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ZUSAMMENFASSUNG

WORUM GEHT ES?

Im Zusammenhang mit der Diskussion um Parallelimporten steht der Medikamentenmarkt
haufig im Zentrum des Interesses. Der Bundesrat hat deshalb eine Analyse der verschiede-
nen Regulierungen auf dem Medikamentenmarkt und deren Auswirkungen auf die Preise in
Auftrag gegeben. Ausgangspunkt bildet die These, dass das in den staatlich regulierten
Markten hohe Preisniveau nicht nur eine Frage der Erschépfung von Patentrechten ist, son-
dern dass andere Faktoren ebenfalls zu beriicksichtigen sind. Der Arzneimittelmarkt ist
einer der wichtigsten regulierten Markte in der Schweiz. Die Studie soll deshalb die Auswir-
kungen der staatlichen Eingriffe auf das Preisniveau der Arzneimittel untersuchen.
Die Studie liefert eine Entscheidungsgrundlage fiir die Beurteilung der volkswirtschaftlichen
Zweckmadssigkeit der Requlierungen des Arzneimittelmarktes. Inshesondere wird untersucht,
welche Faktoren (staatliche Requlierung und andere) das Preisniveau im Arzneimittelmarkt
beeinflussen. Dabei wird die Rolle des Verbotes von Parallelimporten bei patentgeschiitzten
Arzneimitteln speziell beachtet. Die Beantwortung folgender Fragen steht im Vordergrund:
1. Welche staatlichen Regulierungsmassnahmen und welche anderen Faktoren haben einen
Einfluss auf das Preisniveau im schweizerischen Arzneimittelmarkt?
2. Wird mit den staatlichen Regulierungen allfdlliges Marktversagen korrigiert?
3. Wie hoch sind die Preise auf dem Arzneimittelmarkt Schweiz im Vergleich zum Ausland?
4. Welche Verbesserungen im Bereich der Regulierungen sind zweckmassig, um gleichzeitig
unerwiinschtes Marktversagen zu korrigieren und ineffiziente Preisdifferenzen zum Aus-

land zu verhindern?

ARZNEIMTTELMARKT - WAS IST SPEZIELL?

Aus gesellschaftlicher und volkswirtschaftlicher Sicht besteht das Ziel auf dem Arzneimit-
telmarkt darin, die Bevolkerung im Falle von Krankheit mit den benotigten Medikamenten
in kurzer Zeit, in geniigender Zahl und Qualitdt sowie weitgehend flichendeckend im gan-
zen Land versorgen zu konnen. Das sozialpolitische Ziel besteht darin, dass alle Personen

unabhdngig von ihrem Geschlecht, Alter und Einkommen Zugang zu den notwendigen und

moglichst wirksamen Medikamenten haben.

Markt-, Regulierungs- und Vollzugsversagen
In der politischen Diskussion wird oft behauptet, dieser oder jener Bereich der Wirtschaft

sei durch ein Marktversagen gekennzeichnet. Dabei ist meist unklar, ob damit gemeint ist,
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» dass der unrequlierte Markt in diesem Bereich nicht wunschgemadss funktioniert oder,

» dass eine Regulierung eines Marktes unerwiinschte Wirkungen hat oder

» dass eine Regulierung ungeniigend umgesetzt wird.

Diese Nuancen der Aussagen sind jedoch zu unterscheiden, da je nachdem die Folgerungen
und vorzuschlagenden Massnahmen unterschiedlich ausfallen. In der vorliegenden Analyse
des Arzneimittelmarktes wird deshalb zwischen Markt-, Regulierungs- und Vollzugsversagen
unterschieden:

Marktversagen liegt vor, wenn im betrachteten Markt - ohne Regulierungen - ein Ver-
sagen der Marktkrafte zu beobachten ist.

Regulierungsversagen entstehen, wenn staatliche Regulierungen ihrerseits zu unndti-
gen negativen Anreizen auf dem Markt fiihren, welche der eigentlichen Zielsetzung entwe-
der widersprechen oder allgemein Fehlanreize setzen, die die Effizienz des Marktergebnisses
negativ beeinflussen. Wir gehen davon aus, dass die meisten Regulierungen in irgendeiner
Form die volkswirtschaftliche Effizienz schmdlern. Die Effizienzeinbussen konnen jedoch
durch gesellschaftspolitische Ziele (z.B. gesundheits- und sozialpolitische) gerechtfertigt
sein.

Vollzugsversagen sind klar von den Regulierungsversagen zu unterscheiden. Es geht
hier um die Umsetzung einer moglicherweise notwendigen Regulierung, welche im politi-
schen Prozess des Vollzugs verdndert oder so umgesetzt wird, dass die urspriinglichen Ziele
nicht erreicht werden. Oft geht es um Fragen der Einflussnahme von Interessensgruppen,
um Probleme der Anreizstrukturen, in denen die vollziehenden Behorden agieren, oder um

Ausgestaltungen von Kontrollinstanzen.

NOTWENDIGKEIT EINER MARKTREGULIERUNG?

Arzneimittel weisen einige Besonderheiten im Vergleich zu anderen Konsumgiitern auf.
Diese Besonderheiten sind auf der Ebene der Produktmerkmale, auf Seiten der Nachfrager
und auch auf Seiten der Anbieter zu finden. Der Arzneimittelmarkt ist sowohl auf der Nach-
frageseite (externe Effekte und Informationsunvollkommenheiten) als auch auf der Ange-
botsseite (6ffentliches Gut Forschung) von Marktversagen gekennzeichnet. Die Vorausset-
zungen fiir das Funktionieren der Marktprozesse sind auf dem Arzneimittelmarkt deshalb
nicht gegeben.

Marktversagen ist ein notwendiger, aber kein hinreichender Grund fiir einen staatlichen
Eingriff. Eine Requlierung ist nur angezeigt, wenn sie zu einer Wohlfahrtssteigerung fiihrt.
Es gilt, zwischen der Ineffizienz des unkorrigierten Marktes und der Ineffizienz aufgrund
korrigierender staatlicher Regulierung abzuwdgen, bevor eine staatliche Regulierung zur

Korrektur von Marktversagen eingefiihrt wird.
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Es ist zudem denkbar, zusdtzliche staatliche Eingriffe auf dem Arzneimittelmarkt vorzu-
sehen, um die sozial- oder gesundheitspolitischen Ziele zu erreichen. Diese sollen aber nicht
mit Marktversagen begriindet, sondern klar als zusdtzliche Zielsetzungen deklariert werden.
Ansonsten kann ihre Zweckmadssigkeit nicht sinnvoll beurteilt werden.

Auf dem Arzneimittelmarkt sind neben den dkonomischen auch gesundheits- und sozi-
alpolitische Zielsetzungen relevant. Im Vordergrund stehen folgende Ziele:

» Sicherheit und Qualitdt der Arzneimittel,
» Flachendeckende Versorgung,

» Zugang aller zur notwendigen Behandlung.

WIE REGULIERT DER STAAT?

Figur 1 zeigt einen Uberblick iiber die Regulierungssituation auf dem Arzneimittelmarkt in
der Schweiz. Die wichtigen staatlichen Regulierungen werden nach den Kriterien gegliedert,
ob die Requlierung

> direkt zur Behebung eines Marktversagens dient,

» zur Erreichung gesundheits- oder sozialpolitischer Ziele dient oder

» unerwiinschte Wirkungen anderer Regulierungen auffangen oder abdampfen soll.

Diese Gliederung ermdglicht die Beurteilung, ob mit der geltenden Regulierung die Behe-
bung des Marktversagens gelungen ist und die sozial- und gesundheitspolitischen Ziele

effizient erreicht werden.
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OKONOMISCHE ASPEKTE GESUNDHEITSPOLITISCHE ASPEKTE SOZIALPOLITISCHE ASPEKTE
Ebene

Ziel: 3
Behebung Off. Gut Forschung Externe Effekte Flachendeckende Versorgung
Marktversagen
& Erreichung l 3 eirall ich
gesundheitspol. Informationsunvollkommenheiten ugang tur a“e zu (?he].c er
& Sozialpol. Leistung im Gesundheitswesen
G , T3 , )
“Prim%ire” Patentschutz > Verschreibungspflicht > Grundversorgung KVG
Regulierung > Trennung Arzt/Apotheke > SL-Liste

> Heilmittelkontrolle > LOA

> Heilmittelzulassung > Kontrahierungszwang mit Leistungerbringern

> Werbeverbot

> Medikamentenklassen

v 4 v 4

Stufe I i . - ; : ;
Regulierungs- Temporére Monopole Eintrittsschranken Geringe Kostensensibilitdt der Patienten und Leistungserbringer
ergebnis: Nega-
tive Elemente l l ‘ ¢
“Sekundére” Hochstpreisfest- Sebstbehalt, LoA Zwang zu
Regulierung setzung BSV Franchise Rabattweitergabe
Stufe IT y v v v
Regulierungs-
ergebnis: Nega- || ? ? ? ?
tive Elemente

Figur 1 Unterteilung der staatlichen Eingriffe nach primédren Requlierungen und Regulierungen zur Korrektur von Pri-
marregulierungsfolgen.

Die primédren Regulierungen dienen zur Erreichung von ékonomischen, gesundheits- und
sozialpolitischen Zielen. Die Regulierungen der zweiten Stufe dienen dagegen der Korrektur
von unerwiinschten Regulierungswirkungen der ersten Stufe, der Korrektur von Regulie-
rungsversagen. Diese Regulierungen der zweiten Stufe haben zum Teil wiederum uner-
wiinschte Regqulierungswirkungen, die evtl. mit einer weiteren Regulierung angegangen

werden, etc.

Die wichtigsten Regulierungen auf dem schweizerischen Arzneimittelmarkt sind in Tabelle 1

aufgelistet:
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SCHEMA DER WICHTIGSTEN REGULIERUNGEN AUF DEM ARZNEIMITTELMARKT
Ebene Regulierung Behorde
» Bewilligungspflicht > Kompetenz Bund, Mitwirkung Kantone;
» Heilmittelkontrolle wichtigstes Organ Schweizerisches
» Heilmittelzulassung Heilmittelinstitut (SHI)
Hersteller » Marktiiberwachung » Bundesamt fiir Gesundheit (BAG), SHI
» Zwang zu Meldesystem > Bundesamt fiir Sozialversicherungen
» Preisfestsetzung Fabrikabgabepreis (BSV)
» Patentschutz » Institut fiir geistiges Eigentum (IGE)
» Zulassungspflicht > Kompetenz Bund, Mitwirkung Kantone;
Grosshandel » Beschrdnkte Zweitanmeldung wichtigstes Organ SHI
und » Parallelimportverbot
Importeure fiir patentgeschiitzte Arzneimittel
» Marktiiberwachung > BAG, SHI
» Zwang zu Meldesystem » BSV
» Preisfestsetzung Spezialitdtenliste > BSV
» Preisiiberpriifung Spezialitdtenliste |» BSV
nach 15 Jahren
» Betriebshewilligung » Kantonale Regelungen
» Berufsbewilligung » Bund
» Mindestanforderungen nach KVG » Bund
» Leistungsorientierte Abgeltung > Bund
Detailhandel (LOA)
» Versandhandelsverbot mit Ausnah- > Bund
men
> Werbeverbot > BAG
» Arztliche Verschreibung > Bund
» Einteilung in Medikamentenklassen |» SHI
» Marktiiberwachung > BAG, SHI
» Zwang zu Meldesystem > BSV
» Zulassung der Medikamentenabgabe |» Bund (HMG), Detailregelung Kantone
von Arzten (Selbstdispensation, re-
Selbstdispensierende gional starke Unterschiede)
- " » Preisfestsetzung fiir Arzneimittelab-
Arzte und Arztinnen
gabe > BSV
» Striktere Vorschriften zu Werbege-
schenken > Bund (HMG)
» Erstattung Medikamentenkosten SL | » Bund
KonsumentInnen durch Krankenversicherer (KVG); Ob-
ligatorische Krankenversicherung!

Tabelle 1 Wichtigste Regulierungen nach Einfiihrung des Heilmittelgesetzes 1.1.2002.

Im Vergleich zu den Regulierungen im Ausland sind folgende Aspekte erwdhnenswert:
> Die Schweiz kennt im Patentrecht das Prinzip der nationalen Erschépfung. Dies fiihrt

dazu, dass Parallelimporte auf patentgeschiitzten Arzneimitteln nicht zuldssig sind. Im

1 Die Krankenversicherer sind nicht als Marktakteure dargestellt, weil sie selber keine Nachfrage generieren, sondern im
Prinzip nur als Finanzierer auftreten. Dennoch spielen sie natiirlich eine sehr wichtige Rolle auf dem Medikamentenmarkt.
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Gegensatz dazu kennt die EU das Prinzip der regionaler Erschopfung, welches Parallelim-
porte auf patengeschiitzten Arzneimtteln aus EU-Landern zuldsst.

> Ein zweites wichtiges Element ist die Spezialitdtenliste (SL), auf welcher die kassen-
pflichtigen Medikamente gefiihrt werden. Auf der SL werden die Hochstpreise festgesetzt,
wie sie zwischen dem BSV und den Herstellern verhandelt werden. Die Verhandlungser-
gebnisse sind massgeblich fiir das Preisniveau auf Herstellerebene eines Grossteils des Arz-
neimittelmarktes Schweiz.

» Seit Mitte 2001 regelt die Leistungsorientierte Abgeltung (LOA) die Preisbildung von SL-
Produkten der Medikamentenklassen A und B bei den Apotheken. Auf den Fabrikabgabe-
preis werden ein Pauschalbetrag sowie ein prozentualer Aufschlag (meist von 15%), die
Mehrwertsteuer sowie eine Beratungs- (Apothekertaxe) und eine Dossierbearbeitungspau-
schale (Patiententaxe) geschlagen. Die Apothekertaxe und die Patiententaxe gelten die
pharmazeutischen Leistungen der ApothekerInnen ab. Der Pauschalbetrag und der prozen-
tuale Aufschlag stehen fiir die Vergiitung der Vertriebsleistungen. Mit der LOA sollen die
Anreize auf der Vertriebsebene Richtung kostenddmpfendes Verhalten gelenkt werden. Die
Interessen des Vertriebs werden von den Interessen der Hersteller weitgehend getrennt,
da Preissteigerungen der Hersteller nicht automatisch zu zusdtzlichen Ertrdgen beim Ver-
trieb fithren.

» Weiter zu nennen sind die Zulassung der Selbstdispensation durch Arzte in einzelnen Kan-
tonen, der Kontrahierungszwang sowie die qualitativ hochstehende und strikte Regelung

der Heilmittelzulassung in der Schweiz.

WELCHE PREISDIFFERENZEN BESTEHEN ZUM AUSLAND?

Methodik

Im Bereich der Arzneimittel ist das Konzept der DDD (Defined Daily Dose) das gebrduch-
lichste Mass fiir die Standardisierung der Arzneimittelmenge bei internationalen Preisver-
gleichen. Bei der DDD handelt es sich um eine technische Masseinheit, die den Vergleich des
Verbrauchs verschiedener Arzneimittel auf nationaler und internationaler Ebene ermoglicht.
Ein Preisvergleich auf der Basis eines gemeinsamen Nenners wie der DDD beriicksichtigt die
unterschiedlichen Verschreibungs- und Dosierungsgewohnheiten in den einzelnen Landern
sowie die unterschiedlichen Bestimmungen auf nationaler Ebene, die sich unter anderem in
verschiedenen Packungsgrossen, Dosierungen und Darreichungsformen widerspiegeln. Es
konnen damit jedoch keine Aussagen iiber die produktspezifischen Preisgestaltungen ge-
troffen werden. Dies wiirde einen Preisvergleich auf der Ebene der einzelnen Produkte vor-

aussetzen. Im Rahmen dieser Untersuchung werden die Preisunterschiede Schweiz - Aus-
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land auf Produktebene zusitzlich anhand einzelner ausgewdhlter Produkte beispielhaft

veranschaulicht.

Einbezogene Lander

Der Preisvergleich fiir die Medikamente in der Schweiz erfolgte im Vergleich zu fiinf Lan-
dern. Aufgrund verschiedener Kriterien (vgl. Kapitel 5.1) wurden fiir den Vergleich neben
der Schweiz Deutschland, Frankreich, Grossbritannien, Niederlande und die USA festgelegt.
Es sind dies alles Lander, welche einen vergleichbaren Lebensstandard aufweisen, jedoch

wichtige andere Regulierungsansdtze auf dem Arzneimittelmarkt implementiert haben.

Daten
Grundlage der Untersuchung der Preisdifferenzen bilden die Daten des IMS2 zum Arzneimit-
telmarkt (ohne Spitdler und ohne Drogerien) fiir die systematisch ausgewdhlten Wirkstoffe.
IMS erfasst den Bezug von Arzneimitteln durch 6ffentliche Apotheken {iber den Gross-
handel anhand einer reprdsentativen Auswahl oder Vollerhebung von Arzneimittelgross-
handlern. Die Umsédtze und Absatzmengen der einzelnen Arzneimittel werden in den jewei-
ligen europdischen Landern iiberwiegend auf der Ebene der Fabrikabgabepreise ermittelt.
Die Umrechnung auf andere einheitliche Preisstufen (z.B. Publikumspreise) wird entspre-
chend den landesspezifischen Preishildungssystemen durchgefiihrt. Mit dieser Umrechung
werden die unterschiedlichen Bezahlungssysteme und die damit verbundenen Margen fiir

die einzelnen Marktstufen mdglichst realitatsnah abgebildet.

Ergebnisse auf der Ebene der Fabrikabgabepreise

Beim Preisindex fiir die Fabrikabgabepreise auf der Basis von Devisenkursen liegt die
Schweiz innerhalb der untersuchten Lander auf Platz drei. In den USA und Grossbritannien
liegen die Fabrikabgabepreise {iber dem Schweizer Niveau. In Deutschland, Frankreich und
den Niederlanden liegt das Niveau der Fabrikabgabepreise fiir Arzneimittel unter dem der

Schweiz (vgl. Figur 2).

2 Institut fiir medizinische Statistik (IMS), Frankfurt.
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LASPEYERES-PREISINDEX FABRIKABGABEPREIS 2. HALBJAHR 2001, DEVISENKURSE
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Arzneimittelmarkt insgesamt

Figur 2

Die Differenzierung nach Marktsegmenten zeigt interessante Ergebnisse (vgl. Kapitel 5.2):

» Bei den verschreibungspflichtigen Medikamenten weist die USA mit grossem Abstand das
hochste Preisniveau auf. Bei den nicht verschreibungspflichtigen Medikamenten liegen
dagegen Grosshritannien und Frankreich deutlich an der Spitze. Die USA weisen hier ein
vergleichsweise tiefes Preisniveau auf, welches nur noch von Deutschland unterboten
wird. Weiter fallt auf, dass die Schweiz bei den verschreibungspflichtigen Medikamenten
im Vergleich zu den beriicksichtigten europdischen Landern das hochste Preisniveau auf-
weist.

» Die USA weist sowohl bei den Originalen mit Generikakonkurrenz als auch bei den Generi-
ka das mit Abstand hochste Preisniveau auf. Interessant sind hier die Positionen Frank-
reichs: Wahrend Frankreich bei den Originalen mit Generikakonkurrenz das tiefste Preisni-
veau aufweist, liegt das Generika-Preisniveau in Frankreich deutlich iiber demjenigen der
anderen beriicksichtigten europdischen Linder.

» Beim Vergleich ,patentgeschiitzt” versus ,nicht patentgeschiitzt” fallt auf, dass die USA
ebenfalls in beiden Segmenten mit Abstand das hochste Preisniveau aufweist und die
Schweiz in beiden Segmenten die europdische Spitzenposition einnimmt. Bei den nicht
patentgeschiitzten Medikamenten ist sie auf gleichem Niveau wie Grossbritannien.

» Beim Vergleich ,kassenvergiitet” versus ,nicht kassenvergiitet” fallen die Positionen

Grossbritanniens auf. Grossbritannien liegt bei den kassenvergiiteten Medikamenten an
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der Spitze der europdischen Liander, gehort dagegen bei den nicht kassenvergiiteten Medi-

kamenten zu den vergleichsweise billigen Landern.

Ergebnisse auf der Ebene der Publikumspreise

Die Ergebnisse des bilateralen Vergleichs der Publikumspreise ohne Mehrwertsteuer sind in
Figur 3 dargestellt. Fiir den gesamten Arzneimittelmarkt werden die Ergebnisse sowohl ohne
Beriicksichtigung von Rabatten als auch unter Abzug der offiziell bekannten Rabatte darge-
stellt. Bei der Darstellung der einzelnen Medikamentengruppen bleiben die Rabatte unbe-
riicksichtigt.

Die USA fiihren die Rangfolge mit 182 Indexpunkten an, die Schweiz liegt hinter den
USA an zweiter Stelle, wobei die Zuschldge und Taxen im Rahmen der LOA beriicksichtigt
wurden. Deutschland und Grossbritannien sind gut 10% giinstiger als die Schweiz, Frank-
reich gut 20% und in den Niederlanden liegen die Publikumspreise je DDD beinahe 40%
tiefer als in der Schweiz. Bezieht man die Rabatte in die Betrachtung mit ein, bleibt die
Rangfolge der Linder gleich. Allerdings verdndern sich die Preisunterschiede zur Schweiz

leicht.
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LASPEYRES-PREISINDEX PUBLIKUMSPREIS 2. HALBJAHR 2001, DEVISENKURSE
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Figur 3

Betrachtet man die Detailergebnisse nach Marktsegmenten (vgl. Kapitel 5.2) so fdllt Folgen-

des auf:

» Die USA weisen bei allen Segmenten das mit Abstand héchste Preisniveau auf. Die einzige
Ausnahme bilden die nicht verschreibungspflichtigen Medikamente. Hier weisen Grossbri-
tannien und Frankreich das hochste Preisniveau auf, analog der Ebene Fabrikabgabepreise.

» Wiederum schneidet Frankreich bei den Generika - im Gegensatz zu den Originalprapara-

ten mit Generikakonkurrenz - vergleichsweise schlecht ab.

Vergleich von Preisen ausgewdhlter Produkte
Zur Illustration wurden auch die Preisunterschiede fiir ausgewahlte Produkte ermittelt. Die
Grundlage fiir Auswertungen bilden ebenfalls die IMS-Daten des 2. Halbjahres 2001.
Insgesamt spiegeln die Ergebnisse die ermittelten Unterschiede auf der Basis von DDDs
flir den Arzneimittelmarkt wider. So liegt das Preisniveau in den USA bei der Mehrheit der
ausgewdhlten Produkte {iber dem der Schweiz. Die Schweiz liegt dagegen bei der Mehrheit
der Produkte iiber dem Niveau der ausgewahlten europdischen Lander. Dies ist sowohl auf
Ebene des Herstellerabgabepreises als auch auf der Ebene des Apothekenverkaufspreises der
Fall.
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Allerdings gibt es auch Produkte, die in der Schweiz bei bestimmten Darreichungsfor-
men und Wirkstdrken einen niedrigeren Preis als in den anderen Lindern aufweisen. Hierzu
gehoren z.B. die 200 mg Tabletten mit dem Wirkstoff Celecoxib (umsatzstarkes Rheumamit-
tel). In allen in die Untersuchung einbezogenen Landern liegt hier der Herstellerabgabe-
preis iiber dem Preisniveau in der Schweiz. Dies ist auch auf der Ebene des Apothekenver-
kaufspreises der Fall. Es zeigt sich also auf Produktebene ein unterschiedliches Bild, je nach

dem, welches Produkt betrachtet wird.

Preisvergleich Vor-Nach-LOA

Tabelle 26 zeigt die Ergebnisse des Preisvergleichs fiir den Zeitpunkt vor (2. Halbjahr 2000)
bzw. nach der Einfithrung der LOA (2. Halbjahr 2001).

PREISVERGLEICH VOR UND NACH LOA DIFFERENZIERT NACH FABRIKABGABE- UND PUBLI-
KUMSPREIS (MENGENSTRUKTUR 2. HALBJAHR 2001)

Medikamentengruppen Preis je DDD (CHF)
2. Halbjahr 2000 | 2. Halbjahr 2001

Medikamente der SL-Liste

Fabrikabgabepreis 1.06 1.06

Publikumspreis 1.85 1.82
Restliche Medikamente

Fabrikabgabepreis 1.15 1.17

Publikumspreis 2.01 2.04

Tabelle 2

Ausgangspunkt fiir den Preisvergleich bildet die Mengenstruktur des 2. Halbjahres 2001. Bei
dieser Betrachtung ist die neu eingefiihrte Apotheker- und Patiententaxe ebenfalls beriick-
sichtigt. Bei der Betrachtung nicht beriicksichtigt ist der befristete Kostenstabilisierungs-
beitrag der Apotheker, weil er nicht Bestandteil der LOA ist.

Berechnet man die Preise je DDD fiir die relevanten Medikamentengruppen bei gleicher
Mengenstruktur, ist der Fabrikabgabepreis vor bzw. nach der Einfithrung der LOA mit 1,06
CHF bzw. 1,06 CHF je DDDs bei den Medikamenten der SL-Liste gleich hoch. Hier zeigt sich,
dass sich die Preise auf dieser Ebene im Untersuchungszeitraum nicht erhoht haben.

Beim Publikumspreis besteht bei dieser Betrachtung fiir den Preis je DDD fiir die Medi-
kamente der SL ein Riickgang von 1,85 CHF auf 1,82 CHF (minus 1,6%). Insgesamt ldsst dies
den Schluss zu, dass durch die Einfiilhrung der LOA die Preise der Medikamente der SL-Liste
leicht zuriickgegangen sind. Bei den restlichen Medikamenten stieg gemdss den durchge-
fiihrten Berechnungen der Preis im Vergleichzeitraum sowohl auf der Ebene des

Fabrikabgabepreises als auch auf der Ebene des Publikumspreises an (vgl. Kapitel 5.4).
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WIE KONNEN DIE PREISDIFFERENZEN ERKLART WERDEN?

Werden zwischen zwei Lindern bei gewissen Giitergruppen Preisdifferenzen festgestellt,
dann stellt sich die Frage nach den Ursachen und ob diese bei der Zulassung von freien
Handelsstromen iiber Arbitrage verschwinden wiirden. Es konnen drei Gruppen von Ursa-

chen fiir Preisdifferenzen unterschieden werden:

WICHTIGSTE EINFLUSSFAKTOREN AUF DIE ARZNEIMITTELPREISE

Okonomische Faktoren Strukturelle Faktoren Regulierungen

Topographie,| Markt-
Kleinrdumig-| absprachen
keit, Mehr- | jeglicher Art
sprachigkeit

Lohnniveau, Kapitalkosten,
Mehrwertsteuer, Kosten
Vorleistungen, etc.

Geltende Marktordnung mit
den Regulierungen auf den
verschiedenen Akteurstufen

v

Arzneimittelpreise

Figur 4

» Preisunterschiede konnen auf 6konomische Faktoren zuriickzufiihren sein. Wenn in der
Schweiz beispielsweise fiir eine ortsgebundene Dienstleistung wegen eines hoheren Lohn-
niveaus hohere Preise gelten als im Ausland, konnen die Preise in der Schweiz von einem
ausldndischen Anbieter kurzfristig nicht unterboten werden, weil er bei der Produktion in
der Schweiz ebenfalls mit dem hoheren Lohnniveau konfrontiert ist.

> Es konnen strukturelle Griinde fiir Preisdifferenzen zum Ausland vorliegen. Diese umfas-
sen zum einen topografische Eigenschaften eines Landes und zum anderen privatrechtli-
che Absprachen und dhnliches, was Bestandteilen der Marktstruktur in einer Branche ent-
spricht. Wahrend die erstgenannten Aspekte nicht iiber Arbitrage umgehbar sind, fiihrt
freier Handel zum Verschwinden der Preisdifferenzen, welche auf privatwirtschaftliche
Wettbewerbsbeschrankungen zuriickzufiihren sind.

» Preisdifferenzen kénnen aufgrund von unterschiedlichen Regulierungen in den Lindern
entstehen. Diese Preisunterschiede bleiben auch bei freiem Handel zwischen den Landern

bestehen; sie verdndern sich nur, wenn die Regulierungen gedandert werden.
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Die Untersuchungen zeigen, dass ein kleiner Teil der hoheren Medikamentenpreise durch
okonomische und strukturelle Faktoren in der Schweiz erklart werden kann. Hohere Lohn-
kosten, die Kleinrdumigkeit des Marktes und die kleineren Produktionsmengen kénnen zu
hoheren Kosten der Herstellung (z.B. bei Generikaherstellern, die nur fiir den Schweizer
Markt produzieren) und des Vertriebs in der Schweiz fithren. Insgesamt kénnen von den
festgestellten Preisdifferenzen nur ein kleiner Teil im Umfang von rund 3 Prozentpunkte
auf okonomische (Lohne, Zinsniveau) oder strukturelle (Eigenschaften des Marktes Schweiz)
Faktoren zuriickgefiihrt werden.

Der grosste Teil der festgestellten Preisdifferenzen ist bedingt durch die geltenden Re-
gulierungen zur Behebung der Marktversagen und zur Erreichung der weiteren politischen
Ziele und deren Vollzug sowie durch mangelnden Wetthewerb.

Tabelle 3 zeigt einen Uberblick iiber die wichtigen Einflussfaktoren und die Wirkungsrich-
tung auf die Preisniveaus (fiir die detaillierten Ergebnisse der Analysen verweisen wir auf

Kapitel 6 des Hauptberichts):

UBERBLICK UBER DIE WIRKUNG DER EINFLUSSFAKTOREN AUF DIE MARGEN AUF DEM ME-
DIKAMENTENMARKT IN DER SCHWEIZ
Einflussfaktoren Ebene Hersteller Ebene Vertrieb
Fabrikabgabepreis Publikumspreis
Okonomische Faktoren 0 +
Strukturelle Faktoren + +
Regulierungen:
» Patentschutz + 0
> Arzneimittelzulassung/-kontrolle + 0
> Bewilligung + 0
> Parallelimportverbot fiir patentgeschiitz- + +
te Medikamente
» Verschreibungspflicht +
> Hochstpreisfestsetzung SL _ 0
> LOASLAundB 0 _
» Selbstdispensation Arzte/Arztinnen 0 (+)
» Riickerstattungspflicht + +
» Selbstbehaltsregelung bei Medikamenten _ _
> Kontrahierungszwang + +
Tabelle 3 0 = neutral, - = preissenkend, + = preiserhdhend, () = nicht relevant fiir die Ergebnisse des Preisvergleichs,

der sich auf Apothekenpreise bezieht.
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WERDEN DIE ZIELE MIT DER REGULIERUNG ERREICHT?

Kann das Marktversagen behoben werden?

Drei Arten von Marktversagen sind relevant auf dem Arzneimittelmarkt:

> Externe Effekte beim Konsum,

» Informationsunvollkommenheiten auf der Nachfrageseite,

» Forschung als dffentliches Gut.

Die beiden erstgenannten Marktversagen werden in der Schweiz iiber die Requlierung der
Heilmittelkontrolle und der Heilmittelzulassung, iiber die Einteilung der Medikamente in
die Klassen A-E, iiber die Verschreibungspflicht bei Medikamenten der Klassen A und B,
{iber das Werbeverbot und iiber die Trennung der Funktionen Arzt/Arztin und Apotheke
behoben.

Um zu verhindern, dass Forschungsergebnisse von Dritten kostenlos kopiert werden
konnen und somit Trittbrettfahren ermoglicht wird, stellt der Patentschutz die Aufrechter-
haltung der Anreize fiir Forschung im Bereich Arzneimittel sicher. Die Unternehmen haben
wahrend der Dauer des Patentschutzes eine starke Marktstellung und mdglicherweise eine
tempordare Monopolstellung auf gewissen Teilmarkten. Deshalb ist es als Sekundarrequlie-
rung zur Behebung dieses Marktversagens notwendig, eine Preisregulierung zumindest bei
lebensnotwendigen oder kaum substituierbaren Medikamenten einzufiihren. In der Schweiz
sind die Medikamente der Spezialitdtenliste preisrequliert, welche diese Medikamenten-
gruppe sicherlich abdecken.

Die drei relevanten Marktversagen auf dem Arzneimittelmarkt sind also durch die er-

wdahnten Regulierungen grundsétzlich behoben.

Kdonnen die gesundheits- und sozialpolitischen Ziele erreicht werden?

Die wichtigsten Ziele aus gesundheits- und sozialpolitischer Optik sind die flachendeckende
Versorgung und der Zugang fiir alle zu einer angemessenen Versorgung mit qualitativ hoch
stehenden Leistungen im Gesundheitswesen.

Weitere Ziele sind:

» Sicherheit der Medikamentenproduktion,

» Sicherheit der Medikamentendistribution,

» Sicherheit der Medikamentenabgabe,

> Hohe Qualitdt des Gesundheitswesens,

» Ausgleich des internationalen Nord-Siid Gefdlles (Gerechtigkeitsargument).

Tabelle 4 gibt einen Uberblick iiber die primir auf die jeweilige Zielerreichung ausgerichte-

ten Regulierungen.
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ERREICHUNG DER GESUNDHEITS- UND SOZIALPOLITISCHEN ZIELE

nalen Nord-Siid-Gefilles
(erschwingliche lebens-
wichtige Medikamente)

zwischen einzelnen Landern.
Entwicklungslander profitieren
aber nur bedingt von tieferen
Preisen.

Ziele Regulierung Auswirkung Zielerreichung3
Flachendeckende Versor- | LOA, Kontrahierungs- Alle irgendwo in der Schweiz Ja
gung zwang angebotenen (und versicher-
ten) Leistungen werden von
den Versicherern bezahlt. Die
LOA hat zur Folge, dass sich
auch in nicht zentralen Regio-
nen eine Apotheke betreiben
lasst.
Zugang fiir alle zu ange- | Obligatorische Kranken- Weitgehend alle haben Zugang | Ja
messener Versorgung mit | versicherung (Grundver- | zu breiter Grundversorgung. Die
qualitativ hochstehen- sicherung), Spezialita- Wahrscheinlichkeit, durch die
den Leistungen tenliste Maschen des Obligatoriums zu
fallen, ist klein.
Sicherheit der Medika- Bewilligungspflicht fiir Alle Akteure auf dem Medika- Ja
mentenproduktion Marktakteure, Heilmittel- | mentenmarkt unterstehen in
Sicherheit der Medika- zulassung und -kontrolle | einer oder mehrfacher Hinsicht | Ja
mentendistribution durch Swissmedic, Paral- | der Kontrolle durch eine staat-
Sicherheit der Medika- lelimportverbot, Markt- liche Stelle in Bezug auf Zulds- | Ja
mentenabgabe iberwachung, Zwang zu sigkeit, Uberwachung des
Meldesystem, Medika- Produktionsprozesses, Haftung,
mentenklassen etc.
Hohe Qualitdt des Ge- Ausbildungsstandards Hohe Ausbildungsstandards der | Ja
sundheitswesens und Zulassung von Apo- Marktakteure, aber auch For-
thekerInnen und ArztIn- | schung und Entwicklung auf
nen, Gewaltentrennung qualitativ hohem Niveau tragen
zwischen Arzt/Arztin und | zur guten Qualitiit des Gesund-
Apotheke, Patentschutz heitswesens in der Schweiz bei.
Ausgleich des internatio- | Parallelimportverbot Erlaubt Preisdifferenzierungen Nein%?

Tabelle 4

Die aufgefiihrten gesundheits- und sozialpolitischen Ziele werden in der Schweiz mit der

geltenden Marktordnung erreicht, mit Ausnahme des entwicklungspolitischen Ziels. Die

geltende Marktordnung ist aus Sicht der Autoren gemessen an der Zielerreichung zufrieden

stellend. Im Inland hat die iiber die Zeit gewachsene Palette von Regulierungen zur Errei-

chung aller als relevant erachteten gesundheits- und sozialpolitischen Ziele auf dem Medi-

3 Zielerreichung ist nie zu 100% gewdhrleistet, der Erreichungsgrad ist eine Frage von Kosten-Nutzen-Abwédgungen.
In den Entwicklungslandern sind die Medikamente haufig auf die Zahlungsbereitschaft einer Oberschicht ausgerichtet,
Preisdifferenzierung wird v.a. auch verwendet, um die Preise zwischen industrialisierten Staaten nach Zahlungsbereit-
schaften differenzieren zu kénnen.
5 Dies auch wegen Problemen in den Entwicklungslandern selber, wenn es z.B. selbst zu Gestehungskosten keine
Nachfrage nach den Medikamenten gibt, weil selbst diese Preise noch unerschwinglich sind fiir die lokale

Bevélkerung.
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kamentenmarkt gefiihrt. Die Nichterreichung des entwicklungspolitischen Ziels in den Ent-
wicklungsldndern stellt ein weltwirtschaftliches Problem dar, das aber auch in der Diskussi-
on der Frage der Zulassung von Parallelimporten von patentgeschiitzten Medikamenten eine

Rolle spielt.

Wo liegen die Hauptprobleme?
Die Effizienzanalyse der geltenden Regulierungen fiihrten zu fiinf Hauptproblemfeldern der

aktuellen Marktordnung:

SCHWACHSTELLEN DER GELTENDEN MARKTORDNUNG

Zulassung
mit hemmender
Wirkung

Leistungserbringer
wenig
kostensensibel

Herstellerebene
mit starker Position

Wenig Wettbewerbs-
druck auf
allen Marktstufen

Nachfrage
preisunelastisch

Figur 5 Ansatzpunkte fiir Verbesserungsvorschldge.

> Die Arzneimittelzulassung hat eine hemmende Wirkung auf die Marktprozesse, sie
wirkt als Markteintrittsbarriere. Wegen den komplexen Verfahren und den separaten Zu-
lassungsanforderungen fiir unser Land konnen kleinere Anbieter abgehalten werden. Zu-
dem ist die Zulassungsbehorde finanziell relativ eng mit der Ebene der Hersteller verbun-
den, weil sie sich iiber diese finanziert.

> Die Hersteller sind unter den verschiedenen Akteuren auf dem Medikamentenmarkt
diejenige mit der stdrksten Position. Zum einen liegt das daran, dass in der Schweiz die
Hersteller volkswirtschaftlich eine wichtige Rolle spielen. Weltweit hat der Pharmasektor
lediglich in den USA und Grossbritannien eine noch stirkere Bedeutung als in der
Schweiz. Deshalb haben die Hersteller auch in den Verhandlungsprozessen z.B. mit dem

BSV einen entsprechenden Einfluss und Gewicht. Zum anderen besitzen sie in der ganzen
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Wertschopfungskette des Medikamentenmarktes auch wichtige Informationsvorspriinge,
da niemand die Kostenstrukturen der Hersteller kennt, wahrend die iibrigen Akteure, z.B.
die Apotheken, mehr Transparenz aufweisen (miissen). Allerdings ist es nicht direkt von
der Marktstruktur bestimmt, dass die Hersteller die stdrkste Position haben, sie haben sich
bisher jedoch am aktivsten verhalten, die Krankenkassen und das BSV konnten eine stdr-

kere Rolle spielen als heute.

hd

Die Leistungserbringer haben wenig Anreize zu Kostensensibilitdt. Weder die Apothe-
ken noch die Arzte/Arztinnen (noch die Spitiler) haben Anreize, nach kostengiinstigen
Losungen bei gleich bleibender Qualitdt der Versorgung zu suchen. Ihre Anreize sind wei-
terhin eher umsatzorientiert. Der Kontrahierungszwang zwischen Leistungserbringern und
Krankenversicherern wirkt in dieselbe Richtung. Im Bereich SL ist die Nachfrage preisun-
sensibel, weil die Kassen die Medikamente bezahlen; der Arzt/die Arztin ist preisunsensi-
bel, weil er/sie nicht profitiert, wenn er/sie auf die Kosten der Behandlung achtet; der
Apotheker/die Apothekerin hat keinen Anreiz, kostensensibel zu sein, weil er/sie dadurch
sein/ihr Einkommen schmadlert und die Versicherungen sind ebenfalls nicht sehr kosten-
sensibel, weil Kostensteigerungen bei kassenpflichtigen Medikamenten zundchst kaum fi-
nanzielle Folgen haben aber mit Verzégerung zu Pramienerhohungen fiihren.
» Insgesamt fithren die Requlierungen dazu, dass im Bereich der verschreibungspflichtigen

Medikamente wenig Wettbewerb auf allen Marktstufen herrscht. Aber selbst auf der

E bene der freiverkduflichen Medikamente ist der Wettbewerbsdruck gering.
> Die Nachfrage der KonsumentInnen ist preisunelastisch. Im Bereich der kassenpflich-
tigen Medikamente ist die Endnachfrage sehr preisunelastisch, da die Medikamentenkos-
ten iiber die Krankenversicherung gedeckt sind und der Selbstbehalt relativ gering ist. Zu-
dem ist die Zahlungsbereitschaft bei schweren Erkrankungen, bzw. bei der eigenen Ge-
sundheit, hoch. Die preisunelastische Nachfrage griindet auch darauf, dass die PatientIn-
nen nicht geniigend informiert sein konnen, um selber zu entscheiden, welches mogliche
(kostengiinstigere) Alternativen der Behandlung wéaren. Aufgrund der mangelnden Infor-
mationsmdglichkeit der PatientInnen wird zum Teil auch der Preis als einzige Orientie-
rungshilfe beigezogen. Dies kann einen Teil der Erkldarung liefern, weshalb der Wettbe-
werbsdruck klein und auch im Bereich der nicht kassenpflichtigen Medikamente die Preis-
differenzen nicht geringer sind als bei den kassenpflichtigen. Die Arzte/Arztinnen als
Nachfrageinduzierer wiirden dagegen preissensibler agieren und kostengiinstiger ver-
schreiben, wenn vermehrt Anreize gesetzt werden, welche die Arzteschaft an den erzielten

Kosteneinsparungen beteiligt.
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WIE KANN DIE REGULIERUNG VERBESSERT WERDEN?

Unter der Pramisse, dass wir in der Schweiz weiterhin ein Gesundheitswesen und einen Arz-

neimittelmarkt wollen, der neben den 6konomischen auch wichtigen sozial- und umweltpo-

litische Zielsetzungen gerecht wird, ist kein grundsdtzlicher Wechsel der geltenden Markt-

ordnung angezeigt. Die heute geltenden, miteinander verkniipften Regulierungen auf dem

schweizerischen Arzneimittelmarkt fithren dazu, dass die Marktversagen behoben werden

und die weiteren gesundheits- und sozialpolitischen Anliegen erfiillt sind. Aber die gelten-

den Regulierungen fiihren auf allen Stufen zu einer verringerten Sensibilitdt gegeniiber den

Medikamentenpreisen bzw. Medikamentenkosten.

Um die Ineffizienzen in Form von Vollzugsschwédchen oder unerwiinschten Nebenwirkungen

der geltenden Regulierungen zu mindern und die Schwachstellen zu verstarken, empfehlen

wir folgende 15 Vorschlige zur Verbesserung der geltenden Regulierung genauer zu priifen

und bei Bedarf einer vertieften Evaluation zu unterziehen:

1. Vollzug bei der Zulassung von Medikamenten verbessern (personelle Aufstockung, An-
passung der Gebiihrenordnung, Leistungsauftrag prdzisieren).

2. Gebiihren von Swissmedic abschaffen und die Finanzierung der Zulassungsbehorde nur
iiber umsatzabhangige Abgaben sicherstellen.

3. Stdrkere Durchsetzung der Rabattverbote bzw. Rabattweitergabegebote.

4. Keine Tolerierung von Puffern mehr (3%) bei Preisiiberpriifung von neu auf die Speziali-
tdtenliste (SL) aufgenommenen Medikamenten nach zwei Jahren.

5. Anerkennung europdischer Zulassungen.

6. Stdrkung der Position des BSV in den Verhandlungen zur Hochstpreisfestsetzung mit
den Herstellern.

7. Stdrkere Priifung und Gewichtung der Kosten-Effektivitdat bei der Zulassung auf SL
(,besser oder giinstiger”).

8. Zulassung von Parallelimporten im Bereich patentgeschiitzter Medikamente.

9. Bei SL-Medikamenten verstarkte Werberequlierung und verstdrkte Generikaférderung.

10. Fiir Importeure oder fiir alle Hersteller Festsetzung der SL-Preise auf Fabrikabgabepreis-
ebene in Fremdwdhrung (Euro).

11. Weiterentwicklung der LOA (noch starker umsatzunabhdngig).

12. Teilauflosung des Kontrahierungszwangs mit den Arzten/Arztinnen und den Apothe-
ken.

13. Forderung des Versandhandels (mit Abfederung fiir Apotheken z.B. via Taxpunktwerter-
hohung).

14. Umstellung auf Wirkstoffverschreibung.
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15. Informationen iiber vorhandene Generika im Bereich SL und Nicht-SL an die Konsumen-
tInnen/Haushalte.

Ziel der Massnahmen ist, die Medikamentenpreise in der Schweiz auf ein Niveau zubringen,

das sich deutlich weniger von den Vergleichslandern unterscheidet und mdgliche Preisun-

terschiede zum Ausland nur noch durch unterschiedliche sozial- und gesundheitspolitische

Zielsetzungen oder mittelfristig gegebene 6konomische sowie strukturelle Kostenfaktoren

begriindet werden konnen.

... UND WIE STEHTS MIT DEN PARALLELIMPORTEN?

Die Studie Frontier/Plaut (2002) schdtzt die gesamtwirtschaftlichen Auswirkungen einer
Aufhebung des Parallelimportverbots fiir patentgeschiitzte Giiter zwar positiv, aber sehr
gering ein (Gesamteffekt um 0.1% des BIP). Auf den Medikamentensektor bezogen sind
die Auswirkungen aber relevant. Die Aufhebung des Parallelimportverbots auf patentge-
schiitzte Arzneimittel wiirde zu einer Kosteneinsparung im Umfang von rund 100-250
Mio. CHF pro Jahr fiihren. Dies wiirde einen Riickgang der Medikamentenkosten, bezogen
auf das Jahr 2000, von rund 2-5% bedeuten. Zu beachten ist allerdings, dass mit der Ein-
sparung mdoglicherweise gewisse negative Effekten verbunden sind, die schwierig zu
gewichten sind:
> Die Medikamentensicherheit konnte geringfiigig sinken. Die genauen Auswirkungen sind
allerdings ex-ante schwierig zu beurteilen.
> Die Schweiz konnte zudem unter dem Regime der internationalen Erschdpfung nicht mehr
am international geplanten System des ,tiered pricing” mitmachen. Dieses definiert auf
multilateraler Ebene die entwicklungspolitischen Zielsetzungen zur Versorgung der arms-
ten Lander mit billigen, lebenswichtigen Medikamenten. Es ware fiir Hersteller in der
Schweiz jedoch weiterhin moglich, gewisse Preisdifferenzierungen im Rahmen von vertika-
len Vereinbarungen (allenfalls vertikale Integration) zu machen, wenn die Wettbewerbs-
kommission diese, wo sie volkswirtschaftlich aus wettbewerbsrechtlicher zuldssig erschei-
nen, tolerieren.
> Zu beachten ist zudem,
» dass die Aufhebung des Parallelimportverbots fiir alle patentgeschiitzten Giiter gelten
wiirde und nicht nur isoliert fiir Arzneimittel umgesetzt werden konnte.
» dass der Entscheid zum Wechsel zur internationalen Erschopfung WTO-bedingt einen
nicht reversiblen Prozess darstellt (mdgliche Ausnahme: Die Schweiz tritt der EU bei).

Ein ,trial and error“-Vorgehen ist entsprechend nicht mdglich.
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Fazit

Die heute verfiigbaren Fakten zu den Auswirkungen einer Aufhebung des Parallelimport-

verbots auf dem Medikamentenmarkt sind aus Sicht der Autoren nicht eindeutig und

bediirfen deshalb der politischen Bewertung:

> Die Aufhebung des Parallelimportverbots wiirde einen spiirbaren, aber nicht iiberwaltigen-
den Effekt zur Preis- und Kostensenkung bei patentgeschiitzten Medikamenten bewirken.
Werden die Effizienzgewinne (Preis- und Kostensenkung bei patentgeschiitzten Medika-
menten, Druck auf bisherige Marktakteure iiber potenzielle Konkurrenz, mehr Wettbe-
werbsdruck) starker gewichtet und die mdglichen Nachteile und Unsicherheiten der Um-
stellung (eventuell sinkende Sicherheit, mdglicher Verlust der wohlfahrtsférdernden Preis-
differenzierung, allenfalls Beeintrdchtigung des Ansehens der Schweiz im Rahmen der
internationalen Solidaritdt) als weniger relevant erachtet, so plddiert man fiir die Aufhe-
bung des Parallelimportverbots.

» Werden die Effizienzgewinne geringer gewichtet und die Unsicherheiten stdrker, so befiir-
wortet man die Beibehaltung des Parallelimportverbots.

Will man zur internationalen Erschdpfung wechseln und damit Parallelimporte ermdglichen,

wdre neben dem Patentrecht auch das neue HMG anzupassen, das heute auf der Ebene der

Medikamentenzulassung Parallelimporte von patentgeschiitzten Giitern unabhdngig vom

Patentrecht unterbindet. Ein echter Preiswettbewerb kann aber bei einem Regimewechsel

nur erwartet werden, wenn auf der Nachfrageseite gleichzeitig die Anreize zu giinstigeren

Medikamenten erhéht werden.
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1. EINLEITUNG

Gegenstand der Studie ist der Arzneimittelmarkt in der Schweiz, der aufgrund verschiedener
Aspekte komplex, stark vernetzt, volkswirtschaftlich sowie gesundheitspolitisch bedeutend
und hoch requliert ist. Die Studie konzentriert sich beim Preisvergleich auf die Humanarz-
neimittel unter Ausklammerung der Arzneimittelabgabe in den Spitdlern und durch selbst-
dispensierende Arzte und Arztinnen (SD). Bei der Beschreibung und der Analyse der Regu-
lierungen wird jedoch der gesamte Humanarzneimittelmarkt betrachtet. Wenn im Folgenden
von Arzneimitteln gesprochen wird, dann ist der Markt mit den genannten Abgrenzungen
und Einschrankungen gemeint.

Die Fragestellung nach den Preisunterschieden von Arzneimitteln im Vergleich zum
Ausland hat in den letzten Jahren ungebrochene und weiter steigende Aufmerksamkeit in
der politischen Diskussion erhalten. Dies hdangt zum einen eng mit den allgemein steigen-
den Gesundheitskosten und der immer drdangenderen Frage der zukiinftigen Finanzierung
zusammen. Da die Arzneimittel rund 20% der Krankenversicherungskosten ausmachen, ste-
hen diese ebenfalls im Mittelpunkt dieser Diskussionen. Zum anderen steht der Arzneimit-
telmarkt aber auch im Mittelpunkt der prominenten politischen Diskussion um die Zulas-
sung von Parallelimporten patentgeschiitzter Giiter®, welche oft sehr emotional und enga-
giert gefiihrt wird. Obwohl die Frage der Parallelimporte patentgeschiitzter Giiter auch an-
dere Markte betrifft, ist die Diskussion stark auf die Arzneimittel fokussiert. Das hangt wohl
auch damit zusammen, dass die Schweiz ein Land mit grosser Bedeutung in der Arzneimit-
telproduktion ist.

Das Umfeld der Studie ist entsprechend politisch sensibel. Es ist uns deshalb ein zentra-
les Anliegen, die Diskussion moglichst stringent und nachvollziehbar darzustellen. Dies soll
so weit als mdglich gewdhrleisten, dass die Resultate und Empfehlungen eindeutig kommu-
niziert und verwendet werden.

Die Studie befasst sich explizit nicht mit dem gesamtem Gesundheitswesen und den
Problemen der Grundversicherung. Bei der Regulierungsbeschreibung wird der Arzneimit-
telmarkt insgesamt betrachtet, beim Preisvergleich ohne Spitalapotheken und unter Aus-
klammerung der selbstdispensierenden Arzte und Arztinnen(SD).

Ziel der Studie ist die Erfassung der Preisdifferenzen bei Arzneimitteln im Vergleich zum
Ausland auf Basis der Wirkstoffe (,daily defined dose”, DDD) sowie die Analyse der Auswir-

kungen der unterschiedlichen Regulierungen in den Lindern auf die Preisdifferenzen.

6 Die verschiedenen Aspekte des Begriffs Parallelimport und die Verwendung in dieser Studie werden im Kapitel 4.1.2 in
einem Exkurs dargelegt.
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Der vorliegende Bericht ist in drei Teile gegliedert:
» Teil 1: Grundlagen (Kapitel 1-4)
Nach der Einleitung gehen wir im Kapitel 2 zundchst auf die generellen Charakteristika des
Arzneimittelmarktes ein. Im Kapitel 3 wird die Struktur des Arzneimittelmarktes und die
Regulierungsnotwendigkeit auf dem Arzneimittelmarkt dargestellt. In Kapitel 4 werden die
Regulierungen auf dem Arzneimittelmarkt (vor und nach HMG) beschrieben.
» Teil 2: Ergebnisse und Begriindungen (Kapitel 5 und 6)
Kapitel 5 enthilt die Methodik und die Ergebnisse des Preisvergleichs auf Wirkstoffebene
zwischen der Schweiz und dem Ausland, den Vergleich ausgewahlter Produkte sowie den
Preisvergleich Vor-Nach-LOA. Im Kapitel 6 werden die Griinde fiir die festgestellten Preisdif-
ferenzen dargelegt und die Bedeutung der einzelnen Einflussfaktoren beurteilt. Dabei stiitzt
sich die Studie auch auf eine Ubersicht iiber die geltenden Regulierungen in den Vergleichs-
landern. Hauptaspekt des Kapitels bildet die Eruierung des Zusammenhangs zwischen den
Regulierungsunterschieden der Schweiz zu den Vergleichslandern und den festgestellten
Preisdifferenzen.
» Teil 3: Zielerreichung und Verbesserungsschldage (Kapitel 7 und 8)
Im Kapitel 7 wird beurteilt, ob die verschiedenen Ziele auf dem Medikamentenmarkt mit der
geltenden Marktordnung erreicht werden, ob dies effizient geschieht und welches die
Hauptproblemfelder der aktuellen Regulierungen darstellen. Im Kapitel 8 werden dann auf-
bauend auf den Hauptproblemfeldern mogliche Verbesserungsvorschldge dargestellt und auf
Starken und Schwdchen untersucht. Zum Schluss werden die Massnahmen zusammenge-
stellt, welche auf Basis der erfolgten Grobanalyse zielfiihrend und praktikabel erscheinen,
zum grosseren Teil aber vor der effektiven Implementierung in vertieften Studien noch
genauer auf die moglichen Auswirkungen analysiert werden miissen.
> Anhang
Im Anhang 1 sind die detaillierte Beschreibung der in den Vergleichsldndern geltenden Re-
gulierungen auf dem Arzneimittelmarkt zusammengestellt. Im Anhang 2 wird die Wirkstoff-
auswahl fiir die Preisberechnungen dargelegt. Im Anhang 3 sind die Detailresultate des bila-
teralen Preisvergleichs dargestellt, und im Anhang 4 befindet sich eine Liste der wichtigen
internationalen Arbeiten im Zusammenhang mit Preisvergleichen auf dem Arzneimittel-
markt.Anhang 5 weist die zur Umrechung der Preisdaten verwendeten Devisenkurse aus.
Anhang 6 enthdlt die detaillierten Grundlagen fiir die Beurteilung der Zulassung von Paral-

lelimporten von patentgeschiitzten Medikamenten.
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TEIL 1: GRUNDLAGEN
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2. CHARAKTERISIERUNG ARZNEIMITTELMARKT
2.1. ARZNEIMITTELVERSORGUNG IN DER VOLKSWIRTSCHAFT

Aus gesellschaftlicher, gesundheits- und volkswirtschaftlicher Sicht besteht das Ziel auf
dem Arzneimittelmarkt darin, die Bevolkerung im Falle von Krankheit mit den benétigten
Medikamenten in kurzer Zeit, in geniigender Anzahl und Qualitat sowie weitgehend fla-
chendeckend im ganzen Land versorgen zu konnen. Alle Personen sind daran interessiert,
im Bedarfsfall die notwendigen Medikamente zur Verfiigung zu haben. Das sozialpolitische
Ziel besteht darin, dass alle Personen unabhédngig von ihrem Geschlecht, Alter und Einkom-
men Zugang zu den notwendigen und qualitativ hochwertigen Medikamenten haben.

Mit der vorliegenden Studie befinden wir uns mitten in der Diskussion, wie in der
Schweiz eine umfassende Medikamentenversorgung fiir alle Personen zu moglichst geringen
Kosten gewdhrleistet werden kann.

In einem Markt werden knappe Ressourcen in der Regel iiber die Marktpreise als Aus-
schlusskriterium zugeteilt. Auf Mdrkten mit wirksamem Wettbewerbsdruck wird ein Gut nur
von Personen erworben, welche bereit sind, den entsprechenden Marktpreis zu bezahlen. Es
gibt theoretisch und empirisch kein Verfahren, welches das Problem der Zuteilung knapper

Giiter besser l6sen kann (Schips 2000).

2.2. UNTERSCHEIDUNG VON MARKT-, REGULIERUNGS- UND VOLL-
ZUGSVERSAGEN

Oft ist in der politischen Diskussion zu horen, dieser oder jener Bereich der Wirtschaft sei
durch ein Marktversagen gekennzeichnet. Dabei ist meist unklar, ob damit gemeint ist, dass
der unregulierte Markt in diesem Bereich nicht wunschgemass funktioniert oder, dass eine
Regulierung eines Marktes unerwiinschte Wirkungen hat oder, dass eine Regulierung unge-
niigend umgesetzt wird. Bei der Analyse des Arzneimittelmarktes ist es zentral, genau diese
bedeutenden Nuancen der Aussagen zu unterscheiden, weil je nach Fall die Folgerungen
und vorzuschlagenden Massnahmen sehr unterschiedlich ausfallen kénnen.

Bei der Analyse des Arzneimittelmarktes unterscheiden wir entsprechend zwischen
Marktversagen, Regulierungsversagen und Vollzugsversagen.

Marktversagen liegt vor, wenn im betrachteten Markt - aber ohne Regulierungen - ein
Versagen der Marktkrdfte zu beobachten ist. Das Vorliegen eines Marktversagens rechtfer-
tigt per se noch keinen Staatseingriff. Zundchst muss eruiert werden, ob eine Regulierung
geringere oder hohere volkswirtschaftliche Kosten mit sich bringt.

Regulierungsversagen fallen an, wenn staatliche Regulierungen ihrerseits zu unnéti-

gen negativen Anreizen auf dem Markt fiihren, welche der eigentlichen Zielsetzung entwe-
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der widersprechen oder allgemein Fehlanreize setzen, die die Effizienz des Marktergebnisses
negativ beeinflussen. Wir gehen davon aus, dass die meisten Regulierungen in irgendeiner
Form die volkswirtschaftliche Effizienz schmadlern. Die Effizienzeinbussen konnen jedoch
durch gesellschaftspolitische Ziele (z.B. gesundheits- und sozialpolitische) Ziele gerechtfer-
tigt sein. Effizieneinbussen miissen aber keine Regulierungsversagen sein. Regulierungsver-
sagen liegt nur dort vor, wo eine andere Art der Regulierung oder eine Deregulierung zu
einer mindestens gleich guten Zielerreichung, aber geringeren negativen Nebeneffekten
fiihrt. Deshalb geht es darum, unnétige zusdtzliche Verzerrungen durch Regulierungen zu
erkennen und zu beheben. Ein mdglicher Weg besteht darin, die so genannte ,Incentivkom-
patibilitdt” bzw. die Incentives fiir die Normadressaten zu iiberpriifen. Stimmen die Anreize,
welche durch die Regulierung gesetzt werden, mit den Zielsetzungen iiberein und weisen sie
in dieselbe Richtung oder behindern (widersprechen) sie sich gegenseitig? Requlierungsver-
sagen liegt vor, wenn die (privaten) Normadressaten nicht das tun, was man erreichen will
und wenn es eine addquate Alternative mit geringeren unerwiinschten Nebeneffekten gibt.

Vollzugsversagen sind klar von den Regulierungsversagen zu unterscheiden. Es geht
dabei um die Umsetzung einer moglicherweise notwendigen Regulierung, welche im politi-
schen Prozess des Vollzugs verdndert oder so umgesetzt wird, dass die urspriinglichen Ziele
nicht erreicht werden. Oft geht es um Fragen der Einflussnahme von Interessensgruppen,
um Probleme der Anreizstrukturen, in denen die vollziehenden Behorden agieren, oder um
Ausgestaltungen von Kontrollinstanzen. Beim Vollzugsversagen geht es demnach um man-
gelndes ,law enforcement” und die mogliche ,Gefangennahme der Regulierer” (Laf-
font/Tirole 1993). Vollzugsversagen liegt vor, wenn die Vollzugsinstanzen vom ,guten Weg”
abkommen.

Im Zentrum der Studie stehen somit folgende sequenzielle Fragen:
» Sind Arzneimittel besondere Giiter (Marktversagen)?
» Sind staatliche Regulierungen in diesem Markt angezeigt?
> Wie wirken diese?
» Kénnen die angestrebten Ziele {iber andere Regulierungen effizienter erreicht werden (Re-

gulierungsversagen)?

» Kénnen die bestehenden Regulierungen iiber einen besseren Vollzug effizienter werden

(Vollzugsversagen)?

2.3. BESONDERHEITEN DES ARZNEIMITTELMARKTES

Arzneimittel weisen einige Besonderheiten im Vergleich zu anderen Konsumgiitern auf.

Diese Besonderheiten sind auf der Ebene der Produktmerkmale, auf Seiten der Nachfrager
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und auch auf Seiten der Anbieter zu finden. Die im Folgenden dargelegten Besonderheiten
lassen erwarten, dass der unregulierte Markt mit der Allokation {iber das Zuteilungs- und
Ausschlussprinzip ,Marktpreis” nicht zum besten Ergebnis fiihrt. Der unregulierte Markt

fiihrt also im Bereich Arzneimittel zu gewissen Marktversagen.

2.3.1. BESONDERHEITEN AUF DER NACHFRAGESEITE

Medikamente sind unterschiedlich wirksam, haben verschiedene Nebeneffekte, Indikationen
und Kontraindikationen und besitzen ein Missbrauchspotenzial. Ein durchschnittlicher Kon-
sument (Patient) kann nicht iiber das spezifische Fachwissen zu den einzelnen Arzneimit-
teln verfiigen.

Der Konsum von Arzneimitteln kann deshalb mit positiven oder negativen externen
Effekten verbunden sein. Dies bedeutet, dass das gesamtwirtschaftliche und das individuel-
le Optimum nicht {ibereinstimmen, weil die Preise der Medikamente im unrequlierten Markt
die externen Effekte nicht widerspiegeln. Somit kommt es zu einer suboptimalen Allokation
im Marktgleichgewicht. Externe Effekte konnen auftreten, wenn die Sicherheit von Dritten
gefdhrdet ist (Ansteckung wegen Nichteinnahme eines Arzneimittels), oder wenn die Ge-
sundheitskosten fiir die Allgemeinheit steigen (Fehlmedikation, Missbrauch).

Ein weiteres Marktversagen auf der Nachfrageseite liegt in den Informationsunvoll-
kommenheiten auf dem Arzneimittelmarkt. Die nachfragende Person kann die Qualitdt der
Diagnose und des Medikaments bzw. der medikamentdsen Therapie nicht beurteilen. Sie
kann nicht verschiedene Angebote betrachten und vergleichen. Dies ist zwar in anderen
Glitermdrkten zum Teil auch der Fall, aber auf dem Arzneimittelmarkt spielen zusdtzliche
Aspekte eine Rolle:
> Besonders bei schweren Krankheiten fehlt den betroffenen Individuen die eigene Erfah-

rung. Es ist den PatientInnen nicht mdglich abzuschdtzen, welche Therapieform angezeigt
ist. Dies versetzt diese Personen in ein starkes Abhangigkeitsverhdltnis z.B. zum Arzt oder
zur Arztin. Sie haben keine Kontrollmdglichkeit betreffend Qualitit der gewihlten Medi-
kamentenbehandlung. Es liegt ein klassisches Principal-Agent-Problem vor. Der Anbieter
von medizinischen Leistungen bzw. Medikamenten hat einen markanten Informationsvor-
sprung.

» Oft kann das Individuum auch nach der Medikamenteneinnahme die Qualitat der Leistung
nicht beurteilen, da der Kausalzusammenhang zwischen Behandlung und Heilung nicht
direkt gegeben sein muss. Dies kann zu einer inversen Nachfrage fithren, indem die Kon-
sumentInnen den Preis als einziges beobachtbares Qualitdtszeichen interpretieren und

teurere Produkte starker nachfragen.
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» Oft konnen selbst bei einfachen Arzneimitteln nur Fachpersonen entscheiden, ob es sich
bei einem spezifischen Produkt um die geeignete Therapie handelt, welche Wirkstoffe ein-
gesetzt sind oder ob es sich im Prinzip um ein Placebo-Prdparat handelt.

Als weiteres Marktversagen ist im Nachfragebereich die Unfdhigkeit zur rationalen Ent-

scheidung angefiihrt. Dabei wird in Frage gestellt, ob eine Person mit einer Erkrankung

iiberhaupt so entscheidet wie ein ,souverdner Konsument”. Allerdings verlieren diese Ar-
gumente bei der Moglichkeit z.B. zum Abschluss eines entsprechenden Krankenversiche-
rungsvertrages an Bedeutung. Zudem wird angefiihrt, dass wegen der Minderschatzung der

Zukunft gegeniiber der Gegenwart die Individuen dazu neigen, ein Verhalten anzunehmen,

das im Alter zu Kosten fiihrt, welche sie selber nicht mehr bezahlen kdénnen. Es ist aller-

dings weitgehend anerkannt, dass diese weiteren Aspekte keine Marktversagen darstellen
und die Ansdtze zur Korrektur eher bevormundend wirken.

Ein weiterer Aspekt stellt das so genannte ,moral hazard”-Problem dar. Bei gegebener
Krankenversicherung kann ein Individuum dazu verleitet sein, sich nicht um die eigene
Gesundheit zu kiimmern, die Gesundheit aufs Spiel zu setzen, arbeitsunfdhig zu werden und
dann auf Kosten der Allgemeinheit unterstiitzt zu werden. Die Problematik des ,moral ha-
zard” spielt im Bereich Krankenversicherung eine untergeordnete Rolle, wére aber eventuell
bei der Unfallversicherung starker zu gewichten. Weil bei Krankheit jeder selber die Lei-
denskosten trdgt, wird ,moral hazard” in diesem Markt meist nicht als gewichtiger Aspekt
betrachtet.

Die Preiselastizitat der Nachfrage nach Medikamenten ist je nach Marktsegment unter-
schiedlich. Bei Medikamenten, welche nicht durch die Krankenkassen vergiitet werden, ist
die Kostensensibilitdt der PatientInnen eher hoher, da sie die Kosten selber tragen miissen.
Im Vergleich zu anderen Giitern wird aber auch bei denselbst zu bezahlenden Medikamenten
die Preiselastizitdt vergleichsweise gering sein, weil die Zahlungsbereitschaft fiir die eigene
Gesundheit generell hoch ist. Bei kassenpflichtigen Medikamenten (SL) weist die Nachfrage
der KonsumentInnen eine besonders geringe Preiselastizitat auf, da die Kosten erstattet
werden. Aber auch die Leistungserbringer sind im Bereich der SL-Medikamente weniger
kostensensibel. Apotheken verkaufen die Medikamente an die PatientInnen, die wenig an
deren Preis interessiert sind, weil die Krankenkassen diesen bezahlen, und die Krankenkas-
sen sind wenig am Preis interessiert, weil bei héheren Preisen lediglich die Krankenkassen-

pramien fiir die Versicherten steigen’, die wiederum bei steigenden Prdmien eher noch we-

7 Weil sich das ,bendtigte” und bewilligte Verwaltungsbudget der Krankenkassen teilweise am mengen- und wertméssi-
gen Volumen der kontrollierten und verarbeiteten Abrechnungen orientiert, welche die Leistungserbringer verarbeiten,
konnen die Kosten zusatzlich steigen.
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niger kostensensibel werden, da man ja fiir das teure Geld auch die beste Behandlung zugu-
te hat.

Diese geringe Kostensensibilitdt der PatientInnen und Leistungserbringer hat primar
nichts mit Marktversagen zu tun.® Die insgesamt geringe Preiselastizitdt der Nachfrage nach
Arzneimitteln ist zum einen darauf zurilickzufiihren, dass die ArzneimittelverbraucherInnen,
die Verschreibenden und die Bezahlenden oft verschiedene Personen sind. Nur Ausgaben fiir
nicht kassenpflichtige Medikamente belasten das Budget der PatientInnen direkt. Bei den
kassenpflichtigen Medikamenten ist der Anreiz klein, auf Kostengiinstigkeit zu achten.

Dieses Charakteristikum auf dem Arzneimittelmarkt wird durch die Regulierung des
Marktes verursacht. Hauptgriinde sind einerseits die obligatorische Grundversicherung sowie
die Spezialitdtenliste, andererseits die Verschreibungspflicht fiir Medikamente der Klassen A
und B.

2.3.2. BESONDERHEITEN AUF DER ANGEBOTSSEITE

Um die Marktbesonderheiten auf der Angebotsseite zu erkennen, ist wie bei der Nachfrage
von einem unregulierten Markt auszugehen. Die wichtigste Besonderheit auf der Angebots-
seite ist das Phanomen des 6ffentlichen Gutes im Bereich der Forschung und Entwicklung.
Forschung im Bereich Arzneimittel kann zu einer Innovation mit dem Charakter eines of-
fentlichen Gutes fiihren, weil Dritte - wird die Innovation offen gelegt oder ist sie durch
JTeverse engineering” einfach zu erschliessen - eine Erfindung ohne eigene Forschungsauf-
wendungen und ohne Verzégerung nutzen konnen (positive externe Effekte). Dadurch
nimmt der Anreiz zu Forschungs- und Entwicklungsanstrengungen stark ab und die Haupt-
triebfeder auf dem Arzneimittelmarkt auf Ebene der Hersteller - die Produktinnovation und
Produktvariation - wird nahezu wirkungslos. Der Offentliche-Gut-Charakter von Forschungs-
ergebnissen stellt wohl das bedeutendste Marktversagen im Arzneimittelmarkt dar.

Als wichtiges Marktversagen wird in der Diskussion oft die Monopolstellung der Her-
steller aufgrund der gewahrten Patentrechte erwdhnt. Hier ist zu betonen, dass es sich kei-
neswegs um ein Marktversagen, sondern um die (bewusst gewollte) Folge einer Regulierung
handelt. Die Regulierung, welche das oben erwdhnte Problem des 6ffentlichen Gutes im
Bereich Forschung beheben soll - der Patentschutz - erlaubt eine starke Produktdifferenzie-
rung und eine starke Marktstellung und kann zu einer Monopolstellung des Herstellers auf
gewissen Teilmarkten fiir die Zeit der Patentdauer fiilhren. Dieser Schutz setzt bei den Arz-

neimittelherstellern -iiber die Aussicht auf ein temporares Monopol mit entsprechenden

8 Bei akut lebensbedrohlichen Erkrankungen kann man in Hinblick auf die Preiselastizitat (uneingeschrankte Zahlungs-
bereitschaft) allerdings schon von einem Quasi-Marktversagen sprechen.
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Preissetzungsmoglichkeiten - Anreize fiir die relativ kapitalintensiven Forschungsanstren-
gungen. Dies zieht oft Produktinnovationen nach sich, die im Prinzip zu einer laufenden
Qualitdtsverbesserung des Arzneimittelangebots fithren konnen.

Als weitere Unvollkommenheit des Arzneimittelmarktes wird die angebotsinduzierte
Nachfrage ins Feld gefiihrt. Diese beschreibt, dass die Anbieter im Arzneimittelbereich die
Nachfrage {iber die Art und Struktur ihres Angebots steuern kénnen. Dies hangt zum einen
mit den Marktversagen auf der Nachfrageseite zusammen (Informationsunvollkommenhei-
ten), aber auch mit der Ausgestaltung der obligatorischen Krankenversicherung (Erstat-
tungspflicht fiir SL-Arzneimittel). Die obligatorische Krankenversicherung fiithrt zu einer
Kostenerstattungsgarantie der sozialen Krankenversicherung bei SL-Prdparaten und damit

verbunden zu einer Absatzsicherung auf dem SL-Markt.

2.4. MARKTREGULIERUNG, NOTWENDIGKEIT EINER MARKTORDNUNG

Der Arzneimittelmarkt ist sowohl auf der Nachfrageseite (externe Effekte und Informations-
unvollkommenheiten) als auch auf der Angebotsseite (6ffentliches Gut Forschung) von
Marktversagen gekennzeichnet. Die Voraussetzungen fiir das Funktionieren der Marktpro-
zesse sind auf dem Arzneimittelmarkt nicht vollstandig gegeben.

Das Vorliegen eines Marktversagens ist ein notwendiger, aber noch kein hinreichender
Grund fiir einen staatlichen Eingriff. Eine Regulierung ist nur angezeigt, wenn sie zu einer
Wohlfahrtssteigerung (,Pareto-Verbesserung”) fiihrt. Es gilt, zwischen der privaten Ineffi-
zienz am Markt und der staatlichen Ineffizienz abzuwdgen. Aus einem Marktversagen kann
nicht direkt die Notwendigkeit eines Staatseingriffs abgeleitet werden, weil sowohl der
Markt als auch ein staatlicher Eingriff zur Losung des Allokationsproblems beitragen kon-
nen. Das eine ist dem anderen nicht {iber- oder untergeordnet. Deshalb ist ein Versagen des
Marktes nicht in jedem Fall durch eine Intervention des Staates zu korrigieren. Beim Vorlie-
gen eines Marktversagens sind die relativen Vor- und Nachteile zu analysieren. Es soll davon
ausgegangen werden, dass ausserhalb des Gesellschaftsvertrags (Buchanan 1984) marktwirt-
schaftliche Institutionen zu bevorzugen sind, weil die liberale Konzeption, die Freiheit des
Handelns und das Erzielen von Konsensen auf dem Freiwilligkeitskonzept beruhen. Daraus
lasst sich aber keine antistaatliche Haltung ableiten. Der Markt hat auch Mangel, und die
wichtigsten Aufgaben des Staates bleiben der Schutz der Rechte (v.a. auch Eigentumsrech-
te, Minderheiten, etc.) und die Uberwindung von gesellschaftlichen Pattsituationen, die
sich im Fall von Giitern mit ausgeprdgten Eigenschaften eines 6ffentlichen Gutes ergeben.

In den obigen Ausfithrungen wurde dargelegt, in welchen Bereichen des untersuchten

Marktes aus 6konomischen Griinden eine staatliche Regulierung angezeigt sein kann.
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Aus den festgestellten Marktversagen ldsst sich jedoch nicht gleich die ideale Form der
Regulierung ableiten, es bleiben weitere Fragen zu kldren. Ein Beispiel: Aus den Informati-
onsunvollkommenheiten auf der Nachfrageseite z.B. ldsst sich ein Bediirfnis nach einer
staatlichen Zulassung, einer Verschreibungs- und einer Erfolgskontrolle ableiten. Bei der
Zulassung stellt sich die Frage, fiir welche Arzneimittel vom Staat eine Pflicht zur Zulassung
erlassen werden soll. Bei der Verschreibung und der Erfolgskontrolle scheint sich aufgrund
von Skalenertrdgen ebenfalls eine zentrale Stelle anzubieten, allerdings bleibt noch unklar,
ob die Ausfiihrung einer staatlichen oder privatwirtschaftlichen, einer nationalen oder in-
ternationalen Stelle iibertragen werden soll.

Es ist durchaus denkbar, zusidtzliche staatliche Eingriffe auf dem Arzneimittelmarkt
vorzusehen, welche aufgrund anderer, z.B. sozial- oder gesundheitspolitischer Ziele ange-
zeigt scheinen (z.B. Stichwort Grundversorgung). Diese sollten aber nicht mit Marktversa-
gen begriindet, sondern klar als zusdtzliche Zielsetzungen deklariert werden.

Auf dem Arzneimittelmarkt kommen offensichtlich neben den 6konomischen auch ge-
sundheits- und sozialpolitische Zielsetzungen zum Tragen. Im Vordergrund stehen folgende
Aspekte:

» Sicherheit und Qualitdt der Arzneimittel.

» Flachendeckende Versorgung.

» Zugang aller zur notwendigen Behandlung.

Die staatlichen Eingriffe haben entsprechend unterschiedliche Zielsetzungen, die sich ge-
genseitig widersprechen oder verstdrken konnen. Weder dem Markt allein noch einem zent-
ral verwalteten Medikamentenversorgungssystem kann es daher gelingen, die vielfdltigen
Aufgaben der Arzneimittelversorgung befriedigend zu 16sen. Es scheint deshalb zweckmas-
sig, dass eine Marktordnung implementiert wird, in der unterschiedliche Steuerungsmecha-
nismen miteinander kombiniert werden. Der Vorteil einer durchdachten Marktordnung ist,
dass Mangel einzelner Steuerungsmechanismen aufgefangen oder gemildert werden kénnen
(Schips 2000). Die Gefahr einer solchen ,Mischordnung” besteht darin, dass sich die Regu-
lierungen gegenseitig in ihrer Wirkung beeintrachtigen und mit der Zeit ein schwer iiber-
blickbares Dickicht an Regulierungen entsteht, weil mit einer Regulierung die unerwiinschte
Wirkung einer anderen Requlierung bekdampft werden soll.

Bevor im ndchsten Kapitel auf die auf dem schweizerischen Arzneimittelmarkt gelten-
den Regulierungen eingegangen wird, muss betont werden, dass das Vorliegen der erwdhn-
ten Marktunvollkommenheiten im Bereich Arzneimittel nicht zu EINER bestimmten Markt-
ordnung fiihrt. Das Ziel besteht darin, die Marktunvollkommenheiten moglichst effizient

mit einer geringen Zahl von gezielten und kohdrenten Regulierungen zu beheben, welche
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ihrerseits moglichst wenig negative Anreize fiir die Marktteilnehmer setzen sollen. Entspre-
chend existiert DIE optimale Marktordnung nicht. Wenn das Ziel darin bestehen wiirde,
lediglich die (6konomischen) Marktversagen zu beheben, dann wiirde eine weitaus schlan-
kere Requlierung ausreichen, als die heute giiltige. Weil auch andere Ziele angestrebt wer-

den, ergibt sich eine komplexere Situation.
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3. STRUKTURDATEN ARZNEIMITTELMARKT SCHWEIZ

In diesem Kapitel werden die wichtigen Strukturmerkmale des Arzneimittelmarktes in der
Schweiz dargelegt. Damit soll das Untersuchungsfeld in dieser Studie genauer abgesteckt
und eine gemeinsame Ausgangsbasis beziiglich der wichtigen Eckparameter des Marktes

geschaffen werden.
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3.1. GRUNDSTRUKTUR DES ARZNEIMITTELMARKTES

MARKTSTUFEN ARZNEIMITTELMARKT

WERTSCHOPFUNGSKETTE MEDIKAMENTE

—»  Ausland

Export:
90% der
Medikamente
Hersteller CH Importeure fiir CH
240 Unternehmen, 260 Unternehmen
wenige wichtige grosse
Ins Inland:
10% der
Medikamente Grosshandel CH
40% des 4-5 grosse Verteilfirmen, Import:
Medikamenten- weitere kleine 60% des
marktes CH Medikamenten-
marktes CH
Detailhandel CH
\ 4
Apotheken (1664) Drogerien SD-Arzte (4263) Spital
61% des Umsatzes 250 .
(Apotheken 57%, Drogerien 4%) 5% 14%

Figur 6 Grobstruktur der Wertschopfungskette auf dem Arzneimittelmarkt. Angaben zur Bedeutung beziehen sich auf
den Umsatz.
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In der Schweiz sind {iber 200 Pharmahersteller ansdssig. Diese generieren 90% des Umsatzes
iiber den Export von Arzneimitteln.® 10% der Produktion gehen auf den Schweizer Markt
und machen dort rund 40% des Arzneimittelumsatzes der Schweiz aus. Der umsatzmassig
grossere Teil, die restlichen 60% des Arzneimittelmarktes, wird {iber Importe abgedeckt. Die
wichtigsten Importlinder (auf Basis Fabrikabgabepreis) von pharmazeutischen Produkten
Jfertig zum Gebrauch” stellen Deutschland (2001: 30.1%), Frankreich (15.0%), Grossbritan-
nien (14.5%) und Italien (13.6%) dar.10 Insgesamt kommen Importe pharmazeutischer Pro-
dukte ,fertig zum Gebrauch” iiber 90% aus dem EU-Raum. Obwohl ein grosser Teil der Pra-
parate urspriinglich aus den USA stammen, ist die Importquote aus den USA sehr gering
(4.1%), da diese amerikanischen Prdparate fiir den Schweizer Markt meist in Europa herge-
stellt werden. Der iiberwiegende Teil der Medikamente wird von den Herstellern an den
Grosshandel geliefert und von dort an die Detailhandelsstufe. Die Importeure und gewisse
inldndische Hersteller liefern teilweise direkt an Spitalapotheken. Die Grosshandelsstufe
fungiert im Prinzip als Zwischenhdndler und Lagerhaltungsebene. Von den 10 Grosshandels-
firmen sind vier bis fiinf grosse Unternehmen am Markt bedeutend und beliefern die Detail-
handelsstufe. Die Grosshdndler gingen urspriinglich aus Vereinigungen von Apotheken im
Einkauf hervor. Heute sind sie selbstandige Unternehmen (meist AG). Allerdings halten in
mehreren Fillen Apotheken oder Arzte zusammen die Aktienmehrheit (oder einen Grossteil
der Aktien) an diesen Grosshandelsunternehmen im Pharmabereich. 61% des Umsatzes!! an
Medikamenten laufen iiber Apotheken oder Drogerien, 25% iiber selbstdispensierende Arzte
und Arztinnen!2 und 14% iiber die Spitéler.

In der Schweiz gibt es pro rund 4’300 Einwohner eine Apotheke. Die Anzahl Apotheken
ist seit 1995 um 0.8% gestiegen.

Der Arzneimittelmarkt ist stark segmentiert. In der Schweiz sind im Jahr 2000 rund
7’200 Humanarzneimittel (geschiitzte Handelsmarken) zugelassen. Diese Arzneimittel sind
in verschiedenen Darreichungsformen, Dosierungen und Packungsgrossen erhiltlich. Insge-
samt werden in der Schweiz {iber 15000 verschiedene Verkaufseinheiten angeboten. Die

Arzneimittel werden in Abgabekategorien (A-E) unterteilt.

9 Der Handelsbilanzsaldo bei pharmazeutischen Produkten wies 2000 bei einem Exportvolumen von 22.1 Mia. CHF einen
Exportiiberschuss von 11.7 Mia. CHF aus. Hauptabnehmer sind Europa vor den USA und Asien (Quelle Interpharma
2001).

10  Quelle: Detaillierte Angaben der Oberzolldirektion 2000, Bern. Bei den Totalimporten pharmazeutischer Produkte sind
die erwdhnten vier Lander wieder unter den ersten 5 zu finden, allerdings liegt Puerto Rico nun an zweiter Stelle. Dies
ist jedoch nur auf die bedeutenden Importe an Blutprodukten aus diesem Land zuriickzufiihren.

11  Bezogen auf den Herstellerabgabepreis. In Bezug auf die Packungszahl machen Apotheken und Drogerien 73% aus, die
SD-Arzte 15% und die Spitéler 12%.

12 In der Schweiz gab es 2000 4263 selbstdispensierende Arzte, was gut einem Viertel aller Arzte in der Schweiz ent-
spricht.
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ABGABEKATEGORIEN
Kategorie Gesetzliche Verkaufsbeschrankung Anzahl (Umsatzan-
teil A-D) Medika-
mente in %
A Abgabe durch Apotheken bei verschérfter Rezept- 10.6% (19%)
pflicht (einmalige Abgabe).
B Abgabe durch Apotheken gegen &rztliches Rezept 42.2% (71%)
(wiederholte Abgabe mdglich).
C Abgabe durch Apotheken ohne drztliches Rezept. 11.5% (4%)
D Abgabe durch Apotheken und Drogerien ohne arztli- 33.0% (6%)
ches Rezept.
E Abgabe ohne drztliches Rezept auch ausserhalb von 2.7%
Apotheken und Drogerien.

Tabelle 5 Abgabekategorien Humanarzneimittel und Anteil der zugelassenen Arzneimittel je Kategorie auf Ebene Fabrik-
abgabepreise im Jahr 2000 (Brentano 1999, Interpharma 2001).

Jede der erwdhnten Kategorien unterteilt sich zusatzlich in kassenpflichtige und nicht kas-
senpflichtige Arzneimittel. Die kassenpflichtigen Arzneimittel werden auf der Spezialita-
tenliste des BSV erfasst. Die SL enthdlt Medikamente der Kategorien A bis D, insgesamt gut
2'500 Arzneimittel. 15% der Arzneimittel auf der SL gehoren zur Kategorie A, 69% zur Kate-
gorie B und je 8% zur Kategorien C und D. 84% der Arzneimittel auf der SL sind somit re-
zeptpflichtig. Die nicht kassenpflichtigen Arzneimittel (=Nicht-SL) der einzelnen Abgabeka-
tegorien heissen ,Hors-Liste-Medikamente” und LPPV-Produkte. LPPV-Produkte stehen auf
der so genannten ,Liste der pharmazeutischen Prdparate zu Lasten der Versicherten” des
einzelnen Versicherers (z.B. Anabolika, Kontrazeptiva (die ,Pille”)). Innerhalb der SL stam-
men knapp 47% aus schweizerischer Produktion, 24% aus Deutschland, je 5% aus den USA
und Frankreich, 4% aus Danemark und 3% aus den Niederlanden. Medikamente, fiir die kei-
ne Rezeptpflicht besteht, werden auch 0TC-Prdparate!3 (0TC=over the counter) genannt. Es
stehen auch vereinzelt OTC-Prdparate auf der SL, d.h. diese nicht verschreibungspflichtigen
Medikamente werden von den Krankenkassen bezahlt, falls sie mit Rezept verschrieben
werden. Kassenpflichtig ist demnach begrifflich nicht deckungsgleich mit verschreibungs-
pflichtig.

Der Markt teilt sich weiter in patentgeschiitzte (60% der Verkdufe) und nicht patent-
geschiitzte Arzneimittel (40% der Verkdufe) auf. Fiir 40% der Arzneimittel konnte es dem-
nach im Prinzip Generika geben. Tatsdchlich gibt es aber fiir 27 Prozentpunkte (zwei Drit-
tel) der generikafdhigen Arzneimittel keine Generika auf dem Markt. Der effektive Generi-

kaanteil in der Schweiz betrug im Jahr 2001 fiir den ambulanten Markt 4,9% , fiir den kas-
13  Teilen sich auf in Praparate, die vom Arzt verordnet werden kdnnen (OTX) und Préparate, die vom Konsumenten ohne
Verschreibung erworben werden (Selbstmedikation SM).
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senpflichtigen Markt 5,1% (gemessen in Anzahl Originalpackungen 12,1%)% und fiir den

Gesamtmarkt rund 3.7% (1990 1.6%, 1999 2.6%).

3.2. UMSATZE IM ARZNEIMITTELMARKT

Die gesamten Gesundheitsausgaben in der Schweiz betrugen 1998 rund 10.5% des BIP oder
rund 40 Mia. CHF. Der Gesamtumsatz mit Arzneimitteln?!® belief sich 1998 auf 4.5 Mial6. CHF
auf der Ebene Publikumspreise!’. Dies entspricht knapp 1.2% des BIP (BES 2000).

Umsatzmadssig machen direkt vergiitete, kassenpflichtige Arzneimittel (SL) rund 50%
des Gesamtumsatzes aus, weitere 12% des Umsatzes kommen aus den Spitdlern. Somit wird
rund ein Drittel der Medikamente direkt vom Endkonsumenten bezahlt oder teilweise iiber
Zusatzversicherungen abgedeckt.

Der Umsatz mit kassenpflichtigen Arzneimitteln hat seit 1995-1999 um knapp 9% pro
Jahr zugenommen. In derselben Zeitspanne verringerte sich der Umsatz im Bereich Hors-
Liste um knapp 8%, die SL-Praparate verzeichneten einen entsprechend stdarkeren Zuwachs.
Die Selbstmedikation hat 1995-1999 umsatzmdssig nahezu stagniert (Kocher und Oggier
2001).

Der Markt mit 0TC-Medikamenten (Selbstmedikation) wird von den Apotheken be-
herrscht. Gut 70% der Umsdtze werden iiber diesen Vertriebskanal generiert, 20% iiber Dro-
gerien und rund 10% iiber selbstdispensierende Arzte und Arztinnen (ArztInnen mit Praxis-
apotheke). Letztere verzeichnen seit Jahren hohe Zuwachsraten ihrer Umsdtze. 2001 stei-
gerten die selbstdispensierenden Arzte und Arztinnen ihren Umsatz mit OTC-Medikamenten
um iiber 8% (im Vorjahr waren es 12%).

Die Arzneimittelkosten machen rund 11% der gesamten Gesundheitskosten aus. In
Bezug auf die Ausgaben der Krankenversicherer (Grund-, Zusatz- und Privatversicherung,
Privatzahler) betragen die Ausgaben fiir Arzneimittel 1998 rund 20% (1998 rund 2.7 Mia.
CHEF; 2000 bereits 3.3 Mia. CHF) (BFS 2000).

Die Pharmaproduktion betrdgt rund 4% des BIP (1996). Die Arzneimittelexporte ma-

chen 50% der gesamten Chemie- und 14% der Gesamtexporte aus.

14  Datenquelle IHA, IMS zu Publikumspreisen (PP).

15 Die Arzneimittel unterliegen einem reduzierten Mehrwertsteuersatz von 2.4%.

16 Im Jahr 2000 belief sich der Gesamtumsatz mit Arzneimitteln bereits auf 5.1 Mrd. CHF (Quelle: Pharma CH 2001).
17 In Bezug auf die Herstellerabgabepreise umfasste der Gesamtumsatz im selben Jahr rund 3.1 Mia. CHF.
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KENNZAHLEN DES GESUNDHEITSWESENS UND DES ARZNEIMITTELMARKTES FUR AUSGE-
WAHLTE LANDER (1999)

CH

D

DK

F

GB

NL

S

J

USA

Gesundheitsausgaben
am BIP (%)

10,7

10,7

8,4

10,1

8,4

8,4

8,3

8,5

13,1

Gesundheitsausgaben
pro Kopf in Euro
(KKP)

2815

2394

2120

2163

1820

2035

1820

1963

4240

Gesundheitsausgaben
pro Kopf in Euro

(Devisenkurs)

3627

2563

2580

2294

1907

1990

2098

2700

4213

Arzneimittelausgaben
am BIP

1,43

1,05

0,95

1,05

1,27

1,40

Arzneimittelausgaben
pro Kopf in Euro
(KKP)

321

228

230

229

295

456

Arzneimittelausgaben
pro Kopf in Euro

(Devisenkurs)

381

344

221

387

239

225

264

406

453

Bruttoinlandsprodukt
pro Kopf in Euro
(KKP)

26386

22463

25254

21444

21686

24181

21934

23199

32566

Bruttoinlandsprodukt
pro Kopf in Euro

(Devisenkurs)

33994

24050

30742

22749

22734

23653

25276

31913

32362

Einwohner je Apo-
theke

4319

3806

3418

2605

4938

10069

9964

2869*

5625

Apotheke je 1.000

Einwohner

0,63

0,58

0,14

1,10

0,41

0,19

0,15

1,03*

0,79

Einwohner je Apo-
theker

1585

1715

7159

912

2459

5332

6606

971*

1263

Tabelle 6 Wichtige Kennzahlen im Gesundheitswesen und Arzneimittelmarkt fiir ausgewahlte Lénder im Vergleich (KKP =

Kaufkraftparitat, * = 1998, + = 1997). Quelle: Eigene Berechnungen BASYS nach nationalen Angaben.

Die Gesundheitsausgaben pro Kopf in Euro in der Schweiz sind nach den USA die zweit-

hochsten der in der Tabelle beriicksichtigten Ladnder. Die Arzneimittelausgaben pro Kopf in

Euro liegen im Vergleich der Lander in der Schweiz im oberen Mittelfeld, allerdings weisen

bei diesem Indikator neben den USA auch Frankreich und Japan hohere Werte aus, und in

Deutschland liegen die Zahlen nur unwesentlich tiefer.

Die Apothekendichte in der Schweiz liegt etwa im europdischen Mittel, wobei Frank-

reich, Deutschland, USA und Japan eine hohere Dichte aufweisen.
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4. REGULIERUNGEN IM ARZNEIMITTELMARKT SCHWEIZ

Der Arzneimittelmarkt befindet sich in Bezug auf die Regulierungen in den Jahren
2000/2001 in einer Umbruchsphase. Bei den Preisvergleichen zum Ausland werden wir mit
Daten vom 2. Halbjahr 2001 arbeiten. Dieses Halbjahr liegt genau in der Mitte der Um-
bruchsphase, ndamlich nach Einfiihrung einer neuen Abgeltungsordnung auf der Detailhan-
delsebene (LOA) und vor der Einfiihrung des neuen Heilmittelgesetzes. Deshalb wird die im
2. Halbjahr 2001 giiltige Requlierungspalette ausfiihrlich dargelegt. Dabei wird auch kurz
auf die Unterschiede gegeniiber dem Zustand bis Mitte 2001 eingegangen. Danach folgt ein
Beschrieb der ab Anfang 2002 in Kraft tretenden Anderungen. Die Tatsache, dass der Preis-
vergleich genau in die bedeutendste Umbruchphase der Regulierungsausgestaltung auf dem
Arzneimittelmarkt {iberhaupt fillt, stellt eine Chance dar, die (potenziellen) Auswirkungen
auszuloten und die Wirkungen der Systemwechsel nachzuvollziehen bzw. abzuschitzen.!® In
den folgenden Unterkapiteln zur Marktordnung 2001 und 2002 werden die wichtigsten Re-
gulierungen/Aspekte der Marktordnung beschrieben. Auf Detailaspekte, welche im Rahmen
des Kapitels ,Konfliktfelder der Regulierungen” (4.3) oder der Analyse der Preisdifferenzen

eine wichtige Rolle spielen, wird an den entsprechenden Orten speziell eingegangen.

4.1. MARKTORDNUNG ENDE 2001
4.1.1. GROBSTRUKTUR UND REGULIERUNGSHIERARCHIE

In dieser Studie suchen wir nach den Einfliissen der staatlichen Regulierungen in der
Schweiz auf das Preisniveau und die Preisdifferenzen zum Ausland. Um diesen Fragen nach-
zugehen, untersuchen wir die Preisdifferenzen zu fiinf Vergleichsldndern auf Basis von Da-
ten vom 2. Halbjahr 2001. Entsprechend werden wir auch die Auswirkungen der in diesem
Zeitraum giiltigen Regulierungen betrachten. Deshalb muss eine Marktordnung, die am Er-
scheinungstag der Studie iiberholt ist, genauer dargestellt werden. Die Anderungen in der
Regulierung mit dem am 1.1.2002 in Kraft getretenen neuen Heilmittelgesetz werden eben-
falls dargelegt, denn in Hinblick auf mdgliche Verbesserungsvorschldge zur effizienteren
Zielerreichung im Arzneimittelmarkt sind die Neuerungen selbstverstdndlich relevant. Nur
muss klar kommuniziert werden, dass wir quantitativ nicht analysieren konnen, welche
Veranderungen in den Preisdifferenzen mit den Regulierungsanderungen verbunden sind.
Die folgende Figur gibt einen Grobiiberblick iiber die Regulierungssituation auf dem

Arzneimittelmarkt in der Schweiz. Die Figur ordnet die wichtigen staatlichen Regulierungen

18  Eine genaue, datengestiitzte Erfassung der langerfristigen Wirkungen ist allerdings wegen des gesetzten Zeitrahmens
nicht maoglich.
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nach dem Kriterium, ob eine Regulierung direkt zur Behebung eines Marktversagens, zur

Erreichung gesundheits- oder sozialpolitischer Oberziele auf dem Arzneimittelmarkt dienen

soll, oder ob die Requlierung notwendig ist, um eine unerwiinschte Wirkung anderer Regu-

lierungen aufzufangen oder abzuddmpfen. Im Rahmen unserer Studie ist diese Aufteilung

zentral, wollen wir doch am Schluss der Studie beurteilen, ob die Behebung des Markt-

versagens gelingt und ob die sozial- und gesundheitspolitischen Grundziele effizient er-

reicht werden.

UBERSICHT DER WICHTIGEN REGULIERUNGEN AUF DEM ARZNEIMITTELMARKT

Ebene

OKONOMISCHE ASPEKTE

<

GESUNDHEITSPOLITISCHE ASPEKTE SOZIALPOLITISCHE ASPEKTE

>

Ziel:

Behebung
Marktversagen
& Erreichung
gesundheitspol.

Off. Gut Forschung

Externe Effekte

Flachendeckende Versorgung

Informationsunvollkommenheiten

Zugang fiir alle zu gleicher

A4

& Sozialpol. Leistung im Gesundheitswesen
Ziele ¢ ‘ ! ‘
"Primére” Patentschutz > Verschreibungspflicht > Grundversorgung KVG
Regulierung > Trennung Arzt/Apotheke > SL-Liste
> Heilmittelkontrolle > LOA

> Heilmittelzulassung
> Werbeverbot

> Medikamentenklassen

> Kontrahierungszwang mit Leistungerbringern

Y

A 4 JV

Stufe I
Regulierungs-
ergebnis: Nega-
tive Elemente

Temporére Monopole

Eintrittsschranken

Geringe Kostensensibilitét der Patienten und Leistungserbringer

“Sekundare”
Regulierung

Hochstpreisfest- Sebstbehalt, LOA Zwang zu
setzung BSV Franchise Rabattweitergabe

Stufe II
Regulierungs-
ergebnis: Nega-
tive Elemente

Figur 7 Unterteilung der staatlichen Eingriffe nach primaren Regulierungen und Regulierungen zur Korrektur von Pri-

marregulierungsfolgen.

Die primédren Regulierungen dienen zur Erreichung von ékonomischen (Behebung Marktver-

sagen), gesundheits- und sozialpolitischen Zielen. Die Regulierungen der zweiten Stufe

dienen der Korrektur von unerwiinschten Requlierungswirkungen der ersten Stufe, der Kor-

rektur von Regulierungsversagen. Diese Regulierungen der zweiten Stufe haben zum Teil

wiederum unerwiinschte Regulierungswirkungen, die evtl. mit einer weiteren Regulierung

angegangen werden. So setzt sich das System weiter fort.
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Vereinfacht ausgedriickt sind auf der ,Stufe der Ziele” die zu behebenden Marktversa-
gen und die gesundheits- sowie sozialpolitischen Hauptziele aufgefiihrt, auf der ,Stufe I der
Regulierungsergebnisse” die Regulierungsversagen und auf der nicht weiter unterteilten
»Stufe II der Reqgulierungsergebnisse” die weiteren Regulierungs- und Vollzugsversagen.
Auch diese werden wiederum mit den urspriinglichen Zielen abgeglichen, um eventuell wei-
tere notwendig gewordene Korrekturen oder Ergdnzungen der bestehenden Regulierungen
vorzunehmen.

Zur Illustration betrachten wir ein Beispiel aus der obigen Figur. Der Arzneimittelmarkt
ist durch ein Marktversagen im Bereich Forschung gekennzeichnet. Forschung ist in diesem
Markt ein offentliches Gut. Um die Anreize fiir Forschung und Entwicklung und somit Inno-
vation wirksam werden zu lassen, wird in der Schweiz die Regulierung Patentschutz einge-
fiihrt. Diese fiihrt als Folge der primaren Regulierung zu einer starken Produktdifferenzie-
rung, einer starken Marktstellung und kann eine Monopolstellung des Herstellers auf gewis-
sen Teilmdrkten fiir die Zeit der Patentdauer zur Folge haben. Eine starke Marktstellung
oder tempordre Monopole der Hersteller bergen die Gefahr in sich, Anreize zur Setzung von
iiberhohten Preisen zu generieren. Um dies zu verhindern, gibt es in der Schweiz das In-
strument der Hochstpreisfestsetzung fiir riickerstattungspflichtige Medikamente (SL). Diese
Regulierung fiihrt wiederum zu einem Regulierungsergebnis, das eventuell seinerseits uner-
wiinschte Nebenwirkungen hat oder unbefriedigend ist, weil Schwachstellen im Vollzug
(Vollzugsversagen) vorliegen.

Wir unterteilen die Regulierungen bei der Beschreibung in der Folge nochmals nach
zwei unterschiedlichen Kriterien, beschreiben die Instrumente kurz und gehen auf die je-
weilige Rolle des Staates ein:
> Unterteilung nach dem Ansatzpunkt der Regulierung in der Handelskette (Akteure)

von Arzneimitteln (Produzenten, Importeure, Handel bzw. Zwischenhandel, Arzt, Arztin,
Apotheke, KonsumentInnennentscheid).
> Unterteilung nach dem Ansatzpunkt der Regulierung im Marktprozess, d.h. nach Requ-
lierungen auf der Angebotsseite (direkte Regulierung) und der Nachfrageseite (indirekte
Regulierung).
Die nach dem Ansatzpunkt in der Handelskette unterteilten Regulierungen sind in der fol-
genden Tabelle dargestellt. Es sind 5 Akteurstufen im Markt zu unterscheiden, die Herstel-
ler, die Grosshindler und Importeure, der Detailhandel, die selbstdispensierenden Arzte
und Arztinnen sowie die KonsumentInnen!?. Die folgenden Ausfiihrungen stellen zwangs-

weise eine Vereinfachung der tatsachlich giiltigen Regulierungen dar.

19  Ein sechster Akteur sind die Spitalapotheken, welche aber in dieser Studie nicht gesondert betrachtet werden.
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REGULIERUNGEN JE HANDELSSTUFE

SCHEMA DER WICHTIGSTEN REGULIERUNGEN AUF DEM ARZNEIMITTELMARKT VOR EINFUH-
RUNG HMG (MARKTORDNUNG BIS 31.12.2001)

Ebene Regulierung Behorde
» Bewilligungspflicht > Kompetenz primédr Kantone; Bund
» Heilmittelzulassung regelt nur vereinzelte Bereiche; wich-
Hersteller » Heilmittelkontrolle tigstes Organ IKS
» Marktiiberwachung » BAG
» Zwang zu Meldesystem » BSV
» Patentschutz > IGE
» Zulassungspflicht > Kompetenz Kantone; Bund vereinzelt,
> Keine Zweitanmeldung (ein Prdparat - wichtigstes Organ IKS
eine Vertriebsfirma)
ﬁ;c;sshandel » Faktisches Parallelimportverbot fiir
Importeure patentgeschiitzte und nicht patentge-
schiitzte Arzneimittel » IKS
» Marktiiberwachung » BAG
> Zwang zu Meldesystem » BSV
> Preisfestsetzung SL > BSV
> Preisiiberpriifung SL >15 Jahre » BSV
> Kantonale Bewilligung > Kantonale Regelungen
> Mindestanforderungen nach KVG > Bund
» Leistungsorientierte Abgeltung (LOA) | > Bund (davor Sanphar privatrechtlich)
Detailhandel (davor Sanphar)
(Apotheken) » Zeitweises Versandhandelverbot20 > Kantone
> Werbeverbot > BAG
» Arztliche Verschreibung > Bund
» Einteilung in Medikamentenklassen » IKS
> Marktiiberwachung > BAG
> Zwang zu Meldesystem > BSV
» Zulassung der Medikamentenabgabe > Detailregelung Kantone
Selbstdispensierende von Arzten und Arztinnen
Arzte und Arztinnen | » Preisfestsetzung fiir Arzneimittelabga- | > BSV
be
> Erstattung Medikamentenkosten SL > Bund

KonsumentInnen

>

durch Krankenversicherer (KVG)
Rezeptpflicht/Ohne Rezeptpflicht

Tabelle 7

Die Hersteller selber unterstehen in der Schweiz einer Bewilligungspflicht zur Arzneimit-

telherstellung durch die Interkantonale Kontrollstelle IKS (heute Swissmedic). Hauptanfor-

derungen fiir eine Bewilligung sind ein Qualitdtssicherungssystem und die Anerkennung

20 Mit dem Bundesgerichtsentscheid in Sachen ,Mediservice gegen Kt. Waadt” war es den Kantonen aufgrund des Bin-
nenmarktgesetzes und dem ,Cassis de Dijon“-Prinzip de facto nicht mehr mdglich, den Versandhandel - so wie er vom
Kanton Solothurn unter relativ strengen Auflagen (die sich heute im HMG finden) zugelassen worden war - zu verbie-

ten
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und Einhaltung der entsprechenden Normen. Die Zulassungsbehorde IKS (Swissmedic)
priift primar die Wirksamkeit eines Arzneimittels, die Sicherheit und die Zweckmassigkeit
der angebotenen Packungen und Dosierungen. Fiir die Zulassung und Kontrolle der herge-
stellten Arzneimittel lag die Regelungskompetenz bei den Kantonen. Diese schlossen zur
Rechtsvereinheitlichung eine interkantonale Vereinbarung iiber die Kontrolle der Heilmittel
ab. Die Heilmittelkontrolle wird von der IKS (Swissmedic) durchgefiihrt. Die Registrierung
kann nur durch eine in der Schweiz domizilierte Person oder Firma erfolgen. Ein Regulativ
flir die interkantonalen Vereinbarungen iiber die Kontrolle der Heilmittel (RAIKV) regelt das
anzuwendende Registrierungsverfahren, die Nachkontrolle, die Zertifizierung und die Ver-
kaufsarten von Heilmitteln. Der Bund regelt nur einzelne Bereiche auf dieser Stufe, dabei
spielen v.a. das Epidemiegesetz, Verordnungen iiber klinische Versuche und der Bundesbe-
schluss iiber Blutprodukte eine Rolle. Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) hat die Aufgabe
der Marktiiberwachung und der Durchfilhrung oben erwahnter und weiterer massgeblicher
Erlasse (Jaeger 2000). Die Hersteller sind zudem verpflichtet, dem Bundesamt fiir Sozialver-
sicherung Meldung zu erstatten, wenn Arzneimittel bisher unbekannte Nebenwirkungen,
etc. aufweisen. Die Hersteller konnen neu entwickelte Arzneimittel (Verfahren oder Produk-
te, Verwendungen) patentieren lassen. Der Patentschutz betrdagt 20 Jahre. Er beginnt am
ersten Tag der Anmeldung, also meist Jahre vor der Zulassung und Markteinfithrung eines
Wirkstoffs. Der Schutz kann durch so genannte ,Erganzende Schutzzertifikate” um maximal
5 Jahre verlangert werden. Diese Verlangerung kompensiert teilweise die Verkiirzung der
effektiven Schutzdauer zwischen Anmeldung und effektiver Marktzulassung. Vom Patent-
schutz zu unterscheiden ist der Erstanmelderschutz, der im Rahmen des Marktzulassungs-
verfahrens eine wichtige Rolle spielt. Der Erstanmelderschutz ist ein selbststandiger, imma-
terialgiiterrechtlicher Schutz von vertraulichen Daten (z.B. in einem Marktzulassungsgesuch
fiir einen Wirkstoff). Das Ziel besteht im Schutz der vertraulichen Daten vor Preisgabe und
unlauterer gewerblicher Verwendung. Der Erstanmelderschutz und seine Dauer sind unab-
hdngig vom Bestand eines Patents und dessen Schutzdauer. Der Erstanmelderschutz betrdgt
10 Jahre.

Fiir den Grosshandel und die Importeure gelten beziiglich Zulassung vergleichbare
Vorschriften wie fiir die Hersteller. Ein Unternehmen erhilt diese Zulassung jedoch nur,
wenn es eine Niederlassung in der Schweiz hat. Die alte Zulassungspraxis (vor Einfiihrung
des HMG am 1.1.2002) funktionierte so, dass im Arzneimittelmarkt ein Produkt nur von
einer einzigen Firma in der Schweiz vertrieben werden durfte. Mit dieser IKS-Regelung wur-

den bis Ende 2001 Parallelimporte sowohl von patentgeschiitzten als auch von nicht (mehr)
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patentgeschiitzten Arzneimitteln ausgeschlossen.?! Auf den 1.1.2002 wurden mit dem neu-
en HMG Parallelimporte fiir nicht mehr patentgeschiitzte Medikamente zugelassen. Fiir pa-
tentgeschiitzte Medikamente gab es im HMG jedoch eine Verschdrfung (vgl. auch Kapitel
4.2), indem die bisherige - nicht gesetzlich abgestiitzte - Praxis der Zulassung ins Gesetz
iibernommen wurde. Seit Anfang 2002 sind Parallelimporte von patentgeschiitzten Medika-
menten nicht nur per se iiber den Patentschutz mit nationaler Erschépfung, sondern auch
noch aus bewilligungsrechtlichen Griinden nicht mehr méglich?? (Art. 14.3 HMG?23). Nach
geltender Zulassungspraxis der IKS (heute Swissmedic) vor Einfiihrung des HMG war es des-
halb fiir die auf den schweizerischen Markt gelangenden Arzneimittel irrelevant, ob nach
Patentrecht die nationale, regionale oder internationale Erschopfung gilt?4 (Bundesrat
2000). Faktisch bedeutet es, dass die Regelung wie eine nationale Erschopfung gewirkt hat
- im Gegensatz zum Urheber- und Markenrecht, bei denen die internationale Erschépfung
zum Zug kommt. Selbst wenn Parallelimporte generell erlaubt waren, hédtte die Zulassungsu-
sanz der IKS (heute Swissmedic) ,ein Prdparat - eine Vertriebsfirma” diese verunmaglicht.
Das Bundesgericht hat sich im so genannten Kodakurteil (Urteil BG vom 7. Dezember 1999)
fiir die nationale Erschopfung im Patentrecht ausgesprochen, gleichzeitig aber die Frage als
politisch genauer zu analysieren eingestuft. Dies bedeutet, dass bis Ende 2001 alle Arznei-
mittel, welche in der Schweiz registriert sind, nur iiber den inldndischen Hersteller oder den
offiziellen Importkanal auf den Markt in der Schweiz gelangten (keine Reimporte, keine
Importe {iber Zweitkanal). Seit 2002 gilt mit dem Inkrafttreten des neuen HMG das Parallel-
importverbot nur noch fiir patentgeschiitzte Medikamente, bei nicht (mehr) patentge-
schiitzten Arzneimitteln werden Parallelimporte erlaubt.

Zum Begriff Parallelimporte in dieser Studie folgender kurzer Exkurs:

Da der Begriff Parallelimporte in dieser Studie eine wichtige Rolle spielt und immer wieder
auftaucht, soll die in diesem Bericht verwendete Verbalitdt kurz dargelegt werden:

Es ist zu unterscheiden zwischen immaterialgiiterrechtlich geschiitzten Giitern (Patent-,
Marken- und Urheberrecht) und solchen ohne Schutz. Bei Giiter ohne Immaterial-

gliterrechtsschutz sind Parallelimporte ohnehin erlaubt. Bei marken- oder urheberrechtlich

21 Die Regelung stellte jedoch keine eigentliche Rechtsgrundlage dar, sondern im Prinzip eine Empfehlung (Auskunft Preis-
tiberwachung 2002).

22 Wobei sich die Frage stellt, ob diese im Gesetz neu verankerte Regelung liberhaupt mit diversen Freihandelsabkommen
der Schweiz im Einklang steht, weil dies im Prinzip eine Kodifizierung und somit eine Verscharfung der Verwaltungs-
praxis darstellt.

23 HMG 14.3 verbietet es Swissmedic, unabhdngig von der Beantwortung der Erschdpfungsfrage und selbst bei Einwilli-
gung des Patentinhabers, eine Einfuhrbewilligung fiir patentgeschiitzte Medikamente an andere als den Erstanmelder
(Patentinhaber) zu erteilen.

24 Die IKS verfolgte diese Zulassungspraxis, und alle Kantone haben sich sich daran gehalten, obwohl es dazu keine
rechtlich verbindlichen Grundlagen gegeben hat (Auskunft Preisiiberwacher, vgl. auch Jahresbericht des Preisiiberwa-
chers 1994).
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geschiitzten Giitern sind in der Schweiz rechtlich Parallelimporte ebenfalls erlaubt, es gilt das
internationale Erschépfungsregime. Bisher waren Parallelimporte von patentgeschiitzten Gii-
tern ohne harte rechtliche Grundlage faktisch verboten. Das Bundesgericht hat im Rahmen des
Kodak-Urteils darauf hingewiesen, dass das Patentrecht die Frage der Erschépfung nicht expli-
zit regelt und das Gericht anstelle desGesetzgebers zu entscheiden hat. Das Bundesgericht
entschied, dass u.a aufgrund der bisherigen Praxis die nationale Erschépfung gilt. Grundsditz-
lich wurde die Frage aber auch der Politik iibertragen, diese Gesetzesliicke zu fiillen. Das Bun-
desgericht wies darauf hin, dass friihere Gerichtsentscheide und Lehrmeinungen tiberwiegend
von der Giiltigkeit der nationalen Erschopfung ausgehen. Allerdings hat das Bundesgericht bei
missbrduchlichem Verhalten des Patentinhabers (, iiberschiessende Marktmacht”) auch die
Anwendbarkeit des Kartellrechts (z.B. wegen vertikaler Absprachen) unterstrichen.

Wir unterscheiden im folgenden Text lediglich zwischen Parallelimporten patentgeschiitzter
und nicht patentgeschiitzter Giiter und meinen mit letzteren alle Giiter, bei denen internatio-

nale Erschépfung gilt. Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick.25

UBERBLICK PARALLELIMPORTE/ERSCHﬁPFUNGSREGIME

Giiter Giiter Giiter Giiter

mit Patentschutz mit Markenschutz | mit Urheber- ohne Immaterial-

rechtsschutz giiterrechtsschutz

Parallelimporte? Nein Ja Ja Ja
Erschopfungsre- In der Anwendung International International Keines
gime national; politisch

zu entscheiden.
Begriffsverwen- Patentgeschiitzte Nicht patentgeschiitzte Giiter
dung in der Studie | Giiter

Exkurs Ende

Tabelle 8

Wenn ein Unternehmen Arzneimittel umpackt, gilt es in der Schweiz wiederum als Original-

hersteller. In Bezug auf Zwang zum Meldesystem und Marktiiberwachung gelten dieselben

Vorschriften wie fiir die Hersteller.

Die Stufe des Detailhandels ist in der Schweiz je nach Segment unterschiedlich stark

requliert. Die Arzneimittel werden von der IKS (heute Swissmedic), wie erwdhnt, in flinf

Arzneimittelklassen eingeteilt (A-E). Fiir die Klassen A und B gilt eine strikte Verschrei-

bungspflicht, Arzneimittel der Klasse C diirfen rezeptfrei, aber nur in Apotheken und Arz-

neimittel der Klasse D nur in Apotheken oder Drogerien abgegeben werden. Bei der Klasse E

25  Giiter, welche in mehrere obige Kategorien gehoren, z.B. sowohl einen Markenschutz als auch einen Patentschutz haben,

diirfen nicht parallelimportiert werden, das restringierendere Regime ist schlussendlich bestimmend.
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ist der Verkauf nicht eingeschrankt. Die Regulierungen betreffen primar die Apotheken. Bei
den Drogerien braucht man die ndtige Aushildung und Zulassung. Bei den ApothekerInnen
besteht eine Berufszulassung nach Studium dhnlich wie bei den Arzten und Arztinnen. Eine
Apotheke muss von einer entsprechenden Fachperson gefiihrt werden. Jede Apotheke muss
eine kantonale Betriebsbewilligung aufweisen, die an entsprechende Vorschriften gebunden
ist. Zudem miissen die Apotheken Mindestanforderungen gemdss Krankenversicherungsge-
setz (KVG) erfiillen, um zur Leistungserbringung zulasten der obligatorischen Grundversi-
cherung, einem wirtschaftlich sehr wichtigen Standbein, zugelassen zu werden. Das Ange-
bot in einer Apotheke unterscheidet sich beziiglich Regulierungsdichte deutlich. Zum einen
sind die Arzneimittel der Klassen A und B besonders requliert. Zum anderen ist die Regulie-
rungsdichte fiir Arzneimittel, bei denen die Krankenkassen die Kosten in der Grundversiche-
rung iibernehmen miissen (Spezialitdtenliste, gefiithrt vom BSV), deutlich héher als beim
Rest der Arzneimittel.

Die Spezialitdtenliste (SL) enthdlt die kassenpflichtigen Arzneimittel (aus den Medi-
kamentenklassen A-D). Will ein Hersteller, dass sein Medikament obligatorisch von den
Krankenkassen bezahlt wird, muss er ein Gesuch beim BSV einreichen. Bei den Arzneimit-
teln der SL besteht ein striktes Werbeverbot, und das BSV legt fiir diese Medikamente den
héchsten zuldssigen Fabrikabgabe- und Publikumspreis in Schweizer Franken fest (Hochst-
preisfestsetzung).26 Die Hauptkriterien fiir die Aufnahme in die SL sind die Wirksamkeit
(v.a. durch IKS (Swissmedic) bei der Zulassung gepriift), die Zweckmdssigkeit und die Wirt-
schaftlichkeit. Das BSV priift dabei die Zweckmadssigkeit und v.a. die Wirtschaftlichkeit.2’
Bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit stehen der Preisvergleich mit dhnlichen Arznei-
mitteln und andererseits der Vergleich mit dem Ausland (Vergleichslanderkorb mit Deutsch-
land, Ddnemark und Niederlande, seit Mitte 2002 zusdtzlich auch mit Grossbritannien und
subsididr Frankreich?8), im Vordergrund.?® Nach der Genehmigung eines SL-
Aufnahmegesuchs eines Herstellers durch das BSV wurde bis Mitte 2001 lediglich der
Hoéchstpreis auf Publikumsebene festgelegt. Dieser Preis wird den Apotheken (bzw. den
PatientInnen, wenn sie die Arzneimittel zundchst selber bezahlen) durch die Krankenversi-

cherer maximal vergiitet.

26  BSV unterbreitet Gesuch der Eidgendssischen Arzneimittelkommission, diese stellt Antrag zur Aufnahme an das BSV.

27  Wird ein Gesuch abgelehnt, kann der Gesuchsteller fehlende Angaben nachreichen, tieferen Preis anbieten, etc.

28  Subsidiar bedeutet Einbezug, falls keine anderen Landerinformationen vorliegen oder falls verifiziert werden muss,
ob in einem Land ein Ausreisser vorliegt.

29  Ist zur Zeit der Priifung kein Auslandpreisvergleich moglich besteht seit 1999 die Mdglichkeit, den Preis provisorisch
festzulegen und nach 2 Jahren - nun mit Auslandpreisvergleich - definitiv zu setzen. Dies kam seit 1999 bei 6 Arz-
neimitteln vor. Seit dem 3. Juli 2002 gibt es die summarische Aufnahme die auf diesem Verfahren beruht.
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Seit Mitte 2001 regelt die LOA (Leistungsorientierte Abgeltung) neu die Preisbildung
von SL-Produkten der Medikamentenklassen A und B bei den Apotheken. Bei der Auf-
nahme eines Arzneimittels in die SL werden der Fabrikabgabe30- und der Publikumshdchst-
preis in einer Verhandlung zwischen Herstellern und BSV festgelegt. Bei der Erstellung der
Spezialitdtenliste (SL) und der Hochstpreisfestsetzung wird das BSV durch die Eidgendssi-
sche Arzneimittelkommission3! beraten. Diese unterstiitzt das BSV bei der Beurteilung der
Wirksamkeit, der Zweckmadssigkeit und der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln. Die Auf-
nahme eines Generikums in die SL genehmigt das BSV grundsatzlich nur dann, wenn ein
Generikum in allen Packungen und Dosierungen einer galenischen Form des Originalarznei-
mittels angemeldet wird. Sonst gilt es als nicht zweckmassig. Nach Ablauf des Patentschut-
zes, spdtestens aber 15 Jahre nach der Aufnahme in die SL, iiberpriift das BSV die Preisfest-
setzung.

Der Hersteller verkauft das Arzneimittel dem Grosshandel und dieser der Apotheke oder
den selbstdispensierenden Arzten und Arztinnen. Die LOA regelt, dass der Endpreis, den die
Apotheke in Rechnung stellt, aus dem FAP plus einem Pauschalbetrag sowie einem prozen-
tualen Aufschlag von 15%, der Mehrwertsteuer sowie einer Beratungs- (Apothekertaxe3?)

und einer Dossierbearbeitungspauschale (Patiententaxe33) besteht. Die Apothekertaxe und

30 Beim FAP ist eine kleine Schwankungsbreite mdglich.

31 Die Kommission setzt sich fiir den Bereich Schulmedizin aus 4 Vertretern der Fakultdten Medizin und Pharmazie, 1
Vertreter der Arzteschaft, 2 Vertretern der Apotheken, 1 Spitalvertreter, 2 Vertretern der Krankenversicherungen, 1
Vertreter der Versicherten, 1 Vertreter der Pharmaindustrie sowie von Amtes wegen 1 Vertreter des BAG, der Kantone,
des Swissmedic, der Armeeapotheke sowie (auf Einladung) der Preisiiberwachung (KVV Art. 37 lit.e) zusammen. Die
Kommission sucht den Konsens, es wird in der Regel nicht abgestimmt, da das BSV fiir die Entscheide verantwortlich
ist und nicht die Kommission, die im Wesentlichen das technische Know-how beisteuert. Im Rechtsfall konnen aber
die Protokolle der Kommission zur Streitlosung beigezogen werden.

32 Definition gemass Tarifvertrag, insbesondere folgende Leistungen werden durch die Apothekertaxe abgegolten:

1.1 Rezeptiiberpriifung

1.2 Repetition: Zuldssigkeitsiiberpriifung

1.3 Uberpriifung der Anwendungsdosierung und allfilliger Limitationen

1.4 Interaktionskontrolle

1.5 Kontrolle von Risikofaktoren und Kontraindikationen

1.6 Kontaktnahme zum verordnenden Arzt (falls medizinisch notwendig oder vom Patienten gewiinscht)

1.7 Misshrauchskontrolle, Einhaltung von Patientensperrungen

1.8 Beratung des Patienten:

a) inshesondere Abkldrung, ob Dosierung, Therapiedauer und optimale Einnahmezeiten bekannt sind; Vermittlung
der verordneten Dosierung in schriftlicher Form

b)  Anwendungsinstruktionen: Kontrolle des Bedarfs des Patienten und entsprechende Instruktion beim Bezug
c) Motivation zur Compliance

d) Hinweis auf Gebrauchs- und Aufbewahrungsvorschriften

e) Information des Patienten iiber mdgliche oder zu erwartende potenzielle Nebenwirkungen

f)  Abkldrung von Informationsbhedarf des Patienten.

33 Definition gemdss Tarifvertrag, insbesondere folgende Leistungen werden durch die Patiententaxe abgegolten:
1.1 Medikationshistory
1.2 Fiihrung des Patientendossiers
1.3 Medikamenteniiberpriifung auf Kumulation nach dem Kenntnisstand der Patientensituation und unter
Beriicksichtigung der Selbstmedikation
1.4 Interaktionskontrolle innerhalb des pharmazeutischen Dossiers)
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die Patiententaxe gelten die pharmazeutischen Leistungen der ApothekerInnen ab. Der
Pauschalbetrag und der 15%-Aufschlag stehen fiir die Vergiitung der Vertriebsleistungen,
d.h. die Kapital- und Lagerhaltungskosten, die der Grosshandel und die Apotheken haben.
Die Aufteilung dieser Spanne ist Sache von Verhandlungen im Marktprozess zwischen
Grosshandel und ApothekerInnen und somit unreguliert. Durch die LOA werden giinstige
Medikamente etwas teurer und teure etwas giinstiger als vor der Einfilhrung dieses Abgel-
tungssystems (der Schwellenwert liegt bei einem Medikamentenpreis von 45 CHF).

Wegen politischer Bedenken wurden bei C und D SL-Produkten keine leistungsorien-
tierte Preisfestsetzung gewdhlt. Fiir die SL-Medikamente der Klassen C und D gilt ein preis-
bezogener Hochstzuschlagsfaktor von 50%34, wobei der Hersteller weiterhin seine Vorstel-
lungen fiir den Publikumshdchstpreis beim BSV eingibt. Der Hochstzuschlagsfaktor von 50%
auf dem Farbikabgabepreis entspricht einer Hochstmarge fiir Fachhandel und Grossist von
33%. Dies entspricht der Marge, welche die Apotheker vor der LOA in etwa auch auf den SL-

Medikamenten der Klassen A und B hatten.

DIE STRUKTUR DER LEISTUNGSORIENTIERTEN ABGELTUNG LOA

Neuer SL-Preis

Vertriebsanteil
fiir Logistik und Vertrieb *

Apotheker + Grossist i iti
(Apotheker + Grossist) + 2 Tarifpositionen

fiir die pharmazeutischen
Fachleistungen
(Beratung + Dossierfithrung)

ex-factory-Preis
zuziiglich MWST

Hersteller Anteil

Medikament
(st)

Figur 8 Quelle: KSK/SAV 2001.

34 Gemdss SL-Weisung des BSV vom 1.4.2002.
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Bei den nicht kassenpflichtigen Arzneimitteln gilt die LOA nicht, es gibt keine staatlich
festgesetzten Hochstpreise. Die Preisbildung ist in diesem Bereich weitgehend frei. Die Ver-
schreibungspflicht gilt auch fiir diese Arzneimittel gemdss ihrer Arzneimittelklasse.

Fiir alle Arzneimittel gilt im Prinzip ein Versandhandelverbot, Ausnahmen sind jedoch
moglich3>. Zudem greifen auch auf dieser Stufe die Marktiiberwachung des BAG und der
Zwang zum Meldesystem des BSV, die bereits erdrtert wurden.

Die selbstdispensierenden Arzte und Arztinnen (SD) durften in der alten Marktord-
nung vor LOA dieselben Preise fiir die abgegebenen Medikamente verrechnen wie die Apo-
theken, obwohl sie die im Preis enthaltene Beratungsleistung im Prinzip bereits iiber die
Taxpunkte der Konsultation abgegolten hatten. Nach Einfithrung der LOA blieb die Situation
fiir die SD-Arzte und Arztinnen zunichst unverindert, weil mangels Vertragsabschluss mit
den Arzten und Arztinnen (Tarmed36) ein unklarer Zustand entstanden war. Bis zur Verab-
schiedung des Tarmed verrechneten die SD-Arzte und Arztinnen nach dem alten System,
obwohl die Bestimmungen des KVG zum Tarifschutz vorsehen, dass SL-Medikamente hochs-
tens zum (neuen) SL-Preis verkauft werden diirfen. Erst seit Verabschiedung des Tarmed
(Anfang Mirz 2002) ist nun klar, dass die SD-Arzte und Arztinnen bei SL-Medikamenten
lediglich noch den vom BSV festgesetzten Publikumshdchstpreis ohne Apotheken- und Pati-
ententaxe verrechnen konnen, nicht aber die Beratungs- oder Dossierpauschalen, die nur
bei den Apotheken verrechenbar sind. Dies wird damit begriindet, dass die Beratungsleis-
tung bei den Arzten und Arztinnen bereits in den Taxpunkten enthalten sei. Das bedeutet,
dass sich die Erstattungspreise fiir Medikamente der SD-Arzte und Arztinnen verringert
haben, was ceteris paribus eine entsprechende Einkommenseinbusse fiir die SD-Arzte und
Arztinnen bedeutet.3” Zudem sind die Regelungen beziiglich Werbegeschenken, die Arzte
und Arztinnen annehmen diirfen, verstirkt worden. Auch die vorgeschriebene Weitergabe
von Rabatten sind griffiger geregelt. Generell regeln die Kantone die Bewilligung fiir die
Selbstdispensation von Medikamenten durch Arzte und Arztinnen selber. Dies ist auch der
Grund, weshalb die Dichte an SD-Arzten und Arztinnen von Kanton zu Kanton stark vari-
iert3s,

Bei den Spitalern gestaltet sich die Medikamentenabgabe und -verrechnung wiederum

etwas anders. Bei stationdrer Behandlung in der allgemeinen Abteilung sind Behandlungs-

35 Die Zuldssigkeit des Versandhandels ist nicht an den Betreiber direkt gebunden, sondern an die Erfiillung von gesund-
heitspolizeilichen Auflagen, die im HMG festgehalten sind und im Prinzip die friiheren Auflagen des Kantons Solo-
thurn fiir Mediservice spiegeln.

36 Beim Tarmed stand das gesamte Taxpunktsystem zur Abrechnung von &rztlichen Leistungen im Mittelpunkt der Diskus-
sion, die Arzneimittelabgabe durch SD Arzte und Arztinnen spielte dabei eine untergeordnete Rolle.

37 Ob dies tatsdchlich der Fall ist, hdangt aber vom gesamten neuen Taxpunktsystem gemédss Tarmed und den entspre-
chenden Taxpunktwerten sowie der Reaktion der Arzte im Mengenbereich ab.

38 In folgenden Kantonen ist Selbstdispensation zugelassen; BL, SO, AI, AR, GL, LU, OW, NW, SG, SZ, TG, UR, ZG.
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pauschalen zwischen Krankenversicherern und Spitédlern vereinbart. In diesen sind in der
Regel auch die Arzneimittelkosten enthalten. Deshalb konnen bei einer stationdren Behand-
lung auch Arzneimittel vergiitet werden, die nicht in der SL aufgefiihrt sind. Bei ambulan-
ter Versorgung im Spital werden nur Arzneimittel der SL vergiitet und zwar im Prinzip zum
in der SL festgesetzten Preis. Haufig existieren jedoch zwischen den Krankenversicherern
und den Spitdlern zusatzliche Vertrdge, in denen die Spitdler Rabatte auf den SL-Preisen
gewdhren, weil sie aufgrund der hohen Umsitze giinstigere Bezugsbedingungen und ver-
gleichsweise geringe Lagerkosten haben.3?

Auf der Stufe der KonsumentInnen stellt das KVG und darin die Festlegung der Grund-
versorgung, welche durch alle Krankenversicherer finanziell abgedeckt werden muss, die
bedeutendste Regulierung fiir die Ablaufe auf dem Arzneimittelmarkt dar. Die in der SL
aufgelisteten Arzneimittel werden durch die Krankenversicherer erstattet. Entsprechend ist
die Nachfrage in diesem Bereich des Arzneimittelmarkts speziell wenig preiselastisch, da die
KonsumentInnen abgesehen vom 10%igen Selbstbehalt (nach Bezahlung der Franchise)
keine finanziellen Folgen einer Anderung der eigenen Nachfrage spiiren.

Um ein abgerundetes Bild der Regulierungen auf dem Arzneimittelmarkt, aber auch des
Umbruchs bei den Regulierungen in den Jahren 2001/2002 zu erhalten und um die giiltige
Marktordnung besser einschdtzen zu konnen, wird noch kurz auf die Regulierungen vor LOA
eingegangen. Bis Mitte 2000 war der Arzneimittelmarkt im SL-Bereich und im bereich A-
und B-Nicht-SL auf der Angebotsseite stark unter dem Einfluss der privatrechtlichen Mar-
gen- und Rabattordnung des Branchenverbandes Sanphar. In Sanphar waren alle Marktstu-
fen der Angebotsseite vertreten; Sanphar regelte vom Hersteller iiber den Grosshdndler bis
zum Detailhandel die jeweiligen Margen je Marktstufe. Mitte 2000 hat die Wetthewerbs-
kommission (WEKOQ) diese Abreden verboten. Die LOA ist die Nachfolgerin des Sanphar,
stellt aber nun eine staatliche Reqgulierung dar, bzw. einen Vertrag zwischen Santésuisse,
dem Verband der Krankenversicherer in der Schweiz und dem Schweizerischen Apotheker-
verband (SAV), dem der Bundesrat zugestimmt hat. Sanphar hat allen Stufen der Angebots-
seite eine an die Umsdtze gekoppelte Marge garantiert. Die LOA entkoppelt neu die Leistung
der Apotheken weitgehend vom Preis der Arzneimittel. Unter Sanphar ergab sich das Ein-
kommen der Apotheken aus einem Prozentanteil am Arzneimittelpreis. Dies fiihrte dazu,

dass die okonomischen Anreize, giinstige Arzneimittel oder von gleichwertigen das giinsti-

39  Eine Arbeitsgruppe unter Leitung des BSV hat im Dezember 2001 und Marz 2002 jeweils eine Empfehlung u.a zum
Umgang mit Rabatten erlassen. Fiir alle Akteure im Medikamentenmarkt gilt, dass es untersagt ist, geldwerte Vorteile
anzubieten oder anzunehmen, ausser es handle sich um geldwerte Vorteile von bescheidenem Wert oder um handels-
tibliche und betriebswirtschaftlich gerechtfertigte Rabatte (HMG, Art. 33). Diese Rabatte (direkte oder indirekte Ver-
giinstigungen) muss der Leistungserbringer dem Schuldner weitergeben (KVG Art. 56).
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gere zu verkaufen, nicht vorhanden waren. Mit den neuen Pauschalen fiir Beratung und
Dossierfiithrung wird dem entgegen gewirkt. Die LOA hat v.a. auf der Detailhandelsstufe und
beim Grosshandel zu Anderungen gefiihrt (keine feste Marge mehr beim Grosshandel). Auf
der Herstellerebene allerdings wurde im Zuge des Wechsels zur LOA bei der Neufestsetzung
der FAP durch das BSV praktisch der Zustand zu Zeiten des Sanphar direkt iibernommen. Die
Margen- und Rabattordnung Sanphar war die offensichtlichste und eine sehr bedeutende
privatwirtschaftliche Vereinbarung auf dem Arzneimittelmarkt. Seit der Aufhebung des
Sanphar gibt es auf dem Arzneimittelmarkt keine zentralen, offenkundigen privatrechtli-
chen Vereinbarungen mehr.40

Die folgende Figur zeigt zusammenfassend und im Uberblick, fiir welche Medikamenten-

klassen welche Regulierungen relevant sind.

REGULIERUNGEN JE ARZNEIMITTELKLASSE
Arzneimittelklassen
Regulierung SL (A-D) Hors- Hors-Liste E
Liste*! c&D
A&B
Heilmittelkontrolle & Heil- v v v v
mittelzulassung
Bewilligung/Zulassung
Hersteller/ v v v X
Grosshandler
Keine Zulassung von Paral- v" ab 1.1.2002 Parallelimporte erlaubt fiir nicht (mehr) patent-
lelimporten geschiitzte Arzneimittel
v

ausser C/D;
Verschreibungspflicht Erstattung v X X

nur mit Re-

zept
Hochstpreisfestsetzung v X X X
LA X X X
Regulierter Ver- v v v X
trieb/Abgabe

40  Eine Ausnahme stellt die Vereinbarung zwischen SAV und Santésuisse zum Kostenstabilisierungsbeitrag der Apotheken
gegeniiber den Krankenversicherern dar, der noch bis Ende 2002 gilt, aber wahrscheinlich weitergefiihrt wird.

41  Die Arzneimittel auf der Hors-Liste werden heute offiziell ,freiverkdufliche Arzneimittel” genannt. Da dies aus unserer
Sicht als Begriff eher verwirrlich ist, weil der Verkauf bei einem Grossteil dieser Arzneimittel (Liste A und B) deutlich
eingeschrankt ist, verwenden wir den bisherigen Begriff der Hors-Liste oder nicht kassenpflichtig.
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REGULIERUNGEN JE ARZNEIMITTELKLASSE
Arzneimittelklassen

Regulierung SL (A-D) Hors- Hors-Liste

Liste*! c&D

A&B
Riickerstattungspflicht der v X X X
Krankenkassen
Publikumswerbung X X v v

Tabelle 9

Die dargestellten Regulierungen in der Schweiz lassen fiir die einzelnen Stufen unterschied-
liche Verhandlungsspielrdaume im Marktauftreten erwarten. Diese in der folgenden Tabelle
kurz zusammengefassten Spielrdume sind relativ bedeutend, wenn es darum gehen wird,
Auswirkungen moglicher alternativer Regulierungen zu diskutieren, weil sie Vermutungen
und Hinweise iiber potenzielle Verhaltensmuster geben. Die Handlungsspielrdume bei den
Nicht-SL-Arzneimitteln sind bedeutend grosser und in Bezug auf die in der folgenden Tabel-

le angesprochenen Kriterien {iberhaupt nicht eingeschrankt.

MARGEN UND HANDLUNGSSPIELRAUM
IM BEREICH ARZNEIMITTEL IM BEREICH ,SL” VOR AUFHEBUNG DER PREISBINDUNG ZWEI-
TER HAND

BSV SETZT FABRIKABGABEPREIS UND MAXIMALEN PUBLIKUMSPREIS FEST

Ebene Marge Effektiver Spielraum

Nach Preisfestsetzung Fabrikabgabepreis und Publikums-
hochstpreis gering, davor Einfluss bei Verhandlungsprozess
mit BSV.

Hersteller ~ 55-60%

Im Prinzip grosser Verhandlungsspielraum.

Der Grosshandel kdmpft mit dem Detailhandel um die
Marge zwischen gesetztem Fabrikabgabe- und Publikums-
preis.

Falls es sich um ein Importprodukt handelt, tritt zudem
auch der Importeur bei der obigen Verteilung auf.

Fiir die Importeure schwankt die Marge mit dem Wechsel-
kurs.

Grosshandel und Impor-

~8-12%
teure

Apotheken haben heute gewissen Spielraum, Beratungs-
oder Dossierpauschale nicht zu berechnen, ansonsten gilt
verbindlicher Publikumshdchstpreis und LOA.

Arzte und Arztinnen waren nach Einfiihrung LOA zunichst
ohne Regelung, konnten alle Medikamente noch zu bishe-
rigen Preisen verkaufen. Neuregelung nun im Tarmed.
Publikumshdchstpreis des BSV sind auch hier verbindlich.
Kaum Spielraum.

Detailhandel/Arzte und

- ~ - 0
Arztinnen 30-35%

Tabelle 10 Handlungsspielraum der Akteure bei SL-Arzneimitteln 1998 (Quelle Brentano 1999).
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4.1.3. REGULIERUNGEN NACH MARKTANSATZPUNKT

Die oben beschriebenen Regulierungen (Marktordnung ab 2002) kann man auch nach dem
Kriterium aufteilen, ob sie ihren Ansatzpunkt auf der Angebots- oder der Nachfrageseite
haben.

REGULIERUNGEN AUFGETEILT NACH GENERELLEM MARKTANSATZPUNKT
Regulierungen auf der Angebotsseite Regulierungen auf der Nachfrageseite
> Marktzutrittsregulierung: Quantitative Begren- > Mengenregulierung: v.a. im Bereich SL {iber
zung der Zahl der Marktteilnehmer: Patentschutz, Verschreibungspflicht und Limitationen bei SL-
faktisches Parallelimportverbot fiir patentge- Produkten; Werbeverbot auch fiir Nicht-SL-A-B-
schiitzte Arzneimittel (bis 1.1.2002 auch fiir nicht Produkte und spezielle Indikationen im Nicht-Sl-
patentgeschiitzte Arzneimittel), Kontrahierungs- C-D.
zwang, faktisches Versandhandelverbot. > Finanzierungsregulierung: Kostenerstattung fiir
> Qualitdtsregulierung: Durchsetzung qualitativer SL-Préparate durch Krankenversicherer (Grundver-
Standards: Bewilligungspflicht, Zulassung, Heil- sorgung).
mittelkontrolle und -zulassung, Einteilung in Me-
dikamentenklassen, LOA.
> Preisregulierung: fiir Arzneimittel auf der SL,
LOA fiir Entschddigung Apothekenleistung.

Tabelle 11

Dabei wird zudem generell zwischen Marktzutritts-, Qualitdts-, Preis- und Mengenregulie-
rung unterschieden. Das Schwergewicht der geltenden Regulierungen liegt offensichtlich
auf der Angebotsseite. Dies deshalb, weil die festgestellten Marktversagen iiber Regulierun-
gen starker von dieser Seite angegangen und zu beheben versucht werden.

Die Marktzutrittsregulierungen basieren auf dem Ziel, die Zahl der Marktteilnehmer zu
begrenzen, u.a. um das Problem des 6ffentlichen Gutes im Bereich Forschung in den Griff zu
bekommen. Die Rolle des Parallelimportverbots fiir patentgeschiitzte Arzneimittel wird in
der Folge noch vertiefter betrachtet werden.

Die Qualitdtsregulierung zielt auf die Durchsetzung qualitativer Standards ab und somit
auf die Arzneimittelsicherheit und somit auch auf die Informationsunvollkommenheiten,
welche die Nachfrageseite kennzeichnen. Generell wdre es moglich, dieses Problem auch auf
der Nachfrageseite {iber Informationsbemiihungen zu mindern. Dies wére aber enorm auf-
wandig. Deshalb wird die Kontrolle primér auf der Marktseite angesetzt, welche {iber einen
iiberproportional besseren Informationsstand iiber die Arzneimittel verfiigt. Allerdings stellt
auf der Nachfrageseite die Mengenregulierung iiber die Verschreibungspflicht u.a. auch eine
Regulierung in Hinblick auf die Informationsunvollkommenheiten der Nachfrageseite sowie
der Gefahr negativer externer Effekte dar. Bewilligungs- und Zulassungspflicht sind eben-
falls wichtige Qualitdtsregulierungen. Qualitative Regulierungen kdénnen aber auch zu einer

Verdnderung der Zahl der Marktteilnehmer fiihren, also mengenregulierend wirken. Eine
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genaue Unterscheidung zwischen den beiden Wirkungsebenen ist deshalb nicht immer mdg-
lich.

Die Kostenerstattung strebt die Erreichung eines wichtigen sozialpolitischen Zieles an
und verhindert, dass sich Personen wegen tiefer Einkommen eine qualitativ weniger gute

Behandlung leisten konnen.

4.1.4. INTERDEPENDENZEN DER REGULIERUNGEN

Die dargelegten Regulierungen weisen untereinander Interdependenzen auf. Deshalb ist
eine genaue Wirkungsanalyse einer einzelnen Regulierung oft sehr schwierig, da erst im
Zusammenspiel und in der gegenseitigen Beeinflussung mit den weiteren Regulierungen die
Gesamtwirkung der gewdhlten Marktordnung insgesamt deutlich erkennbar wird. Am Bei-
spiel des Themas Parallelimport soll das verdeutlicht werden: Die bundesgerichtlich gestiitz-
te Praxis, wonach Parallelimporte von patentgeschiitzten Arzneimitteln faktisch nicht zuge-
lassen sind, ist eine offensichtliche Regulierung. Daneben spielt aber v.a. auch die genaue
Ausgestaltung der Heilmittelzulassung und der Zulassung von Unternehmen eine Rolle fiir
diesen Aspekt. Waren beispielsweise bisher Parallelimporte von patentgeschiitzten Giitern
rechtlich zulidssig gewesen, dann hitte das auf dem Arzneimittelmarkt keine Anderung
nach sich gezogen, weil das HMG ein ,weiteres Inverkehrbringen” untersagt, solange ein
Arzneimittel patentgeschiitzt ist. Dies bedeutet, dass ein Arzneimittel nur von einer Firma
vertrieben werden darf. Damit miisste selbst bei Einfilhrung des Prinzips der internationalen
Erschopfung im Patentgesetz auch das Heilmittelgesetz revidiert werden, um Parallelimpor-
te solcher Arzneimittel zu ermoglichen.

Eine weitere Interdependenz der Regulierungen besteht darin, dass sich Swissmedic
(ehemals IKS) als Zulassungsstelle iiber Gebiihren finanziert. Diese sind in der Wahrneh-
mung einzelner Marktteilnehmer relativ hoch, so dass sie beachtliche Hiirden fiir Hersteller
und Importeure von Arzneimitteln mit kleineren Umsdtzen darstellen.

Vergleichbare Interdependenzen konnten auch bei der im neuen HMG angestrebten
Forderung von Generika oder den Anreizen fiir Forschung und Entwicklung dargelegt wer-
den. Es ist nicht zielfiihrend, diese hier alle detailliert auszufiihren, aber bei der Analyse
der Auswirkungen von Regulierungen auf die Preisdifferenzen und die Formulierung mogli-
cher Regulierungsverbesserungen sind diese Interdependenzen von Bedeutung und entspre-

chend in die Uberlegungen mit einzubeziehen.
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4.1.5. VERTIKALE UND HORIZONTALE VEREINBARUNGEN

Das Ziel der Studie besteht darin, das Preisniveau in der Schweiz und somit auch die Preis-
differenzen zum Ausland anhand von Unterschieden in der Requlierung und der Marktstruk-
tur erkldren zu konnen. Die Darlequng der Regulierungen sowie der Marktstruktur in der
Schweiz und der Vergleich mit dem Ausland (siehe Anhang 1 Landervergleich) bilden dabei
die zentralen Voraussetzungen. Auf der Ebene Marktstruktur gibt es aber zusdtzliche Merk-
male, welche das Marktergebnis erheblich beeinflussen konnen: Vertikale und horizontale
Vereinbarungen oder Integrationen. Diese spielen v.a. auch bei der Analyse des Regulie-
rungseinflusses, des Handlungsspielraums der einzelnen Akteure und der Abschdtzung der
Reaktion der Marktteilnehmer auf Regulierungsanderungen eine wichtige Rolle. Von einer
Riickwartsintegration spricht man z.B., wenn die Apotheker den Grosshandel organisieren.
In der Schweiz ist dies wie dargelegt nur bedingt der Fall, weil die Grosshdandler noch teil-
weise im Besitz der Apotheken oder als Reaktion auf die Marktéffnung im Besitz der Arzte
sind (Apotheke zur Rose). Von einer Vorwdrtsintegration spricht man, wenn die Hersteller
Besitzer der Grosshandelsunternehmen sind. Dies trifft in der Schweiz nicht direkt zu.

Es wurde bereits auf die Margenordnung Sanphar eingegangen, welche bis Mitte 2000
angewendet wurde. Bei ihr handelte es sich um eine vertikale Vereinbarung mit horizonta-
ler Auswirkung, welche aber von der Wettbewerbskommission (WEKQ) verboten wurde. Heu-
te spielen auf der privatwirtschaftlichen Ebene eventuell informelle Verbindungen noch
eine gewisse Rolle.

Auch beim internationalen Vergleich der Regulierungen wird entsprechend auf Unter-
schiede in Bezug auf vertikale und horizontale Vereinbarungen oder Integrationen auf dem
Arzneimittelmarkt geachtet, denn Preisdifferenzen konnen z.B. bei identischer Regulierung

auch auf Unterschiede in diesen Marktcharakteristika zuriickzufithren sein.

4.2. MARKTORDNUNG AB ANFANG 2002

Auf den 1.1.2002 ist das neue Heilmittelgesetz (HMG, Bundesgesetz iiber Arzneimittel und
Medizinprodukte, SR 101) in Kraft getreten*?. Mit dem HMG und den entsprechenden Ver-
ordnungen zum Heilmittelgesetz43 ergeben sich einige wichtige Neuerungen bei den staatli-
chen Regulierungen im Arzneimittelmarkt. Das Gesetz soll zum Schutz von Mensch und Tier

gewdhrleisten, dass nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksame Heilmittel in Ver-

42 Alle Regeln betreffend Medikamentenzulassung waren wie erwdahnt vor dem HMG kantonal geregelt, die IKS formulier-
te Empfehlungen an die Kantone, welche diese umzusetzen hatten. Allerdings war die IKS keine eigene Rechtsperson-
lichkeit, was auch in der internationalen Zusammenarbeit erschwerend wirkte.

43 Fiir diese Studie v.a. relevant: SR 812.212.1 (AMBV), SR 812.212.21 (VAM), SR 812.212.22 (AMZV), SR 812.212.23
(VAZV), SR 812.212.5 (AWV), SR 812.213 MepV), SR 812.215.5 (HGebV); siehe Literaturverzeichnis.
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kehr gebracht werden. Wichtige Ziele sind der Schutz der KonsumentInnen vor Tauschung,
der Beitrag zu zweckmadssiger und massvoller Verwendung, der Beitrag zur sicheren und
geordneten Versorgung mit Heilmitteln einschliesslich der fachlichen Information und Bera-
tung im ganzen Land sowie die Gewadhrleistung, dass die miteinander im Wettbewerb ste-
henden Marktpartner den gleichen gesetzlichen Sicherheits- und Qualitdtsanforderungen
geniigen. Die folgende Tabelle listet die Regulierungen ab 1.1.2002 in derselben Gliederung

wie im vorhergehenden Kapitel auf, so dass ein Vergleich einfach moglich ist.
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SCHEMA DER WICHTIGSTEN REGULIERUNGEN AUF DEM ARZNEIMITTELMARKT NACH EIN-
FUHRUNG HMG (MARKTORDNUNG AB 1.1.2002)

Ebene Regulierung Behdrde
> Bewilligungspflicht > Kompetenz Bund, Mitwirkung Kantone;
> Heilmittelkontrolle wichtigstes Organ SHI
> Heilmittelzulassung
Hersteller » Marktiiberwachung > BAG, SHI
» Zwang zu Meldesystem > BSV
» Preisfestsetzung Fabrikabgabepreis |» BSV
» Patentschutz > IGE
» Zulassungspflicht > Kompetenz Bund, Mitwirkung Kantone;
Grosshandel > Beschré.nkte Zweitanmeldung wichtigstes Organ SHI
und > P.érallel1mportvgrbot o
Importeure fiir patentgeschiitzte Arzneimittel
» Marktiiberwachung » BAG, SHI
> Zwang zu Meldesystem > BSV
> Preisfestsetzung SL > BSV
> Preisiiberpriifung SL >15 Jahre » BSV
> Betriebshewilligung > Kantonale Regelungen
» Berufsbewilligung > Bund
> Mindestanforderungen nach KVG > Bund
» Leistungsorientierte Abgeltung > Bund
. (LOA)
Detailhandel » Versandhandelsverbot mit Ausnah- > Bund
men
> Werbeverbot > BAG
» Arztliche Verschreibung > Bund
> Einteilung in Medikamentenklassen |» SHI
» Marktiiberwachung > BAG, SHI
> Zwang zu Meldesystem > BSV
» Zulassung der Medikamentenabgabe |» Bund (HMG), Detailregelung Kantone
von Arzten, (Selbstdispensation, re-
Selbstdispensierende gional starke Unterschiede)

Arzte und Arztinnen

v

Preisfestsetzung fiir Arzneimittelab-

KonsumentInnen

gabe > BSV
» Striktere Vorschriften zu Werbege-

schenken > Bund (HMG)
> Erstattung Medikamentenkosten SL | » Bund

durch Krankenversicherer (KVG); Ob-
ligatorische Krankenversicherung“4

Tabelle 12

Weder das Kartellgesetz noch das KVG sind durch das neue Heilmittelgesetz tangiert. Die

offensichtlichste Anderung mit dem HMG besteht darin, dass die Heilmittelzulassung,

-kontrolle, etc. nicht mehr in der Kompetenz der Kantone liegt und durch das IKS umge-

setzt wird. Es wird neu das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic, SHI) gegriindet,

44 Die Krankenversicherer sind nicht als Marktakteure dargestellt, weil sie selber keine Nachfrage generieren, sondern im

Prinzip nur als Finanzierer auftreten. Dennoch spielen sie eine sehr wichtige Rolle auf dem Medikamentenmarkt.
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das in der Kompetenz des Bundes steht und die Aufgaben der IKS sowie einen Teil des BAG
(Bereich Heilmittel) {ibernimmt. Swissmedic ist somit die Fachbehéorde fiir die Zulassung, die
Herstellungs- und Qualitdtskontrolle sowie die Marktiiberwachung.4> Die Zulassung gilt fiir
5 Jahre und kann jeweils um die gleiche Frist verlingert werden. Die Herstellung und das in
Verkehr bringen von Arzneimitteln bleiben weiterhin bewilligungspflichtig. Die Abgabe von
rezeptpflichtigen Arzneimitteln lduft weiterhin nur iiber selbstdispensierende Arzte oder
Apotheken*6. Die Bewilligung fiir Apotheken, Drogerien, etc. ist nach wie vor Sache der
Kantone. Das Werbeverbot beim Publikum fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel bleibt
bestehen.4” Alle Arzneimittel werden weiterhin in verschiedene Klassen (A-E) eingeteilt. Da
das KVG nicht tangiert ist, bleibt der ganze Regulierungsbereich der Preisfestsetzung durch
das BSV unverdndert.

Die wichtigsten Anderungen im Vergleich mit der alten Regelung betreffen zunichst die
Erlaubnis von Parallelimporten von nicht mehr patentgeschiitzten Arzneimitteln. Im glei-
chen Zusammenhang steht die Aufhebung der bisherigen Zulassungsregelung ,ein Prdparat
- eine Vertriebsfirma®”, welche Parallelimporte faktisch erst ermdglicht.

Zudem sieht das HMG fiir Arzneimittel mit bekannten Wirkstoffen ein vereinfachtes
Zweitanmeldeverfahren vor, indem der Zweitanmelder die Informationen aus dem Gesuch
zur Zulassung des Originalprdparats verwenden kann, wenn die entsprechende Schutzdauer
flir diese Informationen (Immaterialgiiterrechtsschutz von 10 Jahren) abgelaufen ist. Die
Schutzdauer verkiirzt sich auf 3 Jahre, wenn das Originalprdparat lediglich als eine neue
Indikation, Darreichungsform o.4. eingefiihrt wurde. Dies sollte im Prinzip zur Férderung
von Generika beitragen. Wenn ein Originalhersteller Swissmedic (ehemals IKS) glaubhaft
machen kann, dass ein Prdparat noch patentgeschiitzt ist, dann wird der Antrag des Zweit-
anmelders in jedem Falle abgelehnt.

Laut Gesetzestext gibt es unter Umstdnden die Mdglichkeit, Verfahrensvereinfachungen
zu erreichen, wenn ein Arzneimittel in einem Land mit gleichen Anforderungen wie in der
Schweiz bereits zugelassen ist. Im Friihling 2002 hat das SHI die entsprechenden Lander
bezeichnet, es sind dies die EG-, EFTA-EWR-Mitgliedstaaten, Australien, Japan, Kanada und
die USA.48

Die Marktiiberwachung bei Herstellung, Vertrieb und Abgabe liegt in der Kompetenz von

Swissmedic (ehemals IKS) und der Kantone. Swissmedic iiberpriift die gehandelten Heilmit-

45 Das Institut untersteht dem Eidgendssischen Departement des Innern (EDI).

46 Versandapotheken diirfen dann tatig sein, wenn sie verschiedene Vorschriften erfiillen, u.a. eine giiltige Zulassung
und die Garantie, dass ein Arzneimittel genau der Person ausgehandigt wird, fiir welche das Rezept ausgestellt wurde.

47  Der Grundsatz lautet hier: Werbung ist grundsétzlich zuldssig fiir alle Arzneimittel bei Fachpersonen, die Arzneimittel
verschreiben oder abgeben. Publikumswerbung ist nur zuldssig fiir nicht rezeptpflichtige Arzneimittel.

48  Mitteilung von Swissmedic vom 10.4.02 (www.swissmedic.ch).
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tel und ist zustdndig fiir die Sicherheit. Die nachtrdgliche Kontrolle von Abgabe und An-
wendung obliegt den Kantonen. Die Rechtmassigkeit des Vertriebs wird von Swissmedic
iiberpriift.

Die Informationen aus dem weiterhin bestehenden Zwang zum Meldesystem laufen nun
ebenfalls zu Swissmedic.

Der Versandhandel bleibt nach wie vor untersagt, allerdings sind weiterhin Ausnahmen
unter Auflagen moglich. Generell muss fiir eine Bewilligung zum Versandhandel eine kanto-
nale Detailhandelsbewilligung fiir eine Apotheke vorliegen. Zudem miissen eine Reihe wei-
terer Voraussetzungen gegeben sein, z.B. die Sicherheit, dass die Empfangerperson dieselbe

Person ist, fiir die das Rezept ausgestellt wurde.

4.3. KONFLIKTFELDER DER REGULIERUNG

Aus der Marktanalyse, der Analyse der Regulierungen, dem Literaturstudium und den Explo-
rativinterviews, die mit wichtigen Akteuren auf dem Arzneimittelmarkt oder Marktspezialis-
ten im Rahmen dieser Studie durchgefiihrt wurden (Anzahl: 11), kristallisieren sich die
Konfliktfelder der Regulierungen in der Schweiz heraus. In diesem Kapitel sollen die Schliis-
selbereiche der wichtigen Regulierungen vertieft dargestellt werden. Dabei versuchen wir
u.a. zu vermitteln, in welchen Bereichen die betroffenen Personen/Stellen dhnliche Wahi-
nehmungen der Schliisselfragen haben und in welchen Bereichen die Auffassungen stark
differieren. Unterschiedliche Meinungen werden nur konstatierend dargestellt und nicht
mit einem Amt oder einer Person in Verbindung gebracht, da dies fiir die Diskussion uner-
heblich ist.

4.3.1. HEILMITTELZULASSUNG/HEILMITTELKONTROLLE

Die Heilmittelkontrolle erfolgte wie dargelegt bis Ende 2001 durch die IKS, danach durch
die neue Stelle des Schweizerischen Heilmittelinstituts (Swissmedic, SHI). Aus den Explora-
tivinterviews wurde deutlich, dass ein weitgehender Konsens besteht, dass der Arzneimit-
telmarkt im Bereich Sicherheit/Missbrauchspotenzial (externe Effekte) im Vergleich zu an-
deren Giitermirkten speziell und deshalb eine Regulierung zur Uberpriifung und Zulassung
von Arzneimitteln angezeigt ist.

Unterschiedliche Meinungen herrschen in Bezug auf die Beurteilung der Abldufe und
der praktischen Ausgestaltung der Tadtigkeiten, welche zum grosseren Teil auch auf Swiss-
medic {ibertragen werden konnen. Einerseits wurde moniert, dass die IKS eine schwache
legale Grundlage fiir ihre Tatigkeit habe, da sie eigentlich nur Vorschldage zu Handen der

Kantone machen konnte. Dies ist bei der neuen Stelle Swissmedic nicht mehr der Fall.
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Zudem seien die Gebiihren, iiber die sich Swissmedic (ehemals IKS) kostendeckend fi-
nanzieren muss, sehr hoch und der administrativ bedeutende Aufwand fithre zu unsichtba-
ren Eintrittshiirden insbesondere fiir kleinere Hersteller. Swissmedic (ehemals IKS) hat we-
gen dieser Finanzierungsart im Prinzip Interesse an einer moglichst hohen Zahl von Neure-
gistrierungen. Dies widerspricht tendenziell anderen staatlichen Zielen im Arzneimittel-
markt. Allerdings hat sich die Gebiihrenordnung Swissmedic (ehemals IKS) derart gewan-
delt, dass 2/3 der Einnahmen {iber die Anzahl verkaufter Verpackungen erhoben wird und
nicht als Einmalgebiihr bei der Zulassung. Dies fiihrt zu einer Verringerung der Eintrittshiir-
den. Die Gebijhren von Swissmedic (ehemals IKS) liegen jedoch nochmals deutlich héher als
frither bei der IKS, die Zunahme betrdgt grob geschdtzt 50%. Wichtige Posten wie die Ge-
biihr fiir das Expressverfahren haben sich sogar verdoppelt. Die giiltige Gebiihrenordnung
von Swissmedic ist transparent.

Es wird Swissmedic (ehemals IKS) zudem oft vorgeworfen, dass sie bis 1995 implizit
Preissenkungen ,verboten” habe, es nur zu Preiserh6hungen gekommen sei und deshalb die
Herstellerinteressen stdrker gewichtet wurden als die der KonsumentInnen.

Einige Stimmen monieren, dass es heute doch seltsam anmutet, dass jedes Arzneimittel
in der Schweiz separat und detailliert gepriift wird, auch wenn es z.B. in mehreren europdi-
schen Landern bereits zugelassen ist. Der Aufwand in der Schweiz (Swissmedic hat rund 240
Mitarbeiter) ist relativ hoch. Es wird deshalb eine Anerkennung von Zulassungen in be-
stimmten anderen Linder gefordert.

Angesichts der heute giiltigen Haftpflichtregelungen, etc. gibt es auch Meinungen,
welche eine Heilmittelkontrolle eigentlich nicht mehr als notwendig erachten und Swissme-
dic (ehemals IKS) in erster Linie als Marktzutrittsschranke sehen.

Andere Stimmen*? weisen darauf hin, dass ein Grossteil der jahrlich neu zugelassenen
Medikamente keine wirklichen Innovationen darstellen sondern alte Wirkstoffe in neuen
Verpackungen oder Nachahmungen sind. Dies fiihrt teilweise dazu, dass gleich gut wirkende
Arzneimittel unter neuen Namen und einem im Vergleich zum bisher zugelassenen Praparat
zu hohen Preis auf den Markt kommen. Dies wirkt erhohend auf das allgemeine Arzneimit-
telpreisniveau. Der Preisiiberwacher schdtzt, dass in der Schweiz rund 400 Arzneimittel in

der Schweiz zugelassen sind, die eine Kopie eines bisherigen Arzneimittels darstellen.

49  Diese Stimmen erhielten kiirzlich generelle Unterstiitzung durch eine neue Studie des NIHCM vom Mai 2002. Darin
wird festgehalten, dass nur rund ein Drittel aller zwischen 1989 und 2000 in den USA zugelassenen neuen Medikamen-
ten einen neuen Wirkstoff enthalten, nur ein Sechstel gilt als neues Arzneimittel. Der Grosse Rest waren alte Wirkstof-
fe in neuer Verpackung und Nachahmungen.
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4.3.2. SPEZIALITATENLISTE (SL) UND FESTLEGUNG HOCHSTPREISE

Am Sinn der Spezialitdtenliste (SL) in der Funktion als Positivliste der riickerstattungs-
pflichtigen Arzneimittel wird nicht gezweifelt. Bei der Beurteilung der Abldufe und der
konkreten Durchfiihrung gehen die Meinungen aber auseinander.

Die einen Stimmen erachten die bisherige Preisfestsetzung als erfolgreich in der Zielset-
zung, die Preise fiir Arzneimittel zu dimpfen, sehen aber in der konkreten Ausgestaltung
Verbesserungsmoglichkeiten, z.B. in Bezug auf die Intervalle der Preisiiberpriifung oder die
Zusammensetzung des Landerkorbes.

Auf der anderen Seite der Skala stehen Stimmen, welche vermuten, dass die Hochst-
preisfestsetzung sogar zu hoheren Preisen als im unregulierten Zustand gefiihrt habe. Dies
v.a. weil bei den Verhandlungen mit den Herstellern die Bundesseite zu schwach agiere und
Preissenkungen bei einem Preisiiberpriifungsintervall von 15 Jahren dusserst selten vor-
kommen. Die Hersteller haben bei der Preisfestsetzung eine zu starke Position, ist bei dieser
Meinungsgruppe der Grundtenor.

Zudem wirkt der Umstand, dass auch fiir importierte Arzneimittel die Preise in Schwei-
zer Franken festgesetzt sind, teilweise storend, weil damit bei der historisch beobachtbaren
laufenden Aufwertung des Frankens die Arzneimittel in der Schweiz gleich teuer bleiben
und sich nur die Marge der Importeure vergrossert.

Im Rahmen der Aufnahme neuer Medikamente in die SL ist teilweise auch vom so ge-
nannten ,Rédtschen-Effekt” die Rede, der auf der Auffassung beruht, ein neueres Medika-
ment sei notwendigerweise besser und miisse deshalb auch zu einem hoheren Preis auf die
SL als ein entsprechendes, dlteres Medikament. Dies selbst dann, wenn der Preis des neuen
Medikaments im Ursprungsland, z.B. wegen Wechselkursverschiebungen, giinstiger gewor-
den ist.

Andere Stimmen monieren, dass nur die Fabrikabgabepreise requliert sein miissten, so
dass der Vertrieb und die Abgabe frei sein konnen. Entsprechend wdre in den Augen dieser
Seite die LOA im Prinzip nicht notwendig.

Ein weiterer wichtiger Aspekt im Zusammenhang mit der Hochstpreisfestsetzung des
BSV stellt gemdss mehreren Stimmen die Rolle der Schweiz als ,Referenzland” in der EU in
Bezug auf die Arzneimittelpreishohe dar. In der Schweiz werden neue Medikamente haufig
als erstes oder sehr friih zugelassen. Die Hersteller stellen bei einem Grossteil dieser neuen
Arzneimittel auch den Antrag auf Aufnahme in die SL. Wegen der raschen Zulassung neuer
Medikamente fehlen nun aber dem BSV bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit und dem
eigentlich vorgeschriebenen internationalen Preisvergleich im Rahmen der Hochstpreisfest-

setzung die Preise aus dem Ausland, weil es noch nirgends sonst auf dem Markt ist. Dies
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fiihrt dazu, dass dem BSV ein wichtiger Eckpfeiler bei der Uberpriifung der Angemessenheit
des Preises fehlt. Zudem wird dieser Preis, der auf Basis ungeniigender Vergleichsmdoglich-
keiten festgesetzt wird, in anderen Lindern als Referenzgrosse verwendet, wenn diese das
Medikament spater zulassen und einen Vergiitungspreis festlegen. Dieser Umstand wirkt
tendenziell preiserhdhend, da das BSV in Verhandlung mit den Herstellern weniger Mog-

lichkeiten hat, die Preisangaben zu verifizieren.

4.3.3. PREISUBERPRUFUNG ALTERER MEDIKAMENTE

Unter anderem die Arbeiten des Preisiiberwachers haben in der ersten Hélfte der 90er Jahre
immer wieder darauf hingewiesen, dass v.a. auch im Bereich der dlteren Medikamente die
Preisdifferenzen zum Ausland betrdchtlich ausfallen. 1995 wurde eingeleitet, dass im Rah-
men des neuen KVG festgelegt wurde, dass die Preise von Medikamenten auf der SL nicht
hoher liegen diirfen als in einem Korb ausgewdhlter (Hochpreis-)Lander und dass nach 15
Jahren die Konformitit des Preises erneut iiberpriift wird.>? In drei Runden 1996-1998 wur-
den die Medikamente auf der SL, die dlter als 15 Jahre waren, iiberpriift. Weil das BSV da-
mals die Hochstpreisfestsetzung noch auf der Ebene der Publikumspreise machte, wurde die
Uberpriifung ebenfalls auf dieser Ebene durchgefiihrt. 1999 wurden die neu in diesem Jahr
iiber 15-jahrigen Medikamente preisiiberpriift. Aber beim BSV war man neu dazu iibergegan-
gen, den internationalen Preisvergleich auf Ebene der Fabrikpreise durchzufiithren, um zu
vermeiden, dass - wie bisher beim Vergleich auf Publikumspreisebene - im Prinzip auch die
unterschiedlichen Regulierungen in den Vergleichsldndern in den Vergleich einflossen, was
unerwiinscht war. Wegen dem Wechsel der Preisvergleichsebene wurden die Medikamente
aus den ersten drei Runden auf Ebene Fabrikabgabepreis nochmals iiberpriift. Von den fest-
gestellten Preisdifferenzen zu den Vergleichslandern wurde aber 1999 nur rund 70% der
Preisdifferenz ausgeglichen (sprich: der Preis in der Schweiz gesenkt). Die Restdifferenz
tolerierte man. Im Jahr 2001 wurden die im Jahr 2000 iiber 15-jahrigen Medikamente nach
dem selben Muster iiberpriift. Laut offizieller Mitteilung des BSV wurde in Bezug auf die
Methodik der Preisiiberpriifung mit der Pharmaindustrie und der Santésuisse (Krankenversi-
chererverband) eine Absichtserkldrung ausgearbeitet®l. Diese beinhaltet v.a. drei Punkte.
Erstens soll das Aufnahmeverfahren neuer Medikamente gestrafft werden. Weil dies hdufig
dazu fiihrt, dass bei der Preisfestsetzung keine Preise in den Vergleichslandern vorliegen,

soll dann zundchst 2 Jahre der Preisvorschlag des Herstellers gelten. Nach 2 Jahren kann

50 Vor dem 1.1.1996 galt eine Preisschutzfrist von 30 Jahren, seither eine von 15 Jahren.
51 Die Aufnahmeprozedur wurde in der ersten Halfte 2002 entsprechend angepasst und tritt nach der Vernehmlassung
Mitte 2002 in Kraft.
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das BSV dann die Preise auch international vergleichen und setzt dann den Preis fiir den
Rest der 15-jdhrigen Preisschutzfrist (13 Jahre) fest. Zweitens soll der Vergleichsldanderkorb
um Grossbritannien erweitert werden. Zudem kann auch ein Vergleich mit den Nachbarlan-
dern ,subsididr” beigezogen werden. Drittens werden alle seit 1996 iiberpriiften dlteren
Medikamente nochmals iiberpriift, diesmal mit dem Ziel, 100% der Preisdifferenzen zu den
Vergleichslandern anzupassen und nicht einen Puffer von 30% der Differenz wie bisher zu
tolerieren.

Problematisch an dieser neuen Regelung scheint, dass sich die Punkte 1 und 3 wieder-
um preiserhohend auswirken konnen. Die vorstellbare Wirkungskette konnte im ungiinsti-
gen Fall wie folgt ablaufen: Bei beschleunigtem Zulassungsverfahren liegen keine internati-
onalen Preise zum neuen Medikament vor, da die Schweiz meist eines der ersten Lander ist,
das neue Medikamente zuldsst. Deshalb setzen die Hersteller einen Preis, den das BSV iiber-
nimmt. Fiir die Zulassung in anderen Landern, u.a. auch fiir die Lander des Vergleichskorbes
des BSV, stellt die Schweiz dann bei der Preisfestsetzung ein wichtiges Referenzland dar.
Die Preise werden in etwa auf dieselbe Hohe zu liegen kommen. Wenn dann das BSV nach 2
Jahren den internationalen Preisvergleich nachholt, stellt man fest, dass der Preis kaum
angepasst werden muss, weil sich die Vergleichsldnder ja auch an der Schweiz orientiert
haben. Das Verfahren kann dazu fiithren, dass die Hersteller ihren provisorisch vorgeschla-
genen Preis {iber das vereinbarte Verfahren festigen konnen, ohne dass je ein echter Ver-

gleich, eine detaillierte Uberpriifung stattfand.>2

4.3.4. LEISTUNGSORIENTIERTE ABGELTUNG (LOA)

Von allen Seiten wird anerkannt, dass die LOA bei den Apotheken weniger umsatzsteigernde
Anreize bietet als die vorher giiltige Margenordnung Sanphar. Die positiven Meinungen
betonen, dass die LOA nun effektiv die Leistungen der Apotheker abgelte und insgesamt auf
der Detailhandelsstufe kostendampfend und qualitdtssteigernd wirkt. Kritischere Stimmen
betonen v.a., dass die LOA auch fiir Hersteller, Grosshandler und Importeure Auswirkungen
hat, weil das Sanphar eben nicht mehr gilt. Hauptkritikpunkt ist, dass v.a. auf Hersteller-
stufe bei der Umsetzung der LOA der Sanphar-Zustand ohne Verdnderung auf das neue Sys-
tem umgemiinzt wurde. Es wird betont, das neue Gesamtsystem mit LOA habe auf der Stufe
der Hersteller die grossten Wirkungsdefizite. Dies liege weniger am LOA selber, sondern an

der Umsetzung iiber alle Marktstufen. Indem auf Herstellerebene praktisch der Sanphar-

52 1999 wurde diese Regelung nur fiir 6 Medikamente angewendet. Neuere Zahlen zur Bedeutung sind nicht verfiighar.
Allerdings ist von einer zunehmenden Anzahl betroffener Medikamente auszugehen.
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Zustand iibernommen wurde, hat man bei der Umstellung und der Festsetzung der Fabrik-
abgabepreise eine Chance vergeben.

Zudem storen sich einige Stimmen daran, dass nun eigentlich eine unerwiinschte pri-
vatrechtliche Margenordnung staatlich festgesetzt wurde. Nach ihrer Meinung hat die LOA
primdr die alten Margen eingefroren und einen moglicherweise notwendigen Strukturberei-
nigungsprozess bei den Apotheken verhindert.

Die ersten Auswertungen von Santésuisse/SAV (2002) zur Wirkung der LOA zeigen, dass
die Beratungsleistung, welche hinter der Beratungspauschale steht, teilweise ungeniigend
ist oder gar nicht erbracht wird. Einige Stimmen deuten dies so, dass die Beratung auch vor
LOA nicht im {iberwiegenden Fall geleistet wurde, aber iiber die damaligen Publikumspreise
ebenfalls schon immer bezahlt worden waren, so dass der heutige Umstand kein Novum
darstelle.

Angesichts der Problematik der steigenden gesamten Gesundheits- und auch Arzneimit-
telkosten mehren sich Stimmen, welche betonen, dass die Problematik nur iiber eine
Leistungsplafonierung bzw. -kiirzung erreicht werden kann. Die LOA kann diesbeziiglich als
Leistungskiirzung in geringem Umfang angesehen werden, da tendenziell haufig gebrauchte
Arzneimittel mit eher tiefen Preisen teurer, sehr teure und weniger oft nachgefragte giins-
tiger geworden sind. Dies bedeutet, dass der Selbstbehalt bei kassenpflichtigen Arzneimit-
teln durch die KonsumentInnen leicht gestiegen ist.

Die meisten Stimmen erwarten dank der LOA und den verdnderten Anreizen auf der De-
tailhandelsstufe geringere Steigerungen der gesamten Medikamentenkosten in der Schweiz.
Der SAV hat vor Einfiihrung der LOA fiir die Jahre 2001 und 2002 eine Kostenersparnis (in
Form eines geringeren Kostenanstiegs) von insgesamt rund 26 Mio. CHF erwartet. Nach Mit-
teilung der Santésuisse und der SAV (Santésuisse/SAV 2002) machten aber die effektiv
durch den Systemwechsel zu LOA bedingten Einsparungen (Modelleffekt) bis Ende 2001 mit
rund 13 Mio. CHF nur knapp die Hilfte des erwarteten Einsparpotenzials aus.>3 Dies deutet
darauf hin, dass die verdnderten Anreizstrukturen mehr Zeit als erwartet brauchen, bis sie
wirken oder dass die noch bestehenden Einkommensbestandteile der Apotheken, welche

weiterhin prozentual zum Verkaufspreis anfallen, weiterhin hdufig einen genug starken

53  Auf Seiten der Apotheken gab es 2000 und 2001 aber noch weitere Kostensenkungsbemiihungen. Die Apotheken
vereinbarten, von April 2000 bis Ende 2002 einen Kostenstabilisierungsbeitrag (KSB) im Bereich Medikamentenpreise
SL der Klassen A und B zu leisten, indem sie im erwdhnten Zeitraum auf 3.2% der Einnahmen (Rabatt gegeniiber den
Krankenversicherern) verzichteten. Von April 2000 bis Ende 2001 kam es so zu Einsparungen {iber den KSB von 84
Mio. CHF (bei erwarteten 93 Mio. CHF gemadss Santésuisse/SAV 2002). Fiir 2002 wird iiber den Kostenstabilisierungs-
beitrag nochmals mit einer Kostenersparnis von 63 Mio. CHF gerechnet. Fiir die Zeit nach 2002 ist noch unklar, ob der
Kostenstabilisierungsheitrag weitergefiihrt wird. Auf dem 1.7.02 wurde der KSB auf 2.7% gesenkt, da die bisherigen
Ergebnisse zeigten, dass die angestrebte Kostenneutralitdt des Systemwechsels mit einem tieferen KSB erreicht wer-
den kann.
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Anreiz setzen, moglichst teure Medikamente zu verkaufen. Die weitere Wirkung der LOA
muss beobachtet werden, eventuell sind zu einem spdteren Zeitpunkt weitere Anreizver-
schiebungen in dieselbe Richtung angezeigt. Die LOA auf Detailhandelsstufe scheint in die
richtige Richtung zu zeigen, Anderungen miissten dieselbe Stossrichtung lediglich verstir-

ken (Preisvergleich Vor-nach-LOA siehe auch Kapitel 5.4).

4.3.5. PATENTSCHUTZ

Die Schweiz weist nach Japan, den USA und Schweden die hochsten Ausgaben fiir For-
schung und Entwicklung aus. Die Schweiz weist weltweit die hochste Patentdichte (Patente
je 1000 Einwohner) auf.

Es herrscht weitgehend Einigkeit dariiber, dass im Bereich Forschung das Phanomen des
offentlichen Gutes beobachtet werden kann. Der Patentschutz gewdhrleistet ein Aus-
schliesslichkeitsrecht von immateriellen Schopfungen und ermdéglicht so, dass das zuvor
nicht vor der Nutzung durch Dritte gesicherte 6ffentliche Gut geschiitzt ist und verhindert
das Trittbrettfahren. Kern des Patentrechts ist der Schutz des schopferischen Aktes vor
Imitation durch unberechtigte Dritte. Unterschiedliche Meinungen ergeben sich, wenn man
auf die Erschopfungsfrage im Patentrecht zu sprechen kommt. Die Erschépfung kann natio-
nal, regional oder international sein. Der Begriff umschreibt bezogen auf den Arzneimittel-
markt, dass ein Originalhersteller seine vom Immaterialgiiterrecht vermittelten Befugnisse
an einem bestimmten Gut erschopft, wenn er es zum ersten Mal auf den Markt bringt. Da-
nach darf dieses Gut innerhalb dieses Marktes gehandelt werden. Nun stellt sich sozusagen
die Frage nach der Abgrenzung des Marktes, welche eben die drei genannten Dimensionen
haben kann. Bei nationaler Erschopfung erléschen beim in Verkehr bringen eines Gutes im
Ausland die Schutzrechte jedoch im Inland nicht, bei internationaler Erschopfung hat das
in Verkehr bringen im Ausland demgegeniiber zur Folge, dass die Schutzrechte auch im
Inland konsumiert werden und erléschen. Dies zieht nach sich, dass sich bei nationaler
Erschopfung der Patentinhaber gegen Parallelimporte patentgeschiitzter Giiter zur Wehr
setzen kann, bei internationaler Erschépfung nicht.

In der Schweiz gilt beim Marken- und Urheberrecht die internationale Erschopfung. In
Bezug auf das Patentrecht hat das Bundesgericht (Urteil vom 7.12.1999) entschieden, dass
im Prinzip die uneingeschrankte nationale Erschopfung gilt. Allerdings erklarte das Bundes-
gericht auch das Kartellgesetz fiir anwendbar. D.h., ein Patentinhaber kann sich gegen Pa-
rallelimporte wehren, soweit damit nicht kartellrechtswidrige Wettbewerbsbheschrankungen
verbunden sind. Sofern die rechtlichen und wirtschaftlichen Bedingungen beim erstmaligen

in Verkehr bringen im In- und Ausland vergleichbar seien, dann verleihe das Patentrecht
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dem Rechtsinhaber mit der Kontrolle {iber die Einfuhr eine ,{iberschiessende Rechtsmacht”,
welche kartellrechtlich geahndet werden kann (Bundesrat 2000).
In Bezug auf den Patentschutz sind sich alle weitgehend einig, wenn es jedoch um die

Frage der Erschopfung geht, sind die Meinungen kontrovers.

4.3.6. PARALLELIMPORTE

Im Kapitel 4.1 ,Marktordnung 2001” wurde in einem kurzen Exkurs festgehalten, wie in
dieser Studie der Begriff Parallelimporte verwendet wird. Es wird unterschieden zwischen
Parallelimporten patentgeschiitzter und nicht (mehr) patentgeschiitzter Arzneimittel. Bis
Ende 2001 waren Parallelimporte faktisch fiir alle Arzneimittel verboten, seit Anfang 2002
gilt das faktische Parallelimportverbot noch fiir die patentgeschiitzten Arzneimittel.

Bei der generellen Frage der Parallelimporte von Giitern gehen die Meinungen weit aus-
einander. Die einen sehen Parallelimporte von patentgeschiitzter Giitern als Gefahrdung der
Sicherheit, als Aushohlung des Patentschutzes und als Wettbewerbsverfalschung. Die Aus-
hohlung des Patentschutzes wird z.B. iiber die Epidemieregelungen fiir Entwicklungsldnder,
wie sie im Rahmen der WTO diskutiert werden, befiirchtet. Dabei konnten Zwangslizenzen in
Landern vergeben werden, was die Hersteller einerseits ungern sehen, weil die Nachfrage
dort relativ gross ware und andererseits, weil es schwer zu unterbinden sein wird, dass die-
se Linder die giinstigen Medikamente in die Industrieldnder parallel zu exportieren versu-
chen. Da der Patentinhaber selber fiir die Durchsetzung des Patents sorgen muss, kann dies
bei grossflachigem Missbrauch nicht verhindert werden.

Weiter werden in der WTO im Rahmen des Themenblockes ,Geistiges Eigentum und Ge-
sundheit“>4 auch die Moglichkeiten zu Zwangslizenzen (,,compulsory licensing”) bei schwe-
ren Krankheiten (wie z.B. Krebs) - also nicht nur bei Epidemien - diskutiert. Dabei soll es
moglich sein, Zwangslizenzen nicht nur in den Entwicklungslandern, sondern auch in In-
dustrienationen einzusetzen, wenn in den betroffenen Entwicklungsldndern keine entspre-
chende Pharmaproduktion ansdssig ist. Die EU will dabei ein ,tiered pricing system“55 an-
wenden. Dies bedeutet, dass die Preise fiir gewisse Medikamente zwischen bestimmten Ent-
wicklungsldandern und den {ibrigen Landern stark abgestuft werden, damit die Medikamente
im Entwicklungsland erschwinglich sind. Parallelimporte sind bei einem ,tiered pricing sys-
tem” nun nur noch zwischen den Landern erlaubt, welche keinen abgestuften Preis aufwei-

sen. Im Prinzip geht es bei der Diskussion zum ,tiered pricing system” auch um die Frage

54  Siehe z.B. www.wto.org/english/tratop_e/trips_e/trips_e.htm, oder www.ige.ch/D/jurinfo/pdf/WT-MIN_01_-DEC-
2_Declaration%20TRIPS%20Public%20Health_01-11-20.pdf oder www.cptech.org/ip/wto/.
55 Siehe European Commission DG Trade 2002.
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Konsumentensouverdnitdt versus Entwicklungshilfe. Wiirde in der Schweiz die internationa-
le Erschopfung beim Patentschutz beschlossen, dann ware die Schweiz in ihren Moglichkei-
ten der Entwicklungshilfe gehemmt, weil ein ,tiered pricing system” unter diesem Regime
nicht mehr durchzufiihren ist.

Andere Stimmen unterscheiden in ihrer Meinung zu den Parallelimporten klar zwischen
nicht regulierten und requlierten Mdrkten, befiirworten Parallelimporte bei ersteren und
sind skeptisch iiber die Auswirkungen bei letzteren. Zudem wird oft darauf hingewiesen,
dass Preisdiskriminierungen, welche durch Parallelimportrestriktionen ermdglicht werden,
wohlfahrtsékonomisch durchaus sinnvoll sein kénnen (Angebot derselben Medikamente zu
giinstigeren Preisen in Entwicklungsldndern beispielsweise).

Neben den Ablehnenden und den Abwdgenden gibt es in dieser Frage auch die Befiir-
wortenden. Sie betonen, dass Parallelimporte die Qualitdt und Intensitdt der Forschung
sowie die Sicherheit der Herstellung nicht gefdhrden und zu keiner Gefahrdung des Patent-
schutzes fithren. Sie vertreten die Meinung, dass es kein Parallelimportverbot fiir patentge-
schiitzte Giiter braucht, wenn das Patentrecht das Ziel hat, eine Idee zu schiitzen. Durch
Parallelimporte werde ja keine Idee verletzt, weil es sich um patentrechtlich legal produ-
zierte Produkte (Reimporte oder legal in Lizenz produzierte Produkte) handelt und nicht
um unerlaubte Kopien eines Produkts/einer Idee. Anstatt einem generellen Parallelimport-
verbot patentgeschiitzter Giiter schlagen diese Stimmen eine generelle Zulassung von Paral-
lelimporten vor, bei gleichzeitiger Moglichkeit der fallweisen Erlaubnis von vertikalen Ver-
einbarungen (allenfalls Integration), wo dies volkswirtschaftlich aus Sicht der Wettbewerbs-
behorden sinnvoll erscheint (z.B. wenn die Produktion durch hohe Fixkosten gekennzeich-
net ist). Allerdings weist auch diese Meinungsgruppe darauf hin, dass es kaum empirische
Studien zu den zu erwartenden Auswirkungen einer Zulassung von Parallelimporten patent-
geschiitzter Giiter gibt und dass diese Wirkungen effektiv sehr schwer abschdtzbar sind.

Das Potenzial von Parallelimporten patentgeschiitzter Arzneimittel in der Schweiz wird
als tendenziell eher gering eingestuft. Dies auch, weil Parallelimporteure neue Vertriebs-
strukturen aufbauen miissen, fiir den kleinen Markt ein separates Zulassungsverfahren
durchlaufen werden muss und weil generell die administrativen Hiirden weiterhin eher hoch
bleiben.

Seit das HMG Anfang 2002 in Kraft gesetzt wurde, sind Parallelimporte von nicht mehr
patentgeschiitzten Arzneimitteln zugelassen. Bisher gab es aber noch keinen entsprechen-
den Parallelimport, denn es sind weiterhin einige Hiirden zu nehmen. Zum Beispiel:

» Parallelimporte miissen den identischen Wirkstoff wie ein schon zugelassenes Medikament

aufweisen, Unterschiede sind nur in Details erlaubt, z.B. der Trdgersubstanz. Zudem muss
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die Dosierung gleich wie bei einem bereits zugelassenen Basisprdparat sein, die Hilfsstoffe
iibereinstimmen und es muss die gleiche Sicherheit gewdhrleistet sein.

» Strittig ist, was in der Verordnung das Wort ,Packung mit derjenigen des Originalprdparats
identisch” (VAZV, Art. 17) genau bedeutet, ob dies bedeutet, dass dieselben Angaben auf-
gedruckt sein miissen oder ob das Erscheinungsbild identisch sein muss (abgesehen vom
Zusatz des Namens des Parallelimporteurs).

> Ein Umpacker braucht weiterhin zusdtzlich auch eine Herstellerbewilligung. Dies konnte
evtl. Komplikationen zur Folge haben, wenn ein Versandhandler neu auch als Parallelim-
porteur auftreten will, weil der nur Originalprdparate vertreiben darf.

» Ein weiterer potenzieller Konfliktpunkt und eine Basis fiir das Ansetzen einer Abwehrstra-
tegie von Basisprdparathersteller kann bei der Packungsgrosse liegen. Es ist fiir Parallel-
importeure nicht erlaubt, Grosspackungen im Ausland einzukaufen und in der Schweiz
dann in Kleinpackungen umgepackt auf den Markt zu bringen. Dies kann zu einem techni-
schen Handelshemmnis werden, wenn z.B. in Deutschland nur 120er Packungen und in der
Schweiz nur 100er Packungen zugelassen sind. Dieser Aspekt muss wohl durch einen Pra-

zedenzfall von einem Gericht geldst werden.

a4

Gemadss Verordnung geht die Zulassung neu in die Richtung, dass auch andere ausldandi-
sche Zulassungen akzeptiert werden konnen. Die entsprechenden Stellen werden von

Swissmedic bekannt gegeben.

v

Wie ein parallelimportiertes Medikament auf die Spezialititenliste des BSV kommt, ist
eine weitere zentrale Frage. In Bezug auf die Gebiihren ist die Situation geklart. Da ein
parallelimportiertes Produkt identisch wie ein bereits zugelassenes ist, wird es vom BSV
als einfacher Fall eingestuft und die Gebiihr betragt 1’200 CHF. Fraglich ist, zu welchem
Preis es in die SL aufgenommen wird. Hierzu gibt es nur Vermutungen. Ein Generikum
wird heute in etwa zu einem 25% tieferen Preis aufgenommen. Bei Co-Marketing-
Medikamenten®® hat das Bundesgericht entschieden, dass es zum gleichen Preis wie das
Basisprdparat auf die SL kommen darf (aber nicht muss). Es ist zu erwarten, dass ein Pa-
rallelimporteur einen tieferen Preis will und den nach dem neuen HMG-Grundsatz ,besser
oder billiger” im Umfang von 10-15% auch bekommt.

» Bisher gab es noch keinen Antrag eines Parallelimporteurs, aber potenzielle Interessenten
hoffen, dass ein Grosshandler oder ein wichtiger Detailhdndler einsteigt. Denn es wird

vermutet, dass dann die Gefahr viel kleiner ist, dass weitere Steine in den Weg gelegt

56  Bei Co-Marketing-Arzneimitteln handelt es sich um verwendungsfertige Arzneimittel, die ein Unternehmen mit Er-
méchtigung des Basisprdparatherstellers mit eigener Bezeichnung und eigenen dusserer Verpackung in Verkehr bringt,
die sonst aber identisch mit den zugelassenen Arzneimitteln des Basispraparatherstellers sind.
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werden, Abwehrstrategien funktionieren, etc. Der Anreiz solche Parallelimporte durchzu-
fiihren scheint nicht primar klein zu sein, weil sich v.a. auch in Detailhandelskreisen
Chancen ausgerechnet werden, die bestehenden, eher starren Vertriebsstrukturen aufzu-
brechen.
Einzelne Stimmen sagen, dass die Wirksamkeit der Zulassung von Parallelimporten von
nicht mehr patentgeschiitzten Medikamenten nicht nur an der Anzahl Gesuche gemessen
werden darf. Die gesetzliche Zulassung bewirkt einen gewissen Druck auf die Hersteller, die
Preisdifferenzen zwischen der Schweiz und dem Ausland in Grenzen zu halten. Dieses Ar-
gument des potenziellen Wettbewerbs (Konzept der ,contestable markets” (Baumol, Panzar,
Willig 1982)) wiirde entsprechend auch bei der Zulassung von Parallelimporten von patent-
geschiitzten Giitern zum Tragen kommen.

Falls Parallelimporte von noch patentgeschiitzten Arzneimitteln zugelassen wiirden,
dann diirften dhnliche Regelungen zum Zug kommen wie oben beschrieben. In Bezug auf
die Heilmittelzulassung und Aufnahme in die SL sind die Voraussetzungen deutlich giinsti-
ger als bei den Generika, weil das Verfahren bei beiden Stellen einfacher und deshalb wohl

auch giinstiger sein wird.

4.3.7. GENERIKASUBSTITUTION

Generell wird das Potenzial fiir Generikasubstitution in der Schweiz als eher gering erachtet.
Die einen kommen allerdings zu diesem Schluss, weil der Markt in der Schweiz klein ist und
der Aufbau eines entsprechenden Vertriebskanalsystems zu aufwandig ware. Andere weisen
darauf hin, dass die Rahmenbedingungen auch mit dem neuen HMG ab 1.1.2002 nur ver-
meintlich verbessert worden sind. Die Zulassung ist weiterhin relativ teuer, was eine Gross-
zahl der potenziell generikafdhigen Arzneimittel prinzipiell uninteressant macht. Bei um-
satzstarken und nicht mehr patentgeschiitzten Mitteln trifft dieses Argument nicht zu.
Wenn die Schweiz auch europdische Arzneimittelzulassungen anerkennen wiirde, sdhe das
Bild anders aus, indem potenzielle Generikaanbieter nur einmal in ganz Europa ein Zulas-
sungsprozedere durchlaufen miissten und danach Zugang zu allen europdischen Markten
hatten. Dank der geringeren Eintrittskosten in die einzelnen landerspezifischen Markte
konnten so die Potenziale fiir Generikasubstitution besser genutzt werden. Wenn die lan-
derspezifischen Zutrittskosten wegfallen, wiirde es attraktiver, auch kleine Generikapoten-
ziale zu nutzen. Bisher mussten die Generikahersteller in einer separaten Studie fiir die
Schweiz nachweisen, dass ein Generikum genau so wirkt wie das Originalprdparat (Biover-
fiigharkeitsstudie). Swissmedic hat nun verlauten lassen, dass in Zukunft auch entspre-

chende Studien anerkennt, die im Ausland durchgefiihrt wurden. Dies stellt eine gewisse

INFRAS/BASYS | 10. September 2002 | AUSWIRKUNGEN STAATLICHER EINGRIFFE AUF DAS PREISNIVEAU IM BEREICH
HUMANARZNEIMITTEL | REGULIERUNGEN IM ARZNEIMITTELMARKT SCHWEIZ



76|

Verringerung der Markteintrittshiirden auf Seiten der Zulassung dar. Die seit 1.1.2002 neu
giiltigen Regeln beziiglich der Zulassung gemass HMG werden aber weiterhin als relativ hohe
administrierte Hiirden fiir Generikazulassungen angesehen.

Die LOA bietet keine Anreize zur vermehrten Generikaabgabe. Diese Anreize konnten
erganzt und iiber Vertrdge zwischen Krankenversicherern und Apotheken gesichert werden.
Vereinzelt sind entsprechende Vereinbarungen zwischen Krankenversicherern und Apothe-
ken bereits in Kraft, die z.B. den Apotheken bei Abgabe eines Generikums 40% der Preisdif-
ferenz zum Originalprdparat vergiiten. Die neusten Zahlen (Santésuisse/SAV 2002) zeigen
jedoch, dass der Generikaanteil weiterhin weniger als 3% betrdgt und im internationalen
Vergleich somit weiterhin sehr tief liegt. Wie dargelegt ist die Ursache nur zum Teil auf der
Detailhandelsstufe zu suchen. Ein weiterer wichtiger Grund liegt bei der Zulassung und der
Handhabung von Generika in der SL. Falls die Generikasubstitution weiter gefordert werden

soll, dann ist entsprechend an beiden Punkten anzusetzen.

4.3.8. KONTRAHIERUNGSZWANGs

Die Einschdtzungen, dass auf dem Markt Informationsasymmetrien herrschen und im ge-
genwadrtig ausgebildeten System die Leistungserbringer und die PatientInnen wenig Anreize
haben, stark auf die Kosten zu achten, entsprechen einem breiten Konsens. Die Leistungs-
erbringer werden zu Mengendefinierern, und die KonsumentInnen (PatientInnen) haben
keine Grundlage und keinen Anlass, dies zu hinterfragen. Dieses Phdanomen stellt ein
Hauptproblem im Gesundheitswesen insgesamt, aber auch im Arzneimittelmarkt im Bereich
SL dar. Dabei sind v.a. die Krankenversicherer gefordert. Wichtig ware es, (anhand von vor-
handenen Daten) die einzelnen Leistungserbringer auf Ebene Arzt/Arztin/Spital/Apotheke
zu ,benchmarken”. Der Kontrahierungszwang muss fallen, denn der Versicherer muss wah-
len konnen, mit welchen Arzten, Arztinnen und Apotheken er zusammenarbeiten will.58 Die
Auswirkungen des Kontrahierungszwangs auf den Bereich Arzneimittel sind bedeutend,
hangen jedoch definitionsgemdss nicht direkt mit einer Regulierung im Arzneimittelmarkt
zusammen. Die Aufhebung kann u.a auch zu einem stirkeren Kostenbewusstsein der Arzte,
Arztinnen und Apotheken in Bezug auf den Preis der verschriebenen Medikamente beitra-
gen und z.B. die Anreize erh6hen, Generikas zu verschreiben/abzugeben. Bei den selbstdis-

pensierenden Arzten und Arztinnen diirfte dieses erhohte Bewusstsein in Bezug auf die

57  Heute gilt in der Schweiz ein Kontrahierungszwang bei den Krankenkassen, d.h. die Krankenversicherer miissen mit jedem
Leistungserbringer (Arzt/Arztin, Apotheke, Spital, etc.), der die Grundvoraussetzungen erfiillt, einen Vertrag abschliessen,
der es dem Leistungserbringer erlaubt, bei den Kassen Rechnung zu stellen.

58 Der Standerat hat im November 2001 entschieden, dass der Kontrahierungszwang aufgehoben werden soll. Als nédchstes
beschiftigt sich der Nationalrat mit dem Geschaft.
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Medikamentenpreise noch starker zum Tragen kommen. Bei der Analyse der Regulierungs-
auswirkungen auf die Preise ist diese wichtige Zusatzproblematik auf der Stufe Krankenver-
sicherung im Auge zu behalten.

Allerdings ist auch festzuhalten, dass genauer gepriift werden muss, wie die Aufhebung
des Kontrahierungszwangs nun auszugestalten ist, welche Regelung an dessen Stelle tritt,
um weitere unerwiinschte Effekte oder gar eine Verschlechterung der Situation zu verhin-
dern. Bisher sind keine Studien veréffentlicht worden, welche sich mit mdglichen Varianten

der Aufhebung des Kontrahierungszwangs und den jeweiligen Folgen beschaftigen.
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TEIL 2: ERGEBNISSE UND BEGRUN-
DUNGEN
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5. ANALYSE DER PREISDIFFERENZEN

5.1. METHODIK DES PREISVERGLEICHS

5.1.1. VERFAHREN ZUR ERMITTLUNG DER PREISUNTERSCHIEDE
Vergleichsgrdsse

Preisvergleiche sind dann einfach durchfiihrbar, wenn die zu vergleichenden Produkte voll-
kommen identisch sind. Da diese Identitdt in der Regel nur fiir wenige Produkte gilt, miis-
sen andere Bezugsgrossen (Vergleichsgrossen) zugrunde gelegt werden, um damit einen um-
fassenden Preisvergleich zu ermdglichen.

Im Bereich der Arzneimittel ist das Konzept der DDD (Defined Daily Dose) das gebrduch-
lichste Mass fiir die Standardisierung der Arzneimittelmenge. Bei der DDD handelt es sich
um eine technische Masseinheit, die den Vergleich des Verbrauchs verschiedener Arzneimit-
tel auf nationaler und internationaler Ebene ermoglicht. Ein Preisvergleich auf der Basis
eines gemeinsamen Nenners wie der DDD beriicksichtigt die unterschiedlichen Verschrei-
bungs- und Dosierungsgewohnheiten in den einzelnen Lindern sowie die unterschiedlichen
Bestimmungen auf nationaler Ebene, die sich unter anderem in verschiedenen Packungs-
grossen, Dosierungen und Darreichungsformen widerspiegeln. Gegeniiber dem Vergleich auf
der Basis von Packungsgrossen oder des Wertumsatzes bietet der Preisvergleich auf der Basis
von DDD den Vorteil, dass damit auch therapiebezogene Vergleichseinheiten vorliegen. Es
konnen damit jedoch keine Aussagen iiber die produktspezifischen Preisgestaltungen ge-
troffen werden. Dies wiirde einen Preisvergleich auf der Ebene der einzelnen Produkte vor-
aussetzen. Wir zeigen deshalb im Rahmen der Untersuchung die bestehenden Preisunter-
schiede zur Schweiz auch anhand einzelner Produkte beispielhaft auf.

Zur Umrechnung der Wirkstoffmengen werden die DDD-Angaben der WHO59 benutzt.
Liegen diese im Einzelfall nicht vor, werden die mittleren Tagesdosen anderer relevanter
Quellen wie z.B. in Deutschland der Preisvergleichsliste des Bundesausschusses der Arz-
te/Arztinnen und Krankenkassen® oder dem Arzneimittelkursbuch 96/976! oder den Infor-

mationen zu einzelnen Medikamenten entnommen.

Ebenen des Preisvergleichs
Der Preisvergleich erfolgt auf zwei unterschiedlichen Preisebenen:
» Fabrikabgabepreis und

> Publikumspreis.

59  WHO Collaborating Center for Drug Statistics Methodology 2001.
60 Bundesausschuss fiir Arzte/Artinnen und Krankenkassen (Herausgeber) 1992.
61 A.V.J. Arzneimittelverlagsgesellschaft Berlin 1996.
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Der Fabrikabgabepreis stellt den vom Hersteller erzielten Verkaufspreis je Wirkstoff dar. Der
Fabrikabgabepreis spiegelt damit das Preisniveau auf Herstellerebene wider. Der Publikums-
preis pro DDD liefert Informationen zur Ausgabenbelastung der Kostentrdager bzw. des Pa-
tienten.

Die Preise der unterschiedlichen Ebenen werden fiir die einzelnen Wirkstoffe bezogen
auf die DDD und differenziert nach den einzelnen Darreichungsformen berechnet. Da eine
zusammenfassende Darstellung der Preise fiir einen Wirkstoff pharmakologisch nicht sinn-
voll ist, wird die Differenzierung nach Darreichungsformen durchgefiihrt. Anschliessend
wird fiir die einzelnen Wirkstoffe und die jeweiligen Lander ein gewichteter Preisdurch-
schnitt auf DDD-Basis ermittelt.

Bei der Darstellung der Fabrikabgabepreise wird die Umrechnung aus der jeweiligen
Landeswdhrung in Devisenkursen (jeweils mittels dem Quartalsdurchschnitt) vorgenommen.
Fiir den Patienten (oder die Kostentrdger) ist auch von Relevanz, wie teuer Arzneimittel in
Relation zu anderen Produkten der Lebenshaltung sind oder wie hoch der Einkommensteil
ist, den er hierfiir aufwenden muss. Fiir unsere Fragestellung der Auswirkungen der Regulie-
rungen auf das Preisniveau ist primdr der Vergleich zu Devisenkursen von Interesse, denn
gerade bei der Frage der Parallelimporte ist zentral, dass Arzneimitteln handelbare Giiter
sind. Auch bei der Preisfestsetzung des BSV fiir die SL-Medikamente wird der Auslandpreis-
vergleich anhand von Devisenkursen gemacht. Zusdtzlich werden aber auf der Ebene des
Publikumspreises auch die Preisunterschiede nach Kaufkraftparitdten und nach Einkom-
mensverhdltnissen berechnet und dargestellt. Diese zeigen, wie sich die Preisunterschiede
bereinigt um die unterschiedliche Kaufkraft oder Lohnentwicklung prasentieren.

Generell basiert die Berechnung der Kaufkraftparitdten auf Preisvergleichen fiir einen
Warenkorb mit Giitern und Dienstleistungen der Lebenshaltung zwischen den auslandischen
Staaten und der Schweiz. Diese Ergebnisse zeigen somit, welchen Gegenwert diese Preise in
CHF im Ausland fiir die dortige Bevolkerung in Bezug auf die wirtschaftliche Leistungsfa-
higkeit tatsachlich darstellen.

Im Vergleich zu den Preisen, die mit Hilfe von Devisenkursen umgerechnet wurden,
fiihrt dies in sdmtlichen Lindern mit einer hoheren Kaufkraft der jeweiligen Landeswdhrung
zu einem niedrigeren und in Landern mit einer schwacheren Kaufkraft zu einem héheren
Preis. Da alle Preise auf CHF bezogen werden, bleiben die Preise fiir die Schweiz im Vergleich
zu den Umrechnungen mit Devisenkursen unverdandert. Ferner ergibt der Preisvergleich auf
dieser Basis, dass die Preisunterschiede im Vergleich zu der Schweiz nicht so gross sind wie

bei der Umrechnung auf der Basis von Devisenkursen.
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Die Kaufkraftparitdten sind den regelmassigen erscheinenden Verdffentlichungen der
OECD entnommen®2, Zur Umrechnung der Preise aufgrund von Einkommensverhéltnissen
wurde auf die Stundenlohne in der verarbeitenden Industrie zuriickgegriffen. Quelle hierfiir
sind die Veroffentlichungen des Instituts der deutschen Wirtschaft, die auf nationalen An-
gaben beruhen®3 .

Dariiber hinaus erfolgt der Preisvergleich neben der Betrachtung des Arzneimittelmark-
tes insgesamt fiir einzelne Preisebenen fiir unterschiedliche Medikamentengruppen. Hierbei
wird zwischen verschreibungspflichtigen und nicht verschreibungspflichtigen Medi-
kamenten, Originalpridparaten und Generika®4, patentgeschiitzten und nicht patentge-
schiitzten Medikamenten sowie kassenvergiiteten und nicht kassenvergiiteten Medikamen-

ten unterschieden.

VERGLEICHSVARIANTEN DES PREISVERGLEICHS

Medikamentengruppen Ziel/Fragestellung

V1 Apothekenmarkt insgesamt Feststellung der Preisdifferenz zum Ausland.

V2 Verschreibungspflichtig versus nicht verschrei- Vergleich des Marktteils mit einer unelastischeren
bungspflichtig Nachfrage, weil Medikamente iiber Arzte verschrieben

werden miissen, gegeniiber dem elastischeren rezept-
freien Teil des Arzneimittelmarktes.

V3 Patentgeschiitzt versus nicht patentgeschiitzt Unterscheiden sich die Preisdifferenzen von patent-
geschiitzten und nicht patentgeschiitzten Arzneimit-
teln? (Hinweise auf das Potenzial von Parallelimpor-
ten)

V4 Originalprdparate versus Generika Weisen Generika hohere und geringere Preisdifferen-
zen zum Ausland auf? (Hinweise auf die Auswirkun-
gen eines hoheren Generikaanteils)

V5 Kassenvergiitet versus nicht kassenvergiitet Vergleich des Marktteils, der aus zwei Griinden (Re-

zeptpflicht, Kostenerstattungspflicht) eine unelasti-
sche Nachfrage aufweist gegeniiber dem rezeptfreien
und nicht vergiiteten Marktteil.

Tabelle 13

Einbezogene Wirkstoffe

Im Rahmen des Preisvergleichs sollen Aussagen zum Preisniveau des gesamten Arzneimit-
telmarktes gemacht werden. Da ein Preisvergleich auf der Basis einer Vollerhebung nicht in
Frage kommt, wurden die in die Untersuchung einzubeziehenden Wirkstoffe durch ein sys-

tematisches Auswahlverfahren bestimmt.

62 OECD (2002), National Accounts of OECD Countries, Main Aggregates, Volume I 1989-2000, Paris.

63  Mitteilung des Instituts der deutschen Wirtschaft vom 4. April 2002.

64 In dieser Untersuchung werden unter Generika Arzneimittel verstanden, die einen Wirkstoff enthalten, der nicht mehr
patentgeschiitzt ist. Nicht dazu gehdren Originalprodukte.
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Ausgangspunkt flir die Auswahl der Wirkstoffe ist eine Sonderauswertung von IMS zu
den 100 umsatzstdrksten Wirkstoffen®> bei Monopraparaten%® des Schweizer Apotheken-
marktes auf der Ebene des Fabrikabgabepreises. Die Daten stellen den aktuellen 12-Monats-
wert dar und beschreiben den Umsatz der Wirkstoffe fiir den Zeitraum Juni 2000 bis Juli
2001.

In einem zweiten Schritt wurde die Auswahl der Wirkstoffe dahingehend gepriift, ob
auch im Hinblick auf die Mengenkomponente die wichtigsten Wirkstoffe vertreten sind.
Hierzu diente eine vom Preisiiberwacher zur Verfiigung gestelltes Mengengeriist zu den
Arzneimitteln des SL-Marktes in der Schweiz aus dem Jahr 1998. Dariiber hinaus wurde si-
chergestellt, dass die 100 Wirkstoffe die 12 Hauptgruppen der anatomisch-therapeutischen-
chemischen Klassifikation (ATC) der WHO abdecken:

Alimentdres System und Stoffwechsel

Blut und blutbildende Organe

Kardiovaskuldres System

Dermatika

Urogenitalsystem und Sexualhormone

Systemische Hormonprdparate, exkl. Sexualhormone und Insuline
Antiinfektiva zur systemischen Anwendung

Antineoplastische und immunmodulierende Mittel

Muskel- und Skelettsystem

Nervensystem

Respirationstrakt

I T =T T - R — R B - I S

Sinnesorgane

Auf eine Beriicksichtigung von Wirkstoffen aus den beiden Hauptgruppen ,P Antiparasitdre
Mittel, Insektizide und Repellenzien” und ,V Varia” konnte aufgrund der geringen Umsdtze
dieser beiden Gruppen verzichtet werden.

Insgesamt umfassen die 100 ausgewdhlten Wirkstoffe 62% des schweizerischen Apothe-
kenmarktes. Legt man den Umsatz der SL Erstattung (A- und B-Prdparate) zugrunde, ent-
spricht dies 57% dieses Marktes. Allerdings sind dabei neue Wirkstoffe bzw. Prdparate wie
Vioxx (Rofecoxib) oder Seretide (Salmeterol und Fluticason-propionat), die bei den ausge-
wahlten Wirkstoffen enthalten sind, noch nicht beriicksichtigt. Die in die Untersuchung

einbezogenen Arzneimittel sind im Anhang 2 aufgelistet.

65 Umsatz bezogen auf den Fabrikabgabepreis.
66  Arzneimittel mit nur einem Wirkstoff.
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UMSATZANTEILE DER FUHRENDEN WIRKSTOFFE
Anzahl der Wirkstoffe Umsatzanteil (FAP)
Apothekenmarkt Schweiz ,IMS” Stichprobe SL-Markt ,Preisiiberwa-
cher”*
50 fithrende Wirkstoffe 45% 43%
75 fiihrende Wirkstoffe 54% 49%
100 fiihrende Wirkstoffe 61% 57%

* A- und B-Prdparate

Tabelle 14 Quelle: Mitteilungen IMS Deutschland und Preisiiberwacher.

Bei der Zulassung der Wirkstoffe teilt die IKS/Swissmedic jedes Arzneimittel bei der Markt-
zulassung in eine Abgabekategorie ein. Hierbei wird unterschieden, von wem die Abgabe
des Arzneimittels erfolgt und ob fiir die Abgabe ein Rezept Voraussetzung ist. In diesem
Zusammenhang sollte erwdhnt werden, dass hier Unterschiede zwischen der Einteilung der
IKS/Swissmedic und der Vorschriften des KVG bestehen. So wird ein nicht rezeptpflichtiges
Arzneimittel von der Krankenversicherung nur vergiitet, wenn dieses vom Arzt verordnet
wurde.

Samtliche Arzneimittel, die von der Krankenversicherung in der Schweiz vergiitet wer-
den, sind in der Spezialitdtenliste (SL) aufgefiihrt. Diese enthdlt Arzneimittel der Katego-
rien A, B, C und D®. In der Kategorie E gibt es derzeit keine Arzneimittel. Legt man Pa-
ckungen als Zdhleinheit zugrunde, fillt der grosste Anteil der Arzneimittel der SL auf die
Kategorie B. In untenstehender Tabelle ist fiir die einzelnen Abgabekategorien die Anzahl

der Arzneimittel in der SL ausgewiesen.

ANZAHL DER MEDIKAMENTE IN DER SL NACH ABGABEKATEGORIEN
Abgabekategorie Anzahl der Arzneimittel Anteil der Arzneimittel
A ca. 950 15%
B ca. 4’300 69%
C ca. 500 8%
D ca. 460 8%
E - -
Insgesamt ca. 6’210 100%
Tabelle 15

67 Vgl. Kapitel 3.
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Vergleich auf Produktebene

Zur plastischen Erlduterung der Preisunterschiede je DDD und Wirkstoff erfolgt dariiber hin-
aus eine Darstellung von Preisunterschieden fiir ausgewdhlte Medikamente. Die Auswahl der
einzelnen Arzneimittel erfolgt aufgrund der bei dem Preisvergleich vorgefundenen Preisun-
terschieden bei den einzelnen Wirkstoffen. Der Vergleich auf Produktebene soll markante
Beispiele herausgreifen, um anhand von 10 spezifischen Produkten die Resultate der Preis-

vergleiche auf DDD-Basis zu illustrieren.

Einbezogene Lander

Der Preisvergleich fiir die Medikamente in der Schweiz erfolgte im Vergleich zu fiinf Lan-
dern. Fiir die Auswahl der Lander kamen verschiedene Kriterien in Betracht. Ziel der Unter-
suchung war es, Unterschiede im Preisniveau sowie deren Einflussfaktoren aufzuzeigen.
Deshalb sind hierbei untersuchungsleitende Kriterien in den Vordergrund zu stellen.

Um Hinweise darauf zu bekommen, wie sich Regulierungen im Medikamentenmarkt auf
die Medikamentenpreise auswirken, wdre ein Preisvergleich mit einem Land ideal, welches
abgesehen von einem Merkmal identisch mit der Schweiz (ceteris paribus) ist (z.B. Regelung
Hochstpreisfestsetzung fiir SL-Medikamente). Da es ein solches Land nicht gibt, sind zum
einen die Systemmerkmale zu spezifizieren, bei denen eine Variation gewiinscht ist (z.B.
Preisregulierung) und zum anderen sind diejenigen Systemmerkmale des Gesundheitswesens
zu betrachten, die nicht zur Disposition stehen (z.B. hohe Innovationsfahigkeit, F&E Poten-
zial). Ferner sind die in diesem Kontext als wichtig zu erachtenden Rahmenbedingungen
des Gesundheitswesens zu definieren. Zusammenfassend waren folgende Kriterien bei der
Landerauswahl zu beriicksichtigen:

1. Untersuchungsleitende Kriterien

» Liberalitdt der Preisregulierung,

» Patentrechte und Regulierung Parallelimporte,
» Arzneimitteldistribution,

> Anreize auf der Angebotsseite,

» Anreize auf der Nachfrageseite.

2. System-Kriterien

» F&E Standort,

» Exportanteil,

» wirtschaftliche Bedeutung des Gesundheitssystems.
3. Politische Kriterien

» Nachbarland,
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» wichtiger Handelspartner,
» Funktion als internationales Referenzland in der Fachdiskussion,

» Arzneimittelpreis-Vergleichsmdglichkeit durch den Biirger.

4. Ausschlusskriterien

» Datenverfiigharkeit,

> Kosten.

Fiir jedes in Frage kommende Land sind die Strukturabweichungen gegeniiber der Schweiz
sowie die identischen Merkmale genau zu spezifizieren. Das Set der Vergleichslander im
Hinblick auf die Zielsetzung der Untersuchung sieht idealerweise so aus, dass die gewdhlten
Lander jeweils in unterschiedlichen Bereichen von der Ausgestaltung und vom System des
Medikamentenmarktes und des Gesundheitswesens in der Schweiz abweichen. Dies ermdg-
licht es im Hinblick auf die Preisunterschiede, die Bedeutung und den Einfluss einzelner
Faktoren zu analysieren und zu kommentieren.

Nach Einschdtzung von Experten eignen sich derzeit Danemark, Norwegen und Finnland
nicht als Vergleichslander, weil entweder die Regulierungen im Umbruch sind oder Konflikte
zwischen den Marktakteuren und den Regulierungsbehdrden bestehen. Diese Linder schei-
den von vornherein fiir einen Preisvergleich aus. Schweden kommt ebenfalls als Vergleichs-
land nicht in Betracht, da dort die Distribution der Arzneimittel iiber staatliche Apotheken

erfolgt.
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Kriterien Lander

CH D F A NL GB I USA JP
Handlungsbedingungen auf dem Arzneimittelmarkt
Herstellerebene
- Preiskontrolle * *x (*) *
- Festbetragssystem * * * * (™ *x
- Gewinnkontrolle *x
Distributionsebene
- Einzelhandelspreise *x *x ** *x *x * *x *
- Verordnung von Generika o **
- Generikasubstitution *x * *
- Positivliste * * * * * *) *
- Negativliste * * * *
Verbraucherebene
- Versicherung > o *x > o *x > *x
- Selbsthehalt > * _— * *x * - _—
Wirtschaftliche Bedeutung des Arzneimittelmarktes
Arzneimittelausgaben pro Kopf (€7) 379 340 387 290 225 239 265 453 406
(1999)
Arzneimittelausgaben am BIP (%) 1,1 1,4 1,7 1,2 1,0 1,1 1,4 1,4 1,3
(1999)
Exportiiberschuss Bereich Pharma 11 8 4 0,3 6
(Mia. CHF) (1998)
Ausgaben fiir F&E (Mia. €) (1999) 2 3 3 4 1 18 6
Neue Patente (2000) 183 84 90 891 82
Rahmenbedingungen des Arzneimittelmarktes
Gesundheitssystem©® sV sV sV sV sV NHS ~ NHS PV sV
BIP pro Kopf (1000 €) 34 24 23 24 24 23 19 32 32

Sonstige Faktoren

Nachbarland * * *

Datenverfiigbarkeit IMS * * * * * *

Tabelle 16 Charakteristiken der Arzneimittelmarkte ausgewahlter Lander (Juli 2001).

68 SV fiir Sozialversicherung, NHS fiir National Health Service, PV fiir Private Versicherung.
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Die Tabelle 16 gibt einen Uberblick iiber die wichtigsten Merkmale des Arzneimittelmarktes
fiir die zum Vergleich in Frage kommenden Lander. Unterteilt nach den wichtigsten Aus-

wahlkriterien kommen im Bezug auf die einzelnen Kriterien folgende Vergleichsldnder in

Frage:
Exportanteil: GB, D, F, USA, JPN
F&E Potenzial: GB, D, F, USA, JPN
Internationales Referenzland: NL, AUS
Liberalitat der Preispolitik: USA, GB, D, NL
Apothekenketten: GB, USA
Selbstdispensation: JPN, A, NL
Variationen in der Preispolitik: D, GB, NL, F, USA, JPN

In Abstimmung mit dem Auftraggeber wurden aufgrund der oben genannten Kriterien fiir
den Vergleich neben der Schweiz folgende 5 Lander festgelegt:

> Deutschland,

» Frankreich,

» Grossbritannien,

» Niederlande,

» USA.

Ermittlung der Preisunterschiede (Preisindizes)

Zur Beschreibung der Preisunterschiede zwischen der Schweiz und den in die Untersuchung
einbezogenen Lindern wird auf so genannte Preisindizes zuriickgegriffen. Wahrend eine
Preismesszahl die Preisdnderung eines einzelnen Gutes beschreibt, gibt der Preisindex Aus-
kunft {iber die Preisanderung vieler Giiter. Ein praktikabler Preisindex sollte dabei mdglichst
einfach sein, d.h. aus einer einzigen Zahl bestehen und neben den Preisen auch die Bedeu-
tung der einzelnen Wirkstoffe mit den unterschiedlichen Darreichungsformen beriick-
sichtigen. Bei der Mengengewichtung fiir die Berechnung der unterschiedlichen Indizes
werden bei den einzelnen Lindern lediglich diejenigen Darreichungsformen der Wirkstoffe

beriicksichtigt, fiir welche in den jeweiligen Lindern auch Preise ermittelt werden kénnen.
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Bei der Berechnung von Preisunterschieden im Gesundheitswesen wird im allgemeinen
nach dem Preisindex von Laspeyres verfahren. Dieser gibt an, wie sich der Durchschnitts-
preis dndern wiirde, wenn die in der Ausgangssituation (Versorgungsstruktur in der
Schweiz) giiltige Mengenstruktur des Arzneimittelmarktes unverdndert auch in der Ver-
gleichssituation (Wirkstoffpreis anderer Linder) Giiltigkeit hdtte. Ausgangspunkt fiir den
Vergleich der Arzneimittelpreise sind somit die mit der Schweizer Mengenstruktur® ge-
wichteten Preise nach Wirkstoffen und Darreichungsformen in den anderen Landern. Der
Vergleich erfolgt dabei bilateral zwischen der Schweiz und den in die Untersuchung einbe-
zogenen Landern. Aufgrund dieser Vorgehensweise ist kein Vergleich der anderen Lander

untereinander maglich.

69  Fiir die vorliegende Untersuchung bedeutet dies die Schweizer Mengenstruktur der IMS-Daten.
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Daten zum Arzneimittelmarkt 2. Halbjahr 2000 bzw. 2001 (IMS)
v v v
Land; Lands
2. Halbjahr 2000 bzw. 2001 2. Halbjahr 2000 bzw. 2001
Wirkstoff | Menge Her- Apothe- Wirkstoff | Menge Her- Apothe-
(W)/ Dar- (M) steller- kenver- (W)/ Dar- (M) steller- kenver-
reichungs- abgabe- kaufspreis| reichungs- abgabe- kaufspreis
form (D) preis (AVP) form (D) preis (AVP)
(HAP) (HAP)
W, W,
D, Mpiwi HAPp v, AVPpw; D, Mpiwi HAPp 1w AVPpy
Wz WZ
D] MDIWZ HAPD]WZ AVPDIWZ D] MD]W2 HAPD]WZ A\/PD]WZ
Wigo Wioo
D] MD]WIOO HAPD]WIOO AVPDIW]O D] MD]W]OO HAPD]WIOO AVPD]WIOO
Minsg HAPinsg AVPinsg Minsg HAPinsg AVPinsg
Versorgungsstruktur Schweiz
2. Halbjahr 2000 bzw. 2001
Wirkstoff | Menge Her- Apothe-
(W)/ Dar- M) steller- kenver-
reichungs- abgabe- | kaufs-preis
form (D) preis (AVP)
(HAP)
W,
Dl MDlWl HAPDIWI AVPDIWI
W,
Dl MD1W2 HAPDIWZ AVPD1W2
Wigo
Dl MDIWIOO HAPDIWIOO AVPDIWIOO
Minsg HAPinsg AVPinsg

Figur 9 Vereinfachte schematische Darstellung der Vorgehensweise zum Vergleich der Arzneimittelpreise.

Preisvergleich vor und nach Einfithrung der LOA

Die bisherige Marktordnung (Sanphar, vormals Réglementation) wurde per 1.7.2001 in der

Schweiz durch die Leistungsorientierte Abgeltung (LOA) abgeldst. Damit wurde die Preis-

bildung von Produktion und Distribution getrennt. Beratungsleistungen des Vertriebs wer-
den unabhidngig vom Verkaufspreis des Medikamentes nach Leistungstarifen vergiitet. Den

Leistungserbringern verbleibt daneben eine Marge, die den logistischen Aufwand abdeckt.

Die LOA ist nur qgiiltig fiir die Arzneimittel der Spezialitatenliste der Abgabekategorien A

und B. Medikamente der Abgabekategorien C und D werden wie bisher abgerechnet. Die so
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genannten Hors-Liste-Arzneimittel werden nach einem Marktpreis vergiitet. Sie unterliegen
nicht der LOA.

In der Schweiz erwartet man hiervon einen positiven Effekt auf die Medikamentenkos-
ten im Rahmen der obligatorischen Krankenversicherung. Zudem wird durch die Substituti-
onsmoglichkeit von preiswerteren Prdparaten eine Zunahme der Zahl der Verordnungen von
Generika erwartet.

Ausgangspunkt fiir die Preishemessung nach LOA ist, wie bereits erwdhnt, der Fabrikab-

gabepreis der in der Schweiz verkaufenden Arzneimittelhersteller. Der SL-Preis errechnet
sich aus einem prozentualen Zuschlag und einem festen von der Hohe des Fabrikabgabeprei-
ses abhdngigen Teil.
Die pharmazeutische Fachleistung wird im Rahmen der LOA mit einer Apothekertaxe und
einer Patiententaxe abgegolten. Gemiss Tarifvertrag umfasst die Apothekertaxe die Uber-
priifung des Rezeptes, der Anwendungsdosierung und die Kontrolle von Risikofaktoren bei
der Einnahme mit anderen Medikamenten, Misshrauchskontrolle und insbesondere die Bera-
tung des Patienten und die Information iiber mogliche und zu erwartende potenzielle Ne-
benwirkungen. Die Apothekertaxe ist nur verrechenbar, wenn diese Leistungen ,vom Apo-
theker personlich oder unter personlicher Kontrolle erfolgen”. Die Patiententaxe umfasst
die Aufwendungen fiir die Fiihrung eines Patientendossiers, die Medikamenteniiberpriifung
auf Kumulation unter Beriicksichtigung der Selbstmedikation und der Interaktionskontrolle.
Pro Position auf dem Rezept erhdlt der Apotheker 4 Taxpunkte als Apothekertaxe. Fiir die
Fiihrung des Patientendossiers erhdlt der Apotheker weitere 7 Taxpunkte alle 3 Monate bei
linger dauernder Behandlung. Ein Taxpunkt betrug bei Einfiihrung des Systemwechsels 1.05
CHE.

Die entsprechenden Spannen bzw. die Leistungstaxen sind in den beiden nachfolgenden

Tabellen dargestellt.

ABGELTUNG DES VERTRIEBSANTEILES NACH LOA
Preisstufe Fabrikabgabepreis Preisbezogener Zu- Fester Zuschlag je
(CHF) schlag auf den Fabrik- Packung (CHF)
abgabepreis
1 Bis 4.99 12% bis 15% 4.00
2 Ab 5.00 12% bis 15% 8.00
3 Ab 11.00 12% bis 15% 12.00
4 Ab 15.00 12% bis 15% 16.00
5 Ab 880.00 bis 1'799.99 8% bis 10% 60.00
6 Ab 1'800.00 Kein Zuschlag 240.00
Tabelle 17
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ABGELTUNG DER PHARMAZEUTISCHEN FACHLEISTUNG NACH LOA
Leistungstaxe Anzahl Tarifpunkte (TP) Vergiitung (CHF)*
Apotheken-Taxe (AT) 4 4.20
Patienten-Taxe (PT) 7 7.35

* Taxpunktwert (TPW) 1.05 CHF

Tabelle 18

Fiir eine Analyse der Auswirkungen der LOA bilden dieselben IMS-Daten (3./4. Quartal 2000
und 2001) den Ausgangspunkt, welche bereits fiir den Preisvergleich auf DDD-Basis mit dem
Ausland verwendet werden. Der Vergleich mit der Situation der beiden Halbjahre soll zei-
gen, wie sich die Einfilhrung der LOA auf die Arzneimittelpreise (auf der Ebene Fa-

brikabgabepreise und Publikumspreise) ausgewirkt hat.

5.1.2. DATENGRUNDLAGE

IMS-Daten

Die Grundlage der Untersuchung bilden die Daten des IMS70 zum Arzneimittelmarkt (ohne
Spitdler und ohne Drogerien) fiir die systematisch ausgewdhlten Wirkstoffe (3. und 4. Quar-
tal 2000 bzw. 2001).

IMS erfasst den Bezug von Arzneimitteln durch 6ffentliche Apotheken iiber den Gross-
handel anhand einer reprasentativen Auswahl oder Vollerhebung von Arzneimittelgross-
handlern. In Europa sind die Marktanteile der Arzneimittel, die iiber den Grosshandel abge-
wickelt werden, relativ hoch. Die Daten umfassen damit nicht nur die vom Arzt verordneten
Arzneimittel, sondern auch die Arzneimittel fiir die Selbstmedikation der Patienten. Im
Gegensatz zu den Angaben bestimmter nationaler Verdffentlichungen, wie z.B. in Deutsch-
land der Arzneiverordnungsreport, der sich ausschliesslich auf die gesetzliche Kranken-
versicherung bezieht, umfassen die IMS-Daten neben der angesprochenen Selbstmedikation
auch die Arzneimittelverordnungen im privatdrztlichen Bereich. Nicht beriicksichtigt wird
der Klinikmarkt (Spitalmarkt).

In der Schweiz und den Niederlanden handelt es sich bei den IMS-Daten um eine Voll-
erhebung. In diesen beiden Lindern wird wegen der Erhebungsmethodik (Vollerhebung)
keine Validierung durchgefiihrt. In den anderen Landern handelt es sich um reprdsentative
Stichproben.

IMS ermittelt die Umsdtze und Absatzmengen der einzelnen Arzneimittel in den jewei-
ligen europdischen Landern iiberwiegend auf der Ebene der Fabrikabgabepreise

(=Herstellerabgabepreis). Die Umrechnung auf andere einheitliche Preisstufen (z.B. Publi-

70  Institut fiir medizinische Statistik (IMS), Frankfurt.
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kumspreise) wird entsprechend den landesspezifischen Preishildungssystemen durchgefiihrt.
Mit dieser Umrechung werden die unterschiedlichen Bezahlungssysteme und die damit ver-
bundenen Margen fiir die einzelnen Marktstufen mdglichst realitdtsnah abgebildet.

Zur Beantwortung der Fragestellungen dieser Untersuchung ist die Abbildung des Publi-
kumspreise durch einen landeseinheitlichen Umrechnungsfaktor ungeeignet. Aus diesem
Grund wurde in Deutschland, Frankreich, GroRRbritannien und vor allem in den Schweiz aus-
gehend von den Herstellerabgabepreis auf der Basis von Informationen zu den nationalen
Preisverordnungen der Publikumspreis bei bestimmten Arzneimittelgruppen korrigiert.

Laut Mitteilung des IMS werden in Deutschland, Frankreich, Grossbritannien, den Nie-
derlanden und der Schweiz auch die Direkteinkdufe der Apotheken bei den Pharmafirmen
erfasst. Die in den einzelnen Landern auf den unterschiedlichsten Ebenen gewdhrten Rabat-
te werden bei den in den IMS-Daten ausgewiesenen Umsdtzen nicht beriicksichtigt (vgl.
Kapitel 5.2.2 Unterkapitel Rabatte). Nicht beriicksichtigt sind ebenfalls Riickzahlungen, die
die Hersteller wie z.B. in GroRbritannien auf Grund der Vereinbarungen mit dem Staat even-
tuell nachtrdglich zu leisten haben. Bei den in der Untersuchung ausgewiesenen Preisen ist
die in den einzelnen Landern giiltige Mehrwertsteuer nicht enthalten.

Zur Ermittlung der Preisunterschiede auf den unterschiedlichen Preisebenen werden
bestimmte Angaben benétigt, die von der jeweiligen Methodik des Preisvergleichs abhdngig
sind. Im Einzelnen enthalten die fiir diese Untersuchung von IMS zur Verfiigung gestellten
Daten folgende Angaben:

» Land,

> Wirkstoff,

» Darreichungsform,

> Wirkstdrke,

» Quartal und Jahr,

> Anzahl der Packungen (Units),

> Arzneimittelmenge (Standard Units),

» Umsatz ,Fabrikabgabepreis” und

» Umsatz ,Publikumspreis”.

Die Darreichungsform oder Applikationsart wird beim IMS nach einem 3-Buchstaben-Schliis-
sel klassifiziert. Der erste Buchstabe kennzeichnet die Darreichungsform. Der zweite Buch-
stabe bezeichnet unabhdngig von der Applikationsart die allgemeinen galenischen Formen
wie z.B. Tabletten oder Ampullen. Der zweite Buchstabe wird durch einen dritten Buchsta-
ben ergdnzt. Dieser zeigt die spezielle Form an, die zur jeweiligen allgemeinen galenischen

Form gehort. So werden z.B. Tabletten unterteilt in Filmtabletten, Buccaltabletten, usw.
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Die Arzneimittelmenge bezieht sich je nach Darreichungsform z.B. auf Tabletten oder
Ampullen oder die entsprechende Arzneimittelmenge. Jeder Darreichungsform wird somit
eine eindeutig definierte Einheit fiir die Arzneimittelmenge zugeordnet.

Der Umsatz zu Fabrikabgabepreisen bzw. Publikumspreisen wird in den Daten in
Schweizer Franken (CHF) ausgewiesen. Zur Umrechnung der einzelnen Preise von der jewei-
ligen Landeswdhrung in CHF verwendet IMS die Quartalsdurchschnitte der offiziellen Devi-

senkurse der Borse in New York (vgl. Tabelle in Anhang 5).

Sonstige Daten

Fiir die Qualitdtspriifung der Daten zur Berechnung der Preisunterschiede sowie die Inter-
pretation der Preisunterschiede wurden neben den Daten des IMS weitere Informations-
quellen herangezogen.

Dazu gehoren neben den ,direkten Informationen” zu den Daten des IMS der Bericht
der internen Kontrollkommission des IMS, der Informationen iiber die Datenqualitdt und
den Grad der Marktabdeckung in den in die Untersuchung einbezogenen Lindern liefert.

Neben diesen internen Qualitdtsangaben des IMS wurden auch externe nationale In-
formationen zu den Arzneimittelmdrkten herangezogen. Im Einzelnen sind dies Infor-
mationen zum Umsatz des Arzneimittelmarktes bzw. zu den Ausgaben der Kostentrdger, zur
Verordnungshdufigkeit von Arzneimitteln sowie zu nationalen Regelungen. Die Informatio-
nen zum Arzneimittelmarkt wurden verwendet, um die IMS-Daten zu den einzelnen Lindern
hinsichtlich ihrer Marktabdeckung einordnen zu konnen. Die Informationen zu den natio-
nalen Regelungen dienen zur Beschreibung und Erlduterung der Preisunterschiede im Ver-
gleich zur Schweiz sowie zur Modifikation der landeseinheitlichen Umrechnungsfaktoren
von IMS.

Weitere externe Informationen sind allgemeine Wirtschaftsdaten wie Devisenkurse,
Konsumentenpreise, Stundenlohne, etc. Diese sind Grundlage fiir die Umrechnung der er-
mittelten Preise. Dariiber hinaus wurden zu den fiir die Untersuchung relevanten The-
menbereichen einschldgige Verdffentlichungen wie z.B. Vergleichsstudien zu den Arzneimit-

telpreisen ausgewertet.

5.2. ERGEBNISSE DES BILATERALEN PREISVEGLEICHS SCHWEIZ-
AUSLAND

In diesem Abschnitt der Studie werden die Ergebnisse des bilateralen Preisvergleichs
Schweiz-Ausland aufgezeigt. Der Preisvergleich erfolgt auf der Ebene des Fabrikabgabeprei-

ses und des Publikumspreises. Des Weiteren wird eine Differenzierung des Preisvergleichs in
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den Arzneimittelmarkt insgesamt und einzelne Medikamentengruppen in Abhangigkeit von

der Regulierung vorgenommen.

5.2.1. PREISVERGLEICH AUF DER EBENE DES FABRIKABGABEPREI-
SES

Rein rechnerisch ist zu erwarten, dass die Preisunterschiede bei den Publikumspreisen durch
die Fabrikabgabepreise bestimmt werden. Allerdings konnen selbst identische Fabrikabgabe-
preise in verschiedenen Lindern durch Unterschiede bei den Handelsspannen und Steuer-
belastungen international unterschiedliche Publikumspreise ergeben.

Beim Preisindex fiir die Fabrikabgabepreise nach Laspeyres auf der Basis von Devisen-
kursen liegt die Schweiz innerhalb der untersuchten Lander auf Platz drei. In den USA und
Grossbritannien liegen die Fabrikabgabepreise iiber dem Schweizer Niveau. Bei den Publi-
kumspreisen liegt Grossbritannien unter dem Schweizer Niveau. In Deutschland, Frankreich
und den Niederlanden liegt das Niveau der Fabrikabgabepreise fiir Arzneimittel unter dem
der Schweiz (vgl. Figur 10).

Diese Preisunterschiede auf der Ebene des Fabrikabgabepreises sind nicht allein auf
unterschiedliche staatliche Regelungen (vgl. z.B. Grossbritannien) zuriickzufiihren. Ursach-
lich fiir die Preisunterschiede auf Herstellerebene sind auch die Anzahl der durchschnittlich
bezogenen Handelsformen sowie unterschiedliche Verschreibungs- und Therapie-
gewohnheiten. So tragen kleinere Packungsgrossen in Frankreich zu einer grésseren Anzahl
verschriebener Packungen bei gleicher Menge bei. Weil kleinere Packungen pro Einheit teu-
rer sind, hat diese nationale Besonderheit, die nicht regulierungsbedingt ist, Einfluss auf
die Preisniveaus (Preise in Frankreich sind deshalb centeris paribus etwas héher).

In vielen europdischen Staaten wird bereits auf der Herstellerebene in die Preishildung
regulierend eingegriffen. Von den untersuchten Landern konnen die Arzneimittelhersteller
in den USA, in Deutschland und Grossbritannien die Preise fiir neue Arzneimittel frei
bestimmen, wobei in den beiden letzteren Landern durch andere Regelungen indirekt die
Hohe des Fabrikabgabepreises beeinflusst wird. In der Schweiz wird der Preis auf der Grund-
lage eines landeriibergreifenden Durchschnittspreises festgelegt. Die Schweiz bezieht sich
bei der Preisfestlequng auf die drei Referenzldnder Deutschland, Danemark und Niederlande.

Der Fabrikabgabepreis wurde, wie auch der Publikumspreis (= Apothekenabgabepreis),
differenziert nach unterschiedlichen Medikamentengruppen analysiert. Die einzelnen Er-
gebnisse zum Preisniveau der jeweiligen Medikamentgruppe konnen den nachfolgenden
Figuren entnommen werden. Eine landerweise Betrachtung der Preisunterschiede erfolgt im

Kapitel 6.
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LASPEYERES-PREISINDEX FABRIKABGABEPREIS 2. HALBJAHR 2001, DEVISENKURSE
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Figur 10

Die Differenzierung nach Marktsegmenten zeigt einige interessante Ergebnisse:

> Bei den verschreibungspflichtigen Medikamenten weist die USA mit grossem Abstand das

héchste Preisniveau auf. Bei den nicht verschreibungspflichtigen Medikamenten liegen

dagegen Grosshritannien und Frankreich deutlich an der Spitze. Die USA weisen hier ein
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vergleichsweise tiefes Preisniveau auf, welches nur noch von Deutschland unterboten
wird. Weiter fallt auf, dass die Schweiz bei den verschreibungspflichtigen Medikamenten
im Vergleich zu den beriicksichtigten europdischen Landern das hochste Preisniveau auf-
weist.

> Die USA weist sowohl bei den Originalen als auch bei den Generikas das mit Abstand
hochste Preisniveau auf. Interessant sind hier die Positionen Frankreichs: Wahrend Frank-
reich bei den Originalen das tiefste Preisniveau aufweist, liegt das Generika-Preisniveau in
Frankreich deutlich {iber demjenigen der anderen beriicksichtigten europdischen Linder.

» Beim Vergleich ,patentgeschiitzt” versus ,nicht patentgeschiitzt” fallt auf, dass die USA
ebenfalls in beiden Segmenten mit Abstand das hochste Preisniveau aufweist und die
Schweiz in beiden Segmenten die europdische Spitzenposition einnimmt. Bei den nicht
patentgeschiitzten Medikamenten ist sie auf gleichem Niveau wie Grossbritannien.

» Beim Vergleich ,kassenvergiitet” versus ,nicht kassenvergiitet” fallen die Positionen
Grossbritanniens auf. Grossbritannien liegt bei den kassenvergiiteten Medikamenten an
der Spitze der europdischen Liander, gehort dagegen bei den nicht kassenvergiiteten Medi-

kamenten zu den vergleichsweise billigen Lander.

5.2.2. PREISVERGLEICH AUF DER EBENE DES PUBLIKUMSPREISES
Zusammensetzung der Publikumspreise

Ursache fiir die unterschiedlichen Publikumspreise in den einzelnen Landern sind nicht
allein die Differenzen bei den Fabrikabgabepreisen. Selbst wenn der Fabrikabgabepreis in
manchen Landern identisch ist, konnen die Publikumspreise erheblich voneinander abwei-
chen. Grund hierfiir sind staatlich festgelegte Handelsspannen fiir Grosshandel und Apothe-

ken, gewdhrte Rabatte sowie eine unterschiedliche Besteuerung.

Rabatte
Rabatte konnen auf unterschiedlichen Ebenen zum Tragen kommen. Sowohl den Grosshand-
lern als auch den Apotheken konnen beim Einkauf von Arzneimitteln Preisnachldsse einge-
raumt werden. Auch kann eine Apotheke vom Rabatt eines Grosshandlers profitieren, wenn
dieser den mit dem Hersteller ausgehandelten Preisnachlass ganz oder teilweise an die Apo-
theke weitergibt.

Die Rabattgewdhrung unterliegt in bestimmten Lindern staatlichen Regelungen, die
sich auf verschiedenen Ebenen auswirken konnen. So sind z.B. Apotheken in Deutschland
gesetzlich verpflichtet, beim Verkauf von Arzneimitteln Rabatte zu Gunsten des Kranken-

versicherungssystems zu gewdhren. In Deutschland betrdgt der Kassenrabatt innerhalb der
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gesetzlichen Krankenversicherung 5%. In der Schweiz haben sich die Apotheken freiwillig
verpflichtet fiir den Zeitraum April 2000 bis Dezember 2002, 3.2% des Umsatzes der Arznei-
mittel der Spezialitdtenliste’! (Kategorie A und B) an die Krankenkassen zuriickzuzahlen. In
den USA werden Rabatte in Hohe von 12-15% gegeniiber den Kassen eingerdumt. In den
Niederlanden betrdgt dieser Rabatt 6,82%. Laut Auskunft des ,Syndicat National de
L'Industrie Pharmaceutique” sind Grosshandel und Hersteller in Frankreich ebenfalls ver-
pflichtet, einen bestimmten Teil ihres Umsatzes (0,3% bzw. 0,9%) an die ,Agence centrale
des Organismes de Sécurité sociale” zu entrichten.

Wie bereits erwdhnt, werden die hier aufgefiihrten Rabatte bei den IMS-Daten in den
einzelnen Liandern nicht erfasst. Aufgrund der zu diesem Bereich nur liickenhaft vorliegen-
den Informationen sowie der Tatsache, dass der in Form von Waren gewdhrte Rabatt in der
Regel nicht erfasst werden kann, ist eine Bereinigung der in den IMS-Daten ausgewiesenen
Umsdtze um derartige Rabatte nur schwer moglich. Deshalb werden diese auf der Ebene des

Publikumspreises nur beim bilateralen Preisvergleich fiir den Arzneimittelmarkt insgesamt

beriicksichtigt.
KASSENRABATT IN AUSGEWAHLTEN EUROPAISCHEN LANDERN (2002)
Land Kassenrabatt
Verschreibungspflichtige Arzneimittel Rezeptfreie Arzneimittel
Rabatt iiblich? Durchschnittli- Rabatt iiblich? Durchschnittlicher
(ja/nein) cher Rabatt (%) (ja/nein) Rabatt (%)
Deutschland ja 5,0 ja 5,01
Frankreich ja 1,22 ja 1,22
Grossbritannien k.A. k.A. k.A. k.A.
Niederlande’ ja 6,82" k.A. k.A.
Schweiz’ ja 3,0 nein -
USA ja 12,0-15,0 ja 12,0-15,0

k.A. = Keine Angaben.

1 Seit 1. Februar 2002 6%.

2 Hersteller 0,3% und Grosshandler 0,9%.

3 Bei Arzneimitteln, die unter den ,Medicines Pricing Act” fallen.

4 Mit einer Hochstgrenze von 6,8 € je Verordnung. °

5 Befristet fiir den Zeitraum April 2000 bis Dezember 2002, 3,2% des revidierten SL-Preises seit dem 1.7.01.

Tabelle 19 Quelle: Eigene Zusammenstellung BASYS nach nationalen Angaben.

Mehrwertsteuersatze
Die Preisvergleiche auf der Ebene Publikumspreise wurden ohne Mehrwertsteuer berechnet,

da in dieser Studie die regulierungspolitischen und nicht die steuerpolitischen Auswirkun-

71  Seit dem 1.7.02 noch 2.7%.
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gen auf die Medikamentenpreise interessieren. Die verschiedenen Mehrwertsteuersdtze wer-
den oft als Grund fiir die Unterschiede der Publikumspreise angesehen, deshalb werden die
flir Arzneimittel giiltigen Mehrwertsteuersdtze in den einzelnen Landern im Folgenden kurz
aufgefiihrt und erldutert.

In den untersuchten Lindern sind Arzneimittel mit dusserst unterschiedlichen Mehr-
wertsteuersdtzen belegt. In einigen Lindern werden auf Arzneimittel lediglich reduzierte
Steuersdtze erhoben, in einigen Landern entfdllt die Steuerbelastung durch die Mehr-

wertsteuer bei bestimmten Arzneimitteln ganz.

MEHRWERTSTEUERSATZE IN AUSGEWAHLTEN EUROPAISCHEN LANDERN (2002)

Land Mehrwertsteuersatz fiir Arzneimittel Normalsatz der Mehr-
wertsteuer
Deutschland 16,0% 16,0%'
Frankreich 2,1% fiir erstattungsfahige Arzneimittel 20,6%
5,5% fiir nicht erstattungsfahige Arzneimittel
Grossbritannien 0,0% fiir Arzneimittel im Rahmen des National 17,5%
Health Service
17,5% fiir nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel
Niederlande 6,0% 17,5%
Schweiz 2,4% 7,6%
USA 1,0% Bei verschreibungspflichtigen Arzneimit- 0-7,25% (State Sales Tax
teln nur im Bundesstaat Illinois; Rates)
Bei nicht verschreibungspflichtigen Arz-
0-7,0% neimitteln keine Steuer in Connecticut,
Florida, Maryland, Minnesota, New Jersey,
New York, Pennsylvania, Rhode Island,
Texas, Vermont und Virginia; in den ande-
ren Bundesstaaten Steuersatz zwischen 4-
7%

' Ermédssigter Mehrwertsteuersatz 7%.

Tabelle 20 Quelle: Eigene Zusammenstellung BASYS nach nationalen Angaben.

In Grossbritannien sind verschreibungspflichtige Arzneimittel von der Mehrwertsteuer be-
freit (fiir OTC-Produkte gilt der normale Mehrwertsteuersatz von 17,5%). Deutschland ist
das einzige Land, in dem fiir alle Arzneimittel der Mehrwertsteuer-Normalsatz erhoben wird.
In den iibrigen untersuchten Liandern Frankreich, Niederlande und der Schweiz gelten hin-
gegen reduzierte Steuersdtze (vgl. Tabelle 20). Innerhalb des reduzierten Steuersatzes un-
terscheidet lediglich Frankreich zwischen erstattungsfihigen und nicht erstattungsfihigen
Arzneimitteln (2,1% bzw. 5,5%).

In den USA sind die ,State Sales Tax Rates” fiir die Bundesstaaten unterschiedlich gere-

gelt. Allerdings gibt es in allen Bundesldandern bis auf Illinois keine derartige Steuer auf

INFRAS/BASYS | 10. September 2002 | AUSWIRKUNGEN STAATLICHER EINGRIFFE AUF DAS PREISNIVEAU IM BEREICH
HUMANARZNEIMITTEL | ANALYSE DER PREISDIFFERENZEN



102

verschreibungspflichtige Arzneimittel. Bei den nicht verschreibungspflichtigen Medikamen-
ten besteht keine ,State Sales Tax Rates” in: Connecticut, Florida, Maryland, Minnesota,
New Jersey, New York, Pennsylvania, Rhode Island, Texas, Vermont und Virginia. Einen

reduzierten Steuersatz fiir diesen Bereich gibt es in Illinois (1%).

Vergleich der Publikumspreise

Wie dargelegt, werden bei den Publikumspreisen drei unterschiedliche Preisvergleiche dar-
gestellt. Der erste und fiir die Fragestellung der Studie entscheidende ist der Preisvergleich
mit dem Vergleichsmassstab Devisenkurs (Umrechnung der auslandischen Preise nach Devi-
senkursen in Schweizer Franken). Der zweite Vergleich erfolgt auf der um Kaufkraftparita-
ten bereinigten Preise und beim dritten handelt es sich um einen um Einkommensunter-
schiede bereinigten Preisvergleich. Die zweite und dritte Variante dienen primar als ergan-
zende Informationen und spielen fiir die Analyse des Einflusses der Reqgulierungen auf die
Preise keine Rolle. Die Ergebnisse im Vergleichsmassstab Devisenkurse bilden die wichtigste
Grundlage fiir die Analyse der Regulierungsauswirkungen auf die Preise. Die nachfolgenden
Ausfiihrungen behandeln die ersten beiden Varianten, die Ergebnisse der um Einkommens-
unterschiede bereinigten Preise konnen dem Anhang 3 entnommnen werden.

Die Ergebnisse des bilateralen Vergleichs der Publikumspreise (ohne Mehrwertsteuer)
auf Basis von Devisenkursen als Laspeyres-Index sind in Figur 11 dargestellt’2. Hierbei wird
zwischen zwei Berechnungsarten unterschieden. Zum einen werden die Ergebnisse ohne
Beriicksichtigung von Rabatten dargestellt, zum anderen werden in der Berechnung die
offiziell bekannten Rabatte miteingerechnet. Eine Betrachtung unter Beriicksichtigung der
Rabatte erfolgt nur fiir den Arzneimittelmarkt insgesamt. Bei der Darstellung der einzelnen
Medikamentengruppen bleiben die Rabatte unberiicksichtigt. In Grossbritannien erhdlt der
Apotheker zusdtzliche Vergiitungen bei der Teilnahme an bestimmten Programmen oder
Zahlungen zur Sicherung eines Mindesteinkommens. Diese gingen berechtigter Weise bei der
Betrachtung der Publikumspreise in Grossbritannien nicht mit ein, da die Programme sowie
die Zahlungen zur Sicherung der Mindesteinkommen keinen Einfluss auf die Arzneimittel-
preise haben. Bei den Programmen handelt es sich um Leistungen, die der Apotheker zu-
satzlich unabhdngig von der Abgabe von Arzneimitteln erbringt und deshalb vergiitet be-
kommt. Die Zahlungen zur Sicherung des Mindesteinkommens sind Massnahmen zur Sicher-
stellung der Versorgung, die nur bestimmte Apotheken betrifft und damit keine Auswirkun-

gen auf die Hohe der Arzneimittelpreise haben.

72  Preise im Ausland umgerechnet mit Devisenkursen.
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Die USA fithren die Rangfolge mit 182 Indexpunkten an, die Schweiz liegt deutlich hin-

ter der USA an zweiter Stelle. Deutschland und Grossbritannien sind gut 10% giinstiger als

die Schweiz, Frankreich gut 20% und in den Niederlande liegen die Publikumspreise je DDD

beinahe nur halb so hoch wie in der Schweiz. Bezieht man die Rabatte in die Betrachtung
mit ein, bleibt die Rangfolge der Linder gleich. Allerdings verdandern sich die Preisunter-
schiede zur Schweiz leicht.

Die weiteren Figuren weisen die Resultate nach Devisenkursen fiir die feineren Ver-
gleichsebene aus. Hierbei wird zwischen
» Verschreibungspflichtig und nicht verschreibungspflichtig,
» Original und Generika,
» Patentgeschiitzt und nicht patentgeschiitzt,
» Kassenvergiitet und nicht kassenvergiitet,
unterschieden. Je nach Arzneimittelgruppe fallen die Resultate im Vergleich zum Arznei-

mittelmarkt unterschiedlich aus.

LASPEYRES-PREISINDEX PUBLIKUMSPREIS 2. HALBJAHR 2001, DEVISENKURSE
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Figur 11

Bei den verschreibungspflichtigen Medikamenten weist Frankreich beispielsweise rund 28%
tiefere Preise aus als die Schweiz, bei den nicht verschreibungspflichtigen dagegen rund
55% hohere Preise. In den USA sind verschreibungspflichtige Medikamente rund 87% teurer,
die nicht verschreibungspflichtigen dagegen sind beinahe halb so teuer wie in der Schweiz.

Originalprdparate mit Generikakonkurrenz weisen in allen Vergleichslandern (leicht)
hohere Differenzen zur Schweiz auf als die Gesamtheit der Medikamente (immer auf Basis
DDD). D.h. dass die USA bei den Originalen mit Generikakonkurrenz vergleichsweise noch
teurer sind als bereits insgesamt betrachtet, und dass alle vier anderen Vergleichsldnder bei
den Originalen vergleichsweise tiefere Preise aufweisen als gemadss der Gesamtbetrachtung
(Beispiel Deutschland Index 83 bei den Originalen gegeniiber 89 insgesamt; gegeniiber je-
weils Index 100 fiir die Schweiz).

Bei den patentgeschiitzten weisen alle Vergleichsldander ausser den USA leicht geringere
Preisdifferenzen zur Schweiz auf als insgesamt. In diesem Zusammenhang sollte darauf hin-
gewiesen werden, dass der Ausgangspunkt fiir die Analyse dieser Medikamentengruppe der
patent- bzw. nicht patentgeschiitzten Medikamente der Patentschutz in der Schweiz ist.
Bei den kassen- und nicht kassenvergiiteten Medikamenten zeigt sich ein dhnliches Bild.

Werden die Preise nach Kaufkraftparitdten bereinigt, dann verandert sich das Gesamt-
bild gegeniiber dem Vergleichsmassstab Devisenkurse deutlich. Nun liegen drei der Ver-
gleichsldander hoher als die Schweiz, nur Frankreich und die Niederlande weisen kaufkraft-
bereinigt tiefere Preise aus. Bezieht man das offiziell bekannte Rabattgeschehen mit in die
Betrachtung ein dndert sich die Reihenfolge nicht. Die Resultate nach Kaufkraftparitdten
fiir die feineren Vergleichsebenen konnen den restlichen Abbildungen der Figur 12 ent-
nommen werden. Hierbei muss darauf hingewiesen werden, dass bei diesen Ergebnissen die

Rabatte nicht beriicksichtigt sind.
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LASPEYRES-PREISINDEX PUBLIKUMSPREIS 2. HALBJAHR 2001, KAUFKRAFTPARITATEN
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Figur 12

Betrachtet man die verschreibungspflichtigen Medikamente (Vergleichsmassstab: Kauf-
kraftparitédten), zeigt sich, dass die Preisabstdnde im Vergleich zur Schweiz dhnlich ausfal-
len wie bei der Analyse des Arzneimittelmarktes insgesamt nach Devisenkursen (vgl. Figur

11). D.h. die USA nehmen auch hier wiederum mit Abstand die Spitzenposition ein. Anders
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sieht es bei der nicht verschreibungspflichtigen Medikamentengruppe aus. Hier liegt die
USA, die ansonsten immer im Vergleich zur Schweiz die hochsten Preise je DDD aufweist,
weit unter dem Schweizer Preisniveau.

Bei den Originalprdparaten beispielsweise fiihren die USA und Deutschland die Rang-
folge an. Die restlichen Lander liegen unter dem Preisniveau der Schweiz. Bei den Generika
ist die Situation anders. Hier liegen die USA und Frankreich {iber dem Preisniveau der
Schweiz. Die Preise je DDD fiir Generika liegen im Vergleich zur Schweiz in Deutschland, den
Niederlanden und Grossbritannien unter denen der Schweiz.

Legt man anstelle von Devisenkursen oder Kaufkraftparitdaten die Einkommensverhalt-
nisse zu Grunde, dann dndert sich das Bild nochmals. Hierbei wird dem durchschnittlichen
Arzneimittelpreis je DDD der durchschnittliche Stundenlohn des jeweiligen Landes in der
verarbeitenden Industrie gegeniibergestellt. Ausgangspunkt fiir die Berechnung des Indexes
ist der Anteil der aufgewendeten Arbeitsstunden, die ein Arbeiter als Gegenwert fiir eine
DDD erbringen muss. Die nach Einkommensverhdltnissen bereinigten Preise liegen insge-
samt nur noch in den Niederlanden tiefer als in der Schweiz. Die {ibrigen Lander weisen
hohere Preise auf. Die detaillierten Ergebnisse hierzu, auch fiir die einzelnen Medikamen-

tengruppen, konnen den Tabellen im Anhang 3 entnommen werden.

5.2.3. PREISDIFFERENZEN NACH MARKTSTUFEN

In diesem Abschnitt werden die Preisdifferenzen in ihren Wirkungen nach den Markteil-
nehmern dargestellt. Hierzu werden die Preisdifferenzen auf die einzelnen Marktteilnehmer
aufgeteilt. Ausgangspunkt hierfiir sind die Resultate aus dem bilateralen Preisvergleich
Schweiz-Ausland. Bei dieser Betrachtung finden die offiziell bekannten Rabatte keine Be-
riicksichtigung.

Die nachfolgenden Abbildungen zeigen die Preisunterschiede zur Schweiz auf den un-
terschiedlichen Ebenen. Hierbei wird zwischen Hersteller und Vertrieb (Grosshandel und
Apotheke) unterschieden. Eine weitere Differenzierung in der Betrachtung der Preisdiffe-
renzen erfolgt nach den einzelnen Medikamentengruppen.

Betrachtet man den Apothekenmarkt insgesamt, zeigt sich, dass fiir die Preisunter-
schiede zur Schweiz die einzelnen Marktteilnehmer in verschiedener Hohe verantwortlich
sind. So liegen in den USA und Grossbritannien die Fabrikabgabepreise iiber denen der
Schweiz. Allerdings wird in Grossbritannien der hohere Fabrikabgabepreis durch die tiefer
liegenden Publikumspreise wieder kompensiert, so dass insgesamt der Publikumspreis in

Grossbritannien im Vergleich zur Schweiz 14,8% niedriger liegt. In den USA ist im wesentli-
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chen der Fabrikabgabepreis dafiir verantwortlich, dass dort das Preisniveau iiber dem der
Schweiz liegt.

Fiir die Preisunterschiede zur Schweiz ist in Frankreich und den Niederlanden der Fab-
rikabgabepreis beinahe in gleicher Hohe (12,3% bzw. -12,5%) verantwortlich. Auch in
Deutschland bewegt sich der Unterschied auf der Ebene des Fabrikabgabepreises mit -9,2%
in einer dhnlichen Gréssenordnung. Massgeblich fiir die Preisunterschiede zur Schweiz und
die Rangfolge der Lander sind hier Margen des Vertriebs die zwischen -1.8% (Deutschland)

und -22,3% (Niederlande) niedriger sind als in der Schweiz.
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PREISUNTERSCHIEDE ZUR SCHWEIZ NACH MARKTSTUFEN, DEVISENKURSE, OHNE EINBEZUG RABATTE
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Figur 13 Ergebnise zum 2. Halbjahr 2001

Betrachtet man die einzelnen Medikamentengruppen zeigen sich dhnliche Bilder. Auffallend
ist jedoch, dass bei den Generika der Fabrikabgabepreis in Frankreich nach unseren Berech-
nungen um 5,2% hoher liegt als in der Schweiz.

Im Kapitel 3 wird darauf hingewiesen, dass 90% des Umsatzes der in der Schweiz
ansdssigen Pharmaunternehmen iiber den Export generiert wird. Hauptabnehmer sind dabei
die Lander der Europdischen Union vor den USA und Asien. 10% der Schweizer Produktion

gehen auf den einheimischen Markt und entsprechen dort 40% des Arzneimittelumsatzes
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hen auf den einheimischen Markt und entsprechen dort 40% des Arzneimittelumsatzes der
Schweiz. Aufgrund der hier dargestellten Ergebnisse liegt das Niveau des Fabrikabgabe-
preises im Vergleich zur Schweiz bei den in die Untersuchung einbezogenen Landern nur in
den USA und in Grossbritannien héher, so dass sich beim Export in diese beiden Lander ein
im Durchschnitt hoherer Preis erzielen ldsst als beim Verkauf im eigenen Land. In Frank-
reich, Deutschland und den Niederlanden liegen die Fabrikabgabepreise im Mittel unter
denen der Schweiz. In diesen Lindern sind damit die Gewinnmargen beim Export im Ver-
gleich zur Schweiz niedriger einstufen.

Anders sieht es fiir die Importeure von Medikamenten aus Frankreich, Deutschland und
den Niederlanden aus. Aufgrund dessen, dass die Fabrikabgabepreise in der Schweiz im Ver-
gleich zu denselben Preisen im eigenen Land niedriger liegen, sind die Verdienstmargen

beim Export in die Schweiz als besser anzusehen als beim Verkauf im eigenen Land.

5.2.4. EGEBNISSE DES BILATERALEN PREISVERGLEICHS IM VER-
GLEICH ZU ANDEREN STUDIEN

Die Mehrheit der durchgefiihrten internationalen Preisvergleichsstudien (vgl. Anhang 4)
geht von identischen Produkten aus. Voraussetzung fiir einen solchen Vergleich ist, dass
man identische Produkte in allen Lindern vorfindet. Es liegt nahe, dass ein Vergleich zwi-
schen den europdischen Landern insbesondere Produkte einbezieht, die europaweit vertrie-
ben werden. Betrachtet man die in in Anhang 4 aufgelisteten Studien, zeigt sich, dass die
Schweiz nur bei bestimmten Studien in die Betrachtung mit einbezogen wurde. Auch die
USA wurde nur bei wenigen Untersuchungen als Vergleichsland beriicksichtigt.

In der nachfolgenden Tabelle wurden die Ergebnisse bisheriger internationaler Preisver-
gleichsstudien (seit dem Jahr 1995), die die Schweiz mit in ihre Betrachtung einbezogen
haben, vergleichend aufbereitet. Hierbei wurden die Indizes unabhangig von der jeweiligen
methodischen Vorgehensweise auf die Schweiz (=100) umbasiert. Betrachtet man die Ergeb-
nisse, zeigt sich, dass im Vergleich zu den anderen europdischen Landern die Preise fiir
Arzneimittel in der Schweiz am teuersten sind. Dies ist sowohl auf der Ebene des Hersteller-
abgabepreises als auch auf der Ebene des Apothekenverkaufspreises der Fall. Dies zeigt sich

auch im Rahmen der Ergebnisse der vorliegenden Studie.
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Studie Clement Clement Schneider Apotheket OBIG Clement Clement Schnei-
etal.,, W., Kolb etal., BA- (1998) (1993) etal.,, W., Kolb deret
IWI Ww., IWI SYS IWI W., IWI al., BA-
(1995)  (2000) (1999) (1995)  (2000) SYS
(1999)
Vergleichs- Herstellerabgabepreis Apothe- Apothekenverkaufspreis
ebene ken-
einstands-
preis
Daten: Jahr 1993 1998 1998 1992 1993 1998 1998
Mehrwertsteuer ohne ohne ohne ohne ohne inklusive ohne inklusi-
ve
Belgien 83 79 72 85 - 80 69 76
Deutschland 97 (W) 93 56 88 85 104 (W) 87 63
Danemark - 121 69 - - - 99 67
Finnland 79 92 76 75 - 87 79 70
Frankreich 52 47 62 72 38 48 40 61
Griechenland 47 39 48 - - 41 32 43
Grossbritan- 84 76 98 - 93 69
nien 93 76
Irland 75 71 75 - - 67 73 79
Italien 73 58 66 77 49 64 50 65
Luxemburg - - 69 - - - - 72
Niederlande 122 93 70 86 82 131 81 66
Osterreich 72 70 - 76 77 85 65 76
Portugal 69 66 62 - - 54 54 53
Schweiz 100 100 100 100 100 100 100 100
Schweden - 147 - - - - 112 -
Spanien 54 50 50 - - 51 45 48

(W) = Alte Bundeslander

Tabelle 21 Ergebnisse internationaler Preisvergleichsstudien fiir Arzneimittel (seit 1995) (Schweiz = 100). Quelle:
Eigene Zusammenstellung BASYS.

Neben den Ergebnissen der internationalen Studien gibt es Informationen zu den Preisun-
terschieden zwischen der Schweiz und anderen Lindern aus Untersuchungen des Preisiiber-
wachers. Ein Vergleich der Preise des Preisiiberwachers von 1700 identischen Praparaten
kommt zum Ergebnis, dass die Publikumspreise im Jahr 2000 in der Schweiz im Durch-
schnitt um 18,7% hoher liegen als in Deutschland (vgl. Tabelle 22). Nach den Ergebnissen
der vorliegenden Untersuchung bewegt sich der Preisunterschied zu Deutschland ebenfalls
in diesem Rahmen. Dieser fillt jedoch mit 12% nicht ganz so hoch aus. Bei den Prdparaten
der SL ist der Preisunterschied zu Deutschland bei unseren Ergebnissen ebenfalls etwas
niedriger (11,3%). Bei den Untersuchungen des Preisiiberwachers zeigt sich allerdings, dass
nicht alle Therapiegruppen das gleiche Verhdltnis zu den deutschen Preisen aufweisen. Die

Therapiegruppen, die eine iiberdurchschnittliche Preisrelation aufweisen sind in Tabelle 23
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dargestellt. Hier ist kein Vergleich der Ergebnisse moglich, da eine derartige Aufteilung bei

unserer Betrachtung der Preisunterschiede nicht erfolgte.

PREISVERGLEICH IDENTISCHER PRODUKTE SCHWEIZ-DEUTSCHLAND (PUBLIKUMSPREIS)

(2002)

Gruppe Anzahl erfasster IKS- Uberhéhung der Durchschnittl. Schwei-
Nummern Schweizer Preise zer Preis (einschl. MwSt

(MwsSt. bereinigt) 2,3%) (CHF)

SL 1.344 1.159 133.40

Praparate, welche aus 84 1.156 48.33

der SL gestrichen wurden

hors-Liste 272 1.333 104.30

Total 1’700 1.187 124.54

Tabelle 22 Quelle: Preisiiberwacher (2000).

SL-THERAPIEGRUPPEN DER SCHWEIZ MIT UBERDURCHNITTLICHEN PREISRELATIONEN ZU

DEN DEUTSCHEN PREISEN (2000)

Gruppe Anzahl erfasster Uberhéhung der Durchschnittl. Schweizer

IKS-Nummern Schweizer Preise Preis (einschl. MwSt
(MwsSt. bereinigt) 2,3%) (CHF)

11 | Ophthalmologica 46 1.513 24,16

05 | Nieren und Wasser- 40 1.421 55,66
haushalt

03 | Lunge und Atmung 43 1.293 57,41

04 | Gastroenterologica 60 1.263 71,08

02 | Herz und Kreislauf 265 1.249 66.41

12 | Oto-Rhino- 6 1.179 24.95
Laryngologica

09 | Gynécologica 9 1.163 18.44

Tabelle 23 Quelle: Preisiiberwacher (2000).

Unterscheidet man die Ergebnisse des Preisiiberwachers nach freiverkduflichen Praparaten
und verschreibungspflichtigen Praparaten zeigen die OTC-Prdparate grossere Unterschiede
zu den deutschen Preisen als die verschreibungspflichtigen Prdparaten (vgl. Tabelle 24).
Vergleicht man die Preise auf der Ebene des Fabrikabgabepreises zeigen diese nach Aussage
des Preisiiberwachers nur geringfiigige Unterschiede zu solchen auf der Ebene des Publi-
kumpreises. Diese Aussagen decken sich auch mit den Ergebnissen des bilateralen Preisver-
gleichs unserer Untersuchung zwischen der Schweiz und dem Ausland. Allerdings liegen die
Preisunterschiede im Vergleich zu den Ergebnissen des Preisiiberwachers bei den verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel hier etwas niedriger und bei den freiverkduflichen Arzneimit-
tel etwas hoher. Ubereinstimmend ist das Ergebnis, dass die Preisunterschiede zwischen der
Schweiz und Deutschland hauptsdchlich auf den Unterschieden der Fabrikabgabepreise be-

ruhen.
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PREISVERGLEICH VON VERSCHREIBUNGSPFLICHTIGEN UND OTC-PRAPARATEN SCHWEIZ-

DEUTSCHLAND (PUBLIKUMSPREIS) (2000)

Gruppe Anzahl erfasster IKS- Uberhéhung der Durchschnittl. Schwei-
Nummern Schweizer Preise zer Preis (einschl.

(MwsSt. bereinigt) MwSt 2,3%) (CHF)

Verschreibungspflichtige 1.461 1.166 141.72

Praparate

OTC-Prdparate 239 1.312 19.52

Total 1.700 1.187 124.54

Tabelle 24 Quelle: Preisiiberwacher (2000).

5.3. VERGLEICH AUF PRODUKTEBENE

Zur plastischen Erlduterung der Preisunterschiede je DDD erfolgt in diesem Abschnitt der
Untersuchung eine Darstellung der Preisunterschiede fiir ausgewahlte Produkte. Grundlage
flir Auswertungen sind hierfiir, wie auch beim Preisvergleich auf DDD-Basis, die IMS-Daten
des 2. Halbjahres 2001 (ohne Mehrwertsteuer).

Ausgangspunkt fiir den Einbezug der Wirkstoffe in den Vergleich auf Produktebene
bildet die Umsatzstdrke auf dem Schweizer Arzneimittelmarkt. Allerdings ist ein derartiger
Preisvergleich nur sinnvoll, wenn sich in allen betrachteten Lindern ein Produkt mit dem-
selben Wirkstoff und der gleichen Darreichungsform auf dem Markt befindet. Deshalb wur-
den nur solche Wirkstoffe in den Vergleich einbezogen, bei denen dies der Fall ist. In die-
sem Zusammenhang zeigt sich auch, dass ein Preisvergleich {iber mehrere Lander auf der
Grundlage von DDDs besser realisierbar ist.

In der Regel befinden sich in den einzelnen Landern je nach Wirkstoff und Darrei-
chungsform unterschiedliche Produkte auf den nationalen Mdrkten. Deshalb war hier wie-
derum die Umsatzstdrke der einzelnen Produkte innerhalb der einzelnen Landern aus-
schlaggebend fiir die Auswahl. Abschliessend wurden innerhalb einer Darreichungsform die
Produkte mit gleicher Wirkstdrke verglichen, die in den einzelnen Landern insgesamt den
grossten Umsatz aufweisen. Ferner wurden sowohl Produkte mit patentgeschiitzten als auch
mit nicht patentgeschiitzten Wirkstoffen in die Betrachtung einbezogen.

Die Betrachtung der Preise auf Produktebene erfolgt, wie auch bei den anderen Verglei-
chen, sowohl auf Ebene des Herstellerabgabepreises als auch auf Ebene des Apothe-
kenverkaufspreises. Bei der Darstellung der Unterschiede wurde die Umrechnung aus der
jeweiligen Landeswdhrung in Devisenkursen vorgenommen. Bezugsgrossen fiir den Preisver-
gleich sind hier die von IMS fiir die einzelnen Darreichungsformen ausgewiesenen Arznei-
mittelmengen (,Standardunits”). Die berechneten Preise werden hier entsprechend der ein-

zelnen Darreichungsformen auf Tabletten, Dragees usw. bezogen. Unberiicksichtigt bleibt
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bei dieser Betrachtung der Einfluss unterschiedlicher Packungsgrossen auf den Preis. Ferner
sollte erwdhnt werden, dass die ausgewdhlten Darreichungsformen und die Wirkstdrken
innerhalb der Lander im Hinblick auf den Umsatz eine unterschiedliche Bedeutung haben
und dies ebenfalls einen Einfluss auf die Preisgestaltung in den einzelnen Landern hat.

Rabatte bleiben bei der Betrachtung der Preise auf der Produktebene ebenfalls unberiick-

sichtigt.
Wirkstoff Name des Produktes  Herstellerab- Apothekenver- Index Herstel- Index Apo-
Land gabepreis je kaufspreis je lerabgabepreis thekenver-
Standardunit Standardunit (CH=100) kaufspreis
(CHF) (CHF) (CH=100)

ATORVASTATIN (Antilipiddmikum/HMG-CoA-Reduktase-Hemmer)
(Standardunit: Film, Lacktabletten, Filmdragees 10 mg) patentgeschiitzt

Deutschland Sortis 1,09 1,62 96 68
Frankreich Tahor 0,99 1,32 87 55
Niederlande Lipitor 1,12 2,50 98 105
Schweiz Sortis 1.13 2,39 100 100
USA Lipitor 2,70 4,05 239 170
Grossbritannien Lipitor 1,40 1,85 124 77

CELECOXIB (Nichtsteroidales Antiphlogistikum/selektiver COX-2 Hemmer)
(Standardunit: Kapseln 200 mg) patentgeschitzt

Deutschland Celebrex 1,31 2,01 151 132
Frankreich Celebrex 1,25 1,73 144 113
Niederlande Celebrex 1,20 1,69 138 111
Schweiz Celebrex 0,87 1,52 100 100
USA Celebrex 3,40 5,10 391 335
Grossbritannien Celebrex 1,28 1,67 147 109

CITALOPRAM (Antidepressivum/Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer)
(Standardunit: Film-, Lacktabletten, Filmdragees 20 mg) patentgeschlitzt

Deutschland Cipramil 1,40 2,09 73 67
Frankreich Seropram 0,99 1,32 52 43
Niederlande Cipramil 1,14 1,94 59 63
Schweiz Seropram 1,92 3,10 100 100
USA Celexa 2,93 4,40 153 142
Grossbritannien Cipramil 1,20 1,57 63 51

DICLOFENAC (Nichtsteroidales Antiphlogistikum/Arylessigsdure-Derivat)
(Standardunit: Magensaftresistente Tabletten/Dragees 50 mg) nicht patentgeschiitzt

Deutschland Diclofenac Rat 0,07 0,14 18 18
Frankreich Voltarene 0,10 0,31 26 40
Niederlande Diclofenac NA-PCH 0,19 0,26 50 33
Schweiz Voltaren 0,38 0,78 100 100
USA Diclofenac Sod 0,43 0,64 113 82
Grossbritannien Voltarol 0,15 0,63 40 80

ENALAPRIL (Antihypertensivum/ACE-Hemmer)
(Standardunit: Tabletten 20 mg) nicht patentgeschlitzt

Deutschland Enahexal 0,34 0,54 31 30
Frankreich Renitec 1,29 1,35 118 74
Niederlande Enalpril MAL-PCH 0,72 1,15 66 63
Schweiz Reniten 1,09 1,82 100 100
USA Enalapril Maleate 1,19 1,78 109 98
Grossbritannien Enalapril 0,46 0,59 42 33
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Wirkstoff Name des Produktes  Herstellerab- Apothekenver- Index Herstel- Index Apo-
Land gabepreis je kaufspreis je lerabgabepreis thekenver-
Standardunit Standardunit (CH=100) kaufspreis

(CHF) (CHF) (CH=100)

FLUOXETINE (Antidepressivum/Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer)
(Standardunit: Kapseln 20 mg) nicht patentgeschlitzt

Deutschland Fluoxetin RAT 0,69 1,03 36 43
Frankreich Prozac 0,99 1,41 52 59
Niederlande Fluoxetine PCH 0,83 1,25 44 52
Schweiz Fluctine 1,90 2,40 100 100
USA Fluoxetine HCL 2,71 4,07 143 170
Grossbritannien Fluoxetine 0,56 0,70 29 29

ORLISTAT (Anorexikum/Lipasehemmer)
(Standardunit: Kapseln 120 mg) patentgeschitzt

Deutschland Xenical 1,07 1,56 92 90
Frankreich Xenical 0,90 1,60 78 92
Niederlande Xenical 1,1 1,39 96 80
Schweiz Xenical 1,16 1,73 100 100
USA Xenical 1,77 2,66 153 154
Grossbritannien Xenical 1,03 1,27 89 74

PANTOPRAZOLE (Sduresekretionshemmer/Protonenpumpenhemmer)
(Standardunit: Magensaftresistente Tabletten/Dragees 40 mg) nicht patentgeschditzt

Deutschland Pantozol 2,13 3,13 88 90
Frankreich Inipomp 1,73 2,28 72 65
Niederlande Pantozol 1,93 2,80 80 80
Schweiz Pantozol 2,42 3,50 100 100
USA Protonix 413 6,20 171 177
Grossbritannien Protium 1,77 2,24 73 64

PRAVASTATIN (Antilipiddmikum/HMG-CoA-Reduktase-Hemmer)
(Standardunit: Tabletten 20 mg) patentgeschiitzt

Deutschland Pravasin 1,49 2,18 93 100
Frankreich Elisor 1,16 1,56 72 72
Niederlande Selektine 1,12 1,61 69 74
Schweiz Selipran 1.61 2,18 100 100
USA Pravachol 3,28 4,91 203 226
Grossbritannien Lipostat 2,22 2,84 138 130

ROFECOXIB (Nichtsteroidales Antiphlogistikum/selektiver COX-2-Hemmer)
(Standardunit: Tabletten 12,5 mg) patentgeschditzt

Deutschland Vioxx 1,55 2,30 87 7
Frankreich Vioxx 1,23 1,72 68 53
Niederlande Vioxx 1,41 1,94 79 60
Schweiz Vioxx 1,79 3,25 100 100
USA Vioxx 3,49 5,23 195 161
Grossbritannien Vioxx 1,62 2,14 90 66

Tabelle 25 Preisvergleich fiir ausgewahlte Produkte (2. Halbjahr 2001). Quelle: Eigene Berechnungen BASYS.

Die Tabelle 25 zeigt die Ergebnisse des Preisvergleichs fiir die 10 ausgewahlten Produkte.
Insgesamt spiegeln die Ergebnisse die ermittelten Unterschiede auf der Basis von DDDs fiir
den Arzneimittelmarkt wider. So liegt das Preisniveau in den USA bei der Mehrheit der aus-
gewdhlten Produkten {iber dem der Schweiz. Dies ist sowohl auf Ebene des Herstellerab-

gabepreises als auch auf der Ebene des Apothekenverkaufspreises der Fall.
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Allerdings gibt es auch Produkte, die in der Schweiz bei bestimmten Darreichungsfor-
men und Wirkstdrken einen niedrigeren Preis als in den anderen Lindern aufweisen. Hierzu
gehoren z.B. die 200 mg Tabletten mit dem Wirkstoff Celecoxib. In allen in die Untersu-
chung einbezogenen Lindern liegt hier der Herstellerabgabepreis iiber dem Preisniveau in

der Schweiz.

5.4. PREISVERGLEICH VOR UND NACH EINFUHRUNG DER LOA

Die LOA qilt fiir die Medikamente der Spezialitdtenliste der Listen A und B. In der Speziali-
tatenliste sind diejenigen Medikamente aufgelistet, die von der Krankenversicherung vergii-
tet werden. Bei der Vergiitung durch die Krankenversicherung kénnen Unterschiede zwi-
schen und innerhalb der Medikamente bestehen. Wahrend bestimmte Medikamente erstattet
werden, sind andere Medikamente mit dem selben Wirkstoff von der Erstattung ausge-
nommen. So wird z.B. das Medikament Athrofen im Gegensatz zu anderen diclofenac-
haltigen Medikamenten von der Kasseversicherung in der Schweiz nicht vergiitet.

Ferner wird auch innerhalb eines Medikaments bzw. auch auf Wirkstoffebene in der
Erstattung zwischen den einzelnen Darreichungsformen unterschieden. Ein Beispiel ist der
Wirkstoff Enalapril. Hier wird das Medikament nur in Tablettenform von der Kasse bezahlt.
Injektionslosungen in Ampullen sind bei diesem Wirkstoff in der Schweiz von der Vergiitung
ausgenommen. Dariiber hinaus kann die Erstattung innerhalb einer Darreichungsform im
Hinblick auf die einzelnen Wirkstarken differieren. Beispielsweise werden Pflaster mit Nit-
roglycerin als transdermales Depot zur Dauerbehandlung von Angina pectoris nur mit be-
stimmten Wirkstoffgehalten (18,7 bzw. 37,4 mg) von der Krankenversicherung erstattet.

Ausgehend von den Angaben des Arzneimittel-Kompendiums der Schweiz (Stand der
Informationen: Kompendium 2002, Documed AG, Basel, www.documed.ch) zu den auf dem
Schweizer Markt befindlichen Medikamenten wurden die in der Stichprobe fiir die Schweiz
enthaltenen Wirkstoffe, Darreichungsformen und Wirkstdrken der SL zugeordnet. Aufgrund
dessen, dass die IMS-Daten keine Differenzierung nach Medikamenten aufweisen, wurden
nur die Darreichungsformen mit den entsprechenden Wirkstarken in den Preisvergleich mit

einbezogen, die sich eindeutig der SL zuordnen lassen.
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PREISVERGLEICH VOR UND NACH LOA DIFFERENZIERT NACH FABRIKABGABE- UND PUBLI-
KUMSPREIS (MENGENSTRUKTUR 2. HALBJAHR 2001)

Medikamentengruppen Preis je DDD (CHF)
2. Halbjahr 2000 | 2. Halbjahr 2001

Medikamente der SL-Liste

Fabrikabgabepreis 1.06 1.06

Publikumspreis 1.85 1.82
Restliche Medikamente

Fabrikabgabepreis 1.15 1.17

Publikumspreis 2.01 2.04

Tabelle 26

Tabelle 26 zeigt die Ergebnisse des Preisvergleichs fiir den Zeitpunkt vor (2. Halbjahr 2000)
bzw. nach der Einfiihrung der LOA (2. Halbjahr 2001). Ausgangspunkt fiir den Preisvergleich
bildet die Mengenstruktur des 2. Halbjahres 2001. Bei dieser Betrachtung ist die neu ein-
gefiihrte Apotheker- und Patiententaxe ebenfalls beriicksichtigt. Bei der Betrachtung nicht
beriicksichtigt ist der befristete Kostenstabilisierungsbeitrag der Apotheker.

Berechnet man die Preise je DDD fiir die relevanten Medikamentengruppen bei gleicher
Mengenstruktur, ist der Fabrikabgabepreis vor bzw. nach der Einfithrung der LOA mit 1.06
CHF bzw. 1.06 CHF je DDDs bei den Medikamenten der SL-Liste gleich hoch. Hier zeigt sich,
dass sich die Preise auf dieser Ebene im Untersuchungszeitraum nicht erhoht haben.

Beim Publikumspreis besteht bei dieser Betrachtung fiir den Preis je DDD fiir die Medi-
kamente der SL ein Riickgang von 1.85 CHF auf 1.82 CHF, bzw. von 1,6%. Insgesamt ldsst
dies den Schluss zu, dass durch die Einfiihrung der LOA die Preise der Medikamente der SL-
Liste leicht zuriickgegangen sind. Bei den restlichen Medikamenten steigt nach unseren
Berechnungen der Preis im Vergleichzeitraum sowohl auf der Ebene des Fabrikabgabepreises
als auch auf der Ebene des Publikumspreises an. In diesen Berechnungen sind auch die
Preiseffekte (Struktureffekte) enthalten die auf Anderungen des Verschreibungsverhalten
der Arzte zuriickzufiihren sind. Allerdings darf in diesem Zusammenhang nicht vergessen
werden, dass Preissenkungen in der Regel auch die Mengenentwicklung beeinflussen. Laut
Auskunft des Schweizer Apothekerverbandes wurde ein Teil der Preissekung durch die Men-
genentwicklung wieder kompensiert (1,1%).’3 Legt man diese Zahlen zugrunde, kann davon
ausgegangen werden, dass das neue Abgeltungsmodell insgesamt zu geringfiigigen Einspa-

rungen gefiihrt hat.

73 Angaben von Medicpool (SAV) 2002.
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6. GRUNDE FUR DIE PREISDIFFERENZEN
6.1. EINLEITUNG

Werden zwischen zwei Lindern bei gewissen Giitergruppen Preisdifferenzen festgestellt,

dann stellt sich die Frage nach den Ursachen und ob diese bei der Zulassung von freien

Handelsstromen iiber Arbitrage verschwinden wiirden. Wir unterscheiden im Folgenden zwi-

schen drei Gruppen von Ursachen fiir Preisdifferenzen:

WICHTIGSTE EINFLUSSFAKTOREN AUF DIE ARZNEIMITTELPREISE

Okonomische Faktoren Strukturelle Faktoren

Topographie,| Markt-
Kleinrdumig-| absprachen
keit, Mehr- | jeglicher Art
sprachigkeit

Lohnniveau, Kapitalkosten,
Mehrwertsteuer, Kosten
Vorleistungen, etc.

Regulierungen

Geltende Marktordnung mit
den Regulierungen auf den
verschiedenen Akteurstufen

v

Arzneimittelpreise

Figur 14

» Preisunterschiede konnen auf 6konomische Faktoren zuriickzufiihren sein. Wenn in der

Schweiz beispielsweise fiir eine ortsgebundene Dienstleistung wegen

eines hoheren Lohn-

niveaus hohere Preise gelten als im Ausland, konnen die Preise in der Schweiz von einem

ausldndischen Anbieter kurzfristig nicht unterboten werden, weil er bei der Produktion in

der Schweiz ebenfalls mit dem héheren Lohnniveau konfrontiert ist.

> Daneben konnen strukturelle Griinde fiir Preisdifferenzen zum Ausland vorliegen. Diese

umfassen zum einen topografische Eigenschaften eines Landes und zum anderen privat-

rechtliche Absprachen und dhnliches, was zu den Bestandteilen der Marktstruktur in einer

Branche gehort. Wahrend die erstgenannten Aspekte nicht iiber Arbitrage umgehbar sind,

fiihrt freier Handel zum Verschwinden der Preisdifferenzen, welche auf privatwirtschaftli-

che Wettbewerbsbeschrankungen zuriickzufiihren sind.

» Preisdifferenzen konnen aufgrund von unterschiedlichen Regulierungen in den Lindern

entstehen. Diese Preisunterschiede bleiben auch bei freiem Handel zwischen den Lindern

bestehen; sie verdandern sich nur, wenn die Regulierungen geandert werden.

INFRAS/BASYS | 10. September 2002 | AUSWIRKUNGEN STAATLICHER EINGRIFFE AUF DAS PREISNIVEAU IM BEREICH

HUMANARZNEIMITTEL | GRUNDE FUR DIE PREISDIFFERENZEN




|121

Im Folgenden werden die drei oben genannten Ursachen fiir Preisdifferenzen genauer be-
trachtet. Im Vordergrund des Interesses stehen in dieser Studie die Regulierungsunterschie-
de, jedoch konnen diese nicht unabhdangig von den beiden anderen Aspekten betrachtet
werden.

Zudem haben auch das Informationsmanagement und Transparenzinitiativen einen Einfluss
auf die Medikamentenpreise. Diese beiden Aspekte werden bei den Verbesserungsvorschla-

gen wieder aufgenommen.

6.2. OKONOMISCHE FAKTOREN

Wichtige 6konomische Faktoren, welche fiir einen Teil der Preisdifferenzen zum Ausland
verantwortlich sein konnen, sind das unterschiedliche Lohnniveau, die differierenden Kapi-
talkosten oder Unterschiede in der Steuerbelastung.

Bei Medikamenten, welche im Ausland hergestellt werden (60% des Medikamenten-
marktes), konnen obige Arqumente zu Preisdifferenzen bei den Vertriebskosten fiihren. Bei
den im Inland produzierten Arzneimitteln gelten die Argumente sowohl auf der Produkti-
ons- wie auf der Vertriebsebene.

Die Lohne in der Schweiz sind hoher als in den meisten Vergleichslandern. Leider ha-
ben wir keine Angaben zu den Lohnverhiltnissen in der Pharmaindustrie. Gemdss IW (2001)
und CS (2000) liegen die Arbeitskosten in der verarbeitenden Industrie in den USA rund
7%, in den Niederlanden 11%, in Grosshritannien 20% und in Frankreich 22% tiefer als in
der Schweiz. Lediglich Deutschland weist mit +2% hohere Arbeitskosten aus als die Schweiz.
Eine neue Studie der BAK (2001) fiir den Detailhandel kommt zum Schluss, dass die Ar-
beitskosten im Detailhandel in Deutschland 20% hoher und in Frankreich 10% tiefer liegen
als in der Schweiz.

Angenommen der Lohnunterschied in der Produktion im Pharmabereich liegt gegeniiber
den Vergleichslandern im Durchschnitt im Bereich von plus 10%, und die Arbeitskosten bei
einem Medikament umfassen in der Produktion rund 20% des Fabrikabgabepreises (BFS
2002), dann erkldren sich aus den héheren Lohnkosten (auf der Ebene Fabrikabgabepreise)
um 2% hohere Preise zum Ausland. Kurzfristig kann dieser Teil einer festgestellten Preisdif-
ferenz zum Ausland nicht iiber Arbitrage zum Verschwinden gebracht werden, da ein neu
auf dem Schweizer Markt auftretender auslandischer Hersteller ebenfalls mit dem geltenden
Lohnniveau in der Schweiz konfrontiert ist. Langerfristig konnen jedoch auch diese Diffe-
renzen iiber eine Offnung des Arbeitsmarktes, durch steigendes Arbeitsangebot aus dem
Ausland und daraus resultierendem Riickgang der Lohne/Arbeitskosten in der Schweiz aus-

geglichen werden. Beim Gross- und Detailhandel betragen die Personalkosten rund 50% des
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Umsatzes, auf dieser Stufe ergeben sich bei 10% hoheren Arbeitskosten entsprechend Mehr-
kosten von 5% zu den EU-Vergleichslandern. Bei einem Medikament sind rund 58% des Prei-
ses auf die Forderungen des Herstellers und 42% auf die Forderungen des Vertriebs zuriick-
zufiithren. Somit sind die im Inland hergestellten Medikamente auf Publikumspreisebene
insgesamt rund 3,3% teurer, die im Ausland produzierten und in der Schweiz verkauften
Medikamente sind rund 2,1% teurer als in den Vergleichslandern.

Die Kapitalkosten sind dagegen aufgrund des Zinsvorteils in der Schweiz zum Teil
deutlich geringer als in den Vergleichslandern. Die langfristigen Zinsen liegen in der
Schweiz rund 1,5 bis 2 Prozentpunkte tiefer als in den Vergleichsldndern (rund 20% unter
den relevanten ausldndischen Zinsniveaus). Angenommen, die Kapitalkosten (ohne Ab-
schreibungen) in der Produktion umfassen rund 5% der Produktionskosten (BFS 2002, KOF
1999), dann resultieren daraus auf der Ebene Fabrikabgabepreise in der Schweiz 1% tiefere
Preise. Im Vertrieb liegt der Anteil der Kapitalkosten etwa bei 4% (KOF 1999), was zu einem
Preisvorteil von 0,8% auf Vertriebsebene fiihrt. Auf Ebene der Publikumspreise betrdagt der
Preisvorteil aufgrund geringerer Kapitalkosten fiir inldndische Erzeugnisse somit knapp 1%.

Im Detailhandel sind die Vorleistungen in der Schweiz teurer als im Ausland. Unter
Verwendung der Zahlen der BAK-Studie 2001 sowie der Informationen aus KOF 1999 iiber
die Bedeutung der untersuchten Branchen als Vorlieferer fiir den Detailhandel (Apotheken)
gehen wir davon aus, dass die Vorleistungen im Vertrieb rund 10% teurer sind als im Schnitt
der Vergleichsldnder (z.B. die Raumkosten). Auf Detailhandelsebene fiihrt das zu hoheren
Preisen im Umfang von 3%. Auf der Ebene Produktion nehmen wir an, dass die Vorleistun-
gen praktisch gleich teuer sind wie in den Vergleichslandern, weil es sich bei den betreffen-
den Unternehmen meist um international tatige Firmen handelt, welche ihre Vorleistungen
weitgehend auch im Ausland beziehen konnen, wenn dies preislich attraktiv ist. Die Vor-
leistungen aus dem Inland, welche nicht im Ausland bezogen werden kénnen, konnen teil-
weise teurer sein, allerdings ist deren Bedeutung in der Produktionsstruktur gering. Die
Mieten werden z.B. auch bei den Produzenten teurer sein. Da diese aber bezogen auf die
Gesamtkosten weniger als 0,1% ausmachen, kann der Effekt vernachldssigt werden. Bezogen
auf den Publikumspreis bedeutet dies, dass wegen der teureren Vorleistungen im Detailhan-
del die Publikumspreise rund 1,1% teurer sind als in den Vergleichsldandern.

Die unterschiedlichen Mehrwertsteuersatze sind auf der Ebene Publikumspreise wirk-
sam. Sie sind aber fiir unsere Betrachtungen irrelevant, weil die Preisvergleiche auf Mehi-

wertsteuer bereinigter Basis gemacht werden.
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PREISEUNTERSCHIEDE ZU DEN VERGLEICHSLANDERN AUFGRUND OKONOMISCHER FAKTO-
REN
Lohn- Kapital- | Vorleistungs- Total’4
kosten kosten kosten
Im Inland hergestellte Fabrikabgabe- 2% -1% 0% 1%
Medikamente preis
Publikumspreis 3,3% -1% 1,1% 3,4%
Im Ausland hergestellte | Fabrikabgabe- 0% 0% 0% 0%
Medikamente preis
Publikumspreis 2,1% -0,3% 1,1% 2,9%
Tabelle 27

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass der Arbeitskosten-, der Kapitalkosten- und der
Vorleistungskosteneffekt in der Schweiz teilweise gegenldufig sind. Der Arbeitskosteneffekt
ist fiir in- und ausldandische Erzeugnisse am bedeutendsten. Aufgrund der 6konomischen
Faktoren in der Schweiz ldsst sich auf der Ebene Fabrikabgabepreise fiir Medikamente bei
im Inland hergestellten Medikamenten eine Preisdifferenz zum Ausland im Umfang von
1% begriinden, bei im Ausland hergestellten Medikamenten gibt es auf Fabrikabgabeni-
veau keinen zwingenden Grund fiir Differenzen zum Ausland. Auf der Ebene Publi-
kumspreise dagegen erkldren sich {iber die 6konomischen Faktoren héhere Preise fiir Arz-
neimittel im Umfang von rund 3%.

Wir erwarten, dass sich die Lohnniveaus mit zunehmender Anndherung an die EU (Bila-
terales Abkommen Personenfreiziigigkeit) angleichen. Der Zinsvorteil der Schweiz ist u.a.
eng mit dem Bankgeheimnis und der Funktion des Schweizer Frankens als ,sicherer Hafen”
verbunden. Eine diesbeziigliche Anderung wiirde den Vorteil entsprechend verringern. Die
iiber die beiden Faktoren begriindeten Preisdifferenzen sind von der Regulierungsausgestal-

tung im Arzneimittelmarkt unabhdngig.

6.3. STRUKTURELLE FAKTOREN

Die strukturellen Faktoren teilen sich auf in gegebene Charakteristika einer Volkswirtschaft
und in spezifische Strukturmerkmale eines betrachteten Marktes.

Zu den gegebenen Charakteristika gehort, dass die Schweiz einen im europdischen
Vergleich kleinen Markt darstellt und im Vertrieb der politische Wille nach einer flaichende-
ckenden Versorgung (Grundversorgung) eine entsprechende Dichte an Apotheken nach sich
zieht. Beide Faktoren konnen Ursache fiir hohere Arzneimittelpreise als in den

Vergleichsldndern sein.
74 Bei FAP: Personalkosten 20%, Kapitalkosten (ohne Abschreibungen) 5%; bei PUP Personalkosten 35%, Kapitalkosten
(ohne Abschreibungen) 7%, Abschreibungen 16%, Vorleistungen 42% (KOF 1999).
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Um abzuschdtzen, ob in der Schweiz wegen des Ziels der flichendeckenden Versor-
gung im Vergleich zu Europa eine feinmaschigere und somit teurere Verteilstruktur besteht,
vergleichen wir die Apothekendichte in der Schweiz mit dem europdischen Schnitt. Gemadss
Basys (2001) liegt die Apothekendichte in Europa mit 3,1 Apotheken je 10'000 Einwohner
hoher als in der Schweiz mit 2,3 Apotheken (2,8 in Kantonen ohne selbstdispensierende
Arzte)75. Folglich verursacht die Verteilstruktur wegen der flichendeckenden Versorgung in
der kleinrdumigen Schweiz keine hoheren Kosten.

Als weiterer struktureller Faktor wird oft die angestrebte flichendeckende Versorgung
angefiihrt, welche zur Folge habe, dass es im Verhdltnis zum Ausland mehr kleinere Apo-
theken gibt, die entsprechend im europdischen Vergleich tiberdurchschnittliche Lagerhal-
tungskosten aufweisen. Dies ist zu bezweifeln, weil zum einen die Siedlungsstruktur in der
Schweiz nicht grundlegend anders ist als in den Vergleichslandern (Ausnahme USA), zum
anderen das Belieferungssystem der Apotheken derart optimiert ist, dass wir davon ausge-
hen konnen, dass die Lagerhaltungskosten in einer dhnlichen Gréssenordnung liegen wie in
den Vergleichsldandern, zumal die Transportwege in der Schweiz vergleichsweise kurz sind.

Die Tatsache des vergleichsweise kleinen Marktes in der Schweiz kann nur sehr einge-
schrankt zur Begriindung hoherer Preise in der Schweiz beigezogen werden. Nur ein unbe-
deutender Teil der in der Schweiz ansdssigen Pharmaproduzenten produzieren lediglich fiirs
Inland, die meisten sind international tdtig. Diese stellen ein Medikament fiir mehrere nati-
onale Markte her. Die Produkte entsprechend den landerspezifischen Anforderungen zu
gestalten (Packungsbeilage, Gestaltung Verpackung, Farbe oder Form des Arzneimittels), ist
kaum mit relevanten Zusatzkosten verbunden. Diese landerspezifischen Anforderungen
verhindern auch nicht, dass multinationale Konzerne in der Produktion positive Skalener-
trage erzielen konnen. Gewisse Mehrkosten kleiner Produktionslose werden anfallen, aber
diese werden bezogen auf die Gesamtkosten zu wenig bedeutend sein, um sie in unserer
groben Abschdtzung der verschiedenen Einflussfaktoren explizit ausweisen zu konnen.

Die Schweiz ist im Gegensatz zu vielen anderen Staaten mehrsprachig, dies bedingt
auch entsprechend mehrsprachige Packungsbeilagen. Wir unterstellen, dass dieser Umstand
sowohl auf der Hersteller- wie auf der Detailhandelsebene nur geringe Mehrkosten verur-
sacht, welche nicht ins Gewicht fallen, denn die Grenzkosten, eine mehrsprachige Pa-

ckungsbeilage zu erstellen, sind gering.’¢

75 Angaben der europdischen Lander gemdss Auskunft der Apothekerlandesverbande.
76  Lediglich fiir Hersteller von Medikamenten mit sehr geringem Absatzvolumen kénnen die Kosten stdrker ins Gewicht
fallen.
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Die zweite Gruppe von strukturellen Faktoren bezieht sich auf spezifische Struktur-
merkmale des Marktes. Darunter fallen primdr privatwirtschaftliche (informelle) Ab-
sprachen jeglicher Art, welche zu einer Verringerung der Wettbewerbsintensitdt und der
Offenheit des Marktes beitragen. Sie wirken direkt preiserhohend. Im Gegensatz zu den
okonomischen und der ersten Gruppe der strukturellen Faktoren verschwinden diese durch
Absprachen bedingten Preisdifferenzen, wenn die Wettbewerbsbehorden eingreifen oder
wenn fiir freien Handel, geniigend Wetthbewerbsdruck und offene Grenzen gesorgt wiirde.
Ein Beispiel fiir eine privatwirtschaftliche Vereinbarung auf dem Arzneimittelmarkt stellte
die Margenordnung ,Sanphar” dar. Fiir die Arzneimittel der Klassen A und B wurde sie Mitte
2001 durch das neue Abgeltungssystem LOA ersetzt. Wegen politischer Bedenken wurden
bei C und D SL-Produkten keine leistungsorientierte Preisfestsetzung gewdhlt. Fiir die SL-
Medikamente der Klassen C und D gilt ein preishezogener Hochstzuschlagsfaktor von 50%77,
wobei der Hersteller weiterhin seine Vorstellungen fiir den Publikumshdchstpreis beim BSV
eingibt. Der Hochstzuschlagsfaktor von 50% auf dem Farbikabgabepreis entspricht einer
Hochstmarge fiir Fachhandel und Grossist von 33%. Dies entspricht der Marge, welche die
Apotheker vor der LOA in etwa auch auf den SL-Medikamenten der Klassen A und B hatten.

Da Absprachen meist versteckt und nicht offensichtlich sind, ist die Quantifizierung der
heutigen Bedeutung schwierig. Heute gibt es keine sehr bedeutenden Absprachen mehr, wie
sie z.B. die Margenordnung ,Sanphar” darstellte. Eventuell existieren heute noch gewisse
informelle Verbindungen in Marktbereichen, in denen regulierungsbedingt ein entsprechen-
der Anreiz oder Freiraum geschaffen wurde. Sie wiirden in Richtung hoherer Preise wirken.

Ebenfalls zu den spezifischen Strukturmerkmalen gehort die volkswirtschaftliche Be-
deutung des Pharmamarktes in einem Land. Es kann vermutet werden, dass die staatli-
chen Behorden tendenziell in jenen Landern, in denen der Pharmasektor weniger bedeutend
ist, griffigere Anstrengungen zur Senkung der Medikamentenpreise unternehmen (konnen)
und umgekehrt (capturing: staatliche Befangenheit, wenn ein Sektor sehr bedeutend ist).
Wenn die Preise auf dem Heimmarkt zudem als wichtiger Benchmark fiir die Setzung der
Preise in anderen Lindern gelten, was in der Schweiz der Fall ist, kann dieser Effekt ver-
starkt werden, weil dann die heimische Regulierung indirekt die Exportchancen der heimi-

schen Pharmaproduktion mitbeeinflusst.

6.4. REGULIERUNGEN

Um den Einfluss der unterschiedlichen Regulierungen auf die Arzneimittelpreise zu identifi-

zieren, stellen wir zundchst die wichtigsten Unterschiede in den Regulierungen zwischen

77  Gemdss SL-Weisung des BSV vom 1.4.2002.
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der Schweiz und den Vergleichsldndern dar und stellen Hypothesen zur Wirkungsrichtung

auf.

6.4.1. KURZUBERSICHT UBER DIE NATIONALEN REGULIERUNGEN
AUF DEM ARZNEIMITTELMARKT IN DEN VERGLEICHSLANDERN

Die Kurziibersicht basiert auf der ausfiihrlichen Beschreibung der geltenden Regulierungen
in den Vergleichslandern im Anhang 1. Markante Abweichungen der internationalen Regu-

lierungen zur Marktordnung in der Schweiz (vor HMG) sind fett und kursiv hervorgehoben.
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KURZUBERSICHT UBER DIE WICHGTIGEN REGULIERUNGEN IN DEN VERGLEICHSLANDERN

Marktstruktur
(Vertrieb)

Zulassung’®

Preisbildung

Riickerstattung

Deutschland

Grosshandel belie-
fert alle nachgela-
gerten Akteure.
Dispensation durch
Arzte/Arztinnen ist
nur erlaubt in
dringenden Fiillen.
Versandhandel nur
erlaubt mit nicht
apothekenpflichti-
gen Medikamenten.

Arzneimittel zulas-
sungspflichtig. Zulas-
sung wenn Nachweis
der Wirksamkeit,
Qualitdt und Unbe-
denklichkeit. Thera-
peutischer Wert wird
nicht beriicksichtigt.
Erleichterte Zulassung
von Generika dhnlich
wie in der CH, aber
Basisprdparatsher-
steller muss Zustim-
mung geben. Patent-
schutz 20 Jahre (in
allen EU-Landern),
zudem ergdnzendes
Schutzzertifikat von
nochmals 5 Jahren
moglich.

Preisbildung auf Herstellerebene
eigentlich frei. Allerdings besteht
maximal riickerstattungsfahiger Preis
(Festbetrag). Festbetrag wird in zwei
Stufen festgelegt: I) fiir welche
Medikamentengruppen (gleicher
Wirkstoff, ahnlicher Wirkstoff,
dhnliche Wirkung). II) Festlegung
der Festbetrdge fiir die in einer
Gruppe enthaltenen Arzneimittel.

Negativliste, Rest ist riickerstat-
tungsfahig. Es existiert zudem eine
.Rote Liste” (Kompendium der
Arzneimittel) in der Funktion einer
Positivliste, in der auch die Preise
aller Medikamente festgeschrieben
sind. Ausschluss unwirtschaftlicher
Arzneimittel. Es wird entschieden,
ob Erkrankung behandlungsbediirf-
tig, andere Medikamente gleichen
Nutzen bringen und ob der Zugang
nur fiir bestimmte
Bevélkerungsgruppen zu gewdhren
ist. Fiir nicht mehr patentge-
schiitzte Medikamente (2/3 aller
Verschreibungen) gelten
Festbetrdge. Der Patient zahlt
Differenz zwischen Preis und
Festbetrag. Festbetrag soll Apothe-
kenpreis des unteren Drittels einer
Vergleichsgruppe nicht iiberschrei-
ten (oder den Preis der Generika).
Hat zur Folge, dass Festbetragsmedi-
kamente seit 1989 sich kaum ver-
teuert haben. 94% der Medikamente
sind nicht teurer als der Festbetrag.
Beim Grosshandel zum Preis degres-
sive %-Spanne. Bei den Apotheken
degressive Festzuschldge. Apotheker
gewdhren 5% Rabatt gegeniiber
Krankenkassen (ab 1.2.2002 6%).
System fiihrt zu einheitlichen Publi-
kumspreisen. Regionale Arzneimit-
telbudgets. Uberschreitungen bis zu
5% werden von der kassendrztliche
Vereinigung getragen, dariiber
tragen die Krankenkassen. Neue
Reform soll Benchmarking bei Bud-
getfestlegung je Land vereinheitli-

chen.

78  Fiir alle EU-Lander gibt es zwei mdgliche Verfahren, die beide zu (vereinfachtem) Marktzutritt in ganzer EU fiihren. Die
Einstufung in Medikamentenklassen erfolgt nach EU-Richtlinie, aber in nationaler Kompetenz. Deshalb differiert Re-
zeptpflichtanteil stark.
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KURZUBERSICHT UBER DIE WICHGTIGEN REGULIERUNGEN IN DEN VERGLEICHSLANDERN

Marktstruktur
(Vertrieb)

Zulassung’®

Preisbildung

Riickerstattung

Frankreich

Grosshandel belie-
fert alle nachgela-
gerten Akteure.
Selbstdispensation
durch Arz-
te/Arztinnen nur,
wenn in 6 km
Umkreis keine
Apotheke.

Arzneimittel zulas-
sungspflichtig; Gl-
tigkeit 5 Jahre, dann
Erneuerung.

Herstellerabgabepreise nach Ver-
handlung mit Herstellern anhand
verschiedener Kriterien festgelegt.
Beim Grosshandel gilt eine Spanne
von 10,74% bei einem Preis bis
22.87 Euro und 6% dariiber. Die
Apothekerspanne umfasst einen
prozentualen Aufschlag (26,1% bei
tiefen Preisen, 10% bei teureren).
Zudem kommt bei den Apotheken
eine Pauschale von 0.53 Euro zum
Einsatz. Bei Generika entspricht die
Apothekerspanne der des Original-
prdparats. Werden die Ziele zur
generischen Substitution nicht
erreicht, dann verringert sich der
Grundbetrag der Pauschale um 0.05
Euro. Mit der Industrie werden
jéhrliche Arzneimittelbudgets
ausgehandelt.

Positiv- und Negativliste. Positivlis-
te mit Arzneimittelpreisen. Eine
Aufnahme in Positivliste ist sehr
zeitaufwdndig, reduziert Marktnut-
zungszeit und hemmt Innovations-
verhalten. Wiederbewertung der
Arzneimittel auf Positivliste alle 5
Jahre. Transparenzkommission legt
fest, ob ein Medikament riickerstat-
tungspflichtig ist (therapeutischer
Nutzen), zu welchem Anteil (35%
oder 65%) und zu welchem Preis.
Keine Selbstbeteiligung bei sehr
teuren und unentbehrlichen Medi-
kamenten. Reduktion der Kosten-
riickerstattung fiihrte in F nur zu
Zunahme der Zusatzversicherungen,
kein Mengeneffekt.
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KURZUBERSICHT UBER DIE WICHGTIGEN REGULIERUNGEN IN DEN VERGLEICHSLANDERN

Marktstruktur
(Vertrieb)

Zulassung’®

Preisbildung

Riickerstattung

Grossbritannien

Grosshandel belie-
fert alle nachgela-
gerten Akteure.
Medikamentenabga-
be v.a. iiber Apo-
theken, die im
Besitz v.a. des
Grosshandels sind.
Bewilligung fiir
Apotheke, wenn im
Umkreis von 1
Meile keine weite-
re. Selbstdispensa-
tion durch Arz-
te/Arztinnen, wenn
Apotheke 1 Meile
entfernt.

Arzneimittel zulas-
sungspflichtig. Giil-
tigkeit 5 Jahre, dann
Erneuerung. Kriterien
Qualitdt, Wirksamkeit,
Unbedenklichkeit.

Sonderstellung GB: Bei Herstellern
ist der Gesamtgewinn des Unter-
nehmens fiir Preisfestsetzung
ausschlaggebend. Bezogen auf die
Kapitalertrage darf Profit nicht
hoher als 17-21%, bezogen auf die
Verkaufsertrage nicht hoher als 4,9-
6% sein. Bei Uberschreiten Preis-
senkung, bei Unterschreiten Preis-
erhéhung. Fiir 0TC-Produkte setzen
Hersteller Mindestverkaufspreis fiir
den Handel fest. Bei Generika wird
der Preis anhand einer Wirkstoffliste
festgelegt. Grosshandel erhdilt
Fixum und %-Spanne zwischen 3-
6%. Die Apothekenleistungen
werden unterschiedlich vergiitet. Im
ersten Schritt bekommen sie Gross-
handelspreise vergiitet (exkl. Rabatt
Grosshandel, der umsatzabhdngig
zw. 2-9,5% liegt und der Zuzahlung
der PatientInnen). Dariiber hinaus
Pauschale von 2.06 Euro (fiir erste
1’800 Rezepte), danach 1.50 Euro.
Zudem monatlicher Festbetrag
(1149 Euro), zudem nach Rezept-
zahl gestaffelten Betrag zwischen
598 und 916 Euro. Insgesamt sehr
komplizierte Regelung fiir Apothe-
ken. Fiir die Arzte gilt jeweils eins
von folgenden zwei Budgets; a)
Globalbudgets (inkl. Medikamente)
oder b) Arzneimittelbudget. Keine

Konsequenzen bei Uberschreitungen.

Drei Listen: Eine mit den freiver-
kauflichen, nicht erstattungspflich-
tigen Medikamenten, eine mit
rezeptfreien, nur in Ausnahmeféllen
erstattungspflichtigen und eine mit
den rezeptpflichtigen und 100%
erstattungspflichtigen Medikamen-
ten. Bestimmten Umstdnden.

Die PatientInnen kdénnen unter
verschiedenen Formen der Zuzah-
lung wiihlen: pro Packung, pro
Monat oder pro Jahr. Allerdings gibt
es zahlreiche Méglichkeiten der
Befreiung von der Zuzahlung. In GB
hat eine Erh6hung der Zuzahlung zu
einer Mengenreduktion gefiihrt (im
Gegensatz zu F). Zudem bestehen in
Grosshritannien Festbetrdge fiir
Generika.
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KURZUBERSICHT UBER DIE WICHGTIGEN REGULIERUNGEN IN DEN VERGLEICHSLANDERN

Medikamente iiber
Apotheken und
Arzte/Arztinnen
(Apotheke mind. 5
km weg), OTC
primdir iiber Droge-
rien. Geringe Apo-
thekendichte. Jeder
Versicherte ist bei
einer Vertragsapo-
theke eingeschrie-

sungspflichtig. Giil-
tigkeit 5 Jahre, dann
Erneuerung. Kriterien
Qualitdt, Wirksamkeit,
Unbedenklichkeit;
zudem Kosten-
Nutzen. Unterteilung
in rezeptpflichtig und
nicht.

auf Grosshandelsebene. Hochstpreis-
festlegung mittels durchschnittli-
chem Apothekerverkaufspreis in
Belgien/Frankreich/Deutschland/GB.
Grosshandelsspanne ist nicht festge-
legt, sie betrdgt rund 14%. Ge-
winnspanne der Apotheken ist
Verhandlungssache zwischen Versi-
cherern und Apotheken (Arz-
ten/Arztinnen). Betréagt pro Arz-
neimittel 4.81 Euro. Bei Generi-

Marktstruktur Zulassung’® Preisbildung Riickerstattung

(Vertrieb)

Niederlande

Rezeptpflichtige Arzneimittel zulas- Festlegung des Erstattungspreises Positivliste, seit 1993 auch Nega-

tivliste. Neben den beiden Listen
gibt es auch noch Medikamente mit
Festbetrdgen. Festbetrag wird nach
Arzneimittelgruppen differenziert
auf den Preis des entsprechenden
Generikum gesetzt. Aus Negativliste
wird nie preiserstattet, bei Medika-
menten, die auf keiner der beiden
Listen sind, in Sonderfdllen Erstat-
tung. Erstattung zu 100%, die
Patienten zahlen keine Zuzahlung,

ben liber Apothe-
ken. (2000 bereist
11,1% iiber Ver-
sand). Parallelim-
porte verboten.
2000 wurden
Parallelimporte
politisch erneut
abgelehnt, da
Ersparnisse die
Gesundheitsgefah-
ren (Schmuggel von
Falschungen) nicht
aufwogen.

(Studien) als Euro-
pa. Markteinfiihrung
eines europdischen
Medikaments in den
USA dauert 1 Jahr,
15% werden abgewie-
sen.

nicht untersuchen oder regulieren.
Allerdings begrenzen einige gesetz-
liche Grundlagen die Erstattungs-
preise. Auch die Gross- und Einzel-
handelspreise sind frei. Neu wurde
die Verordnung von Generika stimu-
liert (nach Angaben der Industrie
47%). Zudem wurden 1990 Rabatte
und Preisobergrenzen eingefiihrt.

ben. kaabgabe erhalten Apotheker wenn sie zugelassene Arzneimittel
zudem ein Drittel der Einsparung. in ihrer Vertragsapotheke kaufen.
Deshalb haben NL hohen Anteil an Bei anderen Medikamenten zahlt er
Parallelimporten und Generika. Differenz zu Festbetrag.
Aufschldge auf OTC sind nicht gere-
gelt. Es bestehen zudem Arzneimit-
telbudgets, aber ohne Sanktionen.
USA
Zwei Drittel der USA verlangt andere | Prinzipiell kénnen Hersteller Preise Fiir erstattungsfahige Arzneimittel
Medikamentenabga- | Zulassungsunterlagen | frei wihlen. Behdrden konnen Preis | existieren Positivlisten. Die Listen

variieren stark nach Staaten. Auf-
nahme in Positivleisten meist auf-
grund Priifung therapeutischer
Nutzen, Wirksamkeit, Sicherheit und
Vergleich der Wirkung mit bisherigen
Listenpréparaten. Gewisse Staaten
gewdhren den PatientInnen freien
Zugang zu fast allen Arzneimitteln.
Es gelten nur Festbetrdge fiir Gene-
rika und Kombiprdparate, nicht
aber fiir patentgeschiitzte Arznei-
mittel. Festbetrag entspricht dem
geringsten Herstellerpreis plus
einem Aufschlag fiir den Vertrieb. In
Bezug auf die Zuzahlungen existie-
ren je nach Staat unterschiedliche
Regelungen (von ohne bis Franchise
plus Zuzahlung). Neu boomt das
Arzneimittelmanagement der
Versicherer, die zentral einkaufen
fiir ihre Versicherten und starke
Rabatte erlangen konnen (bis zu 12-
15%).

Tabelle 28
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Um erste Hinweise auf die potenziellen Wirkungen der Reqgulierungsunterschiede in den

Vergleichslandern zur Schweiz auf das Preisniveau des jeweiligen Vergleichslandes zu er-

kennen (Vergleichssituation in der Schweiz vor HMG), werden in der folgenden Tabelle die

wichtigsten Regulierungen nochmals in Kurzform aufgefiihrt und eine potenzielle Wirkungs-

richtung zugeordnet. Die Bezeichnung ,(+)” kennzeichnet eine im Vergleich zur Schweiz

abweichende Regulierung im Ausland, welche zu tendenziell hoheren Preisen im Referenz-

land fiihrt, eine Bezeichnung ,(-)” kennzeichnet einen Regulierungsunterschied, der ten-

denziell zu tieferen Preisen als in der Schweiz fiihrt (primdr bezogen auf rezeptpflichtige

Medikamente). Ein Doppelzeichen weist auf einen starken Einfluss hin.

PREISWIRKUNG UNTERSCHIEDLICHER REGULIERUNGEN IM VERGLEICH ZUR SCHWEIZ

Marktstruktur Zulassung Preisbildung Riickerstattung
(Vertrieb)
Deutschland Versandhandel Zustimmung Basisprdpa- | Preishildung auf Her- Negativliste, Rest er-
(0/+) ratshersteller bei verein- | stellerebene frei (+) stattet (0)
fachter Zweitanmeldung Festbetragregelung (-) Kompendium Rote Liste
(0/+) Regionale Arzneimittel- | (-)
EU Zulassung (0/-) budgets (--)

Frankreich (0) EU Zulassung (0/-) Margenregelung bei Zuzahlung hoch (-)
Grosshandel und Apo- Aufnahme Positivliste
theken (+) langwierig (-)
Generikaforderung (-)

Arzneimittelbudget
(0/-)

Grossbritannien | (0) EU Zulassung (0/-) Preisregulierung (+) Riickerstattungs- und
Marge Grosshandel und Zuzahlungsregelung (-)
Marge Apotheken (0) Festbatrdage Generika
Arzneimittelbudget (0/-)

(9/-)
Niederlande Vertragsapotheke EU Zulassung (0/-) Apothekenmarge (-) Hohe Riickerstattung
(--) Generikaférderung (-) (0/+)
Arzneimittelbudget
(9/-)
USA Versandanteil recht | Zulassungsanforderungen | Preisbildung auf Her- Kaum Festbetrdge (+)
hoch (-) anders als in EU (0) stellerebene frei (++) Arzneimittelmanagement
Gross- und Einzelhan- (-)
delspreise frei (++)
Tabelle 29
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GEN IM VERGLEICH ZUR SCHWEIZ

Die folgende Tabelle enthalt eine Grobabschdtzung des Gesamteffektes der Regulierung in

GROBEINSCHATZUNG DER PREISWIRKUNG DER REGULIERUN-

den einzelnen Landern auf die Arzneimittelpreise im Vergleich zur Schweiz. Die Einschat-

zungen stiitzen sich auf die obigen Tabellen mit der zusammenfassenden Bewertung der

Regulierung in den einzelnen Lindern.

KURZUBERSICHT UBER DIE WICHGTIGEN REGULIERUNGEN IN DEN VERGLEICHSLANDERN

Marktstruktur Zulassung Preisbildung | Riickerstattung | Vermuteter
(Vertrieb) Gesamteffekt
Deutschland (0/+) (0) (--) (-) (-)
Frankreich (0) (0/-) (0/-) (--) (=-)
Grossbritannien (0) (0/-) (0/4) (-) (0/-)
Niederlande (--) (0/-) (--) (0/+) (--)
USA (-) (0) (+++4) (0) (++)
Tabelle 30: Legende: (+) kennzeichnet eine im Vergleich zur Schweiz abweichende Regulierung im Ausland, welche zu

tendenziell hoheren Preisen im Referenzland fiihrt, eine Bezeichnung ,(-)” kennzeichnet einen Regulie-
rungsunterschied, der tendenziell zu tieferen Preisen als in der Schweiz fiihrt.

Ein Zeichen (+ oder -): ,schwach”, zwei Zeichen: ,mittel”, drei Zeichen: ,stark”, vier Zeichen: ,sehr
stark”, 0: keine Effekt.

Aufgrund dieser ersten groben Regulierungsanalyse ist auf Publikumspreisebene fiir die USA
ein deutlich hoheres Preisniveau zu erwarten. Fiir die anderen vier Lander ist hingegen von
einem tieferen Preisniveau auszugehen, wobei dies fiir Grossbritannien und Deutschland
leicht, fiir Frankreich deutlich und fiir die Niederlande markant tiefer ausfallen sollte als in
der Schweiz.

In der untenstehenden Tabelle werden die auf Basis der Regulierungsanalyse vermute-
ten Unterschiede der Medikamentenpreise zur Schweiz den effektiven Ergebnissen aus unse-
ren Preisvergleichsberechungen gegeniibergestellt. Dabei fdllt auf, dass die (in Tabelle 31
dargestellte) erwartete Wirkungsrichtung der Preisniveauunterschiede durch die tatsdchlich

beobachteten Differenzen recht gut bestdtigt wird:

GEGENUBERSTELLUNG ERGEBNISSE REGULIERUNGS- UND PREISVERGLEICH

Rangierung nach obiger Regulie- Rangierung gemass Preisvergleich BASYS (Pub-
rungsanalyse likumspreis, Devisenkurs, Rezeptpflichtig)

Deutschland (-) (-)

Frankreich (--) (--)

Grossbritannien (0/-) (-)

Niederlande (--) (-—-)

USA (++) (+++)

Tabelle 31 Legende: ein Zeichen (+ oder -): ,schwach”, zwei Zeichen: ,mittel”, drei Zeichen: ,stark”
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Diese grobe Analyse der Zusammenhdnge von Regulierung und Preisniveau zeigt, dass Riick-
schliisse von Regulierungsunterschieden auf das Preisniveau méglich sind. Die nationalen
Regulierungen des Arzneimittelmarktes beeinflussen die Medikamentenpreise deutlich. Im
folgenden Kapitel werden die Preisdifferenzen und Preisunterschiede einzeln je Vergleichs-

land betrachtet.

6.4.3. ANALYSE DER PREISDIFFERENZEN PRO VERGLEICHSLAND

Um die Analyse der Auswirkungen der Regulierungsunterschiede auf die Preise zu vertiefen,
betrachten wir im Folgenden kurz pro Land die Preisdifferenzen fiir alle Vergleichsgruppen
(Umrechnung nach Devisenkursen, Daten 2. Halbjahr 2001) und gehen auf die mdglichen

Griinde fiir das sich ergebende Bild der Preisabweichungen gegeniiber der Schweiz ein.

Frankreich
PREISDIFFERENZEN GEGENUBER DER SCHWEIZ
Preisvergleichsebene Fabrikabgabepreis Publikumspreis
Verschreibungspflichtig -25% —-28%
Nicht verschreibungspflichtig +62% +55%
Originale -39% -41%
Generika +9% +5%
Patentgeschiitzt -18% -21%
Nicht patentgeschiitzt -27% -30%
Spezialitdtenliste (SL) -20% —-24%
Nicht SL -4% -8%
Tabelle 32

Abgesehen von den nicht verschreibungspflichtigen Medikamenten und den Generika sind
die Medikamente in Frankreich giinstiger als in der Schweiz. Der grosste Teil der Preisdiffe-
renzen fdllt bereits auf der Fabrikabgabeebene (=Herstellerebene) an, die Hersteller in
Frankreich haben also geringere Margen. Aber auch der Vertrieb (Gross- und Detailhandel)
weist in Frankreich kleinere Margen auf als in der Schweiz (ausser bei den nicht verschrei-
bungspflichtigen Medikamente und den Generika). Dies zeigt sich bereits daran, dass die
Publikumspreise etwas hohere Abweichungen gegeniiber der Schweiz zeigen als die Fabrik-
abgabepreise (bei tieferen Preisen insgesamt). Es gibt mehrere Griinde fiir die Differenzen
auf der Herstellerebene: In Frankreich werden vom Staat mit der Industrie jahrliche Arz-
neimittelbudgets festgelegt. Der Staat ist zudem offenbar bei den Verhandlungen mit den
Herstellern {iber die Abgabepreise in einer starkeren Verhandlungsposition als in der
Schweiz. Die Preise auf der Positivliste werden in Frankreich alle 5 Jahre {iberpriift, anstatt

alle 15 Jahre wie in der Schweiz, zudem ist der Selbstbehaltanteil der PatientInnen in
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Frankreich im Durchschnitt hoher, was die Nachfrage wohl leicht preissensibler macht. Bei
den nicht verschreibungspflichtigen Medikamenten scheint der Markt in der Schweiz dage-
gen besser zu funktionieren und zu einem hoheren Wettbewerbsdruck zu fiihren als in
Frankreich.

» Fazit: In Frankreich liegen die Preise von verschreibungspflichtigen Medikamenten merk-
lich tiefer als in der Schweiz. Dies hauptsdchlich, weil (1) der Staat in den Verhandlungen
zur Festsetzung der Hochstpreise eine starke Position hat und weil (2) im Vertrieb kleine-
re Margen gelten, weil (3) die Preise alle 5 Jahre iiberpriift werden. Zudem wird (4) die
Riickerstattungsregelung relativ strikte gehandhabt und (5) die PatientInnen miissen be-
trachtliche Teile der Medikamentenkosten selber tragen. Durch (6) die aktive Generikafor-

derung werden zudem die Medikamentenkosten insgesamt gesenkt.

Deutschland
PREISDIFFERENZEN GEGENUBER DER SCHWEIZ
Preisvergleichsebene Fabrikabgabepreis Publikumspreis
Verschreibungspflichtig -14% -9%
Nicht verschreibungspflichtig -46% —42%
Originale -22% -17%
Generika -44% -40%
Patentgeschiitzt -12% -6%
Nicht patentgeschiitzt -28% -23%
Spezialitdtenliste (SL) -17% -12%
Nicht SL -20% -14%
Tabelle 33

In Deutschland sind Medikamente generell giinstiger als in der Schweiz. Die Preisdifferen-
zen haben ihre Hauptursache in den im Vergleich zu Deutschland héheren Margen auf der
Herstellerebene in der Schweiz. Aber auch die Margen des Vertriebs sind im Total und bei
allen untersuchten Untergruppen in der Schweiz etwas hoher als in Deutschland’.

Die Festbetragsregelung bei nicht patentgeschiitzten Medikamenten mit der Festsetzung
der maximal riickerstattungsfahigen Preise wirkt auf Fabrikabgabe- und Publikumspreisebe-
ne preisdampfend. Die riickvergiitbaren Festbetrdge sind auf dem Niveau des unteren Drit-
tels einer Vergleichsgruppe festgesetzt. Festbetragsmedikamente wiesen in den letzten Jah-
ren zudem kaum Teuerung auf. Die Festbetragsregelung wirkt preisstabilisierender als die
SL. Die Hersteller sind in Deutschland eigentlich frei, wie sie die Preise ihrer Medikamente

gestalten, die PatientInnen miissen jedoch die Differenz zwischen dem Festbetrag und dem

79  Unter der Annahme, dass in Deutschland ebenfalls rund 60% des Publikumspreises an die Hersteller geht.
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effektiven Preis selber bezahlen. Es hat sich gezeigt, dass Unternehmen, welche Preise iiber

den Festbetrdgen gesetzt haben, Umsatzeinbussen erlitten. Deutschland gilt als das Land, in

dem die Nachfrage nach Medikamenten am preissensibelsten ist. Dies zeigt sich auch an der

Intensitdt der Diskussionen um die Medikamentenpreise, nachdem starke Preissteigerungen

zu verzeichnen waren. Das Engagement der Nachfrageseite erzeugt einen gewissen Druck.

Entsprechend liegt der Umsatzanteil der Medikamente mit einem Preis {iber dem Festbetrag

bei unter 1%. Inwiefern die geltenden Arzneimittelbudgets auch einen Einfluss auf die fest-

gestellten Differenzen haben, ist kaum zu ermitteln. Sie haben primdr mengenmadssige An-
passungen bei der Verschreibung zur Folge. In Deutschland ist nur rund ein Viertel der ver-
schriebenen Medikamente patentgeschiitzt. Dies kann ein Hinweis darauf sein, dass die

Qualitdt der Medikamentenversorgung nicht gleich hoch ist wie in der Schweiz, wenn die

Qualitdt der Versorgung an der Bedeutung von neuen und innovativen Medikamenten am

Gesamtumsatz mit Medikamenten gemessen wird. Wegen der Festbetragsregelung und den

Arzneimittelbudgets besteht die Tendenz, eher dltere und giinstigere Medikamente zu ver-

schreiben.

» Fazit: In Deutschland liegen die Medikamentenpreise sowohl auf Fabrikabgabe- als auch
auf Publikumspreisebene tiefer, weil (1) die existierende Festbetragsregelung bei nicht pa-
tentgeschiitzten Medikamenten strikt gehandhabt wird, zu vergleichsweise tiefen Refe-
renzpreisen flihrt und eventuell, weil (2) regionale Arzneimittelbudgets existieren. Die
Qualitdt der Medikamentenversorgung (gemessen am Anteil neuer Produkte am Gesamt-

umsatz mit Medikamenten) scheint leicht tiefer zu liegen als in der Schweiz.

Niederlande
PREISDIFFERENZEN GEGENUBER DER SCHWEIZ
Preisvergleichsebene Fabrikabgabepreis Publikumspreis
Verschreibungspflichtig -23% -36%
Nicht verschreibungspflichtig -8% -24%
Originale -35% -46%
Generika -21% -35%
Patentgeschiitzt -23% -38%
Nicht patentgeschiitzt —-24% -35%
Spezialitdtenliste (SL) -19% -33%
Nicht SL —-42% -52%
Tabelle 34

Auch in den Niederlanden sind Medikamente generell giinstiger als in der Schweiz. Die
Preisvorteile sind sowohl auf der Hersteller- als auch verstarkt auf der Vertriebsebene fest-

zustellen. Insgesamt betrachtet ist der grossere Teil der Preisdifferenzen auf tiefere Ver-
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triebsmargen in den Niederlanden zuriickzufithren. Weil die Grosshandelsspanne in den

Niederlanden im Vergleich zu der Schweiz mit 14% eher hoch liegt, ist die Marge der Apo-

theken in den Niederlanden kleiner als in der Schweiz. Die Gewinnspanne der Apotheker ist

Verhandlungssache der Apotheker mit den Krankenversicherern. Die Apothekendichte in

den Niederlanden ist gering und jeder Patient hat eine Vertragsapotheke, bei der die Medi-

kamente bezogen werden konnen, d.h. es gibt keinen expliziten Kontrahierungszwang mit
den Apotheken. Die Hochstpreisfestlegung geschieht nach einem Abgleich auf Basis des

Landerkorbes Deutschland, Frankreich, Grossbritannien und Belgien. Es erstaunt, dass bei

diesem - dem in der Schweiz verwendeten dhnlichen - Landerkorb die Medikamentenpreise

so viel tiefer liegen. Entscheidend ist, dass es zudem Festbetragsregelungen gibt, die den
erstattungsfdhigen Preis festlegen. Der Festbetrag orientiert sich am Durchschnittspreis der
verfiigharen Generika. Dies erhoht die Preiselastizitat der Nachfrage. Zudem bewirkt dies
zusammen mit einer aktiven Generikaférderung bei den Apotheken (Einsparungsbeteiligung

35%), dass der Anteil der Generikas deutlich zunimmt, was insgesamt die Medikamenten-

kosten ddmpft.

» Fazit: In den Niederlanden sind die Arzneimittelpreise im Vergleich zur Schweiz deutlich
tiefer, weil (1) kein Kontrahierungszwang mit den Apotheken besteht, (2) ein Festbe-
tragssystem mit Orientierung am Generikapreis (3) gilt, die Apothekenmargen im Verhand-
lungsprozess mit den Kassen zu Stande kommen und (4) weil {iber die Regulierungen eine

aktive Generikaférderung betrieben wird.

Grossbritannien
PREISDIFFERENZEN GEGENUBER DER SCHWEIZ
Preisvergleichsebene Fabrikabgabepreis Publikumspreis
Verschreibungspflichtig -2% -18%
Nicht verschreibungspflichtig +72% +49%
Originale -14% -25%
Generika -31% -40%
Patentgeschiitzt -3% -19%
Nicht patentgeschiitzt 0% -13%
Spezialitdtenliste (SL) 0% -17%
Nicht SL -26% -35%
Tabelle 35

Die Marktordnung in Grossbritannien unterscheidet sich unter den gewdhlten europdischen
Vergleichslandern am starksten von der Schweiz. Trotzdem sind die Preisdifferenzen zu
Grossbritannien relativ gering. Die verschreibungs- und die kassenpflichtigen Medikamente

(SL) sind auf Ebene Fabrikabgabepreis praktisch gleich teuer. D.h., dass auch in Grossbri-
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tannien die Margen auf Herstellerebene vergleichsweise hoch sind. Offenbar ist die Preisre-
gulierung iiber die Profitregulierung in GB nicht sehr wirkungsvoll und lasst den Herstellern
etliche Freiheiten. Auf der Ebene Publikumspreis weist Grossbritannien dagegen - ausser bei
den nicht verschreibungspflichtigen Medikamenten - tiefere Preise aus. Dies bedeutet, dass
die Vertriebsmarge (Gross- und Einzelhandel) deutlich tiefer liegt als in der Schweiz. Die
Grosshandelsmarge liegt dabei nur leicht tiefer als in der Schweiz (1-2%; basierend auf der
Analyse der internationalen Regulierungen (siehe Anhang 1)). Das Abgeltungssystem fiir
die Apothekenleistungen (Einzelhandelsebene) ist in Grossbritannien sehr komplex, fiihrt
aber insgesamt offenbar zu deutlich tieferen Apothekenmargen als in der Schweiz. Zudem
sind die PatientInnen wegen der grossen Auswahl an mdglichen Zuzahlungssystemen eher
etwas preissensibler. Bei den Generika liegen die Preise in Grossbritannien deutlich tiefer
als in der Schweiz. Mit ein Grund dafiir ist die Strategie der ,bulk generics”, bei der die
Generika teilweise lose verkauft werden, was von den Sicherheitsanforderungen nicht direkt
mit der Schweiz vergleichbar ist.
» Fazit: In Grossbritannien liegen die Preise auf Publikumspreisebene tiefer als in der
Schweiz wegen (1) der dort geltenden Riickerstattungs- und Zuzahlungsregelung bei den
PatientInnen, welche die Nachfrage etwas preissensibler macht und wegen der (2) Entgelt-

regelung fiir die Apotheken, welche zu geringeren Margen fiihrt als in der Schweiz.

USA
PREISDIFFERENZEN GEGENUBER DER SCHWEIZ
Preisvergleichsebene Fabrikabgabepreis Publikumspreis
Verschreibungspflichtig +115 +87%
Nicht verschreibungspflichtig -39% -48%
Originale +215% +170%
Generika +138% +104%
Patentgeschiitzt +86% +62%
Nicht patentgeschiitzt +165% +127%
Spezialitdtenliste (SL) +145% +113%
Nicht SL +125% +93%
Tabelle 36

Ausser bei den nicht verschreibungspflichtigen Medikamenten weist die USA durchwegs
hohere Medikamentenpreise auf. Die Ursache dafiir liegt primar auf der Herstellerebene.
Aber auch auf der Ebene des Grosshandels und der Apotheken sind die Margen in den USA

grosser als in der Schweiz.80 In den USA sind alle Arzneimittelpreise unrequliert, sowohl auf

80 Unter der Annahme, dass in den USA ebenfalls rund 60% des Publikumspreises an die Hersteller geht.
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Hersteller- wie auch auf Gross- und Einzelhandelsebene. Fiir Generika und Kombiprdparate

werden Festbetrdge festgesetzt, nicht aber fiir patentgeschiitzte Medikamente. Allerdings

scheinen die Festbetrdge z.B. fiir Generika in den USA nicht besonders preisddmpfend zu

wirken. In den USA unterscheiden sich die politischen Ziele im Arzneimittelmarkt stark von
der Schweiz (keine flichendeckende Versorgung, kein Zugang aller zu angemessener Versor-
gung mit qualitativ hochstehenden Leistungen (BSV 2001c), keine national vorgeschriebene

Grundversicherung) und sie sind zudem von Bundesstaat zu Bundesstaat sehr verschieden.

Das Beispiel der USA zeigt deutlich, dass ein wenig regulierter Medikamentenmarkt nicht zu

einem besseren Marktergebnis fiihrt, weil die Charakteristika von Angebot und Nachfrage

bei den Arzneimitteln teilweise (v.a. bei den rezeptpflichtigen) speziell sind (vgl. Kapitel

2.3). Bei den 0TC-Medikamenten dagegen ist der Wetthewerbsdruck in den USA stark, die

Vertriebskandle sind vielfdltig und die freiverkduflichen Medikamente werden teilweise wie

normale Konsumgiiter in Supermdrkten in Grosspackungen und zu Aktionspreisen angebo-

ten. Bei den OTC-Prdparaten weist die USA entsprechend deutlich tiefere Preise aus als die

Schweiz.

» Fazit: In den USA liegen die Preise deutlich hoher als in der Schweiz, weil (1) die Preishil-
dung auf Herstellerebene komplett frei ist, es (2) keinerlei Preiskontrollen gibt und auch
die Gross- und Einzelhandelspreise unreguliert sind. Es bestehen (3) auch kaum Festbetra-
ge bei den Arzneimitteln. Zudem sind (4) die politischen Ziele in den USA von Europa ver-
schieden, nicht auf guten Zugang aller Einwohner zu einem qualitativ hochstehenden Ge-
sundheitssystem ausgerichtet. Die Krankenversicherung ist Aufgabe jedes einzelnen und
der Grad des Schutzes eine Sache der individuellen Prdferenzen. Deshalb orientieren sich
die Preise stdrker an der Zahlungsbereitschaft einer bessergestellten Schicht. Bei den OTC-
Medikamenten dagegen herrscht starker Wettbewerbsdruck sowohl auf Hersteller- wie
auch auf Vertriebsebene und die Anreize zur Selbstmedikamentation sind héher, so dass

die Preise unter denen in der Schweiz liegen.

6.5. FOLGERUNGEN
6.5.1. GENERELLES

Generell ist wie erwdahnt zwischen drei Hauptursachen fiir Preisdifferenzen zu unterschei-
den. In dieser Studie interessieren primdr die Regulierungen auf dem Arzneimittelmarkt,
der Einfluss der beiden anderen Ursachen darf bei der Beurteilung aber nicht ausser Acht
gelassen werden.

Bei der Analyse und Kommentierung der Preisdifferenzen gehen wir davon aus, dass die

Qualitdt der Medikamente und der Beratung in den Vergleichslandern in etwa gleich gut ist
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wie in der Schweiz und auch die Arzneimittelsicherheit und -kontrolle einen vergleichbaren

Stand aufweisen. Falls in den Analysen der Preisdifferenzen je Vergleichsland im Kapitel

6.4.3 andere Vermutungen nahe lagen, wurden diese speziell erwdhnt.

Die Identifikation der Zusammenhdnge zwischen einzelnen Regulierungen und den ent-
sprechenden Medikamentenpreisen bzw. den Preisunterschieden zum Ausland ist im wissen-
schaftlichen Sinn im Rahmen dieser Studie nicht eindeutig mdglich, weil es eine Vielzahl
weiterer Einflussfaktoren auf das Verhalten der einzelnen Akteure und die Wirkung von
spezifischen Regulierungen gibt. Zur Analyse der detaillierten Wirkungszusammenhange
wdren vertiefte Untersuchungen einzelner Massnahmen notwendig. Bei der Analyse der
Regulierungen zeigen wir deshalb moglichst transparent auf, welche Anhaltspunkte uns zu
welchen Schliissen fiihren und basieren die Aussagen auf den Hinweisen aus den Resultaten
des internationalen Preisvergleichs sowie den Regulierungsanalysen.

Die Regulierungen zur Erreichung der sozial- und gesundheitspolitischen Ziele und zur
Behebung der Marktversagen fiihren zu einer verringerten Kostensensibilitdt der Angebots-
und der Nachfrageseite. Dies ldsst den Preis als Verkaufsargument in den Hintergrund rii-
cken, was grundsdtzlich preiserhohend wirkt. Drei Grundcharakteristika der Regulierungen
wirken speziell preiserhéhend bei den Arzneimitteln:
> Das Angebot im Arzneimittelmarkt der Schweiz wird - jedenfalls im SL-Bereich - nicht auf

einem Wettbewerbsmarkt gebildet, weil die Hersteller eine gesetzliche Kostenerstattungs-
garantie und dadurch einen weitgehend gesicherten Absatz haben. Dies gilt auch fiir die
Verschreibung von Arzneimitteln durch selbstdispensierende Arzte und Arztinnen, da wie-
derum kein wirklicher Markt oder marktdahnliche Strukturen bestehen.

» Die Nachfrage ist teilweise unecht, da sie mangels ExpertInnenwissen ohne Einfluss auf
die drztliche Verschreibung ist und weil im Bereich SL die Medikamentenkosten erstattet
werden und die PatientInnen demnach wenig preissensibel sind.

» Ebenso sind die Krankenversicherer keine echten Nachfrager, da auch sie keine unum-
stosslichen Budgetrestriktion haben, da Mehrkosten iiber eine Pramienerh6hung gedeckt
werden konnen.

Die folgenden beiden Tabellen listen die Preisunterschiede nach den einzelnen Preisver-

gleichsebenen im Uberblick iiber die Lander auf. Dies soll einen Gesamteindruck ermdgli-

chen und als Basis und Orientierungspunkt fiir die anschliessenden Folgerungen dienen.
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6.5.2. UBERBLICK UBER DIE PREISDIFFERENZEN

FABRIKABGABEPREISE: PREISDIFFERENZEN GEGENUBER DER SCHWEIZ (DEVISENKURSE)

Preisvergleichsebene Frankreich Deutschland Niederlande Grossbritannien

Verschreibungspflichtig

Nicht verschr.pflichtig

Originale

Generika

Patentgeschiitzt

Nicht patentgeschiitzt

SL

Nicht SL

Tabelle 37

PUBLIKUMSPREISE: PREISDIFFERENZEN GEGENUBER DER SCHWEIZ (DEVISENKURSE)

Preisvergleichsebene Frankreich Deutschland Niederlande USA Grossbritannien
Verschreibungspflichtig

Nicht verschr.pflichtig

Originale

Generika

Patentgeschiitzt

Nicht patentgeschiitzt

SL

Nicht SL

Tabelle 38 Je dunkelroter der Gesamteindruck, desto hoher sind die Preise in der Schweiz im Vergleich zu den Landern
und je dunkelgriiner, desto tiefer sind die Preise in der Schweiz im Vergleich.

Legende:

> Tiefere Preise im Vergleichsland >+40%: dunkelrot (<<<)

» Tiefere Preise im Vergleichsland +20% bis 40%: rot (<<)

> Tiefere Preise im Vergleichsland +5% bis 20%: rosa (<)

» Preisdifferenzen im Vergleichsland +/- 5%: weiss (~0)

> Hohere Preise im Vergleichsland -5% bis -20%: hellgriin ()

> Hohere Preise im Vergleichsland -20% bis -40%: griin (>>)

> Hohere Preise im Vergleichsland >-40%: dunkelgriin (>>>)
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Insgesamt dominieren klar die roten Farben, d.h. Medikamente in der Schweiz kosten -
ausser in den USA - in fast allen betrachteten Segmenten mehr als in den Vergleichslandern
und sie sind mehrheitlich iiber 20% teurer.

Die Resultate zeigen deutlich, dass ein Grossteil der Preisdifferenzen tatsachlich bereits
auf der Fabrikabgabeebene auftritt. Die auf Fabrikabgabepreisniveau festgestellten prozen-
tualen Preisdifferenzen vergrossern sich aber beim Wechsel zur Betrachtungsebene der Pub-
likumspreise teilweise nochmals markant (relativ und absolut). Dies bedeutet, dass die
Griinde fiir die Preisunterschiede nicht nur auf Hersteller-, sondern auch auf Vertriebsebene
gesucht werden miissen. In der Schweiz sind beim Gross- und Detailhandel die héchsten
Bruttomargen im Vergleich zu den betrachteten Lindern festzustellen. Gegeniiber Frank-
reich verdndert sich die Preisdifferenz zur Schweiz beim Wechsel der Betrachtungsebene von
Fabrikabgabe- zu Publikumspreisen nur gering, bei den Niederlanden, den USA und Gross-
britannien jedoch liegen die Preisdifferenzen bei den Publikumspreisen 15-25% hdoher als
auf Fabrikabgabeebene. Der Grosshandel und der Detailhandel haben in diesen Landern

deutlich kleinere Bruttomargen im Vertrieb als in der Schweiz.

6.5.3. EINFLUSS DER OKONOMISCHEN UND STRUKTURELLEN FAKTO-
REN

Wie in den vorhergehenden Kapiteln dargelegt, ldsst sich ein kleiner Teil der hoheren Medi-
kamentenpreise durch 6konomische und strukturelle Faktoren in der Schweiz erkldren. Ho-
here Lohnkosten, die Kleinrdumigkeit des Marktes und die kleineren Produktionsmengen
konnen zu hoheren Kosten der Herstellung (z.B. bei Generikaherstellern, die nur fiir den
Schweizer Markt produzieren) und des Vertriebs in der Schweiz fiithren. Die Publikumspreise
fiir Arzneimittel liegen in der Schweiz generell hoher als in den europdischen Vergleichs-
lindern. Von den festgestellten Preisdifferenzen ist aber nur ein kleiner Teil im Umfang von
rund 3 Prozentpunkte auf 6konomische (Lohne, Zinsniveau) oder strukturelle (Eigenschaf-
ten des Marktes Schweiz) Faktoren zuriickzufiihren.

Der grosste Teil der festgestellten Preisdifferenzen ist bedingt durch die geltenden Re-
gulierungen zur Behebung der Marktversagen und zur Erreichung der weiteren politischen
Ziele und deren Vollzug sowie durch mangelnden Wettbewerb und eventuell zusdtzliche
privatrechtliche Absprachen in irgendwelcher Form. Der grossere Teil der Preisdifferenzen
wird somit nicht durch héhere Kosten, sondern durch hohere Gewinnmargen oder Ineffi-
zienzen auf der Ebene der Hersteller und des Vertriebs verursacht.

Die wichtigsten Einfliisse der 6konomischen und strukturellen Faktoren auf die

Arzneimittelpreise in der Schweiz sind:
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Auf der Herstellerebene

> Hohere Lohne im Vergleich mit dem EU-Durchschnitt konnen bei im Inland produzierten
Medikamenten auf Ebene Fabrikabgabepreise rund 2% hohere Preise zur Folge haben.

> Gegeniiber Deutschland weist die Schweiz geringere Arbeitskosten auf, welche einzeln
betrachtet tiefere Preise im Umfang von bis zu 4% auf Fabrikabgabeebene erkldaren wiirden
(auf Basis Arbeitskosten im Detailhandel).

» Die Kapitalkosten in der Schweiz sind geringer und lassen einzeln betrachtet rund 1%
tiefere Arzneimittelpreise auf der Herstellerebene erwarten als in den europdischen Ver-

gleichslindern (inldandische Produktion).

Auf der Vertriebsebene:

» Die hoheren Arbeitskosten im Vergleich zu den Vergleichsldndern (ausser Deutschland)
ziehen bei im Inland produzierten Medikamenten hohere Preise im Umfang von rund 3,3%
nach sich.

» Die Kapitalkosten in der Schweiz sind geringer und lassen auf der Publikumspreisebene fiir
sich rund 1% tiefere Arzneimittelpreise erwarten als in den europdischen Vergleichslan-

dern (inldandische Produktion).

Allgemein:

» Keine der aufgefiihrten Charakteristika bei den strukturellen Faktoren der Volkswirtschaft
Schweiz trdgt zu nennenswerten Ursachen fiir hohere Preise in der Schweiz bei.

» Falls noch gewisse informelle , Absprachen” irgendwelcher Art in der Schweiz existieren,
haben sie eine preiserhohende Wirkung. Da dieser Einfluss aber nicht von den Regulie-
rungswirkungen getrennt werden kann, die Anreize fiir entsprechendes Verhalten setzen

konnen, wird dieser Aspekt nicht separat quantifiziert.

6.5.4. EINFLUSS DER REGULIERUNGEN

Bevor wir zum Fazit der Auswirkungen der Requlierungen auf dem Arzneimittelmarkt auf
die Preise kommen, gibt folgende Tabelle nochmals einen Uberblick dariiber, welche Requ-

lierungen fiir welche Medikamentenklasssen relevant sind.
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WELCHE REGULIERUNG IST FUR WELCHE MEDIKAMENTENKLASSEN RELEVANT?

Arzneimittelklassen8!

nein

Regulierungen A B C D
Patentschutz v v v v
Heilmittelkontrolle und Heilmit- v v v v
telzulassung
Bewilligung fiir Hersteller und v v v v
Grosshdndler
P -

arallelimportverbot v' ab 1.1.2002 erlaubt fiir nicht mehr patentgeschiitzte Arzneimittel
Verschreibungspflicht v v X X
Hochstpreisfestsetzung Bei SL A ja, Bei SL B ja, Bei SL C ja, Rest Bei SL D ja, Rest

Rest nein Rest nein nein nein

Regulierte Abgabe/Vertrieb v v v v
LOA v v X X
Werbeverbot v v X X
Sellzstd?spensation durch Arz- v v v v
te/Arztinnen
Riickerstattungspflicht durch Bei SL A ja, Bei SL B ja, Bei SL C ja falls Bei SL D ja falls
Versicherer Rest nein Rest nein verschrieben, Rest | verschrieben, Rest

nein

Tabelle 39

Im Folgenden gehen wir auf die wichtigen Regulierungen ein und schdtzen ab, welche Aus-

wirkungen diese auf die Preise in der Schweiz beziehungsweise auf die Preisunterschiede

zum Ausland haben.

Patentschutz

Der Patentschutz hat eine preiserhohende Wirkung. Diese ist aber beabsichtigt, da nur so

die Anreize zu weiteren Forschungs- und Entwicklungsanstrengungen der Unternehmen

erhalten bleiben. Der Patentschutz in der Schweiz ist mit dem in den Vergleichslandern

giiltigen Recht vergleichbar und fiihrt nicht zu Preisdifferenzen zum Ausland.

Arzneimittelzulassung/Arzneimittelkontrolle

Die Arzneimittelsicherheit ist eines der obersten Ziele auf dem Gesundheitsmarkt. Die Arz-

neimittelzulassung und -kontrolle in der Schweiz durch Swissmedic gilt als qualitativ hoch-

stehend, sehr sicher, vorbildlich und anspruchsvoll.

Die Heilmittelzulassung und -kontrolle ist sehr umfangreich und aufwandig konzipiert

und wirkt iiber den hohen Verwaltungsaufwand fiir Gesuchsteller und die Gebiihrenordnung

81 Beschreibung siehe Kapitel 4.1.2 Regulierungen je Handelsstufe.
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als Markteintrittsschranke mit der Tendenz zum Schutz der bisherigen Hersteller (gemadss
Interviews mit Marktakteuren). Vor allem die zeitliche Dauer der Zulasssung wird als zu
lang erachtet. Einzelne Akteure beurteilen die Zulassungspraxis von Swissmedic als restrik-
tiv, was zu einer geringeren Zahl Zulassungen und somit auch zu einer geringen Zahl von
Substitutionsmoglichkeiten auf dem Medikamentenmarkt fiihrt.

Swissmedic anerkennt bisher keine Zulassungen anderer Linder. Fiir bereits in ande-
ren Lindern zugelassene Medikamente gilt auch kein vereinfachtes Verfahren. Dies stellt
eine erhebliche Markteintrittsschranke dar, weil die Schweiz ein vergleichsweise kleiner
Markt ist. Die Neupriifung jedes Medikaments in der Schweiz kann nicht mit dem Argument
verteidigt werden, die Zulassung in Europa sei zu lasch und gefdhrde die Arzneimittelsi-
cherheit. Die Anforderungen sind ebenfalls klar ausgewiesen und hoch. Eine Anerkennung
der europaischen Zulassungen wiirde kaum zu Abstrichen bei der Arzneimittelsicherheit
fiihren. Dabei muss allerdings gewdhrleistet sein, dass die europdische Zulassungsstelle
(EMEA) nicht Industrien nach ihrer wirtschaftlichen Bedeutung bevorteilt, wie es ihr teil-
weise vorgeworfen wird, weil dies fiir die Schweiz negative Folgen in Form von Zulassungs-
verzogerungen haben konnte.

Die Schweiz wird von den Herstellern oft als Erstzulasserland gewdhlt. Dies hat u.a.
damit zu tun, dass ein Medikament, das auch auf die SL genommen wird, im Verfahren der
Hochstpreisfestsetzung zu einem eher hohen Héchstpreis in die SL aufgenommen wird und
dieser Preis dann auch als Richtpreis in den anderen Staaten verwendet wird. Falls in der
Schweiz die europdischen Zulassungen anerkannt werden, wird sich die Attraktivitdt der
Schweiz diesbeziiglich etwas verringern, was tendenziell preismindernd wirkt.

Die Gebiithren von Swissmedic sind nicht umsatzabhdngig, sondern es werden bei der
Zulassung Pauschalbetrdge verrechnet. Deshalb stellt sich besonders fiir Hersteller von Me-
dikamenten, deren Umsatz in der Schweiz eher klein wére (Generika, aber auch diverse
Originalprdparate) die Frage, ob die Zulassung nicht zu kostspielig ist bzw. in diesem Be-
reich zu vergleichsweise hoheren Medikamentenpreisen fiihrt.

Die gegenwartigen Requlierungen der Zulassung wiirden Parallelimporte von patentge-
schiitzten Arzneimitteln selbst bei einer offiziellen Zulassung verhindern.

Das Preisniveausenkungspotenzial {iber eine vermehrte Generikasubstitution ist in der
Schweiz eher gering, da es sich fiir Anbieter angesichts der hohen Zulassungskosten nicht
lohnt, die im internationalen Vergleich eher kleinen Marktpotenziale in der Schweiz auszu-

schopfen. Dies wirkt tendenziell preiserhohend.
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Bei der Zulassung hat die Arzneimittelsicherheit hochste Prioritdt, jedoch soll dieses
Ziel in Zukunft mit weniger unerwiinschten Nebeneffekten der gewdhlten Regulierungen

erreicht werden.

Bewilligung fiir Hersteller und Grossisten

Die Bewilligungspflicht fiir die Akteure auf dem Arzneimittelmarkt trdgt zur gewiinschten
Arzneimittelsicherheit bei und hat nur geringe preiserhohende Wirkung iiber die Kosten des
notigen Verfahrens. Allerdings gelten in den Vergleichslandern dhnliche Vorschriften, so

dass sich aus dieser Regulierung keine Preisdifferenzen erkldren lassen.

Parallelimportverbot (von patentgeschiitzten Medikamente)

Ein Parallelimportverbot ermdglicht Preisdifferenzierungen fiir identische Giiter in ver-
schiedenen Landern. Urspriinglich besteht die Hauptzielsetzung des Verbots in der Siche-
rung des Zugangs zu lebenswichtigen Medikamenten in armen Landern zu erschwinglichen
Preisen. Das Parallelimportverbot fiir patentgeschiitzte Medikamente dient nicht primdr zum
Schutz von Forschung und Entwicklung, diese Funktion hat der Patentschutz.

Das Parallelimportverbot erlaubt es den Firmen also, in verschiedenen Landern unter-
schiedliche Preise fiir dasselbe Medikament zu verlangen. Die Preisdifferenzierung kann rein
dkonomisch motiviert sein und nach den unterschiedlichen Zahlungsbereitschaften in ver-
schiedenen Landern geschehen (z.B. nach dem Pro-Kopf-Einkommen oder ausgerichtet auf
eine besonderes Kundensegment wie z.B. die Reichen). Es kénnen aber auch entwicklungs-
politische Anliegen hinter dem Parallelimportverbot stehen, in dem man gewdhrleisten will,
dass in armen Liandern wichtige Arzneimittel fiir die Bevolkerung erschwinglich sind. Dies
bedeutet, dass diese in armen Landern teilweise unter den Produktionskosten abgegeben
werden. Damit liegen die Preise in reicheren Lindern entsprechend iiber den Gestehungs-
kosten, damit das produzierende Unternehmen insgesamt betrachtet gewinnbringend arbei-
tet. Eine Zulassung von Parallelimporten wiirde dazu fithren, dass iiber Arbitrage die giins-
tigen Medikamente wieder in die Schweiz importiert werden konnen, was die urspriingliche
Zielsetzung unterlduft.

Das Parallelimportverbot fiir patentgeschiitzte Medikamente wirkt in der Schweiz in
beiden moglichen Fallen preiserhohend.

Das Hauptanliegen des Parallelimportverbots, die entwicklungspolitische Zielsetzung
der Versorgungssicherung in armen Landern, ist aber bisher international nur unzuldnglich
erreicht. In vielen armen Landern sind die Medikamentenpreise mitnichten erschwinglich

fiir die Bevolkerung und orientieren sich vielmehr an der Zahlungsbereitschaft einer Ober-
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schicht. Somit wird das Parallelimportverbot in vielen Landern lediglich im Sinne der ersten
Zielsetzung verwendet. Das entwicklungspolitische Anliegen ist aber weiterhin international
sehr dringlich und wird bei der WTO im Rahmen des Themenblockes ,Geistiges Eigentum
und Gesundheit” intensiv diskutiert. International wird zur Lésung des Problems ein System
des ,tiered pricing”®? praferiert. Wenn die Schweiz das Parallelimportverbot aufhebt, dann
kann sie nicht im internationalen Verbund an diesem System teilnehmen. Sie kdnnte jedoch
auch bei Giiltigkeit der internationalen Erschdpfung im Patentrecht in der Schweiz im Al-
leingang dieselben entwicklungspolitischen Ziele erreichen. Dazu miissten zwischen Ent-
wicklungsldndern und der Schweiz vertikale Vertriebsvereinbarungen zur Erméglichung von
Preisdifferenzierungen getroffen werden. Zudem miissten diese Vereinbarungen von den
Wetthewerbsbehorden als kartellrechtskonform beurteilt werden. Allerdings sind die Anreize
fiir Unternehmen, diesen Weg von sich aus zu beschreiten, klein, da zundchst Rechtsunsi-
cherheit besteht, ob die Wettbewerbsbehdrden das Vorgehen dulden und weil die Unter-
nehmen nicht sicher sein konnen, dass solche vertikalen Vereinbarungen auch durchgesetzt
werden konnen.

Bei einem Regimewechsel ist mit einer Reaktion der Unternehmen zu rechnen, welche
patentgeschiitzte Medikamente herstellen. Je nach Reaktionsweise und Marktkonstellation
zwischen Patentinhaber und Parallelimporteuer(en) und je nach Mdglichkeit des Patentin-
habers zur Kontrolle der Abgabemengen fallen die Preisreaktionen in der Schweiz unter-
schiedlich aus. Dies Reaktionen der Patentinhaber haben Auswirkungen im Ausland. Dies
kann das Ansehen der Rolle der Schweiz im Rahmen der internationalen Solidaritit negativ
beeintrachtigen. Dabei ist nicht eindeutig, ob bei einer Gesamtbeurteilung eines Regime-
wechsels iiber alle auch indirekt betroffenen Volkswirtschaften die Kosten oder die Nutzen
hoher waren. Aus der Sicht der Volkswirtschaft Schweiz sind die Nutzen etwas hoher (siehe
auch Anhang 6).

0b die Schweiz eine mogliche gewisse Beeintrachtigung des internationelen Ansehens
hoher gewichtet als die positiven Auswirkungen bei einer Aufhebung des Parallelimportver-
bots auf die Medikamentenpreise in der Schweiz, ist ein politischer Entscheid. Obwohl die
Aufhebung des Parallelimportverbots fiir patentgeschiitzte Giiter fiir die gesamte Volkswirt-
schaft Schweiz sehr geringe Auswirkungen hat (Frontier/Plaut 2002), sind die méglichen
preissenkenden Wirkungen der Zulassung von Parallelimporten auf dem Medikamenten-
markt nicht unbedeutend, so dass diese Option durchaus auch Vorteile bietet.

Falls das Parallelimportverbot in der Schweiz tatsdchlich aufgehoben werden soll, so ist

unbedingt darauf zu achten, dass als Voraussetzung die weiteren heute bestehenden Hiir-

82 Siehe Kapitel 4.3.6 Parallelimporte.
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den bei der Zulassung ebenfalls abgebaut werden. Abwehrstrategien (andere Farbe, Form,
Packung, etc.) der etablierten Hersteller sollen weitgehend verhindert werden und auch bei
der Aufnahme der entsprechenden parallelimportierten Medikamente in die SL sollen nicht
primdr die Parallelimporteure iiber hohe Margen, sondern die KonsumentInnen iiber niedri-
gere Preise profitieren. Ansonsten ist iiber Umgehungsstrategien der bisherigen Hersteller
evtl. gar ein negativer Effekt zu erwarten.

Parallelimporte konnen die Arzneimittelsicherheit bei mangelnder Kontrolle negativ be-
einflussen. Mogliche Beeintrdachtigungen sind beim notwendigen Umpacken der Medikamen-
te und v.a. in der Lagerung im Ursprungsland der Parallelimporte und dem Transport von
dort in die Schweiz zu sehen. Weil die Importe aber ebenfalls unter der strengen Kontrolle
von Swissmedic stehen und die Akteure eine entsprechende Zulassung brauchen, gehen wir
davon aus, dass die Arzneimittelsicherheit kaum abnimmt, weil Medikamente, bei denen die
Qualitdt nicht als gesichert angesehen wird, von der Swissmedic keine Erlaubnis zum Import
erhalten werden.

In den USA ist man auf politischer Ebene zum Schluss gekommen, dass der Parallelhan-
del von Arzneimitteln die Arzneimittelsicherheit beeinflussen kann, weil jedes parallelim-
portierte Medikament umgepackt werden muss, Riickrufaktionen erschwert werden und weil
ein Teil des Warenflusses der Kontrolle der Hersteller entzogen ist. Insgesamt iiberwiegen
politisch die moglichen negativen iiber die erwarteten positiven Effekte einer Zulassung der
Parallelimporte. Deshalb bleiben sie in den USA weiterhin verboten (CUENI 2002 und 1999).

Eine Anderung der Regulierung beziiglich Parallelimporten patentgeschiitzter Giiter ist
nicht vordinglicher als Anderungen gewisser anderer Regulierungen im Arzneimittelmarkt,
weil der Aufbau von entsprechenden Vertriebsstrukturen fiir Parallelimporteure relativ auf-
wandig, der Markt eher klein und das Marktpotenzial stark vom Verhalten der Originalher-
steller abhdngig ist. Selbst wenn Parallelimporte patentgeschiitzter Giiter heute erlaubt
wdren, wiirden sie durch die Hiirden der Zulassung (HMG §14.3) zur Zeit verunmdoglicht.

Eine Zulassung von Parallelimporten lediglich mit der EU wiirde einige der erwdahnten
Problematiken entschdrfen, allerdings ware dies unvereinbar mit den WTO-Vorschriften und
nur bei einem EU-Beitritt mdglich (vergleiche Rechtsgutachten zur Erschopfung im Patent-

recht; Straus und Katzenberger 2002).

Verschreibungspflicht
Die Verschreibungspflicht fiir Arzneimittel der Klassen A und B (und das Werbeverbot fiir
die beiden Medikamentenklassen) basiert auf dem Ziel, die Informationsunvollkommenhei-

ten der Nachfrage abzufedern und die externen Effekte des Konsums von Medikamenten
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moglichst zu verhindern. Sie wirkt in Richtung einer geringeren Kostensensibilitdt der
Nachfrage, v.a. bei den kassenpflichtigen Medikamenten der SL, und somit tendenziell
preiserhohend. Im Vergleich mit den Vergleichslandern fiihrt diese Regulierung zu keinen
Preisdifferenzen, weil diese dhnliche Regulierungen kennen. Es wdre denkbar, dass die Ver-
schreibungspflicht auf Medikamente der Klasse A beschrdankt wird. Bei den Medikamenten
der neu freiverkduflichen Medikamente der Klasse B hdtte dies einen indirekt leicht preis-
senkenden Effekt {iber eine preissensiblere Nachfrage und eine mdglicherweise vermehrte

Nachfrage nach entsprechenden Generika.

Hochstpreisfestsetzung durch das BSV (Spezialitatenliste)

Das BSV setzt fiir die Arzneimittel auf der SL (kassenpflichtige Medikamente) in einem Ver-
handlungsprozess mit den Herstellern die maximal vergiitbaren Preise fest. In der Realitdt
entsprechen diese fast immer auch den effektiv verlangten Preisen.

Die Preisreqgulierungen des BSV im Bereich SL in der Schweiz fiithren im Vergleich zu ei-
nem Zustand mit weitgehend freier Preishildung zu tieferen Medikamentenpreisen. Dies
trifft auch auf dltere Medikamente zu, seit der vom Preisiiberwacher initiierten Preisiiber-
priifungsrunden von Medikamenten mit einer Aufnahmedauer in der SL von iiber 15 Jahren.
Der Patentschutz erlaubt eine starke Produktdifferenzierung und eine starke Marktstellung
und kann zu einer Monopolstellung des Herstellers auf gewissen Teilmadrkten fiir die Zeit der
Patentdauer fithren. Die Regulierung der Preisfestsetzung fiir SL-Arzneimittel soll die Gefahr
iiberhohter Preise in diesem Bereich bannen. Dies scheint aufgrund der Art des Vollzugs
dieser Regulierung zu einem Teil zu gelingen.

Im Vergleich mit dem Ausland sind gemass unserer Resultate aber bei den SL-
Medikamenten trotzdem merklich hohere Preise auf Fabrikabgabe- und Publikumspreisebene
zu verzeichnen (ausser gegeniiber den USA). Dies fiihrt zu der Vermutung, dass die Regulie-
rungen im Bereich Preisfestsetzung in der Schweiz weniger preissenkend wirken als andere
Regulierungen mit dhnlicher Zielsetzung im Ausland. Einer der wichtigen Griinde scheint
darin zu liegen, dass die zustdndige staatliche Stelle (BSV) sich gegeniiber den Herstellern
im Verhandlungsprozess im Vergleich zum Ausland weniger stark durchsetzen kann. Dies ist
ein Grund dafiir, dass es zu hoheren Preisfestsetzungen kommt, welche den Herstellern
vergleichsweise hohe Margen sichern. Die Aushandlung des SL-Fabrikabgabepreises zusam-
men mit den Herstellern stellt heute einen Schwachpunkt dar, solange die Position der

Behorden nicht gestarkt wird.
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Ein weiterer Grund fiir die vergleichsweise hoheren Preise in der Schweiz im Bereich SL
scheint darin zu liegen, dass der Preisiiberpriifungsrhythmus mit 15 Jahren lang ist. Ein
kiirzerer Abstand konnte eventuell zu tieferen Preisen fiihren.

Der Linderkorb, den das BSV fiir den internationalen Preisvergleich heranzieht, enthalt
die Niederlande, Deutschland und Ddnemark. Eine Aufnahme weiterer europdischer (Nach-
bar-)Lander hdtte meist einen preissenkenden Einfluss und wiirde die Marktsimulation
verbessern.83

In der Schweiz werden neue Medikamente wie erwdhnt oft zuerst oder sehr friih zuge-
lassen. Die Hersteller stellen bei einem Grossteil dieser neuen Arzneimittel auch den Antrag
auf Aufnahme in die SL. Wegen der raschen Zulassung neuer Medikamente fehlen nun dem
BSV bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit und dem eigentlich vorgeschriebenen inter-
nationalen Preisvergleich im Rahmen der Hochstpreisfestsetzung aber die Preise aus dem
Ausland, weil die Medikamente im Ausland noch nicht auf dem Markt sind. Zudem wird
dieser Preis, der auf Basis ungeniigender Vergleichsmdglichkeiten festgesetzt wird, in ande-
ren Lindern als Referenzgrosse verwendet, wenn diese das Medikament spdter zulassen und
einen Vergiitungspreis festlegen. Dieser Umstand wirkt tendenziell preiserhohend, da das
BSV in Verhandlung mit den Herstellern weniger Moglichkeiten hat, die Preisangaben zu
verifizieren.

Zudem wirkt die Tatsache storend, dass auch bei den kassenpflichtigen Medikamenten
fiir importierte Arzneimittel die Preise in Schweizer Franken festgesetzt sind. Angesichts
der historisch beobachtbaren laufenden Aufwertung des Frankens wiirde man sinkende Im-
portpreise bei Arzneimitteln erwarten. Die kassenpflichtigen Arzneimittel in der Schweiz
bleiben aber gleich teuer, es vergrossert sich nur die Marge der Importeure. Eine kurze
Uberschlagsrechnung lisst darauf schliessen, dass seit 1997 rund 4,5%84 der Preissteigerung
bei den Medikamentenpreisen auf die Frankenaufwertung gegeniiber dem Euro und dem
Dollar zuriickzufiihren ist, die ohne jegliche Zusatzleistungen zu steigenden Margen fiir die
Importeure gefiihrt hat. Das ergibt jahrliche Mehrkosten bei den kassenpflichtigen Medika-
menten im Umfang von rund 150 Mio. CHF, welche auf die nicht weiter gegebenen Aufwer-
tungseffekte lediglich im Zeitraum 1997-2002 zuriickzufiihren sind.

Der Uberblick iiber die Preisvergleiche zeigt, dass das Mittel der Preisregulierung (Posi-
tivlisten) deutlich preisddmpfend wirkt. Die Festbetragsregelungen in Deutschland und den

Niederlanden wirken dabei besonders gut, weil sie die riickerstattungsfahigen Preise auf

83  Seit Mitte 2002 wurde zusatzlich auch Grossbritannien in den Korb aufgenommen. Dies hat kaum einen preissenkenden
Einfluss, weil die Preise auf Fabrikabgabeebene praktisch gleich hoch liegen wie in der Schweiz.

84 Importierte machen 60% des Gesamtmarktes aus, der Anteil des Fabrikabgabepreises am Gesamtpreis eines Medika-
mentes betragt 52%, die Wechselkursaufwertung des Frankens seit 1997 knapp 14%.
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einem Referenzniveau ansiedeln, das sich entweder am Generikumpreis oder am unteren
Drittel einer Vergleichsgruppe orientiert.

Bei den nicht kassenpflichtigen Medikamenten sind hohere Preisdifferenzen der
Schweiz zum Ausland zu verzeichnen als bei den kassenpflichtigen Medikamenten. Dabei
stellt sich die Frage, ob es in der Schweiz einfacher ist, sozusagen kompensatorisch fiir die
Preisregulierungen bei der SL auf der Herstellerebene bei den nicht kassenpflichtigen Medi-
kamenten hohere Preise zu verlangen. Dies wiirde dazu fiihren, dass KonsumentInnen von
nicht kassenpflichtigen die Beziiger von kassenpflichtigen Medikamenten subventionieren.
Dies ist allerdings nur moglich, wenn auf dem Markt des Nichtregulierungssortiments wenig
Wettbewerbsdruck herrscht (Mehnert 1998). Auch auf der Vertriebsebene sind Griinde fiir
hohere Preise zu finden. Da in der Schweiz die ApothekerInnen im Bereich der Medikamen-
tenklassen C und D weiterhin lediglich eine umsatzabhdngige Marge beziehen, haben sie
kein Interesse, den KundInnen die giinstigste, sondern die teuerste Ausgabe zu verkaufen.
Bei den Medikamentenklassen A und B sind diese Anreize dank LOA abgeschwdcht (siehe
folgendes Kapitel).

Die Interviews mit Marktakteuren haben ergeben, dass einige Marktakteure das Vorge-
hen des BSV bei der Aufnahmepriifung fiir die SL eher langsam und zu wenig transparent
finden. Diesbeziiglich tritt am 1. Juli 2002 eine Regelung in Kraft, welche zu einer Verkiir-
zung der Verfahrenszeit fithren wird, in dem die Kassenzuldssigkeit neu parallel zum Zulas-

sungsprozedere von Swissmedic lduft.

Leistungsorientierte Abgeltung (LOA)

Die LOA regelt die Margen der Detail- und Grosshandelsstufe. Im Vergleich zur bis Mitte
2000 geltenden Margenordnung ,Sanphar” entkoppelt die LOA einen Teil des Einkommens
des Vertriebs vom Medikamentenpreis und senkt dadurch die Anreize, moglichst teure Me-
dikamente zu verkaufen (vgl. auch Kapitel 4.3.4). Unsere Resultate zeigen aber, dass die im
Gross- und Detailhandel erzielten Margen in der Schweiz im Vergleich zu den Vergleichslan-
dern meist {iberdurchschnittlich sind. Die Unterschiede lassen sich kaum durch 6konomi-
sche Kosten oder strukturelle Faktoren begriinden, sondern haben hohere Gewinne auf der
Vertriebsstufe zur Folge oder sind ein Hinweis auf Kosteneinsparpotenziale.

Die LOA stellt fiir einen Teil des Marktes im Vergleich zu Sanphar eine Verbesserung in
Hinblick auf die Anreizsetzung aus. Weiterhin hiangt aber ein Teil der Einkiinfte direkt mit
dem Umsatz und nicht mit einer erbrachten Leistung zusammen. Die LOA ist ein Schritt in
die richtige Richtung, generiert aber auf der Vertriebsstufe (Apotheken und Grosshandler)

weiterhin Margen, welche hoher liegen als in den Vergleichsldndern. Dies auch deshalb, weil
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in Bezug auf die Margenhohe des Vertriebs im LOA praktisch der Zustand von ,Sanphar”
iibernommen wurde. Die Preisdifferenzen bei den Medikamenten entstehen also nicht nur
auf der Herstellerstufe, sondern sind auch stark bedingt durch die Margen im Vertrieb.

Die LOA kennt zudem keinen speziellen Anreizmechanismus zur Generikaférderung, wie
er in einigen Vergleichslandern existiert und preisdampfend wirkt. In der Schweiz gibt es
nur einzelne Krankenversicherer, welche den Apotheken entsprechende Einsparungsbeteili-

gungen zusichern.

Selbstdispensation Arzte/Arztinnen (SD)

Die von Kanton zu Kanton unterschiedlichen Regelungen zur Selbstdispensation von Medi-
kamenten durch Arzte/Arztinnen haben kaum Auswirkungen auf das Preisniveau der Arz-
neimittel (ausser Medikamente der Klassen C und D). Die selbstdispensierenden Arz-
te/Arztinnen verrechnen fiir Medikamente der Klassen A und B dieselben Preise nach LOA
wie die Apotheken, aber ohne Beratungs- und Dossierpauschale. Bei Medikamenten der
Klassen C und D verrechnen sie ebenfalls wie die Apotheken den Einkaufspreis plus eine
fixe Prozentmarge auf dem Gesamtpreis des Medikaments. Da in diesem fixen Aufschlag aber
eigentlich die Abgeltung fiir die fachliche Beratung durch die Apotheke inbegriffen ist,
fiihrt dies zu hoheren Gesundheitskosten, da der Arzt/die Arztin die fachliche Beratung
bereits {iber seine Tarifpositionen der Behandlung verrechnet. Dies hat aber keine direkten
Auswirkung auf die Medikamentenpreise. Einen gewissen preiserhohenden Einfluss hatte die
SD-Regelung jedoch bis zur Einfiihrung der LOA fiir die Arzte/Arztinnen (Mirz 2002) in dem
Sinne, als die Hersteller den Arzten/Arztinnen oft Rabatte und Boni gewdhrten und diese

nicht unbedingt weitergegeben wurden.

Riickerstattungspflicht der Versicherer
Die Riickerstattungspflicht der Krankenversicherer im Rahmen der Grundversorgung ist ei-
ner der Hauptfaktoren fiir die geringe Preiselastizitdt der Nachfrage im Bereich SL-
Medikamente, was eine preiserhohende Wirkung bei den Medikamenten nach sich zieht. Die
Riickerstattungspflicht mit einem vergleichbaren Versicherungssystem ist aber auch in allen
anderen Vergleichsldndern (ausser teilweise in den USA) vorhanden. Diese Regulierung ist
also kein Erkldarungsgrund fiir Preisdifferenzen.

In den verschiedenen Landern ist die Selbstbehaltsregulierung im Bereich der kassen-
pflichtigen Medikamente unterschiedlich. Ein hoherer Selbstbehalt steigert die Kostensensi-

bilitat und somit die Preiselastizitdt der Nachfrage tendenziell.
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Selbstbehaltregelung bei Medikamentenausgaben

In der Schweiz gilt in der Grundversicherung ein Selbstbehalt von 10% bei den Arzneimit-
telkosten. Selbstbeteiligungen stellen eine Moglichkeit dar, versicherungsinduziertes Moral-
Hazard-Verhalten abzumildern (Mehnert 1998). Preisabhdngige Selbstbehalte steigern im
Vergleich zur Vollversicherung die Preiselastizitdt der Nachfrage und stellen einen ursa-
chenorientierten Regulierungsansatz dar. Allerdings ist zu beachten, dass die kassenpflich-
tigen Medikamente auch verschreibungspflichtig sind. Dies bedeutet, dass der Arzt/die Arz-
tin die Interessen des Patienten/der Patientinnen in gewisser Weise wahrnehmen muss. In
Bezug auf die beim Patient/bei der Patientin vorliegenden Informationsdefizite beziiglich
der Beurteilung der Eignung eines Medikaments ist dies der Fall. In Bezug auf mogliche
Alternativen und Substitute kann jedoch die Information oder der Anreiz beim Arzt/bei der
Arztin fehlen. Da der Arzt/die Arztin kaum Anreize hat, ein giinstiges Medikament zu ver-
schreiben, schwacht sich die oben beschriebene leichte Erh6hung der Sensibilitdt der Nach-
frage durch diese Regulierung wieder ab. Eine hohere Selbstbeteiligung kann dazu fithren,
dass die PatientInnen bei den Arzten/Arztinnen stirker darauf hinwirken, dass auf Kosten-
giinstigkeit bei der Verschreibung geachtet wird, wenn Substitutionsmoglichkeiten beste-
hen.

Offensichtlich konnen die Reaktionen auf eine Erhdhung der Selbstbeteiligung je nach
Land sehr unterschiedlich ausfallen. In Frankreich war nach einer Erh6hung des Selbstbe-
halts kein Mengeneffekt, sondern eine Zunahme der Zusatzversicherung zur vollen Abde-
ckung der Medikamentenkosten zu beobachten. In Grossbritannien hat eine dhnliche Ande-
rung zu einer Mengenreduktion gefiihrt. Die Selbstbehaltregelung wirkt direkt auf die Men-
gen und nur indirekt - angesichts sinkender Absatzmengen verstarkter Druck auf die Her-
steller - auf die Preise. Eine Erhohung des Selbstbehalts fiihrt primdr zu einer Umverteilung
der Kosten aus dem versicherten Bereich in den privaten Bereich und zu einer Mehrbelas-

tung von MedikamentenbeziigerInnen gegeniiber Gesunden.

Kontrahierungszwang

In der Schweiz gilt ein Kontrahierungszwang aller Krankenversicherer mit den Leistungser-
bringern. Der Kontrahierungszwang mit den Apotheken und Arzten/Arztinnen verhindert,
dass es zu einem Verhandlungsprozess zwischen den Versicherern und den Apothe-
ken/Arzten/Arztinnen iiber die Publikumspreise kommt. Dies wirkt sich erhghend auf das
Medikamentenpreisniveau aus. Die einzelnen Apotheken haben keinen Anreiz, sich als kos-

tengiinstige Anbieter zu profilieren.
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Der Kontrahierungszwang wirkt sich zudem negativ auf die Anreize zur Aushandlung
von Rabatten bei den Grosshandlern oder Herstellern oder auf die konsequente Weitergabe
von Rabatten aus. Ein System wie in den Niederlanden, wo die PatientInnen ihre Vertrags-
apotheke(n) selber wahlen, bewirkt einen stdrkeren Wettbewerbsdruck unter den Apothe-
ken (auch iiber die Preise bei 0TC-Medikamenten, welche zur KundInnenbindung beitragen

konnen).

6.6. GESAMTUBERBLICK

Die folgende Ubersicht soll zusammenfassend nochmals einen kurzen Gesamtiiberblick iiber
die dargestellte Wirkungsrichtung der wichtigen Einflussfaktoren auf die Margen auf dem

Arzneimittelmarkt in der Schweiz geben.

UBERBLICK UBER DIE WIRKUNG DER EINFLUSSFAKTOREN AUF DIE MARGEN AUF DEM ME-
DIKAMENTENMARKT IN DER SCHWEIZ
Einflussfaktoren Ebene Hersteller Ebene Vertrieb
Fabrikabgabepreis Publikumspreis
Okonomische Faktoren 0 +
Strukturelle Faktoren + +
Regulierungen:
» Patentschutz + 0
> Arzneimittelzulassung/-kontrolle + 0
> Bewilligung + 0
> Parallelimportverbot fiir patentgeschiitz- + +
te Medikamente
» Verschreibungspflicht +
> Hochstpreisfestsetzung SL _ 0
> LOASLAundB 0 _
» Selbstdispensation Arzte/Arztinnen 0 (+)
» Riickerstattungspflicht + +
» Selbstbehaltsregelung bei Medikamenten _ _
> Kontrahierungszwang + +
Tabelle 40 0 = neutral, - = preissenkend, + = preiserhdhend, () = nicht relevant fiir die Ergebnisse des Preisvergleichs,

der sich auf Apothekenpreise bezieht.
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Figur 15 zeigt den Aufbau der beiden folgenden Kapitel:

AUFBAU TEIL 3: ,,BEURTEILUNG DER ZIELERREICHUNG"” (KAPITEL 7) UND ,VERBESSE-
RUNGSVORSCHLAGE (KAPITEL 8)

Kapitelstruktur Leitfragen

Kann das Marktversagen behoben werden? (8.1)

Kénnen die gesundheits- und sozialpolitischen
Ziele erreicht werden? (8.2)

Werden die Ziele effizient erreicht? (8.3)

Hauptproblemfelder (8.4)

Verbesserungsvorschldage Verbesserungsvorschldge
zum Vollzug (9.2) zu den Regulierungen (9.3)

Fazit (9.4)

Figur 15

Zundchst stellen wir fest, ob die Marktversagen auf dem Medikamentenmarkt durch die
geltende Marktordnung behoben und ob auch die zentralen gesundheits- und sozialpoliti-
schen Ziele erreicht werden. Danach analysieren wir, ob die gesteckten Ziele effizient, also
iiber Regulierungen mit moglichst geringen Nebenwirkungen und ohne Vollzugsversagen,
erreicht werden. Daraus ergeben sich die Hauptproblemfelder der geltenden Regulierungen,
auf denen die Verbesserungsvorschldge aufbauen. Sie sind unterteilt nach Verbesserungs-
moglichkeiten im Vollzug und bei den Regulierungen. Zum Schluss folgt das Fazit der Ana-

lyse.
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7. BEURTEILUNG DER ZIELERREICHUNG
7.1. KANN DAS MARKTVERSAGEN BEHOBEN WERDEN?

In Kapitel 2.3 haben wir folgende Marktversagen auf dem Arzneimittelmarkt beschrieben:
> Externe Effekte beim Konsum.

» Informationsunvollkommenheiten auf der Nachfrageseite.

» Offentlicher-Gut-Charakter der Forschung.

Die beiden erstgenannten Marktversagen werden in der Schweiz iiber die Requlierung der
Heilmittelkontrolle und der Heilmittelzulassung, iiber die Einteilung der Medikamente in
die Klassen A-E, iiber die Verschreibungspflicht bei Medikamenten der Klassen A und B,
{iber das Werbeverbot und iiber die Trennung der Funktionen Arzt/Arztin und Apotheke
behoben.

Um zu verhindern, dass Forschungsergebnisse von Dritten kostenlos kopiert werden
konnen und somit Trittbrettfahren ermoglichen wird, stellt der Patentschutz die Aufrecht-
erhaltung der Anreize fiir Forschung im Bereich Arzneimittel sicher. Die Unternehmen ha-
ben wahrend der Dauer des Patentschutzes eine starke Marktstellung und mdoglicherweise
eine tempordre Monopolstellung auf gewissen Teilmarkten. Deshalb ist es als Sekunddrrequ-
lierung zur Behebung dieses Marktversagens notwendig, eine Preisregulierung zumindest
bei lebensnotwendigen oder kaum substituierbaren Medikamenten einzufiihren. In der
Schweiz sind die Medikamente der Spezialitdtenliste preisrequliert, welche diese Medika-
mentengruppe sicherlich abdecken.

Die drei relevanten Marktversagen auf dem Arzneimittelmarkt sind unseres Erachtens

durch die erwdhnten Regulierungen grundsdtzlich behoben.

7.2. KONNEN DIE GESUNDHEITS- UND SOZIALPOLITISCHEN ZIELE
ERREICHT WERDEN?

Wir fassen in diesem Kapitel die gesundheits- und sozialpolitische Sicht zusammen, weil sie
auf dem Arzneimittelmarkt nicht sinnvoll voneinander getrennt werden konnen.
Die wichtigsten Ziele aus der gesundheits- und sozialpolitischen Optik heissen:
» Flachendeckende Versorgung und
» Zugang fiir alle zu einer angemessenen Versorgung mit qualitativ hochstehenden Leistun-
gen im Gesundheitswesen (BSV 2001c).
Weitere Ziele sind:
» Sicherheit der Medikamentenproduktion.

» Sicherheit der Medikamentendistribution.
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» Sicherheit der Medikamentenabgabe.

» Hohe Qualitdt des Gesundheitswesens.

» Ausgleich des internationalen Nord-Siid Gefdlles (Gerechtigkeitsargument).

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick iiber die primar auf die jeweilige Zielerreichung

ausgerichtete(n) Requlierung(en). Wir haben bisher betont, dass die Summe der Regulie-

rungen immer auch als Marktordnung in ihrer Gesamtwirkung zu betrachten ist. Davon wird

im Folgenden nicht abgeriickt, dennoch hat eine einzelne Regulierung innerhalb der Markt-

ordnung eine spezifische Funktion und ist stdrker auf das eine oder andere Ziel ausgerich-

tet.

ERREICHUNG DER GESUNDHEITS- UND SOZIALPOLITISCHEN ZIELE

sundheitswesens

und Zulassung von Apo-
thekerInnen und ArztIn-
nen, Gewaltentrennung
zwischen Arzt/Arztin und
Apotheke, Patentschutz

Marktakteure, aber auch For-
schung und Entwicklung auf
qualitativ hohem Niveau tragen
zur guten Qualitdt des Gesund-
heitswesens in der Schweiz bei.

Ziele Regulierung Auswirkung Zielerreichung85
Flachendeckende Versor- | LOA, Kontrahierungs- Alle irgendwo in der Schweiz Ja
gung zwang angebotenen (und versicher-

ten) Leistungen werden von

den Versicherern bezahlt. Die

LOA hat zur Folge, dass sich

auch in nicht zentralen Regio-

nen eine Apotheke betreiben

lasst.
Zugang fiir alle zu ange- | Obligatorische Kranken- Weitgehend alle haben Zugang | Ja
messener Versorgung mit | versicherung (Grundver- | zu breiter Grundversorgung. Die
qualitativ hochstehen- sicherung), Spezialita- Wahrscheinlichkeit, durch die
den Leistungen tenliste Maschen des Obligatoriums zu

fallen, ist klein.
Sicherheit der Medika- Bewilligungspflicht fiir Alle Akteure auf dem Ja
mentenproduktion Marktakteure, Heilmittel- | Medikamentenmarkt
Sicherheit der Medika- zulassung und -kontrolle | unterstehen in einer oder Ja
mentendistribution durch Swissmedic, Paral- | mehrfacher Hinsicht der
Sicherheit der Medika- lelimportverbot, Markt- Kontrolle durch eine staatliche | Ja
mentenabgabe iberwachung, Zwang zu Stelle in Bezug auf Zulas-

Meldesystem, Medika- sigkeit, Uberwachung des
mentenklassen Produktionsprozesses, Haftung,

Hohe Qualitdt des Ge- Ausbildungsstandards efwhe Ausbildungsstandards der | Ja

85  Zielerreichung ist nie zu 100% gewahrleistet, der Erreichungsgrad ist eine Frage von Kosten-Nutzen-Abwdgungen.
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ERREICHUNG DER GESUNDHEITS- UND SOZIALPOLITISCHEN ZIELE
Ziele Regulierung Auswirkung Zielerreichung8®
Ausgleich des internatio- | Parallelimportverbot Erlaubt Preisdifferenzierungen | Nein86 &7
nalen Nord-Siid-Gefilles zwischen einzelnen Landern.
(erschwingliche lebens- Entwicklungslander profitieren
wichtige Medikamente) aber nur bedingt von tieferen
Preisen.
Tabelle 41

Die aufgefiihrten gesundheits- und sozialpolitischen Ziele werden in der Schweiz mit der
geltenden Marktordnung erreicht, mit Ausnahme des entwicklungspolitischen Ziels. Die
geltende Marktordnung ist also gemessen an der Zielerreichung zufriedenstellend. Im In-
land hat die iiber die Zeit gewachsene Palette von Regulierungen zur Erreichung aller als
relevant erachteten gesundheits- und sozialpolitischen Ziele auf dem Medikamentenmarkt
gefithrt. Die Nichterreichung des entwicklungspolitischen Ziels in den Entwicklungslandern
stellt ein weltwirtschaftliches Problem dar, das aber auch in der Diskussion der Frage der
Zulassung von Parallelimporten von patentgeschiitzten Medikamenten eine Rolle spielt.
Nach der erfreulichen Erkenntnis, dass die erwdahnten Ziele mit den geltenden Regulie-
rungen erreicht werden, stellt sich im nachsten Kapitel die zweite wichtige Frage, ob diese
Ziele auch effizient, also mit moglichst wenig unerwiinschten Nebenwirkungen und ungiins-

tigen Anreizen im weiteren Umfeld erreicht werden.

7.3. WERDEN DIE ZIELE EFFIZIENT ERREICHT?

Fiir die Beurteilung dieser Frage werden die Regulierungen an weiteren ékonomischen Zie-

len gemessen, welche in einem mdoglichst optimal regulierten Markt weitgehend erfiillt sein

sollen, wie dies auf einem Wettbewerbsmarkt der Fall wdre. Diese weiteren (6konomischen)

Ziele umfassen u.a.:

» Statische und dynamische Effizienz in der Produktion (technische, Produktions- und X-
Effizienz®8, Allokationseffizienz89, Anpassungsflexibilitdt, technischer Fortschritt).

» Okonomische Ausgestaltung des Anreizsystems fiir Leistungserbringer (von der Produktion
bis zur Medikamentenabgabe), Regulierungsgrad optimal gestalten.

» Vermeiden eines Regulierungsfdderalismus.

86 In den Entwicklungslandern sind die Medikamente haufig auf die Zahlungsbereitschaft einer Oberschicht ausgerichtet,
Preisdifferenzierung wird v.a. auch verwendet, um die Preise zwischen industrialisierten Staaten nach Zahlungsbereit-
schaften differenzieren zu kénnen.

87 Dies auch wegen Problemen in den Entwicklungsldandern selber, wenn es z.B. sogar zu Gestehungskosten keine Nach-
frage nach den Medikamenten gibt, weil selbst diese Preise noch unerschwinglich sind fiir die lokale Bevélkerung.

88  Maximaler Qutput mit minimalem Input.

89 Maximale Produzenten- und Konsumentenrente.
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» Regulierungskosten gering halten.

» Anreiz fiir qualitativ hochstehende Forschung und Entwicklung erhalten, Anreize zu hoher
Innovationsfahigkeit.

» Moglichst hohe Preistransparenz.

» Kostenbewusstsein und Preissensibilitdt der KundInnen, bei den Apotheken und bei den
Arzten/Arztinnen.

> Angemessener Wettbewerbsdruck, keine unnotige Marktabschottung bei Apotheken und
Arzten/Arztinnen, Abbau von Marktzutrittsbarrieren.

> Aufzeigen von Einsparpotenzialen (Generikaférderung).

» Zugang zu Information iiber Substitutionsmdglichkeiten und Pravention.

> Gefahr der Befangenheit des Staates (capturing) bannen.

Die einzelnen Ziele werden in der Folge nicht einzeln wieder aufgenommen, aber sie bilden

den Hintergrund bei der Beurteilung der Vorschldge anhand eines Starken-Schwachen-

Profils.

Regulierungen konnen ineffizient sein, wenn es entweder Schwachstellen im Vollzug
gibt oder wenn Requlierungen existieren, die weniger unerwiinschte Nebenwirkungen ha-
ben. Wenn die Ineffizienzen auf Schwachstellen im Vollzug zuriickzufiithren sind, sprechen
wir von Vollzugsversagen, wenn andere Regulierungen weniger unerwiinschte Nebenwirkun-
gen haben, von Regulierungsversagen.

Die Tatsache, dass eine Regulierung unerwiinschte Nebenwirkungen hat, ist noch kein
hinreichender Hinweis darauf, dass die Regulierung ineffizient ist. Es geht vielmehr um die
Frage, ob es Regulierungen gibt, welche zum gleichen Ziel fiihren, aber problemlosere Ne-
benwirkungen haben oder ob die generierten Nebenwirkungen mit einer weiteren Regulie-
rung gemildert werden konnen.

Zur Beantwortung der Frage, ob die giiltige Requlierung effizient ist oder wo Anpassun-
gen angezeigt scheinen, unterscheiden wir im Folgenden einerseits zwischen bestehenden
Regulierungen, welche entweder gestrichen, ersetzt oder angepasst werden sollen und an-
dererseits Regulierungen, welche in Marktbereichen zum Einsatz kommen kénnen, die bis-
her diesbeziiglich noch nicht reguliert sind.

In der folgenden Tabelle wird fiir jede der wichtigen bestehenden Regulierungen auf
dem Arzneimittelmarkt ein Starken-Schwachen-Profil aufgezeigt. Zudem werden die Ineffi-
zienzen (Vollzugsschwéchen oder unerwiinschte Nebenwirkungen) nach ihrer Bedeutung auf
dem Arzneimittelmarkt gemessen, um in der Folge die Hauptproblemfelder der heute giilti-
gen Marktordnung zu erkennen. Bei den Schwidchen wird unterschieden nach Regulierungs-

wirkung und Schwidchen im Vollzug.
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pflicht fiir Hersteller,
Importeure, Apotheker

duktion und der Importe
sicher und wirkt als Quali-
tdtssicherung der Dienst-
leistungen im Vertrieb.

potenzielle neue Marktteilneh-
mer. Kann je nach Ausgestaltung
auch zu Quasi-Abschottung des
Marktes fithren. Spielt in der
Schweiz aber keine stark be-
schrankende Rolle.

Regulierungen Starken Schwédchen Relevanz der
(erwiinschte Wirkungen) (unerwiinschte Wirkungen) Schwichen
Patentschutz Offentliches Gut Forschung | Fiihrt zu starker Marktstellung Wird liber Preis-
wird geschiitzt, Anreiz zu und eventuell zu tempordren festsetzung bei
Innovation und Forschung Monopolen mit entsprechend kassenpflich-
bleibt erhalten. hohen Preisfestsetzungen, welche | tigen Medika-
nicht mehr {iber die teure For- menten abgefe-
schung und Entwicklung neuer dert.
Medikamente begriindet und
rechtfertigt werden kdnnen,
sondern zu einer liberschiessen-
den Marktmacht fiihren kdnnen.
Arzneimittelzulas- Arzneimittelsicherheit wird | Wirkt als Eintrittsschranke, spe- Hoch
sung/-kontrolle gewadhrleistet, Problem der | ziell auch weil die Gebiihren fiir
negativen externen Effekte | kleinere Hersteller vergleichswei-
des Arzneimittelkonsums se hoch sein kdnnen. Die Zulas-
und ein Teil der Informati- | sung ist sehr eng verbunden mit
onsunvollkommenheiten den bestehenden Herstellern
behoben. (Finanzierung abhéngig von
Medikamentenumsatz) und kann
in Interessenskonflikte geraten.
Unklare Regelungen fiihren zu
Interpretationsspielraum, der
Unsicherheiten verursacht.
Transparenz wird von
verschiedenen Seiten kritisiert.
Die Nicht-Anerkennung
europdischer Zulassung fiihrt zu
einem zusdtzlichen Aufwand fiir
in- und ausléndische Firmen und
Betriebsbewilligungs- | Stellt Sicherheit der Pro- Wirkt pteikarhotissdhranke fiir Tief
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Verschreibungspflicht

mentenklassen tragt we-
sentlich zur Milderung des
Problems der Informations-
unvollkommenheiten auf
der Nachfrageseite bei und
unterstiitzt Vermeidung
von externen Effekten beim
Konsum von Medikamen-
ten.

pflichtige und freiverkdufliche
Medikamente hat eine angebots-
induzierte Nachfrage zur Folge,
da die PatientInnen den Pro-
duktwahlentscheid weitgehend
dem Arzt/der Arztin iiberlassen
miissen. Dies senkt auch die
Preissensibilitdt der PatientInnen
stark. Weil auch auf der Ebene
Arzt/Arztin der Anreiz zu Medi-
kamentenkosteneinsparung fehlt,
wird die Nachfrage sehr preisune-
lastisch. Zudem verschiebt sich
der Ansatzpunkt fiir Produk-
tepromotion und Rabattgewdh-
rung von den PatientInnen auf
die Ebene der Verschreibenden.

Regulierungen Starken Schwédchen Relevanz der
(erwiinschte Wirkungen) (unerwiinschte Wirkungen) Schwichen
Parallelimportverbot Erlaubt Preisdifferenzie- Das Parallelimportverbot ermdg- Mittel
fiir patentgeschiitzte rung zwischen Landern und | licht es auch zwischen hochent-
Medikamente ermoglicht es, entwick- wickelten Landern, den Preis fiir
lungspolitische Ziele in Medikamente nach Zahlungsbe-
armen Landern zu errei- reitschaften zu differenzieren.
chen. Verstdrkt den Pa- Dies fiihrt dazu, dass die Herstel-
tentschutz in dem Sinn, als | ler in einer starken Position
ohne Patentschutz die agieren, da {iber Parallelimporte
Medikamentenpreise ten- kein Druck auf die Preise gemacht
denziell tiefer liegen wiir- wird. Da die Pharmaindustrie in
den in industrialisierten der Schweiz zudem volkswirt-
Landern. schaftlich sehr bedeutend ist,
haben die Hersteller auch in den
Preisfestsetzungsverhandlungen
mit dem Staat eine starke Stel-
lung.
Medikamentenklassen, | Die Einteilung in Medika- Die Einteilung in verschreibungs- | Hoch
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tierte Abgeltung)

einen dazu beitragen, dass
die flachendeckende Ver-
sorgung gewdhrleistet
wird, indem auch periphere
Apotheken iiberleben kdn-
nen. Zudem sollen die
unerwiinschten Nebenwir-
kungen des Versicherungs-
obligatoriums (geringe
Kostensensibilitat der
Kunden und der Apotheke)
abgeschwacht werden,
indem die Ertrdge der
Apotheken nicht primar
vom Umsatz abhdngen.

auch Einkommensanteile, welche
an die Hohe des Medikamenten-
preises gekoppelt sind. Dies
entspricht nicht wirklich dem
Ziel, den Apotheken die erbrachte
Leistung zu bezahlen, sondern
setzt immer noch Anreize zur
Umsatzmaximierung. Dies bedeu-
tet auch, dass die Anreize der
Apotheken, giinstigere Arzneimit-
tel mit derselben Wirkung oder
Generika zum Verkauf zu empfeh-
len, zu wenig stark sind.

Regulierungen Starken Schwédchen Relevanz der
(erwiinschte Wirkungen) (unerwiinschte Wirkungen) Schwichen
Hochstpreisfestsetzung | Der Patentschutz hat als Die Hochstpreisfestsetzung gilt in | Hoch
SL (kassenpflichtige unerwiinschte Nebenwir- der Regel fiir 15 Jahre. Falls der
Medikamente) kung zur Folge, dass ein Hersteller nicht von sich aus
Unternehmen eventuell in aktiv wird, gibt es keine Mdglich-
eine sehr starke Marktstel- | keit, diesen Preis zu verdndern.
lung oder eine Monopolsi- Da 60% der in der Schweiz kon-
tuation gelangen kann. Um | sumierten Medikamente aus dem
diese unerwiinschte Ne- Ausland importiert sind und der
benwirkung abzufedern, Franken in der Tendenz stédrker
werden die Preise im Be- wird, fihrt dies dazu, dass die
reich kassenpflichtiger importierenden Firmen laufend
Medikamente preisregu- hohere Margen (in Lokalwdhrung)
liert. Preisrequlierung soll | bekommen und die Wechselkurs-
zu tieferen Preisen fiihren. | effekte nicht an die Konsumenten
weitergegeben werden. Die Posi-
tion des BSV in den Preisverhand-
lungen mit den Herstellern ist
eher schwach, was tendenziell zu
hoheren Preisfestsetzungen fiihrt.
Bei der Aufnahme neuer Medika-
mente kommt ein Verfahren zum
Zug, das den Herstellern sehr
entgegen kommt und ber die
Funktion der Schweiz als Erstzu-
lasserland zu einem europaweit
hoheren Preisniveau fiir gewisse
Produkte fiihrt.
LOA (Leistungsorien- Abgeltungssystem soll zum | Die LOA beinhaltet weiterhin Mittel
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bei Medikamenten

soll die negativen Auswir-
kungen der Riickerstat-
tungspflicht abfedern, also
die geringe Preiselastizitat
der Nachfrage, weil die
Kosten erstattet werden.

kaum zu einer preissensibleren
Nachfrage. Dies hat v.a. zwei
Griinde:

1) Der Selbstbehalt ist zu klein,
um eine Steuerungswirkung zu
entwickeln und ist im Vergleich
zur Versicherungspramie ver-
gleichsweise gliinstig.

2) Die Patienten haben aufgrund
der Informationsassymetrien
kaum das notwendige Wissen,
wann es welche giinstigeren
Alternativen zum verschriebenen
Medikament gibt.

Regulierungen Starken Schwédchen Relevanz der
(erwiinschte Wirkungen) (unerwiinschte Wirkungen) Schwichen

Selbstdispensation In den Kantonen, in denen | Die Selbstdispensation wider- Mittel

Arzte/Arztinnen Selbstdispensation erlaubt | spricht einer Gewaltentrennung
ist, soll sie in abgelegenen | zwischen Verschreibenden und
Gebieten die flichende- Verabreichenden. Dies bewirkt,
ckende Versorgung ermdg- | dass auf der Ebene der Verschrei-
lichen und in zentraleren benden Anreize generiert werden,

Lagen die Versorgung im die zum Teil zu einem zu zahlrei-

Notfall gewdhrleisten. chen oder kostspieligen Medika-
mentenverschrieb fiihren, weil
die selbstdispensierenden Arz-
te/Arztinnen auch iiber die Medi-
kamente Einkommen erwirtschaf-
ten konnen. Bei strikter Trennung
wiirden Arzte/Arztinnen nicht
mehr direkt von der Medikamen-
tenverschreibung profitieren.
Gleichwohl blieben sie aber als
Nachfrageinduzierer die Haupt-
zielscheibe fiir Marketingaktionen
der Hersteller, welche ihr Produkt
auf dem Markt moglichst gut
platzieren wollen.

Riickerstattungspflicht | Die Erstattungspflicht ist Die Riickerstattungspflicht fiir SL- | Hoch
auf die Grundversorgung Medikamente im Rahmen der
zuriickzufiihren, welche Grundversorgung ist der Haupt-
allen einen Zugang zu grund fiir die geringe Kostensen-
qualitativ hochstehenden sibilitdt der PatientInnen.

Leistungen gewdhren will.
Die Regulierung schafft
Transparenz, was versichert
ist und was nicht.
Selbstbehaltsregelung Die Selbstbhehaltsregelung Die Selbstbehaltsregelung fiihrt Tief
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wertsteuersatz

eines wichtigen Konsum-
guts, auch aus sozialpoliti-
schen Griinden.

Lastenumverteilung zwischen den
Krankenversicherern und den
Privaten (bei Selbstversorgung)
zum Staat, der geringere Mehr-
wertsteuereinnahmen hat (in der
Schweiz rund 170 Mio. CHF im
Jahr 2000). Diese werden iiber
hohere allgemeine Steuern kom-
pensiert. Die Mehrwertsteuerver-
ringerung ist eher ungeeignet zur
Abfederung sozialer Harten, fiir
diesen Zweck gibt es die obliga-
torische Grundversicherung
(Mehnert 1997).

Regulierungen Starken Schwédchen Relevanz der
(erwiinschte Wirkungen) (unerwiinschte Wirkungen) Schwichen
Kontrahierungszwang Tragt zur Erreichung der Da die Leistungen aller Leis- Hoch
zwischen Versicherern | angestrebten flichende- tungserbringer von den Versiche-
und Leistungserbrin- ckenden Versorgung und rern iibernommen werden, gibt es
gern dem Zugang aller zu quali- | kaum Anreize, die notwendigen
tativ hochstehenden Leis- Behandlungen bei gleicher Quali-
tungen bei. Die Leistungen | tdt mdglichst kostengiinstig zu
jedes Arztes/jeder Arztin erstellen. Im Bereich Arzneimittel
und jeder Apotheke sind fiihrt dies dazu, dass tendenziell
versichert. mehr und teurere Medikamente
verschrieben und abgegeben
werden. Da die Leistungserbrin-
ger die zentralen Akteure bei der
Induzierung der Nachfrage sind,
ware gerade auf dieser Stufe aber
eine hohere Kostensensibilitat
zentral.
Reduzierter Mehr- Steuerliche Entlastung Es handelt sich lediglich um eine | Tief

Tabelle 42 Gegeniiberstellung der erwiinschten und unerwiinschten Regulierungen am Arzneimittelmarkt.

Neben den erwdhnten Schwachstellen der geltenden Regulierung fillt ein Bereich besonders
auf, der bisher nicht stark requliert worden ist, bei dem aber bedeutende Preisdifferenzen
zum Ausland vorliegen. Es handelt sich dabei um die freiverkduflichen Medikamente (Klas-
sen C und D). Es ist festzustellen, dass auf diesem Markt trotz Nahe zum Kunden, der die
Kosten fiir freiverkdufliche Medikamente selber tragen muss und trotz der Moglichkeit des
Wettbewerbs unter den Detailhdndlern, offenbar wenig Wettbewerbsdruck herrscht und die
Preise im Vergleich zum Ausland bedeutend hoher liegen. Es stellt sich die Frage, ob die
KonsumentInnen angesichts der zahlreichen Regulierungen in diesem Markt davon ausge-
hen, dass auch im Bereich der freiverkduflichen Medikamente die Preise requliert sind und

deshalb zwischen den Verkaufstellen keine Preisvergleiche gemacht werden. Eine weitere
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mogliche Ursache fiir den geringen Wettbewerbsdruck kann auch in der Regulierung liegen,
dass es einer Apotheke nicht erlaubt ist, lediglich Medikamente der Klassen C und D zu
verkaufen und sich dort {iber tiefere Preise Marktanteile zu sichern. Eine Apotheke ist ver-

pflichtet, Medikamente der Klassen A-D anzubieten.

7.4. HAUPTPROBLEMFELDER

Aus den obigen Darlegungen ergeben sich die Hauptproblemfelder der aktuellen Marktord-

nung. Die aktuelle Marktordnung ist geeignet die angestrebten Hauptziele

> Behebung Marktversagen und

» Erreichung gesundheits- und sozialpolitische Ziele

zu erreichen.

Die Regulierungen weisen jedoch auch Ineffizienzen (Vollzugsschwdchen oder unerwiinschte

Nebenwirkungen) auf, wobei unseres Erachtens folgende fiinf Hauptproblemfelder im Vor-

dergrund stehen:

> Die Arzneimittelzulassung hat eine hemmende Wirkung auf die Marktprozesse, sie
wirkt als Markteintrittsbarriere. Wegen den komplexen Verfahren und den separaten Zu-
lassungsanforderungen fiir unser Land konnen kleinere Anbieter vom Markteintritt ab-
gehalten werden. Zudem ist die Zulassungsbehorde finanziell relativ eng mit der Ebene der
Hersteller verbunden, weil sie sich iiber diese finanziert.

> Die Herstellerebene ist unter den verschiedenen Akteuren auf dem Medikamenten-
markt diejenige mit der stirksten Position. Zum einen liegt das daran, dass in der
Schweiz die Hersteller volkswirtschaftlich eine wichtige Rolle spielen. Weltweit hat der
Pharmasektor lediglich in den USA und Grossbritannien eine noch starkere Bedeutung als
in der Schweiz. Deshalb haben die Hersteller auch in den Verhandlungsprozessen z.B. mit
dem BSV einen entsprechenden Einfluss und Gewicht. Zum anderen besitzen sie in der
ganzen Wertschopfungskette des Medikamentenmarktes auch einen wichtigen Informati-
onsvorsprung, da niemand die Kostenstrukturen der Hersteller kennt, wahrend die iibri-
gen Akteure, z.B. die Apotheken, mehr Transparenz aufweisen (miissen). Allerdings ist es
nicht direkt von der Marktstruktur bestimmt, dass die Hersteller die starkste Position ha-
ben, sie haben sich bisher jedoch am aktivsten verhalten, die Krankenkassen und das BSV
konnten eine stdrkere Rolle spielen als heute.

> Die Leistungserbringer haben wenig Anreize zu Kostensensibilitit. Weder die Apothe-
ken noch die Arzte/Arztinnen (noch die Spitiler) haben Anreize, nach kostengiinstigen
Losungen bei gleich bleibender Qualitdt der Versorgung zu suchen. Ihre Anreize sind wei-

terhin eher umsatzorientiert. Der Kontrahierungszwang zwischen Leistungserbringern und

INFRAS/BASYS | 10. September 2002 | AUSWIRKUNGEN STAATLICHER EINGRIFFE AUF DAS PREISNIVEAU IM BEREICH
HUMANARZNEIMITTEL | BEURTEILUNG DER ZIELERREICHUNG



1167

Krankenversicherern wirkt in dieselbe Richtung. Im Bereich SL ist die Nachfrage preisun-
sensibel, weil die Kassen die Medikamente bezahlen; der Arzt/die Arztin ist preisunsensi-
bel, weil er/sie nicht profitiert, wenn er/sie auf die Kosten der Behandlung achtet; der
Apotheker/die Apothekerin hat keinen Anreiz, kostensensibel zu sein, weil er/sie dadurch
sein/ihr Einkommen schmadlert. Die Versicherungen sind ebenfalls nicht sehr kostensensi-
bel, weil Kostensteigerungen bei kassenpflichtigen Medikamenten zunédchst kaum finan-

zielle Folgen haben, aber mit Verzdgerung zu Pramienerh6hungen fithren.

g

Insgesamt fiihren die Regulierungen dazu, dass im Bereich der verschreibungspflichtigen
Medikamente wenig Wettbewerb auf allen Marktstufen herrscht. Aber selbst auf der

Ebene der freiverkduflichen Medikamente ist der Wettbewerbsdruck gering.

v

Die Nachfrage der KonsumentInnen ist preisunelastisch. Im Bereich der kassenpflich-
tigen Medikamente ist die Endnachfrage sehr preisunelastisch, da die Medikamentenkos-
ten iiber die Krankenversicherung gedeckt sind und der Selbstbehalt relativ gering ist. Zu-
dem ist die Zahlungsbereitschaft bei schweren Erkrankungen, bzw. bei der eigenen Ge-
sundheit, hoch. Die preisunelastische Nachfrage griindet auch darauf, dass die PatientIn-
nen nicht geniigend informiert sein konnen, um selber zu entscheiden, welches mogliche
(kostengiinstigere) Alternativen der Behandlung wéaren. Aufgrund der mangelnden Infor-
mationsmdglichkeit der PatientInnen wird zum Teil auch der Preis als einzige Orientie-
rungshilfe beigezogen. Dies kann einen Teil der Erkldarung liefern, weshalb der Wettbe-
werbsdruck klein und auch im Bereich der nicht kassenpflichtigen Medikamente die Preis-
differenzen nicht geringer sind als bei den kassenpflichtigen. Die Arzte/Arztinnen als
Nachfrageinduzierer wiirden dagegen preissensibler agieren und kostengiinstiger ver-
schreiben, wenn vermehrt Anreize gesetzt werden, welche die Arzteschaft an den erzielten
Kosteneinsparungen beteiligt.

Im abschliessenden Kapitel wird eine Auslegeordung von Verbesserungsvorschldagen fiir die
geltenden Regulierungen gemacht, welche die eruierten Schwachstellen so weit wie moglich
beheben sollen. Wir suchen nach Mdglichkeiten der De-, Re- oder Neuregulierungen inner-
halb der geltenden Marktordnung auf dem Arzneimittelmarkt, welche effizienter sind und
somit geringere unerwiinschte Nebenwirkungen haben, aber die Hauptziele weiterhin min-
destens so gut erreichen wie die bisherige Marktordnung. Es folgt eine Triage, welche aus
der Auslegeordnung im Rahmen eine Grobeinschdtzung die besonders zielfiihrenden und
zweckmadssigen Massnhamen ermittelt. Danach legen wir dar, welche Verbesserungsvor-
schldge fiir eine vertiefte Priifung in Betracht gezogen werden sollen. Eine abschliessende
Beurteilung der einzelnen Vorschldge in dieser auf den ganzen Arzneimittelmarkt angeleg-

ten Studie ist nicht moglich.
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8. VERBESSERUNGSVORSCHLAGE
8.1. EINLEITUNG

Mit den geltenden Regulierungen werden die Hauptziele auf dem Medikamentenmarkt er-
reicht. Allerdings gibt es zahlreiche Ineffizienzen (Vollzugsschwdchen oder unerwiinschte
Nebenwirkungen), welche die Vermutung zulassen, dass es Mdglichkeiten zur Verbesserung
des Vollzugs oder Regulierungsalternativen gibt, welche bei gleich guter Zielerreichung
geringere unerwiinschte Nebenwirkungen haben und sich giinstig auf das Preisniveau aus-
wirken.

Es ist in diesem Rahmen nicht moglich, eine optimale Marktordnung fiir den Arzneimit-
telmarkt herzuleiten. Dafiir ist der Markt zu komplex, zu vielschichtig und die Regulierun-
gen stehen untereinander so stark im Zusammenhang, dass es unmdoglich ist, die effektive
Reaktion der einzelnen Marktakteure auf (mehrere) sich verandernde Rahmenbedingungen
exakt herzuleiten.

Wir bauen auf der Analyse der Schwachpunkte auf und formulieren moégliche Verbesse-
rungsvorschldge. Fiir diese werden jeweils die Stirken und Schwdchen dargelegt und zum
Schluss festgehalten, welche Verbesserungsvorschlige aus unserer Sicht weiter zu verfol-
gen sind. Dies soll auf transparentem Weg zu mdoglichen Alternativen fiihren.

Im Rahmen dieser Studie werden wir nicht detailliert auf alle Ausgestaltungsmoglich-
keiten, positiven und negativen Aspekte der einzelnen Verbesserungsvorschldge eingehen.
Gewisse Vorschldge sind einfacher umzusetzen und haben offensichtlicher eine positive
Wirkung, andere miissen zur genauen Beurteilung in separaten Vertiefungsstudien analy-
siert werden. Alle in diesem Kapitel erwdhnten Verbesserungen sind demnach als mdgliche
Vorschldge zu betrachten. Jeder Vorschlag, der enger in Betracht kommt, wird einzeln noch
genauer evaluiert werden miissen. Wenn mehrere Vorschldage zur Erreichung desselben Ziels
gemacht werden, wird keine Rangierung vorgenommen, weil in dieser Studie die effektiven
Auswirkungen nicht im Detail untersucht werden konnen und die Beurteilung schlussend-
lich auch eine bedeutende politische Dimension hat.

Wir gehen davon aus, dass die Schweiz in Bezug auf die 6konomischen und politischen
Hauptziele auf dem Arzneimittelmarkt und im Gesundheitswesen insgesamt keine Kehrt-
wende anstrebt. Dies bedeutet, dass ein Systemwechsel, z.B. mit Zielsetzung und Ausgestal-
tung dhnlich wie in den USA, fiir die Schweiz nicht in Frage kommt. Die flichendeckende
Versorgung und der Zugang aller zu qualitativ hochstehenden Leistungen bleiben politische
Schliisselziele.

Wir unterteilen die Vorschldge zur Verbesserung der geltenden Marktordnung in zwei

Gruppen.
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» Zuerst gehen wir auf Verbesserungen in Bezug auf den Vollzug bisher geltender Regulie-
rungen ein. Wenn ein Vollzugsversagen (bzw. eine Vollzugsschwdche) identifiziert ist,
bedeutet dies, dass die zugrunde liegende Regulierung geeignet scheint, der Vollzug aber
verbessert werden kann.

> Danach konzentrieren wir uns auf die Regulierungsversagen, also auf die Bereiche, bei
denen Ineffizienzen in Form von unnoétig starken unerwiinschten Nebenwirkungen auftre-
ten, welche nicht von der Art des Vollzugs, sondern durch die Regulierung an sich bedingt
sind.

Die wichtigsten Schwachstellen sind in der folgenden Grafik nochmals zusammengestellt.

SCHWACHSTELLEN DER GELTENDEN MARKTORDNUNG

Leistungserbringer
wenig
kostensensibel

Zulassung
mit hemmender
Wirkung

Herstellerebene
mit starker Position

Wenig Wettbewerbs-
druck auf
allen Marktstufen

Nachfrage
preisunelastisch

Figur 16 Ansatzpunkte fiir Verbesserungsvorschlédge.

Ausser bei der Schwachstelle betreffend Zulassung sind bei den erwdhnten Schwachstellen
primdr Regulierungsversagen und nicht Vollzugsversagen zu konstatieren. Bei der Zulassung
sehen wir die Griinde fiir die Schwachstellen teilweise auf der Vollzugs- und teilweise auf

der Regulierungsebene.

8.2. VERBESSERUNGSVORSCHLAGE ZUM VOLLZUG

Die Vorschldge zur Vollzugsverbesserung betreffen zum einen die Zulassung und zum ande-

ren die Aufnahme auf die Spezialitdtenliste des BSV (SL) sowie die Hochstpreisfestsetzung:
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8.2.1. MOGLICHE VERBESSERUNGEN BEI DER ZULASSUNG

Aus der Gesamtheit der uns zur Verfiigung stehenden Informationen lassen sich folgende

relevanten Ansatzpunkte fiir Verbesserungen bei der Zulassung eruieren:

» Das Zulassungsverfahren wird oft als intransparent und generell als zu langsam erachtet.
Die administrative Praxis der Zulassung wird auch als Barriere und Handelshemmnis emp-
funden. Besonders bei den Generika wird bemangelt, dass die Priifung der Wirtschaftlich-
keit gleich lang dauert wie bei einem Originalprdparat, obwohl diese bei einem Generikum
definitionsgemdss gegeben ist. Eine Verbesserung bei der Zulassung von Generika ist wich-
tig, weil in diesem Bereich z.B. zu Deutschland noch erhebliche Preisdifferenzen bestehen.

» Swissmedic leidet an Uberlastung.

» Die Gebiihren sind fiir kleine Firmen hoch und wirken als Hemmnis.

» Swissmedic ist eng verbunden mit den Herstellern und lauft Gefahr, zu wenig unabhéngig
zu sein.

» Die Klagen wegen verbotener Rabattgewdhrung (und Nicht-Weitergabe) wurden bisher
nicht behandelt.

> Swissmedic hat den Ruf, alle Regelungen, die offen formuliert sind, restriktiv zu interpre-
tieren und die bisherigen Marktakteure zu schiitzen.

» Bei der Priifung eines neuen Medikaments wird zu wenig darauf geachtet, ob wirklich eine
Verbesserung gegeniiber einem bereits zugelassenen Medikament vorliegt.

» Die administrativen Auflagen zu den Voraussetzungen fiir die Zulassung eines parallelim-
portierten nicht patentgeschiitzten Medikaments sind wenig iibersichtlich.

Hauptziele einer moglichen Verbesserung des Vollzugs der Zulassung sollten sein:

» Transparenz und Gleichbehandlung,
> Unabhdngigkeit vergrossern,
» Hemmnisse so gering wie maoglich halten.

Um diese Ziele zu erreichen kommen v.a. folgende Verbesserungen in Frage:

» Personelle Aufstockung der Zulassungsbehorde, um schneller und transparenter arbeiten
zu konnen. Somit kann auch gezielter reagiert werden.

» Zur Vergrosserung der Unabhdngigkeit ist in Betracht zu ziehen, die Gebiihren abzuschaf-
fen und die Finanzierung der Zulassungsbehorde nur noch {iber umsatzabhdangige Abgaben
sicherzustellen.

» Der Leistungsauftrag muss so formuliert werden, dass die Zulassungsbehorde explizit den
Auftrag erhilt, auch fiir die Durchsetzung z.B. der Rabattverbote bzw. Rabattweitergabe-
gebote zu sorgen und prinzipiell starker den Anreiz hat, die Medikamentensicherheit mit

moglichst wenig Hemmniswirkung zu erreichen.
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8.2.2. MOGLICHE VERBESSERUNGEN BEZUGLICH SPEZIALITATEN-
LISTE (SL)

Es lassen sich folgende relevanten Ansatzpunkte fiir Verbesserungen beim Vollzug der
Priifung zur Aufnahme eines Medikaments auf die SL und die Hochstpreisfestsetzung eruie-
ren:

» Die Zulassung zur SL durch das BSV beginnt nach der Zulassung des Medikaments zum
Markt durch Swissmedic. Deshalb wird die Gesamtzeit, bis ein Medikament auf der SL auf-
genommen wird, sehr lang. Dies verkiirzt den Patentschutz und ist auch aus Sicht der Pa-
tientInnen unerwiinscht.

» Das Gewicht und Durchsetzungsvermogen des BSV in der Verhandlung mit den Herstellern
um die Hochstpreisfestsetzung wird als gering erachtet. Das BSV niitzt die Mdoglichkeiten
zu wenig, wobei dies auch auf Personalengpasse und teilweise mangelnde Erfahrung zu-
riickgefiihrt wird.

> Die Hersteller bemdngeln die Intransparenz des Verfahrens beim Therapievergleich, weil
die Beurteilung von der priifenden Person abhdnge und nicht voraussehbar sei.

» Bei der Preisiiberpriifung von neuen Medikamenten, fiir welche bei der Aufnahme noch
kein internationaler Preisvergleich gemacht werden konnte, werden nach zwei Jahren im
Rahmen der Preisiiberpriifung dann Preiskorrekturen vorgenommen, wenn die Preise in der
Schweiz mehr als 3% hdoher liegen als in den Vergleichslandern. Dies fiihrt zu einer Preis-
spirale nach oben, weil die Hersteller diesen Puffer von 3% auszuniitzen versuchen.

» Es wird zudem moniert, dass ein Teil der neu auf die SL aufzunehmenden Medikamente
dem Leitsatz ,Besser oder giinstiger” nicht entsprechen. Bei der Aufnahme ist diesbeziig-
lich strenger zu selektionieren.

Hauptziele einer moglichen Verbesserung des Vollzugs der Zulassung sollten sein:

> Schnelleres Verfahren.

» Starkung der Position des BSV in den Verhandlungen mit den Herstellern.

» Transparentere Therapievergleiche.

> Aufnahme neuer Medikamente in die SL generell nur noch, wenn besser oder giinsti-
ger.

Um diese Ziele zu erreichen, kommen v.a. folgende Verbesserungen in Frage:

> Aufnahmeverfahren parallel zur Zulassungspriifung durch Swissmedic durchfiihren (diese
Verbesserung tritt im September 2002 neu in Kraft).

» Eventuell iber Anstellung spezialisierter Personen oder eine spezielle Schulung, welche

die Verhandlungsstdrke des BSV in der Diskussion mit den Herstellern erhdhen.
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> Im Rahmen der Preisiiberpriifung von neu auf die SL aufgenommenen Medikamente nach
zwei Jahren sollten die Differenzen zu den Vergleichsldandern vollstdndig ausgeglichen
werden und kein Puffer mehr zur Anwendung kommen.

» Genauere Anwendung des Leitsatzes ,Besser oder giinstiger” bei der Aufnahme neuer Me-
dikamente in die SL. Inshesondere ist kritischer zu priifen, ob ein neu zur Aufnahme auf
die SL gemeldetes Medikament wirklich besser ist als andere bereits auf der SL aufgenom-
mene Medikamente. Eine Studie fiir die USA kommt zum Schluss, dass nur rund ein Drittel

der in den USA neu zugelassenen Medikamente eine Neuerung darstellen.%°

8.3. VERBESSERUNGSVORSCHLAGE ZU DEN REGULIERUNGEN

Die Verbesserungsvorschldge bei den Regulierungen gliedern sich nach den aufgelisteten
Schwachstellen, die sich auf die folgenden Marktakteurstufen (mit den entsprechenden

Hauptstossrichtungen) unterteilen lassen:

» Zulassung: Hemmende Wirkung abbauen

> Hersteller: Mehr Wettbewerbsdruck

> Grosshandel/Importeure: Einbindung/Anreize verbessern

» Leistungserbringer: Verbesserte Anreize bei der Nachfrageinduzierung
» Konsumenten: Nachfrage preissensibler gestalten

Ziel der Verbesserungen ist grundsdtzlich eine Harmonisierung der Anreize der Akteure in
Richtung einer qualitativ hochstehenden, flaichendeckenden Versorgung, welche fiir alle

zuganglich ist und mdglichst kostengiinstig bereitgestellt wird.

8.3.1. ZULASSUNG: GERINGERE HEMMNISSE

Welche Verbesserungsmaglichkeiten gibt es?

Neben den erwdhnten Schwachstellen im Vollzug ist auf Ebene Zulassung das bedeutendste

Hemmnis, dass fiir den kleinen Markt Schweiz eine eigene Zulassung notwendig ist. Deshalb

der Verbesserungsvorschlag:

> Anerkennung der europdischen Zulassungen. Dies ermdglicht die Realisierung von Ska-
lenertrdgen und senkt die Eintrittsbarrieren auf den Schweizer Markt. Die Anerkennung
europdischer Zulassungen gilt heute in der Schweiz z.B. bereits bei Giitern wie Diingemit-

tel, Medizinalprodukten und Pflanzenschutzmitteln.

90 Siehe NIHCM 2002.
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Welche Starken und Schwichen haben die Verbesserungsvorschlage?

STARKEN UND SCHWACHEN DER ANERKENNUNG DER EU-ZULASSUNGEN

v

v

v

Argument des kleinen Marktes in der
Schweiz als Grund zum Nicht-Markteintritt
fallt weg.

Grossere Transparenz und Harmonisierung
der Verfahren zu Europa.

Funktion der Schweiz als Erstzulasserland

da die Schweiz nicht EU-Mitglied ist.

> Funktion der Schweiz als Erstzulasserland
kann abnehmen, dies kann zur Folge ha-
ben, dass neue Arzneimittel in der
Schweiz etwas spdter eingefiihrt werden
als bisher.

Starken Schwadchen Erwartete
Preiswir-
kung?!
> Tiefere Eintrittsschranken, giinstigere Zulas- | » Mdglicherweise Verzogerungen der Zulas- gering bis
sung. sungen von Schweizer Firmen in Europa, mittel

kann abnehmen. Dies kann preissenkend
wirken, denn bisher war der Anreiz der Her-
steller, fiir ein Medikament in der Schweiz
einen moglichst hohen Preis zu bekommen,
besonders hoch, da dieser als Referenz fiir
andere Lander gilt.

Zulassung in der Schweiz bleibt mdglich,
sollte dann auch in Europa anerkannt wer-
den.

v

Tabelle 43

Welche Vorschldge sollen weiter verfolgt werden?
Insgesamt ist der Vorschlag unseres Erachtens praktikabel und zielfithrend und sollte des-

halb weiter gepriift werden.

8.3.2. HERSTELLER: MEHR WETTBEWERBSDRUCK IM INLAND
Welche Verbesserungsmaglichkeiten gibt es?
Die Hersteller haben auf dem Medikamentenmarkt eine starke Position. Dies hangt zum
einen damit zusammen, dass sie am Anfang der Wertschopfungskette stehen, nicht zu den
Leistungserbringern zdhlen und in Bezug auf ihre Kostenstrukturen in der Produktion ge-
geniiber dem BSV (Hochstpreisfestsetzug SL) einen Informationsvorteil besitzen. Zum ande-
ren haben die Pharmabranchen sowohl als Arbeitgeber als auch in Bezug auf die Wertschop-
fung eine grosse volkswirtschaftliche Bedeutung, was dazu fiihrt, dass sie auch im Bereich
der Politik entsprechenden Einfluss haben und ihre Interessen einbringen konnen.

Bei der Ersetzung der Margenordnung ,Sanphar” durch die LOA waren alle Marktakteure
ausser den Herstellern vom Systemwechsel betroffen und mussten tendenziell leicht tiefere

Margen in Kauf nehmen. Auf Ebene Hersteller dagegen hat sich kaum etwas verandert.

91 Die Einschdtzung der preissenkenden Wirkung der einzelnen Verbesserungsvorschlige stellt eine erste grobe
Relevanzanalyse dar.
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Unsere Verbesserungsvorschliage umfassen Massnahmen, welche dazu dienen sollen, den
Wettbewerbsdruck auch auf Herstellerebene zu erhohen bzw. die Marktsimulation in abge-
schotteten Bereichen zu verbessern, damit sich in der Schweiz im Endeffekt die Preisdiffe-
renzen zu den Vergleichslandern bei den Fabrikabgabepreisen verringern. Bei den Massnah-
men ist danach zu unterscheiden, ob die Vorschldge alle oder nur Teilsegmente der Medika-
mente auf dem Markt betreffen. Folgende Massnahmen werden je Arzneimittelgruppe in
Betracht gezogen:
> Kassenpflichtige Medikamente

> Auf der Spezialitdtenliste des BSV nur das giinstigste von identischen Medikamen-
ten fithren (wenn mehrere gleich giinstig sind, diese alle auf der SL fithren).

> Das BSV Im Verhandlungsprozess mit den Herstellern bei der Preisfestsetzung fiir die
SL-Medikamente stdrken (wurde unter Kapitel 8.2 behandelt).

> Preisiiberpriifungsrhythmus bei den SL-Medikamenten auf 7 Jahre verkiirzen.

> Starkere Regulierung der Werbung fiir SL-Medikamente bei Arzten/Arztinnen
und Spitdlern. Damit verbunden wdre auch eine Meldepflicht {iber von den Herstel-
lern gewdhrte Rabatte und Boni an nachgelagerte Marktakteure. Publikumswerbung
fiir die SL-Medikamente ist bereits verboten.

» Stdrkere Beachtung der Kosten-Effektivitat eines Medikaments bei der Priifung zur
Aufnahme in die SL. Es werden nur noch Medikamente mit zusdtzlichem Nutzen oder
gleichem Nutzen und tieferen Preisen aufgenommen.

> Nicht kassenpflichtige Medikamente

» Einfiihrung einer Preisregulierung im OTC-Bereich bei Nicht-SL Produkten. Z.B. ei-
ne Vorschrift, dass der Preis nicht hoher liegen darf als in denjenigen Vergleichslan-
dern, die auch bei der SL beim internationalen Vergleich beigezogen werden. Das BSV
hdtte eine gewisse Mehrarbeit, die Hersteller miissten die Einhaltung gewdhrleisten.
Stichproben sollten Auskunft geben, ob die Vorschrift eingehalten wird.

> Patentgeschiitzte Medikamente

» Wenn ein Unternehmen in Folge eines Patentschutzes ,iiberschiessende Rechts-
macht” erlangt, dann soll die Wetthewerbskommission korrigierend eingreifen. Ein
erster exemplarischer Fall wiirde den Preisdruck auf die Hersteller erhéhen.

> Parallelimporte von patentgeschiitzten Medikamenten erlauben.
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> Nicht patentgeschiitzte Medikamente

> Festbetragssystem fiir nicht patentgeschiitzte Medikamente wie in Deutschland, wo
die erstattungsfdhigen Preise auf der Basis des Preises des teuersten Prdparats des

giinstigsten Drittels einer Vergleichsgruppe festgesetzt werden.

v

Generikahersteller fordern iiber Regelung der Besitzverhdltnisse (Hersteller der
konkurrierenden Originalen diirfen nicht Mehrheitsbesitzer sein), Verbot von Zahlun-
gen von Herstellern fiir den Nicht-Vertrieb eines Generikums durch den Generika-
hersteller, Hiirden bei der Zulassung senken (letzteres wurde unter Kapitel 8.2 behan-
delt).

Generikahersteller miissen nicht die ganze Palette eines Originalprodukts anbie-

v

ten, sondern konnen sich auch auf eine galenische Form oder Packungsgrosse be-
schranken. Diese interne Regel der eidgendssichen Arzneimittelkommission (EAK) wird
allerdings in der Praxis nicht so strikt gehandhabt. Begriindete Abweichungen sind
moglich. Heute gilt meist, dass die gangigsten Packungsgrossen und Dosierungen auch
in der Generkiapalette angeboten werden miissen. Fraglich ist, ob diesbeziiglich iiber-
haupt eine Regulierung notwendig ist. Ein Generikahersteller, der eine zu kleine Pa-

lette anbietet, wird sich auf dem Markt wohl einfach nicht durchsetzen.

> Allgemeine Vorschlige

> Eine Gewinnregulierung bei den Medikamentenherstellern einfiihren, die dhnlich

ausgestaltet ist wie in Grosshritannien.92

Welche Starken und Schwichen haben die Verbesserungsvorschlage?

STARKEN UND SCHWACHEN DER VORSCHLAGE AUF EBENE HERSTELLER
Vorschlag Starken Schwadchen Erwartete
Preiswirkung
Preisiiberpriifungs- | » Raschere Anpassung an > Hoherer Aufwand. gering
rhythmus bei SL Preisniveau der Vergleichs- > Relativ geringe Kostenwirkung
auf 7 Jahre redu- lander. zu erwarten.
zieren. > Gewisse preissenkende Wir- > Kann in dem Sinne kontrapro-
kung auf das Einzelpraparat duktiv wirken, als die
bezogen. Lebenszyklen der Medikamente
noch kiirzer werden und die
Hersteller neue Produkte
rascher auf dem Markt
lancieren, was schlussendlich
hohere Medikamentenkosten
nach sich ziehen kann.
Auf SL nur giins- > Senkt Medikamentenkosten. > Erhdhter Aufwand der laufen- stark
tigstes Medika- > Erhoht Preisdruck unter ver- den Uberpriifung.

92 Vergleiche Kapitel 6.4.1 oder Anhang 1.
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mit Erhaltung des For-
schungsanreizes zu tun hat.
Wirkt disziplinierend auf das
Verhalten der Hersteller und
somit tendenziell preisdamp-
fend.

~

» Rechtliche Unsicherheit.

Vorschlag Starken Schwadchen Erwartete
Preiswirkung
ment aus der schiedenen Herstellern. > Widerstand der Hersteller.
Auswahl von > Einfache Massnahme. » Einschrdnkung der Verschrei-
identischen. > Macht Werbung von Herstel- bungsfreiheit der Arzte.
lern bei Verschreibenden ten- | » Mdglicher Widerspruch zu diver-
denziell weniger interessant. sen Entscheiden des Eidgends-
sischen Versicherungsgerichts.
Werberegulierung » Einfluss der Hersteller auf > Aufwand. gering
bei SL-Medikam- Verschreibungsverhalten ein- | » Widerstand der Hersteller, da
enten bei Arz- geschrankt. fiir Promotion sehr wichtiger
ten/Arztinnen und | » Substitutionsmoglichkeiten Kanal, inklusive der gewahrten
Spitalern. riicken stdrker ins Bewusst- Rabatte und Boni.
sein.
> Kein Einfluss auf Medikamen-
tensicherheit.
> Setzt an heiklem Punkt des
Medikamentenmarktes an: Bei
der Schnittstelle Hersteller-
werbung und Verschreibung.
Kosten-Effektivitat | » Kostenddmpfende Massnah- > Gewisser Mehraufwand. mittel bis
starker priifen. me. > Braucht zusatzliche Studien. stark
> Pseudo-Neuerungen werden
nicht aufgenommen und kén-
nen nicht zu Preissteigerun-
gen fiihren.
» Unterstiitzt Hauptzielrichtung
+besser oder billiger”.
» Gewisse Uberbriickung der
Informationsungleichheiten
gegeniiber Herstellern, indem
Beweislast umgekehrt wird.
> Zentraler Ankniipfungspunkt
bei Aufnahme SL.
Preisregulierung » Erlaubt gewisses Mass an > Erhdhter Aufwand. mittel
im OTC-Bereich. Marktsimulation in einem > Widerstand der Hersteller.
Marktbereich, in dem zwar > Kein Einfluss auf Krankenversi-
Wettbewerb mdglich, aber cherungspramien.
(noch) nicht stark genug ist. | » Vom Einsparpotenzial her weni-
> Wirkt preissenkend. ger bedeutend.
> Kein Einfluss auf versicherte
Medikamentenkosten.
Uberschiessende » Verhindert, dass Patentschutz | » Erhohter Aufwand. gering bis
Rechtsmacht unerwiinschte starke Markt- » Keine Erfahrung, da noch kein mittel
ahnden. macht ermdglicht, die wenig Prazedenzfall.
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STARKEN UND SCHWACHEN DER VORSCHLAGE AUF EBENE HERSTELLER

nicht patentge-
schiitzte Medika-
mente.

» Grossteil der Medikamente
liberschreitet den Festbetrag
im Verkauf nicht, da Versi-
cherte nicht bereit sind, die
Differenz zu tragen.

Land die Generikaquote relativ
hoch ist. Wo keine ausreichen-
de Anzahl Medikamente exis-
tiert, kann kein Festhetragssys-
tem errichtet werden. In der
Schweiz gibt es viel weniger
Generika und generell sind viel
weniger Medikamente insge-
samt zugelassen als z.B. in
Deutschland.

> Fiihrt dazu, dass mehr dltere

Vorschlag Starken Schwadchen Erwartete
Preiswirkung
Parallelimport > Erhdhter Preisdruck auf pa- > Hoherer Aufwand zur Gewahr- Mittel bis
patentgeschiitzter tentgeschiitzten Medikamen- leistung der Arzneimittelsicher- stark
Medikamente ten. heit.
(internationale > Nicht durch unterschiedliche | » Riickrufaktionen schwieriger.
Erschopfung) plus Transport-, Transaktions- und | » Erschwert Verfolgung des Ziels
evtl. Zulassung Vertriebskosten bedingte »glinstige Medikamente in Ent-
vertikaler Verein- Preisunterschiede konnen wicklungslandern®.
barungen je nach ausgeglichen werden. » Lasst Schweiz in der internatio-
Fall (Ramsey > Keine negative Auswirkung nalen Entwicklungspolitik zum
Pricing). auf Forschungsstandort Sonderfall werden.
Schweiz nachweisbar, aber > Nur Offnung gegeniiber Europa
auch nicht definitiv auszu- aus rechtlichen Griinden un-
schliessen (Frontier/Plaut moglich. Diese Variante wére
2002) evtl. noch zielfiihrender, weil
> Preissenkungspotenzial merk- Nachteil des Sonderfalls
lich; in Bezug auf Gesamt- Schweiz wegfallt. Dafiir sind
ausgaben auf dem Medika- dann aber auch Preissenkungs-
mentenmarkt 2-5%. potenziale geringer.
» M&glichkeit von Parallelim- » Patentinhaber haben verschie-
porten und von Markteintrit- dene Reaktionsmdglichkeiten
ten neuer Konkurrenten (con- auf einen Regimewechsel
testable markets) setzt die (Preisanhebung, Mengenbe-
bisherigen Marktakteure un- grenzung, starkere Produktdif-
ter erhdhten Druck setzen ferenzierung, etc.). Unter Ein-
und wirkt preisddmpfend. bezug der Reaktionsmoglichkei-
Dies fiihrt zu einer besseren ten ist es moglich, dass - unter
Marktsimulation und somit zu Betrachtung des gesamten
mehr Wettbewerbsdruck, der Weltmarkts - ldngerfristig Wohl-
im Bereich der patentge- fahrtseinbussen aus dem Re-
schiitzten Medikamente (v.a. gimewechsel in der Schweiz
im Bereich SL) in der Schweiz entstehen.
eher schwach ist. » Mdgliche Reaktionen der Her-
steller von patentgeschiitzten
Zusatzliche Ausfithrungen zu Medikamenten, die das Ansehen
den Auswirkungen der Aufhe- der Schweiz im Rahmen der in-
bung des Parallelimportverbots ternationalen Solidaritdt beein-
fiir patentgeschiitzte Medika- trachtigen kdnnen..
mente in Anhang 6.
Festbetrag fiir > Wirkt deutlich preissenkend. » Voraussetzung ist u.a., dass im stark
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kaférderung.

> Mehr Substitutionsmaéglich-
keiten.
> Erhéhter Preisdruck auf Ori-

v

Marktsegment mit umsatzmds-
sig eher geringer Bedeutung.
Erhdhter Aufwand.

Vorschlag Starken Schwadchen Erwartete
Preiswirkung
Medikamente verschrieben wer-
den. Hat entsprechend auch
Auswirkungen auf die Qualitat
der Leistungen.
Verstdrkte Generi- | » ErhGhung der Generikaquote. | » Relativ starker Eingriff auf mittel

lette des Originals
abdecken.

> Geringere Eintrittsschranke
fiir Generikaanbieter.

> Erzeugt trotzdem Druck auf
Preise der gesamten Palette
der Originalprodukte.

v

ler.

EAK-Regel wird in der Praxis
bereits heute nicht so restriktiv
ausgelegt.

ginalprdparate. > Widerstand der Hersteller.
Generika muss » Erhéht Anreiz fiir Generi- > Ermoglicht ,Rosinenpicken”. Gering-mittel
nicht Produktepa- kaangebot. > Widerstand der Originalherstel-

Gewinnregulierung
fiir SL-
Medikamente-
Hersteller.

» Ansatzpunkt auf Gesamtun-
ternehmen und nicht auf Ein-
zelpreisbasis.

» Mdglicherweise geringerer
Aufwand.

v v

v

v

v

v

Komplexe Kontrolle.

Starke Einschrankung der Un-
ternehmensfreiheit.
Unternehmensbereiche evtl.
nicht wie gewiinscht abgrenz-
bar.

Anreiz zu Umgehungen hoch.
Definition von angemessener
Gewinnmarge unklar.
Renditeregulierung fiihrt zu
Input-Ineffizienz. Sie schafft
den Anreiz, zu viel Kapital ein-
zusetzen (Averch-Johnson Ef-
fekt93)

gering bis
mittel

Tabelle 44

Welche Vorschldge sollen weiter verfolgt werden?

Von den prdsentierten Vorschldgen scheinen die Verkiirzung des Preisiiberpriifungsrhyth-

mus, die Gewinnrequlierung bei Herstellern von SL-Medikamenten und die Einfiihrung von

Festbetrdgen eher ungeeignet, in der Schweiz grundlegend zur Verbesserung der Marktord-

nung beitragen zu kénnen. Die negativen Folgen wiegen wohl schwerer als die positiven.

Die iibrigen acht Vorschldge sind unseres Erachtens geeignet, weiter gepriift zu werden. Vor
allem die stirkere Uberpriifung der Kosten-Effektivitit, die Zulassung von Parallelimporten

im Bereich patentgeschiitzter Medikamente, die Werberegulierung, die Preisregulierung bei

93  Siehe Averch H.A., Johnson L.0. 1962.
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0TC-Medikamenten und die stdrkere Generikaférderung zielen auf wichtige Schwachpunkte

der aktuellen Marktsituation ab.

8.3.3. GROSSHANDEL/IMPORTEURE: EINBINDUNG UND ANREIZE
VERBESSERN
Welche Verbesserungsmaglichkeiten gibt es?
Gemadss der Einschdtzung einzelner Marktakteure spielt der Grosshandel eine relativ machti-
ge Rolle im Medikamentenmarkt. Vereinzelt wird davon ausgegangen, dass die Hersteller
dem Grosshandel betrdchtliche Rabatte gewdhren. Weil der Grosshandel nicht zu den Leis-
tungserbringern gemdss KVG zdhlt, gilt auf dieser Stufe auch das Gebot zur Rabattweiterga-
be nicht. Allerdings ist aus konzeptioneller Sicht zu vermuten, dass die Hersteller eher ge-
ringe Anreize haben, den Grosshandlern Rabatte zu gewdhren, weil diese nicht entscheiden,
welches Produkt verkauft wird. Dies geschieht v.a. bei den Arzten/Arztinnen und teilweise
in der Apotheke. Eine weiterfithrende Studie miisste diesem Sachverhalt genauer auf den
Grund gehen. Falls auch Grosshdndlern Rabatte gewdhrt werden, dann muss man in Be-
tracht ziehen, die Besitzverhdltnisse der Grosshandler zu hinterfragen. Eine Grosshandels-
firma im Besitz von Arzten/Arztinnen oder Apotheken wire entsprechend wenig erwiinscht
und requlierungsbediirftig, weil die Gefahr der Umgehung der Rabattweitergabe bestiinde.
Generell kann man sagen, dass es unerwiinscht ist, dass der Grosshandel im Besitz der Ak-
teure ist, die entscheiden, welches Produkt genau verkauft wird. Bei Produktverschreibung
sind das die Arzte, bei Wirkstoffverschreibungen wiirden die Apotheken iiber die genaue
Produktwahl entscheiden.

Auf der Ebene der Importeure ist aus heutiger Sicht vor allem der Sachverhalt stérend,
dass bei importierten Medikamenten (60% des Schweizer Marktes), die auf der SL aufge-
nommen sind, die Hochstpreise wie bei im Inland produzierten Medikamenten in Schweizer
Franken festgelegt werden. Die seit Jahrzehnten anhaltende Aufwertung des Frankens fiihrt
dazu, dass die Importeure ohne irgendeine Mehrleistung laufend hohere Margen erzielen
konnen.

Entsprechend lauten die beiden Vorschldge zur Verbesserung der Regulierung:

» Priifung, ob auch die Akteure des Grosshandels als Leistungserbringer definiert

werden sollen.

> Festsetzung der SL-Preise fiir importierte Medikamente in der Lokalwdhrung des

Importeurs (primdr Euro und US-Dollar).
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Welche Starken und Schwichen haben die Verbesserungsvorschlage?

STARKEN UND SCHWACHEN DER VORSCHLAGE AUF EBENE GROSSHANDEL

Importen in
Lokalwahrung
des Importeurs.

tung verbundene Mar-
generhdhungen der
Importeure werden un-
terbunden.
Medikamentenpreise
werden bei anhalten-
der Aufwertungsten-
denz giinstiger.
Anreizmechanismen fiir
Importeure sind nicht
mehr verzerrt.
Preiswirkung von
Wechselkursschwan-
kungen wie auf unre-
gulierten Markten.

v

v

~

v

v

spricht der Vorschlag den
GATT/WTO-
Vereinbarungen zur
Gleichbehand-
lung/Diskriminierung.
Widerstand der markt-
mdchtigen Betroffenen.
Hat bei Frankenabschwa-
chung preiserhdhende
Folgen.

Vorschlag Starken Schwachen Erwartete Preiswir-
kung
Grosshandel als | » Mdgliche Umgehungs- » Hauptansatzpunkt der gering
Leistungserbrin- moglichkeit der ge- Marketingaktivitdten der
ger. setzlichen Rabattwei- Hersteller liegt wohl
tergabepflicht wird nicht beim Grosshandel.
unterbunden. > Erhéhter Regulierungs-
» Grosshandelsfirmen und Kontrollaufwand.
entstanden urspriing- » Stdrkere Verbindung
lich aus Zusammen- zwischen Versicherern
schliissen von Apothe- und Grosshdndlern ohne
ken und stehen oft Regulierung hatte wohl
weiterhin stark unter besseren Effekt.
dem Einfluss von Leis- | » Zusdtzliche regulierte
tungserbringern. Des- Ebene mit der Gefahr,
halb ist ihr Einbezug in weitere unerwiinschte
die Marktordnung in Anreize zu generieren.
der Logik der Sache. » Vorschlag wurde ver-
schiedentlich schon ab-
gelehnt.
SL-Preise von > Nicht mit einer Leis- » Moglicherweise wider- stark

Tabelle 45

Welche Vorschldge sollen weiter verfolgt werden?

Der erste Vorschlag ist evtl. mittelfristig eine Option, die potenziellen Auswirkungen miis-
sen aber genauer untersucht werden. Der zweite Vorschlag scheint praktikabel und zielfiih-
rend. Es gilt aber zu priifen, ob er den WT0-Regeln entspricht. Falls nicht, ist ins Auge zu

fassen, fiir die in- und ausldndischen Hersteller und Importeure die Hochstpreisfestsetzung

auf Fabrikabgabeebene in Euro zu machen.
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8.3.4. LEISTUNGSERBRINGER: VERBESSERTE ANREIZE BEI DER
NACHFRAGEINDUZIERUNG
Welche Verbesserungsmaglichkeiten gibt es?
Einer der zentralen Schwachen der aktuellen Marktordnung ist der geringe Anreiz der Leis-
tungserbringer, v.a. der Verschreibenden, bei der Nachfrageinduzierung kostensensibel zu
agieren. Auf der Ebene der verschreibenden Arzte/Arztinnen liegen die Hauptursachen im
Kontrahierungszwang, in der Vergiitungspflicht der SL-Medikamente, in der Usanz der Pro-
dukteverschreibung und der Bewerbung durch die Hersteller. Bei denselbstdispensierenden
Arzten/Arztinnen kommt der Umstand dazu, dass sie iiber die Medikamentenabgabe einen
Teil des Einkommens erzielen, was den Anreiz erhoht, hohe Umsitze zu generieren und
somit wenig auf den Preis eines Produktes zu achten.

Bei den Apotheken liegt die Ursache fiir die verringerte Preissensibilitdt v.a. beim Kont-
rahierungszwang und bei den weiterhin vorhandenen umsatzabhdngigen Einkommenskom-
ponenten der LOA. Zudem konnen einzelne Regelungen der kantonalen Gesundheitsgesetze
dazu fiihren, dass sich die Kosten unnétig erhéhen.%

Die folgenden Vorschldge umfassen deshalb Massnahmen, welche die Anreize zu kosten-
sensiblem Verhalten bei der Nachfrageinduzierung auf der Stufe der Arzte/Arztinnen und
Apotheken zu erhohen versuchen:
> Ebene Apotheken

> Weiterentwicklung der LOA, so dass schlussendlich maglichst keine umsatzabhangi-

gen Einkommensbestandteile mehr entstehen, sondern nur noch Entgelte fiir er-
brachte Leistungen verrechnet werden. Eine Ausnahme kann dabei weiterhin fiir die
anfallenden Kapitalkosten gemacht werden. Die LOA beinhaltet heute einen umsatz-
abhdngigen Einkommenbestandteil von (meist) 15% des Arzneimittelpreises (auf Basis
Fabrikabgabepreis). Dieser Anteil deckt mehr als die Kapitalkosten, enthdlt implizit
auch einen Teil der Grossistenmarge und ist deshalb im Vergleich zum angestrebten

Anreizsystem zu hoch.

v

Lockerung des Kontrahierungszwangs mit den Apotheken. Dies fiihrt dazu, dass
die Versicherer nicht mehr mit allen Apotheken zusammenarbeiten miissen. Das kann
zur Folge haben, dass fiir die SL-Medikamente nicht mehr in allen Apotheken die fest-
gelegten Hochstpreise verrechneten werden, wenn die Apotheken je nach ortlicher
Lage und Kostenstruktur dazu {ibergehen, auch tiefere Preise zu verrechnen, um als

Leistungserbringer fiir die Krankenkassen attraktiv zu sein.

94  Die Situation in den Spitélern ist nicht Gegenstand dieser Studie.
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> Zulassung von Apotheken, welche nur Medikamente der Klassen C und D verkau-
fen. Bisher mussten Apotheken zwangsldufig Medikamente der Klassen A-D anbieten.
Die Zulassung der 0TC-Apotheke soll den Preisdruck auf die Preise in diesem Bereich
erhohen, indem sich diese Apotheken im nicht verschreibungs- und weitgehend nicht
kassenpflichtigen Teilmarkt profilieren konnen.

»> Die kantonalen Gesundheitsgesetze sind auf ihre Angemessenheit in der heutigen
Zeit zu tiberpriifen. Unnotige Regelungen sind zu streichen, z.B. gilt in einigen Kan-
tonen eine Mindestfldche fiir Apotheken von 50 Quadratmetern, die kostensteigernd
wirken kann.

» Ebene Arzte/Arztinnen

> Lockerung des Kontrahierungszwangs mit Arzten/Arztinnen. Dies erlaubt es den
Versicherungen, nach Uberpriifung der Verschreibungsgewohnheiten der einzelnen
Arzte/Arztinnen (auch der selbstdispensierenden), die ,schwarzen Schafe” zu eruie-
ren. Dies erhoht den Druck auf die Arzte/Arztinnen, bei den Verschreibungen kassen-
pflichtiger Medikamente nach Substitutionsmdéglichkeiten (Generika oder vergleichba-
re Produkte) zu suchen. Dabei soll grundsdtzlich an der flichendeckenden Kontrahie-
rung mit weitgehend allen Arzten festgehalten werden, allerdings mit der Moglich-
keit, den Vertrag mit Einzelpersonen nach mehrfacher Mahnung und stufenweisen
Disziplinierungsschritten aufzuldsen.
Die Arzte/Arztinnen verschreiben nicht mehr Produkte, sondern nur noch Wirk-

stoffe. Der Apotheker/die Apothekerin entscheidet dann, welches Produkt (evtl. nach

v

einer entsprechenden Liste) den Anforderungen entspricht und ob es verschiedene
Anbieter gibt. Mit den entsprechenden Anreizen auch auf Ebene der Apotheken wer-
den so vermehrt (aber nicht zwingend) die giinstigsten von vergleichbaren Produkten
verschrieben. Denkbar wdren auch Verordnungsempfehlungen (z.B. von den Kranken-
versicherern) an die Arzte/Arztinnen, welche je Wirkstoff diejenigen Medikamente
auflisten, die giinstigere Alternativen zu einem bestimmten Originalprdparat darstel-
len. In den Niederlanden wurde z.B. die Software EPS (Electronic Prescription System)
eigehiihrt, die abgestiitzt auf die Diagnose und die Patientendaten Vorschldage zu Ver-
schreibung und alternativen Behandlungen macht. Um zu vermeiden, dass z.B Lang-
zeitpatientInnen immer wieder ein anderes Medikament mit demselben Wirkstoff ein-
nehmen miissen, was Unsicherheit und unter Umstdnden neue Nebenwirkungen be-
wirken kann, sollte es den Arzten mdglich sein, in bestimmten Fillen (z.B. fiir be-

stimmte Medikamentengruppen) weiterhin Produkt zu verschreiben.
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> Selbstdispensation wird eingeschrankt und nicht mehr kantonal unterschiedlich ge-
handhabt. Sie ist nur noch dort erlaubt, wo keine Apotheke in einem vorgegebenen
Umkreis liegt (z.B. 1 km).

> Finanzielle Beteiligung der Arzte/Arztinnen an der Einsparung, die anfillt, wenn
sie ein Generikum verschreiben.

» Einfilhrung von (regionalen oder nationalen) Arzneimittelbudgets. Nach Errei-
chen des Plafonds kann ein Arzt/eine Arztin keine Medikamente mehr verschreiben
und ist somit angehalten, von Anfang an eher kostengiinstige (dltere) Medikamente
zu verschreiben.

> Die heute giiltige Rabattordnung ist unprazise formuliert und ldsst Interpretations-
spielraum. Dies erzeugt Rechtsunsicherheit bei den Akteuren, welche sich eher auf die
sichere Seite stellen. Es muss klar dargelegt werden, wo auch iiber betriebsiibliche
gerechtfertigte Masse hinausgehende Rabatte erlaubt und wie sie zu handhaben sind.

> Allgemein

» Stdrkere Forderung des Versandhandels im Bereich SL und Nicht-SL Medikamen-
te. Durch grossere Bestellmengen und schlankere Vertriebsstrukturen ist es maglich,
tiefere Preise zu verlangen. Da eher Langzeitpatienten und Personen, welche viel Me-
dikamente einnehmen, diesen Vertriebskanal wdhlen, diese aber auch fiir die Apothe-
ken die lukrativen Kunden darstellen, muss im Bereich SL die Hohe der Apothekenta-
xen zur Abgeltung der Beratungsleistung iiberpriift und eventuell nach oben ange-
passt werden. Zudem muss die Beratung auch beim Versandhandel (z.B. iiber ein kos-
tenloses 24h-Telefon) gewdhrleistet sein.

> Abschaffung der SL. Die Versicherer verhandeln den Fabrikabgabepreis direkt mit den
Herstellern aus. Die Versicherer wiirden entscheiden, welche Medikamente sie, neben
einem vorgeschriebenen Grundstock, ihren Kunden erstatten wollen. Die Hersteller
haben grossen Anreiz, dass ihre Medikamente erstattet werden, demnach sind die

Versicherer in diesem Modell in den Preisverhandlungen kaum am kiirzeren Hebel.

Welche Starken und Schwachen haben die Verbesserungsvorschlage?
STARKEN UND SCHWACHEN DER VORSCHLAGE AUF EBENE LEISTUNGSERBRINGER

Vorschlag Starken Schwédchen Erwartete Preis-
wirkung

Ebene Apotheke

LOA vom Umsatz unab- | » Weiter verringerter > Anpassung eines erst mittel

hangig (bzw. wirklich Anreiz zu Umsatzmaxi- kiirzlich eingefiihrten

nur noch fiir Kapital- mierung. Systems.

kosten abhagig vom > Leistungsorientierte > Moglicher Widerstand

Umsatz). Entlohnung. der Apotheken.

INFRAS/BASYS | 10. September 2002 | AUSWIRKUNGEN STAATLICHER EINGRIFFE AUF DAS PREISNIVEAU IM BEREICH
HUMANARZNEIMITTEL | VERBESSERUNGSVORSCHLAGE



184

STARKEN UND SCHWACHEN DER VORSCHLAGE AUF EBENE LEISTUNGSERBRINGER

rungszwang Apotheke.

hohten Anreiz, mog-
lichst kostengiinstig zu
arbeiten und mégli-
cherweise SL-
Medikamente auch un-
ter dem Hochstpreis zu
verrechnen.

Macht in Randregionen
evtl. den Versandhandel
attraktiver.

v

v

rungszwangs bei den
Arzten/Arztinnen
scheint wichtiger.
Kann iiber Schliessung
einzelner Apotheken
Einfluss auf flachende-
ckende Versorgung ha-
ben, die aber auch iiber
andere Kandle (Ver-
sand) gesichert werden
kann

Vorschlag Starken Schwadchen Erwartete Preis-
wirkung
> Bessere Voraussetzung » Kann {iber Schliessung
fiir Generikaabgabe. einzelner Apotheken
» Wirkt in der Tendenz Einfluss auf flachende-
preissenkend. ckende Versorgung ha-
ben, die aber auch iiber
andere Kandle (Ver-
sand) gesichert werden
kann
Lockerung Kontrahie- > Apotheken haben er- » Losung des Kontrahie- gering

C/D-Apotheken.

v

Erh6hung der Marktpo-
sitionierungsméglich-
keiten.

Weitgehend von Versi-
cherern unabhangige
Apotheken.

Kann Preiswettbewerb

v

v

im OTC-Bereich beleben.

v

Wirkt preissenkend.

v

v

Drogerien werden wahr-
scheinlich tberflissig.
Mégliche Beeintrachti-
gung des Gesundheitsri-
sikos (kann durch An-
wesenheit von Apothe-
ken vermieden werden)

gering bis mittel

rungszwang Arzte.

bilitat der Arz-
te/Arztinnen bei der
Verschreibung.
~Schwarze Schafe”
konnen eruiert werden.
Fiihrt tendenziell dazu,
dass kostengiinstigere
Medikamente verschrie-
ben werden.

Flihrt zu einer gesun-
den, kritischen Distanz
der Arzte/Arztinnen ge-

v

v

v

licherweise der sozial-
politische Zielsetzung
der flichendeckenden
Versorgung widerspre-
chen. Deshalb spricht
man besser von einer
Teilauflosung des Kont-
rahierungszwangs. Ziel
ist es, mit dem grossten
Teil der Arzte/Arztinnen
den Vertrag weiterzu-
fiihren, nur die negati-

Uberpriifung kant. > Abbau von unndtigen > (eher geringer) Mehr- gering
Gesundheitsgesetze. Hindernissen und Kos- aufwand
tenerhéhungsfaktoren,
welche nichts mit der
Qualitét der Leistung zu
tun haben.
Ebene Arzte
Lockerung Kontrahie- > Erhoht die Kostensensi- | » Kann mittelfristig mdg- mittel
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Vorschlag

Starken

Schwachen

Erwartete Preis-
wirkung

v

geniiber den Marke-
tingmassnahmen der
Hersteller.

Erhoht den Druck auf
die Arzte/Arztinnen,
Rabatte an die Patien-
tIn-
nen/Krankenversiche-
rungen weiterzugeben.

ven Ausreisser mochte
man in den Griff be-
kommen.

Wirkstoffverschreibung.

v

v

v

v

v

Unabhangigkeit der
Verschreibenden von
der Werbung der Her-
steller, zentral ist nicht
das Produkt sondern die
richtige Behandlung
(braucht Richtlinien der
Verschreibung).
Apotheken entscheiden,
welches Produkt die An-
forderungen erfiillt und
welches dabei der giins-
tigste Anbieter ist.

Den Apotheken kommt
wieder eine wichtigere
Rolle zu.

Fiihrt zu Generikaforde-
rung.

Wirkt preissenkend.

v

v

v

v

v

Bedingt vollstdndige
Abkopplung der LOA
vom Umsatz.
Umgewdhnung im Ver-
schreibungsverhalten.
Erhdht Transparenz fiir
PatientInnen nicht.
Um zu vermeiden, dass
z. B. Langzeitpatien-
tInnen immer wieder
ein anderes (giinstigs-
tes) Medikament ein-
nehmen miissen, was
Unsicherheit und ev.
neue Nebenwirkungen
bewirken kann, sind
diesbeziiglich flankie-
rende Massnahmen und
Ausnahmen (z.B. we-
terhin Produktver-
schreibung fiir be-
stimmte Medikamen-
tengruppen) zu erlas-
sen.

Kann bei falscher Indi-
katorenwahl zu uner-
wiinschter Risikoselek-
tion von Patienten fiih-
ren.

mittel bis stark

Eingeschrankte
Selbstdispensation.

v

v

>

Klare Trennung der
Verschreibung und der
Abgabe von Medikamen-
ten, welche auch von
der Arzneimittelsicher-
heit her gesehen er-
wiinscht ist.

Anreiz zu moglichst
zahlreichen Verschrei-
bungen gebrochen.
Entkopplung der Ver-

v

Kann die Zielsetzung
der flachendeckenden
Versorgung in einzelnen
Regionen beeintrachti-
gen.

mittel
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te/Arztinnen an Gene-

Arzte/Arztinnen, Gene-

wand.

Vorschlag Starken Schwadchen Erwartete Preis-
wirkung
schreibung von Medi-
kamenten und dem Ein-
kommen.
Beteiligung Arz- > Erhoht den Anreiz der > Administrativer Auf- mittel

v

Richtung Kostenein-
ddmmung.

Hat disziplinierende
Wirkung auf die Ver-
schreibungspraxis.

v

v

v

v

fluss auf die Mengen
und nicht auf die Prei-
se.

Fiihrt zu unerwiinschter
Risikoselektion.

Fiihrt dazu, dass ten-
denziell gegen Ende
eines Jahres die Spital-
einweisungen zuneh-
men.
Arzneimitteleinsatz
kann auch teurere Spi-
talbehandlungen erset-
zen, deshalb sind Bud-
gets teilweise kontra-
produktiv.
Budgetfestlegung ist
administrativ aufwéndig
und sehr schwierig.

rikaeinsparung. rika zu verschreiben. Im | » Ubernahme von Apo-
bisherigen System ha- thekenfunktionen auf
ben sie dazu keinen An- Stufe der Arz-
reiz. te/Arztinnen.
> Wirkt auch tendenziell > Zusammen mit mogli-
preissenkend bei den cher Beteiligung der
Originalprdparaten. Apotheken an Generi-
kaabgabe schrumpft das
Einsparpotenzial auf
Ebene Versicherung zu-
satzlich.
Arzneimittelbudgets > Wirkt verbindlich in > Hat primér einen Ein- mittel bis stark

Prazisierung Rabatt-
ordnung.

>

v

Schafft Klarheit, was
erlaubt ist und was
nicht.

Fordert die Anreize,
Rabatte zu erlangen und
weiterzugeben.

>

Aufwand.

gering bis mittel
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Vorschlag

Starken

Schwachen

Erwartete Preis-
wirkung

Allgemeine Ebene

Forderung Versandhan-
del

>

v

v v

Giinstigerer Vertriebska-
nal, ermdglicht tiefere
Preise

Flachendeckung ge-
wahrleistet

Einfaches System
Mégliche Strukturberei-
nigung bei den Apothe-
ken, weil dort Nachfra-
ge etwas abnimmt.

>

v

v

Sicherheitsbedenken in
Bezug auf Beratung (8-
sen z.B. {iber 24-h-
Beratungstelefon)
~Rosinenpicken” von
Langzeitpatienten und
PatientInnen mit hoher
Nachfrage (auffangen
evtl. iiber Anpassung
Apothekentaxen)
Mégliche Strukturberei-
nigung bei den Apothe-
ken, weil dort Nachfra-
ge etwas abnimmt.

gering bis mittel

Abschaffung SL

v

v

v

v

Versicherer sind in einer
starken Verhandlungs-
position.

Wirkt auf die Medika-
mentenpreise auf Her-
stellerebene preissen-
kend.

Hoher administrativer
Aufwand auf Seiten des
Bundes entfallt.
Stdrkerer Wettbewerbs-
druck, weniger Markt-
ordnung.

v

v

v

Kann auch preiserho-
henden Effekt bei SL
Medikamenten haben.
Untergrabt den Konsens
der Grundversicherung,
weil es hdchstens noch
eine kleine Anzahl un-
bedingt zu versichern-
den Medikamente gibt,
der Rest kann von Kran-
kenversicherung zu
Krankenversicherung
variieren.

Entspricht nicht den
gesellschaftlichen Vor-
stellungen eines ,gu-
ten” Gesundheitssys-
tems in der Schweiz.

mittel

Tabelle 46

Welche Vorschlage sollen weiter verfolgt werden?

Von den dargelegten Vorschldgen scheinen abgesehen von der Abschaffung der SL und der
Einfiihrung von Arzneimittelbudgets alle politisch umsetzbar und zweckmadssig. Einige der
Vorschldge sind leichter und weniger aufwandig umzusetzen als andere. Ausgehend von den

Schwachstellen der heutigen Marktordnung stehen v.a. die Vorschldge zur Verfeinerung der

LOA (noch stdrker unabhdngig vom Umsatz), die (Teil-)Auflosung des Kontrahierungs-

zwangs bei den Arzten/Arztinnen, die Férderung des Versandhandels sowie die Umstellung

auf Wirkstoffverschreibungen im Vordergrund.
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8.3.5.  KONSUMENTINNEN: NACHFRAGE PREISSENSIBLER GESTALTEN
Welche Verbesserungsmaglichkeiten gibt es?
Die Nachfrage der KonsumentInnen/PatientInnen nach Medikamenten ist preisune-
lastisch9®. Im Bereich der kassenpflichtigen Medikamente (SL) ist dies zusdtzlich auch durch
die Kostenerstattungsgarantie bedingt. Aber auch im Bereich der Medikamente, welche
nicht von den Krankenversicherungen erstattet werden, ist die Nachfrage wenig preiselas-
tisch, weil die Zahlungsbereitschaft fiir die eigene Gesundheit generell sehr hoch ist. Auf-
grund von Informationsdefiziten sind die KonsumentInnen zudem kaum in der Lage zu be-
urteilen, ob qualitativ vergleichbare, aber kostengiinstigere Alternativen zu den vom Arzt
verschriebenen Medikamenten existieren.
Die Vorschldge zielen darauf ab, die Nachfrage preissensibler zu machen und so auch
auf der Ebene Nachfrage das Kostenbewusstsein im Umgang mit Medikamenten zu férdern.
> Erthéhung des Selbstbehalts bei kassenpflichtigen Medikamenten.
> Beteiligung der KonsumentInnen an den Einsparungen, welche bei den Versicherungen
durch die Verschreibung von Generika erzielt werden (z.B. kumuliert iiber ein Jahr in
Form eines Gutscheins fiir den Besuch eines Fitnessstudios).
> Ausarbeitung und breite Streuung von Informationen iiber in der Schweiz zugelassene

Generika und die entsprechenden Originalprdparate fiir SL- und Nicht-SL-Medikamente.

95  Die Arzte als Induzierer der Nachfrage nach verschreibungspflichtigen Medikamenten dagegenen reagieren wie darge-
legt auf entsprechende Anreize.
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Welche Starken und Schwichen haben die Verbesserungsvorschlage?

STARKEN UND SCHWACHEN DER VORSCHLAGE AUF EBENE KONSUMENTINNEN

Vorschlag Starken Schwadchen Erwartete
Preiswirkung
Erhdhung » Entlastung der Kranken- | » Nachfragereaktion unsi- gering
Selbstbehalt. versicherer. cher. Erfahrungen in an-
> Leichter Riickgang der deren Ldndern zeigen,
Medikamentenmenge zu dass es auch nur zu ei-
erwarten. nem Anstieg der Zusatz-
» Stérkeres Kostenbe- versicherungen kommen
wusstsein auch gegen- kann.
tiber den Verschreiben- » Uberproportional stirkere
den. Belastung drmerer Haus-
halte.
Beteiligung an | » Stérkeres Kostenbe- > Administrativer Aufwand. gering bis
Einsparungen wusstsein gegeniiber » Merklich wirksam wohl mittel
liber Generika. den Verschreibenden. nur bei Umstellung auf
> Absatzzunahme von Wirkstoffverschreibung.
Generikas. > Beschrankte Wirkung, da
> Wirkt tendenziell preis- Generikaangebot in der
dampfend bei Original- Schweiz bei gegebener
prdparaten. Regulierung wegen des
kleinen Marktes ver-
gleichsweise klein ist.
Informationen | » Verringert Informati- > Kosten der Informations- mittel
tiber vorhan- onsdefizit und intensi- aufbereitung und
dene Generika. viert Kontakt gegeniiber -verbreitung.
Verschreibenden im Be-
reich SL.
> Fiihrt im Bereich der
freiverkduflichen Medi-
kamente zur Kenntnis
der Substitutionsmdg-
lichkeiten.
> Absatzzunahme von
Generikas.
> Wirkt tendenziell preis-
dd@mpfend bei Original-
praparaten.

Tabelle 47

Welche Vorschlidge sollen weiter verfolgt werden?

Von den Vorschldgen ist sicherlich der Punkt der Informationen zu Generikas praktikabel
und sinnvoll. Der zweite Vorschlag ist wohl zu aufwandig, und die potenzielle Wirkung des

ersten Vorschlags ist gemdss den bisherigen internationalen Exrfahrungen unsicher.
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8.4. FAZIT

Unter der Pramisse, dass wir in der Schweiz weiterhin ein Gesundheitswesen und einen Arz-

neimittelmarkt wollen, der neben den 6konomischen auch wichtigen sozial- und umweltpo-

litische Zielsetzungen gerecht wird, ist kein grundsatzlicher Wechsel der geltenden Markt-

ordnung angezeigt. Die heute geltenden, ineinander verzahnten Regulierungen auf dem

Arzneimittelmarkt in der Schweiz fiihren dazu, dass die Marktversagen behoben werden und

die weiteren gesundheits- und sozialpolitischen Anliegen erfiillt sind. Aber die geltenden

Regulierungen fithren auf allen Stufen zu einer verringerten Sensibilitdt gegeniiber den

Medikamentenpreisen bzw. Medikamentenkosten. Die Hauptschwachpunkte sind:

» Zulassung mit hemmender Wirkung.

> Herstellerebene in starker Position.

» Leistungserbringer wenig kostensensibel.

» Wenig Wettbewerbsdruck auf allen Marktstufen.

» Wenig preiselastische Nachfrage.

Um die Ineffizienzen in Form von Vollzugsschwachen oder unerwiinschten und unnétigen

Nebenwirkungen der geltenden Regulierungen zu mindern und den Schwachstellen entge-

gen zu wirken, empfehlen wir, folgende 15 Vorschldge zur Verbesserung der geltenden

Regulierung genauer zu priifen und bei Bedarf einer vertieften Evaluation zu unterziehen:

1. Vollzug bei der Zulassung von Medikamenten verbessern (personelle Aufstockung,
Anpassung der Gebiihrenordnung, Leistungsauftrag prazisieren).

2. Gebiihren von Swissmedic abschaffen und die Finanzierung der Zulassungsbehorde nur
iiber umsatzabhangige Abgaben sicherstellen.

3. Stdrkere Durchsetzung der Rabattverbote, bzw. Rabattweitergabegebote.

4. Keine Tolerierung von Puffern mehr (3%) bei Preisiiberpriifung von neu auf die Speziali-
tdtenliste (SL) aufgenommenen Medikamenten nach zwei Jahren.

5. Anerkennung europdischer Zulassungen.

6. Stdrkung der Position des BSV in den Verhandlungen zur Hochstpreisfestsetzung mit
den Herstellern.

7. Stdrkere Priifung und Gewichtung der Kosten-Effektivitdat bei der Zulassung auf SL
(,besser oder giinstiger”).

8. Zulassung von Parallelimporten im Bereich patentgeschiitzter Medikamente.

9. Bei SL-Medikamenten verstarkte Werberequlierung und verstdrkte Generikaférderung.

10. Fiir Importeure oder fiir alle Hersteller Festsetzung der SL-Preise auf Fabrikabgabepreis-
ebene in Fremdwdhrung (Euro).

11. Weiterentwicklung der LOA (noch starker umsatzunabhdngig).
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12. Teilauflésung des Kontrahierungszwangs mit den Arzten/Arztinnen und den Apothe-
ken.

13. Forderung des Versandhandels (mit Abfederung fiir Apotheken z.B. via Taxpunktwerter-
hohung).

14. Umstellung auf Wirkstoffverschreibung.

15. Informationen iiber vorhandene Generika im Bereich SL und Nicht-SL an die Konsumen-
tInnen/Haushalte.

In Bezug auf die Evaluation und Umsetzung moglicher Verbesserungsvorschlage ist zu iiber-

legen, ob man sich an das hollindische Modell% anlehnen will und gewisse Regulierungsan-

derungen zundchst in einem oder mehreren ausgewahlten Kantonen testet und auswertet,

um zu priifen, ob sie national zur Geltung kommen sollen.

Ziel der Massnahmen ist, dass die Medikamentenpreise in der Schweiz auf ein Niveau zu
liegen kommen, das sich deutlich weniger von den Vergleichsldndern unterscheidet als heu-
te und dass mogliche Preisunterschiede zum Ausland primdr durch unterschiedliche sozial-
und gesundheitspolitische Zielsetzungen oder mittelfristig gegebene ékonomische sowie

strukturelle Kostenfaktoren begriindet werden konnen.

96 Testlauf von Regulierungsanderungen in einzelnen Testgebieten.

INFRAS/BASYS | 10. September 2002 | AUSWIRKUNGEN STAATLICHER EINGRIFFE AUF DAS PREISNIVEAU IM BEREICH
HUMANARZNEIMITTEL | VERBESSERUNGSVORSCHLAGE






1193

ANHANG

INFRAS/BASYS | 10. September 2002 | AUSWIRKUNGEN STAATLICHER EINGRIFFE AUF DAS PREISNIVEAU IM BEREICH
HUMANARZNEIMITTEL | ANHANG



194

INFRAS/BASYS | 10. September 2002 | AUSWIRKUNGEN STAATLICHER EINGRIFFE AUF DAS PREISNIVEAU IM BEREICH
HUMANARZNEIMITTEL | ... UND WIE STEHTS MIT DEN PARALLELIMPORTEN?



1195

ANHANG 1: LANDERVERGLEICH

9. REGULIERUNGEN IM ARZNEIMITTELMARKT IM INTERNATIO-
NALEN VERGLEICH

9.1. EINFUHRUNG

Die Regulierung des Arzneimittelmarktes umfasst ein ganzes Biindel von Instrumenten, um
die verschiedenen Zwecke einer wirtschaftlichen, finanzierbaren und wirksamen Versorgung
durch Arzneimittel zu gewadhrleisten. Zu diesen Instrumenten zdhlen, um nur die wesentli-
chen zu nennen, die Zulassung von Arzneimitteln, die Regelungen der Handelsspannen,
Rabattregelungen, Regelungen der Verordnungstdtigkeit des Arztes, Erstattungs- und Kos-
teniibernahmeregelungen der Krankenkassen, Regelungen des Informationsflusses und Eti-
kettiervorschriften sowie der Patentschutz und Fusionsbeschrankungen fiir die Hersteller
von Arzneimitteln. Der optimale Mix an Instrumenten hdngt dabei nicht nur von den ge-
sundheitspolitischen Zielvorstellungen ab, sondern auch von der Organisation des Gesund-
heitswesens, den kulturellen Gegebenheiten und den administrativen Kapazitdten der Re-
gulierungsbehorden.

Wie im vorderen Teil des Berichtes dargestellt, lassen sich Regulierungsmassnahmen
nach unterschiedlichen Kriterien gliedern. Fiir den Landervergleich werden die Instrumente
wie folgt unterteilt:
> Marktstrukturen: Hierbei geht es um die Frage, wer am Arzneimittelmarkt teilnimmt (An-

bieter, Nachfrager, Handel) und in welcher Beziehung die Marktteilnehmer zueinander
stehen.

» Zulassung: Hier stellt sich die Frage, ob und wenn ja aufgrund von welchen Kriterien Arz-
neimittel zum Markt zugelassen werden.

» Preishildung: Unter diesem Punkt werden der Preisfindungsprozess, die Preisregulierung,
die Festbetrdge sowie Budgetvorgaben?’, etc. fiir die jeweilig betroffenen Gruppen (Her-
steller, Grosshandelsunternehmen, Apotheken, ArztInnen) zusammengestellt.

» Riickerstattung: Hierunter fallen Regulierungen wie Arzneimittellisten (Positiv-/

Negativlisten), Zuzahlungen und Befreiungsregelungen.

97  Uber Budgets kénnen Preise und Mengen beeinflusst werden.
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9.2. EU

9.2.1. ZULASSUNG VON ARZNEIMITTELN

Seit dem Jahr 1995 gilt fiir die Mitgliedsstaaten der Europdischen Union (EU) durch Ent-
scheidung des EG-Ministerrates fiir Binnenmarktfragen ein einheitliches Zulassungssystem
fiir Arzneimittel in Europa. Zweck dieser EU-Regelung ist u.a. eine Segmentierung des euro-
pdischen Arzneimittelmarktes durch divergierende Zulassungsverfahren zu verhindern. In
diesem Zusammenhang werden zwei Zulassungsverfahren unterschieden.

Dezentrales Zulassungsverfahren: Der Antrag auf Erstzulassung kann dezentral in einem
der EU-Mitgliedstaaten eingereicht werden. Andere Zulassungsverfahren in weiteren Mit-
gliedsstaaten konnen bis zum Abschluss des Antrags ausgesetzt werden. Die Entscheidung
iiber die Zulassung wird den restlichen Mitgliedsstaaten mit einem Beurteilungsbericht zu-
geleitet und muss danach innerhalb einer Frist von 90 Tagen anerkannt werden.

Ausnahmen gelten nur fiir den Fall, dass die Zulassung eine Gefahr fiir die 6ffentliche
Gesundheit darstellen kann (8§ 25 AMG). Unstimmigkeiten {iber die Qualitdt, Sicherheit oder
Wirksamkeit eines Arzneimittels werden durch eine bindende Gemeinschaftsentscheidung
der Europdische Agentur fiir die Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA) geklart.

Zentrales Zulassungsverfahren: Fiir technologisch hochwertige Arzneimittel, insbeson-
dere aus der Biotechnologie, gilt ein zentralisiertes Gemeinschafts-Genehmigungsverfahren.
Die Durchfiihrung obliegt der EMEA. Die so erteilten Genehmigungen sind fiir fiinf Jahre
giiltig und bediirfen fiir eine Verlingerung einer erneuten Uberpriifung.

Das dezentrale bzw. gegenseitige Anerkennungsverfahren ist seit 1. Januar 1998 in
allen EU-Landern verpflichtend vorgeschrieben und baut auf der Anerkennung einer Erst-
zulassung in einem Mitgliedstaat, dem so genannten ,Referenz-Member-State”, auf. Wenn
ein Arzneimittel bereits in einem anderen EU-Staat zugelassen ist und nunmehr auch in
einem anderen EU-Land auf dem Markt kommen soll, besteht die Mdglichkeit, dieses Pro-
dukt auf Basis der erteilten Erstzulassung beschleunigt dort zuzulassen. Bei Auffassungsun-
terschieden kommt es zu einem Schiedsverfahren auf EU-Ebene. Von Anfang 1995 bis Ja-
nuar 2001 wurden 155 Arzneimittel nach dem zentralen und 444 Arzneimittel nach dem
dezentralen Verfahren zugelassen.%8

Die dritte Mdglichkeit der rein nationalen Zulassung kommt nur in Frage, wenn ein
Arzneimittel ausschliesslich in dem Mitgliedstaat vermarktet wird. Dieses Verfahren verliert
jedoch immer mehr an Bedeutung.

Fiir das Zulassungsverfahren gelten zahlreiche Rechtsvorschriften auf EU-Ebene, die zur

Zeit einer Revision unterzogen werden. Im Bereich des Zulassungsverfahrens ist es inner-

98 Rosian L., Vogler S. 2002, Seite 165.
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halb der EU-Mitgliedslandern zwischenzeitlich auch weitgehend zu einer Harmonisierung
der Bestimmungen gekommen.

Nach der Zulassung bzw. im Zuge des Zulassungsverfahren (in einigen Landern) werden
Arzneimittel hinsichtlich der Rezeptpflicht und der Apothekenpflicht (d. h., dass die Ab-
gabe dieser Arzneimittel Apotheken vorbehalten ist) klassifiziert. Auch diesbeziiglich
kommt eine EU-Bestimmung (Richtlinie 92/26/EWG) zur Anwendung, die im Jahr 1992 ver-
abschiedet wurde. Diese Richtlinie legt grundsatzliche Vorgaben fest, die tatsachlich Ein-
stufung des Arzneimittels hinsichtlich seines Rezeptpflichtstatus obliegt jedoch nach wie
vor den nationalen Behorden. Das hat zur Folge, dass die Anteile der rezeptpflichtigen Arz-
neimittel an den zugelassenen zwischen den EU-Mitgliedslandern betrdchtlich differieren.
Griechenland sticht beispielsweise mit einem Rezeptpflichtanteil von {iber 90% hervor,

Grossbritannien weist hingegen einen Anteil von knapp iiber 60% auf.%

9.2.2. PATENTSCHUTZ

In der Regel gibt es in allen Landern einen Stoff- und Verfahrensschutz. Ziel dieser Patente
ist der Schutz des Erfinders in einem bestimmten raumlichen Gebiet fiir eine festgelegte
Zeit vor Nachahmungen. Die Patente berechtigen den Erfinder, andere von der Herstellung,
dem Verkauf oder dem Gebrauch dieser Erfindung ohne seine Zustimmung auszuschliessen.
Gerade in der Pharmaindustrie ist ein Patentschutz unbedingt notwendig, damit sich die

hohen Entwicklungskosten ausgleichen.

99 Rosian L., Vogler S. 2002, Seite 166.
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9.3. DANEMARK
9.3.1. MARKTSTRUKTUR DK

Pharmaindustrie

' '

Krankenhauseinkaufsgesellschaft Grosshandel

v v

Offentliche Private Spitals- Apo- Arzt
Spitiler Spitiler apotheken theken [ rzte
4 v
Patient

Quelle:  Modifizierte Darstellung nach (Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheit 1998,
Arzneimittel, Vertrieb in Europa, Wien, S. 46.

Figur 17 Marktstrukturen des dénischen Arzneimittelmarktes.

In Ddnemark genehmigt die Gesundheitsbehorde die Er6ffnung einer Apotheke. Beriick-
sichtigung finden hierbei verschiedene Kriterien. Hierzu gehoren u.a. die Entfernung zur
ndchsten Apotheke sowie die Anzahl der potenziellen Kunden. Diese Kriterien sind aller-
dings nicht gesetzlich geregelt. Ferner muss in Danemark der Besitzer einer Apotheke ein
Apotheker sein.100

Die Dispensation von Arzneimitteln durch niedergelassene Arzte ist an Patienten per
Gesetz geregelt und bei Erfiillung folgender Bedingungen moglich:
» Bezug der Arzneimittel durch eine 6ffentliche Apotheke.
» Genehmigung durch die ,Lagemiddelstyrelsen” in Form einer speziellen Lizenz.

» Genaue Auflistung, welche Arzneimittel von dieser Genehmigung erfasst sind,

100 Bauer, E. 2001, Seite 40.
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» Keine erreichbare Apotheke vor Ort,

> Ausgabe nur der bendtigen, taglichen Dosierung.

Dies bedeutet in der Praxis, dass es in der Regel nur sehr wenige selbstdispensierende Arzte
in Ddnemark gibt und diese ausschliesslich auf kleinen, abgelegenen Inseln zu finden sind.
Die Abgabe beziehungsweise die Verabreichung von Arzneimitteln an Patienten in Notfdllen

und die Vorratshaltung eines Notdepots ist allen niedergelassenen Arzten erlaubt.20?

9.3.2. ZULASSUNG DK

In Ddnemark sind Arzneimittel zulassungspflichtig. Zustandig als ausfiihrende Dienststelle
des Gesundheitsministeriums ist hierfiir das National Board of Health. Die Marktzulassung
von Arzneimitteln erfolgt entsprechend der Umsetzung der EU-Richtlinien in die nationale
Gesetzgebung. Die Marktzulassung umfasst fiinf Jahre und kann auf Antrag fiir weitere fiinf

Jahre erteilt werden.102

9.3.3. PREISBILDUNG DK

Hersteller

In Ddnemark ist die Preisbildung fiir Arzneimittel grundsatzlich frei. Vom Gesundheitswesen
werden jedoch die Kosten fiir Arzneimittel nur dann erstattet, wenn hierfiir die Preise als
L~angemessen” beurteilt werden. Ist der Preis hoher als vergleichbare auf dem Markt befind-
lichen Arzneimittel, so sind diese nicht erstattungsfahig. Bezugsgrosse ist hierbei der Preis
je DDD der beiden giinstigsten auf dem Markt befindlichen Arzneimittel der jeweiligen
Gruppe. Der nach diesem Verfahren ermittelte Preis wird laufend aktualisiert, so dass sich
ein einheitliches Preisniveau fiir vergleichbare Arzneimittel herauskristallisiert.193 Her-
steller und Gesundheitsministerium legen ein jihrliches Globalbudget!04 fest.

Grosshandel

In Ddanemark gibt es keine allgemein festgelegte Grosshandelsspanne. Die Verdienstspanne
des Grosshandels besteht in Danemark aus zwei Komponenten. Zum einen ist dies ein pro-
zentualer Zuschlag auf den Herstellerabgabepreis und zum anderen eine Pauschale. Der
Zuschlag als auch die Pauschale sind abhdngig von der Hohe des Preises des Arzneimittels.

Wéahrend der Zuschlag mit einem héheren Preis abnimmt, vergrossert sich die Pauschale, je

101 Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (OBIG) 1998) Seite 53.

102 Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (OBIG) 1993, Seite 42.

103 Bauer, E. 2001, Seite 39.

104 Bis 1998 gab es in Danemark keine staatliche Preiskontrolle von Arzneimitteln, die Hersteller konnten den Preis ihrer
Produkte frei festlegen. Die Preise unterlagen aber - wie alle anderen Giiter auch - einer Kontrolle durch den Verbrau-
cherrat.

INFRAS/BASYS | 10. September 2002 | AUSWIRKUNGEN STAATLICHER EINGRIFFE AUF DAS PREISNIVEAU IM BEREICH
HUMANARZNEIMITTEL | ANHANG 1: LANDERVERGLEICH



200

hoher der Herstellerpreis des Arzneimittels ist. Die Hohe des Zuschlags bzw. der Pauschale
orientiert sich an dem jdhrlich ausgehandelten Gewinn.105

Apotheken

Wie auch beim Grosshandel gibt es in Ddnemark keine generell festgelegte Spanne fiir die
Apotheken. Vergleichbar mit dem Grosshandel werden in Ddnemark die Leistungen der Apo-
theken mit einem prozentualen Zuschlag auf dem Apothekeneinstandspreis und einer zu-
satzlichen Pauschale vergiitet. Ausgangspunkt fiir die Hohe des Zuschlages und der Pau-
schale ist ein jahrlich ausgehandelter Gewinn. Die Staffelung des Zuschlags wie auch der
Pauschale erfolgt wie beim Grosshandel in Abhangigkeit der Hohe des Arzneimittelprei-

ses.106

9.3.4. RUCKERSTATTUNG DK

Arzneimittellisten

Massgebend fiir die Riickerstattung in Danemark sind ein vom nationalen Gesundheitsrat
akzeptierter Preis und die Aufnahme in die nach dem therapeutischen Nutzen definierte
Positivliste.

Auf der Positivliste befinden sich hauptsdchlich verordnungspflichtige Arzneimittel,
aber auch einige OTC-Produkte. Uber die Aufnahme in diese Liste entscheidet das Gesund-
heitsministerium mit Unterstiitzung der Arzneimittelagentur. Fiir die Aufnahme sind nicht
nur therapeutische Kriterien, sondern zunehmend auch 6konomische Aspekte relevant.
Festbetrag
Die Riickerstattung erfolgt in Form eines fixen Riickerstattungsbetrages. Dieser betragt je
nach Schwere der Krankheit 100%, 74.7% oder 49.8% des Apothekenverkaufspreises. Fiir
therapeutisch dquivalente Arzneimittel berechnet sich der Festbetrag aus dem Durchschnitt
der beiden billigsten auf dem Markt erhdltlichen vergleichbaren Arzneimittel.197 Fiir neue
Arzneimittel ergibt sich der Riickerstattungsbetrag aus dem Durchschnittpreis in anderen
europdischen Landern.

Zuzahlung
In Dianemark ist eine prozentuale Zuzahlung zu entrichten.198 Der Zuzahlungsbetrag ergibt

sich aus der Differenz zwischen dem oben erwdhnten Riickerstattungsbetrag und dem Apo-

105 Bauer, E. 2001, Seite 39.

106 Bauer, E. 2001, Seite 39.

107 Schneider, M., Hofmann, U., Spdth, B., Grzeschik, C., Kdse, A. 2000 (Seite 50) gibt an, dass diese Massnahme zu
Kostenersparnissen von ca. 1% der gesamten Arzneimittelausgaben gefiihrt hat.

108 Zuzahlungen bestehen in Ddnemark nur im ambulanten Bereich. Im stationdren Bereich ist die Versorgung mit Arzneimit-
teln kostenlos.
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thekenverkaufspreis. Bei Insulin muss der Patient keine Zuzahlung leisten. Bei Arzneimittel
gegen sehr schwere Krankheiten liegt die prozentuale Zuzahlung bei 25.53%. Bendétigt der
Patient so genannte ,wertvolle” Arzneimittel, betragt die Zuzahlung 50.13%. Dariiber hin-
aus erldsst der nationale Gesundheitsdienst dem Patienten ein Mal im Halbjahr die Zuzah-
lung, wenn er lediglich von der eingeschrankten Arztwahl Gebrauch macht. D.h. die Arzt-
wahl beschrénkt sich auf alle zugelassenen Arzte eines Bezirkes.109 Zusitzlich wird eine fixe
Rezeptgebiihr auf jedes verordnete Arzneimittel erhoben. 0TC-Produkte miissen zu 100%
vom Patienten selbst bezahlt werden. Ausgenommen hiervon sind besonders bediirftige

Personen, wenn eine drztliche Verordnung vorliegt.110

109 Bauer, E. 2001, Seite 39.
110 Schneider, M, Hofmann, U., Spath, B., Grzeschik, C., Kdse, A. 2000, Seite 118.

INFRAS/BASYS | 10. September 2002 | AUSWIRKUNGEN STAATLICHER EINGRIFFE AUF DAS PREISNIVEAU IM BEREICH
HUMANARZNEIMITTEL | ANHANG 1: LANDERVERGLEICH



9.4. DEUTSCHLAND
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apotheken Lebensmittelmérkte
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Quelle:  Modifizierte Darstellung nach Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheit

1998, Arzneimittel, Vertrieb in Europa, Wien, S.66.

Figur 18 Marktstrukturen des deutschen Arzneimittelmarktes.

In der ambulanten Versorgung erfolgt die Distribution der Arzneimittel fast ausschliesslich
iiber Apotheken, so genannte ,offentliche Apotheken”. Der Eigentiimer muss ein Studium
der Pharmazie nachweisen. Der Fremd- und Mehrfachbesitz ist in Deutschland nicht erlaubt.

Eine Ausnahme bilden Zweigapotheken, die zusammen mit der ,Mutterapotheke” betrieben

werden. Es besteht Niederlassungsfreiheit.

In Drogerien, Verbrauchermarkten und Reformhédusern diirfen nur freiverkdufliche Arz-
neimittel vertrieben werden. Im Jahr 2000 lag der Wert der Selbstmedikation mit frei-
verkduflichen Arzneimitteln in Drogerie- und Verbrauchermdrkten bei 0,4 Mrd. €. Die

Selbstmedikation mit rezeptfreien Arzneimitteln in Apotheken lag vergleichsweise bei 3,78

Mrd. €.111

111 BAH (2001), Tabelle 3.
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Die Abgabe von Arzneimitteln durch Arzte ist in der vertragsirztlichen Versorgung nur
erlaubt im Rahmen der Sprechstundenbedarfsvereinbarung. Dabei handelt es sich um Arz-
neimittel der Notfallmedizin oder bei akuten Schmerzen, Mittel zur Narkose und ortlichen
Betdaubung sowie Mittel zur Diagnostik und Therapie. Die Sprechstundenbedarfsvereinba-
rung wird zwischen den Kassendrztlichen Vereinigung und den Verbanden der Krankenkas-
sen festgelegt. Die Vergiitung erfolgt pauschal.

Der Versandhandel ist nur mit freiverkduflichen, nicht jedoch mit apothekenpflichtigen

oder verschreibungspflichtigen Arzneimitteln erlaubt.

9.4.2. ZULASSUNG D

In Deutschland bediirfen im Interesse der Arzneimittelsicherheit seit 1978 alle Fertigarz-
neimittel einer Zulassung, bevor sie in den Verkehr gebracht werden konnen (Verkehrsfa-
higkeit). Homdopathische Arzneimittel unterliegen grundsdtzlich einer Registrierungs-
pflicht. Das Zulassungsverfahren in Deutschland ist im Arzneimittelgesetz (AMG) geregelt,
die Durchfithrung obliegt seit der Auflosung des Bundesgesundheitsamtes (BGA) im Jahr
1994 dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).

Voraussetzung der Zulassung ist u.a. der Nachweis der Wirksamkeit, Qualitat und Unbe-
denklichkeit. Der Nachweis muss durch analytische, pharmakologisch-toxikologische und
klinische Priifungen erbracht werden. Der therapeutische Wert eines Arzneimittels - auch
im Vergleich zu Behandlungsalternativen - wird im Zulassungsverfahren nicht beriicksich-
tigt.

Fiir Generika gelten als sog. Zweitanmelderpraparate erleichterte Zulassungsbedingun-
gen durch die bezugnehmende Zulassung. Hersteller von Generika konnen auf die Unterla-
gen des Originalherstellers (Vorantragsteller) Bezug nehmen, z.B. die pharmakologisch-toxi-
kologischen und klinischen Priifungsergebnisse sowie Sachverstiandigengutachten. Voraus-
setzung ist u.a., dass der Vorantragsteller seine Zustimmung erteilt hat.

Die formale Patentlaufzeit betrdgt in Deutschland 20 Jahre, die effektive jedoch nur

acht bis zehn Jahre.

9.4.3. PREISBILDUNG D

Hersteller

Zur Zeit konnen die Arzneimittelhersteller in Europa ausser in Grossbritannien und Schwe-
den nur in Deutschland die Preise fiir neue Arzneimittel frei bestimmen, wobei in diesen
Landern durch andere Regelungen indirekt die Hohe der Herstellerabgabepreise beeinflusst
werden. In Deutschland zeigt sich, dass trotz freier Preisbildung bei 93.5% der festbetrags-

geregelten Arzneimittel der Preis den Festbetrag nicht iiberschreitet. Bemiithungen der Her-
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steller, ihre Arzneimittel preislich {iber den Festbetrag zu positionieren, fiihrten aufgrund
der erhohten Zuzahlung der Patienten zu Umsatzriickgangen. Der Umsatzanteil der Arz-
neimittel mit einem Preis iiber dem Festbetrag liegt unter 1%.112

Grosshandel

Die Preisbildung auf Grosshandelsebene ist in der Arzneimittelverordnung mittels preisab-

hangiger Hochstaufschlagsitze gesetzlich geregelt. Die Zuschldge sinken mit zunehmenden

Warenwert.

HERSTELLERABGABEPREIS HERSTELLERABGABEPREIS GROSSHANDELSHOCHSTSPANNE
V.H. DES GHAP
von ... bis ... DEM von... bis ... € Spanne Absolut in DEM
(€)
1,65 0,84 17,4

1,66 1,73 0,85 0,88 0,35 (0,18)
1,74 3,33 0,89 1,70 16,7
3,34 3,42 1,71 1,74 0,67 (0,34)
3,43 5,02 1,75 2,56 16,3
5,03 5,15 2,57 2,63 0,98 (0,50)
5,16 7,14 2,64 3,65 16,0
7,15 7,34 3,66 3,75 1,36 (0,70)
7,35 11,81 3,76 6,03 15,6
11,82 12,14 6,04 6,20 2,19 (1,12)
12,15 17,80 6,21 9,10 15,3
17,81 21,36 9,11 10,92 3,20 (1,64)
21,37 86,96 10,93 44,46 13,0
86,97 108,71 44,47 55,58 13,04 (6,67)
108,72 1.339,28 55,59 684,76 10,7
1.339,29 und mehr 684,77 und mehr 3,0%* + 120,53 DM** (61,63 €)

* In v.H. des Herstellerabgabepreises.

o Grosshandelshdchstzuschlag.

Quelle: Bauer, E. (2001), S. 46.

Tabelle 48 Hochstspannen fiir den Grosshandel (bei Fertigarzneimitteln, GHAP: Grosshandelsabgabepreis ohne MwSt).

Apotheken

Die Apothekenaufschldge unterliegen nach der Arzneimittelpreisverordnung ebenfalls einer
gesetzlichen Regelung. Sie sind in Form von Festzuschldgen geregelt und verringern sich, je
hoher der Apothekeneinkaufspreis ist. Dariiber hinaus ist ein Apotheker gegeniiber der ge-
setzlichen Krankenversicherung verpflichtet, einen Rabatt in Hohe von 5% auf den Arznei-
mittelabgabepreis zu gewdhren. Durch die Festlegung von Hochstaufschlagsdtzen fiir den
Grosshandel und den Festzuschldgen fiir Apotheken gelten in Deutschland bundesweit ein-

heitliche Apothekenverkaufspreise.

112 Schneider, M., Hofmann, U., Biene-Dietrich, P., Spath, B., Mill, D. 1999, Seite 53.
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APOTHEKENEINKAUFSPREIS

von ... bis ...

DEM

APOTHEKENEINKAUFSPREIS APOTHEKENSPANNE IN V. H. DES

von ... bis ... €

APOTHEKENVERKAUFSPREISES
OHNE MWST BZW. IN DEM (€)

2,41
2,64
7,61
8,27
14,29
16,97
23,76
26,52
38,01
44,17
57,01
70,31

2,40
2,63
7,60
8,26
14,28
16,96
23,75
26,51
38,00
44,16
57,00
70,30
1.063,81

1.063,82 und mehr

1,23
1,35
3,89
4,23
7,31
8,68
12,15
13,56
19,43
22,58
29,15
35,95

543,92 und mehr

1,22
1,34
3,88
4,22
7,30
8,67
12,14
13,55
19,42
22,57
29,14
35,94
543,91

40,5%

1,63 (0,83)
40,0%

4,71 (2,41)
36,3%

8,14 (4,16)
32,4%

11,40 (5.,83)
30,1%

16,34 (8,35)
27,0%

21,09 (10,78)
23,1%

8,263%%+ 231,25 DEM
(118,24)

* In % des Apothekeneinkaufspreises.

Quelle: Bauer, E. (2001), S. 47.

Tabelle 49 Apothekenspanne (bei Fertigarzneimitteln).

Budgets

Um die Ausgaben fiir Arzneimittel zu begrenzen, werden in Deutschland fixe Regionalbud-

gets vorgegeben, die auf einer kollektiven Haftung der Arzteschaft in der Region basieren.

In Deutschland unterliegen die Ausgaben fiir Arznei-, Verband- und Heilmittel aller Ver-

tragsdrzte einer Kassendrztlichen Vereinigung (KV) einem Budget. Diese Ausgabenober-

grenze wird fiir jedes Kalenderjahr zwischen den Landesverbdanden der Krankenkassen und

den Verbanden der Ersatzkassen einheitlich und gemeinsam mit der jeweiligen KV verein-

bart. Es soll jahrlich anhand gesetzlich festgesetzter Kriterien (bestehende Wirtschaftlich-

keitsreserven sowie Innovationen, Verdanderungen der Versichertenstruktur nach Zahl und

Alter, der Preise und der gesetzlichen Leistungspflicht der Krankenkassen) angepasst wer-

den. Der Anspruch des einzelnen Versicherten auf Arzneimittel wird durch das Budget nicht

begrenzt. Wird das Budget iiberschritten, greift eine Kollektivhaftung der Kassendrztlichen

Vereinigungen.

Die Krankenkassen miissen den Kassendrztlichen Vereinigungen zur Budgetkontrolle die

von ihnen ermittelten Ausgaben iibermitteln. Fiir Wirtschaftlichkeitspriifungen vereinbaren

die Vertragspartner einheitliche arztgruppenspezifische Richtgrossen. Die Budgetierung

wurde durch das Gesundheitsstrukturgesetz (GSG) als Steuerungsinstrument zur Beitrags-

satzstabilisierung eingefiihrt. Fiir 1993 wurde ein gesetzlich bundesweites Budget vorgege-

INFRAS/BASYS | 10. September 2002 | AUSWIRKUNGEN STAATLICHER EINGRIFFE AUF DAS PREISNIVEAU IM BEREICH
HUMANARZNEIMITTEL | ANHANG 1: LANDERVERGLEICH



206

ben, das in den Folgejahren teilweise von den Vertragsparteien angepasst wurde bzw. im
Falle der Nichteinigung weiter galt. 1999 wurde mit dem Solidaritdtsstarkungsgesetz erneut
ein bundesweites gesetzlich definiertes Budget in Hohe von 19.79 Mia. € (1,9 Mia. € Steige-
rung gegeniiber 1997) vorgegeben. Die Kollektivhaftung der Kassendrztlichen Vereinigun-
gen wurde auf 5% der Budgetsumme beschrinkt, weitere Uberschreitungen miissen die
Krankenkassen tragen. Mit der GKV-Gesundheitsreform 2000 sollen die Arzneimittelbudgets
der Bundesldander nach bundesweit einheitlichen Zielwerten ausgerichtet werden. Die Ziel-
werte sollen durch ein Benchmarking-Verfahren ermittelt werden, das einen Vergleich der
Kassendrztlichen Vereinigungen hinsichtlich der Ausgaben fiir Arznei- und Verbandmittel

pro Versicherter in bestimmten Betrdgen ermdglicht (8§ 84 SGB V).

9.4.4. RUCKERSTATTUNG D

Arzneimittellisten

Es existiert eine Negativliste!!3; darauf aufgefiihrte Arzneimittel werden nicht zuriickerstat-

tet. Alle anderen arztlich verschriebenen Arzneimittel sind erstattungsfahig. Die Einfiithrung

einer Positivliste wurde 1996 verworfen. Ziel der Negativliste ist es, die Wirtschaftlichkeit

der Arzneimittelversorgung durch Ausschluss unwirtschaftlicher Arzneimittel zu verbessern.

Kriterien fiir die Unwirtschaftlichkeit sind zum einen formale Voraussetzungen, welche in

den Arzneimittelrichtlinien (AMR)geregelt sind, zum anderen der therapeutische Nutzen.

Nach den AMR richten sich Entscheidungen beziiglich der Erstattung grundsdtzlich nach

folgenden Punkten:

» Ist die Erkrankung, auf die das Arzneimittel abzielt, nach Auffassung des Bundesausschus-
ses der Arzte und Krankenkassen eine behandlungsbediirftige Erkrankung?

> Muss oder kann die Behandlung der Erkrankung zu Lasten der GKV erfolgen?

» Fiihren andere nicht-medikamentdse Massnahmen zu einem vergleichbaren Therapieerfolg?

» Unter welchen Bedingungen bzw. fiir welche Patientenpopulationen ist das Arzneimittel
zweckmadssig und daher zu begrenzen?

In der aktuell giiltigen Fassung der AMR sind 45 verschiedene Arzneimittelgruppen von

Einschrankungen betroffen.

Festbetrag

Zum 1. Januar 2001 existierten Festbetrdge fiir {iber 25.000 Arzneimittelpackungen!!4. Da-

mit wird ein Umsatzvolumen von ca. 17 Mrd. DM erfasst. Das entspricht einem Anteil von

113 Gemadss Schneider, M., Hofmann, U., Spath, B., Grzeschik, C., Kose, A. 2000, Seite 112 legt das Sozialgesetzbuch V

diejenigen Arzneimittel fest, die aus der Erstattung durch die gesetzliche Krankenversicherung auszuschliessen sind.
114Dies entspricht verschiedenen Fertigarzneimittel unter Beriicksichtigung von Wirkstarken, Packungsgrossen und Darrei-
chungsformen)
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ca. 65% aller zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung ausgestellten Verschreibun-
gen.

Die Festbetrdge fiir Arzneimittel werden nach folgendem zweistufigem Verfahren gebil-
det (§ 35 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch): Zunichst bestimmt der Bundesausschuss der Arz-
te und Krankenkassen - ein aus Vertretern der Arzte und der Krankenkassen bestehendes
Selbstverwaltungsgremium - fiir welche Gruppen von Arzneimitteln Festbetrdge festgesetzt
werden. Dabei ist zu unterscheiden zwischen Festbetrdgen fiir Arzneimittel mit denselben
Wirkstoffen (Stufe 1), mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen (Stufe
2) und mit therapeutisch vergleichbaren Wirkungen (Stufe 3).

Bei der Gruppenbildung hat der Bundesausschuss sicherzustellen, dass die Therapiemdg-
lichkeiten nicht eingeschrdankt werden und dem Arzt die medizinisch notwendigen Verord-
nungsalternativen zur Verfligung stehen. Sachverstindige der medizinischen und pharma-
zeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der Arzneimittelhersteller und der Apotheker
erhalten vor dem Beschluss des Bundesausschusses Gelegenheit zur Stellungnahme.

Auch die Besonderheiten von Arzneimitteln der besonderen Therapierichtungen sind bei
der Gruppenbildung zu beriicksichtigen. Dazu sind Stellungnahmen von Sachverstindigen
dieser Therapierichtungen einzuholen.

Im Anschluss an die Gruppenbildung bestimmen die Spitzenverbdande der Krankenkassen
die Festbetrdge fiir die in einer Gruppe enthaltenen Arzneimittel. Die Festbetrdge sind so
festzusetzen, dass eine wirtschaftliche und in der Qualitdt gesicherte Arzneimitteltherapie
gewdhrleistet ist. Um einen wirksamen Preiswettbewerb auszuldsen, soll der Festbetrag den
hochsten Apothekenabgebpreis des unteren Preisdrittels einer Vergleichsgruppe nicht iiber-
schreiten. Bei mehreren gleichwertigen zur Auswahl stehenden Arzneimitteln (Generika)
wird lediglich dieser Festbetrag erstattet. Die Hohe der Festbetrdge orientiert sich am
Durchschnittspreis der Generika. Da dieser mindestens so hoch wie der Angebotspreis des
giinstigsten Prdparates ist, reduziert sich die Nachfrage (innerhalb der betreffenden Fest-
betragsgruppe) insgesamt kaum.115

Fiir patentgeschiitzte Arzneimittel gibt es Ausnahmen. Fiir vor 1996 zugelassene Arz-
neimittel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig ist und die
eine therapeutische Verbesserung bedeuten, werden Festbetrdge der Stufen 2 und 3 erst
nach Ablauf des Patentschutzes desjenigen Wirkstoffes, der als erster dieser Wirkstoff-
gruppe in Verkehr gebracht worden ist, festgesetzt. Fiir Arzneimittel der Stufe 1 gilt dieses

analog.

115 Schneider, M., Hofmann, U., Spdth, B., Grzeschik, C., Kése, A. 2000, Seite 56.
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Durch das 7. SGB V-Anderungsgesetz wurde diese Ausnahmeregelung dahingehend er-
weitert, dass fiir alle patentgeschiitzten Arzneimittel der Stufen 2 und 3, die ab dem
01.01.1996 zugelassen worden sind, keine Festbetrdge gebildet werden. Die Priifung, ob der
jeweilige patentgeschiitzte Wirkstoff eine neuartige Wirkungsweise hat und eine therapeu-
tische Verbesserung darstellt, entfdllt damit. Dadurch wird sichergestellt, dass von der Fest-
betragsregelung keine negativen Auswirkungen auf die Arzneimittelforschung und die Ent-
wicklung neuer, innovativer Arzneimittel ausgehen.

Das Festbetragssystem hat allerdings eine erhebliche Auswirkung auf die Preisstabilitdt.
So war die Preisentwicklung fiir den Gesamtmarkt an verordneten Arzneimitteln zwischen
1989 und 2000 nahezu konstant. Dieser stabilen Entwicklung stehen jedoch gegenlaufige
Entwicklungen in den Marktsegmenten Festbetrags- und Nichtfestbetragsmarkt gegeniiber.
Im Festbetragsmarkt, der im Jahr 2000 65% der Verordnungen und 47% des Umsatzes aus-
machte, lag das Preisniveau knapp 30% unter dem Preisniveau vom Januar 1989. Dagegen
lag im Nichtfestbetragsmarkt, das Preisniveau gut 20% dariiber.116

Durch das 7. SGB V-Anderungsgesetz wurde Festbetragsregelung dahingehend erweitert,
dass fiir alle patentgeschiitzten Arzneimittel der Stufen 2 und 3, die ab dem 01.01.1996
zugelassen worden sind, keine Festbetrdge gebildet werden. Die Priifung, ob der jeweilige
patentgeschiitzte Wirkstoff eine neuartige Wirkungsweise hat und eine therapeutische Ver-
besserung darstellt, entfillt damit. Dadurch soll sichergestellt werden, dass von der Festbe-
tragsregelung keine negativen Auswirkungen auf die Arzneimittelforschung und die Ent-
wicklung neuer, innovativer Arzneimittel ausgehen.

Zuzahlung

Ist fiir ein Arzneimittel in Deutschland ein Festbetrag festgesetzt, tragt die Krankenkasse
die Kosten bis zur Hohe dieses Betrags. Wahlt der Versicherte ein Produkt mit einem ho-

heren Preis, so muss er die dariiber hinaus anfallenden Kosten selbst {ibernehmen. Insge-
samt sind allerdings ca. 93% aller Festbetragsarzneimittel zum Festbetrag erhiltlich.

Fiir Arzneimittel, die nicht der Festbetragsregelung unterliegen, ist eine gestaffelte von
der Packungsgrosse abhdngige Zuzahlung zu leisten (4.00 €, 4.50 €, 5.00 €). Fiir Versicherte
mit geringem Einkommen betrdgt die Zuzahlung maximal 2% ihres Bruttoeinkommens, fiir
chronisch Kranke maximal 1% (Hartefallklausel) Von der Zuzahlungsverpflichtung befreit
sind u.a. SozialhilfeempfangerInnen und Arbeitslose. Die Zuzahlung stellt fiir die Apotheke
keine zusdtzliche Einnahmen fiir den Verkauf dar, da diese gegeniiber den Krankenkassen

mit den Erstattungspreisen verrechnet wird.

116 Nink, K., Schroder, H., Selke, G.W. 2001, Seite 52.
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Die Hartefallregelungen (giiltig ab Januar 2002) in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung in Deutschland sollen dafiir sorgen, dass die Kranken und Behinderten die medizinisch
notwendige Versorgung in vollem Umfang erhalten und durch gesetzliche Zuzahlungen
nicht unzumutbar belastet werden. Versicherte mit geringem Einkommen sind deshalb von
Zuzahlungen vollstandig befreit.

Die Krankenkasse hat Versicherte von der Zuzahlung zu Hilfsmitteln zu befreien (Voll-
standige Befreiung (Sozialklausel)), wenn die Versicherten unzumutbar belastet wiirden.
Eine unzumutbare Belastung liegt bei Versicherten vor, deren monatliche Bruttoeinnahmen
zum Lebensunterhalt 2002 938,00 € nicht iiberschreiten. Die Einkommensgrenze erhéht sich
fiir im gemeinsamen Haushalt lebende Angehorige. Dabei werden nur Ehegatten und famili-
enversicherte Kinder mitgezdhlt. Fiir ein Ehepaar sind dies 1289,75 €, fiir ein Ehepaar mit
einem Kind 1524,25 €. Fiir jeden weiteren Angehorigen kommen 234,50 € hinzu. Die Ein-
kommensgrenze ist dynamisiert, d.h. sie steigt jedes Jahr mit der allgemeinen Einkom-
mensentwicklung. Zugrunde zu legen ist das Familienbruttoeinkommen.

Bei Versicherten, die laufende Hilfe zum Lebensunterhalt nach dem Bundessozialhilfe-
gesetz (8811, 21, 22 BSHG), ergdnzende Hilfe zum Lebensunterhalt im Rahmen der Kriegs-
opferfiirsorge nach dem Bundesversorgungsgesetz, Arbeitslosenhilfe nach dem Recht der Ar-
beitsforderung, Aushildungsférderung nach dem Bundesaushildungsforderungsgesetz (BA-
f6G), Ausbildungsforderung nach dem Recht der Arbeitsforderung, Ausbildungsférderung
nach den Regelungen fiir die Arbeits- und Berufsforderung Behinderter (Bundesanstalt fiir
Arbeit) erhalten oder in einem (Senioren-, Pflege-) Heim oder einer dhnlichen Einrichtung
zu Lasten der Sozialhilfe oder der Kriegsopferfiirsorge versorgt werden, wird von Gesetzes
wegen unterstellt, dass sie unzumutbar belastet sind. Sie sind unabhdngig von ihren indivi-
duellen Einkommensverhdltnissen von der Zuzahlungspflicht zu befreien und haben An-

spruch auf volle Kosteniibernahme.
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9.5. FRANKREICH
9.5.1. MARKTSTRUKTUR F

Pharmaindustrie

' '

Grosshandel

NI

Spitiler  (g—— asgtlltlill::n Apotheken

v v

Patient

Quelle:  Modifizierte Darstellung nach (Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheit 1998,

Arzneimittel, Vertrieb in Europa, Wien, S. 105.

Figur 19 Marktstrukturen des franzosischen Arzneimittelmarktes .

In Frankreich muss die Eroffnung einer Apotheke durch die Gesundheitshehorde genehmigt
werden. Dabei wird eine Bedarfspriifung anhand der Einwohner je Apotheke vorgenommen.
Je nach Bevolkerungsdichte wird ein Grenzwert von 2000-3000 Einwohner zugrundegelegt.
Die durchschnittliche Einwohnerzahl je Apotheke liegt bei 2600. Fremd- und Mehrfachbesitz
von Apotheken sind nicht erlaubt.

Selbstdispensierende Arzte gibt es fiir bestimmte wenige Arzneimittel, wenn es im Um-
kreis von sechs Kilometer keine Apotheke gibt. Die Liste wird durch das Gesundheitsminis-

terium bestimmt. Weniger als 1% der Allgemeindrzte haben ein Dispensionsrecht.

9.5.2. ZULASSUNG F
In Frankreich bediirfen alle Arzneimittel einer Marktzulassung (Art. L 5121.17 ff CCP). Diese

wird vom Sozialministerium in Ubereinstimmung mit dem Gesundheitsministerium erteilt.

Expertenkommissionen stehen hierbei den Ministerien beratend zur Seite. Voraussetzung
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fiir die Zulassung sind neben den gesundheitspolitischen Aspekten die Qualitdtssicherung
und die Ungefdhrlichkeit. Die Marktzulassung betrdgt 5 Jahre und kann um weitere fiinf
Jahre verldngert werden.117
Ein registriertes Medikament wird in Frankreich von der Transparenzkommission auf
Riickerstattungsmaoglichkeit gepriift. Hierzu ist ein technisches Dossier vorzulegen, welches
die folgenden Informationen enthalt:118
» Eigenschaften des Produkt,
» Marktanalyse, Epidemiologie, Pathologie,
» Vergleichbare Produkte,
» Niveau der medizinischen Leistungen (wichtig bis ungeniigend),
» Vergleich des Leistungsniveaus mit existierenden Therapien,
» Niveau der Gesundheitsverbesserung durch das Medikament,
> Empfehlungen beziiglich der therapeutischen Strategie,
> Analyse der klinischen Versuche,
» Argumente beziigliche geschdtzten Verkdufe fiir die Zielpopulation,
» Argument fiir die Verpackung,
» Verschiedene Anhinge.
Das Okonomische Dossier fiir die Preispriifung durch den Wirtschaftsausschuss fiir Gesund-
heitsprodukte (Comité Economique des Produits Santé) enthilt
» Die wirtschaftliche Bewertung,
» Gesundheitsokonomische Studien,
» Vergleich der Kosten mit existierenden Therapien,
» Verschiedene Anhdnge einschl. der Kosten pro Tagesdosis.
Fiir die Bewertung sind Antworten zu den finden:
» Soll das neue Medikament von der Sozialversicherung erstattet werden?
» Zu welcher Rate 35% oder 65%?
» Mit wie vielen Dosen pro Packung?
» Zu welchem Preis?
Fiir den Ablauf der Bewertung gibt es einen genauen Ablauf, in welchem in einem ersten
Schritt die Transparenzkommission eine Bewertung abgibt und dann in einem zweiten

Schritt mit dem Wirtschaftsausschuss verhandelt werden.1?

117 Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (OBIG) 1993, Seite 45.
118 Pelen, F. 2000, Seite 25ff.
119 Pelen, F. 2000, Furniss, J. 2001.
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9.5.3. PREISBILDUNG F

Hersteller

Die erstattungsfahigen Arzneimittel der gesetzlichen Krankenversicherung in Frankreich
unterliegen einer staatlichen Preisfestsetzung. Die Preise werden nach Verhandlungen mit
den Herstellern festgelegt und sind von verschiedenen Kriterien!20 abhdngig. Nicht erstat-
tungsfahige sowie krankenhausexklusive Medikamente unterliegen keiner Preisrequlierung.
Grosshandel

Die Grosshandelsspanne fiir erstattungsfihige Arzneimittel umfasst in Frankreich einen
prozentualen Aufschlag von 10.74% bei einem Herstellerabgabepreis in Hohe von bis zu
22.87 € und einem Zuschlag von 6% fiir Arzneimittel mit einem darriiberliegenden Preis.121
Apotheken

Die Apothekenspannen fiir erstattungsfahige Arzneimittel sind ebenfalls gesetzlich geregelt
und berechnen sich aus einem prozentualen Aufschlag und einer festen Pauschale. Die Pau-
schale betrdgt 0.53 Euro. Bei einem Herstellerabgabepreis bis zu 22.87 € betrdgt der prozen-
tuale Aufschlag 26.1%. Liegt der Herstellerabgabepreis dariiber reduziert sich der Zuschlag
auf 10%. Eine zusdtzliche Regelung besteht bei Generika. Hier entspricht die Apotheken-
spanne der des Originalprdparates. Ziel dieser Regelung ist es, die generische Substitution
zu fordern und dadurch Einsparungen zu erreichen. Werden die geplanten Einsparungen
durch die generische Substitution nicht erreicht, wird der Grundbetrag je Packung um bis
zu ca. 0.05 € gekiirzt. 122

Budgets

Die Arzneimittelausgaben werden im Rahmen einer vertraglichen Einigung mit der Industrie
iiber die jahrliche Festlegung der Ausgaben der Krankenversicherung plafoniert (nationales

Arzneimittelbudget).

120 Beurteilung des therapeutischen Nutzens, Anzahl verkaufter Packungen, Forschungskosten, Werbekosten. Geméss
Schneider, M., Hofmann, U., Spath, B., Grzeschik, C., Kdse, A. 2000, Seite 124 hat die Industrie als Voraussetzung fiir
hohere Verkaufspreise die Werbekosten freiwillig zu begrenzen.

121 Bauer, E. 2001, Seite 57.

122 Bauer, E. 2001, Seite 57.
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9.5.4. RUCKERSTATTUNG F

Arzneimittellisten

In Frankreich gibt es eine Positivliste mit erstattungsfahigen Arzneimitteln und eine Ne-
gativliste.123 Das Kriterium fiir die Aufnahme eines Arzneimittels in die Positivliste ist sein
therapeutischer Nutzen. Voraussetzung ist ausserdem eine von der Sozialversicherung ge-
nehmigte Preisfestsetzung.124 So genannte Bagatellarzneimittel werden in Frankreich von
der Krankenversicherung nicht erstattet.

In Frankreich wird die Positivliste als ein Grund fiir die geringe Innovationsfahigkeit
der franzosischen Pharmaindustrie angefiihrt.12> Dies ldsst sich damit begriinden, dass die
Marktnutzungszeit fiir neue Produkte unter Patentschutz verkiirzt wird, weil die Aufnahme
in die Positivliste die Dauer des Zulassungsverfahrens verlangert. Dadurch sinken die erwar-
teten Ertrdge und Rentabilitdtsvorstellungen der Hersteller, was wiederum das Innovations-
verhalten der Hersteller beeinflusst (so genannte Innovationsblockade).126 Ein Wiederbe-
wertung der aufgenommen Arzneimittel in die Positivliste ist alle fiinf Jahre vorgesehen.
Zuzahlung
Zuzahlungen sind in Frankreich in Form von prozentualen Beitragen zu leisten und betra-
gen bei erstattungsfahigen Arzneimitteln 35% bzw. 65%. Die hohere Zuzahlung bezieht sich
auf Arzneimittel gegen leichte Erkrankungen. Keine Selbstbeteiligung fallt fiir unentbehrli-
che und besonders teure Arzneimittel an; bestimmte PatientInnen sind vom Selbstbehalt
befreit. Fiir Medikamente aus der Negativliste erfolgt keine Riickerstattung. Es sollte jedoch
erwahnt werden, dass die Reduktion der Kostenriickerstattung in Frankreich nicht zu einem
Riickgang des Verbrauchs, sondern im Gegenteil die Zusatzversicherungen gefordert hat.127

In Frankreich sind Versicherte und deren Familienangehdrige von der Zuzahlung befreit,
die eine Kriegsopfer-, Invaliden- oder Unfallrente oder Sozialhilfe beziehen. Ferner haben
Schwangere und behinderte Kinder und Jugendliche keine Zuzahlung zu entrichten. Des
weiteren kann der Versicherte bei bestimmten Krankheiten von der Zuzahlung befreit wer-
den. Dariiber hinaus konnen alle Krankheiten, die eine langwierige und besonders kostenin-
tensive therapeutische Behandlung erfordern, von der Zuzahlung befreien, aber nur unter
der Voraussetzung, dass sich die Krankheit in einem fortgeschrittenen Stadium befindet

bzw. zu einer schweren Behinderung fiihrt.128

123 Gemdss Schneider, M., Hofmann, U., Spath, B., Grzeschik, C., Kdse, A. 2000, Seite 36 existiert keine Negativliste.

124 Schneider, M., Hofmann, U., Spdth, B., Grzeschik, C., Kése, A. 2000, Seite 40.

125 Schneider, M., Hofmann, U., Spdth, B., Grzeschik, C., Kése, A. 2000, Seite 47.

126 Schneider, M., Hofmann, U., Spdth, B., Grzeschik, C., Kése, A. 2000, Seite 47.

127 Schneider, M., Hofmann, U., Spdth, B., Grzeschik, C., Kése, A. 2000, Seite 77.

128 Schneider, M., Beckmann, M., Biene-Dietrich, P., Gabanyi, M., Hofmann, U., Kése, A., Mill, D., Spath, B. 1998, Seite 51.
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9.6. GROSSBRITANNIEN
9.6.1. MARKTSTRUKTUR UK

Die Abgabe von Arzneimittel an den Patienten erfolgt iiberwiegend durch Einzelhandelsapo-
theken, die fast alle zu Apothekenketten zusammengeschlossen sind. Die grossen Apothe-
kenketten, wie Boots, sind nicht im Besitz von Apothekern, sondern von Grosshandlern und
Konzernen. Mehrfachbesitz von Apotheken ist erlaubt. Fiir die Lizenzerteilung erfolgt eine
Bedarfspriifung, wobei der Antragsteller nachweisen muss, dass die Eroffnung wiinschens-
wert und notwendig ist. Dieser Bedarf wird nicht angenommen, wenn innerhalb des Umkrei-
ses einer Meile bereits eine Apotheke besteht. Apotheken und andere Gesundheitseinrich-
tungen konnen Einwdnde gegen die Eroffnung einer Apotheke vorbringen und Berufung
einlegen.

Die Arzneimittelabgabe durch Selbstdispensierung der Arzte ist mit der zustindigen Ge-
sundheitsbehorde abzustimmen und setzt voraus, dass die ndachste Apotheke mehr als eine
Meile von der Praxis des Arztes entfernt sein muss. Rund 13% der Hausdrzte haben ein
Dispensionsrecht.129

Versandhandel mit Arzneimitteln ist nur eingeschrankt erlaubt, fiir Produkte, die nicht
apothekenpflichtig sind.

Parallelimporte sind moglich.

9.6.2. ZULASSUNG UK

In Grossbritannien regelt das Registrierungs- bzw. Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel den
Medicines Act 1968. Verantwortlich hierfiir ist das Gesundheitsministerium fiir Gesundheit.
Ausfiihrende Behorde im Gesundheitsministerium ist die Medicine Control Agency. Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit sind die drei Kriterien, aufgrund derer eine Zulassung
erteilt wird. Die Zulassung besteht wie in anderen europdischen Landern fiir fiinf Jahre und
kann nach Ablauf dieser Frist wieder beantragt werden. Der Patentschutz in Grossbritannien

betrdgt 20 Jahre.130

9.6.3. PREISBILDUNG UK
Hersteller

Eine Sonderstellung bei Festlegung der Arzneimittelpreise auf Herstellerebene nimmt Gross-

britannien ein. Das Besondere an dieser Art der Preisbildungsregelung ist, dass nicht der

129 Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (OBIG) 1998, S. 151
130 Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (OBIG) 1993, S. 48.
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Preis fiir einzelne pharmazeutische Produkte, sondern der Gesamtgewinn eines Unterneh-
mens ausschlaggebend fiir die Preisfestlegung ist.

In Grossbritannien werden die Preise fiir jene Praparate, deren Kosten vom National Health
Service (NHS) iibernommen werden, nach dem Pharmaceutical Price Regulation Scheme
(PPRS) zwischen dem Gesundheitsministerium und der pharmazeutischen Industrie festge-
setzt. Diese Regelung setzt fiir Arzneimittelunternehmen eine maximale Profitgrenze fest,
die sich, bezogen auf Kapitalertrdge, zwischen 17-21% bewegt bzw. bei 4.9-6.0% der Ver-
kaufsertrdge liegt.

Der Gewinn eines Pharma-Unternehmens kann dabei um bis zu 40% iiber bzw. 50% un-
terhalb dieser Profitgrenze liegen (sog. Toleranzmarge). Uberschreitet ein Pharma-Hersteller
seine Profitmarge, ist er angehalten, die Preise fiir seine Produkte entsprechend zu senken
oder eine entsprechende Riickzahlung an die Regierung zu leisten. Bei Unterschreitung der
Profitlinie kann der Hersteller eine Preiserhohung fiir seine Produkte beantragen.

Die Preise fiir Arzneimittel der stationdren Versorgung konnen in Grossbritannien vom Her-
steller festgelegt werden, allerdings kommen auch hier die oben beschriebenen Regelungen
zur Anwendung. Dabei kann der Arzneimittelhersteller die fiir seine Produkte geltenden
Tarife auch unterbieten, um ihnen bessere (Markt-) Chancen einzurdumen.131

Die Preise fiir Generika werden anhand der Preise auf einer Wirkstoffliste (Drug Tarif) fest-
gelegt.132 Fiir OTC-Produkte miissen die Hersteller einen Mindestverkaufspreis festlegen, der
im Handel nicht unterschritten werden darf. Eine gesetzliche Preisfestsetzung nach oben
hin gibt es nicht.

Grosshandel

Der Grosshandel erhdlt in Grossbritannien fiir den Vertrieb der Arzneimittel, die iiber den
NHS abgegeben werden, eine prozentualen Spanne und ein Fixum. Die Spanne bewegt sich
zwischen 3% und 6%.133

Apotheken

Die Leistungen der Apotheken in Grossbritannien werden auf unterschiedliche Art und Wei-
se vergiitet. In einem ersten Schritt werden den Apotheken die Grosshandelspreise fiir die
von ihnen abgegebenen Arzneimittel vergiitet. Allerdings wird dabei der Rabatt des Gross-
handels beriicksichtigt, der mit dem Umsatz prozentual ansteigt. Dieser bewegt sich zwi-

schen 2% und 9.5%. Bestimmte Arzneimittel sind hiervon ausgenommen. Dabei handelt es

131 Schneider, M., Hofmann, U., Biene-Dietrich, P., Spath, B., Mill, D. (1999), Seite 56.
132 Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (OBIG) 1998, Seite 95.
133 Bauer, E. 2001, Seite 57.
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sich um Produkte, auf die der Apotheker vom Grosshandel keinen Rabatt erhalt. Ferner wird

die Vergiitung um die vom Patienten geleistete Zuzahlung gemindert.

Dariiber hinaus bekommt die Apotheke fiir die Abgabe der Arzneimittel fiir die ers-
ten 1800 Rezepte eine Pauschale in Hohe von 2.06 Euro. Fiir weitere Rezepte erhoht sich
die Pauschale auf 1.50 Euro. Des weiteren erhilt die Apotheke monatlich einen bestimmten
Betrag (1149 Euro), wenn diese bestimmte Voraussetzungen (Teilnahme an Informations-
kampagnen zur Pravention) erfiillt. Zusdtzlich hierzu bekommt die Apotheke einen nach der
Rezeptzahl gestaffelten monatlichen Betrag zwischen 598.51 € und 916.61 €. Falls die Apo-
theke als so genannte ,kleine und wichtige” Apotheke eingestuft wird, gibt es weitere Zah-
lungen. In diesem Zusammenhang kann die Apotheke Zahlungen erhalten, damit ihr Ein-
kommen mindestens 52'293.74 € betragt-134
Budgets
Fiir die niedergelassenen ArztInnen gibt es zwei unterschiedliche Budgets!35:

» Globalbudget: Die ArztInnen miissen im Rahmen des Globalbudgets auch die Kosten von
Arzneimitteln abdecken.

» Arzneimittelbudget: Die iibrigen ArztInnen unterliegen einem Arzneimittelbudget und
Verschreibungsrichtlinien. Im Prinzip konnen sie aber nicht gezwungen werden, das Bud-
get oder die Richtlinien einzuhalten. Bei Uberschreitungen werden die ArztInnen dazu
angehalten, nur Wirkstoffe und keine Brands zu verordnen, da dann in den Apotheken das
billigste auf dem Markt erhdltliche Arzneimittel mit diesem Wirkstoff abgegeben werden
muss.

Gemiss OBIG hat das Globalbudgetsystem im Gegensatz zu den Arzneimittelbudgets zu
einem Ausgabenriickgang gefiihrt.136 Arzneimittelbudgets sind ausserdem aus gesundheitli-
cher Sicht nicht unproblematisch. In Verbindung mit Sanktionen kann es zu Zielkonflikten
zwischen der umfassenden Versorgung der PatientInnen einerseits und der Ausgabenbe-

grenzung andererseits kommen (z.B. bei teuren Aidsmedikamenten).137

134 Bauer, E. 2001, Seite 70.

135 Vgl. OBIG 1998, Seite 90 und 96. Schneider, M., Hofmann, U., Spith, B., Grzeschik, C., Kése, A. 2000, Seite 116 macht
diese Unterscheidung nicht, sondern gibt an, dass die niedergelassenen ArztInnen einen globalen Praxisetat und ein
Arzneimittelbudget in Form von jahrlichen Fixbetrdgen erhalten.

136 Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (OBIG) 1998, Seite 105.

137 Schneider, M., Hofmann, U., Spdth, B., Grzeschik, C., Kése, A. 2000, Seite 68.
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9.6.4. RUCKERSTATTUNG UK

Arzneimittellisten

In Grossbritannien werden aufgrund des Arzneimittelgesetzes (Medicines Act von 1968 mit

letzter Erganzung vom 1.1.1997) die zugelassenen Arzneimittel drei unterschiedlichen Li-

sten zugeordnet:

> General Sales List (GSL): Freiverkdufliche, rezeptfreie Arzneimittel (OTC-Produkte): nicht
erstattungsfihig

> Pharmacy-only List: Rezeptfreie, apothekenpflichtige Arzneimittel; wenn nicht auf der
Negativliste unter bestimmten Voraussetzungen (bei einigen chronischen Krankheiten, bei
Kindern unter 16 Jahren und bei sozial Bediirftigen): erstattungsfihig.

» Prescription-only-Medicines (POM): Rezeptpflichtige Arzneimittel, wenn nicht auf der

Negativliste: Erstattung zu 100%.

Die Erstattungsmoglichkeit der rezeptpflichtigen Arzneimittel wird in Grossbritannien durch
eine Negativliste (Selected List Scheme, SLS) geregelt, die sieben therapeutische Kategorien
wie Magen-, Darm- und Erkdltungsmittel, Vitamine, Starkungs- und leichte Schmerzmittel
sowie Psychopharmaka von der Erstattung ausschliesst.138

Zuzahlung

Die Zuzahlung der Patienten ist in Grosshritannien auf unterschiedliche Weise geregelt.
Neben zahlreichen Befreiungsregelungen gibt es auch das Einrdumen von Rabatten durch so
genannte Zeitkarten oder Vorauszahlungen fiir ein Jahr.

In Grossbritannien wird ein fester Betrag je verordnetem Arzneimittel in Form einer jahrlich
per Gesetz angepassten Rezeptgebiihr erhoben. Allerdings kann der Versicherte unter drei
verschiedenen Varianten wahlen: 9.44 € Zuzahlung pro verordnetes Medikament, einer Pau-
schale fiir vier Monate (48.99 €) oder einer Pauschale fiir ein Jahr (134.60 €). Es gibt jedoch
verschiedene Mdglichkeiten zur Befreiung dieser Gebiihr. So sind in Grossbritannien Kinder
unter 16 Jahren von der Zuzahlung befreit. Auch dltere Menschen ab 60 Jahren oder Kriegs-
rentenempfanger mit einer anerkannten Behinderung sind von der Zuzahlung ausgenom-
men. In Grossbritannien wurde bei einer Zuzahlungserhhung ein Riickgang der Arzneimit-

telverordnungen festgestellt.139

138 Schneider, M., Hofmann, U., Spdth, B., Grzeschik, C., Kése, A. 2000, Seite 68.
139 Schneider, M., Hofmann, U., Spdth, B., Grzeschik, C., Kése, A. 2000, Seite 77.
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9.7. JAPAN
9.7.1. MARKTSTRUKTUR J

Die Abgabe von Arzneimitteln erfolgt in Japan iiber selbstdispensierende Arzte und Apothe-
ken. Um das Einkommen der Arzte aus der Selbstdispensation zu verringern und die Arz-
neimittelausgaben der Krankenkassen zu kontrollieren, hat das Gesundheitsministerium die
Erstattungspreise gemessen am Grosshandelspreise seit 1990 laufend gesenkt. Die fehlende
Trennung der Dispensation zwischen Arzten und Apotheken wird jedoch trotzdem noch als

Ursache fiir die hohen Arzneimittelausgaben gesehen.140

9.7.2. RUCKERSTATTUNG J

Arzneimittellisten

In Japan ist die Positivliste gleichzeitig auch die Preisliste fiir die erstattungsfdahigen Ko-
sten. Sie wird vom Gesundheitsministerium festgelegt und enthdlt ca. 13.000 Produkte. Die
Preisliste wird viermal jahrlich fortgeschrieben. Die Kalkulation der Erstattungspreise er-
folgt durch das Gesundheitsministerium, basierend auf den durchschnittlichen Grosshan-
delspreisen der Vorperiode zwischen Krankenhdusern und dem Grosshandel. Zu diesen
Durchschnittspreisen der Vorperiode gibt es einen ,angemessenen” prozentualen Aufschlag,
der fiir das Jahr 1992 zundchst 15% betragen hat und seitdem schrittweise auf 10% redu-
ziert worden ist. Kriterium fiir die Aufnahme eines Arzneimittels in die Liste ist sein thera-
peutischer Nutzen.141

Festbetrag

Basis fiir die Festbetrdge ist der durchschnittliche Grosshandelspreis der Vorperiode zwi-
schen Krankenhdusern und Grosshandel plus einem angemessenen prozentualen Zuschlag.
Zuzahlung

In Japan wird die Zuzahlung bei den Arzneimitteln bezogen auf die Dauer der Einnahme,

d.h. pro Tagesdosis, erhoben (15 Yen je Arzneimittel und Tag).142

9.8. NIEDERLANDE
9.8.1. MARKTSTRUKTUR NL

In den Niederlanden erfolgt die Abgabe von rezeptpflichtigen Arzneimitteln iiber 6ffentli-
che Apotheken und selbstdispensierende Arzte. Der Verkauf von OTC-Produkten ist in Dro-

gerien moglich.

140 Hyoung-Sun, J., Hurst, J. 2001, Seite 31.
141 Schneider, M., Hofmann, U., Spath, B., Grzeschik, C., Kése, A. 2000, Seite 35 und 113.
142 Schneider et al. 1998, Seite 66.
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Die Apothekendichte ist vergleichsweise gering und wird iiber Vertrdge mit den Kran-
kenkassen indirekt gesteuert. Versicherte der gesetzlichen Krankenkassen miissen sich bei
einer Apotheke einschreiben und diirfen - ausser in Notfdllen nur aus der Vertragsapotheke
ihre Arzneimittel beziehen. Der Mehrfachbesitz von Apotheken ist erlaubt. Es gibt drei gros-
se Apothekenketten.

Die Selbstdispensation von Arzten spielt dann eine Rolle, wenn die nichstgelegene
mehr als fiinf Kilometer entfernt ist. Rund 10% der Allgemeindrzte dispensieren in diesen
Fillen Arzneimittel.

Der Verkauf von OTC-Prdparaten erfolgt zu etwa drei Viertel in Drogerien.

9.8.2. ZULASSUNG NL

Die Zulassung ist per Gesetz geregelt und erfolgt nach den Kriterien der Qualitdt, Wirksam-
keit und Unbedenklichkeit. Zusdtzlich werden Angaben iiber Kosten und Nutzen verlangt.
Zu diesem Zweck kann auch eine bereits erfolgte Marktzulassung in anderen EU-Mitglied-
staaten beigezogen werden. Die Arzneimittel unterteilen sich in rezeptfreie bzw. rezept-

pflichtige Medikamente. Die gesetzliche Patentlaufzeit betrdgt 20 Jahre.143

9.8.3. PREISBILDUNG NL

Hersteller

Nach dem Arzneimittelpreisgesetz legt das Ministerium fiir Gesundheit, Soziales und Sport
fiir erstattungsfahige Arzneimittel seit 1996 einen Erstattungspreis auf Grosshandelsebene
fest. Zur Bestimmung des Hochstpreises werden die durchschnittlichen Apothe-
keneinstandspreise vergleichbarer Arzneimittel in den Landern Belgien, Frankreich,
Deutschland und Grossbritannien herangezogen.

Grosshandel

In den Niederlanden gibt es keine staatliche Festsetzung der Grosshandelsspanne. Sie be-
tragt durchschnittlich rund 14%.144

Apotheken

Die Gewinnspanne der Apotheken fiir erstattungsfahige Arzneimittel wird aufgrund von
Verhandlungen zwischen Krankenversicherungen und Interessenvertretungen von Apothe-
ken (und ArztInnen) festgelegt. Das Ergebnis ergibt einen fixen Aufschlag pro Verordnung

(fixe Rezeptgebiihr). Diese betrdgt fiir jedes abgegebene Arzneimittel rund 4.81 Euro.

143 Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (OBIG) 1993, Seite 54.
144 Bauer, E. 2001, Seite 94.
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Zur Forderung der Generikaabgabe und des Verkaufs preisgiinstiger Arzneimittel konnen die
Apotheken zusdtzlich zu der oben erwdhnten Gebiihr ein Drittel des eingesparten Betrages
zu ihren Gunsten einbehalten.14> Diese Massnahme hat zur Folge, dass die Niederlande ei-
nen hohen Anteil an Parallelimporten bzw. Generika aufweisen. Die Aufschldge auf 0TC-
Medikamente sind nicht staatlich geregelt.

Budgets

Die Krankenversicherungen geben im Rahmen des jahrlichen Plan-Budgets auch fiir Arznei-
mittelausgaben Budgets vor. Zur Einhaltung dieser Budgets bestehen bislang keine Sankti-

onsmoglichkeiten.

9.8.4. RUCKERSTATTUNG NL
Arzneimittelliste
In den Niederlanden wurde 1991 eine Positivliste fiir Arzneimittel eingefiihrt. Zwischen
1993 und 1994 wurden Arzneimittel aus der Positivliste genommen und eine Negativliste
eingefiihrt.146 Eine Positivliste zdhlt diejenigen Arzneimittel auf, fiir die kein Festbetrag
gilt und die zu 100% zuriickerstattet werden. Eine Negativliste enthdlt explizit diejenigen
Arzneimittel, die nicht zu Lasten der Krankenversicherungen abgegeben werden diirfen.
Daneben gibt es Medikamente, die nicht bzw. nur unter bestimmten Voraussetzungen (drzt-
liche Verordnung, Vorabgenehmigung durch die Krankenkasse) zuriickerstattet werden.
Festbetrdge
Neben den oben erwdhnten Listen gibt es auch noch Arzneimittel mit Festbetrdgen. Fiir das
Festbetragssystem werden die Arzneimittel entsprechend ihrer therapeutischen Wirkung4’
in Gruppen eingeteilt. Die Ermittlung des Festbetrages fiir die jeweilige Gruppe orientiert
sich sodann am Durchschnittspreis der entsprechenden Generika.
Zuzahlung

In den Niederlanden hat der Patient keine Zuzahlung bei Arzneimitteln zu entrichten.
Allerdings muss es sich hierbei um zugelassene Arzneimittel aus Vertragsapotheken han-
deln. Fiir andere Arzneimittel hat der Patient die Differenz zwischen Festbetrag und tat-

sdchlichem Verkaufspreis zu tragen.148

145 Bauer, E. 2001, Seite 94.

146 Schneider, M., Hofmann, U., Spath, B., Grzeschik, C., Kdse, A. 2000, Seite 114.

147 Dies im Vergleich zu Deutschland, wo gleiche Wirksubstanzen als Basis fiir die Gruppenbildung gelten.
148 Bauer, E. 2001, Seite 93.
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9.9. SCHWEDEN
9.9.1. MARKTSTRUKTUR S

Die Abgabe von Arzneimittel an die Patienten ist in Schweden nur {iber die nationalen Apo-
theken erlaubt, die in der nationalen Aktiengesellschaft ,apoteket” zusammengeschlossen
sind. Diese hat ein Monopol {iber den Vertrieb von Arzneimitteln. Rund zwei Drittel der
Aktiengesellschaft gehdoren dem schwedischen Staat und ein Drittel dem Apotheker-Pensi-

ondsfond.

9.9.2. ZULASSUNG S

In Schweden ist fiir die Zulassung der Arzneimittel die Medical Product Agency zustdndig.
Die Patentlaufzeit in Schweden betrdgt 20 Jahre.149 Die Zulassung erfolgt entsprechend den
EU-Richtlinien. Alle Arzneimittel werden in die zwei Gruppen rezeptfrei oder rezeptpflichtig

eingeteilt. Medikamente diirfen nur in Apotheken abgegeben werden.

9.9.3. PREISBILDUNG S

Hersteller
Prinzipiell konnen die Hersteller in Schweden die Preise fiir Arzneimittel frei wahlen. Es ist
jedoch so, dass die Sozialversicherung fiir erstattungsfahige Nicht-OTC-Produkte die maxi-
male Erstattung festlegt. Basis fiir die Preisfestlegung sind folgende Kriterien:
> Therapeutischer Wert,
» Gesundheitsokonomischer Wert (Kosten/Nutzen-Verhdltnis),
» Preise von vergleichbaren Produkten in Schweden und im Ausland,
» Forschungs- und Erzeugungskosten.
Grosshandel

Die Grosshandelsspanne wird zwischen Herstellern und dem Ministerium fiir Gesundheit
und Soziale Angelegenheiten ausgehandelt.150 Sie betrdgt im Mittel 4% auf den Hersteller-
angabepreis.151
Apotheken
In Schweden ist der Staat Eigentiimer der Apotheken. Die Apothekenverkaufspreise werden

von der stattlichen Apothekenkette Apoteket festgelegt und sind deshalb fiir ein bestimm-

149 Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (OBIG) 1993, Seite 57.

150 Es gibt in Schweden zwei Grosshandelsunternehmen, die zum Teil den staatlichen Apotheken und zum Teil Pharmaun-
ternehmen gehéren.

151 Bauer, E. 2001, Seite 112.
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tes Arzneimittel in allen Apotheken gleich. Der Apothekenzuschlag betrdgt 25% des Her-
stellerabgabepreises.152

Budget

Es besteht kein explizites Arzneimittelbudget, implizit konnen die Bezirksregierungen Ein-

fluss iiber das Haushaltshudget nehmen.153

9.9.4. RUCKERSTATTUNG S

Arzneimittellisten

In Schweden werden prinzipiell alle rezeptpflichtigen Arzneimittel erstattet. Rezeptfreie

Arzneimittel werden nur erstattet, wenn sie sich auf der Positivliste befinden. Ferner exi-

stiert in Schweden eine Negativliste, die 1992 eingefiihrt wurde. Die darin aufgelisteten

Arzneimittel sind von der Erstattung explizit ausgeschlossen.1%4

Riickerstattungsvarianten

Ausgehend von der Preisfestsetzung gibt es unterschiedliche Riickerstattungsvarianten:

Rezeptpflichtige Medikamente werden

» bei einer freien Preisfestlequng bis zum Festbetrag riickerstattungspflichtig,

» bei Verhandlungspreisen sind die Arzneimittel voll riickzuerstatten.

0TC-Produkte sind

» bei einer freien Preisfestsetzung vollstandig von den PatientInnen zu bezahlen,

» bei Verhandlungspreisen werden die Ausgaben fiir das Medikament beim Vorliegen einer
drztlichen Verordnung zuriickerstattet,

» andernfalls ist das Produkt von den PatientInnen selbst zu bezahlen.

Arzneimittellisten

Grundsdtzlich sind in Schweden alle rezeptpflichtigen Arzneimittel erstattungsfahig (voll

oder bis zum Festbetrag). Rezeptfreie Medikamente werden nur dann zuriickerstattet, wenn

sie sich ebenfalls auf dieser Liste - entsprechend der Positivliste in anderen Landern - be-

finden. Eine Negativliste fiihrt alle nicht erstattungsfihigen 0TC-Arzneimittel auf. Diese

sind auch dann von der Riickerstattung ausgeschlossen, wenn sie drztlich verordnet sind.

Festbetrag

Medikamente, fiir die ein Generikum erhaltlich ist, sind festbetragsgeregelt. Als Preishasis

flir den Festbetrag (auch Referenzpreis genannt) dient das billigste, wirkstoffidente Gene-

rikum. Der Festbetrag entspricht der Preisbasis plus einem Aufschlag von 10%.

152 Bauer, E. 2001, Seite 113.
153 Schneider, M., Hofmann, U., Spath, B., Grzeschik, C., Kése, A. 2000, Seite 117.
154 Schneider, M., Hofmann, U., Spath, B., Grzeschik, C., Kdse, A. 2000, Seite 114.
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Zuzahlung

Die Zuzahlung bzw. der Selbstbehalt wurde vom Parlament festgelegt und ist nach Hoéhe der
Arzneimittelausgaben abgestuft (vgl. Tabelle). Bei erstattungsfdhigen Arzneimitteln ist die

Hohe dieser Selbstbeteiligung begrenzt. Nicht begrenzt ist die Zuzahlung bei allen 0TC-Pro-

dukten und bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln, deren Preis frei festgelegt wurde und damit

unter die Festbetragsregelung fallen.

MEDIKAMENTENAUSGABE INNERHALB VON 12 ZUZAHLUNG DES PATIENTEN
MONATEN BIS (€)

47.67 100%
47.68 bis 143.01 50%
143.02 bis 333.69 25%
333.70 bis 452.87 10%
dariiber hinaus Keine

Quelle: Bauer, E. 2001, S. 111.

Tabelle 50 Personen mit bestimmten Erkrankungen sowie bestimmte Arzneimittelgruppen sind von der Zuzahlung in
Schweden befreit. 153,

9.10. USA
9.10.1. MARKTSTRUKTUR USA

Rund zwei Drittel der verordneten Arzneimittel werden in den USA iiber Apothekenketten
und Einzelhandelsapotheken abgegeben. Allerdings wurden im Jahr 2000 bereits 11,1% der
Verordnungen iiber Versandapotheken abgewickelt. Das Wachstum in diesem Bereich lag
deutlich {iber den Einzelhandelsapotheken. Einiiberdurchschnittliches Wachstum verzeich-

neten ferner die die Abgabe durch Kliniken und ambulante Pflegeeinrichtungen.156

155 Schneider et al. 1998, Seite 70.
156 IMS health reports 14.9 percent growth in u.s. prescription sales to USD 145 billion in 2000 May 31, 2001
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VERTRIEBSWEGE UMSATZE* IN 2000 WACHSTUM IM MARKTANTEIL IN 2000
(USD MILLIARDEN) VERGLEICH ZU (%)

1999 (%)
1 Apothekenketten 54.9 14.5 37.8
2 Einzelhandelsapotheken 25.2 9.3 17.4
3 Versand 16.1 26.5 11.1
4 Lebensmittelhandel 13.1 26.2 9.0
5 Nicht staatliche Kranken- 15.6 5.3 10.7
hduser
6 Kliniken 10.4 21.3 7.2
7 Langzeitpflege 4.5 21.8 3.1
8 Staatliche Einrichtungen 2.4 13.5 1.7
9 Hausliche Pflege (Spitex) 1.6 16.0 1.1
10 HMOs 1.4 (5.8) 0.98
Insgesamt 145.0 14.9 100

*Die Umsatze enthalten nur Verordnungen ohne Insulin. .
Quelle: IMS HEALTH Retail and Provider Perspective, reflecting wholesale prices.

Tabelle 51 Marktanteile nach Vertriebskanalen.

Parallelimporte sind in den USA im Gegensatz zur Europdischen Union aus Griinden der 6f-
fentlichen Gesundheit und Sicherheit untersagt. Im Jahr 2000 sprach sich die amerikani-
sche Regierung gegen Parallelimporte aus, da die moglichen Ersparnisse nicht die moglichen
Gesundheitsgefahrdungen aufwiegen wiirden. Insbesondere fiihrt das Justizministerium an,
dass durch die Erlaubnis der Parallelimporte sich der Schmuggel mit Arzneimittel und der

Handel mit gefdlschten Arzneimitteln erhght. 157

9.10.2. ZULASSUNG USA

In den USA wurden seit Mitte der siebziger Jahre umfangreiche Vorschriften fiir die Durch-
fiihrung von Studien im Rahmen der klinischen Entwicklung neuer Arzneimittel, die so
genannten Good Clinical Practice Guidelines (GCPG), zum Massstab fiir die Zulassung neuer
Medikamente. Da in der Vergangenheit in Europa fiir die Zulassung andere Richtlinien ge-
golten haben, hatte dies zur Folge, dass eine Zulassung fiir die USA fiir neue Medikamente
nur moglich war, wenn eine Wiederholung der klinischen Studien in den USA erfolgte.

Die Zulassung eines neuen Medikaments durch die amerikanische Zulassungsbehdrde
(Food Drug Administration) erfordert einen Bericht, der alle Informationen zur Sicherheit
und Wirksamkeit des Arzneimittels enthdlt. Gewdhnlich benotigt der Review-Prozess eines
»~Standard-Arzneimittels” 10-12 Monate. 10-15% aller eingereichten Produkte werden nicht

zugelassen.

157 PhRMA 2001, Annual Report 2001.
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9.10.3. PREISBILDUNG USA

Hersteller

Prinzipiell konnen die Hersteller in den USA die Preise fiir Arzneimittel frei wahlen. Die
Arzneimittelrequlierungsbehorde FDA hat weder eine gesetzliche Befugnis die Preise der
Arzneimittel zu untersuchen noch zu requlieren. Allerdings gibt es eine Reihe von gesetzli-
chen Grundlagen, welche die Erstattungspreise begrenzen und damit Einfluss auf die Preis-
bildung nehmen.158

Grosshandel und Einzelhandel

Auch Gross- und Einzelhandel sind in der Preisfestsetzung frei.

Budgets und Rabatte

Eine Budgetierung erfolgt im Rahmen des Medicaid-Programms fiir Arzneimittelausgaben.
Die Budgets sind nicht plafoniert.

Um die Kostenentwicklung bei den Arzneimittel in den Griff zu bekommen, wurde die
Verordnung von Generika stimuliert. Der Anteil der Generika erhohte sich nach Angaben der
amerikanischen pharmazeutischen Industrie an den verordneten Arzneimittel auf 47% von
18.6% im Jahr 1984. Ferner wurden durch den Omnibus Budget Reconciliation Act von 1990

und durch den Veterans Act on 1992 Rabatte bzw. Preisobergrenzen eingefiihrt.159

158 Pricewaterhouse Coopers 2001, S. 45.
159 Pricewaterhouse Coopers 2001, Seite 47.
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9.10.4. RUCKERSTATTUNG USA

Arzneimittellisten

Erstattungsfdhige Arzneimittel sind in Positivlisten zusammengefasst. Die Listen variieren
nach Staaten/Provinzen bzw. HMO0s60. Einige Staaten beschranken mit diesen Positivlisten
(oder Listen bevorzugter Arzneimittel) die Abgabe von Medikamenten im Rahmen des Medi-
caid-Programms!6?, Ein Arzneimittel kann von der Positivliste ausgeschlossen werden, wenn
es keinen signifikanten, klinisch bedeutenden therapeutischen Vorteil im Hinblick auf
Wirksamkeit, Sicherheit und klinische Wirkung im Vergleich zu Arzneimitteln der Liste auf-
weist und eine schriftliche Begriindung vorliegt. Andere Staaten gestatten den PatientIn-
nen freien Zugang zu fast allen Arzneimitteln. Nach einer Untersuchung des Medicaid Pro-
gramms verbessert der offene Zugang zu verschreibungspflichtigen Medikamenten die Ge-
sundheit der PatientInnen.162

Festbetrdge

Patentgeschiitzte Arzneimittel unterliegen keinen Festbetrdagen. Diese gelten nur fiir Ge-
nerika und Kombinationspraparate. Dabei entspricht der Festbetrag dem maximalen Erstat-
tungswert (MAC163), Dieser orientiert sich am geringsten Herstellerpreis zuziiglich eines
Aufschlags fiir den Vertrieb.

Zuzahlung

Einzelne HMOs erstatten Arzneimittel in der Regel gegen eine fix Zuzahlung je Verordnung.
In den privaten Versicherungen gibt es Tarife mit Franchisen und prozentualer Zuzahlung
auf Verordnungen.

Im Rahmen des Medicaid-Programms existieren unterschiedliche Regelungen nach Staa-
ten (Gebiihren mit und ohne Hochstbetrag); es gibt auch Staaten, die keine Zuzahlung ver-
langen. Uber die gesundheitlichen Auswirkungen von Zuzahlungen bestehen unter-
schiedliche Ansichten. In diesem Zusammenhang wird erwdhnt, dass es Untersuchungen
gibt, die belegen, dass sich der Gesundheitszustand von Medicaid Versicherten, die selbst
fiir ihre Gesundheitsversorgung aufkommen mussten, signifikant verschlechtert hat im Ver-

gleich zu jenen, die fiir Gesundheitsleistungen nicht zahlen mussten.164

160 Gemdss Schneider, M., Hofmann, U., Spath, B., Grzeschik, C., Kdse, A. 2000, Seite 45f gilt fiir Kriegsveteranen in den
USA eine restriktivere Positivliste, die gemass einer Studie zu schlechteren Gesundheitsergebnissen fiihrt.

161 Schneider, M., Hofmann, U., Spath, B., Grzeschik, C., Kse, A. 2000, Seite 42: Medicaid ist ein staatliches Programm fiir
Personen mit geringem Einkommen, Kinder sowie dltere und behinderte Menschen. Fiir diese Personengruppen iiber-
nimmt Medicaid rezeptpflichtige Arzneimittel.

162 Schneider, M., Hofmann, U., Spdth, B., Grzeschik, C., Kése, A. 2000, Seite 42.

163 Maximum Allowable Cost: Diese Regelungen beinhalten im wesentlichen Generika und Kombinationspraparate. Im
Gegensatz zu europdischen Landern sind patentgeschiitzte Arzneimittel nicht enthalten.

164 Schneider, M., Hofmann, U., Spdth, B., Grzeschik, C., Kése, A. 2000, Seite 80.
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Pharmacy Management

Um die Kosten als Folge der steigenden Arzneimittelnachfrage, inshesondere durch Senio-
ren, kontrollieren zu konnen, entwickelten sich die letzten Jahre spezielle Anbieter fiir das
Pharmacy Management der Versicherer (Pharmaceutical Benefit Management PBMs). Hierzu
zdhlen Unternehmen wie AdvancePCS, Caremark Rx, Inc., Express Scripts Inc., and Merck-
Medco Managed Care, L.L.C. Anbieter fiir das Pharmacy Management {ibernehmen fiir ihre
Klienten die Verwaltung des Einkaufs, die in der Regel elektronische Leistungsabwicklung
und die Kontrolle der Kosten. In ihren Einkdufen konnen sie erhebliche Rabatte von den
Apotheken oder den Herstellern erzielen. Diese Rabatte betragen gewdhnlich 12-15% auf

die maximal zugelassenen Preise.165

165 Pricewaterhouse Coopers 2001, Seite 47.
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ANHANG 2: IN DIE UNTERSUCHUNG EINBEZOGENE WIRKSTOFFE

Wirkstoff ATC-Hauptklasse' Generika’ Abgabekategorien’

ACETYLCYSTEINE B,C,D
ACETYLSALICYLIC ACID B,C,D
ACICLOVIR AB
ALENDRONIC ACID
AMLODIPINE

ATENOLOL

ATORVASTATIN
AZITHROMYCIN
BECLOMETASONE
BISOPROLOL

BUDESONIDE
CANDESARTAN CILEXETIL
CARBAMAZEPINE
CARVEDILOL

CELECOXIB

CETIRIZINE
CHONDROITINSULFURIC ACID
CICLOSPORIN
CIPROFLOXACIN
CITALOPRAM
CLARITHROMYCIN
CLOPIDOGREL

DICLOFENAC

DONEPEZIL

ENALAPRIL

EPOETIN ALFA

ESTRADIOL

FELODIPINE

FENTANYL

FINASTERIDE
FLUCONAZOLE

FLUOXETINE

FLUTICASONE

FORMOTEROL

FUROSEMIDE

GLICLAZIDE

GLIMEPIRIDE

GOSERELIN

HYPERICUM PERFORATUM
IBUPROFEN

INSULIN HUMAN ISOPHANE
INTERFERON BETA 1°
INTERFERON BETA-1B
IRBESARTAN

ISOSORBIDE DINITRATE
ISOTRETINOIN
ITRACONAZOLE
LANSOPRAZOLE
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Wirkstoff ATC-Hauptklasse' Generika’ Abgabekategorien’

LATANOPROST B
LISINOPRIL
LOPERAMIDE
LORAZEPAM
LOSARTAN
MAGNESIUM
MEFENAMIC ACID
MESALAZINE
METFORMIN
METOPROLOL
MOMETASONE
MONTELUKAST
MYCOPHENOLATE MOFETIL
NADROPARIN CALCIUM
NELFINAVIR
NICOTINE
NIFEDIPINE
NITROGLYCERIN
OLANZAPINE
OMEPRAZOLE
ORLISTAT
PANTOPRAZOLE
PARACETAMOL
PAROXETINE
PRAVASTATIN
RANITIDINE
RISPERIDONE
ROFECOXIB
SALBUTAMOL
SALCATONIN
SALMETEROL
SERTRALINE
SIBUTRAMINE
SILDENAFIL
SIMVASTATIN
SPIRONOLACTONE
SUMATRIPTAN
TAMOXIFEN
TAMSULOSIN
TERBINAFINE
TIBOLONE
TORASEMIDE
TRAMADOL

UREA

VACCINE, DIP.TET.PERT.POLIO & HIB.
VALACICLOVIR
VALSARTAN
VENLAFAXINE
ZOLPIDEM
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o
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1 ATC-Hauptklasse Alimentdres System und Stoffwechsel
Blut und blutbildende Organe
Kardiovaskuldres System
Dermatika
Urogenitalsystem und Sexualhormone
Syst. Hormonprdparate, exkl. Sexualhormone und Insuline
Antiinfektiva zur systemischen Anwendung
Antineoplastische und immunmodulierende Mittel
Muskel- und Skelettsystem
Nervensystem
Respirationstrakt
Sinnesorgane
Antiparasitdre Mittel, Insektizide und Repellenzien
Varia
Generika vorhanden N = keine Generika
nd B rezeptpflichtig, Abgabe durch Apotheken
nicht rezeptpflichtig, Abgabe durch Apotheken
nicht rezeptpflichtig, Abgabe durch Apotheken
und Drogerien
E nicht reglementiert
Quelle: Eigene Zusammenstellung auf Grundlage von Mitteilungen IMS Deutschland.

2 Generika:
3 Abgabekategorien:

ONrruUu<ovunLImZTIr-CToOoOoOO >
[l |

Tabelle 52 In die Untersuchung einbezogene Wirkstoffe.
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MEDIKAMENTEN- FRANK- DEUTSCH NIEDER- SCHWEIZ USA GROSS-
GRUPPE REICH LAND LANDE BRITAN-
NIEN
Insgesamt:
Preis je DDD 0,84 0,90 0,84 1,07 2,24 1,09
Preisindex 79 84 78 100 209 102
Verschreibungspflichtig:
Preis je DDD 0,83 0,95 0,84 1,10 2,36 1,08
Preisindex 75 86 77 100 215 98
Nicht verschreibungspflichtig:
Preis je DDD 1,18 0,40 0,67 0,73 0,44 1,25
Preisindex 162 54 92 100 61 172
Originale:
Preis je DDD 0,50 0,64 0,53 0,82 2,58 0,70
Preisindex 61 78 65 100 315 86
Generika:
Preis je DDD 0,73 0,38 0,53 0,67 1,59 0,46
Preisindex 109 56 79 100 238 69
Nicht patentgeschlitzt:
Preis je DDD 0,50 0,50 0,52 0,68 1,81 0,68
Preisindex 74 73 76 100 265 100
Patentgeschuitzt:
Preis je DDD 1,12 1,21 1,06 1,37 2,55 1,33
Preisindex 82 88 77 100 186 97
Kassenverglitet:
Preis je DDD 0,84 0,88 0,86 1,06 2,59 1,06
Preisindex 80 83 81 100 245 100
Nicht kassenverglitet:
Preis je DDD 1,13 0,94 0,68 1,17 2,63 0,87
Preisindex 96 80 59 100 225 74

Tabelle 53 Preisindizes Fabrikabgabepreis 2. Halbjahr 2001; Vergleichsmassstab Devisenkurs.
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MEDIKAMENTEN- FRANK- DEUTSCH NIEDER- SCHWEIZ USA GROSS-
GRUPPE REICH LAND LANDE BRITAN-
NIEN
Insgesamt:
Preis je DDD 1,05 1,15 1,16 1,07 2,53 1,31
Preisindex 98 107 108 100 237 122
Verschreibungspflichtig:
Preis je DDD 1,03 1,21 1,17 1,1 2,67 1,3
Preisindex 94 110 106 100 243 118
Nicht verschreibungspflichtig:
Preis je DDD 1,46 0,50 0,93 0,73 0,50 1,51
Preisindex 201 69 128 100 69 207
Originale:
Preis je DDD 0,62 0,82 0,74 0,82 2,91 0,85
Preisindex 76 100 90 100 356 104
Generika:
Preis je DDD 0,91 0,48 0,73 0,67 1,79 0,55
Preisindex 136 72 109 100 269 83
Nicht patentgeschitzt:
Preis je DDD 0,63 0,63 0,72 0,68 2,05 0,82
Preisindex 92 92 105 100 300 121
Patentgeschilitzt:
Preis je DDD 1,40 1,54 1,47 1,37 2,88 1,60
Preisindex 102 113 107 100 210 117
Kassenverglitet:
Preis je DDD 1,05 1,12 1,19 1,06 2,92 1,28
Preisindex 99 106 112 100 276 121
Nicht kassenverglitet:
Preis je DDD 1,40 1,20 0,95 1,17 2,97 1,04
Preisindex 120 102 81 100 254 89

Tabelle 54 Preisindizes Fabrikabgabepreis 2. Halbjahr 2001; Vergleichsmassstab Kaufkraftparitaten.
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MEDIKAMENTEN- FRANK- DEUTSCH NIEDER- SCHWEIZ USA GROSS-
GRUPPE REICH LAND LANDE BRITAN-
NIEN
Insgesamt:
Preis je DDD 1,44 1,09 1,17 1,07 2,25 1,36
Preisindex 135 102 109 100 210 127
Verschreibungspflichtig:
Preis je DDD 1,42 1,14 1,18 1,10 2,37 1,35
Preisindex 129 104 107 100 216 123
Nicht verschreibungspflichtig:
Preis je DDD 2,01 0,48 0,94 0,73 0,44 1,57
Preisindex 276 66 129 100 61 216
Originale:
Preis je DDD 0,86 0,77 0,75 0,82 2,59 0,88
Preisindex 104 95 91 100 316 108
Generika:
Preis je DDD 1,24 0,45 0,73 0,67 1,59 0,57
Preisindex 186 68 110 100 239 86
Nicht patentgeschitzt:
Preis je DDD 0,86 0,6 0,72 0,68 1,82 0,86
Preisindex 125 88 106 100 266 125
Patentgeschilitzt:
Preis je DDD 1,92 1,46 1,48 1,37 2,56 1,66
Preisindex 140 107 108 100 187 121
Kassenverglitet:
Preis je DDD 1,44 1,06 1,20 1,06 2,60 1,33
Preisindex 136 101 113 100 245 126
Nicht kassenverglitet:
Preis je DDD 1,92 1,14 0,96 1,17 2,64 1,09
Preisindex 164 97 82 100 226 93

Tabelle 55 Preisindizes Fabrikabgabepreis 2. Halbjahr 2001; Vergleichsmassstab Stundenléhne.
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MEDIKAMENTEN- FRANK- DEUTSCH- NIEDER- SCHWEIZ USA GROSS-
GRUPPE REICH LAND LANDE BRITAN-
NIEN
Insgesamt:
Preis je DDD 1,39 1,64 1,20 1,84 3,36 1,57
Preisindex 75 89 65 100 182 85
Verschreibungspflichtig:
Preis je DDD 1,36 1,72 1,21 1,89 3,54 1,56
Preisindex 72 91 64 100 187 82
Nicht verschreibungspflichtig:
Preis je DDD 1,97 0,74 0,96 1,27 0,66 1,9
Preisindex 155 58 76 100 52 149
Originale:
Preis je DDD 0,84 1,19 0,78 1,43 3,87 1,07
Preisindex 59 83 54 100 270 75
Generika:
Preis je DDD 1,22 0,70 0,75 1,16 2,38 0,70
Preisindex 105 60 65 100 204 60
Nicht patentgeschlitzt:
Preis je DDD 0,84 0,92 0,74 1,20 2,72 1,04
Preisindex 70 77 62 100 227 87
Patentgeschuitzt:
Preis je DDD 1,85 2,21 1,53 2,36 3,82 1,92
Preisindex 79 94 65 100 162 81
Kassenverglitet:
Preis je DDD 1,38 1,61 1,23 1,82 3,88 1,58
Preisindex 76 88 67 100 213 83
Nicht kassenverglitet:
Preis je DDD 1,89 1,75 0,99 2,04 3,94 1,32
Preisindex 92 86 48 100 193 65

Tabelle 56 Preisindizes Publikumspreis 2. Halbjahr 2001; Vergleichsmassstab Devisenkurs.
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MEDIKAMENTEN- FRANK- DEUTSCH- NIEDER- SCHWEIZ USA GROSS-
GRUPPE REICH LAND LANDE BRITAN-
NIEN
Insgesamt:
Preis je DDD 1,73 2,09 1,67 1,84 3,79 1,89
Preisindex 94 113 90 100 206 103
Verschreibungspflichtig:
Preis je DDD 1,71 2,20 1,68 1,89 4,00 1,88
Preisindex 90 116 89 100 211 99
Nicht verschreibungspflichtig:
Preis je DDD 2,46 0,94 1,34 1,27 0,75 2,29
Preisindex 193 74 105 100 59 180
Originale:
Preis je DDD 1,05 1,52 1,06 1,43 4,37 1,29
Preisindex 73 106 74 100 305 90
Generika:
Preis je DDD 1,52 0,89 1,05 1,16 2,69 0,84
Preisindex 131 76 90 100 231 72
Nicht patentgeschlitzt:
Preis je DDD 1,05 1,17 1,03 1,20 3,07 1,25
Preisindex 88 98 86 100 257 105
Patentgeschuitzt:
Preis je DDD 2,30 2,81 2,12 2,36 4,32 2,31
Preisindex 98 119 90 100 183 98
Kassenverglitet:
Preis je DDD 1,72 2,05 1,70 1,82 4,38 1,90
Preisindex 95 112 94 100 241 100
Nicht kassenverglitet:
Preis je DDD 2,36 2,23 1,36 2,04 4,46 1,59
Preisindex 115 109 67 100 218 78

Tabelle 57 Preisindizes Publikumspreis 2. Halbjahr 2001; Vergleichsmassstab Kaufkraftparitaten.
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MEDIKAMENTEN- FRANK- DEUTSCH- NIEDER- SCHWEIZ USA GROSS-
GRUPPE REICH LAND LANDE BRITAN-
NIEN
Insgesamt:
Preis je DDD 2,36 1,98 1,68 1,84 3,37 1,97
Preisindex 128 108 91 100 183 107
Verschreibungspfilichtig:
Preis je DDD 2,33 2,09 1,70 1,89 3,56 1,96
Preisindex 123 110 90 100 188 103
Nicht verschreibungspflichtig:
Preis je DDD 3,37 0,89 1,35 1,27 0,67 2,39
Preisindex 265 70 106 100 53 188
Originale:
Preis je DDD 1,44 1,44 1,08 1,43 3,88 1,34
Preisindex 101 101 75 100 271 94
Generika:
Preis je DDD 2,09 0,84 1,06 1,16 2,39 0,87
Preisindex 180 72 91 100 205 75
Nicht patentgeschlitzt:
Preis je DDD 1,44 1,11 1,04 1,20 2,73 1,30
Preisindex 120 93 87 100 228 109
Patentgeschuitzt:
Preis je DDD 3,16 2,67 2,14 2,36 3,83 2,40
Preisindex 134 113 91 100 162 102
Kassenverglitet:
Preis je DDD 2,36 1,94 1,728 1,82 3,89 1,98
Preisindex 130 107 95 100 214 105
Nicht kassenverglitet:
Preis je DDD 3,23 2,11 1,38 2,04 3,96 1,65
Preisindex 158 103 67 100 194 81

Tabelle 58 Preisindizes Publikumspreis 2. Halbjahr 2001; Vergleichsmassstab Stundenléhne.
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ANHANG 4: INTERNATIONALE PREISVERGLEICHSSTUDIEN FUR
ARZNEIMITTEL (SEIT 1988)

Bearbei- Titel Warenkorb Methodik Ver-
ter/Auftraggeber gleichs-
lander
Oficina de Eco- »A comparison 328 Arzneimittel, IMS-Daten (1986) F.LE
nomia de la Sa-  of interna- 46% aller Produkte Vergleich identischer Arzneimittel UK
lud, 1988 tional drug des spanischen Preisindex ausgehend von der spani-
prices” Arzneimittelmark- schen Mengenstruktur
tes
G. Sermeus, G. ,Drug Prices 125 Arzneimittel E.F.P.I.A.-Daten (1988) B, DK, D,
Adriaenssens, and Drug Leg- (in der jeweils ge- Vergleich identischer Arzneimittel ~ F, GR,
1989/Bureau Eu-  islation in brduchlichsten Preisvergleich des Warenkorbes der ~ IRL, I, L,
ropéen des Uni-  Europe” Darreichungsform), einzelnen Linder auf der Ebene des  NL, P, E,
ons de Consom- mindestens 20% Apotheken- bzw. Herstellerabgabe- UK
mateurs (BEUC) des Gesamtumsat- preises (ECU)
zes innerhalb des Gewichtung des Preises nach Ab-
jeweiligen Landes satzvolumen in Spanien und
keine Generika Deutschland bzw. EU-Durchschnitt
A. Pelc, P. Bertin, ,Les prix des 90 der in allen Preisindex auf der Basis des Herstel- B, D, F,
1989/Syndicat spécialités acht Landern am lerabgabepreises GR, IRL,
National de remboursables haufigsten ver- Gewichtung der abgesetzten Menge I, NL, UK
L’Industrie Phar-  dans la Com- kauften Arzneimit- jedes einzelnen Produktes gegen-
maceutique munauté Euro- tel iber dem Gesamtabsatzvolumen der
(SNIP) péenne” acht Markte
Health Econ, «Preisvergleich 109 in der Schweiz Preisindex auf der Basis des Apothe- B, DK, D,
1990/Interpharma bei Arzneimit- kassenzuldssige kenverkaufspreises SF, F, GR,
teln Schweiz/ Arzneimittel Umrechnung in Devisenkurs, Kauf-  IRL, I,
EG” kraftparititen und durchschnittli- NL, P, S,
chen Stundenlshnen CH, E, UK
F. Diener, 1990 #Arzneimittel- 125 Arzneimittel im wesentlichen auf BEUC-Studie B, DK, D,
bzw. F. Diener, H. preise in der (vgl. G. Sermois, G. zuriickgreifend unter Berlicksichti- ~ F, GR,
Sitzius-Zehender,  EG” bzw. ,Arz- Adriaenssens, gung des Mehrwertsteuergefalles IRL, T, L,
1991/Bundes- neimittelpreise 1989, ,,BEUC-Stu- und Kassenzwangsabschldgen in den NL, P, E,
vereinigung Deut- in der EG” die”) einzelnen Landern UK
scher Apotheker-  (aktualisierte Preisindex nach Lindern gewichtet
verbande (ABDA)  Fassung) (Anteil des Warenkorbpreises am EG-
Bruttosozialprodukt )
M. Oettl, W. «Die Bsterrei- Gesamtmarkt sowie IMS-Daten (1989) und Stichprobe B, D, SF,
Clement, M. Juri-  chische Phar- finf Teilmarkte von Apotheken zur Erfassung der Di- F, GR, I,
cek (IWI), 1991/ mawirtschaft: (erlosstarkste Me- rektbeziige vom Hersteller NL, A, P,
Wirtschafts- Ihre Rolle im dikamente und Zu- Vergleich des Durchschnittspreises ~ CH, S, E,
forderungsinstitut Gesundheits- ordnung nach In- je Packung auf der Ebene von Her- TK, UK
der Bundeskam-  wesen und dikationsgruppen) stellerabgabe-, Apothekeneinstands-
mer der gewerbli- Stellung im der einzelnen Lan- und Apothekenverkaufspreis
chen Wirtschaft internationalen der gewichteter Einzelpreis identischer
Vergleich” Produkte
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Bearbei-
ter/Auftraggeber

P. Danzon, J. Kim
1993/University
of Pennsylvania,

Osterreichisches
Bundesinstitut fiir
Gesundheitswesen
(OBIG) 1993/
Bundesmini-
sterium fiir Ge-
sundheit, Sport
und Konsumen-
tenschutz

Th. Lecomte, V.
Paris, 1994/
CREDES

W. Clement, M.
Juricek, W. Kolb,
R. Mikulits, M.
Oettl, 1995/In-
dustriewissen-
schaftliches Insti-
tut (IWI)

C. Lucioni, C.
Jommi 1995/
Istituto di Eco-
nomia Sanitaria
(ES)

Expertengruppe
,Arzneimit-
tel”1996/As-
sociation Interna-
tionale de la
Mutualité (AIM)

H. Keiding, 1997/
University of
Copenhagen

Titel

,International
Price Compari-
sons for Phar-
maceuticals”

LArzneimittel-
preise im inter-
nationalen Ver-
gleich”

,Consomma-
tion de phar-
macie en Eu-
rope, 1992

Arzneimittel-
preise und
Struktur der
oOsterreichi-
schen Pharma-
wirtschaft im
internationalen
Vergleich”

,Drug Price
Comparison
among EU
Countries”

LInstrumente
zur Regelung
der Arznei-
mittelmarkte:
Wie wirksam
sind sie?, Erste
Ergebnisse
einer europdi-
schen Um-
frage”

»European
price compari-
son for phar-
maceuticals”

Warenkorb

beschrankt auf die
Gruppe kardio-
vaskuldrer Arznei-
mittel (Monoprdpa-
rate einschl. Gene-
rika und OTC-Pro-
dukte)

ca. 100 thera-
peutisch bedeut-
same Arzneimittel

14 therapeutische
Arzneimittelgrup-
pen

aktualisierte Fas-
sung der Studie

von M. Oettl, W.
Clement, M. Juri-
cek (IWI), 1991,
vgl. oben

14 neue, 1990/92
eingefiihrte Arz-
neimittel

47 Arzneimittel

meistverkaufte
Arzneimittel aus
100 Generikagrup-
pen

Methodik

IMS-Daten (1991)

Vergleich von Produkten mit identi-
schen Wirkstoffen innerhalb der er-
wahnten therapeutischen Arz-
neimittelgruppe

Preisindex auf der Grundlage von
Herstellerabgabepreisen

Einzelpreisvergleich nach identi-
schem Wirkstoff und Wirkstoffgehalt
sowie identischer Arzneiform
Vergleich des Preisniveaus auf Basis
des Herstellerabgabepreises, des
Grosshandelsabgabepreises und des
Apothekenverkaufspreises (ohne
MwsSt.)

Preisvergleich auf der Basis des
durchschnittlichen Her-
stellerabgabepreises anhand der ver-
kauften DDD

Gewichtung des Durchschnittsprei-
ses nach Absatz

aktualisierte Fassung der IWI-Studie
von 1991, vgl. oben

Preisvergleich auf Basis des Gross-
handelpreises pro DDD

Preisvergleich auf Basis des Apothe-
keneinkaufspreises (ohne MwSt.)
und des Apothekenverkaufspreises
(mit MwSt.) pro Dosiereinheit

Daten III/1996
Preisvergleich auf Basis des Apothe-
kenverkaufspreises (ohne MwSt.)
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Ver-
gleichs-
lander

D,F I3,
CAN, S,
CH, UK,
USA

A, D, DK,
CH, F, I,
NL, S, UK

D, F I
UK

B, DK, D
(0/w),
SF, F, GR,
IRL, I,
NL, A, P,
CH, S, E,

B, D
(W/0),
SF, F, GR,
IRL, I,
NL, A, P,
E, UK
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Bearbei-
ter/Auftraggeber

Syndicat National
de L'Industrie
Pharmaceutique
(SNIP), 1998

Association Géné-
rale de 'Industrie
du Médicament
(AGIM), 1998

Schneider et al.,
1999/BASYS

P. M Danzon, Li-
Wei Chao 2000/
University of
Pennsylvania,

Clement, W.,
Kolb, W., 2000/
Industriewissen-
schaftliches Insti-
tut (IWI)

Productivity
Commission
(Australia), 2001

Titel

,Médicaments:
Comparaison
de prix dans
'Union Eu-
ropéenne en
1997

,L'Industrie du
médicament en
Belgique,
1998”

,Die deutschen
Arzneimittel-
preise im euro-
pdischen Ver-
gleich”

,Prices, com-
petition and
regulation in
pharmaceuti-
cals: A cross-
national com-
parison”

,Die Entwick-
lung des Arz-
neimittelsek-
tors am Apo-
thekenmarkt
Osterreichs im
internationalen
Vergleich
1989-1998"

,International
Pharmaceutical
Price Differen-

“

ces

Warenkorb

104 in Frankreich
erstattungsfahige
Produkte, 40% des
franzosischen Arz-
neimittelmarktes

105 der in Belgien
meistverkauften
Wirkstoffe (meist-
verkauftes Pro-
dukt/meistver-
kaufte Packungs-
grosse) ohne OTC

25 umsatzstarksten
und die 25 verord-
nungshaufigsten
Wirkstoffe (nur
Zweitanmelder-
madrkte) des GKV-
Arzneimittelmark-
tes

Vergleichbare
Produkte in den
USA und dem Ver-
gleichsland
Arzneimittel, die
in allen Vergleichs-
landern vorhanden
sind

aktualisierte Fas-
sung der Studie

von M. Oettl, W.
Clement, M. Juri-
cek (IWI), 1991,
vgl. oben

150 Produkte
(Arzneimittel, die
vom australischen
NHS vergiitet wer-
den)

Methodik

Gewichtung der Preise durch die
abgesetzten Mengen (zwei alterna-
tive Verfahren)

bei bilateralem Direktvergleich
Gewichtung der in den beiden ge-
nannten Landern abgesetzten Men-
gen, beim Gesamtvergleich aller 8
Lander Gewichtung des Gesamtab-
satzes in allen Ldndern (hier nur 79
Produkte, die in allen Landern ange-
boten werden)

Daten III/1997

Preisvergleich zwischen den Landern
basierend auf ungewichtetem Durch-
schnitts-Apothekenverkaufspreis
(ohne MwsSt.)

Preisvergleich auf DDD-Basis anhand
von IMS-Daten

Bilateraler Preisvergleich mit
Deutschland auf der Ebene des Apo-
thekenverkaufspreises und des Her-
stellerabgabepreises DDDs

IMS-Daten (1992)

Vergleich von Produkten mit identi-
schen Wirkstoffen

Preisindex auf der Grundlage von
Herstellerabgabepreisen

aktualisierte Fassung der IWI-Studie
von 1991, vgl. oben

Produktvergleich, Unterscheidung
nach Gruppen (innovative Arznei-
mittel, Me-too-Praparate, Generika)
Daten: DHAC, Swedish National
Social Insurance Board, IMS
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Ver-
gleichs-
lander

B, D F
I, NL P,
E, UK

A, B, CH,
D, DK, E,
F, GR, I,
IRL, L,
NL, P, SF,
UK

D,FLJ,
CAN, UK,
USA

A, B, CH,
D, DK, E,
F, GR, I,

IR, NL, P,
UK

CAN, E,
F, NZ, S,
UK, USA



240|

Bearbei- Titel Warenkorb
ter/Auftraggeber
Apoteket AB 4European Drug e 150 der meist-
(annual update of Price Index” verkauften Pro-
European price dukte des Vorjah-
index) res (jahrlich wech-

selnd), 61% des
schwedischen Arz-

neimittelmarktes
Farmindustria #Indicatori far- e ldnderspezifischer
(annual update of maceutici” Warenkorb
European price
index)

Methodik

Gewichtung des Warenkorbes nach
den im Vorjahr in Schweden abge-
setzten Mengen

Umrechnung in SEK (wobei der am
ersten Arbeitstag des jeweils aktu-
ellen Monates geltende Umrech-
nungskurs verwendet wurde)
Darstellung als Index mit Schweden
(=100)

Vergleich identischer Produkte
ungewichteter Durchschnittspreis
auf der Basis des Publikumspreises.

Ver-
gleichs-

lander
B, DK, D,
F, SF, I,
NL, N, A,
CH, UK

B, DK, D,
SF, F, GR,
IRL, I,
NL, P, S,
A, CH, E,
UK

Tabelle 59 Auswahl internationaler Preisvergleichsstudien fiir Arzneimittel (seit 1988). Quelle: Eigene Zusammenstel-

lung BASYS.

INFRAS/BASYS | 10. September 2002 | AUSWIRKUNGEN STAATLICHER EINGRIFFE AUF DAS PREISNIVEAU IM BEREICH
HUMANARZNEIMITTEL | ANHANG 4: INTERNATIONALE PREISVERGLEICHSSTUDIEN FUR ARZNEIMITTEL (SEIT 1988)



|241

ANHANG 5: ZUR UMRECHNUNG DER PREISVERGLEICHSDATEN
VERWENDETE DEVISENKURSE

VERWENDETE DEVISENKURSE ZUR UMRECHUNG DER ERGEBNISSE BEIM LANDERVERGLEICH
Frankreich Deutschland
2000 2001 2000 2001

3. Quartal 0.23569802 0.22893519 0.79049698 0.76781541

4. Quartal 0.23046151 0.22490115 0.77293447 0.75428585
Niederlande USA
2001 2000 2001 2001

3. Quartal 0.70157948 0.68144920 1.70972982 1.68263155

4. Quartal 0.68599245 0.66944148 1.73961247 1.64556704
UK
2000 2001

3. Quartal 2.52408729 2.42375700

4. Quartal 2.52076539 2.37568098

Tabelle 60
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ANHANG 6: AUSFUHRUNGEN ZUR BEURTEILUNG DER AUFHEBUNG
DES PARALLELIMPORTVERBOTS BEI PATENTGESCHUTZTEN MEDI-
KAMENTEN

Gemadss der Studie Frontier/Plaut (2002) sind die gesamtwirtschaftlichen Auswirkungen

einer Aufhebung des Parallelimportverbots zwar positiv aber sehr gering (Gesamteffekt um

0.1% des BIP). Mit den verfiigbaren Daten kann nicht nachgewiesen werden, dass negative

Auswirkungen auf den Forschungsstandort Schweiz und die Forschungs- und Entwicklungs-

ausgaben zu erwarten sind. Es ist aber analytisch auch nicht moglich, die Hypothese eines

Zusammenhangs zu verwerfen.

Auf den Medikamentensektor bezogen sind die Auswirkungen u.E. aber relevant und
verdienen genauere Beachtung:

» Frontier/Plaut schdtzen die Einsparungen bei den Medikamentenausgaben aufgrund der
durch die Parallelimporte induzierten Preissenkungen, nach Abzug von Transaktionskos-
ten, Hindernissen iiber Markteintrittsbarrieren und Beriicksichtigung von Nachfragereakti-
onen auf eine Grossenordnung von 130 bis 380 Mio. CHF. Dies entspricht einer theore-
tisch hergeleiteten Bandbreite unter Beriicksichtigung von Transaktionskosten fiir den Pa-
rallelimporteur und von Marktzutrittsschranken. Der Hauptgrund fiir die angegebene
Bandbreite liegt in den verschiedenen Reaktionsmdoglichkeiten der Patentinhaber und den
unterschiedlich starken Wetthbewerb zwischen patentinhabendem Unternehmen und Paral-
lelimporteur oder zwischen mehrerer Paralelimporteuren.

> Der Patentinhaber hat verschiedene Reaktionsmoglichkeiten auf einen Regimewechsel in
der Schweiz:

» Preisanhebung in Niedrigpreislandern. Dies ist allerdings oft nicht méglich wegen den
dortigen Marktregulierungen,

> Begrenzung der Mengenlieferungen in Niedrigpreisldnder, die lediglich fiir die Nach-
frage im Niedrigpreisland reicht.166

» Das Unternehmen verstarkt die Produktdifferenzierung, so dass die Transaktionskos-
ten fiir die Parallelimporteure zunehmen und damit die Anreize bei gleich bleibenden
Preisdifferenzen verringert werden,

» oder das Unternehmen iibernimmt den Vertrieb selber, integriert also vertikal,

» oder zieht gewisse Produkte aus Niedrigpreislandern zuriick.

166 Wenn nun Medikamente aus diesem Land als Parallelimporte in ein Hochpreisland gelangen entsteht eine Mangelsituation
im Niedrigpreisland.
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Der Effekt des Regimewechsels hdngt gemdss Frontier/Plaut 2002 entsprechend von der
Art der Interaktion zwischen Patentinhaber und Parallelimporteur(en) sowie von der Még-
lichkeit des Patentinhabers zur Kontrolle der Abgabemengen in Niedrigpreislandern ab.
Betrachtet man den Weltmarkt, so ist der Regimewechsel kurzfristig mit einer Wohlfahrts-
erhhung verbunden, ,ldngerfristifg kann es aber zu Wohlfahrtseinbussen kommen, wenn
die Investitionen in Forschung und Entwicklung reduziert werden und daher kiinftige
Produkteneuerungen und Weiterentwicklungen unterbleiben” (Frontier/Plaut 2002, S.
40).

Um den Unsicherheiten Rechnung zu tragen haben Frontier/Plaut bei der Herleitung des

g

betroffenen Handelsvolumen ,(...) die Annahmen so gewdhlt, dass die betroffenen Han-
delsvolumen bzw. die Preisdifferenzen tendenziell iiberschdtzt werden” (Frontier/Plaut
2002, S. 110). Da sich Frontier/Plaut mit den gesamtwirtschaftlichen Auswirkungen von
Parallelimporten von patentgeschiitzten Giitern in der Schweiz befassten, haben sie auch
beim Medikamentenmarkt die Annahmen so gewadhlt, dass ,sicher gestellt ist, dass die Ef-
fekte eines Systemwechsels nicht unterschdtzt werden” (Frontier/Plaut 2002, S. 125). Fiir
unsere Studie zum Medikamentenmarkt verengen wir nun die angegebene Bandbreite auf
den” mit erhdhter Wahrscheinlichkeit tatsdchlich realisierbaren” Bereich. Dazu stiitzen wir
uns auf die internationalen Erfahrungen von Ddnemark und Schweden ab (Wechsel zur re-
gionalen Erschopfung). In den beiden Lindern lagen die tatsdchlich realisierten Parallel-
importvolumina nach dem Regimewechsel eher am unteren Rand der berechneten Potenzi-
ale. Deshalb nehmen wir fiir den Medikamentenmarkt Schweiz an, dass das tatsdachlich
realisierbare Potenzial fiir Parallelimport auf dem Medikamentenmarkt eher im unteren
und mittleren Bereich der bandbreite von Frontier/Plaut und etwa zwischen 130 und 280
Mio. CHF liegt.

Zusdtzlich sind aber durch die Einfithrung des Systemwechsels weitere Mehraufwendun-

v

gen zu beriicksichtigen: Die Kosten fiir den Umbau von Swissmedic und der héhere Auf-
wand seitens Swissmedic fiir die vermehrte Priifung und Uberwachung schitzen wir grob

auf maximal 25 Millionen pro Jahr.167

hd

Somit bleibt eine Netto-Kosteneinsparung im Umfang von rund 100-250 Mio. CHF pro
Jahr. Dies ist u.E. eine nicht zu vernachldssigende Grosse und wiirde einen Riickgang der
Medikamentenkosten bezogen auf das Jahr 2000 von rund 2-5% bedeuten. Es handelt

sich beim Preisriickgang um einen anhaltenden Niveaueffekt.

167 Der Aufwand von Swissmedic betragt 2002 rund 50 Mio. CHF. Wenn der zusatzliche Arbeitsanfall (sehr grossziigig ge-
schatzt) 50% ausmacht, ergibt das Mehrkosten von 25 Millionen Franken.
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Die Einsparung ist aber moglicherweise auch mit gewissen, negative Effekten verbun-
den, die schwierig zu gewichten sind:
» Die Medikamentensicherheit konnte geringfiigig sinken.168 Die genauen Auswirkungen
sind allerdings ex-ante schwierig zu beurteilen.
> Die Schweiz konnte zudem unter dem Regime der internationalen Erschdpfung nicht mehr
am international geplanten System des ,tiered pricing” mitmachen. Dieses definiert auf
multilateraler Ebene die entwicklungspolitischen Zielsetzungen zur Versorgung der arms-
ten Lander mit billigen, lebenswichtigen Medikamenten. Es ware fiir Hersteller in der
Schweiz jedoch weiterhin moglich, gewisse Preisdifferenzierungen im Rahmen von vertika-
len Vereinbarungen (allenfalls vertikale Integration) zu machen, wenn die Wettbewerbs-
kommission diese, wo sie volkswirtschaftlich aus wettbewerbsrechtlicher zuldssig erschei-
nen (z.B. wenn die Produktion durch hohe Fixkosten gekennzeichnet ist) fallweise tolerie-
ren.
> Die moglichen Reaktionen der Unternehmen mit patentgeschiitzten Medikamenten auf
den Regimewechsel (Mengenbeschrankungen, Preiserhéhungen, etc. in Niedrigpreislan-
dern), konnen das Ansehen der Rolle der Schweiz im Rahmen der internationalen Solidari-
tdt beeintrachtigen. Die Schweiz konnte als Trittbrettfahrer betrachtet werden, der die
ausldndischen Regulierungen zu ihren Gunsten auszuniitzen versucht.
> Zu beachten ist zudem,
» dass die Aufhebung des Parallelimportverbots fiir alle patentgeschiitzten Giiter gelten
wiirde und nicht nur isoliert fiir Arzneimittel umgesetzt werden konnte.
» dass der Entscheid zum Wechsel zur internationalen Erschépfung WTO-bedingt einen
nicht reversiblen Prozess darstellt (mdgliche Ausnahme: Die Schweiz tritt der EU bei).

Ein ,trial and error“-Vorgehen ist entsprechend nicht mdglich.

Fazit

Die heute verfiigbaren Fakten zu den Auswirkungen einer Aufhebung des Parallelimport-

verbots auf dem Medikamentenmarkt sind u.E. nicht eindeutig.

» Die Aufhebung des Parallelimportverbots wiirde einen spiirbaren aber nicht iiberwaltigen-
den Effekt zur Preis- und Kostensenkung bei patentgeschiitzten Medikamenten bewirken.
Werden die Effizienzgewinne (Preis- und Kostensenkung bei patentgeschiitzten medika-

menten, Druck auf bisherige Marktakteure iiber potenzielle Konkurrenz, mehr Wettbe-

168 Mogliche Griinde: Unsachgemdsse Lagerung auf dem Transportweg aus dem Parallelimportland, Riickverfolgbarkeit bei
Haftungsfragen, Einzelfélle von Falschungen, zweifelsfreie Bestimmung von Qualitdt und Herkunft von Produkten auf
dem Graumarkt nicht immer mdglich, etc.. Die aufwandigeren Kontrollen und Uberpriifungen durch Swissmedic kénnen
nicht samtlichen moglichen Unsicherheitsquellen bis ins Detail auf den Grund gehen.
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werbsdruck) starker gewichtet und die mdglichen Nachteile und Unsicherheiten der Um-
stellung (eventuell sinkende Sicherheit, mdglicher Verlust der wohlfahrtsférdernden Preis-
differenzierung, allenfalls Beeintrdchtigung des Ansehens der Schweiz im Rahmen der
internationalen Solidaritdt) als weniger relevant erachtet, so plddiert man fiir die Aufhe-
bung des Parallelimportverbots.

» Werden die Effizienzgewinne geringer gewichtet und die Unsicherheiten stdrker, so befiir-
wortet man die Beibehaltung des Parallelimportverbots.

Will man zur internationalen Erschdopfung wechseln und damit Parallelimporte ermdglichen,

wdre neben dem Patentrecht auch das neue HMG anzupassen, das heute auf der Ebene der

Medikamentenzulassung Parallelimporte von patentgeschiitzten Giitern unabhdngig vom

Patentrecht unterbindet. Ein echter Preiswetthbewerb kann bei einem Regimewechsel nur

erwartet werden, wenn auf der Nachfrageseite die Anreize zu giinstigeren Medikamenten

erhoht werden.
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GLOSSAR/ABKURZUNGEN

Abzugsfranchise

AMBV
AMZV

Apothekenaufschlag

Apothekeneinkaufspreis

Apothekenpflichtige Arzneimittel

Apothekenverkaufspreis

Arbitrage

Arzneimittel/Medikamente:

ATC-Klassifikation

AWV

BAG

BAH

BEUC

BES

BIP
Bruttoinlandprodukt

BSV
CH
CHE

DDD

Bei der Abzugsfranchise (Zuzahlungsform) trdagt der Versicherte die
Kosten bis zu einem festen Betrag selbst. Als Sonderfalle der Ab-
zugsfranchise konnen die Integralfranchise sowie feste Gebiihren be-
trachtet werden.

Verordnungen iiber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich
Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts iiber die Anfor-
derungen an die Zulassung von Arzneimitteln

auch Apothekenspanne; Bruttogewinn der Apotheken in Prozent des
Apothekeneinkaufspreises.

Preis, zu dem eine Apotheke Arzneimittel und andere Pro-
dukte einkauft.

Hierbei handelt es sich um jene Arzneimittel, die
nur in Apotheken abgegeben werden diirfen.

siehe Publikumspreis

Ausnutzung von Preisunterschieden

Die beiden Begriffe werden in der Studie als Synonym ver-
wendet und bezeichnen den Untersuchungsbereich in dieser Studie,
die Humanarzneimittel.

Anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikation fiir den Arznei-
mittelmarkt (WHO)

Verordnung iiber die Arzneimittelwerbung (Schweiz)

Bundesamt fiir Gesundheit (Schweiz)

Bundesfachverband der Arzneimittelhersteller e.V. (Deutschland)
Bureu Européen des Consommateurs

Bundesamt fiir Statistik (Schweiz)

Bruttoinlandsprodukt

Das Bruttoinlandsprodukt ergibt sich als Summe aller Produktions-
werte eines Landes abziiglich sdamtlicher Vorleistungen aus dem In-
land und dem Ausland.

Bundesamt fiir Sozialversicherung (Schweiz)

Schweiz

Schweizer Franken

Deutschland

Daily Defined Dose; Grundeinheit der Preisvergleichsrechnungen
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Devisenkurse

Dispensierrecht

EDI

EMEA

EU

EVD

F

FRE

FAP
Festbetrag

Feste Gebiihren

Generikasubstitution

Generikum

Grosshandelspanne

Herstellerabgabepreis

HgebV

HMG
IGE
IKS

IMS

Integralfranchise
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Wechselkurse der auslandischen Wahrungen zum Schweizer Franken.
Das Dispensierrecht berechtigt Arzneimittel an die behandelten Pa-
tienten abzugeben.

Eidgendssisches Departement des Innern (Schweiz)

Europdische Agentur zur Beurteilung von Arzneimittel

Europdische Union

Eidgendssisches Volkswirtschaftsdepartement (Schweiz)

Frankreich

Forschung und Entwicklung

Fabrikabgabepreis

Maximaler Betrag (Obergrenze) fiir eine Gruppe von therapeutisch
gleichwertigen oder wirkstoffidenten Medikamenten, der zuriicker-
stattet wird.

Bei festen Gebiihren (Zuzahlungsform) muss der Patient fiir jede in
Anspruch genommene Leistung einen festen Betrag zuzahlen.
Verschreibung bzw. Abgabe eines Generikums an Stelle des Original-
praparates.

Medikament mit gleichem Wirkstoffgehalt wie ein Originalprdparat.
Bruttogewinn der Grossiten in Prozent des Apothekeneinkaufs- bzw.
-einstandspreises.

siehe Fabrikabgabepreis

Verordnung iiber die Gebiihren des Schweizerischen Heilmittelinsti-
tuts

Heilmittelgesetz

Institut fiir Geistiges Eigentum (Schweiz)

Interkantonale Kontrollstelle, Zulassungsbhehorde bis Ende 2001;
danach SHI (Schweiz)

Institut fiir medizinische Statistik (Frankfurt)

Bei der Intergralfranchise (Zuzahlungsform) {ibernimmt der Patient
die Behandlungskosten voll, wenn diese weniger als einen vorher

festgelegten Betrag ausmachen.

Kassenpflichtige Arzneimittel Bezeichnung flir Arzneimittel, die in die Spezialitatenliste

aufgenommen werden und damit in der Schweiz von der Kranken-

versicherung erstattet werden.
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Kaufkraftparitdt KKP; Verhdltnis der Betrdge, die in den verschiedenen Landern in
der jeweiligen Landeswdhrung ausgegeben werden miissen, um einen
identischen Warenkorb zu kaufen.

KLV Verordnung iiber die Leistungen in der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung (Krankenpflege-Leistungsverordnung)

KOF Konjunkturforschungsstelle der ETH (Schweiz)

Kontrahierungszwang Zwang der Krankenversicherer zu Vertragsabschluss mit allen Leis-
tungserbringern.

Kostenerstattungsprinzip Der Versicherte bezahlt die Leitungen dem Leistungserbrin-
ger direkt und reicht die Kosten zur Erstattung bei der Versicherung
ein. Es besteht kein Vertrag zwischen Krankenversicherung und
Leistungserbringer.

KSB Kostenstabilisierungsbeitrag der Apotheken

KSK Konkordat der Schweizerischen Krankenkassen

KVG Krankenversicherungsgesetz

Kvv Verordnung iiber die Krankenversicherung

LOA Leistungsorientierte Abgeltung, giiltig seit 1.7.01

Marktordnung Summe der auf einem Markt geltenden Regulierungen

Medikamente siehe Arzneimittel

Mehrwertsteuer Mehrwertsteuer ist ein System fiir die Besteuerung von Giiter- und
Leistungsumsdtzen, bei dem die von jedem Unternehmer erzielte
Wertschopfung mit einem bestimmten Satz besteuert wird.

MepV Medizinprodukteverordnung

Nationaler Gesundheitsdienst System der Gesundheitsversorgung mit allgemeinem Versor-

Negativliste

NERA
NHS
NIHCM

NL
0BIG

gungsanspruch fiir die gesamte Bevolkerung eines Landes das auf
einem iiberwiegend o6ffentlichen Leistungsangebot aufbaut und in
der Regel {iber Steuereinnahmen des Staates finanziert wird.
Negativlisten legen fest, welche Arzneimittel nicht erstattet werden.
Arzneimittel auf der Liste werden nicht zuriickerstattet.

National Economic Research Associates (Grossbritannien)

National Health Service

National Institiute for Health Car Management, Research and Educa-
tional Fundation (USA)

Niederlande

Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen
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OECD

0TC-Medikamente

Patent

Positivliste

PP

260

Organization for Economic Co-operation and Development
~0ver-the-counter”-Medikamente, freiverkdufliche Medikamente, die
keiner Rezeptpflicht unterliegen.

Patent ist ein Rechtschutz fiir Erfindungen, die gewerblich genutzt
werden konnen. Dem Inhaber steht das alleinige Verwertungsrecht
Zu.

Arzneimittel auf der Liste werden zuriickerstattet (von den Kran-
kenversicherungen, vom Gesundheitsdienst oder von der Sozialversi-
cherung). In der Schweiz ist die SL eine Positivliste.

Publikumspreis

Prozentuale Zuzahlung Bei der prozentualen Zuzahlung (Selbstbehalt) hat der Patient einen

PV
Rezeptpflicht

Sachleistungsprinzip

Sanphar
Santésuisse
SAV

SD-Arzte

Selbstmedikation

SHI

SL

festen Anteil an den Kosten der in Anspruch genommenen Leistun-
gen zu {ibernehmen.

Private Versicherung

Gilt fiir alle Arzneimittel, die nur auf drztliche Verord-
nung/Verschreibung abgegeben werden diirfen.

Die Sachleistungen werden dem Leistungserbringer direkt von der
Krankenversicherung bezahlt. Der Versicherte hat allenfalls eine Zu-
zahlung zu entrichten. Es bestehen direkte vertragliche Vereinba-
rungen zwischen der Krankenversicherung und dem Leistungserb-
ringer.

Margenordnung auf dem Arzneimittelmarkt, welche vor Einfiihrung
der LOA galt (bis Ende Juni 2001).

Verband der Krankenversicherer (Schweiz)

Schweizerischer Apothekerverband

Selbstdispensierende Arzte, neu auch umschrieben als ,Direkte Me-
dikamentenabgabe” (DMA)

Anwendung von Arzneimitteln durch medizinische Laien zur Linde-
rung oder Beseitigung von gesundheitlichen Beschwerden und
Krankheitssymptomen ohne Konsultation eines Arztes.
Schweizerisches Heilmittelinstitut, auch swissmédic genannt, Zulas-
sungsbehdrde ab Anfang 2002; zuvor IKS.

Spezialitatenliste des BSV, auf ihr sind alle erstattungspfichtigen
Medikamente erfasst. Fiir jedes Medikament auf der SL setzt das BSV
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Tarmed

Tiers payant

Weko

WTO
Zuzahlung
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den maximal erstattungsfdhigen Verkaufspreis fest (auf Ebene PP
und FAP).

Taxpunktsystem zur Abrechnung drztlicher Leistungen mit den
Krankenversicherern.

Vereinbarung zur direkten Abwicklung der Rechungen zwischen den
Tarifpartnern Apotheke und Krankenversicherer, ohne Umweg iiber
PatientInnen.

Wettbewerbskommission der Schweiz (gehort zum EVD)

World Trade Organisation

Selbstbehalt; Betrag, den die PatientInnen an den Arzneimittelaus-

gaben selbst bezahlen miissen.
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