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Das Wichtigste in Kiirze

Die Medikamentenpreise sind im Kontext der steigenden Gesundheitskosten ein wie-
derkehrendes Thema. Die Geschaftsprifungskommissionen der eidgendssischen
Rate haben deshalb der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle (PVK) den Auf-
trag erteilt, die Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten in der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung zu evaluieren. Die zustdndige Subkommission
EDI/UVEK der Geschaftspriufungskommission des Stéanderates hat am 19. April
2012 Uber die genaue Ausrichtung der Untersuchung entschieden.

Ergebnisse im Uberblick

Insgesamt zeigt die Evaluation verschiedene rechtliche Defizite im Verfahren der
Zulassung und Uberpriifung sowie Schwierigkeiten beim Vollzug auf. Die Kriterien
flr die Beurteilung von Medikamenten sind zu wenig préazise, die Verfahrensstruktur
und Kompetenzen sind unklar, die neu eingefiihrte Uberprifung von bereits zugelas-
senen Medikamenten ist zu wenig wirksam und die Preisregulierung bei Generika ist
rechtlich widersprichlich. Dass namentlich das Ziel einer wirtschaftlichen Medika-
mentenversorgung mit den gegenwartigen Verfahren beschrénkt 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 kontinuierlich
gestiegen sind.

Unprizise Beurteilungskriterien und unsystematische Nutzenbewertung

Von der Krankenversicherung werden nur Arzneimittel vergutet, die auf der so
genannten Spezialitatenliste (SL) aufgefiihrt sind, die das Bundesamt fiir Gesundheit
(BAG) verabschiedet. Damit Medikamente kassenpflichtig werden, mussen sie die
drei Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit erfullen.
Die WZW-Kriterien werden vom BAG und von der Eidgenossischen
Arzneimittelkommission (EAK) bei jedem Gesuch stets angewendet. Diese Kriterien
wurden von den Behdrden aber nur unzureichend préazisiert. Namentlich wird der
Nutzen der Medikamente ungentgend und nicht nach einheitlichen Kriterien
bewertet. Dies wirkt sich unter anderem auf die Preisfestsetzung aus.

Die beiden Instrumente, die fiir die Preisbestimmung angewandt werden, weisen
Defizite auf. So werden beim so genannten Auslandpreisvergleich Listenpreise aus
sechs anderen Landern herangezogen, die zum Teil deutlich ber den tatsachlich
bezahlten Preisen liegen. Dies fuhrt in der Schweiz zu Uberhéhten Ansatzen. Das
zweite Instrument, der Vergleich mit &hnlichen Arzneimitteln in der Schweiz, ware
flr die Preisfestlegung grundséatzlich geeigneter. Dabei ist aber nicht klar definiert,
welche Medikamente in den Vergleich einfliessen. Seine Ergebnisse sind umstritten.
Die unklaren Beurteilungskriterien schwéchen insgesamt die Stellung des BAG
gegenuber den oftmals wissenschaftlich und juristisch besser ausgestatteten
Arzneimittelherstellern.




Unklare Verfahrensstruktur und Kompetenzen

Das Verfahren der Zulassung von Medikamenten in der Schweiz ist nicht klar struk-
turiert, so ist keine Trennung zwischen medizinisch-therapeutischer und gesund-
heitspolitisch-gesellschaftlicher Beurteilung erkennbar. Sowohl das BAG wie auch
die Eidgendssische Arzneimittelkommission (EAK) sind fur die Beurteilung der
Medikamente zustandig. Die Arbeitsteilung zwischen den beiden ist nicht geklart.
Zudem verfugen sowohl das BAG als auch die EAK flr die Durchfihrung der Ver-
fahren (ber wenige Ressourcen, wie namentlich ein Vergleich mit dem Ausland
zeigt. Die Ergebnisse der einzelnen Verfahrensschritte werden weder gegentiber den
Gesuchstellern noch gegentiber der Offentlichkeit transparent gemacht.

Eingeschriinkte und wenig wirksame Uberpriifung

Die Kassenpflicht eines Medikaments wird neuerdings alle drei Jahre Gberprift. Wie
die erste Uberprifung im Jahr 2012 zeigt, wird dabei allerdings nur der Preis
gepruft, indem ein Auslandspreisvergleich durchgefiihrt wird. Hingegen werden die
Wirksamkeit und die Zweckmassigkeit nicht erneut beurteilt, obwohl allenfalls neue
Erkenntnisse vorliegen wirden. Angesichts der Ressourcenlage der zustéandigen Sek-
tion beim BAG ist eine fundiertere Uberpriifung nicht realistisch. Vom Uberprii-
fungsverfahren ist deshalb bestenfalls eine beschrankte Wirkung auf die Preise der
Medikamente zu erwarten, wahrend auch weniger geeignete Medikamente auf der
SL verbleiben.

Preisreglung bei Generika schafft Widerspruch zur Wirtschaftlichkeit

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung soll eine medizinisch hochstehende
Versorgung zu moglichst glnstigen Preisen gewéahrleisten. Dieses Ziel wird mit der
gegenwartigen Preisregelung bei Generika nicht erreicht.

Wahrend im Ausland der Preis eines Originalpraparats bei der Zulassung eines
damit austauschbaren Generikums gesenkt wird, bleibt er in der Schweiz auch nach
Patentablauf gleich. Der Preis des Generikums entspricht in der Schweiz dem Preis
des Originals abztiglich eines fixen Prozentsatzes. Die Krankenversicherung bezahit
nicht nur das kostenginstigste, sondern auch das gleichwertige teurere Préparat,
was im Widerspruch zum Ziel der Wirtschaftlichkeit steht. Zudem bleiben Generika
auch nach dem prozentualen Abzug gegeniiber dem Preis des Originalpraparates in
der Schweiz markant teurer als im Ausland.

Vorgehen der Evaluation

Die Verfahren zur Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten in die obligatori-
sche Krankenpflegeversicherung wurden aus drei unterschiedlichen Blickwinkeln
untersucht: aus einer rechtlichen, einer vollzugsorientierten und einer international
vergleichenden Perspektive. Zwei der drei Evaluationsteile, das Rechtsgutachten
und der internationale Vergleich, wurden extern in Auftrag gegeben. Die PVK
untersuchte den Vollzug anhand einzelner Medikamente und Gesprachen mit den
zustandigen Behdrden und weiteren beteiligten Akteuren.
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Bericht

Der vorliegende Bericht enthdlt die wesentlichen Ergebnisse der Evaluation. Eine
ausfiihrliche Beschreibung der Analysen und Bewertungsgrundlagen findet sich in
den Materialien!.

1 Einleitung

1.1 Anlass der Evaluation

Die Krankenversicherung soll gewihrleisten, dass die gesamte Bevolkerung ange-
messen mit Medikamenten versorgt wird.2 Von der Krankenversicherung werden
grundsitzlich nur Arzneimittel vergiitet, die auf der so genannten Spezialititenliste
(SL) aufgefiihrt sind. Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) entscheidet nach den
drei gesetzlich verankerten Kriterien Wirksamkeit, Zweckmissigkeit und Wirt-
schaftlichkeit (abgekiirzt WZW), ob ein Medikament in die SL aufgenommen wird.
Zusitzlich legt das BAG den durch die Versicherung bezahlten Hochstpreis fest.
Damit verfiigt das BAG tiber ein wichtiges Instrument, um den Verkaufspreis kas-
senpflichtiger Medikamente und folglich die Kosten eines grossen Teils des Medi-
kamentenmarktes zu beeinflussen.

Verschiedentlich ist das Verfahren fiir die Zulassung kassenpflichtiger Medikamente
kritisiert worden.3 Die Priifung der WZW-Kriterien durch das BAG sei mangelhaft.
Zudem priife die Eidgenossische Arzneimittelkommission (EAK), welche das BAG
berét, den moglichen Mehrwert neuer Medikamente gegeniiber den bereits kassen-
pflichtigen Arzneimitteln zu wenig.# Weiter greife die im Jahr 2009 neu eingefiihrte
Uberpriifung der Arzneimittel auf der SL drei Jahre nach der Zulassung zu wenig
tief. Ebenfalls wurde wiederholt die Frage gestellt, wie die Wirksamkeit von kom-
plementédrmedizinischen Arzneimitteln nachgewiesen wird. Schliesslich standen die
Preise der im internationalen Vergleich teuren Generika wiederholt in der Kritik.5

Vor diesem Hintergrund haben die Geschiftspriifungskommissionen der eidgenossi-
schen Rite (GPK) die Parlamentarische Verwaltungskontrolle (PVK) am 27. Januar
2012 mit einer Evaluation beauftragt. Dabei steht folgende Frage im Zentrum: Wie
sind die Verfahren der Zulassung und Uberpriifung kassenpflichtiger Medikamente

1 Vgl. Evaluation der Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten in der obligatorisch-
en Krankenpflegeversicherung, Materialien zum Bericht der parlamentarischen Verwal-
tungskontrolle zuhanden der Geschéftspriifungskommission des Stinderates vom 13. Juni
2013. Diese finden sich in der deutschen Originalsprache unter: www.parlament.ch >
Organe und Mitglieder > Kommissionen > Parlamentarische Verwaltungskontrolle>
Veroffentlichungen. )

Im Anhang des vorliegenden Berichts befindet sich eine Ubersicht, auf welche Teile der
Materialien sich die einzelnen Kapitel des vorliegenden Berichts stiitzen. In den Mate-
rialien werden Untersuchungsgegenstand, Analysemodell und Vorgehen der Evaluation,
vor allem aber die Ergebnisse ausfiihrlicher dargestellt.

2 Art. 25 Abs. 1 Krankenversicherungsgesetz (KVG), SR 832.10

3 Unter «Zulassung» wird im vorliegenden Bericht die Zulassung zur Vergiitung durch die
Krankenversicherung — also die Aufnahme in die SL — verstanden. Dies darf nicht mit der
Marktzulassung durch Swissmedic verwechselt werden (vgl. Kapitel 2).

4 Vgl. etwa die Motion 07.3861 «Medikamente. Wirkung statt Scheininnovation»

5 Vgl. etwa das Postulat 09.4078 «Fiir eine kostenbewusstere Medikamentenversorgung»



zu beurteilen? Gemass Entscheid der zustdndigen Subkommission EDI/UVEK der
GPK des Stdnderates vom 19. April 2012 sollen sowohl herkommliche als auch
komplementirmedizinische Arzneimittel und Generika beriicksichtigt werden und
insbesondere die Verfahren der Preisfestsetzung untersucht werden.

1.2 Vorgehen und Methodik

Um das Verfahren der Zulassung und Uberpriifung kassenpflichtiger Medikamente
zu beurteilen, wurden die Verfahren aus drei unterschiedlichen Blickwinkeln unter-
sucht: aus einer rechtlichen, einer vollzugsorientierten und einer international ver-
gleichenden Perspektive.

Aus rechtlicher Sicht wird gepriift, ob die Normen in den Gesetzen, Verordnungen
und Reglementen prizise sind, ob es Doppelspurigkeiten oder Widerspriiche gibt
und ob im Verfahren die Zustindigkeiten klar geregelt sind. Hierzu wurde ein
Rechtsgutachten in Auftrag gegeben, das die geltende Rechtslage anhand der klassi-
schen juristischen Erkenntnismittel (umfassende Analyse der Rechtsgrundlagen, 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 von der PVK bewertet, inwiefern die WZW-
Kriterien aus Sicht der beteiligten Akteure konkretisiert und umgesetzt sind, wie die
Verfahrensschritte ablaufen, wie die Gesuche um Zulassung konkret beurteilt wer-
den und wie all diese Aspekte die SL beeinflussen. Dazu wurden einerseits im Rah-
men von Fallstudien acht Zulassungsdossiers genau iiberpriift sowie weitere acht
Félle mit einem Fokus auf die Preisfindung analysiert. Andererseits fiihrte die PVK
Interviews mit beteiligten Akteuren durch.

Aus international vergleichender Perspektive stellt sich die Frage, wie die Schweizer
Verfahren der Zulassung und Uberpriifung kassenpflichtiger Medikamente im Ver-
gleich zu anderen westlichen Léndern zu beurteilen sind. Dazu wurden anhand von
Literatur- und Dokumentenrecherchen verschiedene Aspekte des schweizerischen
Systems (Organisation des Verfahrens, Kriterienkatalog, Instrumente, Preisfestset-
zungsverfahren, Transparenz) mit Deutschland und Osterreich verglichen, die beide
ebenfalls tiber eine obligatorische Krankenpflegeversicherung verfiigen. Der interna-
tionale Vergleich wurde von Prof. Dr. Tilman Slembeck der Universitit St. Gallen
unter Beizug von Linderexperten erarbeitet.

Die Evaluation fokussiert auf die Zulassung und Uberpriifung von schulmedizini-
schen® Originalpraparaten. Daneben wurden aber auch komplementdrmedizinische
Arzneimittel und Generika betrachtet. Die Erkenntnisse lassen sich nicht auf alle
weiteren Gesuchsarten (wie Co-Marketing-Arzneimitteln andere Packungsgrossen
und Dosisstdrken) iibertragen, jedoch deckt diese Auswahl eine grosse Mehrheit der
Zulassungen ab.

6 Im Gesetz werden konventionelle Arzneimittel, die auf naturwissenschaftlichen Erkennt-
nissen und Beweisen beruhen, auch als Allopathie bezeichnet. Dies bedeutet die Krank-
heitsbehandlung, bei der Mittel zur Bekdmpfung der Krankheitsursache angewandt wer-
den. Im vorliegenden Bericht wird die Bezeichnung Schulmedizin verwendet.



Zur Sicherstellung der fachlichen Qualitdt der Evaluation hat Dr. Josef Hunkeler
(ehemaliger Mitarbeiter des Preisiiberwachers und dort Dossierzustiandiger fiir
Medikamente) die Arbeiten begleitet.

1.3 Aufbau des Berichts

Das folgende zweite Kapitel erldutert die rechtlichen Vorgaben und stellt die Ver-
fahren im Uberblick dar. Anschliessend werden die Erkenntnisse der Evaluation in
fiinf Kapiteln zusammengefasst. Das dritte Kapitel stellt die Verfahrensstruktur und
dabei die unklare Kompetenzaufteilung zwischen dem BAG und der EAK ins Zent-
rum. Ebenfalls wird die problematische Ressourcensituation thematisiert. Im vierten
Kapitel werden die WZW-Kriterien bewertet. Dabei kommt in erster Linie die
unprizise Konkretisierung dieser Kriterien zum Vorschein. Im Rahmen des
abschliessenden Entscheides durch das BAG — dargelegt im fiinften Kapitel — wer-
den die mangelnde Transparenz und die oft unklare Gewichtung der Instrumente
ausgefiihrt. In Kapitel sechs wird das Verfahren der Uberpriifung betrachtet. Dieses
neu eingefiihrte Verfahren wird aufgrund seines engen Fokus auf den Auslandpreis-
vergleich als unzweckmissig beurteilt. Die Auswirkungen der diskutierten Aspekte
auf die SL, die vom Umfang her jihrlich wéchst, werden im siebten Kapitel beleuch-
tet. Zum Schluss werden vier zentrale Folgerungen aus der Evaluation gezogen.

2 Die Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten
im Uberblick

Die Arzneimittel, die von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vergiitet
werden, sind auf der Spezialititenliste (SL) aufgefiihrt. Das BAG erstellt diese Liste
gemiss Krankenversicherungsgesetz (KVG) nach Anhoren der Eidgendssischen
Arzneimittelkommission (EAK).” Damit Leistungen von der Krankenversicherung
vergiitet werden, miissen sie sidmtliche WZW-Kriterien erfiillen, d.h. wirksam,
zweckmadssig und wirtschaftlich sein (Art. 32 Abs. 1 KVG). Die SL enthélt zusétz-
lich zu den Originalpréparaten auch Generika, also Arzneimittel mit dem gleichen
Wirkstoff wie ein Originalpraparat, die mit diesem austauschbar sind und preisgiins-
tiger angeboten werden. Da es sich bei der SL um eine sogenannte «Positivliste»
handelt, sind die Versicherer verpflichtet, die aufgefiihrten Arzneimittel zu vergiiten.
Die Liste gibt dabei fiir jede Packung und Dosierung den Fabrikabgabepreis (FAP)
und den Hochstpreis an, zu dem die Versicherung das Medikament vergiiten muss
(so genannter Publikumspreis, PP).8

Damit ein Arzneimittel in die SL aufgenommen wird, muss von Swissmedic zumin-
dest der Vorbescheid vorliegen® und der Arzneimittelhersteller muss ein entspre-
chendes Gesuch an das BAG stellen. Eine Pflicht zur Antragsstellung besteht jedoch

7 Die jeweils giiltige Liste ist abrufbar unter www.sl.bag.admin.ch

8  Der FAP wird vom BAG festgelegt und widerspiegelt die Kosten fiir die Herstellung und
den Vertrieb der Herstellungs- und der Vertriebsfirma bis zur Ausgabe ab Lager. Der PP
besteht aus dem FAP und dem Vertriebsanteil, der insbesondere die mit dem Transport,
der Lagerhaltung, der Abgabe und dem Inkasso verbundenen Betriebs- und Investitions-
kosten beinhaltet (Art. 67 KVV).

9 Fiir die definitive Aufnahme in die SL muss aber die definitive Marktzulassung vorliegen.



nicht.!0 Die Marktzulassung hat nur einen indirekten Einfluss auf den Prozess der
Zulassung und Uberpriifung kassenpflichtiger Medikamente, der im Zentrum des
Interesses dieser Evaluation steht.

Die Aufnahme in die SL beruht auf einer vom BAG erlassenen Verfiigung. Fiir
Preisanpassungen, Anderungen im Bereich der Limitierung!!, Indikation oder Men-
ge muss das BAG ebenfalls eine Verfiigung erlassen. Sdmtliche Verfligungen kon-
nen mit einer Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht angefochten werden.

Abbildung 1 zeigt den groben Ablauf der Zulassung und der Uberpriifung kassen-
pflichtiger Medikamente, wie er im Handbuch SL!2 vorgegeben ist. Auf der linken
Seite sind die am Prozess beteiligten Akteure aufgelistet.

) Abbildung 1
Prozessablauf der Zulassung und der Uberpriifung kassenpflichtiger
Medikamente

Akteure Ablauf >
Arzneimittel- g ';r'z;e'";n'“ T ': Vorbescheid oder Neulberprifungsgesuch (A), Eingabe Uberprafung
Hersteller [ P — 1| Zulassungsentscheid fir Wiedererwagungsgesuch (B) alle drei Jahre
die Marktzulassung Anpassen des Preises (C)

_________

I
1
| Swissmedic u: Marktzulassungs- :
1 :: verfahren !

Eingang Gesuch

Ordentliches/
beschleunigtes

Verfahren
(2)

Begutachtung
EAK anhand WZW

Einfaches
Verfahren

©

& Empfehlung
an BAG
Bedingungen nicht
erfillt Bedingungen nicht
erfillt
@ Beurteilung Gesuche .
anhand WZW P Uberprifung
& Entscheid Aulnahine’n 3L Weiterfahrung in SL/
¥ Bedingungen) inkl. ' -
vereinzelt 1 Hochstpreis
— '
v
'O
Externe Beratung
Experten
~

Legende: Die Felder und Pfeile mit gestrichelter Umrandung stellen das vorgelagerte
Verfahren der Marktzulassung dar. Abkiirzungen: vgl. Abkiirzungsverzeichnis.

10 Damit die gesundheitliche Versorgung auf jeden Fall gewihrleistet ist, hat der Bundesrat

nach Art. 70 KVV die Moglichkeit geschaffen, dass das BAG ein von Swissmedic zum

Markt zugelassenes Arzneimittel, das fiir die medizinische Behandlung von grosser Be-

deutung ist, auch ohne Antrag des Arzneimittelherstellers oder gegen dessen Antrag in die

SL aufnehmen oder darin belassen kann.

Die Limitation ist dazu da, um ein Arzneimittel resp. deren Vergiitung auf eine gewisse

Indikation oder Gruppe einzuschrianken.

12 Handbuch betreffend die Spezialititenliste (SL), 1. September 2011, Stand am 1. Mérz
2013 (Handbuch SL).

11



Zum Verstdndnis der Abbildung sind folgende Punkte zu erwihnen:

13

14

(1) Der Arzneimittelhersteller reicht beim BAG ein Gesuch fiir die Aufnah-
me in die SL ein. Dieses Gesuch enthilt u. a. den Marktzulassungsentscheid
oder den Vorbescheid von Swissmedic, die drei wichtigsten klinischen Stu-
dien und verschiedene Formulare zu den Merkmalen des Arzneimittels (je
nach Arzneimittelkategorie gibt es leichte Abweichungen).

(2) Im Rahmen von ordentlichen und beschleunigten Verfahren unterbreitet
das BAG die Gesuchsunterlagen der EAK. Die EAK begutachtet das Gesuch
nach den WZW-Kriterien und gibt eine Empfehlung zuhanden des BAG ab.

(3) Bei einfachen Verfahren, wie sie z. B. bei Generika angewandt werden,
wird die EAK nicht einbezogen. Die Wirksamkeit wird durch die
Marktzulassung durch Swissmedic, bzw. durch die Kassenzulédssigkeit des
Originalpréparates, als gegeben betrachtet.

(4) Das BAG entscheidet aufgrund der WZW-Kriterien und der Empfehlung
der EAK, ob ein Arzneimittel in die SL aufgenommen wird,!3 und legt einen
Hochstpreis fest. Dazu dienen die beiden Instrumente des Ausland-
preisvergleichs (APV) und des therapeutischen Quervergleichs (TQV). Das
BAG kann die Aufnahme in die SL mit Auflagen verbinden oder zeitlich
befristen.

(5) 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
angepasst 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. Nach-
dem das BAG eine Verfiigung versandt hat, kann der Arzneimittelhersteller
innert 30 Tagen beim Bundesverwaltungsgericht rekurrieren. Wird keine
Beschwerde erhoben, so ist — nach Ablauf dieser Rechtsmittelfrist — eine
Verfligung in Rechtskraft erwachsen. Der Arzneimittelhersteller kann ein
Wiedererwiagungsgesuch (in der Grafik als «B» bezeichnet) einreichen.

(6) Alle drei Jahre sowie nach Patentablauf oder nach einer Indikationser-
weiterung findet eine Uberpriifung der Bedingungen fiir die Kassenpflicht
durch das BAG statt. Folglich wird jdhrlich ca. ein Drittel der auf der SL
aufgefiihrten Arzneimittel liberpriift. Die Arzneimittelhersteller miissen dem
BAG die nétigen Informationen zum Arzneimittel vorlegen. Im Rahmen der
Uberpriifung wird die EAK in der Regel nicht einbezogen. 14

In der Regel erldsst das BAG innert 60 Tagen nach der Sitzung der EAK die entsprechen-
de Verfiigung (Handbuch SL A.4.2). Auf den 1. eines Monats setzt das BAG Anderungen
der SL in Kraft (Handbuch SL A.8.1).

Bei der Uberpriifung nach einer Indikationserweiterung wird die EAK einbezogen.



3 Verfahrensstruktur, Kompetenzaufteilung und
Ressourcen

In diesem Kapitel wird aufgezeigt, dass das Verfahren zur Zulassung von
kassenpflichtigen Medikamenten in der Schweiz nicht nach den international
tiblichen Schritten abléduft. Dies zeigt sich einerseits darin, dass die Schritte nicht mit
einem klaren Ergebnis abgeschlossen werden und andererseits in der unklaren
Kompetenzaufteilung zwischen den beteiligten Akteuren. Die Akteure verfiigen iiber
sehr bescheidene Ressourcen, was sich einerseits auf die Qualitit der Entscheide und
andererseits auf die Verfahrensdauer auswirken diirfte.

3.1 Verfahren in internationaler Perspektive

Die Verfahrensstruktur entspricht, wie in diesem Abschnitt dargelegt, nicht den
internationalen Gepflogenheiten. In der internationalen Literatur werden Verfahren
der Kassenzulassung von Medikamenten (englisch «reimbursement») in drei Schrit-
te eingeteilt, flir die verschiedene Akteure zustdndig sind:

1. Medizinisch-therapeutische Beurteilung (Assessment): In diesem Prozess-
schritt werden die Wirksamkeit, der therapeutische Wert, der Patientennut-
zen sowie ein allfilliger Zusatznutzen eines Medikaments ermittelt. Zustin-
dig hierfiir sind Fachleute, in der Regel eine Expertengruppe. Ergebnis ist
ein Bericht mit einer Empfehlung, ob das Medikament namentlich aufgrund
seiner Wirksamkeit kassenpflichtig werden soll. Demgegeniiber priift
Swissmedic im Rahmen der Marktzulassung einzig, ob bei einem Arzneimit-
tel eine Wirksamkeit besteht und ob diese den moglichen Schaden {iber-
steigt.

2. Gesundheitspolitisch-gesellschaftliche Beurteilung (Appraisal): Bei diesem
Schritt werden die Ergebnisse des Assessments gewichtet, indem gesund-
heitspolitisch und gesellschaftlich relevante Aspekte, wie der Zugang zu
Leistungen, die mogliche Stigmatisierung bestimmter Bevolkerungsgruppen,
und die nachhaltige Finanzierbarkeit der Leistungen, beriicksichtigt werden.
Fir diese Aufgabe ist ein Gremium von Interessenvertretern bzw.
Anspruchsgruppen mit verschiedenen Perspektiven zustdndig. Ergebnis ist
ein weiterer Bericht mit Empfehlung zur Kassenpflicht und zum Preis.

3. Politische Entscheidung (Decision): Basierend auf den Berichten und Emp-
fehlungen des Assessments und Appraisals wird die definitive Entscheidung
gefillt, ob ein Arzneimittel von der Krankenversicherung bezahlt wird und
zu welchem Preis. Die formelle Entscheidungskompetenz liegt bei einer
staatlichen Stelle.

Durch die verschiedenen Schritte und deren Zuweisung an unterschiedliche Akteure
sollen fach- und stufengerechte Beurteilungen und Entscheidungen gewihrleistet
werden. Den drei Schritten vorgelagert ist die Marktzulassung, die im gesamten EU-
Raum durch eine unabhingige Institution erfolgt, die neue Medikamente auf ihre
Qualitdt und Sicherheit priift, aber nicht die Frage der Bezahlung durch die Sozial-
versicherung klart.
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In Deutschland ist die institutionelle Trennung der Schritte Assessment (Experten-
gruppe)!3, Appraisal (Gremium von Interessenvertretern) und Decision (Staat) voll-
stindig und in Osterreich weitgehend umgesetzt. In der Schweiz hingegen wird zwar
die Marktzulassung durch eine unabhdngige Institution (Swissmedic) entschieden,
doch fehlt im Verfahren der Kassenzulassung die Trennung der drei Schritte Assess-
ment, Appraisal und Decision. Namentlich werden die beiden Beurteilungsschritte
medizinisch-therapeutische Beurteilung (assessment) und die gesundheitspolitisch-
gesellschaftliche Beurteilung (appraisal) im Verfahren iiberhaupt nicht unterschie-
den. Klar erkennbar ist lediglich der Verfahrensschritt des formellen Entscheids: Es
ist das BAG als staatliche Stelle, das die Verfiigung erldsst, ob ein Arzneimittel in
die SL aufgenommen wird oder nicht (vgl. zu diesem Schritt Abschnitt 5). Das BAG
ist allerdings zusammen mit der EAK auch fiir das Assessment und das Appraisal
zustandig. Es fillt somit die Entscheidung zumindest teilweise aufgrund der eigenen
Beurteilung, womit eine institutionelle Trennung der Verfahrensschritte fehlt.

3.2 Kompetenzaufteilung zwischen den Akteuren

Nicht nur fehlt die klare Trennung der Verfahrensschritte, zusitzlich ist die Kompe-
tenzaufteilung im Rahmen der Beurteilung zwischen BAG und EAK unklar. Das
Hauptproblem besteht darin, dass die rechtlichen Grundlagen die Kompetenzen von
BAG und EAK bei der Beurteilung der Gesuche nicht eindeutig festlegen, was im
Vollzug zu Unklarheiten und Doppelspurigkeiten fiihrt.

Rechtliche Grundlagen

Aus rechtlicher Sicht sind sowohl das BAG als auch die EAK fiir die Beurteilung
der Gesuche nach den WZW-Kriterien (vgl. Kapitel 4) zustindig. Die EAK hat
dabei eine beratende Funktion, wihrend das BAG die Entscheidkompetenz innehat
(vgl. Kapitel 5). Weder die Verordnungen noch das Handbuch SL regeln allerdings
genau, wer bei der Beurteilung woflir verantwortlich ist. Das Handbuch SL legt
lediglich fest, dass das BAG insbesondere die Wirtschaftlichkeit priift. Das Rechts-
gutachten leitet daraus ab, dass die Wirksamkeit und die Zweckméssigkeit primir
von der EAK beurteilt werden muss und das BAG diesbeziiglich der Einschédtzung
der EAK in der Regel folgen sollte.

Laut den rechtlichen Grundlagen teilt die EAK jedes Arzneimittel nach der Beurtei-
lung im Sinne einer Empfehlung an das BAG in eine der folgenden Kategorien ein
(Art. 31 Abs. 2 KLV)!¢: (a) medizinisch-therapeutischer Durchbruch; (b) therapeuti-
scher Fortschritt; (¢) Kosteneinsparung im Vergleich zu anderen Arzneimitteln; (d)
kein therapeutischer Fortschritt und keine Kosteneinsparung; () unzweckmassig fiir
die soziale Krankenversicherung. Das Handbuch SL fiihrt eine zuséatzliche Kategorie
ein: «dp: kein therapeutischer Fortschritt und keine Kosteneinsparung, Kostenfra-
ge». Bei dieser Kategorie handelt es sich laut BAG um Medikamente mit einem
neuen Wirkstoff, die jedoch keinen therapeutischen Zusatznutzen erkennen lassen,
weshalb die Kassenzulassung eine reine Preisfrage ist, die das BAG aushandeln soll.

15 Das Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) ist ein
fachlich unabhéngiges, rechtsfiahiges, wissenschaftliches Institut.

16 Verordnung des EDI iiber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV), SR 832.112.31, Verordnung iiber die
Krankenversicherung (KVV), SR 832.102.
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Umsetzung der Kompetenzen

In der Umsetzung sind die Aufgaben bei der Beurteilung jedoch nicht so aufgeteilt.
Vielmehr priift das BAG, nachdem es ein Gesuch erhilt, ob alle erforderlichen
Unterlagen entsprechend den Check-Listen vorhanden sind, bevor es das Dossier an
die EAK weiterleitet. Das BAG wie auch die EAK priifen danach die Dossiers
inhaltlich.

Die Mitglieder der EAK verstehen ihre Aufgabe unterschiedlich. Die einen sehen
den Kern ihrer Aufgabe darin, die im Gesuch mitgelieferten Studien zur Wirksam-
keit der Arzneimittel zu iiberpriifen und damit ein Assessment vorzunehmen. Andere
dagegen vertreten die Meinung, die EAK sei eine Stakeholderkommission, in der es
um ein breit abgestiitztes Appraisal gehe. Fiir das BAG nimmt die EAK beide Funk-
tionen wahr: sie soll einerseits fachliche Liicken fiillen und andererseits die Gesuche
hinsichtlich dem Mehrwert fiir das schweizerische Gesundheitswesen beurteilen.
Auch die personelle Zusammensetzung der Kommission widerspiegelt die doppelte
Funktion: Vertreten sind sowohl Experten wie auch Stakeholder, z. B. Vertreter der
Arzneimittelhersteller oder der Krankenversicherer.!”

In der Praxis finden in der EAK zwar Diskussionen zum medizinischen Nutzen und
den dafiir gerechtfertigten Kosten statt, jedoch teilt die Kommission die Gesuche
nicht wie von der KLV gefordert explizit einer der Kategorien a—e zu. Einzelne Mit-
glieder der EAK geben an, von diesen Kategorien noch gar nie gehort zu haben. Die
Zuteilung wird stattdessen durch das BAG selber aufgrund der Ergebnisse der Dis-
kussionen, denen es beiwohnt, vorgenommen. Das BAG begriindet dies damit, die
Kategorien seien nicht zweckmadssig; die meisten Gesuche wiirden allemal in die
Zusatzkategorie «dp» fallen. Diese werden aber auch ohne Zusatznutzen nicht als
Generikum, sondern als Originalpraparat behandelt, da sich das BAG bei der Diffe-
renzierung zwischen Original und Generikum auf die Einordnung der Arzneimittel
von Swissmedic abstiitzt.

Im Vergleich mit dem Ausland ist im schweizerischen System die Distanz zwischen
den Instanzen, die fiir die Beurteilung zustindig sind — die beauftragte Sektion bzw.
Abteilung des BAG sowie die EAK — und der Entscheidungsinstanz im BAG
gering. Diese mangelnde Distanz kann dazu fiihren, dass die Gesuche nicht unab-
hingig beurteilt bzw. entschieden werden. Auf den 1. Januar 2012 ist die Unabhéin-
gigkeit der EAK gestérkt worden, indem ihr Prisident kiinftig nicht mehr durch das
BAG gestellt wird. Dies wird von allen Seiten begriisst. Dennoch nimmt das BAG
im Verfahren geméss den rechtlichen Grundlagen weiterhin mehrere Funktionen
wabhr.

Beizug externer Experten

Verschiedentlich werden nach einer ersten Behandlung eines Gesuchs durch die
EAK externe Experten beigezogen. Dies geschieht ohne klare Systematik. Faktisch
steht man zu diesem Zeitpunkt schon im Appraisal, Expertenwissen miisste jedoch
in die medizinisch-therapeutische Beurteilung — also ins Assessment — einfliessen.
Der Einbezug externer Experten geschieht nach Auffassung der PVK eher spét. Das
Gesuch mit dem zusédtzlichen Gutachten muss dann in der EAK ein weiteres Mal
traktandiert werden, was den Prozess in die Lange zieht.

17 Zur personelle Zusammensetzung der EAK vgl.
http://www.admin.ch/ch/d/cf/ko/index 311.html (Stand 20.1.2013)
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Indes erweist es sich fiir das BAG manchmal als schwierig, unabhiangige Experten
zu finden. Grund dafiir ist einerseits die Kleinheit der Schweiz, die dazu fiihrt, dass
es nicht allzu viele Experten gibt, und andererseits die Tatsache, dass viele For-
schende mit der Pharmaindustrie eng zusammenarbeiten und deshalb nur beschrinkt
unabhingig sind und sich héaufig nicht exponieren wollen. Deshalb ist es laut BAG
auch notwendig, Expertengutachten, die von den Arzneimittelherstellern mit ihren
Gesuchen eingereicht werden, kritisch zu priifen.

3.3 Ressourcen

Die Ressourcenausstattung des BAG und der EAK reichen fiir eine fundierte Beur-
teilung der Gesuche nicht aus.

Die zustdndige Sektion beim BAG verfiigt nicht iiber die zeitlichen Ressourcen, um
die Gesuche vertieft beurteilen zu konnen.18 Beim Mitarbeiterbestand der Sektion
Medikamente handelt es sich zum gegenwirtigen Zeitpunkt um 460 Stellenprozente
bei den Apothekerinnen und Apotheker und um 240 Stellenprozente bei den Juris-
tinnen und Juristen. Ausserdem wurde von verschiedener Seite bemingelt, dem
BAG fehle vereinzelt spezialisiertes Wissen. !9

Noch ausgeprigter ist der Mangel an Ressourcen fiir eine fundierte Beurteilung bei
der EAK. Aufgrund der hohen Anzahl Gesuche und deren Komplexitdt gerdt das
System der ausserparlamentarischen Milizkommission an seine Grenzen. Ein Prob-
lem stellt der grosse Aufwand dar. Viele Mitglieder der EAK begutachten aufgrund
der grossen Zahl an Gesuches nur einen Teil davon. Andere Mitglieder besprechen
die Gesuche in Arbeitsgruppen mit weiteren Interessensvertretern, die nicht Mitglied
der EAK sind, was aufgrund der Vertraulichkeit der Dossiers nicht erlaubt wire. Im
Gegensatz zu Swissmedic, die den Mitgliedern der Expertenkommission auch die
Vorbereitungszeit pauschal vergiitet, erhalten die Mitglieder der EAK hierfiir keine
Entschiddigung. Ebenfalls fehlt der EAK ein eigenes und unabhingiges Sekretariat.
Die Unterstiitzung durch das BAG wird von den EAK-Mitgliedern positiv beurteilt.

Fiir die Behandlung der Gesuche sind vier Sitzungen pro Jahr vorgesehen.20 Hinzu
kommt eine Sitzung fiir die Diskussion von Grundsatzfragen. Ein Sitzungstag wird
mit 400 Franken vergiitet. Fiir eine sorgfiltige Beurteilung aller Gesuche wird die
Sitzungszahl mehrheitlich als zu knapp erachtet. Eine hohere Sitzungskadenz wiirde
zwar die Arbeitslast nicht verringern, jedoch die Vergiitung etwas erhéhen und die
Verfahren beschleunigen.

Dass das Schweizer System mit bescheidenen Ressourcen ausgestattet ist, wird
gerade im Vergleich zu Deutschland und Osterreich deutlich, wo entsprechend der
oben erwihnten organisatorischen Trennung verschiedene Evaluationseinrichtungen
existieren, die jeweils mit massgeblichen eigenen Ressourcen ausgestattet sind.

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

19 Kritisiert wird namentlich, dass in der Sektion gegenwirtig keine Person iiber spezifi-
sches Wissen im Bereich der Komplementirmedizin verfiigt.

20 Ab dem Jahr 2014 soll die Anzahl Sitzungen, an denen Gesuche behandelt werden, von
vier auf sechs erh6ht werden.
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34 Verfahrensdauer

Die Verfahrensdauer, die speziell von den Arzneimittelherstellern kritisiert wird,
diirfte international im Rahmen liegen. Mit einer klareren Strukturierung von Ver-
fahrensschritten und Kompetenzen sowie mit mehr Ressourcen liessen sich die Ver-
fahren nach Ansicht der PVK moglicherweise aber beschleunigen.

Einschatzungen der Verfahrensdauer

Verléssliche Daten zur Dauer der Zulassungsverfahren lassen sich weder fiir die
Schweiz noch international finden. Fiir die Schweiz liegen zwei Auswertungen vor,
die beide auf einem beschrinkten Zeitraum beruhen: eine vom BAG und eine von
Interpharma, einem Branchenverband von arzneimittelherstellenden Unternehmen.
Die Dauer von der Einreichung eines Gesuchs beim BAG mit einer Voranzeige von
Swissmedic bis zur Aufnahme in die SL liegt gemiss diesen Daten bei einem Medi-
an von 164 respektive 181 Tagen.2! Solche Verzogerungen lassen sich nicht aus-
schliesslich dem BAG zuschreiben. Verschiedentlich liegen Gesuche iiber Monate
bei den Herstellern, da sie auf neue Studienergebnisse oder auf eine Zulassung in
einem anderen Land warten.

Von den Akteuren wird die Verfahrensdauer, wie die Vollzugsevaluation zeigt,
unterschiedlich beurteilt. Die Arzneimittelhersteller bezeichnen die Bearbeitung der
Gesuche hiufig als zu langsam und moniert, dass das BAG oftmals kleinlich handle
und teilweise weltfremde Preisvorstellungen habe, auf welche die Hersteller nicht
eingehen konnten. Dies fithre zu Verzogerungen. Das BAG sieht die Griinde fiir die
Verzogerungen bei den iiberhohten und unrealistischen Preisforderungen, die die
Arzneimittelhersteller einreichen, sowie bei unvollstindig eingereichten Gesuchen.
Dass die Verfahren in der Schweiz langsam seien, lasst sich aufgrund des Vergleichs
mit Deutschland, wo Verfahren in der Regel zwischen sechs und zwolf Monaten
dauern, nicht erharten.22

Fiir die Sparte der Generika ist die Bearbeitungsgeschwindigkeit laut Aussagen der
Generikaindustrie kein Problem, da beim Kriterium des Preises kein Handlungs-
spielraum besteht (vgl. Abschnitt 4.4). Das BAG behandle Gesuche zunehmend
schneller.

Die Erkenntnisse aus Kapitel 3 geben verschiedene Hinweise darauf, welche Fakto-
ren die Bearbeitungsgeschwindigkeit der Gesuche beeinflussen diirften. Im Zentrum
steht auch hier, dass die Verfahrensschritte Assessment und Appraisal von mehreren
Akteuren durchgefiihrt werden, ndmlich durch das BAG wie auch die EAK und
teilweise zusitzlich durch Expertinnen und Experten. Ist letzteres der Fall, muss das
Dossier noch einmal in der EAK behandelt werden. Solche Schleifen und Mehr-

21 Die Differenz ldsst sich mit den unterschiedlichen Erhebungszeitriumen erkliren.
In beiden Auswertungen wird ersichtlich, dass die Durchschnittswerte stark von einigen
wenigen Gesuchen mit einer enorm langen Dauer nach oben gezogen werden. Die Werte
der arithmetischen Mittel sind mit 185 resp. 258 Tagen klar hoher als der jeweilige Medi-
an.

22 Gemiss den mit Vorsicht zu geniessenden Daten von EFPIA ist die Zulassungsdauer in
der Schweiz im internationalen Vergleich tendenziell eher kurz (European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations 2010).
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fachbehandlungen fithren zu Verzogerungen, zumal die EAK aktuell nur viermal
jahrlich tagt.23

4 Beurteilung anhand der WZW-Kriterien

Die WZW-Kriterien sind fiir die Anwendung durch die EAK und das BAG nur
unzureichend prézisiert. Zudem wird der Nutzen der Medikamente in der aktuellen
Praxis nur beschrénkt bewertet.

Damit Leistungen von der Krankenversicherung vergiitet werden, miissen sie simt-
liche WZW-Kriterien erfiillen, d.h. wirksam, zweckmaéssig und wirtschaftlich sein
(Art. 32 Abs. 1 KVG). Die Kriterien werden in der angegebenen Reihenfolge beur-
teilt. Ein Arzneimittel, das nicht wirksam ist, braucht in der Folge gar nicht erst auf
seine Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit hin gepriift zu werden. Die Definition
und Anwendung der einzelnen Kriterien wird zunichst allgemein fiir den Bereich
der Schulmedizin beschrieben und bewertet, bevor gesondert auf die WZW-
Beurteilung von Generika und komplementirmedizinischen Arzneimitteln einge-
gangen wird.

Insgesamt kann aus rechtlicher Sicht fiir den schulmedizinischen Bereich festgehal-
ten werden, dass die Operationalisierung der WZW-Kriterien gesetzmdssig und
abgesehen von Ausnahmen widerspruchsfrei und stringent ist. Im Vergleich zu
Deutschland und Osterreich ist der Kriterienkatalog grundsitzlich #hnlich, jedoch
sind die einzelnen Kriterien im Falle der Schweiz sehr allgemein gehalten und wenig
prazisiert. Wie die Vollzugsevaluation aufzeigt, sind die Kriterien fiir die meisten
am Prozess beteiligten Akteure sodann mehrheitlich nicht ausreichend konkretisiert.
Namentlich fiihrt die fehlende Prézisierung des Kriteriums der Wirksamkeit zu
Schwierigkeiten bei der Beurteilung aller drei Kriterien, denn die Zweckmaéssigkeit
und die Wirtschaftlichkeit bauen auf der Wirksamkeit auf.

Bei komplementdrmedizinischen Arzneimitteln ist ebenfalls die Anforderung an den
Wirksamkeitsnachweis ungeniigend klar, wéihrend die Kriterien der Zweckmaissig-
keit und der Wirtschaftlichkeit angemessen sind. Bei Generika erweist sich dagegen
das Instrument zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit als problematisch.

Die WZW-Kriterien werden vom BAG und von der EAK bei jedem Gesuch stets
angewendet. Dazu tragen das Handbuch SL und die dazugehdrigen Formulare bei,
welche die Anforderungen an die Gesuchstellenden konkretisieren und eine effizien-
te Bearbeitung der Gesuche unterstiitzen.24

4.1 Wirksamkeit

Auch wenn aus rechtlicher Sicht das Kriterium der Wirksamkeit — in anderen Wor-
ten der therapeutische Nutzen — klar definiert ist, zeigt sich in der Praxis eine man-
gelnde Operationalisierung um ein Gesuch fundiert zu beurteilen.

23 Das BAG verfiigt nach der angepassten KLV vom 1.6.2013 (Art. 31 Bst. 5) die Aufnah-
me in die SL innert 60 Arbeitstagen, sofern die Gesuche vollstindig und mit Voranzeige
von Swissmedic eingereicht wurden.

24 Von allen Akteuren werden die seit Januar 2012 eingesetzten Formulare sowie
Konkretisierungen, die das BAG im Handbuch SL vorgenommen hat, positiv beurteilt.
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Art. 65a KVV?25 schreibt vor, dass die Wirksamkeit eines schulmedizinischen Arz-
neimittels anhand von klinisch kontrollierten Studien beurteilt werden muss. Art. 32
KLV bestimmt ausserdem, dass sich das BAG bei seiner Beurteilung der Wirksam-
keit auf die Unterlagen von Swissmedic stiitzt, wobei es von den Gesuchstellerinnen
weitere Unterlagen verlangen kann. Diese rechtlichen Anforderungen an die Wirk-
samkeit werden durch das Rechtsgutachten als klar beurteilt, namentlich weil die
Form der erforderlichen Studien definiert ist (klinisch kontrollierte Studien).

Prazisierung der Kriterien

Die beteiligten Akteure sehen dies hingegen mehrheitlich anders. Sie gehen davon
aus, dass der Wirksamkeitsnachweis — basierend auf den Unterlagen von Swissme-
dic, nicht fiir eine Aufnahme in die SL geniigt. Swissmedic verlangt in der Regel
zwar ebenfalls klinisch kontrollierte Studien, welche jedoch die Wirksamkeit eines
Medikaments gegeniiber einem Placebo nachweisen. Der Nutzen eines Arzneimittels
kann entweder mit klarer Definition von Kriterien (z. B. Operationalisierung der
Lebensqualitit) oder gegeniiber einem anderen Arzneimittel beurteilt werden. Fiir
Ersteres bestehen keine klar definierten Indikatoren. Eine systematische Bewertung
im Vergleich zu bestehenden Arzneimitteln wiirde eine Klassifizierung von Wirk-
stoffgruppen und die Definition eines Referenzstandards (theoretisch beste und kos-
teneffektivste Therapie) erfordern. Mit diesem Standard miisste der Nutzen jedes
neue Arzneimittel in der Gruppe verglichen werden. Dies wird beispielsweise in
Deutschland so gemacht, indem auf den zusitzlichen Nutzen abgestellt wird, wel-
cher sich fiir die Patientinnen und Patienten ergibt. In der Schweiz ist die relative
Wirksamkeit in den rechtlichen Grundlagen hingegen nicht explizit vorgesehen. Ob
und wie Studien zur relativen Wirksamkeit beurteilt werden sollen, bleibt demnach
unklar.

Mehrheitlich legen die Gesuchstellenden den Gesuchen nur Studien mit Vergleichen
gegeniiber einem Placebo bei. Die Berichte von Swissmedic, in welchen eine grosse-
re Anzahl von Studien begutachtet wird, sind nach Art. 63 HMG?2¢ fiir das BAG
nicht zugénglich. Die Daten liegen nur den Vollzugsbehorden des HMG offen, wozu
das BAG nicht zihlt.27 Dem BAG und der EAK fehlen damit wesentliche Informati-
onen.

Wihrend Swissmedic die spezifischen Anforderungen an Studien zur Marktzulas-
sung mit den Arzneimittelherstellern klért, bevor diese ihr Gesuch einreichen, gibt es
im Rahmen der Zulassung zur Kassenpflicht keine dhnliche Moglichkeit fiir das
BAG. Das BAG versichert sich bei Gesuchen ohne Studien zur relativen Wirksam-
keit fallweise iiber Partnerinstitutionen im Ausland, ob keine solchen existieren.
Falls nicht, werden Vergleiche liber mehrere Studien (indirekte Vergleiche) ange-
stellt. Dies ist jedoch dusserst schwierig und fiihrt oftmals zu ausgiebigen Diskussi-
onen zwischen dem BAG, der EAK und — nach dem Entscheid — zwischen dem
BAG und den Gesuchstellenden. Das Einfordern der Durchfiihrung neuer Studien ist
fiir das BAG aufgrund der langen Dauer solcher Untersuchungen schwierig.

25 Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV), SR 832.102

26 Bundesgesetz liber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG), SR 812.21

27 Eine Ausweitung der Informationsrechte auf das BAG steht im Rahmen der aktuellen
HMG-Revision zur Diskussion.
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Anforderung an die Wirksamkeit in Vergleichslandern

International werden allgemein hohere Anforderungen gestellt, wenn das Arzneimit-
tel durch die Krankenversicherung finanziert werden soll. So wird beispielsweise in
Deutschland die Qualitat der eingereichten Studien klassifiziert und die Starke ihrer
Aussagekraft bei der Bewertung der Wirksamkeit beriicksichtigt. Ausserdem ist in
den meisten Liandern der EU die relative Wirksamkeit respektive sogar der Zusatz-
nutzen im Vergleich zu bestehenden Alternativen zu belegen. Bei den Alternativen
kann es sich auch um nichtmedikamentdse Leistungen handeln. Ein neues Krebsme-
dikament wird dabei beispielsweise mit einer Operation verglichen. Ein solcher
Vergleich kann bisher in der Schweiz aufgrund fehlender rechtlicher Normen im
Rahmen der Aufnahme in die SL nicht gemacht werden. Schliesslich verlangen
andere Lander den Nachweis des Patientennutzens, wofiir iiber klinische Studien
hinausgehende Versorgungsstudien notwendig wéren. Die meisten Befragten wiir-
den eine ausfiihrlichere Priifung der Wirksamkeit als sinnvoll erachten.28

4.2 Zweckmassigkeit

Die Priifung der Zweckmaéssigkeit eines Arzneimittels gestaltet sich gegeniiber der
Wirksamkeitspriifung einfacher. Die zu beurteilenden sozialen Priaferenzen sind
jedoch nicht konkretisiert und werden situativ bestimmt.

Gemiss Art. 33 Abs. 1 KLV wird die Zweckmissigkeit eines Arzneimittels in
Bezug auf seine Wirkung und Zusammensetzung nach  klinisch-
pharmakologischen?? und galenischen3? Erwégungen, nach unerwiinschten Wirkun-
gen sowie nach der Gefahr missbrauchlicher Verwendung beurteilt. Entscheidend ist
demnach der diagnostische oder therapeutische Nutzen, gemessen am angestrebten
Heilerfolg der mdglichst vollstindigen Beseitigung der korperlichen oder psychi-
schen Beeintrachtigung, unter Beriicksichtigung der damit verbundenen Risiken
sowie der Missbrauchsgefahr.3! Kurz: Die Zweckmaissigkeit setzt zusitzlich zur
Wirksamkeit voraus, dass der Nutzen eines Medikaments (z.B. erhohte
Lebensqualitit, Verminderung der Schmerzen usw.) seinen Schaden (z. B. Ubelkeit
als Folge von Medikamenteneinnahme, andere Therapienebenwirkungen, Mortalitét
usw.) libersteigt.

Das BAG stiitzt sich fiir die Beurteilung der Zweckmaissigkeit wiederum auf die
Unterlagen, die fiir die Marktzulassung durch Swissmedic massgebend waren. Es
kann aber auch weitere Unterlagen verlangen (Art. 33 Abs. 2 KLV).

Nach der Verwaltungspraxis erfolgt die Beurteilung der Zweckmaéssigkeit aufgrund
des Verhiltnisses von Erfolg und Misserfolg (Fehlschldgen) einer Anwendung sowie

28 Gewiinscht werden so genannte gesundheitsdkonomische «Health Technology Assess-
ments» (HTA), die rechtliche, ethische und soziale Aspekte beriicksichtigen und alle me-
dizinischen Leistungen umfassen, wobei ein einheitliches Verstdndnis von HTA fehlt. Die
Bezeichnung wird in den verschiedenen Landern nicht deckungsgleich verwendet. Die
Komplexitit und der Ressourcenbedarf fiir HT A sind hoch.

29 Die Klinische Pharmakologie beschiiftigt sich mit allen Aspekten der Anwendung von
Arzneimitteln im Menschen und schliesst die Liicke zwischen der Grundlagen-
Pharmakologie und der medizinischen Praxis.

30 Die Galenik ist die Lehre von der Herstellung von Arzneimitteln. Unter der galenischen
Form wird die Darreichungsform (Tablette, Granulat, Tropfen etc.) verstanden.

31 BGE130 V299 E.6.1S.304; BGE129 V32E. 4.18S.37
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der Haufigkeit von Komplikationen.32 Dabei werden wiederum primér die in ihrem
Wirksamkeitsbegriff beschriankten klinischen Studien beigezogen. Nach allgemeiner
Auffassung der beteiligten Akteure zdhlt zur Priifung der Zweckmaéssigkeit aber
auch die Frage, ob ein Arzneimittel fiir die obligatorische Krankenpflegeversiche-
rung erforderlich ist, womit soziale Aspekte ins Blickfeld riicken (vgl. Appraisal).
Angesichts des Fehlens entsprechender Richtlinien werden die sozialen Priaferenzen
situativ bestimmt. Fiir eine einheitliche Beurteilung der Erforderlichkeit wére zudem
genauer zu bestimmen, wo ein Arzneimittel eingesetzt werden soll.

4.3 Wirtschaftlichkeit

Zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit stehen in der Schweiz zwei Instrumente zur
Verfiigung: der therapeutische Quervergleich (TQV) und der Auslandspreisvergleich
(APV), der auf dem durchschnittlichen FAP von sechs Vergleichsldndern liegt. Bei-
de Instrumente sind fiir eine fundierte Beurteilung der Wirtschaftlichkeit nur einge-
schrinkt zweckmaéssig.

Ein Arzneimittel gilt gemiss den rechtlichen Grundlagen als wirtschaftlich, wenn es
die geplante Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewihr-
leistet (Art. 65b Abs. 1 KVV). Gepriift wird die Wirtschaftlichkeit einerseits durch
den TQV, bei dem mehrere Arzneimittel, die zum gleichen Behandlungszweck in
der Schweiz zur Verfiigung stehen, miteinander verglichen werden (Art. 65b Abs. 2
KVV und Art. 34 Abs. 2 lit. b und ¢ KLV), und andererseits durch den APV, bei
dem der Preis des fraglichen Priparats in ausgewihlten Léndern verglichen wird
(Art. 65b Abs. 2 KVV und Art. 34 Abs. 2 lit. a KLV).

Die Kriterien zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit sind sowohl geméss Rechtsgut-
achten als auch nach Auffassung der beteiligten Akteure in den rechtlichen Grundla-
gen sowie speziell im Handbuch SL klar und ausfiihrlich festgelegt. Jedoch wird die
Wirtschaftlichkeit im Schweizer System sehr eng definiert. Im Gegensatz zum Aus-
land werden keine Studien verlangt, welche die Kosten eines Medikaments ins Ver-
hiltnis zu seinem Zusatznutzen stellen. Im Falle von Deutschland werden beispiels-
weise neue Arzneimittel, die keinen Zusatznutzen nachweisen, mit einem (relativ
tiefen) Festbetrag der Vergleichsgruppe versehen.33 Nur wenn ein Zusatznutzen
anhand wissenschaftlicher Studien belegt werden kann, finden Preisverhandlungen
statt. In der Schweiz fliessen 6konomische Studien hingegen nur in die Bewertung
ein, falls der Gesuchsteller diese von sich aus einreicht. In der Regel liegen lediglich
Schitzungen beziiglich der zu Lasten der Grundversicherung entstehenden Gesamt-
kosten vor. Nur indirekt, iiber den Vergleich mit dem Preis anderer Arzneimittel mit
demselben Behandlungszweck beim TQV, werden die Kosten mit dem medizini-
schen Nutzen in Beziehung gesetzt.

Die beiden Instrumente TQV und APV, anhand welcher die Wirtschaftlichkeit
bestimmt wird, stossen in der Anwendung auf Schwierigkeiten. Da beim Nachweis
der Wirksamkeit keine Vergleichsstudien mit anderen Medikamenten oder der bes-
ten verfiigbaren Behandlungsalternative verlangt werden, liegen auch haufig keine
solchen vor, sondern es sind hochstens indirekte Vergleiche moglich. Deshalb ist der
TQV in der Anwendung oftmals umstritten.

32 BGE 127V 138 E.5S. 146
33 Fiir Ausfithrungen zum Festbetragsystem siehe Internationaler Vergleich.
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Der APV basiert seinerseits auf ausldndischen Listenpreisen, die in einzelnen Lin-
dern 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 tatsidchliche 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, von den Arzneimittelherstellern einzelnen Krankenversicherern gewihrte Rabat-
te. In Deutschland verlangt der Staat bei Arzneimitteln, die aufgrund eines Zusatz-
nutzens nicht in eine Festbetragsgruppe fallen, gegenwiértig einen Zwangsrabatt von
16 % auf den Listenpreis, den die Arzneimittelhersteller zu gewédhren haben. Teil-
weise werden jedoch hohere Rabatte ausgehandelt. So liegt beispielsweise der FAP
von Zytiga (120er Packung a 250 mg) in Deutschland bei 5 450.21 Euro.34 Dieser
Preis fliesst dann auch in den APV in der Schweiz mit ein. Der Rabatt in Deutsch-
land wurde auf knapp 1150 Euro, also auf rund 21 % und somit iiber dem Zwangs-
rabatt von 16 % ausgehandelt.

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.35 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 Realitédt 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 aussagekréftig.

4.4 WZW-Kriterien bei Generika

Die Anwendung der WZW-Kriterien gestaltet sich bei Generika einfach. Jedoch
steht der fixe Preisabstand eines Generikums zum Originalpraparat im Widerspruch
mit den Prinzipien des KVG und stellt im Vergleich zum Ausland ein Sondermerk-
mal dar.

Dank Patentschutz haben die Originalpréparate in den ersten Jahren nach der
Markteinfiihrung keine Konkurrenz durch Generika.3¢ Die danach eingefiihrten
Generika sind per Definition mit dem Originalpréparat austauschbar, d.h. sie enthal-
ten die identischen Wirkstoffe (oder Wirkstoffkombinationen) in gleicher Dosierung
und Darreichungsform und entfalten die gleiche Wirkung. Der Wirksamkeitsnach-
weis gilt gemdss rechtlichen Grundlagen deshalb bei Generika von kassenpflichtigen
Originalpréparaten mit der Marktzulassung durch Swissmedic als erbracht, da von
derselben Wirksamkeit ausgegangen werden kann wie beim Originalpridparat, was
mit einer Biodquivalenzstudie belegt wird. Das BAG prift die Wirksamkeit nicht
mehr. Die Zweckmassigkeit von Generika ist dann erfiillt, wenn sie in den gleichen

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

35 Werte fiir die Schweiz stammen aus der SL (Stand 01.03.2013) und fiir Deutschland aus
der Festbetragsliste (Stand 15.2.2013).

36 Die Dauer des Patents ist auf 20 Jahre begrenzt. Aufgrund der Anforderungen, die vor der
Markteinfiihrung eines neuen Medikaments erfiillt werden miissen, wéhrend das Patent
bereits lauft, wirkt der effektive Patentschutz durchschnittlich 10 Jahre.
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Verabreichungsformen, allen Packungsgréssen und Dosisstarken des Originalpripa-
rates fiir Erwachsene angeboten werden. Ein Generikum gilt geméss Art. 65¢ KVV
als wirtschaftlich, wenn dessen FAP einen gewissen Prozentsatz (je nach Marktvo-
lumen des Originals zwischen 10 und 60 %) tiefer liegt als derjenige des mit diesem
Generikum austauschbaren Originalpréiparates (sogenannter fixer Preisabstand).

Die rechtlichen Vorgaben fiir die Beurteilung von Generika nach den WZW-
Kfriterien sind klar, doch sind die Vorgaben zur Sicherstellung der Wirtschaftlichkeit
ungeeignet. Die Preisabstandregelung zwischen Originalpridparaten und Generika
steht im Widerspruch zum Grundsatz des KVG, gemiss dem eine qualitativ hoch-
stehende medizinische Versorgung zu moglichst giinstigen Preisen gewihrleistet
werden soll. Wie auch das Bundesgericht festgehalten hat, ist bei vergleichbarem
medizinischem Nutzen das kostengiinstigste Praparat das wirtschaftliche.3” Da das
Generikum per Definition mit dem Originalpréparat austauschbar ist, ist der ver-
gleichbare medizinische Nutzen gegeben. Weshalb eine Preisdifferenz von bis zu
60 % vorgeschrieben sein soll, damit beide Arzneimittel gleich «wirtschaftlich»
sind, ist nicht ersichtlich.

Die Preisabstandregelung ist im Vergleich zum Ausland ein Sondermerkmal der
Schweiz. In der Schweiz ist es dem Originalhersteller durch den Preisabstand nach
KVV erlaubt, von den Kassen hohere Preise zu verlangen, als fiir die entsprechen-
den Generika gelten. In Osterreich dagegen wird der Preis des Originalpriparates
beim ersten und dritten Generikum gesenkt. Mit dem differenzierten Selbstbehalt
nach Art. 38a KLV, gemiss dem die Versicherten beim Kauf des Originalpriaparats
trotz vorhandenem Generikum 20 % statt nur 10 % der Kosten selber tragen miissen,
wollen die Schweizer Behorden die Originalhersteller zwar ebenfalls Preissenkun-
gen anregen, doch kann die Wirkung noch nicht eindeutig eruiert werden. Den
grundsétzlichen Widerspruch zum gesetzlichen Ziel der Wirtschaftlichkeit wird
dadurch nicht korrigiert.

Wiirde der Preis von Generika in der Schweiz statt nach der Preisabstandregel auf-
grund eines APV wie bei Originalpraparaten festgelegt, lige er tendenziell tiefer; die
Preise von Generika in der Schweiz weisen durchschnittlich eine noch hohere Diffe-
renz zu den auslidndischen Preisen auf als die Originalpréparate.

4.5 WZW-Kriterien bei komplementirmedizinischen
Arzneimitteln

Wihrend die Kriterien der Zweckmaissigkeit und der Wirtschaftlichkeit bei komple-
mentirmedizinischen Arzneimitteln synonym zu den schulmedizinischen Arzneimit-
teln gepriift werden, sind die Anforderungen an die Wirksamkeit nicht ausreichend
definiert.

Im Gegensatz zu den schulmedizinischen Arzneimitteln, bei denen die Wirksamkeit
gemadss Art. 65a KVV mittels klinischer Studien nachgewiesen werden muss, hat es
der Bundesrat in der KVV unterlassen, die Anforderungen an den Wirksamkeits-
nachweis bei komplementdrmedizinischen Arzneimitteln zu prizisieren. Die Beur-
teilung der Zweckmassigkeit bei einem Arzneimittel der Komplementarmedizin wird
im Handbuch SL dargelegt und ist fiir die am Prozess beteiligten Akteure klar defi-

37 BGE 130V 532E.2.2
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niert. Auch die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ist, wie bei der Schulmedizin, klar
geregelt.

Wie das Rechtsgutachten feststellt, sind die Kriterien widerspruchsfrei, aber im Falle
der Wirksamkeit nicht spezifiziert. Hinzu kommt die Schwierigkeit, dass die SL
eigentlich nur so genannte pharmazeutische Spezialitdten und konfektionierte Arz-
neimittel umfasst, komplementdrmedizinische Arzneien, speziell im Bereich der
Homoeopathica und Anthroposophica, oftmals jedoch nicht konfektioniert sind und
vom Apotheker/von der Apothekerin gemischt werden miissen.

Die Aufnahme von komplementiarmedizinischen Arzneimitteln in die SL ist in der
Schweiz vergleichsweise grossziigig geregelt. In Osterreich ist die Aufnahme sol-
cher Arzneimittel in den Erstattungskodex schwierig bis unmoglich, weil ein Nutzen
oft schwer nachgewiesen werden kann. In Deutschland existiert ein Hinweis, dass
bei «besonderen Therapierichtungen» der besonderen Wirkungsweise Rechnung zu
tragen sei, wobei im Rahmen des internationalen Vergleichs nicht ermittelt werden
konnte, wie dies in der Praxis umgesetzt wird.

5 Entscheid

Dieses Kapitel riickt den Verfahrensschritt des Entscheids ins Zentrum, fiir den das
BAG zusténdig ist (siche Punkt 4 in Abbildung 1). Das BAG erldsst eine Verfiigung,
die feststellt, ob und zu welchem Hochstpreis ein Medikament in die SL aufge-
nommen wird. Schwierigkeiten zeigen sich bei der Preisdurchsetzung, sobald der
Auslandpreisvergleich (APV) sowie der Therapeutische Quervergleich (TQV) vor-
liegen. Das gesamte Verfahren muss insgesamt als intransparent bezeichnet werden.

In der Folge werden die rechtlichen Entscheidgrundlagen dargelegt, bevor die Ent-
scheidpraxis beschrieben wird. Ein Schwerpunkt liegt dabei auf der Festlegung der
Preise. Anschliessend wird erldutert, was geschieht, wenn das BAG zum Entscheid
kommt, dass die Bedingungen fiir eine Kassenzulassung nicht erfiillt sind. Zum
Schluss wird die Transparenz der Entscheidungen bewertet.

5.1 Rechtliche Grundlagen

Der Entscheid iiber die Kassenzulassung liegt beim BAG. Es entscheidet gemiss
den rechtlichen Grundlagen nach Anhoérung der EAK und unter Beriicksichtigung
der WZW-Kriterien iiber die auf der SL gefiihrten Arzneimittel (Art. 52 Abs. 1 lit. b
KVG). Das BAG entscheidet selbstindig. Die EAK ist nicht zum Eingreifen
erméchtigt, und der Bundesrat respektive das Departement sind fiir das System
zustdndig, grundsitzlich jedoch nicht fiir die einzelnen Zulassungsentscheide.

Vorgaben zur Preisfestlegung

Wie in Abschnitt 4.3 erwihnt, ist die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit, bei der es
namentlich um den Preis eines Medikaments geht, der durch die Krankenversiche-
rung verglitet wird, am stiarksten umstritten. In der Folge werden die rechtlichen
Vorgaben zur Preisbestimmung im Detail dargestellt.

Weil geeignetere Nutzenbewertungen fehlen, wird die Wirtschaftlichkeit anhand der
beiden Instrumente des TQV und des APV festgelegt. Dabei stellt sich die Frage,
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wie die Ergebnisse dieser beiden Vergleiche in den Preisentscheid einfliessen.
Art. 35 Abs. 1 KLV legt fest, dass der FAP eines Arzneimittels den durch den APV
ermittelten durchschnittlichen FAP des gleichen Medikaments in der Regel nicht
tiberschreiten darf. Geméss dieser Bestimmung gilt der durch den APV berechnete
Preis somit als Hochstpreis. Wie unter Punkt 4.3 erwéhnt, handelt es sich bei den
ausldndischen Listenpreisen allerdings nicht in allen Féllen um tatsdchlich bezahlte
Preise.

Der Stellenwert des TQV bei der Preisbestimmung ist dagegen nicht nédher geregelt.
Auch fehlen Vorgaben dazu, wie die Ergebnisse von TQV und APV gewichtet wer-
den, wenn der TQV zu einem viel tieferen Preis fiihrt.

Bei Originalpriparaten, die von der EAK als «medizinisch-therapeutischer Durch-
bruch» oder als «therapeutischer Fortschritt» eingestuft werden (Art. 31 Abs. 2 lit. a
und b), sieht Art. 65b Abs. 4 KVV einen Innovationszuschlag vor. Dieser Zuschlag,
der fir hochstens 15 Jahre gewihrt wird, soll die Kosten fiir Forschung und Ent-
wicklung abgelten (Art. 34 Abs. 2 lit. d KLV). Der Innovationszuschlag betrigt,
ausgehend vom Preis der durch den TQV ermittelt wurde, hochstens 20 % und darf
den durch den APV ermittelten Durchschnittspreis nicht iiberschreiten (Handbuch
SL C.2.2).

Bei Generika gilt die Regel des fixen Preisabstands (vgl. hierzu Abschnitt 4.4).

5.2 Entscheidpraxis

Als Entscheidungsgrundlage dient gemédss BAG neben der Empfehlung der EAK
auch die eigene Evaluation des Gesuches und vereinzelt Expertengutachten. Wie
sich in den Gespriachen mit den EAK-Mitgliedern und in den Dossiers der Vollzugs-
evaluation gezeigt hat, folgt das BAG in den allermeisten Fallen der Empfehlung der
EAK. Selten weicht das BAG von der Empfehlung der EAK ab, und zwar laut Aus-
sage des BAG vornehmlich dann, wenn Studien, die das Amt bei Partnerorganisati-
onen angefordert hat, neue Evidenz liefern, die der EAK nicht bekannt war.

Auch beim Preis folgt das BAG mehrheitlich den Empfehlungen der EAK. Abwei-
chungen von deren Preisempfehlung kommen laut BAG dann vor, wenn die EAK
ohne klare Argumente einen deutlich tieferen Preis festlegt als der Arzneimittelher-
steller. Alleine wegen offenen Fragen zur Wirtschaftlichkeit geht kaum ein Gesuch
zuriick in die EAK. Bei der Preisfestsetzung agiert das BAG somit eigenstindig.

In der Folge wird die Praxis der Preisbestimmung bei Originalpriparaten ndher
beschrieben, indem zuerst auf den Stellenwert der beiden Vergleichsinstrumente
APV und TQV eingegangen wird und anschliessend die gewdhrten Innovationszu-
schldge bewertet werden. Die Preise fiir Generika sind durch den fixen Preisabstand
dagegen klar bestimmt, weshalb es beim Vollzug keinen Spielraum gibt.

Gewichtung von APV und TQV

Beziiglich der Bedeutung von APV und TQV bei der Preisfestlegung ldsst sich fest-
stellen, dass der APV vom BAG strikte als Maximalpreis angesehen und durchge-
setzt wird. Die Ergebnisse der beiden Vergleiche werden allerdings nicht nach
einem klaren Muster gewichtet.
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Liegen zu einem Medikament nur Daten zu einem der beiden Vergleiche vor, folgt
die Preisfestsetzung — wie die Vollzugsevaluation zeigt — den Ergebnissen dieses
Vergleichs. In seltenen Féllen wird auch ein tieferer Preis verfiigt.

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 iiberschritten wird.38
Dies zeigt sich in den analysierten Dossiers wie auch in den Daten zu den Neuauf-
nahmegesuchen des 2. Semesters im Jahr 2012.39 Problematisch gestaltet sich die
Preisfestsetzung vor allem in jenen Fillen, in denen die beiden Vergleiche sehr
unterschiedliche Ergebnisse liefern. In diesen eher seltenen Fillen kann es zu einer
Gewichtung von 50:50 (2 Fille von 16) oder zu Gewichtungsmodellen mit unter-
schiedlichen Referenzen bei verschiedenen Dosisstirken kommen (1 Fall von 16). In
zwei Fillen 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.

Mit der Festlegung des APV als Obergrenze verfiigt das gegenwértige System gegen
oben somit iiber eine klare Begrenzung der Preise. Wie in Kapitel 4.3 bereits darge-
legt, beruht der APV auf Listenpreisen, welche Schaufensterpreise darstellen, die
zum Teil deutlich {iber den im Ausland tatsdchlich bezahlten Preisen liegen. Der
APV verfligt deshalb nur {liber eine begrenzte Aussagekratft.

Das Fehlen einer klaren Gewichtungsregel wurde von einigen beteiligten Akteuren
auch positiv bewertet, weil dies ermdgliche, auf die Eigenheiten der einzelnen Gesu-
che Riicksicht zu nehmen. Andererseits erschwert es aber die Preisfestsetzung und
fiihrt zuweilen, wie im Abschnitt 3.4 dargelegt, zu langwierigen Verfahren und
Rechtsungleichheiten.

Innovationszuschlag

Der Innovationszuschlag wird uneinheitlich und nicht in allen Fillen wie im Hand-
buch vorgesehen eingesetzt.

Bei neuen Originalpraparaten wird in rund 4 bis10 % der Félle ein Innovationszu-
schlag gewihrt.40 Ob und wie ein solcher Zuschlag ausfallen soll, wird haufig kont-
rovers beurteilt, weil einerseits nicht klar definiert ist, was eine Innovation ist, und
andererseits der zu erwartende Nutzen der Innovation gerade angesichts des Man-
gels an entsprechenden Vergleichsstudien (vgl. Abschnitt 4) offen bliebt. Eine ein-
heitliche Anwendung ist deshalb schwierig.

38 Um in begriindeten Ausnahmen die Medikamentenversorgung sicherzustellen, ist es laut
dem BAG vorgekommen, dass der APV iiberschritten wurde. Ein Beispiel stellt die
Tuberkulose 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 giinstig sein miissen. Keine Firma war interessiert, das Arzneimittel zu
einem so tiefen Preis auf den Markt zu bringen.

39 In 11 von 16 Fillen, siche auch Tabelle 8 in der Vollzugsevaluation.

40 Vgl. Ip Humbel 10.3944 und Rossini 12.3541 oder Vollzugsevaluation Kapitel 2.3.2.3.
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In einem der Dossiers betrug der Innovationszuschlag zudem 80 %.4! Zwar handelt
es sich dabei sehr wahrscheinlich um einen Ausreisser, doch stellt er eine deutliche
Missachtung des im Handbuch SL vorgegebenen Maximums von 20% dar. Die
Vorgaben aus dem Handbuch werden daher nicht immer eingehalten.

Befristete Aufnahme

Befristete Aufnahmen ermdéglichen dem Hersteller bessere Daten zu erheben. Nach
der erteilten Frist liegen oftmals aber noch keine weiteren Wirksamkeitsbelege vor.

Bei neuen Arzneimitteln kann die Wirksamkeit oftmals erst schwach belegt werden.
Die Arzneimittelhersteller haben daraufhin verschiedentlich so genannte befristete
Aufnahmen in die SL als Massnahme ins Feld gefiihrt. Eine befristete Aufnahme in
die SL mit klaren Anforderungen wiirde gemiss den Arzneimittelherstellern erlau-
ben, dass Patientinnen und Patienten bereits von der Innovation profitieren und die
Hersteller in der erteilten Frist zum Beleg der Wirksamkeit weitere Daten erheben
konnen. In seltenen Fillen wird dies gegenwirtig auch praktiziert. Die Problematik
von befristeten Aufnahmen liegt aber darin, dass nach der erteilten Frist oftmals wei-
terhin klare Wirksamkeitsbelege fehlen, gleichzeitig jedoch einige Patientinnen und
Patienten bereits auf das Medikament eingestellt sind und eine Absetzung fiir sie
problematisch sein konnte. Eine nachtrégliche Ablehnung des Medikaments ist des-
halb kaum durchzusetzen. Zudem ist kritisch zu hinterfragen, ob die schnellere Ein-
fiihrung eines Medikaments, dessen Wirksamkeit bzw. Zusatznutzen noch nicht gut
belegt ist, tatsdchlich im Interesse des Patienten und der Patientin liegt.

5.3 Folgen der Nichterfiillung der Bedingungen

Es ist iiblich, dass das BAG bei erstmalig eingereichten Gesuchen entscheidet, dass
ein Medikament die Bedingungen fiir die Aufnahme in die SL nicht erfiillt. Grund
ist zumeist, dass der vom Arzneimittelhersteller verlangte Preis als zu hoch beurteilt
wird. In der Regel folgen darauthin mehrere Schlaufen, in welchen sich BAG und
Hersteller zu einigen versuchen.

Wenig formelle Abweisungen

Gelangt das BAG zum Entscheid, dass ein Medikament sdmtliche WZW-Kriterien
erfiillt und zum Preis, den der Arzneimittelhersteller verlangt, vergiitet werden kann,
erldsst es eine Verfiigung zur Aufnahme des Medikaments auf die SL. Erachtet das
BAG die Kriterien dagegen nicht als erfiillt, lasst es dem Arzneimittelhersteller eine
Mitteilung zukommen, in der es begriindet, warum es beabsichtigt, das Gesuch ganz
oder teilweise abzulehnen. Die Gesuchstellerin kann in der Folge ein Neuiiberprii-
fungsgesuch einreichen. Das BAG erldsst somit nicht automatisch eine Abwei-
sungsverfiigung, sondern nur, falls der Hersteller eine solche wiinscht (Handbuch SL
A.4.2-4.3), namentlich weil er den Entscheid gerichtlich anfechten will.

Pro Jahr gibt es nach Angaben des BAG hochstens eine Hand voll Abweisungsver-
fiigungen, wobei das BAG weder die Anzahl der Abweisungsverfiigungen noch der
Mitteilungen systematisch erfasst. In aller Regel wird auf eine Abweisungsverfii-

41 Der TQV lag sehr viel tiefer als der APV. Mit dem hohen Innovationszuschlag wurde ein
etwa in der Mitte liegender Preis festgelegt. Der APV wurde somit nicht iiberschritten.
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gung verzichtet und das Gesuch gilt als hingig. Der Hersteller hat jederzeit die Mog-
lichkeit, ein Neuiiberpriifungsgesuch beispielsweise mit neuen Argumenten, zusitz-
lichen Studien oder Gutachten einzureichen.

Stellung des BAG bei Preisfestsetzung

In der Praxis kommt es sehr oft vor, dass das BAG zunéchst zur Einschitzung
gelangt, dass die Bedingungen fiir eine Kassenzulassung nicht erfiillt sind, und zwar
meistens, weil angesichts der Preisvorstellungen des Herstellers die Wirtschaftlich-
keit als ungeniigend erachtet wird. Die Analyse der Dossiers hat ergeben, dass die
Arzneimittelhersteller in einer Mehrheit der erstmals eingereichten Gesuche Preise
angeben, die klar iiber dem APV und dem TQV liegen. In selteneren Féllen wird
auch die Zweckmassigkeit beméngelt, etwa weil die vorgesehene Packungsgrosse
als zu gross erachtet wird.

Kommt das BAG zum Schluss, dass der von der Gesuchstellerin beantragte Preis zu
hoch ist, teilt es dies dem Hersteller mit und gibt gleichzeitig an, welcher Preis als
angemessen erachtet wird. Stiitzt sich das BAG dabei auf den APV, kann von Seiten
der Gesuchstellerin kaum daran gertittelt werden. Die Hersteller kommen dem BAG
in diesem Fall meistens entgegen. Stiitzt sich das BAG bei der Preisfestsetzung hin-
gegen auf den TQV ab, reichen die Hersteller oftmals ein Neuiiberpriifungsgesuch
mit zusétzlichen Studien und Expertengutachten ein. In diesen Fillen ist es laut
BAG schwierig, den Hersteller zu einem tieferen Preis zu bewegen.

Nicht nur der TQV, sondern auch der Innovationszuschlag sorgt regelmassig fiir
Diskussionen. Schlidgt das BAG einen tieferen Preis vor, fithren die Gesuchsteller oft
ins Feld, dass dieser der Innovation und der dahinter stehenden Forschung nicht
gerecht werde. Argumentiert wird also nicht mit dem Nutzen, sondern mit dem
Aufwand.

Liegen die Preisvorstellungen von BAG und Herstellern weit auseinander, werden
oft mehrere Schlaufen von «Mitteilung des BAG — Neuiiberpriifungsgesuch» durch-
laufen, mit entsprechend vielen Schreiben, Argumentarien, Expertenberichten und
zuweilen auch Treffen der beiden Akteure. Der Prozess kann sich dadurch extrem in
die Lange ziehen. Beschwerden werden laut BAG schitzungsweise zwei bis drei
Mal pro Jahr eingereicht (bei jéhrlich rund 580 neu aufgenommenen Packungen).
Das gerichtliche Durchsetzen der Verfiigungen ist fiir das BAG zwar extrem zeit-
aufwindig, jedoch hat das Bundesverwaltungsgericht von 2010 bis Anfang 2013
vier von flinf Beschwerden der Hersteller abgewiesen. Einer dieser Félle wurde ans
Bundesgericht weitergezogen, das die Beschwerde teilweise gutgeheissen hat.

In seltenen Féllen endet die Preisfestsetzung mit einer fragwiirdigen Einigung. Bei-
spielsweise kam das BAG der Gesuchstellerin in einem Fall mit einem eher hohen
Preis entgegen, schrieb aber gleichzeitig in der so genannten Limitation, in welcher
Einschrinkungen fiir den Einsatz des Medikaments angeordnet werden, einen Rabatt
fiir die Kassen fest, der von der Pharmafirma gewéhrt werden muss.4? So erhielt der
Hersteller einen hohen FAP, was den Preis bei der Zulassung in anderen Lindern

42 Siehe Vollzugsevaluation Kapitel 2.3.2.4
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erhoht,#3 wahrend die Krankenkassen lediglich den vom BAG urspriinglich ange-
strebten tieferen Preis vergiiten miissen.

Die Sektion Medikamente im BAG handelt bei Preisfestsetzungen in der Regel selb-
stidndig, sichert sich bei heiklen Dossiers jedoch vorgingig beim Amtsleiter ab. Ver-
einzelt versuchen Hersteller, {iber den Departementsvorsteher oder den Amtsleiter
den Entscheid zu beeinflussen.

5.4 Transparenz der Entscheide

In der Schweiz sind die Kassenzulassungsentscheide namentlich im Vergleich zu
Deutschland wenig transparent. Wéhrend einsichtig ist, dass aufgrund von
Geschéftsgeheimnissen nicht alle Aspekte der Preisfestsetzung veroffentlicht werden
konnen, gibt es kaum Griinde, weshalb die Berichte zum Assessment und Appraisal
nach Abschluss des Verfahrens nicht 6ffentlich zugédnglich gemacht werden.

Beurteilung der Transparenz

Hinsichtlich Transparenz nimmt Deutschland eine Vorbildrolle ein: Die Ergebnisse
der einzelnen Verfahrensschritte (Assessment, Appraisal, Decision) werden jeweils
nach Abschluss mit den wichtigsten Unterlagen im Internet publiziert.

In der Schweiz werden die Ergebnisse der Beurteilung (Assessment und Appraisal)
dagegen nur oberflachlich festgehalten. Die erste Priifung durch das BAG wird nicht
systematisch dokumentiert und weder der Offentlichkeit noch der EAK zuginglich
gemacht. Die Beratungen der EAK sind vertraulich und werden ebenfalls nicht aus-
fiihrlich dokumentiert.

Das BAG, aber auch die Arzneimittelhersteller begriinden die Zuriickhaltung bei der
Veroffentlichung von Unterlagen mit Geschéftsgeheimnissen. Solche sind in den
Dossiers aber nur wenige zu finden und betreffen namentlich Angaben zur Preisfest-
setzung, beispielsweise Berechnungen zum erwarteten Absatz eines Arzneimittels
und Studienergebnisse, die nicht publik sind. Auch in Deutschland unterliegen sol-
che Informationen der Geheimhaltung. Abgesehen davon spricht hingegen nichts
gegen eine Verdffentlichung der Berichte zum Assessment und zum Appraisal. Fiir
die Arzteschaft und letzten Endes fiir die Patientinnen und Patienten kdnnen diese
Berichte wertvolle Informationen enthalten.

Entscheidkommunikation

Der Entscheid wird vom BAG nur sehr knapp kommuniziert, indem das zugelassene
Medikament und sein Preis genannt werden. Die Grundlagen des Entscheids sind
somit fiir Aussenstehende nicht nachvollziehbar. Laut Bundesgericht miisste das
BAG aber Abweichungen von einer klaren Meinungsidusserung der EAK begriin-
den.44 Dies wird jedoch nicht gemacht.

43 Die Schweiz ist im Referenzkorb von 20 Landern direkt vertreten. In weiteren Lindern
haben die Preise der Schweiz indirekten Einfluss auf deren Preisgefiige, da die 20 Lénder
mit der Schweiz in ihrem Referenzkorb selbst wiederum referenziert werden (Interpharma
2013).

4 BGE129V32E.3.22
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Vertreter der Arzneimittelhersteller kritisieren zudem, aus den Mitteilungen des
BAG gehe jeweils nicht klar hervor, warum ein Gesuch abgewiesen werde und wel-
che Instanz (BAG/EAK) was wie beurteilt habe. Mittelungen werden deshalb
manchmal als willkiirlich bewertet. Zwar wiinschen sich die Arzneimittelhersteller
selber somit mehr Einblick in das Verfahren, jedoch nicht unbedingt mehr Transpa-
renz gegeniiber der Offentlichkeit.

6 Verfahren der Uberpriifung

In diesem Kapitel wird das Verfahren der Uberpriifung, bei dem kiinftig alle drei
Jahre gepriift werden soll, ob ein Medikament die Kriterien der Kassenzulassung
noch erfiillt, untersucht (siche Punkt 6 in Abbildung 1). Aufgrund des nach unten
angepassten Wechselkurses konnten die Preise um knapp 20 % gesenkt werden.
Uber die Korrektur von Wechselkurseffekten hinausgehende Preissenkungen sind
iiber alles gesehen nicht erzielt worden.

Nach einer kurzen Darstellung der rechtlichen Grundlagen wird das Verfahren aus-
gehend von den Erkenntnissen aus der ersten durchgefiihrten Uberpriifung im Jahr
2012 beurteilt.

6.1 Rechtliche Grundlagen

Laut Art. 32 Abs. 2 KVG werden die Wirksamkeit, die Zweckmaissigkeit und die
Wirtschaftlichkeit aller Leistungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
periodisch iiberpriift. Fiir Medikamente wird gemiss Art. 65d Abs. 1 KVV alle drei
Jahre gepriift, ob sie die Bedingungen fiir die Aufnahme in die SL noch erfiillen. Die
Arzneimittelhersteller sind dabei verpflichtet, dem BAG alle notwenigen Unterlagen
zuzustellen (Art. 65d Abs. 3 KVV). Genauere rechtliche Vorgaben sind nur zur Art
und Weise der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit vorhanden (Art. 65d Abs. 1%, Jter
und 2 sowie Art. 35b KLV), wihrend Ausfiihrungsbestimmungen zu den beiden
iibrigen Kriterien fehlen. Die Wirtschaftlichkeit wird bei Originalpréparaten aus-
schliesslich anhand eines Auslandpreisvergleichs (APV) iiberpriift; ein Therapeuti-
scher Quervergleich (TQV) wird nur in jenen Féllen durchgefiihrt, in welchen das
Medikament auf dem auslidndischen Markt nicht verfiigbar ist (Art. 65d Abs. 1%
KVV). Generika werden gleichzeitig mit dem entsprechenden Original tiberpriift.
Dabei gilt eine Preisdifferenz von mindestens 20 % zum durchschnittlichen APV des
Originalpréiparats (Art. 35b Abs. 10 KLV).

6.2 Erstmalige Uberpriifung 2012

Im Jahr 2012 hat das BAG die erste Uberpriifung durchgefiihrt. Kiinftig wird jihr-
lich rund ein Drittel der rund 2800 auf der SL aufgefiihrten Arzneimittel5 iiberpriift,
so dass jedes Medikament alle drei Jahre hinsichtlich seiner Kassenzulassung neu
beurteilt wird.

45 Da ein Arzneimittel meist verschiedene Packungsgrossen oder Darreichungsformen
kennt, werden alle diese Formen tiberpriift. In der Folge wird von Packungen gesprochen.
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Die erstmalige Uberpriifung beschriinkte sich auf das Kriterium der Wirtschaftlich-
keit, wihrend die Wirksamkeit und Zweckmassigkeit génzlich ausser Acht gelassen
wurden, obwohl ihre Uberpriifung in den gesetzlichen Grundlagen eigentlich eben-
falls angelegt ist. Eine kiinftige Anderung dieser Praxis ist nicht geplant.

Die aufgrund der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit verordneten Preissenkungen
betragen 20 %, was ungefdhr der Senkung des Wechselkurses fiir den APV ent-
spricht.

Angeordnete Preissenkungen

Insgesamt wurden im Rahmen der Uberpriifung 2012 die Preise von 1512 Packun-
gen gesenkt, wobei hdufig beim gleichen Arzneimittel die Preise fiir mehrere
Packungsgrossen oder Verabreichungsformen angepasst wurden (siche Tabelle 1).
Der FAP sank durchschnittlich um 20.1 %. Das BAG ordnete bei Originalpraparaten
und bei Generika Preissenkungen an. Die durchschnittliche Preissenkung fiel bei den
Generika etwas hoher aus.

Bei Originalpriparaten hat das BAG die meisten Preisanpassungen auf der Grundla-
ge des APV angeordnet. Bei 107 Originalpréparaten, die auf dem ausldndischen
Markt nicht verfiigbar sind, wurde versucht, einen TQV durchzufiihren, was in 27
Féllen zu einer Preissenkung gefiihrt hat. Bei den iibrigen 80 Arzneimitteln konnte
entweder kein Vergleichspriparat gefunden werden oder der bestehende Preis wurde
als angemessen beurteilt.

) Tabelle 1
Preisanpassungen aufgrund der Uberpriifung 2012

Fabrikabgabepreis (FAP)

Anzahl Preissenkungen 1512
Durchschnittliche Differenz -20.1%

Quelle: Auswertung J. Hunkeler basierend auf SL (Stand 1. April 2013)

Bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen kann ein maximaler Zuschlag
(Toleranzmarge) von 5 % gewidhrt werden. Fiir den APV wurde beim Anfang 2012
geltenden Wechselkurs von 1.23 Franken/Euro eine Toleranzmarge von 5 % bertick-
sichtigt. Dies ergab einen Wechselkurs von 1.29 Franken/Euro, der fiir die Uberprii-
fungs-APV im Jahr 2012 massgebend war. Bei der letzten grossen Uberpriifung, der
ausserordentlichen Uberpriifung im Jahr 2009, galt ein Wechselkurs von 1.58 Fran-
ken/Euro.46 Bei Neuaufnahmen und Uberpriifungen seit Oktober 2009 wurden
jeweils aktuelle und dadurch tiefere Wechselkurse angewendet. Der Preis der Gene-
rika wurde bei der Uberpriifung im Jahr 2012 dagegen basierend auf dem Wechsel-
kurs von 1.23 Franken/Euro (ohne Toleranzmarge) berechnet, was den Abstand zum
Original vergrossert.

Der neue Wechselkurs filir Originalpriparate liegt rund 18 % tiefer als der verwende-
te Wechselkurs bei der ausserordentlichen Uberpriifung im Jahr 2009, was in etwa
der durchschnittlichen angeordneten Preissenkung entspricht. Im Ergebnis fiihrte die
Uberpriifung somit zu einer (abgefederten) Anpassung an die verinderten Wechsel-
kursrelationen.

46 Wechselkurs 1.52 Franken/Euro plus Toleranzmarge von 4%
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Die rund zwei Drittel der Arzneimittel, die im Jahr 2012 noch nicht tberpriift wur-
den, behalten bis zu ihrer Uberpriifung im Herbst 2013 oder 2014 weiterhin den
Preis, der auf dem Wechselkurs von 1.58 Franken/Euro basiert.

Hangige Beschwerden

Einzelne Arzneimittelhersteller haben gegen die angeordneten Preissenkungen
rekurriert. Vier Arzneimittelhersteller haben Beschwerden eingereicht, weil sie mit
der Durchfiihrung der Uberpriifung und dem Abstellen alleine auf den APV nicht
einverstanden waren.4” Um die Preissenkungen dennoch durchzusetzen, versuchte
das BAG, die aufschiebende Wirkung der Beschwerden aufzuheben, was das Bun-
desgericht am 20. Dezember 2012 jedoch als rechtswidrig einstufte.48 Aufgrund
einer Einigung zwischen dem EDI und der Pharmabranche vom 11.4.2013 setzen
sich die Verbdnde dafiir ein, dass ihre Mitglieder die bei Gericht hédngigen
Beschwerden gegen Medikamentenpreissenkungen wegen Nichtberiicksichtigung
des TQV zuriickziehen und keine neuen einreichen.

6.3 Zweckmaissigkeit des Verfahrens

Die Uberpriifung garantiert einzig, dass die Preisdifferenz zu den Vergleichslindern
nicht zunimmt. Sie garantiert jedoch nicht, dass die Krankenversicherung nur wirk-
same und zweckmaéssige Arzneimittel mit dem gréssten Nutzen vergiitet.

Da im Rahmen der dreijihrlichen Uberpriifung bei Originalpriiparaten in der Regel
einzig die Auslandpreise betrachtet werden, bleibt der Nutzen eines Arzneimittels
génzlich unbeachtet. Bei der Aufnahme ist eine Nutzenbeurteilung zumindest indi-
rekt durch den TQV vorgesehen Die Preise sinken, wenn der durchschnittliche Preis
in den Vergleichslédndern tiefer liegt. Die Preise miissten gemiss dem Kriterium der
Wirtschaftlichkeit aber auch dann sinken, wenn das Kosten-Nutzen-Verhiltnis
gegeniiber vergleichbaren Arzneimitteln abgenommen hat. Das beste Kosten-
Nutzenverhiltnis wird durch die Uberpriifung deshalb nicht garantiert.

Bei gewissen auf der SL aufgefiihrten Arzneimitteln sind nach Auffassung von
EAK-Mitgliedern wie auch BAG-Mitarbeitenden die Aufnahmebedingungen auch in
Bezug auf die Wirksamkeit und Zweckmassigkeit nicht mehr erfiillt (z. B. Badezu-
sdtze, Salben, homoopathische Arzneimittel). Dennoch hat das BAG in den letzten
10—-15 Jahren kein Arzneimittel aus der SL gestrichen. Eine Ausnahme bilden Arz-
neimittel, welchen Swissmedic aufgrund von neuer Evidenz zur Medikamentensi-
cherheit die Marktzulassung entzieht und die in der Folge auch von der SL gestri-
chen werden. Ansonsten streichen hochstens die Hersteller selber ihre Arzneimittel
von der SL, in der Regel weil sie deren Produktion einstellen. Die Beweislast fiir
eine Streichung durch das BAG liegt beim Amt, was eine Streichung von der SL
faktisch verunmoglicht.

47 In der Regel ergibt die Beriicksichtigung des therapeutischen Nutzens im Rahmen des
TQYV einen tieferen Vergleichswert als der APV (vgl. Abschnitt 4.3), was grundsétzlich
nicht im Interesse der Hersteller liegen diirfte. Da gegenwirtig jedoch noch zwei Drittel
der Preise von Medikamenten der SL, welche fiir den TQV beigezogen werden, auf einem
Wechselkurs von 1.58 Franken/Euro beruhen, ergibt sich zur Zeit oftmals ein TQV-
Niveau, das liber dem mit aktuellen Kursen berechneten APV-Niveau liegt.

48 BGE 9C 986/2012, 9C 987/2012, 9C 988/2012
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Dass in der KVV fiir die Uberpriifung lediglich Preisanpassungen vorgesehen sind,
liegt nach Aussage des BAG an den fehlenden Ressourcen fiir eine weitergehende
Kontrolle.

Die erneute Uberpriifung der Kassenzulassung wird in den europdischen Lindern
sehr unterschiedlich gehandhabt. Die Spannbreite reicht von der Uberpriifung ein-
zelner Produkte iiber bestimmte Produktegruppen bis hin zu einer systematischen
Uberpriifung aller kassenpflichtigen Medikamente (beispielsweise in Frankreich). In
Deutschland werden beispielsweise im Zuge der Zulassung neuer Medikamente mit
deutlichem Zusatznutzen die Preise fiir bestehende Arzneimittel gesenkt.

7 Auswirkungen auf die SL

In den vorherigen Abschnitten wurde das Verfahren fiir die Zulassung und Uberprii-
fung von Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung schritt-
weise durchleuchtet. Was bedeutet dies im Ergebnis nun fiir die SL? Dieser Frage
ndhert sich die Evaluation an, indem sie die Verdnderungen der SL untersucht. Da-
bei ldsst sich feststellen, dass sich die Zahl der kassenpflichtigen Arzneimittel in den
vergangenen 15 Jahren verdoppelt und ihr durchschnittlicher Preis vervierfacht hat.
Die Ausgestaltung der Verfahren hat diese Entwicklung sicherlich nicht verhindert,
sondern eher begiinstigt. Die Ergebnisse der vorherigen Abschnitte geben zahlreiche
Hinweise darauf, wihrend fiir diese Entwicklung jedoch verschiedene Faktoren von
Relevanz sein diirften.

7.1 Anzahl kassenpflichtiger Medikamente

Abbildung 2 zeigt die Entwicklung der SL beziiglich der Zahl der vergiiteten Medi-
kamente und ihres Preises. Der Umfang der SL hat sich seit der Einfiihrung des
KVG im Jahr 1996 fast verdoppelt. Die SL umfasste im Jahr 2012 rund 2800 Medi-
kamente bzw. — da ein Medikament oft in verschiedenen Dosierungen, Darrei-
chungsformen und Packungsgrossen aufgenommen wird — 9281 Preispositionen.
Der Umfang der Liste ist somit seit 1996 klar gewachsen.
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Abbildung 2
Entwicklung des Umfangs der Spezialititenliste
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Quelle: Auswertung J. Hunkeler basierend auf SL (Stand Dez. 2012)

Jahrlich werden durchschnittlich rund 580 neue Packungen in die SL aufgenommen,
was ungefdhr 8 % der gesamten kassenpflichtigen Packungen entspricht. Gleichzei-
tig werden jedes Jahr rund 5 % der Packungen von der Liste gestrichen — nament-
lich, weil die Hersteller ihre Produktion einstellen. Damit nimmt der Umfang der SL
jéhrliche durchschnittlich um etwa 3 % zu.49

7.2 Preisentwicklung

Der durchschnittliche Preis einer Medikamentenpackung auf der SL betrug 2012
rund 130 Franken. Dieser ungewichtete Durchschnittswert hat sich seit 1996 rund
vervierfacht (siehe Abbildung 3). Im selben Zeitraum haben sich die durchschnittli-
chen Preise fiir ein Generikum auf der SL verdoppelt und kosteten im Jahr 2012
rund 42 Franken.

49 Siehe Vollzugsevaluation Tabelle 4
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Abbildung 3
Preisentwicklung Spezialititenliste
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Legende: Preise entsprechen dem ungewichteten Durchschnittsfabrikabgabepreis
(FAP).
Quelle: Auswertung J. Hunkeler basierend auf SL (Stand Dez. 2012)

Diese Preisentwicklung wird teilweise durch die so genannte Umsteigeteuerung
erkldrt. Dabei nehmen Hersteller dltere Praparate aus der Liste und ersuchen gleich-
zeitig um die Zulassung neuer Arzneimittel mit dem gleichen Anwendungszweck,
jedoch mit einem hoheren Preis. Ob die neuen Medikamente tatsdchlich qualitativ
besser sind, wird von verschiedener Seite kritisch beurteilt, kann aufgrund des man-
gelhaften TQV jedoch nicht abschliessend beurteilt werden.

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 2). Von den rund 25 Milliarden Franken, die 2011 fiir Leistungen
der obligatorische 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 Arzneimit-
teln entspricht folglich dem Anstieg der Kosten in der gesamten obligatorischen
Krankenpflegeversicherung.
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Tabelle 2
Anteil der kassenpflichtigen Arzneimittel am Medikamentenmarkt

SL-Medikamente

Medikamentenkos- in % an den gesam-
Bruttoleistungen Medikamentenkos- ten OKP in % an ten Medikamen-

Jahr OKP in Mio. Fr. ten OKP Mio. Fr.. OKP-Total tenkosten

1998 14 024 2721 19

2000 15478 3241 21 69.5
2005 20 348 4'597 23 77.9
2010 24 292 5'395 22 78.1
2011 24 932 5'459 22 77.7

Legende: Massgebend sind die Publikumspreise (PP). Die Spalte «Medikamenten-
kosten» beinhalten die durch Arzte, Apotheken und ab 2005 auch die ambulant in
Spitdlern abgegebenen Arzneimittel. Die im stationdren Bereich abgegebenen Arz-
neimittel werden weder vom BAG noch vom BFS ausgewiesen.50

Quelle: BAG Statistik der obligatorischen Krankenversicherung, «SL-Medikamente
in % der gesamten Medikamentenkosten» basiert auf einer Auswertung von J. Hun-
keler, siche Vollzugsevaluation

Fiir die steigenden Kosten gibt es verschiedene Griinde. Wie sich am konstanten
Anteil der Medikamentenkosten an den gesamten vom KVG gedeckten Kosten
zeigt, handelt es sich beim Kostenwachstum eher um einen generellen Trend im
Gesundheitswesen — basierend u. a. auf der Demographie — als um eine spezifische
Problematik des Arzneimittelmarktes. Der Kostenanstieg kann zu einem Teil auch
mit der Entwicklung der Todesursachen (z. B. Krebs) und auch aufgrund neuer Indi-
kationen flir Arzneimittel erkldrt werden.>! Der Gesundheitsmarkt ist zumindest im
kassenpflichtigen Bereich sehr stark reguliert, so dass wenig Marktdynamik
herrscht. Dies zeigt sich beispielsweise darin, dass fiir neue Medikamente zur Abgel-
tung der Innovation hohere Preise bezahlt werden, jedoch die Preise fiir bestehende
Arzneimittel mit dem gleichen Einsatzzweck, die als Referenz beim TQV dienen,
gleich bleiben. Im freien Markt dagegen werden die herkommlichen Produkte beim
Erscheinen einer Innovation in der Regel giinstiger, damit sie gegeniiber der Innova-
tion zumindest im Preis einen Vorteil besitzen.

Die in der Schweiz hohen Preise werden zudem oftmals damit erklért, dass der
Parallelimport von patentgeschiitzten Medikamenten, die im Ausland tendenziell bil-
liger sind, untersagt ist.32 In den EU-Mitgliedstaaten wie Deutschland und Oster-
reich, konnen Versicherer, Apotheken und Spitdler ausserdem preislich giinstige
Angebote von Grosshédndlern in Anspruch nehmen, wéhrend in der Schweiz nur ori-
ginalverpackte Arzneimittel in oftmals kleinen Packungen zugelassen sind.

50 Eine Berechnung zu den stationiir abgegebenen Arzneimitteln ist in der Vollzugsevaluati-
on im Anhang (Tabelle 10) zu finden und betrégt mit den ambulant abgegebenen Arznei-
mitteln nach einer Schitzung im Jahr 2011 rund 900 Mio. Franken.

S Im Jahr 2005 gab es z. B. 3 Indikationen mit Orphan Drug Status (seltene Krankheiten).
Im Jahr 2011 gab es deren 144 (Interpharma 2012, S. 29).

52 Ausnahme vom Cassis-de-Dijon-Prinzip nach Art. 16a Abs. 2 des Bundesgesetzes iiber
die technischen Handelshemmnisse (THG), SR 946.51.
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8 Schlussfolgerungen

Wiederholt werden in den Medien die hohen Preise fiir Arzneimittel in der Schweiz
beméngelt. Die Medikamente machen rund einen Viertel der gesamten Kosten der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung aus. Vergiitet werden jene Medikamen-
te, die vom BAG auf die Spezialititenliste (SL) gesetzt werden. In der vorliegenden
Evaluation wurde das Verfahren fiir die Aufnahme von Medikamenten auf diese SL
(Zulassung) und die Uberpriifung der SL vertieft durchleuchtet, indem sowohl die
rechtlichen Grundlagen als auch der Vollzug analysiert und beides in eine internati-
onale Perspektive gestellt wird.

In diesem Schlusskapitel werden aus der Vielzahl der Ergebnisse die vier Haupter-
kenntnisse der Evaluation herausgegriffen. Daneben stellte die Evaluation bei allen
Verfahrensschritten weitere Probleme fest, wie etwa die ungeniigende Definition des
Beurteilungskriteriums der Wirksamkeit bei komplementdrmedizinischen Arznei-
mitteln oder die nicht spezifizierte Gewichtung der beiden Preisvergleiche APV und
TQV im Rahmen des Entscheids.

8.1 Unprazise Beurteilungskriterien und
unsystematische Nutzenbewertung

Damit Medikamente von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vergiitet
werden, miissen sie nach Art. 32 KVG die drei Kriterien der Wirksamkeit, Zweck-
missigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) erfiillen. Diese Kriterien wurden von den
Behorden jedoch nicht geniigend prizisiert. Der Nutzen von Medikamenten fliesst
gegenwadrtig nur unsystematisch in die Beurteilung ein. Deshalb garantiert das Sys-
tem nicht, dass mit einem héheren Preis auch eine entsprechend hohere Wirksamkeit
und Zweckmaissigkeit von Arzneimitteln verbunden ist.

Unprazise Beurteilung des Nutzens

Die Vorgaben zur Beurteilung der WZW-Kriterien, welche die Behorden in Form
von Verordnungen und Weisungen (Handbuch SL) erlassen haben, sind nicht prazi-
se. Dies hat einerseits zur Folge, dass eine einheitliche Anwendung nicht garantiert
ist. Andererseits werden die Beurteilungen durch die Arzneimittelhersteller hdufig in
Frage gestellt. Es ist fiir das BAG als Zulassungsbehorde schwierig, Gesuche auf der
Basis dieser unklaren Kriterien abzulehnen, weshalb es diesbeziiglich eher zuriick-
haltend ist.

Eine systematische Nutzenanalyse die entweder gegeniiber klar festgelegten Indika-
toren (z. B Steigerung der Lebensqualitidt) oder bei welcher die Wirkung eines
Medikaments mit jener eines bestehenden Arzneimittel verglichen wird, ist nicht
verlangt. Deshalb werden entsprechende Studien oftmals auch nicht eingereicht.
Zwar stellt das BAG zuweilen aufgrund bestehender Studien indirekte Vergleiche
an, doch sind diese mit Unsicherheiten behaftet und dementsprechend nicht belast-
bar. Schliesslich konnen Synergien zwischen dem BAG und Swissmedic als Markt-
zulassungsbehorden aufgrund von gesetzlichen Restriktionen (Art. 63 HMG) nicht
optimal genutzt werden, namentlich steht der Evaluationsbericht von Swissmedic
nicht zur Verfligung.
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Aufgrund von oftmals noch nicht vorliegenden Daten fordern Arzneimittelhersteller,
dass Arzneimittel vermehrt befristet (und in der Folge schneller) aufgenommen wer-
den sollen. Dies ermoglicht dem Hersteller, in gegebener Frist bessere Daten zu
erheben. Die Problematik von befristeten Aufnahmen liegt aber darin, dass nach der
erteilten Frist oftmals weiterhin klare Wirksamkeitsbelege fehlen, gleichzeitig
jedoch einige Patientinnen und Patienten bereits auf das Medikament eingestellt sind
und eine Absetzung fiir sie problematisch sein konnte. Dies erschwert es dem BAG
im gegebenen Rahmen, ein Arzneimittel wieder von der SL zu streichen.

Unprazise Beurteilung der Wirtschaftlichkeit

Die Mingel bei der Beurteilung der Wirksamkeit haben auch auf die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit einen Einfluss. Ein Medikament gilt dann als wirtschaftlich, wenn
sein Preis in einem giinstigeren Verhéltnis zum angestrebten therapeutischen Nutzen
steht. Letzterer wird im gegenwirtigen System iiber den therapeutischen Querver-
gleich (TQV) beurteilt, bei dem die Kosten des Medikaments mit jenen anderer Arz-
neimittel mit dhnlichem Anwendungszweck verglichen werden. Im Gegensatz zu
anderen Lédndern, in welchen klare Produktegruppen definiert wurden, ist in der
Schweiz unklar, mit welchen Arzneimitteln ein bestimmtes Medikament verglichen
werden muss.

Der Auslandpreisvergleich (APV) ist jedoch noch weniger fiir eine Kosten-
Nutzenbewertung geeignet. Der APV basiert einzig auf ausldndischen Listenpreisen,
die teilweise hoher liegen als die tatséchlich bezahlten Preise. Weil der APV aber
auf klaren Vorgaben beruht, spielt er fiir die Durchsetzung der Preisvorstellungen
des BAG eine viel wichtigere Rolle als der TQV.

International besteht der Trend zu Versorgungsstudien sowie zu umfassenden
«Health Technology Assessments», die gesundheitsokonomische, rechtliche, ethi-
sche und soziale Aspekte systematisch einbeziehen. Der Nutzen von Arzneimitteln
wird dabei auch mit jenem anderer medizinischer Leistungen (Operationen, Hilfs-
mittel usw.) verglichen. Solche umfassende Priifungen wiirden deutlich mehr Res-
sourcen, aber auch Wissen voraussetzen, das gegenwiértig fehlt.

8.2 Unklare Verfahrensstruktur und Kompetenzen

Das Verfahren zur Zulassung von kassenpflichtigen Medikamenten lduft in der
Schweiz nicht nach klar vorgegebenen Schritten ab. Auch institutionell fehlt eine
Aufteilung der verschiedenen Aufgaben auf die beiden beteiligten Akteure, das
BAG und die EAK. Zudem verfiigen beide fiir ihre Aufgabe im Bereich der kassen-
pflichtigen Medikamente liber sehr bescheidene Ressourcen. Die Ergebnisse des
Verfahrens werden des Weiteren weder gegeniiber den Gesuchstellern noch gegen-
iiber der Offentlichkeit transparent gemacht.

International werden Verfahren der Zulassung in drei Schritte unterteilt: Assessment
(medizinisch-therapeutische Beurteilung), Appraisal (gesundheitspolitisch-gesell-
schaftliche Beurteilung) und Decision (Entscheid). Fiir jeden Schritt ist jeweils ein
anderer Akteur zustdndig. In der Schweiz dagegen fehlen eine klare Strukturierung
des Verfahrens und eine Aufteilung der Schritte auf verschiedene Akteure.
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Uberschneidung bei der Beurteilung zwischen BAG und EAK

Fiir die Beurteilung sind sowohl das BAG als auch die EAK zustidndig, wobei eine
klare Unterscheidung zwischen Assessment und Appraisal fehlt. Das BAG sieht sich
fiir beides zustindig, wédhrend unter den Mitgliedern der EAK kein Konsens
herrscht, aus welcher Sicht sie die Gesuche zu beurteilen haben. Die unklaren Kom-
petenzen fithren offensichtlich zu Doppelspurigkeiten und erhohen zudem das Risi-
ko, dass gewisse Aspekte nicht systematisch beurteilt werden.

Die EAK sollte die Medikamente geméss den rechtlichen Vorgaben im Sinne einer
Empfehlung nach ihrem erwarteten Nutzen einstufen. Dies wird jedoch in der Praxis
nicht gemacht, sondern es ist das BAG selber, das die Zuordnung aufgrund der Dis-
kussion in der EAK vornimmt. Dieses ist gleichzeitig auch fiir den Entscheid
zustindig, womit Beurteilungs- und Entscheidinstanz entgegen internationalen
Gepflogenheiten zusammenfallen. Die Entscheidung vom BAG basiert demnach
teilweise auf der eigenen Beurteilung.

Mangelnde Transparenz

Wihrend in anderen Liandern wie z. B. Deutschland nach jedem Verfahrensschritt
die Berichte mit Vorbehalt von Geschéftsgeheimnissen veroffentlicht werden, muss
die Transparenz im Schweizer System als ungeniigend taxiert werden. Weder die
Beurteilung durch das BAG noch die Erwédgungen der EAK werden systematisch
und nachvollziehbar dokumentiert. Weil die EAK die Medikamente zudem keiner
Kategorie zuordnet, ist ihre Empfehlung an das BAG wenig explizit.

Den Gesuchstellern wird der Entscheid in Form einer Verfiigung oder, sofern die
Kriterien nicht erfiillt werden, in Form einer Mitteilung mit Angabe von Griinden
kommuniziert. Darin ist nicht ausgewiesen, ob es sich um Beurteilungen des BAG
oder der EAK handelt. Fiir die Offentlichkeit ist schliesslich einzig ersichtlich, zu
welchem Preis ein neues Medikament in die SL aufgenommen wurde. Ebenfalls
bleibt unklar, welche Institution ein Gesuch wie beurteilt hat.

Knappe Ressourcen

Allerdings zeigt sich gerade im internationalen Vergleich, dass das System der
Zulassung von Medikamenten in der Schweiz mit sehr bescheidenen Ressourcen
ausgestattet ist. Wihrend in anderen Lindern mehrere Evaluationseinrichtungen mit
jeweils ansehnlichen eigenen Mitteln vorhanden sind, ist die zustdndige Sektion im
BAG relativ klein und die EAK ist eine Milizkommission, bei der nur die Sitzungen
verglitet werden. Gerade die EAK stosst mit ihrer Aufgabe an Grenzen.

8.3 Eingeschrinkte und wenig wirksame Uberpriifung

Die kassenpflichtigen Medikamente werden neu drei Jahre dahin gehend iiberpriift,
ob sie die Vergiitungskriterien weiterhin erfiillen. Eine erste Uberpriifung fand 2012
statt. Sie zeigt, dass nur der Preis gepriift wird, und zwar in der Regel lediglich
anhand eines Auslandpreisvergleichs, was beschrinkte Preissenkungen zur Folge
hatte. Das Uberpriifungsverfahren trigt nicht dazu bei, dass die Preise in der SL das
Kosten-Nutzen-Verhiltnis korrekt widerspiegeln, worauf international mehr Wert
gelegt wird.
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Einschrankung auf den Auslandpreisvergleich

Bei der Uberpriifung im Jahr 2012 wurde nur der Preis einbezogen, und zwar aus-
schliesslich der APV, obwohl dieses Instrument, wie oben erwéhnt, von iiberhohten
Ansitzen ausgeht. Nur falls der APV nicht durchfiihrbar ist, wird der Versuch eines
TQV unternommen. Dies bedeutet, dass die Wirtschaftlichkeit nur in einem sehr
eingeschriankten Sinne liberpriift wird. Wie wirksam und zweckmaissig die Medika-
mente sind, wird {iberhaupt nicht erneut beurteilt, obwohl hierzu moglicherweise
neue Erkenntnisse vorliegen wiirden. Eine umfassendere Uberpriifung erfordert
allerdings erheblich grossere Ressourcen.

Anhand der Uberpriifung ordnete das BAG Preissenkungen von rund 20 % an, was
in etwa der Anpassung des fiir Auslandpreisvergleiche geltenden Wechselkurses
entspricht. Das Uberpriifungsverfahren anhand des APV garantiert somit lediglich,
dass Medikamente in der Schweiz im Vergleich zum Ausland nicht noch teurer wer-
den, als sie bereits sind, die Preisschere sich also nicht weiter 6ffnet.

Preisspirale gegen oben kann nicht verhindert werden

Die Preise von kassenpflichtigen Arzneimitteln werden bei der ausschliesslichen
Betrachtung des APV nicht im Gesamtkontext der SL beurteilt. Bei Innovationen
sinken die Preise der bestehenden Arzneimittel nicht. Da das bestehende Uberprii-
fungsverfahren nur auf den APV abstiitzt, vermag es dieses Defizit nicht zu korrigie-
ren. Die steigende Preisspirale kann damit nicht gebannt werden.

Uberprifung im internationalen Vergleich

In anderen Léndern (z. B. in Frankreich) werden die Preise kassenpflichtiger Arz-
neimittel regelmissig iiberpriift. Dies kann dann geschehen, sobald kostenglinstigere
Behandlungsalternativen (allenfalls auch nicht medikamentdser Art) oder neue
Medikamente mit einem Zusatznutzen zugelassen werden. Damit gehen andere Lan-
der tiber eine reine Preisbetrachtung hinaus, indem auch die Frage des Nutzens im
Sinne der Wirksamkeit und Zweckmaéssigkeit berticksichtigt wird. Im internationa-
len Vergleich zeigt sich somit, dass die in der Schweiz alle drei Jahre vorgesehene
Uberpriifung des Preises der Medikamente anhand eines Auslandpreisvergleichs ein
sehr beschranktes Instrument darstellt, um eine wirksame, zweckmassige und wirt-
schaftliche Arzneimittelversorgung der Bevolkerung zu gewahrleisten.

8.4 Preisreglung bei Generika schafft Widerspruch zur
Wirtschaftlichkeit

Namentlich das Ziel der Wirtschaftlichkeit wird bei den kassenpflichtigen Medika-
menten aufgrund der gegenwértigen Preisregelung fiir Generika nicht erreicht, weil
das Konzept nur bedingt verhindert, dass Originalpraparate nach Patentablauf billi-
ger werden.

In den Ausfiihrungsbestimmungen zum Krankenversicherungsgesetz (Art. 65C
KVV) ist festgeschrieben, dass der Preis eines Generikums dem Preis des zugehdri-
gen Originalpriparats minus einer fixen Marge entspricht. Diese Regel des fixen
Preisabstands fiihrt dazu, dass zwei austauschbare Produkte mit dem gleichen thera-
peutischen Nutzen — Original und Generikum — von der Krankenversicherung zu

37



unterschiedlichen Preisen vergiitet werden. Die Krankenversicherung bezahlt somit
nicht nur das kostenglinstigste, sondern auch das teurere Préparat, was im Wider-
spruch zum Ziel der Wirtschaftlichkeit steht.

Die Regel des fixen Preisabstands verhindert zudem, dass sich der Preis des Origi-
nals dem giinstigeren Generikum annéhert. Wahrend der Preis des Originals bei Ein-
fithrung eines Generikums in anderen Léndern gesenkt wird, bleibt er in der Schweiz
weiterhin gleich hoch, ausser der Originalhersteller senkt ihn freiwillig. Indem die
Behorden den Selbstbehalt fiir Originale, zu welchen es ein Generikum gibt, erhoht
haben, werden deren Preise teilweise gesenkt, um dem hoheren Selbstbehalt auszu-
weichen. Die Wirkung dieses differenzierten Selbstbehaltes kann noch nicht eindeu-
tig eruiert werden. Der grundsitzliche Widerspruch zum gesetzlichen Ziel der Wirt-
schaftlichkeit wird dadurch nicht korrigiert.
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Abkiirzungsverzeichnis

APV
BAG
EAK
EDI
FAP
GDK

GPK
HMG

HTA
IQWIG
KLV

KVG
KVV

OKP
PP
PVK
SL
SR
THG

TQV
WZW

Auslandpreisvergleich

Bundesamt fiir Gesundheit
Eidgenossische Arzneimittelkommission
Eidgendssisches Departement des Innern
Fabrikabgabepreis

Schweizerische Konferenz der kantonalen Gesundheitsdirektorinnen
und -direktoren

Geschiéftspriifungskommissionen der eidgendssischen Rite

Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 iiber Arzneimittel und Medizin-
produkte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21)

Health-Technology-Assessment
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Verordnung des EDI vom 29. September 1995 {iber Leistungen in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung (Krankenpflege-
Leistungsverordnung, KLV; SR 832.112.31)

Bundesgesetz vom 18. Mirz 1994 iiber die Krankenversicherung
(Krankenversicherungsgesetz, KVG; SR 832.10)

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

Obligatorische Krankenpflegeversicherung
Publikumspreis

Parlamentarische Verwaltungskontrolle
Spezialititenliste

Systematische Rechtssammlung

Bundesgesetzes vom 6. Oktober 1995 {iber die technischen Handels-
hemmnisse (THG; SR 946.51)

Therapeutischer Quervergleich
Wirksamkeit, Zweckmaéssigkeit und Wirtschaftlichkeit
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Zusammenhang Bericht und Materialien

Wie aus unten stehender Tabelle ersichtlich ist, fasst ein Berichtskapitel Erkenntnis-
se 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 1T
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 1.4;4
3.2 Kompetenzaufteilung RG 6.1
VE 2.2.1;23.1.3;,23.2

33 Ressourcen VE 2.1.3;2.3.1.
v 4

34 Verfahrensdauer VE 2.3.3
4 WZW-Kriterien RG 3.11; 411; 5.11
I\ 4

4.1 Wirksamkeit RG 4.11.1
VE 2.1

v 3.1

4.2  Zweckmadssigkeit RG 4.11.2
VE 2.1

4.3 Wirtschaftlichkeit RG 4.11.3
VE 2.1

v 2.2

4.4 WZW -Kriterien bei Generika RG 411.1; 4.11.3
VE 2.1.32

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
v 4
5.2 Entscheidpraxis VE 2322;2323
5.3 Nichterfiillung der Bedingungen VE 2324
5.4 Transparenz RG S5.ILB
VE 2325
v 4

6 Verfahren der Uberpriifung -- --
6.1 Rechtliche Grundlagen RG 2.ILE.
6.2 Erstmalige Uberpriifung 2012 VE 2.123;243
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Kapitel im Bericht

Kapitel in den Materialien

(RG=Rechtsgutachten,
VE=Vollzugsevaluation,

IV=Internationaler Vergleich)

v 3.5

6.3 Zweckmissigkeit des Verfahrens VE 2.13.3
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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