fiir
die Beurteilung der relativen Wirksamkeit eine klare Definition des Komparators.
Gleichzeitig existieren die notigen Vergleichsstudien oft nicht oder werden nicht mit
den Gesuchen eingereicht. Die Bewertung des Nutzens eines Arzneimittels féllt un-
systematisch und nach keinen klaren Kriterien aus.

Im Rahmen der Wirtschaftlichkeit werden die Instrumente des Auslandpreisver-
gleichs (APV) und des Therapeutischen Quervergleichs (TQV) angewendet. Der
TQV gestaltet sich aufgrund der mangelnden Definition des Komparators oftmals
schwierig, da die EAK, das BAG und die Gesuchstellerin von unterschiedlichen
Komparatoren ausgehen. Der auf dem FAP basierende APV ist zwar einfach in sei-
ner Anwendung, widerspiegelt hingegen Schaufensterpreise und ist zu hoch ange-
setzt, da in den Vergleichsldndern teilweise grosse Rabatte auf den FAP gewéhrt
werden. Beide Instrumente sind daher in ihrer heutigen Ausgestaltung nicht zweck-
massig.

In rund 4-10% der Fille wird auf den TQV ein Innovationszuschlag gewéhrt. Die
Definition einer Innovation ist hingegen nicht festgelegt und bringt oftmals grossere
Diskussionen in der EAK mit sich. Zudem wird in seltenen Féllen ein Zuschlag ge-
wihrt, der den festgelegten Maximalbetrag von 20% um ein Mehrfaches {liberschrei-
tet. Wahrend Innovationen einen Zuschlag erhalten, behalten die bestehenden Arz-
neimittel in der SL ihren Preis. Die Konsequenz daraus ist eine Preisspirale, die sich
nach oben dreht. Die Preise der Préiparate in der SL haben sich auch daher in den
letzten knapp zwanzig Jahren rund vervierfacht.

3.2 Fehlende Trennung von Assessment und Appraisal,
mangelnde Ressourcen und Intransparenz

Im Rahmen der Beurteilung der Gesuche zeigt sich eine unscharfe Trennung zwi-
schen dem BAG und der EAK. So beurteilen beide Gremien die Gesuche anhand der
WZW-Kriterien. Auffallend ist, dass die EAK gleichzeitig die Rolle einer Experten-
wie auch einer Stakeholderkommission einnimmt. Das Assessment (Leistungsevalu-
ierung) und das Appraisal (Handlungsempfehlung) sind in der Folge vermischt. Die
Wahrnehmung von fachgerechten und differenzierten Beurteilungen gestaltet sich
daher schwierig. Es werden weder ein abschliessender Assessment- noch ein Ap-
praisal-Bericht verfasst. Gleichzeitig nimmt die EAK die in der KLV geforderte Ein-
teilung der Gesuche nach vorgegebenen Kriterien nicht vor.

Das BAG wie auch die EAK sind zu einer fundierten und ausfiihrliche Beurteilung
der Gesuche nicht im Stande. Grund dafiir ist nebst den unklaren Kriterien die man-
gelnde Ressourcenausstattung des Amtes und die nicht vergiitete Vorbereitungszeit
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der EAK-Mitglieder. Aufgrund der hohen Anzahl von Gesuchen priifen einzelne
Mitglieder der EAK nur ausgewihlte Gesuche, wihrend andere die Gesuche in
Gruppen behandeln, die Personen einschliessen, welche aufgrund der Vertraulich-
keit nicht zur Einsicht in die Dossiers erméachtigt sind.

Hinsichtlich dem Entscheid und der Preisfindung herrscht keine Transparenz. Fiir
die Gesuchstellerinnen ist oft nicht vollsténdig klar, aufgrund welcher Informationen
das BAG den Entscheid trifft. Fiir die EAK-Mitglieder und die breite Offentlichkeit
werden durch die Aufnahme in die SL einzig der Preis und die Limitation ersicht-
lich. Die Uberlegungen und Empfehlungen im Rahmen des Assessments und des
Appraisals werden nicht publik, auch wenn in diesen Phasen kaum Geschéftsge-
heimnisse diskutiert werden.

3.3 Unzweckmiissige Uberpriifung

Die Positionen der SL werden nur auf ihren Preis {iberpriift. Zwar konnten mit der
dreijihrlichen Uberpriifung im Jahr 2012 die Preise des untersuchten Drittels der SL
um knapp 20 % gesenkt werden, diese Einsparungen basieren aber in erster Linie
auf den nach unten korrigierten Wechselkursen, die den APV beeinflussen. Da diese
Uberpriifung mit wenigen Ausnahmen nur anhand des APV durchgefiihrt wird, wer-
den die Preise hochstens auf den durchschnittlichen Preis der Vergleichsldnder ge-
senkt. Verdnderungen in der SL (neue Arzneimittel) haben folglich keinen Einfluss
auf die Preise der bestehenden Priparate, die moglicherweise einen tieferen Nutzen
aufweisen. Wéhrend im Rahmen der Aufnahme die WZW-Kriterien breiter gepriift
werden und der Nutzen eines Arzneimittels teilweise in die Bewertung einfliesst,
wird dieser bei der Uberpriifung ausgeklammert. Die dreijihrliche Uberpriifung
muss daher als wenig zweckmaissig bewertet werden.

Streichungen von Préparaten aus der SL sind zwar in der Verordnung vorgesehen,
faktisch aber nicht moglich, da das Amt belegen muss, dass ein Arzneimittel die
Aufnahmekriterien nicht mehr erfiillt. Dies ist speziell aufgrund der fehlenden Res-
sourcen beim BAG nicht moglich. Laufend werden daher Prédparate in die SL aufge-
nommen, wiahrend Streichungen nur dann erfolgen, wenn eine Lizenzinhaberin ein
Produkt vom Markt nimmt (oder dieses von Swissmedic die Lizenz verliert). Die
Konsequenz davon ist, dass die SL in den vergangenen knapp 20 Jahren konstant
gewachsen ist. Eine aktive Bewirtschaftung der SL kann auf diese Weise nicht vor-
genommen werden und die SL dient so nicht als Referenz fiir die qualitativ besten
Arzneimittel.
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Anhang

Al SL-Daten

Tabelle 8
Entwicklung der Generika auf der Spezialititenliste (Stand Dez. 2012)

Jahr Total Pa-  Fabrikab- Anzahl Durch- Anzahl Durch-
ckungen gabepreis Aufnah- schn. FAP  Streichun- schn. FAP
am Jahres- (FAP) in men Aufnah- gen Streichun-
ende CHF men gen

1996 805 20.25 80 19.56 34 11.88

1997 875 21.65 83 43.30 13 42.41

1998 1070 22.53 230 26.36 35 18.59

1999 1149 22.12 89 30.41 10 66.81

2000 1 240 22.69 91 35.30 0

2001 1160 22.98 125 22.48 205 19.46

2002 1197 24.57 58 59.15 21 12.55

2003 1252 26.65 191 39.62 136 24.46

2004 1414 26.00 191 31.62 29 56.59

2005 1719 28.49 383 40.50 78 32.14

2006 1775 27.89 227 42.60 171 19.95

2007 2103 30.50 399 44.10 71 23.53

2008 2371 34.05 346 60.76 78 22.47

2009 2 860 37.77 548 52.50 59 12.85

2010 3370 37.04 588 43.14 78 41.71

2011 3 666 41.16 628 76.47 332 57.34

2012 3789 42.24 523 58.65 400 35.11

Durchschn.

1996-2012 1871 281 103

Legende: Generika nach alter Definition BSV/BAG (geltend vor 2005, beinhaltet alle Nach-
ahmerpréparate). Kleine Unterschiede dieser Zahlen zur SL am Jahresende sind mdglich, da
Préparate noch 3 Monate nach der Streichung zum SL-Preis vergiitet werden miissen und somit
eine Streichung in der Auswertung von J. Hunkeler erst mit etwas Verzégerung erfasst wird.

Quelle: Auswertung J. Hunkeler basierend auf SL
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A2 Preisfestsetzung

Gewichtung von APV und TQV (1. Juli — 1. Dezember 2012)

Tabelle 9

Vorliegende Differenz TQV-APV Verfiigter Preis Anzahl Original-

Instrumente priparate

nur APV - der verfiigte Preis entsprach | 6
mit zwei Ausnahmen dem
APV-Niveau, zweimal war
er tiefer

nur TQV - der verfiigte Preis entsprach | 6
immer dem TQV

APV und TQV TQV > APV APV verfligt

APV und TQV TQV < APV TQV verfiigt

APV und TQV TQV < APV APV und TQV wurden 1:1
gewichtet

APV und TQV TQV < APV Preis der unter beiden In- | 2
strumenten liegt verfiigt

APV und TQV TQV < APV Eine Dosisstarke entspricht | 1
dem APV und ist leicht ho-
her als der TQV, eine Dosis-
starke entspricht fast dem
TQV und ist deutlich tiefer
als der APV

APV und TQV TQV = APV Aufnahme zu diesem Preis 1

Quelle: Bundesamt fiir Gesundheit
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A3 Marktdaten inkl. Spital stationar

Tabelle 10

Mio. CHF 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

Medikamente Apotheke 1572 1764 1876 2073 2279 2537 2613 2747 2790 2787 2 809 2923 3057 3066 3129
Medikamente Selbstdispensation 876 1005 1091 1263 1255 1250 1301 1369 1423 1423 1459 1552 1619 1598 1 566
Medi. Spital (FAP) angerechnet 287 323 363 416 465 557 614 664 645 692 755 823 891 911 921
Medi.-OKP-Total 2735 3093 3330 3752 3998 4 345 4528 4779 4 857 4902 5024 5298 5567 5576 5616
OKP-Total 13110 14 033 14 612 15469 16 385 17 102 17 904 19 221 20 346 20 595 21510 22 665 23 589 24 211 24 831
in % von OKP-Total 21% 22% 23% 24% 24% 25% 25% 25% 24% 24% 23% 23% 24% 23% 23%

Legende: SL-Spital sind die kassenpflichtigen (SL) Praparate, welche im Spital ambulant oder stationédr mit separater Rechnung abgegeben werden. Diese Angaben
wurden von der IHA/IMS bis Ende 2010 quartalsweise publiziert. Auch in der Interpharma-Publikation «Pharma-Markt», wird der Spital-Kanal separat ausgewiesen
(nur auf FAP-Niveau). Teile der Hors-Liste, das heisst der nicht in der SL aufgefiihrten, Priparate wurden hinzugezéhlt, welche z.T. als spezifische Spitalpréparate
(Transfusionen usw.) nicht in der Liste der ambulant verwendeten Medikamente aufgefiihrt sind.

Quelle: Auswertung J. Hunkeler basierend auf SL, IMS, Interpharma, Santésuisse, Pharmasuisse, BAG-Monitor, KV-Statistik
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A4 Untersuchungskriterien
Tabelle 11
Haupt und Teilfragen
T T
Hauptfrage L § £ Teilfrage § Teilkriterien
ptirag Hauptfrage 22 g =
o o
B o gr;ge'n I;tgeng: nicht klkar ol 1 Wie klar sind die WZW Kriterien und wie werden sie an- 1 |Klarheit der WZW-Kriterien
o e £ g |denmertundunzweck gewendet? dune d T
Wie kénnen die Kriterien fiir die 8 5 | missig 1 | Anwendung der Kriterien
Zglassung und Uberpriifung beur- g § Geniigend: Klarheit und ! Wie wird die Zweckmaéssigkeit der Kriterien fiir eine quali-
teilt werden? 8 . | Zweckm. vage . . h w
%3 | Gut Klarheit und ) 1 |tativ hochstehende und kostengiinstige Versorgung bei der Zweckmissigkeit
< ) Aufnahme und der Uberprifung beurteilt?
Zweckm. gut
Gut: Trennung = 2, . . . . i
- Klarheit = 2, Einhaltung 1 Sind die Trennung der Verfahrensschritte und die Kompe- Trennung und Klarheit der Verfahrens-
E S > 0 tenzzuteilung addquat und klar? schritte
Wie ist das Verfahren hinsichtlich =g = o )
. o < | Genugend: Trennung > 1,
der drei Phasen Assessment, Ap- 2 S . .
. . . 6 g |Klarheit > I, Einhaltung 1 ) ) o
praisal und Decision zu beurteilen E> |>1 Wie werden die Verfahrensschritte eingehalten?
und wie wird es eingehalten? 95 |un geniigend.: Trennung | 2 | ! |Die Verfahren missen den Beteiligten klar sein, damit sie Einhaltung der Verfahrensschritte
< = 0, Klarheit = 0, Einhal- anhand dieser Frage bewertet werden konnen.
tung =0
Verfiigen die Akteure im Rahmen von Assessment und Auseewosenheit und Zweckmiissiokeit
= 2 | Appraisal iiber die Unabhéngigkeit, Ressourcen und die der geu rtgilun &
Wie zweckmissig sind die Beurtei- % Zeit fiir eine sachgerechte Beurteilung der Gesuche? g
h%ng. und. die Entscheidfindung @ ungeniigend 1 Wie kann der Vollzug des Entscheides/der Preisfestlegung
hinsichtlich der Ressourcen und § geniigend 2 | 2 |beider Aufnahme und der Uberpriifung beurteilt werden? Umsetzung der Entscheidungsfindung
der Kompetenzaufteilung einzustu- *é gut 3 (Decision)
fen? 2 . . s
N 1 Wie 1st'd1e Trennung der VeFfahrensschrltte hinsichtlich der Effizienz des Verfahrens
Bearbeitungsdauer zu beurteilen?
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Wie viele Arzneimittel werden jéhrlich in die SL aufge-

Welchen Einfluss hat das Verfah- Wird nicht weiter acoregiert nommen? Wie viele werden gestrichen? Output
ren auf die Spezialitdtenliste? sereg Trigt die Uberpriifung nach drei Jahren tatséichlich zu einer
: . Outcome
Preissenkung bei?
Tabelle 12
Ubersicht 2: Indikatoren
e Interviews Dok. | Dos- | Dos-
: o Skala S . Skala ana- | siers | siers
S = . .
Hauptfrage Teilfrage Teilkriterien Teilkriterien z Indikatoren T —— 3(4 (<'Er) 2| lyse Preis
o L m >
Nicht definiert: 10 Klarheit der Abgren- | Nicht klar (0)
Klarhelt =0, Krite- zung der Kriterien Vage (1) X X X X
rien > 0 . zueinander Klar (2)
. Vage definiert: 1
Klarheit der . .
WZW-Kriterien Klarheit > 1, Krite-
rien > 1 Inhaltliche Klarheit der | Nicht klar (0)
Klar definiert: 2 Kriterien fiir die Ak- | Vage (1) X | X | X X
o . Wie klar sind dic Klarhelt =2, Krite- teure Klar (2)
Wie konnen die . rien = 2
o o WZW Kiriterien und
Kriterien fiir die . . ] . . ..
Zulassung und wie werden sie Keine Anwendung 0 1 Yorhegende In.forma-. Nicht geniigend (0) x | x X
- . bei der Aufnahme Anw. mit Liicken: tionen von Swissmedic | Angemessen (1)
Uberpriifung und der Uberpri-
beurteilt werden? fung angewendet? Anw. WZW :_1 & Vorliesende Informa. | Nicht gentigend (0)
& ' Ubfetrprufur;lgh— lti L tionen%/ on den Ge Geniigend Informationen
weitere mehrheitlic -
Aqwepdung der | 1 ! suchstellern und Quali- werden ang?fordert. (1) XX
Kriterien = o . it der Gesuche Gute Qualitét der einge-
Vollstindige Anw.: reichten Dossiers (2)
é‘;w VYEJW & . |2 Keine (0)
erpru I}Ig h_ : i h 3 Anwendung der Unsystematisch, mit Lii- x | x X X
;Velltere mehrhertlic WZW-Kriterien cken (1)
~ Vollstindig (2)
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Keine Beachtung (0)
Beachtung von Rabat- | Teilw. Beachtung (1)
0.5 [ ten in den Vergleichs- X
landern Beachtung (2)
Systematischer Einsatz g;;ﬁ;iﬁiﬁcmhig(gbwei-
2 | des Innovationszu- - X X
schlages Systematisch (2)
Keine (0)
Beson('iere_ Anw; ndung Unsystematisch, mit Liicken
3 | der Kriterien bei M X X
kompl. Medizin Vollstindig (2)
Keine (0)
Besongie@ Anw§ ndung Unsystematisch, mit Liicken
1 [ der Kriterien bei Gene- 1) X X
rika Vollstindig (2)
Anwendung der Krite- .
rien bei der Uberprii- Keine (0) o~
3 - Anwendung mit Liicken (1) X X
fung (Original/ Vollstandig (2)
kompl./Generika)

e . Nicht geniigend (0) Einbezug der Er-
Wie w1rq. dl? . 2 Zweckma551gke1t der Geniigend (1) kenntnisse aus der
Zweckmissigkeit Kriterien Gut (2) Anwendung
der Kriterien fiir Zweckmassigkeit
eine qualitativ der Kriterien fiir jiclit st el 0 Zwecl?méiss.‘,igkeit der Nich"t geniigend (0) Einbezug der Er-
hochste}}end.e und eine qualitativ Geniigend 1 1 [ Kriterien fiir Komple- | Geniigend (1) kenntnisse aus der
kostengiinstige hochstehende und Gut > mentirmedizin Gut (2) Anwendung
Versorgung bei der | kostengiinstige
/}ufnahfne und der | Versorgung Zweckmissiokeit d Nicht geniigend (0) Einbezug der Er-
Uberpriifung beur- | | 4WECRMASSIERE T Geniigend (1) kenntnisse aus der
teilt Kriterien fiir Generika Gut (2) Anwendung
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Zweckmissigkeit der | Nicht gentigend (0) Einbezug der Er-
Kriterien bei der Uber- | Geniigend (1) kenntnisse aus der
priifung Gut (2) Anwendung
Wie ist das Ver- | Sind die Trennung .
fahren hinsicht- | der Verfahrens- Adiquanz und Klarheit der Kombe. Unklare Zuteilung (0)
lich der drei schritte und die Klarheit der : "p Teilw. klare Zuteilung (1)
. . tenzzuteilung bei den
Phasen Assess- Kompetenzzutei- Verfahrensschrit- . .
) " Beteiligten Klare Zuteilung (2)
ment, Appraisal | lung addquat und te
und Decision zu | klar?
beurteilen und Wie werden die Einhaltung der . Nie (0)
wie wird es ein- | Verfahrensschritte | Verfahrens- Egggﬁﬁider Verfah- Teilweise (1) X
gehalten? eingehalten? schritte Immer (2)
Ausreichende Aufar- F%ndet m.Cht s'tatt ©)
. Findet teilweise statt, unklar
beitung der Gesuche ..
.. | an EAK kommuniziert (1)
durch das BAG fiir die | ... .
Findet statt und wird klar an
EAK EAK kommuniziert (2)
Wie zweckmissig | Verfligen die Akteu- —
sind die Beurtei- | re im Rahmen von Elpte}lung der Arz- | Nie (0)
lung und die Assessment und neimittel in Kategorien | . . .
. ] ) Teilweise (1) X X X
Entscheidfindung | Appraisal {iber die .. | Nicht ausgewogen |0 a-e (Art. 31 Abs. 2 Vollstindige (2
L . Ausgewogenheit . KLV ollstandige (2)
hinsichtlich der Unabhingigkeit, der Beurteilun Teilw. ausgewogen | 1 ) __
Ressourcen und Ressourcen und die & Ausgewogen 2 Personelle/Zeitliche .
der Kompe- Zeit fiir eine sachge- Ressourcen zur Be- Nicht gentigend (0)
tenzaufteilung rechte Beurteilung handlung der Gesuche | Angemessen (1)
einzustufen? der Gesuche? BAG . .
Fachliche Ausgewo- Nicht alle Fachbereiche
. abgedeckt (0)
genheit der personelle . .
. Fachwissen ungleich ver-
Zusammensetzung im .
BAG teilt (1)
Angemessen Verteilung (2)
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Personelle/zeitliche
Ressourcen zur Be-
handlung der Gesuche
EAK

Nicht geniigend (0)
Angemessen (1)

Ausgewogenheit der
personellen Zusam-
mensetzung EAK

Nicht alle Fachbereiche
abgedeckt (0)
Fachwissen ungleich ver-
teilt (1)

Angemessene Verteilung

2

Experteneinsatz (ex- Nie (0) .
tern) Unregelmgss1g (1)
Regelmissig (2)
Beriicksichtigung  der Seltherlllb.lsl.nile ©)
Empfehlung der EAK Mehrheitlich (1)
Immer (2)
Begriindung von Nie (0)
Abweichung der EAK | Teilweise (1)
Empfehl Regelmaissig (2
Wie kann der Voll- Tp_ehung cgelmssig (2)
zug des Entschei- Durclil_setlz.uﬁg d;r . Selten bis nie (0)
: . urspriinglichen Preis- o
des/der Preisfestle Umsetzung der | Nicht geniigend 0 vorstellune des BAG | Mehrheitlich (1)
gung bei der Auf- . N & Immer (2)
nahme und der Entscheidungs- Geniigend 1 im Sinne des KVG
- y findung Angemessen 2 :
Uberprifung beur- S;‘Q’]I/C,l%u\r;ﬁnno . Nach unklaren Krit. (0)
teilt werden? (Deci- . v Nach klaren Krit. (1)
sion) tionszuschlag
Nachvollziehbarkeit Nicht geniigend (0)
der Entscheidungsfin- | Geniigend (1)
dung Angemessen (2)
Wie oft wird Art. 70 | e (@)
KVV angewendet? Teilweise (.1)
' Regelmissig (2)
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Einfluss des departe-
mentsvorstehenden BR

Regelmaissig (0)
Teilweise (1)
Nie (2)

Wie ist die Tren-
nung der Verfah-
rensschritte hin-

Angemessenheit

Kann nicht differenziert
beurteilt werden (kein int.

Welchen Einfluss
hat das Verfahren
auf die Spezialita-
tenliste?

sichtlich der Bear- | des Verfahrens Bearbeitungsdauer Vergleich und Vergleich
beitungsdauer zu iiber die Zeit nicht mdglich)
beurteilen?

Wie viele Arznei-

mittel werden jéhr- Anzahl Aufnahmen

lich in die SL auf-

Preise der Aufnahmen

genommen gnd zu | Output Anzahl Streichungen Absolute Werte
welchen Preisen? Anzahl Riickziige

Wie viele werden

gestrichen?

Trigt die Uberprii-

fung nach drei Durchschnittliche

Jahren tatsdchlich Outcome Preissenkung nach der | Absolute Werte
zu einer Preissen- Uberpriifung 2012

kung bei?

Legende: Jene Auspragungen der Indikatoren, die sich aufgrund der Untersuchung als stirkste herauskristallisiert haben, sind gelb eingefarbt.
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AS Dossiers

Fille schulmedizinische Originalpriaparate

Tabelle 13

Arzneimittel A

Arzneimittel B

Arzneimittel C

Arzneimittel D

Therapiegruppe (nach SL) Stoffwechsel Herz und Kreislauf Gastroenterologie Stoffwechsel
Einreichejahr 2007 2011 2011 2011
Gesuchsart Neuaufnahmegesuch Neuaufnahmegesuch Neuaufnahmegesuch Neuaufnahme Fast Track
Anzahl EAK Sitzungen 5 1 1 3
Anwendung der Kriterien der Wird ausgiebig diskutiert. Unbestritten Unbestritten Nach langeren Diskussionen
Wirksamkeit Wirksamkeit bleibt bis zum und nachgereichten Studien
Schluss bestritten. Kriterien akzeptiert.
sind unklar.
Anwendung der Kriterien der Bestritten, weitere Packungs- ~ Unbestritten Verschiedene Indikationen Kleinpackung wurde zeitweise

Zweckmaissigkeit grosse soll angeboten werden. werden nicht von der OKP be- gefordert, ansonsten unbestrit-
zahlt, wird in Limitation ein- ten.
gefligt.

Anwendung TQV Nicht méglich Wird eingebracht, unbestritten ~Geforderter Preis ist hoher als ~ Ausfiihrliche Diskussionen
beim Komparator. iiber Komparator mit der Fir-

ma
Anwendung APV Geforderter Preis ist unter dem Noch nirgends sonst einge- Geforderter Preis ist hoher als  Kein APV, da erstes Land in
APV. fitlhrt> Auflagen. APV. Europa

Beachtung von Rabatten beim Rabatte werden diskutiert, Nein Nein Nein

APV aber nicht einbezogen.

System. Anwendung Kriterium  Packungsgrossen werden dis-  Preisabstéinde nach Vorgaben  Preisrelationen nach SL- Es wird von der EAK bemén-

fiir Packungsgrosse

kutiert aber nicht systema-
tisch.

werden eingehalten. Grossen
werden nicht diskutiert.

Handbuch eingehalten. Keine
weiteren Kriterien.

gelt, dass dies nicht klar gere-
gelt ist. Nur eine Packungs-
grosse.
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Arzneimittel A

Arzneimittel B

Arzneimittel C

Arzneimittel D

Innovationszuschlag

Wird verlangt, aber abgelehnt.
Bessere Compliance bei glei-
cher Wirksamkeit ist nicht
ausreichend.

Innovationszuschlag von rund
80%

Pharmadkonomische Studien nein nein nein nein

Einteilung des Arzneimittels nein nein nein nein

durch die EAK in Klassen a—e

Gewichtung der Kriterien bei der Unklar, speziell da an der Es wurde stufenweise vorge- Der Preis wurde TQV/APV

Entscheidungsfindung Wirksamkeit grosste Zweifel — gangen, WZW war unbestrit- mit dem Verhiltnis 1/3 ge-
angebracht wurden. ten. wichtet. Der Innovationszu-

schlag wurde dazugerechnet.

A Geforderter und verfiigter FAP  40% 0% 40% 12%

auf die kleinste Packung

A Geforderter und verfiigter FAP - 0% 67% -

auf die grosste Packung

Preisdurchsetzung beim BAG Preis konnte aufgrund der Der geforderte Preis entsprach  Ja Preis weicht rund 30% vom

mangelnden Wirksamkeit
stark gesenkt werden.

den Kriterien.

geforderten Preis der EAK
nach oben ab.

Transparenz der Entscheidfin-
dung (klare Begriindung WZW)

Ausfihrliche Antwort fiir alle
drei Bereiche

Ausfiihrliche Antwort fiir alle
drei Bereiche

Klar, da es einzig eine Preis-
diskussion gab.

Unklar, da viele E-Mail-
kontakte zwischen BAG und
Hersteller.

Beachtung Empfehlung der
EAK beim Entscheid des BAG

Ja, obwohl vom BAG sehr viel
vor den EAK Sitzungen auf-
gegleist wurde.

Ja, Verfiigung stimmt genau
mit der Empfehlung der EAK
iiberein.

Ja, EAK hat empfohlen den
Preis zu senken.

Ja, obwohl vom BAG sehr viel
vor den EAK Sitzungen auf-
gegleist wurde.

Experteneinsatz (extern)

Diskussion mit Vertrauensirz-
ten und verschiedene EAK
Mitglieder haben zusitzliche
Informationen eingebracht.
Kein systematischer Einbezug.

Nein

Nein

Unbekannt
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Arzneimittel A

Arzneimittel B

Arzneimittel C

Arzneimittel D

Zeitspanne Einreichung-
Verfiigung in Wochen

213

18

17

34

Bemerkung

Das Arzneimittel wurde lange

Zeit off-SL verwendet. Auf-
grund verschiedener Kassen,

Formale Unvollstdndigkeit des
Dossiers verzogerte den Pro-
zess.

Einigung beziiglich Kompara-
tor konnte nicht gefunden
werden. Es wurde eine prag-

welche die Therapie nicht matische Losung mit TQV
mehr bezahlen wollten, kam und APV gefunden.
das BAG stark unter Druck.
Verschiedene Einschrinkun-
gen wurden festgelegt.
Quelle: Gesuche zur SL-Aufnahme
Tabelle 14

Fille komplementirmedizinische Originalpriaparate und Generika

Arzneimittel KM1 Arzneimitte]l KM2 Arzneimittel G1 Arzneimittel G2
Therapiegruppe (nach SL) Herz und Kreislauf Komple- Stoffwechsel Komplementédr-  Stoffwechsel Gastroenterologie
mentirmedizin medizin
Einreichejahr 2010 2010 2011 2012
Gesuchsart Neuaufnahmegesuch KM Neuaufnahmegesuch KM Neuaufnahmegesuch Generika Neuaufnahmegesuch Generika
Anzahl EAK Sitzungen 2 2

Anwendung der Kriterien der
Wirksamkeit

Im ersten Gesuch war die
Herkunft der Pflanze unklar,
wird in einer zweiten Runde
geklrt.

Im ersten Gesuch war unklar,
ob die Pflanze aus Wildernte
wieder nachwachse, wird in
einer zweiten Runde geklért.

Ist wirksam, Bezug auf Origi-
nalpréparat

Ist wirksam, Bezug auf Origi-
nalpréparat

Anwendung der Kriterien der
Zweckmassigkeit

Packungsgrossen sind zweck-
maissig.

Wird nicht beanstandet

Ist zweckmassig, Bezug auf
Originalprédparat

Ist zweckmaissig, Bezug auf
Originalpraparat
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Arzneimittel KM1 Arzneimitte]l KM2 Arzneimittel G1 Arzneimittel G2

Anwendung TQV Wird angewendet, Preis wird ~ Wird angewendet Preisabstandsregel eingehalten Preisabstandsregel eingehalten
12% unter dem Ver-
gleichspriparat angesetzt.

Anwendung APV Kein Vergleichspraparat im Kein Vergleichspréaparat im Preisabstandsregel eingehalten Preisabstandsregel eingehalten

Ausland, wird kritisiert. Es
scheint unklar zu sein, mit was
man im Ausland vergleichen
kann.

Ausland, wird kritisiert. Es
scheint unklar zu sein, mit was
man im Ausland vergleichen
kann.

Beachtung von Rabatten beim
APV

System. Anwendung Kriterium

Preisrelationen nach SL-

Preisrelationen nach SL-

Stimmen mit Original {iberein

Stimmen mit Original {iberein

fiir Packungsgrosse Handbuch eingehalten Handbuch eingehalten
Innovationszuschlag nein nein
Pharmadkonomische Studien nein nein
Einteilung des Arzneimittels In der ersten Runde: e (un- nein

durch die EAK in Klassen a—¢ zweckmadssig fiir KVG)

Gewichtung der Kriterien bei der Stufenweise Vorgehensweise, Stufenweise Vorgehensweise,

Entscheidungsfindung TQV ausschlaggebend TQV ausschlaggebend

A Geforderter und verfiigter FAP 0% 0% 0% 0%

auf die kleinste Packung

A Geforderter und verfiigter FAP 0% 0% 0% 0%

auf die grosste Packung

Preisdurchsetzung beim BAG Ja Ja Ja Ja
Transparenz der Entscheidfin- Antworten fiir alle drei Berei-  Antworten fiir alle drei Berei- Nach Schema Nach Schema

dung (klare Begriindung WZW)

che und zu den offenen Punk-
ten.

che und zu den offenen Punk-
ten.

Beachtung Empfehlung der
EAK beim Entscheid des BAG

Argumente der EAK wurden
iibernommen.

Argumente der EAK wurden
iibernommen.

Keine Beurteilung durch die
EAK

Keine Beurteilung durch die
EAK
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Arzneimittel KM1 Arzneimitte]l KM2 Arzneimittel G1 Arzneimittel G2
Experteneinsatz (extern) Unbekannt Unbekannt Nein Nein
Zeitspanne Einreichung- 78 52 3 21
Verfiigung in Wochen
Bemerkung BAG wollte das Gesuch zuerst APV/TQV bei KM problema- Verzégerung, da Arzneimittel

nicht der EAK vorlegen mit tisch zu frith vor dem Patentablauf

dem Argument, es sei ein Co- eingereicht wurde.

Marketing.

Nach der zweiten Konsultati-

on hat die Firma das Gesuch

zurlickgezogen, rund 40 Tage

spater mit den fehlenden In-

formationen nochmals einge-

reicht.

APV/TQV bei KM problema-

tisch
Quelle: Gesuche zur SL-Aufnahme

Tabelle 15
Preisefestsetzung
A B C D E F G H I J K L KM1 KM2

Therapiegruppe (nach SL) 7 2 4 7 2 1 1 7 8 7 7 8 52 57
Einreichejahr 2007 2011 2011 2011 2012 2011 2010 2011 2011 2011 2011 2011 2010 2010
Gesuchsart NA NA NA NAFT Co-M NA NAFT NA NA NA NAFT NA NA KM NA KM
Anzahl EAK Sitzungen 5 1 1 3 0 1 3 2 1 1 1 1 2 2
A Geforderter und verfiigter 40% 0% 40% 12% 0% 5% 62% 18% 0% 50% 1% 0% 0% 0%
FAP auf die kleinste Pa-
ckung
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KM2
0%
52

KM1
0%
78

19

22

50%
28

67% 11% 0% 27%
18 17 34 23 40 41 23

0%
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A Geforderter und verfiigter

FAP auf die grosste Pa-

ckung
Zeitspanne Einreichung-

Verfiigung in Wochen

Bemerkung
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Co-Marketing; IZ = Innovationszuschlag.

Fast Track; Co-M =

Neuaufnahmegesuch; FT

Quelle: Gesuche zur SL-Aufnahme

Legende: NA
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A6 Musterleitfaden

Beim folgenden Leitfaden handelt es sich um einen Musterleidfaden, der je nach
Gesprachspartnerin/Gesprichspartner angepasst wurde.

Neben den hier aufgefiihrten Fragen gab es spezifische Fragen zu den untersuchten
Dossiers, die hier nicht wiedergegeben werden.

Allgemeine Fragen

Wie beurteilen Sie grundsatzlich die Kriterien zu Zulassung und Uberpri-
fung von Medikamenten in der OKP?

1.1 Wie werden die WZW Kriterien definiert?

1.2 | Wie werden die WZW Kriterien angewendet?

1.3 | Welche Richtlinien werden bei der Packungsgrosse angewendet?

1.4 | Welche Problematik besteht im Rahmen des TQV (Komparator)?

1.5 | Welche Rolle spielt die Linderauswahl im Rahmen des APV?

Welche Rolle spielen die in anderen Landern gewihrten Rabatte im Rah-
men des APV?

1.7 | Werden die Medikamente in die Klassen a—e eingeteilt?

1.6

1.8 | Wie wird der Innovationszuschlag festgelegt?

1.9 Wird bereits vorkommender Off lable use thematisiert?

Konnen die Kriterien gleichermassen bei Komplementidrmedizin ange-
wendet werden?

1.11 | Welche Rolle spielt Art. 70 KVV?

1.12 | Konnen Scheininnovationen erkannt werden?

2. Wie beurteilen Sie die Entscheidungsfindung (Verfiigung/Preis)?

2.1 Ist der Entscheid des BAG nachvollziehbar (Gewichtung)?

2.2 Beruht der Entscheid auf klaren Fakten?

2.3 | Wird die Empfehlung der EAK beachtet?

2.4 | Verfiigt der departementsvorstehende BR iiber Einfluss?

2.5 | Kann sich das BAG gegeniiber den Herstellenden durchsetzen?

Verfiigen die am Prozess beteiligten Akteure liber geniigend Informatio-
nen und Ressourcen?

155



Sind geniigend Informationen von Swissmedic/Gesuchstellerinnen vor-

31 handen?
39 Wie beurteilen Sie die personellen und zeitlichen Ressourcen bei dem
) BAG/der EAK?

3.3 | Werden externe Expertinnen/Experten sinnvoll eingesetzt?

4. Wie beurteilen Sie die Steuerung des Gesamtprozesses?

4.1 | Wie wird die Rolle des Sekretariates wahrgenommen?

4.2 | Welche Rolle tibernimmt der Prisident?

5. Wie beurteilen Sie die Aufteilung in die einzelnen Verfahrensschritte?
Sind die einzelnen Verfahrensschritte klar getrennt (Assess-

5.1 : .
ment/Appraisal/ Decision)?

5.2 | Oft wird das Verfahren als zu langsam bezeichnet, zu Recht?

6 Generika sind im internationalen Vergleich in der Schweiz immer noch
teuer. Wie beurteilen Sie die Situation?

6.1 Wie sind die Prozesse zur Zulassung von Generika zu beurteilen?

7 Gibt es weitere Aspekte, die nun nicht thematisiert wurden, jedoch im

Rahmen dieser Evaluation unbedingt Beachtung finden miissen?
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1. Einfuhrung

1.1. Zielsetzung

In der Schweiz missen Arzneimittel welche von der obligatorischen Krankenversicherung
(OKP) erstattet werden, vom Bundesamt fir Gesundheit (BAG) in die so genannte
Spezialitatenliste (SL) aufgenommen werden. Bei der Uberprifung der Erstattungsfahig-
keit (engl. reimbursement) sind die drei gesetzlich verankerten Kriterien Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) massgeblich. Zudem wird vom BAG auch
der vergutete Hochstpreis fur alle Medikamente auf der SL festgelegt (engl. pricing).

Aufgrund verschiedener Kritik — welche sowohl die Uberpriifung der Erstattungsfahigkeit
als auch das Pricing betreffen — haben die Geschéftsprifungskommissionen der eidge-
ndssischen Rate die Parlamentarische Verwaltungskontrolle (PVK) mit einer Evaluation
beauftragt, um die Verfahren der Zulassung® und Uberpriifung kassenpflichtiger Medika-
mente zu beurteilen.

Die PVK gliedert den Auftrag in drei Teile. In einem ersten Teil wird ein Vergleich der
Zulassung von kassenpflichtigen Medikamenten zwischen dem System in der Schweiz
mit vergleichbaren Landern durchgefiihrt. Der zweite Teil bezieht sich auf die formalen
Regeln und Standards (Rechts- und Verwaltungsnormen), die den Verfahren der Zu-
lassung und Uberprufung zugrunde liegen. Diese beiden Teile werden durch externe
Auftragnehmer erflllt. Im dritten von der PVK selbst durchgefihrten Teil, wird der Vollzug
der formalen und verfahrensinternen Regeln und Standards mit deren tatsachlicher
Anwendung und Umsetzung verglichen.

Im Rahmen des vorliegenden ersten Teils geht es somit grundsatzlich um die Frage, wie
die Verfahren der Zulassung und Uberpriifung kassenpflichtiger Medikamente in der
Schweiz im Vergleich zu Verfahren in anderen westlichen Landern zu beurteilen sind.

Diese Hauptfrage lasst sich in folgende Teilfragen untergliedern:

— Wie ist das Schweizer System beziiglich des institutionellen und verfahrensmassigen
Arrangements (Instanzen, Prozessschritte) zu beurteilen?

— Wie ist der Schweizer Kriterienkatalog im Vergleich zu anderen Landern zu beur-
teilen?

— Wie sind die Schweizer Instrumente zur Einschatzung der Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit und Wirtschaftlichkeit im Vergleich zu beurteilen?

— Wie ist das Schweizer Preissetzungsverfahren im Vergleich zu beurteilen?

— Wie ist das Schweizer System im Vergleich beziiglich Transparenz, Geschwindigkeit
und Ressourcen des Zulassungsprozesses zu beurteilen?

Basierend auf den Fallstudien (Kapitel 2) und deren Vergleich (Kapitel 3) wird auf diese
Fragen im Rahmen eines evaluativen Quervergleichs in Kapitel 4 eingegangen.

! Hierunter wird vorliegend nicht die Marktzulassung von Medikamenten verstanden, sondern die
Aufnahme in die SL, d.h. die Uberprifung der Erstattungsfahigkeit.
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1.2. Vorbemerkungen

Systemvergleiche, insbesondere auch Vergleiche von realen Gesundheitsversorgungs-
systemen, sind immer schwierig, weil verschiedene Lander oftmals historisch
gewachsene Charakteristika aufweisen, welche sich nicht isoliert, sondern nur im Kontext
der jeweiligen landerspezifischen Kultur und Geschichte verstehen lassen. Um einen
internationalen Vergleich dennoch im Hinblick auf die Beurteilung bestimmter Aspekte
des eigenen, d.h. des Schweizer Systems fruchtbar zu machen, sollten Lander aus-
gewahlt werden, welche grundsatzliche strukturelle Ahnlichkeiten zur Schweiz aufweisen.

In der vorliegenden Untersuchung werden deshalb nur Lander einbezogen, in welchen
eine flachendeckende Gesundheitsversorgung fir die gesamte Bevolkerung existiert.
Diese vollstandige Abdeckung lasst sich entweder ber eine staatliche, aus allgemeinen
Steuermitteln finanzierte Versorgung erreichen (so genanntes Beveridge-System) oder
Uber eine obligatorische Sozialversicherung, welche primar durch Pramien, subsidiar
aber auch durch Steuermittel, finanziert wird (so genanntes Bismarck-System). Wahrend
im ersten Fall die Gesundheitsleistungen primar durch staatliche Institutionen erbracht
werden und die Politik unmittelbaren Einfluss ausiiben kann, spielen private Anbieter im
zweiten Fall eine zentrale Rolle und es existieren gréssere wirtschaftliche Freiheiten
sowie auch wettbewerbliche Elemente.

Weil die Schweiz klar dem zweitgenannten Typus zuzuordnen ist, liegt ein Vergleich mit
Landern nahe, welche ebenfalls Uber eine allgemeine, soziale Grundversicherung
verfligen, die einen diskriminierungsfreien Zugang fir die gesamte Bevdlkerung anstrebt.

Im Hinblick auf die Vergleichbarkeit der Systeme sind auch die in den jeweiligen Landern
verfolgten Ziele und Steuerungsmdglichkeiten zu berlcksichtigen. Allen westlichen
Landern gemeinsam ist eine politische Steuerung des Gesundheitswesens. Diese richtet
sich grundsatzlich auf die drei Ziele der Versorgungsqualitiat, des allgemeinen Zugangs
sowie der Nachhaltigkeit / Finanzierbarkeit des Gesundheitsversorgungssystems aus.

Bezogen auf Einsatz, Zulassung und Erstattung von Medikamenten ergeben sich im
Hinblick auf diese Ziele verschiedene Steuerungsmdglichkeiten. In Anlehnung an Polain
et al. (2010) lassen sich etwa folgende Ansatzpunkte unterscheiden:

— Qualitatsstandards, betreffend der pharmazeutischen Qualitéat fiir die Marktzulassung
(Medikamentensicherheit).

— Erstattungsregeln, betreffend die Ubernahme von Medikamentenkosten durch die
allgemeine Grundversicherung.

— Preissetzungsregeln, betreffend der zulassigen Erstattungspreise (Hochstpreise,
Referenzpreise)

— Finanzierungsregeln, betreffend die Kosteniibernahme durch staatliche Institutionen
(z.B. fur bestimmte Bevoélkerungsgruppen), durch Grund- oder Zusatzversicherungen
sowie durch die Patienten (Selbstbehalte)

Im weiteren Sinne bestehen zusatzliche Ansatzpunkte der Regulierung, wie etwa das
Patentrecht, Regeln betreffend die Verschreibung von Medikamenten sowie beziiglich
der Abgabe und der Distributionskanéle. — Die vorliegende Studie konzentriert sich auf
die Erstattungs- sowie die Preissetzungsregeln.
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1.3. Methodik

Die vorliegende Studie stitzt sich in erster Line auf Recherchen der einschlagigen
Literatur. Als Grundlage dienen somit publizierte Studien, Landervergleiche und o6ffentlich
zugangliche Dokumente, wie Gesetze, Verordnungen und Reglemente.

Im Anschluss an die Literaturrecherche wurden die Landerfallstudien zudem von
Landerexperten begutachtet, um allféllige Informationsliicken zu schliessen und mdégliche
Missverstandnisse zu beseitigen.

1.4. Erlauterung des Untersuchungsrasters

Um die Komplexitat der real existierenden Erstattungs- und Preissetzungsverfahren an-
gemessen zu reduzieren, wurde fur die Fallstudien ein Untersuchungsraster entwickelt,
welches sich an den Verfahrensstufen bzw. am Prozessablauf in der Praxis orientiert.

Folgende Stufen lassen sich unterscheiden:

- System
Auf dieser Ubergeordneten Stufe geht es um die Frage, welche Ziele im Gesundheits-
wesen allgemein und insbesondere im Bereich der Arzneimittel verfolgt werden. Dies
dient der Klarung allfalliger grundsatzlicher Differenzen in der Ausrichtung der
Systeme, wodurch sich allfallige Unterschiede erklaren lassen kdnnen. Zudem wurde
der Aspekt der Moglichkeit von Parallelimporten der Systemebene zugeordnet.

- Marktzulassung
Bei der Marktzulassung (Lizensierung) handelt es sich um eine Vorstufe zum eigent-
lichen Evaluierungsprozess, welche mit diesem inhaltlich eng verbunden ist. Bei
ersterem geht es lediglich um die Zulassung zum Markt, wahrend es sich bei
letzterem um die Aufnahme in die Erstattungsfahigkeit zulasten der Sozial-
versicherung handelt.

- Gesamtprozess der Postlizensierungsevaluation
Unter dem Begriff der Postlizensierungsevaluation werden alle Verfahren und sub-
sumiert, welche der Abklarung der Erstattungsfahigkeit und der Preissetzung dienen.?
Auf dieser Stufe geht um die Instanzen, Verfahrenssteuerung und Grundsatze der
weiteren Stufen.

- Assessment

Nach erfolgreicher Marktzulassung werden im Rahmen eines so genannten Assess-
ments die Wirksamkeit, der therapeutische Wert, der Patientennutzen sowie ein
allfalliger Zusatznutzen ermittelt und in Relation zum Preis bzw. den Kosten eines
Medikaments gesetzt (Wirtschaftlichkeitsprifung). Meist wird diese Aufgabe einer
Expertengruppe Ubertragen, die sich aus entsprechenden Fachleuten zusammen-
setzt. Dies ist die erste Stufe der Entscheidvorbereitung, welche in einer Empfehlung
an die Entscheidungsinstanz mindet.

% Begriff gemass Zentner und Busse (2011): Bewertung von Arzneimitteln — Wie gehen andere Lander
vor?, GGW, Jg. 11, Heft 1 (Februar), 25-34.
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- Appraisal
Im Appraisal erfolgt anschliessend eine Gewichtung und Abwéagung der Ergebnisse
des Assessments, auch im Hinblick auf gesundheitspolitisch und gesellschaftlich
relevante Aspekte, wie etwa dem Zugang zu Leistungen, mdgliche Stigmatisierung,
aber auch der nachhaltigen Finanzierbarkeit von Leistungen. Diese Aufgabe wird
meist einem Gremium von Interessenvertretern bzw. Anspruchsgruppen Ubertragen,
welche verschiedene Perspektiven einbringen. Dies ist die zweite Stufe der
Entscheidvorbereitung, welche in einer Empfehlung an die Entscheidungsinstanz
mundet.

- Decision
Basierend auf den Ergebnissen von Assessment und Appraisal — welche in ent-
sprechenden Berichten zusammengefasst werden und Empfehlungen beziglich
Erstattungsfahigkeit und Preissetzung enthalten — erfolgt ein Entscheid durch das
Gesundheitsministerium (z.B. Ministerin oder Minister) oder durch ein Ubergeordnetes
Gremium, wie etwa den Hauptverband der Sozialversicherungstrager in Osterreich
oder dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in Deutschland.?

- Ergebnis
Auf dieser letzten Stufe werden die Ergebnisse des Gesamtprozesses erfasst
(Positivliste, Negativliste, Ausnahmen etc.) sowie Hinweise auf Dauer und Trans-
parenz des Verfahrens dargestellt.

1.5. Vergleichskriterien und Auswahl der Fallobjekte

Die Kriterien fur den evaluativen Vergleich bzw. die Beurteilung des Schweizer Systems
sind zumindest teilweise bereits in den Untersuchungsfragen des entsprechenden Teils
(siehe Kapitel 4) implizit enthalten.

Als Kriterien fiir die Beurteilung des Schweizer Zulassungs- und Uberpriifungssystems
im internationalen Vergleich werden herangezogen:

Kriterium

Operationalisierungen

1. Beachtung internationaler
Standards beziiglich Institutionen
und Prozessen

Abweichungen von ,good practice“ der
Prozessstufen, Unabhangigkeit der
Instanzen, Einbezug wissenschaftlicher
Evidenz

2. Angemessenheit des
Kriterienkatalogs und der
Instrumente zu dessen
Anwendung

Mdogliche Defizite, indem relevante
Aspekte durch die Kriterien nicht erfasst
werden; Unscharfen und Ausmass der
Interpretationsspielrdume bei der
Anwendung der Kriterien

3. Qualitat des
Preissetzungsverfahrens
(Institutionen, Kriterien,
Methoden)

analog 2.; Hinweise auf Einflussnahme
durch Interessengruppen; ev. Hohe der
Medikamentenpreise

4. Transparenz, Geschwindigkeit
und Kosten des Zulassungs-

Grad der Dokumentation, Offenheit des
Prozesses; Dauer und Kosten der

® Polain et al. (2010, Tabelle 8).
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prozesses Verfahren fur Antragsteller.

5. Angemessenheit im politischen Berucksichtigung des Ressourcenein-
und regulativen Umfeld des satzes (z.B. Anzahl Stellen) sowie des
Schweizer Gesundheitswesens formellen und institutionellen Rahmens im

Schweizer Gesundheitswesen.

Hierzu ist anzumerken, dass nicht beziglich aller genannter Kriterien eindeutige Best
Practice Standards bestehen, sodass die Beurteilung auf einer Darstellung der Vor- und
Nachteile der Schweizer Losung im Vergleich zu anderen Landern beruht.

Insbesondere besteht eine Reihe von Zielkonflikten, die auf unterschiedliche Weise
angegangen werden konnen. Beispielsweise fiihren sehr fundierte und umfangreiche
Abklarungen auf der Stufe Assessment zwar zu starker evidenz-basierten Entscheiden,
dafir sind die Verfahren langer und ressourcenintensiver, und neue Medikamente
stehen der Bevdlkerung maoglicherweise erst spater (oder gar nicht) zur Verfigung. Die
grundséatzlichen Zielkonflikte sollen bei der vergleichenden Beurteilung erdrtert werden,
allerdings ohne dass auf alle Wirkungen im Detail eingegangen werden kann.*

Im Rahmen von Kriterium 5 ist schliesslich zu erértern, in wie fern Verfahren, welche
gualitativ hohen Anspriichen gentigen, aber ganz andere Strukturen voraussetzen (z.B.
ein grosses HTA-Institut mit vielen Arbeitsplatzen) unter Bericksichtigung der
Bedingungen in der Schweiz Uberhaupt adaquat sein konnten. Damit kann gezeigt
werden, dass manche mdgliche Mangel und Defizite in einem System stets in Relation
zum Ressourceneinsatz und den bestehenden Rahmenbedingungen zu beurteilen sind.

Weitere Fragen, etwa in wie fern mit dem Schweizer System die gesetzten Ziele effektiv
erreicht werden oder Fragen beziiglich dem konkreten Vollzug, kénnen im Rahmen des
internationalen Vergleichs nicht beantwortet werden.

Die Auswahl der Fallstudienobjekte (Vergleichslander) erfolgte anhand mehrerer
Kriterien. Einerseits wurden Lander ausgewahlt, welche grundséatzliche Ahnlichkeiten
zum Schweizer Gesundheitswesen aufweisen und bei der Gesundheitsversorgung tber
analoge Ziele verfigen. Zudem scheint eine kulturelle Nahe und eine vergleichbare
Grosse wiinschenswert. Diese Kriterien sind etwa bei Osterreich, den Niederlanden und
Belgien gegeben. Diese Lander verfiigen zudem, ebenso wie Deutschland, Uber eine
obligatorische Sozialversicherung (,Bismarck-Systeme®).

Andererseits ware auch ein Vergleich mit ,Beverdige-Systemen“ madglich, bei welchen
ein vorwiegend staatliches Gesundheitsangebot besteht und die Zulassungsverfahren
auf qualitativ besonders anspruchsvollem Niveau durchgefiihrt werden, was beispiels-
weise in Schweden und vor allem in Grossbritannien (mit dem National Institute for
Health and Clinical Excellence; NICE) der Fall ist.

Obwohl Deutschland kein zentralstaatliches Gesundheitssystem hat, verfligt es seit
einigen Jahren Uber stark professionalisierte Prozesse sowie ein gut ausgestattetes,

* Insbesondere kann auf Wirkungen beziglich des Angebots von Arzneimitteln, auf Wechselwirkungen
mit anderen Landern bzw. Gesundheitssystemen sowie auf die Wirkungen weiterer Rahmen-
bedingungen (z.B. Parallelimporte) im Rahmen dieses Studienteils nur am Rande eingegangen
werden.
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unabhangiges wissenschaftliches Institut (Institut fir Qualitéat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen; IQWIG), welches fur die Arzneimittelzulassung zustandig ist.
Osterreich verfugt Uber zwei Institutionen, welche sich mit der Evaluation von
Arzneimitteln befassen und erlaubt es damit, Alternativen fir kleinere L&nder
darzustellen.

Das starker marktwirtschaftlich gepragte System der USA eignet sich fiir einen Vergleich
hingegen kaum. Zwar verfugt das Land Uber eine zentrale Zulassungsbehodrde (FDA),
aber die Gesundheitssysteme der einzelnen Bundesstaaten unterscheiden sich
erheblich. Zudem sind Fragen der Erstattung und Bepreisung von Arzneimitteln in den
meisten Bundesstaaten Gegenstand privater, d.h. nicht staatlich kontrollierter
Verhandlungen zwischen Pharmafirmen und den einzelnen Versicherern.

Schliesslich sollen im Rahmen des L&andervergleichs auch unterschiedliche Moglich-
keiten und Varianten bei der Arzneimittelevaluation und -zulassung dargestellt werden,
um Alternativen aufzuzeigen. Somit erscheint insgesamt eine gewogene Auswahl von
Landern sinnvoll, welche einerseits hinsichtlich der Struktur und der Finanzierung des
Gesundheitssystems grundsatzliche Ahnlichkeiten zur Schweiz aufweisen sollen, aber
gleichzeitig die Varianz der Losungsmdglichkeiten darstellbar macht.

Aufgrund dieser Uberlegungen werden Lander mit obligatorischer Sozialversicherung
(Bismarck-Systeme) einbezogen, die Uber moderne Prozesse und Institutionen verfligen
sowie strukturelle Ahnlichkeiten mit der Schweiz aufweisen. Es sind dies Osterreich und
Deutschland.

Osterreich hat eine d@hnliche Grosse und Bevolkerungsstruktur wie die Schweiz und ist
insbesondere auch deshalb interessant, weil hier ein besonders ausdifferenziertes
System der Einordnung des Evaluationsergebnisses besteht. Der Einbezug von
Deutschland ist nicht nur deshalb angezeigt, weil es Uber ein international anerkanntes,
unabhangiges Institut verfligt, sondern auch weil es ein Festbetragssystem fir Arznei-
mittel bzw. Wirkstoffgruppen kennt. Dieses System stellt eine grundlegende Alternative
zum schweizerischen Referenzpreissystem dar und erdffnet damit zusatzliche
Perspektiven. Im Unterschied zu vielen anderen Landern verfugt Deutschland Uber
keine Positivliste.
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2. Fallstudien

2.1. Schweiz

Stufe: System

Welche Ziele werden im Gesundheitswesen allgemein und insbesondere im Bereich der
Arzneimittel verfolgt?

Gemass Krankenversicherungsgesetz (Art. 43 Abs. 6 KVG) wird in der Schweiz

eine qualitativ hoch stehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu

mdglichst giinstigen Kosten angestrebt.”
Im Bereich der Arzneimittel werden auf Gesetzes- oder Verordnungsstufe keine
anderen, besonderen oder zusatzlichen Ziele verfolgt.

Sind Parallelimporte zugelassen?

Fur patentgeschiitzte Arzneimittel besteht im Sinne einer Ausnahme vom Cassis-

de-Dijon-Prinzip ein Verbot von Parallelimporten.®

Stufe: Marktzulassung

Zulassungskriterien, zustandige Institution, Voraussetzungen fir den weiteren Prozess

aoow

> @™o

Laut Heilmittelgesetz (Art. 1 HMG) durfen in der Schweiz nur qualitativ hoch
stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht werden.’

Folgende Angaben und Unterlagen sind fur die Beurteilung des Gesuchs
einzureichen (Art. 11 HMG):

die Bezeichnung des Arzneimittels;

den Hersteller und die Vertriebsfirma;

die Herstellungsmethode, die Zusammensetzung, die Qualitat und die Haltbarkeit;
den Rickstandsnachweis und die Absetzfristen bei Arzneimitteln fur Tiere, die fur die
Lebensmittelproduktion gehalten werden;

die Heilwirkungen und die unerwiinschten Wirkungen;

die Kennzeichnung, die Arzneimittelinformation, die Abgabe- und die Anwendungsart;
die Ergebnisse der physikalischen, chemischen, galenischen und biologischen oder
mikrobiologischen sowie der pharmakologischen und toxikologischen Priifungen;

die Ergebnisse der klinischen Prufungen.

Vereinfachtes Verfahren bei im Ausland zugelassenen Arzneimittel (seit 2010,
Art. 5 der Verordnung):
o Bei Gesuchen um Zulassung eines Arzneimittels mit bekannten Wirkstoffen

® siehe SL-Handbuch, Seite 12.

® Nach Art. 16a Abs. 1 des Bundesgesetzes Uber die technischen Handelshemmnisse (THG; SR
946.51) dirfen Produkte in Verkehr gebracht werden, wenn sie zuvor in der EU oder in EWR-
Mitgliedslandern zugelassen wurden. Dieses sogenannte "Cassis-de-Dijon-Prinzip" gilt geméass Art.
16a Abs. 2 THG unter anderem nicht fir Arzneimittel, inklusive Blut und Blutprodukte (Art. 4 Abs. 1

Bst. a HMG); gemass Negativliste des Staatssekretariats fiir Wirtschaft (SECO).

" Unter Wirksamkeit wird hier eine heilende Wirkung verstanden, i.d.R. im Vergleich mit einem
Placebo (efficacy). Der eigentliche Patientennutzen unter Alltagsbedingungen (effectiveness) wird

nicht erhoben.
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beschrankt sich das Institut grundséatzlich auf eine Prufung der eingereichten
abschliessenden Priifungsergebnisse (Evaluationsberichte) der auslandischen
Behdorde.

o Gesuche um Zulassung eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff oder dessen
Indikationserweiterung unterzieht das Institut in der Regel einer umfassenden
wissenschaftlichen Begutachtung. Es kann die Begutachtung in begriindeten
Fallen auf Gesuch hin oder von Amtes wegen, gestlitzt auf entsprechende
auslandische Prifungsergebnisse, angemessen reduzieren.

Die Zulassung erfolgt durch Swissmedic, Schweizerisches Heilmittelinstitut, Bern,
welches geméss Art. 68 HMG als 6ffentlich-rechtliche Anstalt mit eigener
Rechtspersonlichkeit Gber eine eigene Finanzierung und Rechnung verfugt und in
seiner Organisation und Betriebsfiihrung selbststandig ist.

Die Zulassungspflicht gilt fir alle im Inland in Verkehr gebrachten Arzneimittel,
unabhangig davon, ob sie rezeptpflichtig sind und/oder erstattungsfahig sind oder
nicht.

Eine guiltige Marktzulassung durch Swissmedic ist Voraussetzung fur das
Verfahren zur Aufnahme in die Spezialitatenliste (SL) und damit fur die
Erstattungsfahigkeit eines Arzneimittels.

Im Mittel (Median) beansprucht das gesamte Zulassungsverfahren 480 Tage
(beschleunigtes Verfahren 200 Tage).? Im Jahr 2011 wurden 20 neue Wirkstoffe
zugelassen (11 im beschleunigten Verfahren).®

Stufe: Gesamtprozess der Postlizenzierungsevaluation

Welche Instanz steuert das Verfahren insgesamt und wie ist dieses organisiert?

Alle Prozesse und Verfahren der Postlizenzierungsevaluation werden durch das
Gesundheitsministerium, d.h. das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG), welches
dem Eidgendssischen Departement des Inneren (EDI) zugeordnet ist, gesteuert
und Uberwacht.

Basierend auf zwei Gesetzen (KVG, HMG) und zwei Verordnungen (KLV sowie
Arzneimittelverordnung, AMV), ist das Verfahren in einer Verwaltungsverordnung
(SL-Handbuch) festgeschrieben.*

Der eidg. Arzneimittelkommission (EAK) kommt als Expertenkommission lediglich
eine beratende Funktion zu Handen des BAG zu.

Wegen der fehlenden Trennung zwischen Assessment und Appraisal ist die
selbe Gruppe fiir beide Schritte zustandig und behandelt diese gemeinsam bzw.
,Simultan®.

Auf welchen Grundsatzen beruht die Erstattungsfahigkeit der Arzneimittel?

Das Krankenversicherungsgesetz (Art. 24 — 31 KVG) bestimmt grundsatzlich,
welche Leistungen (inkl. Arzneimittel) von der obligatorischen Grundversicherung
(OKP) vergltet werden.

Die Vergitungspflicht erstreckt sich dabei nach Artikel 52 Absatz 1 b KVG

® NZZz: Swissmedic verkirzt die Verfahren, September 2012.

% Quelle: Website Interpharma: www.interpharma.ch

1% Das Verfahren ist auf einer sehr tiefen Stufe kodifiziert. Das SL-Handbuch wird regelmassig durch
das BAG Uberarbeitet. Die Standards des Verfahrens unterliegen damit keiner direkten politischen

Kontrolle.
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grundsatzlich nur auf Arzneimittel, die in der Spezialitatenliste (SL) aufgefuhrt
sind. Die SL ist eine abschliessende, verbindliche Positivliste.

Stufe: Assessment (Entscheidvorbereitung / Evaluation Teil 1)

Ausldsung des Verfahrens / Antragsberechtigung / verlangte Inputs

Antragstellung durch Hersteller / Importeur

Vorbereitung / Prifung der Vollstandigkeit des Antrags durch BAG
Bearbeitung durch EAK

Kein genereller Einbezug spezialisierter Institutionen (z.B. HTA-Institut), keine
Veranlassung von HTA-Studien

zustandige Institution(en), inkl. deren Art, Zusammensetzung, Unabh&ngigkeit sowie
Einbezug von Anspruchsgruppen

e Aufgrund ihrer Zusammensetzung und Arbeitsweise entspricht die EAK dem
,delibaration-driven model“*!, bei welchem die beratende Gruppe aus Reprasen-
tanten der massgeblichen Anspruchsgruppen besteht. Verschiedene Aspekte
und Meinungen werden durch die Zusammensetzung der Mitglieder eingebracht.

e Die EAK setzt sich paritatisch aus Vertretern der Leistungserbringer (Arzteschaft,
Apothekerschaft, Spitaler), der Versicherer, der Versicherten, der Kantone, des
Schweizerischen Heilmittelinstitutes, der Industrie und wissenschatftlichen
Experten und Expertinnen zusammen.*?

¢ Die EAK arbeitet als Milizikommission, deren 16 Mitglieder nur im Nebenamt tatig
sind. Pro Jahr werden von der EAK an 4 Arbeitstagen Gesuche behandelt.

e Das Sekretariat der EAK wird vom BAG gefihrt.

Verfahrensdifferenzierungen

e Drei Arten von Verfahren bestehen:

o ordentliches Verfahren mit Beizug der EAK

o beschleunigtes Verfahren mit Beizug der EAK, wenn Swissmedic ein
beschleunigtes Zulassungsverfahren durchfiihrt. Swissmedic entscheidet, ob
die "fast track"-Kriterien erfullt sind. Das BAG tUbernimmt den Swissmedic-
Zulassungsentscheid (Art. 31 Abs. 4 KLV).

o einfaches Verfahren ohne Beizug der EAK, falls nur die galenische Form neu
ist, bei Zweitanmeldung eines Generikums (Original bereits auf der SL),
schulmedizinisches Co-Marketing-Arzneimittel (Basispraparat bereits auf der
SL), Parallelimport.

e Es bestehen zudem leicht unterschiedliche Verfahren und teilweise auch
Anforderungen fir
o Originalpraparate
Generika
Co-Marketing-Arzneimittel
Biosimilars
Anderungen von Dosisstarke, Packungsgrosse und Indikation
o Komplementarmedizinische und pflanzliche Arzneimittel
¢ Bei Generika, Co-Marketing-Arzneimitteln und Biosimilars besteht ein
abgekiirztes Verfahren, falls ein entsprechendes Originalpraparat bzw.
Basispraparat bereits in der Spezialitdtenliste aufgefihrt ist.

O O O O

' Drug Reimbursement Systems: International Comparison and Policy Recommendations, Belgian
Health Care Knowledge Centre, 2010, KCE Report No. 147, Seite 22.
2 gemass Einleitung zum SL-Handbuch, Seite 12.
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Aufgrund der wenigen Antrage (zuletzt 2 pro Jahr), wurde der EAK-Ausschuss fir
Komplementarmedizin per Ende 2011 abgeschafft.

Bei Indikationserweiterungen tberprift das BAG, ob die Aufnahmebedingungen
noch erfillt sind.*

Assessmentkriterien

Ein Arzneimittel darf nur in die SL aufgenommen werden, wenn es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich (WZW) ist. Das BAG priift diese
Aufnahmebedingungen im Hinblick auf die Vergitung durch die allgemeine
Grundversicherung (OKP).

Zur Begutachtung einverlangt werden:**

Die drei wichtigsten klinischen Arbeiten, in der Regel in ,peer reviewed*
Nonclinical Overview

Clinical Overview

Klinische Leitlinien

Pharmako6konomische Studien (nur falls vorhanden)
Epidemiologische Daten der zu behandelnden Krankheit (ohne
Kostenschéatzung)

O O O O O O

Die Kriterien Wirksamkeit und Zweckmassigkeit werden auf Verordnungsstufe
(SL-Handbuch) nicht naher definiert oder ausgefihrt.

Nicht explizit verlangt: RCT-Studien, Studien zum Alltagsnutzen (effectiveness),
Cost-Effectiveness-Studien bzw. RTC-Studien mit Kostendaten,
Kostenprognosen, Modellierungen™

Offen: Wahl des Komparators (keine ,relative effectiveness® verlangt), Endpunkte
der Studien (klinische vs. patientenrelevante Endpunkte)

Fir das Kriterium der Wirtschaftlichkeit werden zwei Aspekte beriicksichtig:*®

o Therapeutischer Quervergleich (TQV): Vergleich mit bereits
kassenzulassigen Arzneimitteln der gleichen therapeutischen Gruppe.

o Die therapeutische Aquivalenz zwischen angemeldetem Arzneimittel und
dem Vergleichsarzneimittel muss von der Zulassungsinhaberin anhand von
beigelegten klinischen Studien gezeigt werden.

o Werden Arzneimittel der gleichen Indikation oder mit &hnlicher
Wirkungsweise verglichen, werden die Behandlungskosten je Tag oder Kur
aufgrund des FAP verglichen

o Auslandpreisvergleich (APV): Fir jede Arzneimittelform legt das BAG den bei
Abgabe durch Apotheker, Arzte, Spitaler und Pflegeheime massgebenden
Hochstpreis (Publikumspreis, PP) fest. Dieser besteht aus dem
Fabrikabgabepreis (FAP), dem Vertriebsanteil und dem reduzierten
Mehrwertsteuersatz von 2,5 Prozent (Art. 67 Abs. 1bis KVV).

o Der FAP eines Arzneimittels exkl. Mehrwertsteuer (MwSt) darf in der Regel
den Durchschnitt der FAP, abziiglich der MwSt dieses Arzneimittels in den

3 vgl. Abschnitt C.2.1.2, S. 36, SL-Handbuch

* Die Qualitat der verlangten Evidenz ist, etwa im Gegensatz zu Deutschland, nicht naher
umschrieben.

'* Eine eigentliche gesundheitsokonomische Evaluation, wie sie etwa in Deutschland verlangt wird, ist
nicht zwingend.

' Aus gesundheitsokonomischer Sicht handelt es sich nicht um eine eigentliche Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit (etwa anhand der Relation zwischen Kosten und Nutzen im Vergleich zur besten
verfigbaren Behandlungsalternative), sondern eine Steuerung des Preises im Hinblick auf eine nicht
naher definierte Wirtschaftlichkeit.
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Vergleichslandern nicht ubersteigen.

o Fur die sechs Referenzlander und allféllige andere Lander erfolgt die
Umrechnung des FAP aufgrund des Monatsmittels der Devisenkurse der
Schweizerischen Nationalbank tiber sechs Monate.

o Der Vertriebsanteil besteht aus einem preisbezogenen Zuschlag (in
Abhangigkeit des FAP) und einem fixen Zuschlag je Packung.

o Hinzu kann ein Innovationszuschlag kommen: Der Fortschritt/therapeutische
Mehrwert in der medizinischen Behandlung ist anhand von beigelegten
klinischen Studien zu begriinden. In der Regel wird ein Innovationszuschlag
von hdchstens 20 Prozent gewahrt.

o Der Preis inkl. Innovationszuschlag darf den durchschnittlichen FAP im
Ausland in der Regel nicht tGberschreiten (Art. 35 Abs. 1 KLV).

Klassifikationsstufen des Assessment-Ergebnisses

medizinisch-therapeutischer Durchbruch;

therapeutischer Fortschritt;

Kosteneinsparung im Vergleich zu anderen Arzneimitteln;
kein therapeutischer Fortschritt und keine Kosteneinsparung;
unzweckmassig fur die soziale Krankenversicherung

®Po0T R

Wird ein Gesuch mit der Kategorie d) abgelehnt, so bedeutet dies, dass
insbesondere das Kriterium der Wirtschaftlichkeit nicht erfillt ist: Das Arzneimittel ist
zu teuer.

Art des Assessment-Ergebnisses

e Die Empfehlung der EAK an das BAG erfolgt grundséatzlich in Form einer
Konsensmeinung, die vom Vorsitzenden zusammen gefasst wird. Es ist nicht
vorgesehen, dass die EAK zu keiner Empfehlung gelangt.

e Die Empfehlung lautet auf ,Aufnahme in die Spezialitatenliste®, ,Nicht-Aufnahme
in die SL* oder Aufnahme mit Einschrankungen.

Transparenz, Dauer und Ressourcen des Assessmentprozesses sowie ggf. Hinweise auf
Einflussnahme

e Der Prozess ist insgesamt intransparent, weil vorwiegend intern dokumentiert.
Insbesondere wird nur der Entscheid in knapper Form kommuniziert, nicht aber
allfallige Erwagungen.

Stufe Appraisal (Entscheidvorbereitung / Evaluation Teil 2)

Keine eigenstandige Stufe in der Schweiz.

zustandige Institution(en)

| entfallt

Appraisalkriterien

| entfallt

Art des Ergebnisses

| entfallt

Transparenz, Dauer und Ressourcen des Appraisalprozesses sowie ggf. Hinweise auf
Einflussnahme

| entfallt
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Stufe

Decision: Erstattungsfahigkeit und Preissetzung

zustandige Institution und Verfahren

e Das Gesundheitsministerium (Bundesamt flir Gesundheit, BAG) verfugt
eigenstandig Uber die Aufnahme in die Positivliste (Spezialitatenliste, SL)
e Erstattungs- und Preisentscheid erfolgen durch die selbe Instanz.

Erstattungsentscheid (reimbursement)

e Die Aufnahme eines Medikaments in die Spezialitdtenliste impliziert die
Kostenubernahme durch die OKP.

e Fur die Versicherten besteht eine Kostenbeteiligung im Rahmen der Franchise
und des jahrlichen Selbstbehalts.

Rekursmdglichkeiten

Es bestehen zwei Mdglichkeiten des Widerspruchs: Neuuberprifungsgesuch
(NUG) und Wiedererwagungsgesuch (WEG):

e NUG: Gestutzt auf eine ablehnende Mitteilung kann die Gesuchstellerin ein NUG
einreichen, solange das BAG noch keine beschwerdefahige Verfligung erlassen
hat. Sie hat ausfuhrlich zu begriinden, weshalb sie mit der Mitteilung nicht
einverstanden ist. Samtliche Kernaussagen missen mit Referenzen belegt
werden.

e WEG: Ein WEG kann gestellt werden, wenn das BAG ein Gesuch durch
Verfigung abgewiesen hat und diese in Rechtskraft erwachsen ist. Es sind neue
Tatsachen geltend zu machen und neue Beweismittel einzureichen.

Preisf

estsetzung (pricing)

¢ Die Preisfestsetzung wird als integraler Bestandteil des Kriteriums
Wirtschaftlichkeit interpretiert. Zusammen mit dem therapeutischen Quervergleich
(TQV) wird der Héchstpreis im Hinblick auf dieses Kriterium festgelegt.

e Es besteht kein gesetzliches Regelwerk fur die Preisregulierung, aber ein
Handbuch auf Verordnungsstufe.'’

e Es besteht kein unterstiitzendes Gremium (z.B. Preiskomitee).

¢ Formalisierte, gesundheitsbkonomische Evaluationen, etwa zur Bestimmung des
Verhaltnisses zwischen Preis bzw. Kosten und Nutzen oder Zusatznutzen, fehlen.

¢ Rabattpolitik, Einfluss von Rabatten (z.B. an Grosshéandler und Spitéler) ist
unklar.'®

e Referenzlander: Deutschlar_]_d, Danemark, Grossbritannien, Niederlande, seit
2010 auch Frankreich und Osterreich.*®

o Referenzpreise sind die Listenpreise (FAP) der entsprechenden Lander.?

7 Sta

tutory Pricing“ und spezialisiertes Gremium sind international (iblich; vgl. Vogler, 2012, Seite 52.

'® |m Ausland existieren umfangreiche und formalisierte Rabattverhandlungen, z.B. in Deutschland.
19 Kriterien fur die Auswahl der Referenzlander sind nicht bekannt. Unter den direkten Nachbarlandern
fehlt ltalien.

2 Die

Referenzierung des gelisteten Fabrikabgabepreises ist technisch einfach umzusetzen, fihrt

aber insofern zu einer verzerrten Darstellung des ausléandischen Medikamentenpreisniveaus als auf
den Listenpreisen massgebliche Rabatte gewahrt werden. So ist in Deutschland ein Rabatt von 16%
vorgeschrieben und in den Verhandlungen zwischen Industrie und Versicherern kdnnen teilweise
hohe zusatzliche Rabatte (liber 50%) vereinbart werden.
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e Fur die sechs Referenzlander und allfallige andere Lander erfolgt die
Umrechnung aufgrund des Monatsmittels der Devisenkurse der Schweizerischen
Nationalbank iiber sechs Monate.*!

e reduzierter Mehrwertsteuersatz von 2,5 Prozent

Uberprifung des Aufnahmeentscheids (Reevaluation)

e Im Grundsatz werden Arzneimittel alle drei Jahre nach der Aufnahme in die SL
vom BAG daraufhin tberprift, ob sie die Aufnahmebedingungen (WZW) weiterhin
erfullen (Art. 65d Abs. 1 KVV i.V.m. Art. 35b Abs. 1 KLV).

e Die Uberpriifung beschrankt sich in der Praxis aber auf die Wirtschaftlichkeit
anhand des Fabrikabgabepreises (FAP).?

e In begrundeten Fallen kommt bei der dreijahrlichen periodischen Uberprifung der
Aufnahmebedingungen zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit auch der TQV nach
Artikel 34 Absatz 2 Buchstaben b und ¢ KLV zur Anwendung.?® Dabei werden fiir
den Vergleich mit anderen Arzneimitteln in der Regel dieselben Arzneimittel
beigezogen wie bei der Aufnahme.

Stufe Ergebnis

Liste / Leistungskatalog®*

e Entscheid Gber Aufnahme in eine geschlossene Positivliste (Spezialitatenliste,
SL), keine Negativliste

e Das BAG kann Auflagen und Bedingungen fir die Aufnahme verfigen.

e Das BAG kann die Aufnahme zeitlich befristen.

Transparenz und Einflussnahme

e Der Entscheid wird nur in knapper Form, ohne Erwagungen, gegeniber den
Antragstellern dargelegt.

e Ein ablehnender Entscheid wird nicht 6ffentlich, weil keine Negativliste gefihrt
wird.

e Praktisch alle Medikamente, welche die Marktzulassung von Swissmedic
erhalten, werden auf die Spezialitdtenliste gesetzt (geringe Ablehnungsquote).

¢ Die Preissetzung bei den Medikamenten ist haufiges Thema in den Medien,
welche einzelne Aspekte, wie etwa den Wechselkurs, diskutieren.

e Die Preissetzung ist auch Gegenstand eines fortwahrenden Lobbyings der
Interessengruppen (Pharmaindustrie, Versicherer und deren Verbande), wodurch

% Die zeitlich verzogerte Anpassung des Umrechnungskurses fiihrt bei einem Anstieg des Schweizer
Frankens im Vergleich zum Ausland zu Wechselkursgewinnen seitens der Hersteller bzw. Importeure.
2 Uberprifungen der Wirksamkeit, insbesondere auch nach mehrjahrigem Einsatz in der Praxis —
etwa im Rahmen von Cost-Effectiveness-Studien, welche auch die Kosten und die Wirkung unter
Alltagsbedingungen bericksichtigen — werden nicht verlangt.

8 Es konnte nicht festgestellt werden, anhand welcher Kriterien begriindete Falle ausgewahlt werden
und wie oft eine TQV-Reevaluation tatsachlich erfolgt ist.

** Gemass Vogler (2012, 53f.) entscheiden ,die meisten EU-Lander individuell pro Arzneimittel, ob
dieses als erstattungsfahig eingestuft wird oder nicht. Falls ja, wird es auf die Positivliste gesetzt. Nur
wenige Lander fuhren anstelle (z.B. Spanien) bzw. erganzend zur Positivliste (z.B. Ungarn) eine
Negativliste, die jene Arzneimittel auffiihrt, deren Kosten explizit nicht von der 6ffentlichen Hand
getragen werden. Der Entscheidung, ob ein Arzneimittel auf die Positiv- oder Negativliste gesetzt wird,
gehen ublicherweise unterschiedliche Evaluationen voraus: eine pharmakologische Priifung, eine
Bewertung des therapeutischen Nutzens und eine gesundheitsékonomische Evaluation. Health
Technology Assessments (HTA) sind wichtige unterstiitzende Bewertungen, deren Ergebnisse in den
Entscheidungsprozess einfliessen.”
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auch Reaktionen auf politischer Ebene (Bundesrat bzw. EDI und
Parlamentskommissionen) ausgelést werden.

¢ Die Rahmenbedingungen des Preissetzungsprozesses sind somit politisch
verhandelbar und Gegenstand des laufenden politischen Prozesses (vgl. z.B.
Motion vom September 2012 bezgl. Abfederung der Wechselkursschwankungen
und Nutzenvergleichen von Medikamenten).”

2.2. Deutschland

Stufe: System

Welche Ziele werden im Gesundheitswesen allgemein und insbesondere im Bereich der
Arzneimittel verfolgt?

e Die Krankenversicherung als Solidargemeinschaft hat die Aufgabe, die
Gesundheit der Versicherten zu erhalten, wiederherzustellen oder ihren
Gesundheitszustand zu bessern.®

e Qualitat und Wirksamkeit der Leistungen (inkl. Arzneimitteln) haben dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen
und den medizinischen Fortschritt zu beriicksichtigen.””

Sind Parallelimporte zugelassen?

Gemass dem Prinzip des freien Warenverkehrs innerhalb der Europaischen Union
sind samtliche Giter frei im Gemeinschaftsraum handelbar. Dies gilt auch ftr
patentgeschitzte Waren, inkl. Arzneimitteln (Prinzip der regionalen Erschépfung des
Patents).?®

Stufe: Marktzulassung

Zulassungskriterien, zustandige Institution, Voraussetzungen fir den weiteren Prozess

e Behdrde (fir nationale Zulassung): Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

e Aufgaben:
— Marktzulassung (Lizensierung)
— Risikotberwachung (Pharmakovigilanz)

e Zulassungskriterien®
Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und pharmazeutische Qualitat missen durch das
beantragende Unternehmen nachgewiesen werden.

o Verfahrensarten (EU-weit):

% Siehe NZZ vom 25. September 2012, Seite 25: ,Medikamentenpreise als Zankapfel“. Zudem
Postulat 12.3614 von Silvia Schenker ,Medikamentenpreise. Neue Methode fiir die Preisfestsetzung®,
welches am 28.9.12 an den Bundesrat uberwiesen wurde und im Hinblick auf die nachste
Preisfestsetzungsrunde ab 2015 eine klare und nachvollziehbarere Regelung der Preisfestsetzung
verlangt.

%% 81 Sozialgesetzbuch V (SGB V)

% 82 Sozialgesetzbuch V (SGB V)

%8 \ertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV), Artikel 28, 30, 34 und 35.

* Gemass Zentner et al. (2005, S. 22) ist das Zulassungsverfahren vorrangig sicherheitsorientiert.
Schon der Nachweis einer geringfiigigen Wirkung im Vergleich zu einem Placebo in wenigen Fallen ist
fur die Zulassung ausreichend. Eine Wirksamkeit unter Alltagsbedingungen muss nicht nachgewiesen
werden.
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o Zentrale Zulassung: Die Begutachtung wird von der Europaischen
Arzneimittelagentur (EMEA) vorgenommen. Auf Basis dieser Begutachtung
wird die Zulassung von der EU-Kommission fur alle EU-Staaten
ausgesprochen und ist fiir gentechnische Arzneimittel verpflichtend.

o Dezentrales Verfahren: Es liegt keine Zulassung der Arzneispezialitat vor.
Eine Zulassung wird fiir mehrere EU-Staaten angestrebt und die Antrage
werden gleichzeitig eingereicht.

o Gegenseitiges Anerkennungsverfahren: Es liegt eine Erstzulassung in einem
EU-Land vor. Auf dieser Grundlage kénnen andere EU-Lander das
Arzneimittel in einem vereinfachten Verfahren zulassen. Dieses Verfahren ist
verbindlich, wenn das Arzneimittel in mehr als einem EU-Staat in Verkehr
gebracht werden soll.*

o Nationale Zulassung: Das Arzneimittel darf nur im Gebiet des zulassenden
Staates in Verkehr gebracht werden.

Voraussetzung fir den weiteren Prozess ist eine nationale bzw. européische
Marktzulassung.

Stufe: Gesamtprozess der Postlizenzierungsevaluation

Welche Instanz steuert das Verfahren insgesamt und wie ist dieses organisiert?

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), als oberstes Beschlussgremium der
gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte, Zahnéarzte, Psychotherapeuten,
Krankenhauser und Krankenkassen in Deutschland.

Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliesst die zur Sicherung der arztlichen
Versorgung erforderlichen Richtlinien Gber die Gewahrung fir eine ausreichende,
zweckmassige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten.®

Die Richtlinien haben Arznei- und Heilmittel unter Berticksichtigung der
Bewertungen nach den 88 35a und 35b (SBG V) so zusammenzustellen, dass
dem Arzt die wirtschaftliche und zweckmaéassige Auswahl der Arzneimitteltherapie
ermdglicht wird. Die Zusammenstellung der Arzneimittel ist nach
Indikationsgebieten und Stoffgruppen zu gliedern.

Die Vornahme der Bewertungen nach § 35a (Nutzenbewertung) und 8 35b
(Kosten-Nutzen-Relation) ist dem Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG) zugeordnet.

Auf welchen Grundsétzen beruht die Erstattungsfahigkeit der Arzneimittel?

Wirtschaftlichkeitsgebot: Die Leistungen missen ausreichend, zweckmassig und

wirtschaftlich sein; sie dirfen das Mass des Notwendigen nicht Gberschreiten.
Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind, kbnnen Versicherte nicht
beanspruchen, durfen die Leistungserbringer nicht bewirken und die Krankenkassen
nicht bewilligen.*?

% Beim Verfahren der gegenseitigen Anerkennung wird erst in einem Land der Wahl eine nationale

Zulassung beantragt und erteilt, bevor dann in den anderen Staaten identische Antrage eingereicht

werden und das Anerkennungsverfahren in Gang gesetzt wird. Im 2005 eingefiihrten Dezentralisierten

Verfahren darf noch keine nationale Zulassung in der EU vorliegen; hier werden identische Antrage
leichzeitig in allen Staaten eingereicht und ein Staat als Referenzmitgliedstaat ausgewahlt.
! §92 Sozialgesetzbuch V (SGB V).

%2 §12 Sozialgesetzbuch V (SGB V).
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Stufe: Assessment (Entscheidvorbereitung / Evaluation Teil 1)

Ausldsung des Verfahrens / Antragsberechtigung / Dossier

Antragstellung durch pharmazeutische Unternehmen.

Das Dossier enthalt Angaben Uber:

o zugelassene Anwendungsgebiete,

o den medizinischen Nutzen,

o den medizinischen Zusatznutzen im Verhaltnis zur zweckmassigen
Vergleichstherapie,

o die Anzahl der Patienten und Patientengruppen, fiir die ein therapeutisch
bedeutsamer Zusatznutzen besteht,

o die Kosten der Therapie fiir die gesetzliche Krankenversicherung,

o die Anforderung an eine qualitdtsgesicherte Anwendung.

zustandige Institution(en), inkl. deren Art, Zusammensetzung, Unabhangigkeit sowie
Einbezug von Anspruchsgruppen

Das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) ist
ein fachlich unabhéangiges, rechtsfahiges, wissenschaftliches Institut, gegriindet
2004.%

Das Institut hat zu gewahrleisten, dass die Bewertung des medizinischen
Nutzens nach den international anerkannten Standards der evidenzbasierten
Medizin und die 6konomische Bewertung nach den hierflir massgeblichen
international anerkannten Standards, insbesondere der Gesundheitsdkonomie
erfolgt.>*

Das IQWIG fuhrt selbst keine klinischen Studien durch, sondern analysiert die
Fachliteratur systematisch und weltweit nach Studien, in denen Arzneimittel
geprift oder miteinander verglichen wurden. Aus den Studien werden diejenigen
heraus gefiltert, welche nach den Standards der evidenzbasierten Medizin
besonders verlassliche Ergebnisse liefern. Diese werden in einer
Gesamtaussage zusammengefasst.

Verfahrensdifferenzierungen

Es besteht keine grundsatzliche Verfahrensdifferenzierung.

Generika, Co-Marketing-Produkte etc. werden nicht gesondert behandelt, weil
meist Wirkstoffgruppen evaluiert und insbesondere erstattet werden
(Festbetragssystem); die Unterscheidung erfolgt Gber das Kriterium des
Zusatznutzens (siehe ausfiihrlicher im Abschnitt zum Pricing unten).
CAM-Arzneien werden verfahrensmassig nicht gesondert behandelt.*

Assessmentkriterien

Das Sozialgesetzbuch (V) unterscheidet zwei Stufen von Bewertungen:

Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen (§35a SGB V)

o Das IQWIG bewertet den Nutzen von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen im Auftrag des G-BA.

o Hierzu gehort insbesondere die Bewertung des Zusatznutzens gegenuber der
zweckmassigen Vergleichstherapie, des Ausmasses des Zusatznutzens und

% Trager ist die private Stiftung fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen.

% Sozialgesetzbuch V (SGB V), §139a, Ziff. 4.

% Geméass §34 Zif. 3 SGB V ist bei der Beurteilung von Arzneimitteln der besonderen Therapie-
richtungen wie homdoopathischen, phytotherapeutischen und anthroposophischen Arzneimitteln der
besonderen Wirkungsweise dieser Arzneimittel Rechnung zu tragen.
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seiner therapeutischen Bedeutung.

o Die Nutzenbewertung erfolgt auf Grund von Nachweisen des
pharmazeutischen Unternehmers, die er einschliesslich aller von ihm
durchgefiihrten oder in Auftrag gegebenen klinischen Prifungen spétestens
zum Zeitpunkt des erstmaligen Inverkehrbringens als auch der Zulassung
neuer Anwendungsgebiete des Arzneimittels (Indikationserweiterung).

Soweit die Nutzenbewertung ergibt, dass ein Arzneimittel einen therapeutischen
Zusatznutzen gegeniiber den zu vergleichenden Arzneimitteln und
Behandlungsformen aufweist, kann die Bewertung der Wirtschaftlichkeit auch auf der
Grundlage einer ergdnzenden Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhéaltnisses
erfolgen.®

e Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln (835b SGB V)

o Die Bewertung erfolgt durch Vergleich mit anderen Arzneimitteln und
Behandlungsformen unter Berticksichtigung des therapeutischen
Zusatznutzens fur die Patienten im Verhaltnis zu den Kosten; Basis fur die
Bewertung sind die Ergebnisse klinischer Studien sowie derjenigen
Versorgungsstudien, die mit dem G-BA vereinbart wurden oder die der G-BA
auf Antrag des pharmazeutischen Unternehmens anerkennt.

o Beim Patienten-Nutzen sollen insbesondere die Verbesserung des
Gesundheitszustandes, eine Verkirzung der Krankheitsdauer, eine
Verlangerung der Lebensdauer, eine Verringerung der Nebenwirkungen
sowie eine Verbesserung der Lebensqualitat, bei der wirtschaftlichen
Bewertung auch die Angemessenheit und Zumutbarkeit einer
Kostenubernahme durch die Versichertengemeinschaft, angemessen
bericksichtigt werden.

Im Dossier ist fir alle eingereichten Unterlagen darzulegen, auf welcher Evidenzstufe

die Nachweise erbracht werden.*

e Die Aussagekraft der Nachweise ist unter Beriicksichtigung der Studienqualitat,
der Validitat der herangezogenen Endpunkte sowie der Evidenzstufe darzulegen
und es ist zu bewerten, mit welcher Wahrscheinlichkeit und in welchem Ausmass
ein Zusatznutzen vorliegt.

e Es gelten folgende Evidenzstufen:

| a systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Ib

I b randomisierte klinische Studien

Il a systematische Ubersichtsarbeiten der Evidenzstufe llb

Il b prospektiv vergleichende Kohortenstudien

Il retrospektiv vergleichende Studien

IV Fallserien und andere nicht vergleichende Studien

V Assoziationsbeobachtungen, pathophysiologische Uberlegungen,

deskriptive Darstellungen, Einzelfallberichte, nicht mit Studien belegte

Meinungen anerkannter Experten, Konsensuskonferenzen und Berichte von

Expertenkommittees.

O O O O O 0 O

Klassifikationsstufen des Assessment-Ergebnisses

e Der Zusatznutzen ist vom pharmazeutischen Unternehmer im Dossier nach § 4
SGB V nachzuweisen.

e Das Ausmass des Zusatznutzens und die therapeutische Bedeutung des
Zusatznutzens ist unter Berticksichtigung des Schweregrades der Erkrankung

% 810, zif. 2 Verfahrensordnung des G-BA.
%7 g5, Zif. 6 Verfahrensordnung des G-BA.
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gegenuber dem Nutzen der zweckmassigen Vergleichstherapie wie folgt zu
quantifizieren:*®

Ein erheblicher Zusatznutzen liegt vor, wenn eine nachhaltige und gegentber
der zweckmassigen Vergleichstherapie bisher nicht erreichte grosse
Verbesserung des therapierelevanten Nutzens im Sinne von § 2 Absatz 3
erreicht wird, insbesondere eine Heilung der Erkrankung, eine erhebliche
Verlangerung der Uberlebensdauer, eine langfristige Freiheit von
schwerwiegenden Symptomen oder die weitgehende Vermeidung
schwerwiegender Nebenwirkungen;

ein betrachtlicher Zusatznutzen liegt vor, wenn eine gegenuber der
zweckmassigen Vergleichstherapie bisher nicht erreichte deutliche
Verbesserung des therapierelevanten Nutzens im Sinne von 8§ 2 Absatz 3
erreicht wird, insbesondere eine Abschwachung schwerwiegender Symptome,
eine moderate Verlangerung der Lebensdauer, eine fiir die Patientinnen und
Patienten spurbare Linderung der Erkrankung, eine relevante Vermeidung
schwerwiegender Nebenwirkungen oder eine bedeutsame Vermeidung anderer
Nebenwirkungen;

ein geringer Zusatznutzen liegt vor, wenn eine gegenuber der zweckmassigen
Vergleichstherapie bisher nicht erreichte moderate und nicht nur geringfligige
Verbesserung des therapierelevanten Nutzens im Sinne von § 2 Absatz 3
erreicht wird, insbesondere eine Verringerung von nicht schwerwiegenden
Symptomen der Erkrankung oder eine relevante Vermeidung von
Nebenwirkungen;

ein Zusatznutzen liegt vor, ist aber nicht quantifizierbar, weil die
wissenschaftliche Datengrundlage dies nicht zulésst;

es ist kein Zusatznutzen belegt;

der Nutzen des zu bewertenden Arzneimittels ist geringer als der Nutzen der
zweckmassigen Vergleichstherapie.

Art des Assessment-Ergebnisses

Auf Grundlage der Kosten-Bewertung bzw. der Kosten-Nutzen-Bewertung nach
835a bzw. b beschliesst der G-BA Uber die Kosten-Bewertung bzw. die Kosten-
Nutzen-Bewertung und veroffentlicht den Beschluss im Internet.

Ergibt die Bewertung, dass die durch die Verordnung des Arzneimittels den
Krankenkassen entstehenden Kosten die Kosten der verglichenen Behandlungs-
mdglichkeiten tbersteigen, kann der G-BA die Verordnung des Arzneimittels
einschranken oder ausschliessen, wenn die Wirtschaftlichkeit nicht durch einen
Festbetrag nach § 35 Absatz 5 SGB V oder durch die Vereinbarung eines
Erstattungsbetrages nach § 130b SGB V hergestellt werden kann.

Trans

parenz, Dauer und Ressourcen des Assessmentprozesses

Der G-BA hat fiir das Verfahren der Nutzenbewertung auf seiner Internetseite ein
eigenes Kapitel eingerichtet.*

Hier kann sich die Offentlichkeit tiber alle Wirkstoffe von Arzneimitteln, fir die der
G-BA eine friihe Nutzenbewertung nach § 35a SGB V durchfihrt oder bereits
abgeschlossen hat sowie zum Bearbeitungsstatus informieren.*

% 85, Zif. 7 Verfahrensordnung des G-BA.
% http:/www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/
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e Die Verdffentlichung der Eckdaten auf dieser Seite erfolgt mit Beginn des Ver-
fahrens. Die Vertffentlichung der Nutzenbewertung erfolgt i.d.R. drei Monate
nach Beginn des Verfahrens. Mit der Nutzenbewertung wird zeitgleich das
Dossier auf der Internetseite veroffentlicht.

Stufe Appraisal (Entscheidvorbereitung / Evaluation Teil 2)

zustandige Institution und Vorgehensweise

e Der G-BA weist das Arzneimittel einer Festbetragsgruppe aufgrund der
pharmakologischen und therapeutischen Eigenschaften der Wirkstoffe oder
Wirkstoffgruppen zu.**

e Ausgenommen von der Gruppenbildung nach § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 3
SGB V sind Arzneimittel mit patentgeschutzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise
neuartig ist oder die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer
Nebenwirkungen, bedeuten.*?

Appraisalkriterien

e Medizinische Notwendigkeit: Die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit

erfolgt im Hinblick darauf, ob

1. das Arzneimittel auch im Vergleich zu anderen Arzneimitteln oder
Behandlungsformen entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und
Ausmass der Zweckerzielung zur Krankenbehandlung im Sinne des § 27 Abs.
1S.1SGB V geeignet ist,

2. eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbedurftigkeit, auch unter
Berucksichtigung eines Spontanverlaufs, besteht,

3. der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht und

4. eine andere, zweckmassigere Behandlungsmdglichkeit nicht verfligbar ist.

¢ Wirtschaftlichkeit

o Soweit die Nutzenbewertung ergibt, dass die miteinander zu vergleichenden
Arzneimittel und Behandlungsformen Uber einen vergleichbaren
therapeutischen Nutzen verflgen, sind flr die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit die Kosten, gemessen am Apothekenabgabepreis, sowie
ggf. die den Krankenkassen tatsachlich entstehenden Kosten massgeblich.

o Bestehen bei Anwendung der Arzneimittel entsprechend der Fach- oder
Gebrauchsinformation regelhaft Unterschiede bei der notwendigen
Inanspruchnahme arztlicher Behandlung oder bei der Verordnung sonstiger
Leistungen, sind die damit verbundenen Kostenunterschiede zu
bericksichtigen.

Art des Ergebnisses

e Zuordnung zu einer Festbetragsgruppe durch G-BA.
¢ Allenfalls: Preisverhandlungen gemass AMNOG (falls Zusatznutzen

% Massgeblich in der Ubersicht ist der Name des Wirkstoffs, nicht der des Fertigarzneimittels, unter
dem er vertrieben wird.

*! Die Bildung bzw. Zuweisung zu einer Festbetragsgruppe ist die erste Stufe des Festbetrags-
s%/stems. Die zweite Stufe beinhaltet die Festlegung des Festbetrags (vgl. Pricing unten).

** Eine therapeutische Verbesserung kann sich insbesondere daraus ergeben, dass das Arzneimittel
einen therapierelevanten htheren Nutzen hat
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| nachgewiesen; vgl. unten)

Transparenz, Dauer und Ressourcen des Appraisalprozesses

e Hohe Transparenz durch Publikation der Dossiers im Internet.

e Dauer 6 Monate plus max. 6 Monate fir Preisverhandlungen, falls ein
Zusatznutzen besteht.

e Ressourcenbedarf unklar.

Stufe Decision: Erstattungsfahigkeit und Preissetzung

zustandige Institution

e Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA) ist fur Erstattung und Preissetzung
gleichzeitig zustandig.

e Mehrstufiges Verfahren auf Basis der Nutzenbewertung (Studie IQWIG); vgl.
Schema im Anhang 1.

e Die Preissetzung erfasst nur rezeptpflichtige Medikamente und ausnahmsweise
auch rezeptfreie Arzneien (OTC)*, welche ausserhalb der Spitéaler abgegeben
werden.

e Spitdler verhandeln die Preise und ggf. Rabatte direkt mit Grossisten bzw.
Herstellern.

Erstattungsentscheid (reimbursement)

e vorgangige Veroffentlichung der Nutzenbewertung durch G-BA
e Anhdrung des Herstellers und der Experten
e Erstattungsentscheid durch G-BA:
o falls kein Zusatznutzen (z.B. Generikum): Festbetrag gemass der
entsprechenden Arzneimittelgruppe
o falls Zusatznutzen nachgewiesen: Preis- bzw. Rabattverhandlungen nach
AMNOG zwischen Hersteller und Spitzenverband Bund der Krankenkassen
(GKV-Spitzenverband)

Rekursmdglichkeiten

e Der pharmazeutische Unternehmer kann frilhestens ein Jahr nach
Verdffentlichung des Beschlusses zu einer Nutzenbewertung (nach § 20 der
VerfO des G-BA) eine erneute Nutzenbewertung beantragen, wenn er die
Erforderlichkeit wegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse nachweist (§ 14 5.
Kapitel der VerfO des G-BA).

e Halt der G-BA den Antrag fur begriindet, fordert er den pharmazeutischen
Unternehmer auf, innerhalb von 3 Monaten nach Zustellung des Beschlusses ein
neues Dossier vorzulegen.

e Zudem ist es moglich, dass der G-BA wegen neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse friihestens ein Jahr nach dem Beschluss Uber eine
Nutzenbewertung eine erneute Nutzenbewertung beschliesst (§ 13 5. Kapitel der
VerfO des G-BA).

e Zudem ist eine Befristung der Beschliisse moglich.

Preisfestsetzung (pricing)*

A. Festbetragssystem
e Die Festbetrdge sind so festzusetzen, dass sie im allgemeinen eine
ausreichende, zweckmassige und wirtschaftliche sowie in der Qualitit gesicherte

*® Nur falls diese durch die Grundversicherung gedeckt werden. OTC = over the counter, d.h.
rezeptfrei.
* nach 8§35 Zif. 5 SGB V
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Versorgung gewahrleisten.

e Sie haben Wirtschaftlichkeitsreserven auszuschopfen, sollen einen wirksamen
Preiswettbewerb ausldsen und haben sich deshalb an mdglichst preisgunstigen
Versorgungsmoglichkeiten auszurichten; soweit wie mdglich ist eine fur die
Therapie hinreichende Arzneimittelauswabhl sicherzustellen.

e Die Festbetrage sind mindestens einmal im Jahr zu Uberprifen; sie sind in
geeigneten Zeitabstanden an eine veranderte Marktlage anzupassen.

e Der Festbetrag fur die Arzneimittel in einer Festbetragsgruppe nach Absatz 1
Satz 2 soll den héchsten Abgabepreis des unteren Drittels des Intervalls
zwischen dem niedrigsten und dem hdchsten Preis einer Standardpackung nicht
Ubersteigen. Dabei mussen mindestens ein Fiinftel aller Verordnungen und
mindestens ein Funftel aller Packungen zum Festbetrag verfugbar sein; zugleich
darf die Summe der jeweiligen Vomhundertsatze der Verordnungen und
Packungen, die nicht zum Festbetrag erhdltlich sind, den Wert von 160 nicht
Uberschreiten.

e Beider Berechnung nach Satz 4 sind hochpreisige Packungen mit einem Anteil
von weniger als 1 vom Hundert an den verordneten Packungen in der
Festbetragsgruppe nicht zu berlcksichtigen.

e Fur die Zahl der Verordnungen sind die zum Zeitpunkt des
Berechnungsstichtages zuletzt verfigbaren Jahresdaten nach § 84 Abs. 5 zu
Grunde zu legen.

B. Preisverhandlungen nach AMNOG (Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetzes, seit

2011):

e Ist ein Zusatznutzen belegt, handelt der GKV-Spitzenverband mit dem
pharmazeutischen Unternehmer einen Zuschlag auf die zweckmassige
Vergleichstherapie aus.

o Dieser Betrag gilt dann fur alle gesetzlich Versicherten und auch fir privat
Versicherte.

o In den zwdlf Monaten vor den Verhandlungen gilt der vom Hersteller
festgelegte Preis.

e Kann kein Zusatznutzen im Vergleich zur zweckmassigen Vergleichstherapie
belegt werden, wird das Arzneimittel in eine Festbetragsgruppe mit
vergleichbaren Wirkstoffen eingeordnet (siehe oben).

e Gibt es eine solche Festbetragsgruppe nicht, verhandelt der GKV-
Spitzenverband mit dem pharmazeutischen Unternehmer einen Erstattungs-
betrag, der nicht zu héheren Jahrestherapiekosten flhrt, als die der
zweckmassigen Vergleichstherapie.

Uberpriifung des Aufnahmeentscheids (Reevaluation)

e Grundsatzlich bestehen zwei Anknipfungspunkte fur eine Reevaluation:

o Der G-BA kann bei Vorliegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse
frihestens ein Jahr nach dem Beschluss Uber eine Nutzenbewertung eine
erneute Nutzenbewertung beschliessen (§ 13 5. Kapitel der VerfO des G-
BA).

o Der G-BA kann auch fur Arzneimittel aus dem Bestandsmarkt, die vor dem 1.
Januar 2011 in den Verkehr gebracht worden sind, eine Nutzenbewertung
veranlassen.”® — Vorrangig werden Arzneimittel neu bewertet, die fiir die
Versorgung von Bedeutung sind oder mit Arzneimitteln im Wettbewerb
stehen, fiir die bereits eine Nutzenbewertung und damit ein Beschluss nach §
20 der Verfahrensordnung des G-BA vorliegt.

e Aufgrund der strengen Verfahren bei erstmaliger Zulassung, wird auf eine
periodische Reevaluation des gesamten Bestandesmarkts verzichtet.

*® Der pharmazeutische Unternehmer erhalt in diesen Fallen rechtzeitig die Méglichkeit, eine Beratung
beim G-BA anzufordern.
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Stufe Ergebnis

Liste / Leistungskatalog

e Prinzipiell sind alle marktzugelassenen Medikamente erstattungsfahig (keine
Positivliste).
e Der G-BA entscheidet tiber Ausnahmen. Dies sind insbesondere:
o nicht-rezeptpflichtige Medikamente*°
o rezeptpflichtige Medikamente fur Bagatellerkrankungen (z.B. Husten,
Abfuhrmittel, Arzneimittel gegen Reisekrankheit etc.)
o Medikamente, welche aufgrund eines schlechten Kosten-Nutzen-
Verhaltnisses als unwirtschaftlich eingestuft werden.*’
o gewisse komplementiarmedizinische Medikamente*®
.Lifestyle“ Medikamente

O

Transparenz und Dauer

e Der G-BA publiziert die Dossiers im Internet; gewisse Aspekte unterliegen der
Geheimhaltung.*®

e Das Verfahren dauert insgesamt 6 Monate, falls kein Zusatznutzen festgestellt
wird, ansonsten 12 Monate (vgl. Schema im Anhang 1).

e Falls in den Preisverhandlungen keine Einigung erzielt wird und das
Schiedsgericht angerufen wird, 15 Monate.*°

*® Diese werden nur in Ausnahmefallen in der GKV erstattet, § 34 SGB V.

*" Insbesondere §2 und §12 SGB V (Wirtschaftlichkeitsgebot).

*® Geméass §34 Zif. 3 SGB V ist bei der Beurteilung von Arzneimitteln der besonderen Therapie-
richtungen wie homdoopathischen, phytotherapeutischen und anthroposophischen Arzneimitteln der
besonderen Wirkungsweise dieser Arzneimittel Rechnung zu tragen.

* Vertrauliche Dokumente sind vom pharmazeutischen Unternehmer als vertraulich gekennzeichnete
Dokumente im Modul 5 des Dossiers, Freistellungsantrdge und Beratungsanforderungen im Ganzen.
Sie sind vor einem unberechtigten Zugriff zu schitzen. Vertrauliche Unterlagen sind kein Bestandteil
der Sitzungsunterlagen und werden nicht an die Gremienmitglieder verschickt. Stattdessen werden
deren Inhalte fir Sitzungen so zusammengefasst und aufbereitet, dass die Geheimhaltungspflicht
nicht verletzt wird, aber alle entscheidungsrelevanten Informationen in den Beratungsprozess ein-
fliessen.

%0 | etzteres war bislang nur einmal der Fall.
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2.3. Osterreich

Stufe: System

Welche Ziele werden im Gesundheitswesen allgemein und insbesondere im Bereich der
Arzneimittel verfolgt?

Allgemeiner Zugang zu kostenguinstigen, nachhaltig finanzierbaren Arzneimitteln
von hoher Qualitat.>*

Sind Parallelimporte zugelassen?

Gemass dem Prinzip des freien Warenverkehrs innerhalb der Europaischen

Union sind samtliche Guter frei im Gemeinschaftsraum handelbar. Dies gilt auch

fur patentgeschuitzte Waren, inkl. Arzneimitteln (Prinzip der regionalen
Erschépfung des Patents).

Stufe: Marktzulassung

Zulassungskriterien, zustandige Institution, Voraussetzungen fir den weiteren Prozess

Behorde: Osterreichische Agentur fir Gesundheit und Ern&hrungssicherheit

(AGES), Oberaufsicht beim Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen

(BASG)

Eigentiimer der AGES ist die Republik Osterreich, vertreten durch die

Bundesminister fur Gesundheit und dem Bundesminister fur Land- und

Forstwirtschaft.

Aufgaben der AGES im Bereich Arzneimittel:

— Arzneimittelzulassung und Management des Lebenszyklus

— Pharmakovigilanz (Arzneimittelsicherheit)

— Uberpriifung der Arzneimittelqualitat (vor und nach der Zulassung)

— Inspektionswesen

— Arzneimittelmarkttiiberwachung (Werbung, illegaler Markt)

Zulassungskriterien:

— Wirksamkeit, Sicherheit / Unbedenklichkeit und Qualitat des Arzneimittels.>?

— Ein Arzneimittel wird nur zugelassen, wenn das vorliegende Nutzen-Risiko-
Profil im Verhaltnis angemessen ist und der Nutzen die Risiken ubertrifft.>

Verfahrensarten (EU-weit):

o Zentrale Zulassung: Die Begutachtung wird von der Europaischen
Arzneimittelagentur (EMEA) vorgenommen. Auf Basis dieser Begutachtung
wird die Zulassung von der EU-Kommission fiir alle EU-Staaten
ausgesprochen und ist fiir gentechnische Arzneimittel verpflichtend.

o Dezentrales Verfahren: Es liegt keine Zulassung der Arzneispezialitit vor.

*1 Polain et. al, 2010, Tabelle 5, S. 25.

2 Rahmen der International Conference on Harmonisation (ICH) wurden 1990 wesentliche
Arzneimittelprifleitlinien zum Nachweis der Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit sowie Dokumenten-
formate fir die Zulassungsunterlagen harmonisiert. Die Wirksamkeit eines Arzneimittels ist die
Summe der erwiinschten Wirkungen im vorgesehenen Anwendungsgebiet. Die Wirksamkeit muss in
klinischen Studien, die in der Regel als randomisierte, kontrollierte Studien durchzufiihren sind,
nachgewiesen werden. Das Arzneimittel muss eine nach anerkannten pharmazeutischen Regeln

angemessene Qualitat aufweisen.
%% Quelle: http://www.basg.gv.at/arzneimittel/
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Eine Zulassung wird fiir mehrere EU-Staaten angestrebt und die Antrage
werden gleichzeitig eingereicht.

o Gegenseitiges Anerkennungsverfahren: Es liegt eine Erstzulassung in einem
EU-Land vor. Auf dieser Grundlage kénnen andere EU-Lander das
Arzneimittel in einem vereinfachten Verfahren zulassen. Dieses Verfahren ist
verbindlich, wenn das Arzneimittel in mehr als einem EU-Staat in Verkehr

gebracht werden soll.>*
o Nationale Zulassung: Das Arzneimittel darf nur im Gebiet des zulassenden

Staates in Verkehr gebracht werden.
e Voraussetzung fur den weiteren Prozess ist eine nationale bzw. européische
Marktzulassung.

Stufe: Gesamtprozess der Postlizenzierungsevaluation

Welche Instanz steuert das Verfahren insgesamt und wie ist dieses organisiert?

e Federfihrend ist der Hauptverband der dsterreichischen Sozialversiche-
rungstrager.*

e Dem Hauptverband obliegt (geméass § 31 Abs. 3 Z 12 ASVG*) die Herausgabe
eines Erstattungskodex (EKO) der Sozialversicherung fir die Abgabe von
Arzneispezialitaten auf Rechnung eines Sozialversicherungstragers im
niedergelassenen Bereich.

e Im stationdren Sektor werden alle Medikamente ohne Zuzahlung an die
Patient/innen abgegeben und aus dem Krankenhausbudget bezahlt. Die
Arzneimittelkommission entscheidet, welche Arzneimittel beschafft werden.

Auf welchen Grundsatzen beruht die Erstattungsfahigkeit der Arzneimittel?

In den Erstattungskodex (Positivliste) sind jene fiir Osterreich zugelassenen,
erstattungsfahigen und gesichert lieferbaren Arzneispezialititen aufzunehmen, die
nach den Erfahrungen im In- und Ausland und dem aktuellen Stand der Wissenschaft
eine therapeutische Wirkung und Nutzen fiir Patienten im Sinne der Ziele der
Krankenbehandlung (8§ 133 Abs. 2 ASVG) annehmen lassen.

* Beim Verfahren der gegenseitigen Anerkennung wird erst in einem Land der Wahl eine nationale
Zulassung beantragt und erteilt, bevor dann in den anderen Staaten identische Antrdge eingereicht
werden und das Anerkennungsverfahren in Gang gesetzt wird. Im 2005 eingefiihrten Dezentralisierten
Verfahren darf noch keine nationale Zulassung in der EU vorliegen; hier werden identische Antrdge
gsleichzeitig in allen Staaten eingereicht und ein Staat als Referenzmitgliedstaat ausgewahit.
www.hauptverband.at. Die 6sterreichische Sozialversicherung wird von ihren Versicherten selbst
verwaltet, indem die gesetzlichen (beruflichen) Interessenvertretungen Vertreter in die Organe eines
Sozialversicherungstragers (z.B. Vorstand) entsenden, welche die Geschéafte der Sozialversicherung
weisungsfrei fiihren. Dem Staat steht ein Aufsichtsrecht durch Aufsichtsbehdrden zu.
% Allgemeines Sozialversicherungsgesetz.
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Abbildung 5-12: Heilminel-Evaluierungsprozess in Osterreich (eigene Darstellung)
Abbildung ibernommen aus: Breyer, 2008

Stufe: Assessment (Entscheidvorbereitung / Evaluation Teil 1) *®

Ausldsung des Verfahrens / Antragsberechtigung / verlangte Inputs

e Antragstellung durch Hersteller oder Hauptverband

zustandige Institution(en), inkl. deren Art, Zusammensetzung, Unabhéangigkeit sowie
Einbezug von Anspruchsgruppen

e Das vertriebsberechtigte Unternehmen eines zugelassenen Arzneimittels stellt
seinen Antrag auf Aufnahme in der EKOan den HVB nach den formalen und
inhaltlichen Vorgaben der Verfahrensordnung (VO-EKO®)

e Der Antrag wird von der multidisziplindren Abteilung Vertragspartner
Medikamente geprift und sozialversicherungs-intern diskutiert. Der Abteilung
stehen vier Personen fliir Grundgutachten und eine gréssere Anzahl von externen

*" Breyer, Elisabeth (2008): Aktualisierung von Leistungskatalogen - Eine vergleichende Analyse von
Refundierungsprozessen fir arztliche Leistungen in ausgewahlten Landern, HTA-Projektbericht 022.
*% 3. Fuhrlinger / K. Klaushofer (2007): Der Erstattungskodex — Nachahmung oder Innovation? Journal
fur Gastroenterologische und Hepatologische Erkrankungen, Nr. 4, 2007, S. 34 — 39. sowie S.
Fuhrlinger (2006): Relevanz von pharmakodkonomischen Analysen fir Preis- und Erstattungsent-
scheidungen in Osterreich. In: Wiener medizinische Wochenschrift 156/23-24, 612-618.

% Entspricht dem SL-Handbuch in der Schweiz.
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Experten fur das Assessment zur Verfugung.

Verfahrensdifferenzierungen

e Beieinem Antrag auf Neuaufnahme und einem formal korrekten und nach der
Verfahrensordnung (VO-EKO) vollstédndigen Dossier befindet sich die Arznei-
spezialitdt wahrend der Assessment-Phase in der ,Roten Box" des
Erstattungskodex.

e Die Abteilung Vertragspartner Medikamente nimmt bei Bedarf mit dem Hersteller
Verbindung auf und versucht, strittige Punkte zu kléaren.

e Sie prift vor allem, ob die Arzneispezialitdt von der Erstattung ausgeschlossen
ist. In diesem Fall wird das antragstellende Unternehmen schriftlich unter Angabe
der Grinde informiert. Das Unternehmen kann zu den Ausschlussgrinden eine
Stellungnahme abgeben oder ein Gutachten von einem vorgeschlagenen
Gutachter beauftragen.

e Sowohl Stellungnahme als auch Gutachten werden dann an die
Heilmittelevaluierungskommission (HEK) weitergereicht und missen von dieser
bertucksichtigt werden.

e Gleichzeitig laufen Preisverhandlungen zwischen den Anbietern und der
Abteilung Vertragspartner Medikamente.®

e Generika: Wirkstoffgleiche Nachfolgeprodukte werden nur dann in den Erstat-
tungskodex aufgenommen, wenn die Kriterien der européaischen Agentur (EMEA)
fur die Bioadquivalenz vollstéandig erfullt sind. Die dsterreichischen Patienten
kénnen sich daher darauf verlassen, dass Original- und Nachfolgeprodukte
tatséchlich austauschbar sind.

Assessmentkriterien

¢ Allgemeine Prifung der Erstattungsfahigkeit

o Packungsgrésse: Bei Arzneispezialitéaten, die vornehmlich der Behandlung
von Akutkrankheiten dienen, nur jene Packungsgrosse aufzunehmen, deren
Inhalt fir die Behandlung des Regelfalles ausreicht. Bei Arzneispezialitaten,
die der Behandlung von chronischen Krankheiten dienen, ist eine
Packungsgrosse zur Anbehandlung oder Erprobung (Kleinpackung) und eine
zweite Packungsgrosse fur die medikamentdse Versorgung fir die Dauer
eines Monats aufzunehmen.

o Liste nicht erstattungsfahiger Arzneimittelkategorien: Der Hauptverband hat
eine Liste jener Arzneimittelkategorien erstellt, die nach objektiven und
Uberpriufbaren Kriterien im allgemeinen nicht zur Krankenbehandlung im
Sinne des § 133 Abs. 2 ASVG geeignet und daher nicht erstattungsfahig sind.
Diese Liste umfasst nur Kategorien und nicht — wie in vielen Landern ublich —
einzelne Arzneimittel. Im Rahmen der Erstattungsfahigkeit wird vom
Hauptverband gepriift, ob die beantragte Arzneispezialitat unter eine dieser
Kategorien fallt.

e Evaluierung: Wurde die Prifung der Erstattungsfahigkeit positiv abgeschlossen,
gelangt die beantragte Arzneispezialitat in die zweite Verfahrensstufe, in der eine
umfassende Priifung nach einem Dreisdulenmodell erfolgt:

o Pharmakologische Evaluation: Ziel ist die Zuordnung und Bewertung der
beantragten Arzneispezialitat aus pharmakologischer Sicht im Kontext der
verfligbaren therapeutischen Alternativen sowie die Festlegung des
Innovationsgrades und der therapeutischen Alternativen inklusive deren

®  Zuvor erfolgt eine Preismeldung nach dem EU-Durchschnittspreisverfahren. Bei den

Preisverhandlungen benétigt die Abteilung Vertragspartner Medikamente schon die Information tber
den EU-Durchschnittspreis.
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Dosierung.

Medizinisch-therapeutische Evaluation:

Es wird sowohl die Gruppe der Patienten festgelegt, die fur die Behandlung
mit der beantragten Arzneispezialitat in Frage kommt, als auch der
Patientennutzen. Dieser wird anhand einer in der Verfahrensordnung
festgeschriebenen

Skala vom wirkstoffgleichen Nachfolger tber Me-Too-Produkte bis zur echten
Innovation bewertet

und bildet die Basis fir die gesundheitsékonomische Evaluation.
Gesundheitsékonomische Evaluation: Diese hat die Festlegung eines
Okonomisch vertretbaren Preises zum Ziel. Je nach therapeutischem Nutzen
kommt es dabei zu einem gesetzlich geregelten Abschlag oder Aufschlag
gegenuber den Behandlungskosten mit einem geeigneten Vergleichsprodukt.

In zwei Fallen ist die Vorlage einer pharmakotkonomischen Studie als Nachweis
einer positiven Kosten-Nutzen-Relation verpflichtend:

O
O

bei Innovationen mit wesentlichem zusétzlichem therapeutischem Nutzen.
bei einem Antrag auf Aufnahme in den Gelben Bereich, wenn im Gelben
Bereich keine Vergleichsprodukte angefihrt sind.

Klassifikationsstufen des Assessment-Ergebnisses®

Pharmakologische Evaluation: Der Innovationsgrad der beantragten

Arzneispezialitat ist wie folgt festzulegen:

1.

Die beantragte Arzneispezialitat hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche
Wirkstoffstarke und die gleiche oder praktisch gleiche Darreichungsform wie
bereits eine oder mehrere im Erstattungskodex angefiihrte Arzneispezialitaten
(wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt).

Die beantragte Arzneispezialitat hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche oder
praktisch gleiche Darreichungsform wie bereits eine oder mehrere im
Erstattungskodex angefiihrte Arzneispezialitaten, jedoch eine neue
Wirkstoffstarke.

Die beantragte Arzneispezialitat hat eine neue Kombination von Wirkstoffen,
die bereits im Erstattungskodex angefiihrt sind.

Bei der beantragten Arzneispezialitat handelt es sich um eine neue
Darreichungsform eines im Erstattungskodex angefihrten Wirkstoffes oder
einer im Erstattungskodex angefihrten Wirkstoffkombination.

Die beantragte Arzneispezialitat hat einen neuen Wirkstoff einer im
Erstattungskodex angefihrten Wirkstoffgruppe mit einheitlich definiertem
Wirkprinzip.

Die beantragte Arzneispezialitat hat einen neuen Wirkstoff mit einem neuen
Wirkprinzip zur Behandlung einer Erkrankung, zu deren Behandlung bereits
Arzneispezialitaten im Erstattungskodex angefiihrt sind.

Mit der beantragten Arzneispezialitat ist die erstmalige medikamentdse
Behandlung einer Erkrankung méglich, welche bisher nichtmedikamentts
behandelt wurde.

Mit der beantragten Arzneispezialitat ist die erstmalige Behandlung einer
Erkrankung mdglich.

Die medizinisch-therapeutische Evaluation ergibt eine Zuordnung in eine der
folgenden Kategorien:

1.

Die beantragte Arzneispezialitat hat keinen zuséatzlichen therapeutischen
Nutzen fur Patienten / Patientinnen im Vergleich zu den im Rahmen der
pharmakologischen Evaluation festgelegten Arzneispezialitdten, weil es sich

® paragraphen 23, 24, 25 der Verfahrensordnung (VO-EKO).
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um ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt handelt.

2. Die beantragte Arzneispezialitat ist eine weitere Therapieoption mit gleichem
oder ahnlichem therapeutischen Nutzen fur Patienten / Patientinnen im
Vergleich zu den im Rahmen der pharmakologischen Evaluation festgelegten
Arzneispezialitaten.

3. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen zusatzlichen therapeutischen
Nutzen fiir eine Untergruppe von Patienten / Patientinnen, welche fir die
Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu
therapeutischen Alternativen.

4. Die beantragte Arzneispezialitdt hat einen zusatzlichen therapeutischen
Nutzen fir die Mehrzahl der Patienten / Patientinnen, welche fur die
Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu
therapeutischen Alternativen.

5. Die beantragte Arzneispezialitdt hat einen wesentlichen zusatzlichen
therapeutischen Nutzen fur eine Untergruppe von Patienten / Patientinnen,
welche fur die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im
Vergleich zu therapeutischen Alternativen.

6. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen wesentlichen zusatzlichen
therapeutischen Nutzen fur die Mehrzahl der Patienten / Patientinnen, welche
fur die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im
Vergleich zu therapeutischen Alternativen.

e Gesundheitsbkonomische Evaluation: Deren Ziel ist die Beurteilung der
beantragten Arzneispezialitat im Hinblick auf eine 6konomische
Krankenbehandlung im Kontext der verfligbaren therapeutischen Alternativen.
Diese Evaluation basiert auf dem Ergebnis der medizinisch-therapeutischen
Evaluation.

o Dabei ist zu berticksichtigen, ob das Kosten-/Nutzenverhaltnis der
beantragten Arzneispezialitat in Osterreich gesundheitsékonomisch
nachvollziehbar und vertretbar ist.

o Beider Evaluation des Kosten-/Nutzenverhéltnisses sind die direkten Kosten
der Pflichtleistungen der Sozialversicherungstrager der Krankenbehandlung
(Arztliche Hilfe, Heilmittel, Heilbehelfe), der Anstaltspflege sowie der
medizinischen MalRnahmen der Rehabilitation auf Basis der tatsachlich
verrechneten Preise anzusetzen, allfallige Kostenbeteiligungen der Patienten
(insbesondere Selbstbehalte, Rezeptgebiuhr oder Behandlungsbeitrag) sind
ausser Ansatz zu lassen.

Art des Assessment-Ergebnisses

¢ Die Evaluation wird vom Blro des Hauptverbandes vorbereitet und im Rahmen
der Sitzungen der Heilmittel- Evaluierungs-Kommission (HEK) diskutiert.

Transparenz, Dauer und Ressourcen des Assessmentprozesses sowie ggf. Hinweise auf
Einflussnahme

¢ keine Angaben erhéltlich
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Stufe Appraisal (Entscheidvorbereitung / Evaluation Teil 2)

zustandige Institution(en)

e Heilmittelevaluierungskommission (HEK)

e Die HEK umfasst 20 Mitglieder® und tritt monatlich fur eine tagige Sitzung
zusammen.

e Die Tagesordnung, inklusive einer Liste der zu behandelnden Arzneimittel, ist
vorgangig im Internet abrufbar.

e Die HEK ist ein aus Interessenvertretern zusammengesetztes
Beratungsgremium, keine Expertenkommission, was dem , delibaration-driven
model“®® entspricht.

e Auch wenn der HVB selbst eine Anderung im Erstattungskodex beantragt, muss
die HEK dazu angehdort werden und schriftlich eine Empfehlung abgeben.

e Die HEK kann prinzipiell nur antragsgemass entscheiden. Wenn die HEK eine
vom Antrag abweichende Empfehlung abgeben will, muss sie dies dem
Antragsteller mitteilen und begriinden, so dass dieser Gelegenheit hat, ein
weiteres Gutachten durch einen von der HEK bestimmten Experten erstellen zu
lassen.

e Direkte Kontaktaufnahmen zwischen HEK-Mitgliedern und antragstellenden
Unternehmen sind untersagt.

Appraisalkriterien

e FUr die Beurteilung im Rahmen des Appraisals durch die HEK gelangen im
Vergleich zum Assessment keine zusatzlichen Kriterien zur Anwendung.

Art des Ergebnisses

e Der Kodex enthélt die Zuordnung der Medikamente in ein sogenanntes
Boxenﬁaystem (siehe Decision) sowie deren Klassifizierung durch den ATC-
Code.

¢ Die HEK beschliesst mit einfacher Mehrheit eine Empfehlung an den
Hauptverband beziiglich der Zuordnung in eine der Boxen oder die Ablehnung.

¢ Bei offenen Fragen kann mindestens ein Drittel der anwesenden HEK-Mitglieder
eine mundliche Anhdrung des Unternehmens beschliessen.

e Antrage, welche ausschliesslich eine Preiserh6hung beinhalten, gelangen nicht
an die HEK, sondern werden vom Hauptverband behandelt.

Transparenz, Dauer und Ressourcen des Appraisalprozesses sowie ggf. Hinweise auf
Einflussnahme

e Der Appraisalprozess seitens der HEK ist nicht 6ffentlich und nicht transparent.
e Der Hauptverband hat seine Entscheidung nur dann zu begriinden, wenn dem

%2 Die Mitglieder sind auf funf Jahre bestellt und fir ihre ehrenamtliche Tétigkeit in der HEK

weisungsfrei. Diese umfasst zehn Vertreter der Sozialversicherung, drei unabhéngige Vertreter der
Wissenschaft aus einschlagigen Fachrichtungen (Pharmakologen und Mediziner von Universitéts-
instituten), zwei Vertreter der Wirtschaftskammer Osterreich, zwei Vertreter der Bundesarbeits-
kammer, zwei Vertreter der Osterreichischen Arztekammer und ein Vertreter der Osterreichischen
Apothekerkammer.

% Drug Reimbursement Systems: International Comparison and Policy Recommendations, Belgian
Health Care Knowledge Centre, 2010, KCE Report No. 147, Seite 22.

% Das ,anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikationssystem*“ (ATC) enthalt 5 Ebenen. Auf der
ersten Ebene gibt es 14 Hauptgruppen, die sich nach dem Organ (zum Beispiel Herz) oder System
(zum Beispiel Blutkreislauf) richten, auf die der Arzneistoff seine Hauptwirkung entfaltet. Die zweite
und dritte Ebene sind Therapiegruppen beziehungsweise -untergruppen; die vierte und fiinfte Ebene
sind nach der chemischen Struktur geordnet.
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Antrag nicht vollinhaltlich stattgegeben wird. Die Begriindung der ablehnenden
Entscheidung darf sich nur auf Punkte beziehen, zu denen das antragstellende
Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme hatte.

Stufe Decision: Erstattungsfahigkeit und Preissetzung

zustandige Institution und Verfahren

e Uber die Zuordnung in eine Box entscheidet der Hauptverband auf Empfehlung
der HEK.

e Das Gesundheitsministerium fuhrt die Oberaufsicht, entscheidet aber nicht in der
Sache.

e CAM-Arzneimittel: nur Preismeldung, kein EU-Durchschnittspreisverfahren und
kein Antrag auf Aufnahme in den EKO.

Erstattungsentscheid (reimbursement)

e Der Hauptverband entscheidet tber den Antrag auf Aufnahme in den Gelben
oder Grinen Bereich auf Grundlage der Empfehlung der HEK innerhalb von 90
Tagen ab dem Vorliegen einer Empfehlung der HEK nach deren Einlangen.

e Der Erstattungsentscheid beinhaltet die Zuordnung in verschiedene Klassen,
welche als Boxen oder Bereiche bezeichnet werden:

o Die griine Box beinhaltet jene Arzneispezialitaten, deren Abgabe ohne
arztliche Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Sozialver-
sicherungstrager aufgrund arztlicher Verschreibung medizinisch und
gesundheitsékonomisch sinnvoll und vertretbar ist.

o Die gelbe Box beinhaltet jene Arzneispezialitaten, die einen zusatzlichen
therapeutischen Nutzen fur Patienten aufweisen und die aus medizinischen
oder gesundheitsékonomischen Griinden nicht in den Griinen Bereich
aufgenommen werden.® Arzneispezialititen dieses Bereiches unterliegen
der arztlichen Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager.®®

o Die rote Box enthdlt jene Praparate, fur die ein Antrag auf Aufnahme in den
Erstattungskodex gestellt wurde und welche lieferbar sind. Eine vorherige
chefarztliche Bewilligung muss hier in jedem Fall erfolgen. Der rote Bereich
wird nur im Internet verdéffentlicht.

Rekursméglichkeiten®’

¢ Gegen jede ablehnende Entscheidung des Hauptverbandes kann der An-
tragsteller Beschwerde bei der Unabhangigen Heilmittel-Kommission (UHK)
erheben. Diese ist eine weisungsfreie Verwaltungsbehérde und wurde zur
Uberpriifung der Entscheidungen des Hauptverbandes als zweite Instanz auf
Basis der 88 351h und j ASVG eingerichtet. Ihre Mitglieder umfassen einen
Richter des Obersten Gerichtshofes oder eines Oberlandesgerichtes als

% Beispiele fir solche Griinde sind unter anderem Sicherheitsbedenken aufgrund fehlender

Langzeitdaten bei Arzneispezialitdten mit neuem Wirkprinzip, das Erfordernis spezifischer Voraus-
setzungen fir die Erstattung oder ein Uberdurchschnittlich hoher Preis.

% Die gelbe Box ist in zwei Bereiche unterteilt: Dunkelgelber Bereich (RE1): Arzneispezialitaten, die in
diesem Bereich angefiihrt sind, dirfen erst nach Vorliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und
kontrollarztlichen Dienstes abgegeben werden. Hellgelber Bereich (RE2): Bezieht sich die Aufnahme
von Arzneispezialitaten auf bestimmte Verwendungen (z. B. Gruppen von Krankheiten, arztliche
Fachgruppen, Altersstufen von Patienten, Mengenbegrenzung oder Darreichungsform), kann die
arztliche Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes durch eine nachfolgende Kontrolle der
Einhaltung der bestimmten Verwendung ersetzt werden; nach Fihrlinger / Klaushofer, 2007, S. 35.

®" nach Fuhrlinger / Klaushofer, 2007, S. 34.
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Vorsitzenden und sieben Beisitzer.

e Im Falle der Uberprufung von Entscheidungen bestatigt die UHK diese oder hebt
sie auf. Der Hauptverband hat dann — unter Beriicksichtigung der Begrindungen
der UHK — neu zu entscheiden. Die UHK entscheidet nicht in der Sache selbst.
Dies ist nur vorgesehen, wenn der Hauptverband tber einen Antrag nicht
fristgerecht entschieden hat.

Preisfestsetzung (pricing)

e Als Hochstpreis auf Basis Fabriks-/ Depotabgabepreis gilt fir den Gelben und
Roten Bereich der EU-Durchschnittspreis, fir den Griinen Bereich muss der
Fabriks-/Depotabgabepreis der Arzneispezialitat unter diesem Durchschnitt
liegen.

e Im Gegensatz zu anderen europaischen Staaten werden in Osterreich nicht nur
Einsparungen durch die Verordnung von Nachfolgeprodukten erzielt, sondern es
werden auch die Originalprodukte in die absteigende Preisspirale einbezogen:
Gemass § 351c Abs. 10 Z1 ASVG und § 25 Abs. 2 Z 1 lit. b VO-EKO st bei
Aufnahme des ersten und des dritten Nachfolgeproduktes auch der Preis des
Originalproduktes zu senken.®®

e Rabattpolitik:

o Niedergelasse: Es gibt eine andere (niedrigere) Apothekenspanne fir
begtinstigte Bezieher (z.B. HVB)

o Es gibt einen Pharma-Rahmenvertrag des HVB mit der Industrie und auch
einen Vertrag zu einem Solidaritatsbeitrag mit den Apothekern — dies kann
als Rabatt verstanden werden.

o Rabatte und Gratisware an Krankenanstalten ist erlaubt und tblich (v.a. fur
,Strategisch wichtige Produkte“ ohne Nachahmer).

e Referenzlander:
ganze Europaische Union, ungewichteter Durchschnittspreis®

e Devisenkurse:
Durchschnitt der Werte der letzten vier Wochen vor Feststellung des EU-
Durchschnittspreises errechneten Wechselkurs (siehe ebenfalls Regelung flr die
Vorgehensweise der Preiskommission bei der Ermittlung des EU-
Durchschnittspreises gemass 8§ 351c Abs. 6 ASVG)

e Mehrwertsteuer:
reduzierter Satz von 10% auf Arzneimittel (statt 20%)

e Gebuhren:
o Alle Arzneispezialitaiten werden zu 100 % erstattet, unabhangig von der
Einkommenssituation der Patienten, der Indikation oder anderer Faktoren.
o Rezeptgebuhr in Héhe von € 5,30 (Stand 2013) wird erhoben.
o Befreiung von Rezeptgebihr moglich.
o Deckelung der Rezeptgebihr mit 2% des Jahreseinkommens (REGO).

® Quelle: Fihrlinger / Klaushofer (2007), welche die betrachtlichen Auswirkungen dieser Bestim-
mungen anhand eines Beispiels erlautern, bei welchem ein Originalprodukt mit einem Fabriks-/ Depot-
abgabepreis von € 20,— innerhalb von acht Monaten auf einen Preis von € 7,96 abgesenkt wird.

% Regelung firr die Vorgehensweise der Preiskommission bei der Ermittlung des EU-Durchschnitts-
preises gemaf § 351c Abs. 6 ASVG
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Uberprifung des Aufnahmeentscheids (Reevaluation)

Der Hauptverband leitet ein Verfahren ein, wenn die Voraussetzungen fur die
Aufnahme nicht oder nur fir bestimmte Verwendungen erfillt sind, insbesondere
weil neue pharmakologische oder medizinisch-therapeutische oder
gesundheitsokonomische Umstande eingetreten sind.

Der Hauptverband hat vor der Entscheidung, eine Arzneispezialitdt aus dem
Erstattungskodex zu streichen, in einen anderen Bereich zu Gbernehmen, die
Verwendung bzw. die Packungsgrdsse zu &ndern, dem vertriebsberechtigtem
Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme binnen 30 Tagen zu geben.

Die Frist zur Stellungnahme betragt 60 Tage, wenn der Hauptverband vom
vertriebsberechtigten Unternehmen Unterlagen verlangt, die geeignet sind, die
Zweifel aus pharmakologischer oder medizinisch-therapeutischer oder
gesundheitsokonomischer Sicht auszurdumen. Allfallige Kosten fiur die Erstellung
diesbeziglicher Gutachten oder Studien tragt das vertriebsberechtigte
Unternehmen.

Stufe Ergebnis

Liste / Leistungskatalog

Entscheid Uber Aufnahme in den Erstattungscodex (Positivliste)
Differenzierung des Entscheids gemass Evidenz (griine / gelbe Box).

Transparenz und Einflussnahme

Fir alle EU-Mitgliedsstaaten gilt die so genannte Transparenzrichtlinie™

Das Bundesministerium fur Gesundheit erstellt monatlich eine umfangreiche Liste
tiber die Veroffentlichung von Zulassungen / Anderungen / Aufhebungen der
Zulassung von Arzneispezialitaten. Mitglieder kdnnen diese Liste in
elektronischer Form beim Bundesgremium anfordern.

Verfahrenskosten und -dauer

Zur Abgeltung der Bearbeitungskosten fur den Erstattungskodex zahlen jene
vertriebsberechtigten Unternehmen, deren Arzneispezialitaten im
Erstattungskodex angefihrt sind, einen pauschalierten Kostenersatz an den
Hauptverband.

Im Jahr 2004 betrug der pauschalierte Kostenersatz insgesamt eine Million Euro
und wurde seither laufend angepasst.

Jene vertriebsberechtigten Unternehmen, deren Arzneimittelumsatz des
jeweiligen Kalenderjahres den Betrag von 100.000 Euro Ubersteigt, zahlen einen
Pauschalbetrag von 2.000 Euro pro Jahr an den Hauptverband. Unternehmen mit
tieferem Umsatz bezahlen nichts.

" Richtlinie 89/105/EWG betreffend die Transparenz von Massnahmen zur Regelung der Preis-
festsetzung bei Arzneimitteln fir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staatlichen
Krankenversicherungssysteme.
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3.

Vergleich der Fallstudien und weiterer Lander

Wie aus Kapitel 2 ersichtlich ist, existieren verschiedene nationale Unterschiede, aber
auch Gemeinsamkeiten. Diese werden nachfolgend zusammengefasst und um zusatz-
liche Aspekte, sowie relevante Erkenntnisse aus weiteren Landern, ergénzt. Damit soll
insbesondere gezeigt werden, welche Alternativen im internationalen Kontext bestehen.

3.1. Zusammenhang zwischen Nutzenbewertung und Preissetzung

In der Praxis ist die Frage der Erstattungsfahigkeit von Medikamenten eng mit deren
Preis verbunden. In der Schweiz h&ngt die Beurteilung des Kriteriums der Wirt-
schatftlichkeit direkt vom (beantragten) Preis ab. International wird grundsétzlich der selbe
Ansatz verfolgt, doch wird der Preis in Bezug zum expliziten Nutzen bzw. Zusatznutzen
des Medikaments gesetzt. Je hoher der gemessene Zusatznutzen, umso hdher darf der
Preis ausfallen, um noch wirtschaftlich zu sein. Die entsprechende Beurteilung erfolgt
entweder anhand von Kosten-Nutzen-Studien, welche nicht nur klinische Idealbe-
dingungen, sondern auch den effektiven Patientennutzen unter Alltagsbedingungen er-
fassen, oder anhand einer Einstufung des (Zusatz)Nutzens anhand von ASMR-
Gruppen’, ohne dass der Preis bereits bekannt ist.

Somit haben sich in der Praxis zwei Typen von Landern herausgebildet (Zentner / Busse,

2011, 28ff.):

— Bei Landern vom Typ A werden die Preise von neuen Arzneimitteln vorab frei durch
die pharmazeutischen Unternehmen festgelegt. Mit diesem Preis wird das Arznei-
mittel dann der Postlizenzierungsbewertung mit der Frage unterworfen, ob es zum
gegebenen Preis erstattungsfahig ist. Hierzu zahlen Grossbritannien, Schweden,
Niederlande, Danemark und Australien.

— Bei Landern vom Typ B erfolgt zunéchst eine Bewertung des Nutzens bzw. des Zu-
satznutzens eines Arzneimittels, wobei dessen angestrebter Marktpreis nicht bertick-
sichtigt wird. Die Bewertung bildet die Grundlage, um im nachsten Schritt den
gesetzlich finanzierten Preis oder die maximale Erstattungshdhe des Arzneimittels
festzulegen. Hierzu zahlen Deutschland, Frankreich, Belgien und Kanada.

Die Schweiz kann zum Typ B gezéahlt werden. Im Unterschied zu den meisten Landern
erfolgt allerdings keine eindeutige und transparente Zuordnung des (Zusatz)Nutzens zu
einer ASRM-Kategorie. Auch besteht erhebliche Unsicherheit dariiber, wie hoch der
Preis sein darf, wenn einem Arzneimittel ein bestimmter (Zusatz)Nutzen attestiert wird.

In Frankreich und Deutschland existieren sechs Stufen von Zusatznutzen, welche einem
neuen Medikament einen héheren Preis als der Komparator (bestehendes Medikament
oder beste Therapiealternative) erlauben. Kann kein Zusatznutzen nachgewiesen wer-
den, erhalt das Medikament in Deutschland, unter Festbetrag, den selben Preis wie der
Komparator, wahrend in diesem Falle in Frankreich ein niedrigerer Preis fiir das neue
Medikament festgelegt wird.”

. Amélioration du Service Médical Rendu.
2 Zentner / Busse, 2011, 29f.
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3.2. Institutioneller Rahmen und Organisation des Evaluationsprozesses

Die grundsatzliche Gliederung in die beiden Stufen der Marktzulassung durch eine
unabhéngige Institution sowie die nachfolgende Evaluation beziglich Erstattungsfahigkeit
und Preissetzung ist in allen untersuchten Landern sowie EU-weit anzutreffen.

Eine institutionelle und prozessmassige Trennung der Schritte Assessment, Appraisal
und Decision hat sich aufgrund der unterschiedlichen Perspektiven und Aufgaben dieser
Prozessschritte international durchgesetzt.” Eine solche Trennung ist in Deutschland
vollstandig und in Osterreich weitgehend umgesetzt, nicht aber in der Schweiz.

Anzumerken ist ferner, dass den Institutionen je nach Land hinsichtlich der Regulierung
unterschiedliche Aufgaben bzw. Rollen zukommen. In Landern mit einer eher
foderalistischen Struktur des Gesundheitswesens wie den Niederlanden, Osterreich und
Deutschland, tben die Evaluationseinrichtungen als solche eine vorwiegend beratende
Funktion aus und dienen der Entscheidvorbereitung. In Landern mit einer starken
staatlichen Steuerung des Gesundheitssektors hingegen, haben die Evaluations-
einrichtungen teilweise auch regulatorische Kompetenzen, so etwa in Finnland,
Schweden und Neuseeland (Busse, 2005), was die Angebotssteuerung oder auch
direkte Therapieempfehlungen beim Einsatz von Medikamenten einschliessen kann (in
Grossbritannien).

Die Schweiz nimmt diesbezlglich eine Zwischenstellung ein, indem die mit der
Evaluation der Medikamente beauftragte Sektion bzw. Abteilung des BAG — sowie auch
die Eidg. Arzneimittelkommission (EAK) — keine direkten regulatorischen Kompetenzen
haben, welche Uber Empfehlungen zu konkreten Antrdgen hinausgehen. Weil es sich
hierbei aber dennoch um Teilorganisationen des BAG bzw. bei der EAK um eine
beratende Milizkommission mit sehr bescheidenen eigenen Ressourcen handelt, ist die
Distanz zwischen Evaluationseinrichtung und Regulator (BAG) dennoch deutlich geringer
als etwa in Deutschland oder Osterreich, wo sich die Unabhangigkeit der Evalua-
tionseinrichtungen auch in einer organisatorischen Trennung sowie in massgeblichen
eigenen Ressourcen der Evaluationseinrichtungen niederschlagt. In beiden Landern
wurde diese Trennung zwischen Gesundheitsministerium und Evaluationseinrichtungen
vor einigen Jahren bewusst eingeleitet, um Evaluation (v.a. Assessment) und Preis-
setzung starker von politisch-regulatorischen Einfllissen abzuschirmen.

3.3. Umfang und Gite des Assessments
Nach Busse (2012) lassen sich grob drei Kategorien des Assessments unterscheiden:

1. Bewertungen der Evaluationseinrichtungen basieren zumeist auf einer geringen
Anzahl von Kklinischen und ©6konomischen Studien, die vom Hersteller einzu-
reichen sind. Systematische Reviews sind erwlinscht, aber nicht Voraussetzung.

2. Evaluationseinrichtungen prifen und validieren das vom Hersteller eingereichte
Dossier. Die Hersteller sind verpflichtet, einen umfassenden Bericht u.a. zu

% Firr eine Beschreibung der Prozessschritte siehe ausfiihrlicher Abschnitt 1.4 oben.
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Nutzen bzw. Kosteneffektivitat mit systematischem Review publizierter und un-
publizierter Daten zu liefern.

3. Evaluationseinrichtungen fuhren die systematische Evaluation, etwa im Sinne
eines HTA-Berichts™, selbst durch. Hersteller werden gezielt um erganzende
Unterlagen gebeten.

Die Anforderungen, die analytische Tiefe und Breite sowie der Zeitbedarf steigen in
dieser Systematik mit der Kategorie. Wahrend Kategorie 1 zu einer partiellen und
schnelleren Frihbewertung einzelner Praparate fuhrt, ergibt sich aus Kategorie 3 eine
zeitlich anspruchsvollere Vollbewertung, meist von Medikamentengruppen.

Die Schweiz ist der ersten Kategorie zuzuordnen, wobei 6konomische Studien hier nicht
zwingend sind. Die Schweiz verfugt Uber kein HTA-Institut und das BAG erstellt im
Bereich Medikamente keine eigenen HTA-Studien oder gibt solche in Auftrag. Osterreich
und Deutschland fallen in die zweite Kategorie, zunehmend auch in die dritten Kategorie.

Osterreich verfugt tber zwei staatlich geforderte und beaufsichtigte, aber wissen-
schaftlich unabhéngige Agenturen’, welche regelméssig HTA-Berichte erstellen. In
Deutschland erstellt das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) HTA-Berichte, die Uberwiegend als Grundlage von Entscheidungen des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) dienen. Am IQWiIG ist die Deutsche Agentur
fur HTA (DAHTA, gegriindet im Jahre 2000) angegliedert. — In Anhang 3 findet sich eine
tabellarische Ubersicht européischer Institutionen zur Bewertung von Arzneimitteln nach
der Marktzulassung.

™ Das Kiirzel HTA steht fiir ,health technology assessment‘ und bezeichnet den Prozess der

systematischen Bewertung medizinischer Verfahren und Technologien mit Bezug zur gesund-
heitlichen Versorgung der Bevdlkerung. In HTA-Berichten wird die gesamte verfligbare externe
Evidenz zur jeweiligen Fragestellung aufgefunden, kritisch beurteilt und bewertet. Abschliessend wird
ein zusammenfassender Bericht erstellt und gegebenenfalls werden Handlungsempfehlungen fiir die
Gesundheitsversorgung gegeben (Deutsches Cochrane Zentrum, Universitat Freiburg i.B.,
http://www.cochrane.de/de/hta).

" LIB-HTA am Ludwig Boltzmann Institut in Wien sowie das nationale Forschungs- und Planungs-
institut fur das Gesundheitswesen namens Gesundheit Osterreich in Wien.
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3.4. Kriterien fur Bewertung und Entscheidung

Beziglich der Bewertung von Arzneimitteln im Hinblick auf deren Erstattungsfahigkeit
(i.d.R. Aufnahme in die Positivliste) werden auf internationaler Ebene sehr viele unter-
schiedliche Aspekte beriicksichtigt. Zentner et al. (2005) haben eine umfangreiche Liste
solcher Aspekte erstellt und sie verschiedenen Landern zugeordnet. Die folgende Tabelle
fasst das Ergebnis tiberblicksartig zusammen.’

Aspekt /
Land | AT AU CA CH FI FR NL NZ SE UK

therapeutischer
Nutzen X X X X X X X X X X

Patientennutzen X

Kosteneffektivitat

X X X X X X X X
Auswirkung auf
Budget X X X X X X X
pharmakologische/
andere Merkmale X X X X X

Verflugbarkeit von
Behand- X X X X X X
lungsalternativen

soziale, ethische

Erwagungen X X X X
F&E-K
osten der X X
Hersteller
Prioritaten der
. X
Regierung

Wenngleich derartige Zusammenfassungen nicht allen Feinheiten der jeweiligen natio-
nalen Evaluationsverfahren gerecht werden kénnen, zeigt sich doch die breite Facherung
der einbezogenen Aspekte. Auffallig ist zudem, dass die Schweiz nur bezliglich zweier
Merkmale erwahnt wird.

Zu beachten ist hierbei, dass die Autoren nur jene Aspekte markiert haben, welche mehr
oder weniger explizit als Evaluationskriterium verwendet werden. So lasst sich bezlglich
der Schweiz vermuten, dass gewisse Aspekte zwar implizit Eingang finden, etwa im
Rahmen der Beratungen der EAK, aber entweder nicht dokumentiert oder nicht im
Rahmen offizieller Richtlinien explizite Erwéhnung finden. Dies lasst sich als Hinweis
interpretieren, dass in der Schweiz die einfliessenden evaluativen Aspekte weniger klar
und transparent sind, als dies international der Fall ist.

6 Zentner et al. (2005, Abschnitt 6.4.3.6, S. 63ff), Zusammenfassung nach Busse (2005), gekirzt.
201



3.5. Re-Evaluation

Die erneute Uberprifung von Evaluationen und Erstattungsentscheiden wird in den
Européischen Landern sehr unterschiedliche gehandhabt. Geméss Polain et al. (2010,
36) reicht die Spannbreite von der Reevaluation einzelner Produkte Uber bestimmte Pro-
duktegruppen bis hin zu einer systematischen Uberpriifung aller entschadigungspflichti-
gen Medikamente.

Letzeres ist etwa in Frankreich der Fall, weil hier alle Erstattungsentscheide nur temporér
sind und deshalb alle 5 Jahre Uberprift werden. In der Schweiz werden im Grundsatz
Arzneimittel alle drei Jahre nach der Aufnahme in die SL vom BAG daraufhin Gberprift,
ob sie die Aufnahmebedingungen (WZW) weiterhin erfullen (Art. 65d Abs. 1 KVV i.V.m.
Art. 35b Abs. 1 KLV). Die Uberpriifung beschrankt sich in der Praxis aber auf die Wirt-
schaftlichkeit anhand des Fabrikabgabepreises (FAP).

Mit der Einfiihrung eines neuen Gesetztes 2011 (AMNOG ") hat sich in Deutschland eine
neue Situation ergeben, indem Medikamente welche vor Einfihrung von AMNOG bereits
entschadigt wurden (Festbetragssystem) nur auf Antrag des G-BA oder des GKV-
Spitzenverbandes reevaluiert werden. Dies ist zunehmend der Fall, weil bei Vorliegen
neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse eine erneute Nutzenbewertung anberaumt werden
kann.

In Osterreich leitet der Hauptverband regelméassig dann ein Verfahren ein, wenn die
Voraussetzungen fir die Aufnahme nicht oder nur fir bestimmte Verwendungen erfillt
sind, insbesondere weil neue pharmakologische oder medizinisch-therapeutische oder
gesundheitsékonomische Umstdnde eingetreten sind. Bestehen Zweifel, kénnen
samtliche Voraussetzung, inklusive Nutzenbewertung, nochmals Gberprift werden.

Reine Preisentscheide werden in allen Landern regelmdassig Uberprift, sei dies beim
Auftreten neuer, ev. konstenglnstigerer Alternativen oder beim Auftreten von
Medikamenten mit deutlichem Zusatznutzen. Letzterer wird insbesondere in Deutschland
in einem detailliert festgeschriebenen Verfahren ermittelt. Dies kann teilweise zu deut-
lichen Senkungen der Preise bestehender Medikamente fuhren.

3.6. Parallelhandel

Wahrend auf der Systemebene keine grundsatzlichen Unterschiede zwischen den unter-
suchten L&ndern beziiglich der verfolgten Ziele bestehen,’® ist die Frage des
Parallelhandels mit Arzneimitteln in der Schweiz anders als in der EU geregelt.

Der freie Handel mit patentgeschiitzten und anderen Medikamenten ist in der Euro-
paischen Union im Rahmen der Warenverkehrsfreiheit im Binnenmarkt gewéhrleistet.”
Dies bedeutet, dass neben den offiziellen Vertriebskandlen ein umfangreicher Parallel-
handel existiert, in welchem Preisdifferenzen zwischen den L&ndern ausgenutzt

" Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz.

8 Alle drei Lander streben nach einer Versorgung mit qualitativ hochstehenden und wirksamen, aber
auch wirtschaftlichen bzw. kostengtinstigen Medikamenten.

" Der freie Warenverkehr ist eine der vier Grundfreiheiten des Europaischen Binnenmarkts und ist
insbesondere im Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV), in den Artikel 28, 30,
34 und 35 festgehalten.
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werden.®’ In den EU-Mitgliedstaaten, wie Deutschland und Osterreich, haben deshalb
Versicherer, Apotheken und Spitdler die Mdglichkeit, auf preislich giinstige Angebote von
Grosshandlern fir identische Produkte zuriickzugreifen, was die Kosten fur die Ver-
sicherten und Patienten tendenziell senkt.

In der Schweiz ist hingegen der Parallelimport von patentgeschitzten Medikamenten
untersagt.*® Somit kénnen Versicherte und Patienten nicht von den tendenziell preis-
senkenden Wirkungen der Parallelimporte profitieren.

Aus gesundheitsbkonomischer Sicht ist hierzu anzumerken, dass das Ausmass des
Preisdrucks durch Parallelimporte von verschiedenen Faktoren abhangt.

— Erstens muss die grundsatzliche Moglichkeit zu Preisverhandlungen seitens der
Einkaufer (Versicherer, Apotheker und Spitéler) gegeben sein.

— Zweitens muss ein Anreiz bestehen, die Preisvorteile tatsachlich an die Ver-
sicherten und Patienten weiter zu geben. Ansonsten verbleiben die Preisvorteile
entweder bei den Einkaufern oder bei den Grossisten. Verschiedene inter-
nationale Studien scheinen darauf hinzuweisen, dass insbesondere aufgrund
einer geringen Wettbewerbsintensitat auf Ebene der Grossisten der kosten-
dampfende Gesamteffekt in manchen Léndern gering sein kann.®

— Drittens ist insbesondere bezuglich preisregulierter Guter, wie patentgeschitzte
Medikamente, zwischen der Preiswirkung im Inland (Konsumentensicht) und der
Gesamtwirkung (Konsumenten- und Produzentensicht) zu unterscheiden. Wie
Weder (2007) gezeigt hat, fuhrt eine Aufhebung des Parallelimportverbots zu
einer Senkung der Preise im Inland, was den Konsumenten (Patienten, aber auch
Pramien- und Steuerzahler) zugute kommt. Diesem wohlfahrtssteigernden Effekt
konnen — insbesondere im Falle der Schweiz — zwei Besonderheiten des
Medikamentenmarktes entgegen stehen, wenn zusatzlich auch die Produzenten-
sicht berlcksichtigt wird.

o Eine Besonderheit besteht einerseits darin, dass die Schweizer
Medikamentenpreise in manchen europaischen Landern als Referenz-
preise gelten und eine Senkung des Schweizer Preisniveaus zu einer
leichten Senkung der Preise in diesen Landern fuhren kann.

o Weil zudem die Schweizer Medikamentenhersteller den weitaus grossten
Teil ihrer Umsétze nicht in der Schweiz und zumindest teilweise auch in
Landern mit Preisreferenzierung auf die Schweiz erzielen, ist es moglich,
dass die Preissenkungen im Inland Uber den Mechanismus der Preis-
referenzierung auch zu Umsatzeinbussen der Schweizer Medikamenten-
hersteller im Ausland fiihren kénnen.

Wahrend also von einer Aufhebung des Parallelimportverbots in der Schweiz ein Druck
auf die Medikamentenpreise zu erwarten ist und dies tendenziell dampfend auf die

% Gemass dem Europaischen Pharma-Verband (EFPIA) betrug das Volumen des Parallelhandels mit
Medikamenten in der EU im Jahre 2010 ungefahr 5.1 Milliarden Euro (zu Fabrikabgabepreisen);
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations, Key Data 2012, Seite 4.

8 Ausnahme vom Cassis-de-Dijon-Prinzip nach Art. 16a Abs. 2 des Bundesgesetzes tber die tech-
nischen Handelshemmnisse (THG) gemass Negativliste des Staatssekretariats fir Wirtschaft (SECO).
8 ygl. die Literaturliste bei Kanavos et. al., 2011, Seite 70.
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Gesundheitskosten wirkt (Sicht der Pramienzahler und Kantone), héngt die
Gesamtwirkung teilweise auch vom Preissetzungsverhalten auslandischer Behdrden ab,
sowie davon, welche Umséatze Schweizer Medikamentenhersteller in den entsprechen-
den Landern erzielen.®

% Eine Beeintrachtigung des Forschungsstandorts Schweiz ist geméass Weder (2007, 313) nicht zu
erwarten: «Negative Effekte auf die Forschung und Entwicklung in der Schweiz und im Ausland
darften auf Grund des relativ kleinen Marktes «Schweiz» vernachlassigbar sein, weshalb die
Innovation nicht beeintrachtigt werden sollte.» Zur gleichen Einschatzung gelangt auch die Studie von
Frontier Economics und Plaut (2002), Erschdpfung von Eigentumsrechten: Auswirkungen eines
Systemwechsels auf die Schweizerische Volkswirtschaft, Studie im Auftrag des Bundesrates, Bern.
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4. Evaluativer Quervergleich

Anhand der Leitfragen des Untersuchungskonzepts werden in diesem Abschnitt die
zentralen Aspekte des Schweizer Systems in Bezug zum Ausland gesetzt.

e Wie ist das Schweizer System beziiglich des institutionellen und verfahrens-
massigen Arrangements (Instanzen, Prozessschritte) zu beurteilen? Werden
internationale Standards eingehalten?

Bezlglich der Vorstufe ,Marktzulassung® folgt das Schweizer System internationalen
Gepflogenheiten. So ist es ublich, dass die Marktzulassung (auch Lizensierung
genannt) durch eine vorgelagerte Institution erfolgt, welche neue Medikamente auf
pharmakologische Qualitat und Sicherheit prift, aber nicht die Frage der Erstattungs-
fahigkeit durch die Sozialversicherung klart.

Wie nachfolgend aus Abbildung 1 ersichtlich, ist die Wirksamkeit von Arzneimitteln
auf dieser Stufe nur insofern tangiert, als grundsatzlich eine heilende Wirkung
bestehen muss.®* Diese wird typischerweise anhand klinischer Studien im Vergleich
zu einem Placebo nachgewiesen. Eine eigentliche Prifung des Patientennutzens
erfolgt auf dieser Stufe hingegen nicht.

Qualitat | Sicherheit ‘ Wirksamkeit ‘ Nutzen Zusatznutzen Kosten/ ethische, sozi-
Kinisch fent nterventi Kosten-Nutzen | ale, organisa-
inische patienten- ervention .
Endpunkte (vs. relevante Avs. B I:ﬁ"ﬁi:ﬁ clun‘:;l
Plazebo)** Endpunkte*** P
Labor- .
. RCTs mit
und Studien- ZULASSUNG RCTs
bedingungen* e
Relative/
. Comparative
Effectiveness Efectiveness
ARRgsnulen” o mcats
nutzen“

_reales* Patientengut (z.B.auch andere Daten-
mit Komorbiditst) pragmatic ~ Quellen (Z.B. . paten-
Alltags- RCTs/Beobachtungsstudien ~ Routinedaten quellen (z.B.

- zu Inanspruch-
bedingungen Jreales” Setting (z.B. Leistungs- nahme ggf?rgﬁ?e?;

erbringer) pragmatic RCTs / und Kosten),
Beobachtungsstudien Modellierung

relevante Subgruppen pragmatic
RCTs/ Beobachtungsstudien

langere Zeitperspektive
andere Datenguellen, z.B. Rou-
tinedaten, Modellierung

POSTLIZENZIERUNG

Abbildung 1: Modell zur Abgrenzung von Marktzulassung und Postlizensierungsevaluation.
Quelle: Zentner / Busse, 2011, S. 27.

8 Beispielsweise sollen Haut- und Zahncremes nicht als Heil- oder Arzneimittel zugelassen werden,
wenn keine entsprechende Wirkung nachgewiesen werden kann.
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Auf der anschliessenden Stufe ,Postlizensierungsevaluation® (vgl. hellblauer Bereich
in Abb. 1) wird einerseits die Erstattungsfahigkeit durch die Sozialversicherung abge-
klart und damit andererseits auch die Grundlage fir die Preissetzung geschaffen.
Hierbei werden neben den klinischen RCT-Studien®®, welche die Wirksamkeit
lediglich anhand klinischer Endpunkte im Vergleich zu einem Placebo bertck-
sichtigen, auch Studien verlangt, welche patientenrelevante Endpunkte einbeziehen
und den Nutzen bzw. den Zusatznutzen eines Medikaments fir die Patienten im
Vergleich zur besten aktuell verfiigbaren Therapie ermitteln.®®

Im Hinblick auf die Beurteilung der Kosteniibernahme durch die Sozialversicherung
hat sich international die Erkenntnis durchgesetzt, dass nicht nur die medizinische
Wirksamkeit im Vergleich zu einem Placebo relevant ist, sondern auch der Nutzen
bzw. Zusatznutzen im Vergleich zur besten aktuell verfiigbaren Therapie®’ erfasst
werden soll.2 Zudem ist durch den Einbezug von Kostendaten® das Verhaltnis
zwischen Kosten und Zusatznutzen eines neuen Medikaments zu ermitteln (gesund-
heitsbkonomische Evaluation). — Im Rahmen des Appraisals konnen zudem ethische,
soziale und weitere Aspekte einbezogen werden (vgl. rechte Spalte in Abb. 1).

Diese Art von Studien wird meist unter Idealbedingungen durchgefihrt (,Labor- und
Studienbedingungen®; vgl. zweite Zeile in Abb. 1) und stellen den internationalen
“Goldstandard* dar.*® Wie in Kapitel 2 gezeigt, muss insbesondere in Deutschland ein
Zusatznutzen anhand entsprechender Studien schliissig nachgewiesen werden,
wenn fir ein Medikament Preiszuschlage beantragt werden. Ohne diesen Nachweis
wird das Medikament einer Festbetragsgruppe zugewiesen, also wie ein Generikum
eingestuft.

In der Schweiz ist hingegen nur die Wirksamkeit anhand von publizierten, klinischen
Studien nachzuweisen. Der eigentliche Patientennutzen oder Zusatznutzen im
Vergleich zur besten alternativen Therapie muss nicht durch entsprechende Studien
belegt werden. Im Hinblick auf einen mdglichen Innovationszuschlag ist zwar ein

% RCT-Studien (randomized controlled trial) sind der Goldstandard der Forschung, indem die

Probanden zuféllig einer von zwei Gruppen zugewiesen werden (Randomisierung). Das Vorgehen
entspricht dabei einem kontrollierten Experiment, indem die eine Gruppe mit dem zu evaluierenden
Medikament behandelt wird, wahrend die andere Gruppe (Kontrollgruppe) entweder ein
Scheinmedikament (Placebo) erhélt oder mit der bestverfligbaren Alternative behandelt wird.

% Klinische Endpunkte sind beobachtbare Surrogate (z.B. Blutdruck oder Blutwerte), welche indirekte
Hinweise auf die Wirkung geben. Patienten-relevante Endpunkte sind hingegen auf die Erfassung des
Gesundheitszustands selbst ausgerichtet, z.B. Mortalitét, Morbiditat (z.B. Minderung von Symptomen
oder des Auftretens von Komplikationen) oder die gesundheitsbezogene Lebensqualitat.

8" Dabei muss es sich nicht zwangsweise um ein Medikament handeln. In manchen Fallen kann auch
ein operativer Eingriff die aktuell beste Therapiealternative darstellen.

% Zentner / Busse, 2011.

% Hierbei geht es nicht nur um Preise, sondern auch um Mengenschétzungen, welche wichtige An-
haltspunkte fir die effektiven Kostenwirkungen geben.

% Dariiber hinaus sind auch Studien unter Alltagsbedingungen wiinschenswert; siehe Zeile 3 in Ab-
bildung 1. Diese Studien sind insbesondere im Rahmen der Reevaluation von zugelassenen
Arzneimitteln angezeigt, weil im Zeitpunkt der Erstzulassung eines neuen Wirkstoffs meist nur Studien
unter klinischen Idealbedingungen vorliegen. Allerdings sind diese Versorgungsstudien in der Praxis
noch nicht sehr verbreitet, weil sie relativ aufwendig sind. Zur Frage der Haufigkeit solcher Studien
konnten in der Literatur keine verlasslichen Angaben gefunden werden.
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therapeutischer Mehrwert zu begriinden, doch bleibt unklar, welcher Art und Qualitat
die verlangten klinischen Studien sein miissen.**

Beziglich der Kosten werden in der Schweiz lediglich die Behandlungskosten je Tag
oder Kur aufgrund des FAP verglichen. Eine eigentliche gesundheitstkonomische
Evaluation, welche auch das ausgeloste Kostenvolumen erfasst und die Kosten ins
Verhéltnis zum Patientennutzen setzt, wird nicht verlangt.

Wie eingangs erlautert, ist eine Trennung in die Stufen Assessment, Appraisal und
Decision international Ublich. Eine solche Trennung ist in der Schweiz weder
institutionell, noch verfahrensmassig erkennbar.

— Das BAG leitet das Verfahren autonom, erstellt aber keine eigentlichen
Assessmentberichte hinsichtlich Wirksamkeit oder Wirtschaftlichkeit. Der
Einbezug von Experten erfolgt fallweise und unsystematisch. Deren Auswahl
erscheint intransparent.

— Die Rolle der Expertenkommission (EAK) ist unklar definiert. Insbesondere ist
unklar, ob die EAK flr das Assessment oder das Appraisal zustandig ist.

— Das Ergebnis (Decision) ist intransparent, wenig nachvollziehbar und bezieht
sich in erster Linie auf den Preis.

Insgesamt entspricht das institutionelle und verfahrensmassige Arrangement nicht
den anspruchsvolleren internationalen Standards.

o Wie ist der Schweizer Kriterienkatalog im Vergleich zu anderen Landern zu
beurteilen?

Der Kriterienkatalog ist grundsatzlich vergleichbar. Allerdings bestehen im inter-
nationalen Vergleich zwei gewichtige Unterschiede. Erstens sind die Kriterien in der
Schweiz sehr allgemein gehalten und ungenigend préazisiert. Zweitens bestehen
deshalb bei der Anwendung der Kriterien in der Schweiz erhebliche Interpretations-
spielrdume und es werden weniger hohe Anforderungen gestellt, sodass
internationale Standards nicht erreicht werden. Beide Punkte werden nachfolgend
erlautert.

Das Kiriterium der Wirksamkeit ist grundsatzlich mehrdeutig und muss deshalb
interpretiert werden. In seiner schwachsten Form wird darunter lediglich eine heilende
Wirkung verstanden, welche im Rahmen der Marktzulassung gepruft wird. Ublicher-
weise wird zudem verlangt, dass der Nutzen den Schaden Ubersteigt (positiver Netto-
Nutzen) und dies in klinischen Studien sowie unter relevanten Alltagsbedingungen
(Anwendungssettings) nachweisbar und reproduzierbar ist. In aller Regel werden
hierbei klinische Endpunkte verwendet und es erfolgt allenfalls ein Vergleich mit
einem Placebo bzw. mit einer Nicht-Behandlung.

In der Schweiz wurde das Kriterium der Wirksamkeit bislang kaum operationalisiert.
Im Arbeitspapier der ELGK (Version 2.0, Juni 11) wird ein entsprechender Versuch
unternommen, welcher in etwa dem soeben erwéhnten Standard entspricht.

% Siehe SL-Handbuch Abschnitt C 2.2: Der Fortschritt / therapeutische Mehrwert in der medizinischen
Behandlung ist anhand von beigelegten klinischen Studien zu begriinden. In der Regel wird ein Inno-
vationszuschlag von héchstens 20 Prozent gewahrt.
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Sofern aber bereits Behandlungsalternativen bestehen, werden international aller-
dings hohere Anforderungen gestellt, wenn das Arzneimittel durch die Sozialver-
sicherung finanziert werden soll.*> Dann ist insbesondere der Patienten-Nutzen
anhand patientenrelevanter Endpunkte im Rahmen von RCT-Studien (randomisierte
Kontrollstudien) nachzuweisen. Ebenso ist der Zusatznutzen im Vergleich zu
bestehenden Alternativen (comparative effectiveness) zu belegen.

Schliesslich wird im Hinblick auf die Erstattungsfahigkeit auch das Verhaltnis von
Kosten und Nutzen berucksichtigt (vgl. oben Abbildung 1). Beztglich des verlangten
Kosten-Nutzen-Verhéltnisses bestehen keine international einheitlichen Standards.
Ein Nachweis des Patientennutzens — insbesondere in Bezug zu einem eindeutig
festgelegten Komparator —

sowie eine Darlegung des inkrementellen Kosten-Nutzen-Verhaltnisses wurde in der
Schweiz bislang allerdings nicht verlangt und dies ist gemass Arbeitspapier ELGK
auch weiterhin nicht vorgesehen.

Das Kriterium der Zweckmassigkeit wird im Schweizer System ahnlich angewandt
wie in anderen Landern.

Das Kriterium der Wirtschaftlichkeit wird im Schweizer System auf die Frage des
Medikamentenpreises reduziert. Wird ein Medikament als geniigend preisgunstig
eingestuft, gilt das Kriterium als erfullt, wobei unklar bleibt, welche Massstabe hierbei
angewandt werden. Eine Bezugnahme auf das inkrementelle Kosten-Nutzen-
Verhaltnis,” welche den internationalen Goldstandard darstellt, fehlt.

e Wie sind die Schweizer Instrumente zur Einschatzung der Wirksamkeit, Zweck-
massigkeit und Wirtschaftlichkeit im Vergleich zu beurteilen?

Die Schweizer Standards zur Einschatzung der WZW-Kriterien sind vergleichsweise
milde. Es werden Studien verlangt, welche in wissenschaftlichen Journals publiziert
sind. Weitergehende Anforderungen, etwa RCT-Studien oder Beobachtungsstudien
aus der Versorgungsforschung (effectiveness), bestehen nicht.
Pharmakodkonomische Studien werden nur verlangt, falls solche existieren, wahrend
diese im internationalen Kontext zu den ublichen Erfordernissen z&hlen. Insbe-
sondere werden im Schweizer System keine Studien verlangt, welche Kosten und
Zusatznutzen in Relation setzen. Stattdessen geniigen Angaben bezlglich der
Behandlungskosten je Tag oder Kur aufgrund des FAP.

e Wie ist das Schweizer Preissetzungsverfahren im Vergleich zu beurteilen?

Das Preissetzungsverfahren in der Schweiz ist vergleichsweise intransparent und
wenig klar strukturiert. Im Anschluss an die fachliche Beurteilung der EAK und deren
Empfehlung, verhandelt das BAG die Preise direkt mit den Herstellern, wobei nur
gewisse Eckwerte (Vergleichslander, Wechselkurse) bekannt sind. Die Verfahren in

%2 Sjehe Zentner / Busse ( 2011), 27ff.
% Hierbei werden die zusatzlichen Kosten eines Medikaments im Vergleich zur besten verfigbaren
Behandlung oder zur tblichen Behandlung in Relation zum Patientennutzen des Komparators gesetzt.
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Osterreich und insbesondere in Deutschland sind deutlich starker formal strukturiert,
sowohl in institutioneller Hinsicht (Verteilung der Aufgaben auf unterschiedliche
Gremien, inkl. Schiedsstelle) als auch im Hinblick auf einen strikten Zeitablauf; vgl.
Schema im Anhang 1. Durch die Vertffentlichung des Dossiers im Internet, besteht
zudem eine hohe Transparenz.

Wie ist das Schweizer System im Vergleich bezliglich Transparenz, Geschwin-
digkeit und Ressourcen des Zulassungsprozesses zu beurteilen? Beziiglich
des Einflusses von Interessen- und Anspruchsgruppen?

Im internationalen Vergleich ist das Schweizer System eher ressourcensparend. Wie
in den Fallstudien gezeigt, stitzt sich dieses einerseits auf eine Abteilung des BAG
und andererseits auf eine Milizkommission, die nur einige Arbeitstage pro Jahr
eingesetzt wird. Im Vergleich zu vielen anderen L&andern, wo deutlich grossere
Evaluierungseinrichtungen® sowie unabh&ngige, wissenschaftliche Institute be-
schaftigt sind, wendet die Schweiz wesentlich weniger personelle Mittel auf. Obschon
in der Literatur keine genauen Zahlen verfugbar sind, scheint die Verfahrensdauer in
der Schweiz im Ublichen Rahmen zu liegen.*

Der Vorteil eines schlanken Systems hat aber auch erhebliche Nachteile. So kann
eine zlgige Zulassung neuer Medikamente fir die Patienten grundsatzlich vorteilhaft
sein, wenn diese wirksam und zweckmassig sind. Weil in einer frihen Phase in aller
Regel noch wenig wissenschaftliche Evidenz fir Wirksamkeit und Zweckmassigkeit
existiert, besteht die Gefahr, dass auch Medikamente in der Spezialitatenliste
aufgenommen werden, die sich spater aufgrund neuer Erkenntnisse als wenig
wirksam oder nicht zweckmassig erweisen (z.B. aufgrund von Nebenwirkungen oder
Storfaktoren in der praktischen Versorgungssituation®).

Aus diesem Grunde ist es von grosser Bedeutung, dass alle Arzneimittel auf der Liste
routinemassig auch hinsichtlich Wirksamkeit und Zweckmassigkeit anhand von
Praxisstudien (Versorgungsforschung) reevaluiert werden. Dies ist in der Schweiz
nicht der Fall. Sind Arzneimittel einmal auf der Liste und werden in der Praxis ange-
wandt, ist es gegenwartig nur in Ausnahmen mdglich, diese wieder von der Liste zu
streichen, selbst wenn die Beurteilung nachtraglich negativ ausfallen wiirde.

Zusammenfassend lasst sich sagen, dass der vergleichsweise ressourcenarme
Zulassungsprozess in der Schweiz aufgrund geringerer Anforderungen an die
Evidenz sowie fehlender Reevaluation zu einer Liste von Arzneimitteln fuhrt, deren
Status insbesondere hinsichtlich Wirksamkeit deutlich weniger klar und fundiert ist,
als im internationalen Vergleich.

% 7.B. der Gemeinsame Bundesausschuss in Deutschland oder der Hauptverband in Osterreich.

% Im April 2013 haben sich die Pharmaindustrie und das BAG darauf geeinigt, dass kinftig in der
Regel innert 60 Tagen nach Zulassung eines Medikaments durch Swissmedic tUber dessen Aufnahme
in die Liste der kassenpflichtigen Mittel entscheiden wird. Gemass der Presse (NZZ vom 13.4.13)
raumten Behordenvertreter ein, dass die Verfahrensdauer in der Vergangenheit im Schnitt deutlich
Uber 60 Tagen lag.

Beispielsweise mangelnde Compliance seitens der Patienten oder Komorbiditaten, welche in
klinischen Studien nicht beriicksichtigt werden.
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Transparenz

Der Zulassungsprozess in der Schweiz ist vergleichsweise wenig transparent. Die
Ergebnisse auf Stufe Assessment werden seitens BAG nicht systematisch dokumen-
tiert. Die Beratungen der EAK (insbesondere im Sinne eines Appraisals) sind ver-
traulich und werden nicht dokumentiert. Das Ergebnis, d.h. der Zulassungsentscheid
wird nur in sehr knapper Form kommuniziert und ist fur Aussenstehende nicht
nachvollziehbar.

Beispielhaft ist hier etwa Deutschland, wo ersten klare Standards fur die verlangte
wissenschaftliche Evidenz bestehen (Darlegung der Evidenzstufe fir alle einge-
reichten Unterlagen), zweitens die Ablaufe innerhalb eines strikt vorgegebenen
zeitlichen Rahmens strukturiert sind (vgl. Anhang 1) sowie drittens die Verfahrens-
schritte im Internet dokumentiert werden.

EU-weit ist zudem die Transparenz des Verfahrens der Preisfestsetzung von Arznei-
mitteln in Form der Transparenzrichtlinie der Europaischen Union festgelegt; siehe
Anhang 2.

Einfluss von Anspruchsgruppen

Im Unterschied zu den untersuchten Landern, ist die Festlegung der Medikamenten-
preise immer wieder Gegenstand Offentlicher Debatten. Ein mehr oder weniger
offenes Lobbying der Pharmaindustrie fihrt zu einer wiederkehrenden Involvierung
politischer Akteure, bis hin zur Landesregierung. Selbst Regelungen, welche die
konkrete Umsetzung betreffen — wie etwa die Festlegung der fir die Umrechnung
relevanten Wechselkurse — werden in der Offentlichkeit diskutiert.®’

Generika und CAM-Arzneien

Generika werden international nicht gesondert behandelt. Weil sie keinen neuen
Wirkstoff enthalten, entfallt die Ermittlung des Zusatznutens und die Zuteilung kann
meist rasch erfolgen.

CAM-Arzneimittel (complementary and alternative medicine) werden in den unter-
suchten Fallen ebenfalls nicht gesondert evaluiert. Weil ein Nutzen oft schwer
nachzuweisen ist, sind die Aufnahmen in den Erstattungskodex in Osterreich
schwierig bis unmaoglich. In Deutschland existiert ein Hinweis, dass bei ,besonderen
Therapierichtungen® der besonderen Wirkungsweise Rechnung zu tragen sei.®® Wie
dies in der Praxis umgesetzt wird, liess sich aufgrund der vorliegenden Dokumente
nicht ermitteln.

9 Beispielsweise: «Medikamentenpreise als Zankapfel — Die Kontroverse um Wechselkurse und
Nutzenvergleich erreicht diese Woche den Nationalrat», Neue Ziircher Zeitung, 25. Sept. 2012.

% Geméass §34 Zif. 3 SGB V ist bei der Beurteilung von Arzneimitteln der besonderen Therapie-
richtungen wie homdoopathischen, phytotherapeutischen und anthroposophischen Arzneimitteln der
besonderen Wirkungsweise dieser Arzneimittel Rechnung zu tragen
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Die Preisgestaltung in der GKV nach dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG)

Anhang 1 (Fallstudie Deutschland):
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Anhang 2: Transparenzrichtlinie der Europaischen Union

Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die
Transparenz von MaBnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei
Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die
staatlichen Krankenversicherungssysteme

[Auszugd] Amtsblatt Nr. L 040 vom 11/02/1989 S. 0008 - 0011

Artikel 2

Ist das Inverkehrbringen eines Arzneimittels nur dann zuldssig, wenn die zustandigen
Behorden des betreffenden Mitgliedstaats den Preis dieses Erzeugnisses genehmigt
haben, so gilt folgendes:

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daB3 eine Entscheidung Uber den Preis, der flir das
Arzneimittel verlangt werden kann, innerhalb von neunzig Tagen nach Eingang des
Antrags, der vom Inhaber einer Genehmigung flir das Inverkehrbringen gemafi den
Vorschriften des betreffenden Mitgliedstaats gestellt worden ist, getroffen und dem
Antragsteller mitgeteilt wird. Der Antragsteller macht den zustandigen Behoérden
ausreichende Angaben. Sind die Angaben zur Begriindung des Antrags unzureichend, so
teilen die zustandigen Behdrden dem Antragsteller unverzlglich mit, welche zusatzlichen
Einzelangaben erforderlich sind, und treffen ihre Entscheidung innerhalb von neunzig
Tagen nach Erhalt dieser zusatzlichen Einzelangaben. Ergeht innerhalb der vorstehend
genannten Frist bzw. Fristen keine Entscheidung, so ist der Antragsteller berechtigt, das
Erzeugnis zu dem vorgeschlagenen Preis in Verkehr zu bringen.

2. Eine Entscheidung der zustandigen Behorden, das Inverkehrbringen des betreffenden
Arzneimittels zu dem vom Antragsteller vorgeschlagenen Preis nicht zu genehmigen, mufB
eine auf objektiven und Uberprifbaren Kriterien beruhende Begriindung erhalten. Der
Antragsteller ist (iber Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen zu belehren.

3. Die zustéandigen Behorden veroéffentlichen wenigstens einmal jahrlich in einer
geeigneten amtlichen Bekanntmachung eine Liste der Arzneimittel, deren Preis wahrend
des Berichtszeitraums festgelegt wurde, zusammen mit den Preisen, die fir die
betreffenden Erzeugnisse verlangt werden kénnen; sie libermitteln der Kommission diese
Liste.
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Anhang 3
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Institutionen zur Bewertung von Arzneimitteln nach der Marktzulassung
Quelle: Zentner / Busse, 2011, Tabelle 1, Seite 26

Pharmaceutical Benefits

beratendes, unabhangiges Organ fiir Erstattungsfahigkeit:

1987 Australien Advisory Committee Empfehlungen an das Ministerium fiir Gesundheit und Alter
1994 Kanada Patented Medicines Prices regulierendes, quasijuristisches Organ fiir Preiskontrolle
(Preisregulierung) Review Board von patentierten Arzneimitteln
1994 Schweiz Eidgendssische beratendes Organ fiir Erstattungsfahigkeit und Preisset-
Arzneimittelkommission zung: Empfehlungen an das Bundesamt fiir Gesundheit
Kommission fiir Pharmazeutische | beratendes Organ fiir Erstattungsfahigkeit: Empfehlungen
Hilfe (Commissie Farmaceutische | an Ministerium fiir Gesundheit, Gemeinwohl und Sport
1996 Niederlande Hulp) des Kollegiums fiir
Krankenversicherungen (College
voor zorgverzekeringen)
) - regulierendes Organ fiir Erstattungsfahigkeit und Preis-
1999 Finnland Ph_a__rmageutmgls Pricing Board setzung; steht unter Aufsicht des Ministeriums fiir Soziales
(Lddkkeiden hintalautakunta) und Gesundheit
beratendes Organ: Empfehlungen zur Erstattungsfahig-
1999 Frankreich Commission de la Transparence | keit an das Ministerium fiir Gesundheit und Solidaritat;
: der Haute Autorité de Santé Empfehlungen zu Preisverhandlungen mit Herstellern an
das Comité économique des produits de santé
National Institute for Health beratendes Organ fiir Erstattungsfahigkeit: Empfehlungen
1999 England und Wales and Clinical Excellence an das Gesundheitsministerium
2000 Neuseeland Pharmaceutical Management regulierendes Organ fiir Erstattungsfahigkeit und Preisver-
Agency handlung; dem Gesundheitsministerium verantwortlich
. beratendes Organ fiir Erstattungsfahigkeit und Preis-
2001 Belgien Comm[ss_lon de Remboursement setzung: Empfehlungen an das Ministerium fiir éffentliche
des Médicaments :
Gesundheit
i L beratendes Organ fiir Erstattungsfahigkeit: Empfehlungen
2002 Norwegen ?Sotgtgﬁlsa{]emsnﬂlgggli :ﬂg(t)ancy an das Ministerium fiir Gesundheit und Soziales; regulie-
gemi rendes Organ fiir Preissetzung
Dental and Pharmaceutical regulierendes Organ fiir Erstattungsfahigkeit und Preis-
2002 Schweden Benefits Agency (Tandvard- och setzung; der Regierung unterstellt
Lakemedelsférmansverket)
) - ) beratendes Organ fiir Erstattungsfahigkeit: Empfehlungen
2002 Schottland Scottish Medicines Consortium an die NHS-Gesundheitsheharden
R - beratendes Selbstverwaltungsorgan fiir Erstattungsfahigkeit:
2003 Osterreich Eg;:]r::_t;i\_oE:alumrungsr Empfehlungen an den Hauptverband der Osterreichischen
e Sozialversicherungstrager
Kanada Common Drug Review bei der gemeinsames beratendes Organ der kanadischen
2003 Erstattungsfahiokeit Canadian Agency for Drugs and | Provinzen und Territorien: Empfehlungen zur Erstattungs-
( gstahigkeft) Technologies in Health fahigkeit an regionale Gesundheitsministerien
. - beratendes Organ in Rechtsform einer Stiftung:
2004 Deutschland Institut fiir Qualitat und Empfehlungen zum Nutzen und Kosten-Nutzen an

Wirtschaftlichkeit

den Gemeinsamen Bundesausschuss
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