10.1 Medikamentenmarkt Schweiz im Umbruch
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1. Medikamentenzulassung durch Swissmedic

Heilmittel, zu denen Human- und Tierarzneimittel sowie Medizinprodukte zahlen, durfen in der Schweiz nur
vertrieben werden, wenn sie von der zentralen schweizerischen Uberwachungsbehérde fiir Heilmittel, vom
Schweizerischen Heilmittelinstitut Swissmedic, zugelassen sind. Zu den zulassungspflichtigen Medikamen-
ten zahlen: synthetisch und biotechnologisch hergestellte Humanmedikamente, Medikamente der Komple-
mentarmedizin und Phytotherapie, Impfstoffe fir den Menschen, Blutprodukte und Tiermedikamente.

Bei der Zulassung neuer Medikamente orientiert sich Swissmedic an international geltenden Zulassungskri-
terien. Medikamente durfen nur vertrieben werden, wenn ihre Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit hinrei-
chend belegt und Uberpriift worden sind. Die Prifung der vom Hersteller oder der Vertriebsfirma zu erstel-
lenden umfangreichen Zulassungsdokumentation ist aufwandig und nimmt in der Regel rund 200 Tage in
Anspruch. FUr ein neues, innovatives Medikament, das einen hohen therapeutischen Nutzen bei einer le-
bensbedrohlichen Indikation verspricht, kann Swissmedic auf Antrag des Herstellers oder der Vertriebsfirma
ein beschleunigtes Zulassungsverfahren (fast track) anordnen. Solche Verfahren dauern erfahrungsgemass
rund 130 Tage.

Sind die Kriterien fur die Zulassung eines Medikamentes erflillt, legt Swissmedic die Verkaufsart (Abgabeka-
tegorie) fest und genehmigt die Fach- und Patienteninformation.

Ende 2006 waren bei Swissmedic 6'394 Human- und 740 Tierarzneimittel in 15'876 verschiedenen Ver-
kaufseinheiten (Darreichungsformen, Dosierungen und Packungsgréssen) zugelassen.[1] Die Anzahl zuge-
lassener Arzneimittel ging in den letzten Jahren sukzessive zurick, seit 1985 um rund 34%.

Entsprechend dem Nutzen-Risiko-Verhaltnis teilt Swissmedic die Arzneimittel in finf Abgabekategorien A bis
E ein. Medikamente der Kategorien A (einmalige Abgabe auf arztliche/tierarztliche Verschreibung) und B
(Abgabe auf arztliche/tierarztliche Verschreibung) sind rezeptpflichtig und dirfen nur von Arzten, Apotheken
und Spitalern abgegeben werden. Medikamente der Kategorien C (Abgabe nach Fachberatung durch Medi-
zinalpersonen) und D (Abgabe nach Fachberatung) sind rezeptfrei und kénnen auch in Drogerien und Spe-
zialgeschaften gekauft werden. Verschiedene Kantone erlauben auch den Drogerien, Medikamente der
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Kategorie C abzugeben. Medikamente der Kategorie E schliesslich werden ohne Fachberatung rezeptfrei in
Geschaften abgegeben. Die rezeptpflichtigen Arzneimittel machten Ende 2006 rund 60% aller zugelassenen
Medikamente aus.

Zulassungsverfahren von Swissmedic

Eingang des
Zulassungsgesuchs

I

o . Unvollstandige
Administrative -+ Unterlagen
= 3 Antragsteller Priifung
(formale Kontrolle) P il

—
Externe - . ﬁufatlzliche
nterlagen
xRS aal Wissenschaftliche erfo rdegich
Standiges - Begutachtung -
Expertengremium _fad Antragsteller

Zulassungs-
entscheid

Ablehnung

Stellungnahme Zulassungs-

‘_
— N ——
‘_

- Neueinreichung
- Wiedererwagung

- Verzicht bescheinigung

Neue Unterlagen - Rekurs

© Interpharma

Quelle: Swissmedic, Bern.

Seite 69 | Pharma-Markt Schwelz | Ausgabe 2007
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2. Medikamentenzulassung in die obligatorische Grundversicherung

Ist ein Medikament von Swissmedic zum Verkauf zugelassen worden, kann der Hersteller oder die Ver-
triebsfirma beim Bundesamt fir Gesundheit (BAG) die Aufnahme in die Spezialitatenliste (SL) beantra-
gen.[2] Massgebend fir die Aufnahme in die SL ist die Erflllung der Kriterien Wirksamkeit, Zweckmassigkeit
und Wirtschaftlichkeit, die der Hersteller oder die Vertriebsfirma zu belegen hat. Bei seinen Entscheiden
lasst sich das BAG von der vom Bundesrat eingesetzten Eidgendssischen Arzneimittelkommission (EAK)
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beraten.[3] Das Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung (KVG) legt fest, dass Medikamente, die in die
Spezialitatenliste aufgenommen werden, von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vergitet wer-
den mussen, sofern sie von einer Arztin oder einem Arzt verschrieben wurden.[4] Es handelt sich also bei
der SL um eine Positivliste mit Hochstvergltungspreisen. Entsprechend der gegenwartig im Parlament ge-
fuhrten Diskussionen zur Teilrevision des KVG wird kinftig im Dreijahresrhythmus erneut Gberprift werden,
ob die in die SL aufgenommenen Medikamente die Kriterien Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaft-
lichkeit erfullen.

Ende 2006 umfasste die SL 2'511 Medikamente in 6'915 Packungen. Davon waren 87% rezeptpflichtig.

3. Regulierte Medikamentenpreisbildung

Far Medikamente, die nicht in die SL aufgenommen werden und damit nicht kassenpflichtig sind, richtet sich
die Preisbildung nach dem Wettbewerb. Der Publikumspreis eines SL-Medikamentes — Originalmedikamen-
te, Generika und parallelimportierte Medikamente — dagegen wird staatlich festgesetzt. Die Grundlage dazu
bildet die Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV, Art. 64).[5] Dabei legt das BAG den bei Abgabe
durch Apotheker, Arzte, Spitaler und Pflegeheime massgebenden Héchstpreis fest.[6] Dieser besteht aus
dem Fabrikabgabepreis, dem Vertriebsanteil, der Vignettengebihr und der Mehrwertsteuer.

Far die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit des Fabrikabgabepreises eines Originalmedikamentes nimmt das
BAG einen therapeutischen Vergleich (Kostenvergleich mit einem vergleichbaren Arzneimittel der SL) und
einen Auslandpreisvergleich vor. In den Auslandpreisvergleich werden die Lander mit wirtschaftlich ver-
gleichbaren Strukturen einbezogen, namlich Deutschland, Danemark, England und die Niederlande. Subsi-
diar kénnen allenfalls auch Frankreich, Italien und Osterreich beriicksichtigt werden. Kann fir ein Medika-
ment ein Fortschritt in der medizinischen Behandlung belegt werden, wird in der Regel ein Innovationszu-
schlag von mindestens 10% und hdchstens 20% gewahrt.

Far die Beurteilung von Generika gelten grundsatzlich dieselben Regeln wie fur Originalmedikamente. Der
Fabrikabgabepreis eines Generikums muss jedoch im Zeitpunkt der Aufnahme in die SL mindestens 40%
und nach Preisuberprifung des Originals mindestens 15% gunstiger sein als das Original.

Fir parallelimportierte Medikamente gelten ebenfalls die gleichen Regeln wie fur Originalmedikamente. Sol-
che Medikamente, die nach Ablauf des Patentes des Originals in die Schweiz eingefihrt werden, gelten
dann als wirtschaftlich und werden in die SL aufgenommen, wenn sie auf der Basis Fabrikabgabepreis min-
destens 15% gunstiger sind als das Original und im Grundsatz die gesamte Gamme angeboten wird. Sollte
der Preis des Originalmedikamentes bereits auf Generikapreisniveau gesenkt worden sein, hat das parallel-
importierte Medikament dieses ebenfalls einzuhalten.

Fir die rezeptpflichtigen SL-Medikamente wird auf den Fabrikabgabepreis ein Vertriebsanteil hinzugerech-
net, der sich aus einem preisbezogenen Zuschlag (in der Regel 8 bis 15%) und einem Zuschlag je Packung
von zwischen CHF 4 (Fabrikabgabepreis bis CHF 4.99) und CHF 60 (Fabrikabgapreis bis CHF 1°999.99)
zusammensetzt.

Far rezeptfreie Medikamente (Kategorien C und D) wird ein preisbezogener Vertriebsanteilzuschlag von in
der Regel 80% hinzugerechnet.

Zusatzlich zum Publikumspreis werden die pharmazeutischen Fachleistungen der Apotheken gemass ,Leis-
tungsorientierter Abgeltung” (LOA) entschadigt. Zurzeit ist die LOA 1l in Kraft. Sie beinhaltet als Zusatzkos-
ten u.a. einen Medikamenten-Check fur die Kontrolltatigkeit von CHF 4.30 pro Medikament und einen Be-
zugs-Check fir die Fuhrung eines Patientendossiers von CHF 3.25 pro Einkauf.
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4. Medikamentenpreise Schweiz auf Niveau vergleichbarer europaischer Lander

Das mit dem KVG 1994 eingefiihrte Konzept zur Medikamentenpreisbildung zeigt nachhaltige Wirkung. Das
Preisniveau der kassenpflichtigen Medikamente gleicht sich immer mehr demjenigen vergleichbarer europa-
ischer Lander an. Ein Vergleich des Preisniveaus der meistverkauften 200 SL-Medikamente in der Schweiz
mit Deutschland zeigt dies deutlich.[7] Auf der Basis Fabrikabgabepreis lag im Marz 2006 das durchschnittli-
che Preisniveau in Deutschland rund 10% tiefer und im Mai 2007 2% hdher als in der Schweiz. Vergleicht
man die Publikumspreise, also diejenigen Preise, welche von den Krankenversicherungen vergutet werden,
ist die Entwicklung noch markanter: Im Marz 2006 lag das Preisniveau in Deutschland rund 2% unter dem-
jenigen in der Schweiz, im Mai 2007 jedoch rund 13%, also deutlich, dartber.

Zum Rickgang des Medikamentenpreisniveaus in den letzten Jahren trugen in erster Linie die regelmassi-
gen Preisuberprifungen der alteren Medikamente bei, aber auch die 2005 eingeflihrte Generikaregelung mit
dem differenzierten Selbstbehalt. Letztere bewirkte einen stark zunehmenden Anteil der Generika am ge-
samten Medikamentenmarkt; die damit verbundenen freiwilligen Preissenkungen der Originalhersteller und
der -Vertriebsfirmen flhrten in diesem Marktsegment zu einer rasanten Preisbewegung nach unten.

5. Medikamentenmarkt Schweiz

IMS Health misst im Auftrag ihrer Kunden regelmassig die Entwicklung auf dem schweizerischen Medika-
mentenmarkt.[8] Dabei erfasst das unabhangige Institut alle Medikamente der Kategorien A bis D sowie die
von der Swissmedic registrierten Impfstoffe auf der Basis Fabrikabgabepreis.

Der Medikamentenmarkt Schweiz 2007 wuchs im Vergleich zum Vorjahr um 6,4% auf CHF 4,5 Mia. (Basis:
Herstellerabgabepreise). Uberdurchschnittlich entwickelte sich dabei das Volumen im Spitalsektor mit plus
8,4%, was vor allem eine Folge der Verschreibung neuer, teurerer Onkologie-, Immunsuppressiva- und HIV-
Medikamente ist. Gepragt wurde das generelle Wachstum von neu eingeflhrten, innovativen Medikamenten
(New Active Substances, NAS) und neuen Darreichungsformen (Line extensions). Vom Gesamtwachstum
von 6,4% entfielen 2,7% auf 2007 eingefuhrte Medikamente, 3,2% auf 2006 eingefuhrte Medikamente und
nur 0,5% auf Medikamente, die bis Ende 2005 in der Schweiz eingeflhrt worden sind. Das sehr geringe
Wachstum bei den bis 2005 eingefiihrten Medikamenten ist auf die Massnahmen zur Eindammung der Me-
dikamentenkosten zuriickzufiihren. Dies bestatigt die Entwicklung der Anzahl verkaufter Medikamentenpa-
ckungen: Im Vergleich zum Vorjahr nahm sie um 3,9% auf 195,1 Mio. zu. Vom Gesamtwachstum entfielen
1,5% auf die vor 2005 eingefiihrten Medikamente (im Vergleich zu deren wertmassigem Wachstum von
0,5%), 1,3% auf 2007 eingefihrte und 1,3% auf 2006 eingefuhrte Medikamente. Den von den innovativen
Medikamenten verursachten Mehrkosten steht deren hoéherer Nutzen gegenuber, u.a. verbesserte Thera-
piemdglichkeiten, verkirzte Spitalaufenthalte, kirzere Krankheitsdauer und bessere Compliance der Er-
krankten.
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Pharmamarkt Schweiz Januar 2006 - Dezember 2007
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Pharmamarkt nach Segmenten Januar - Dezember 2007
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Die kassenzulassigen Generika erreichten im Jahr 2007 — in dem nur wenige umsatzstarke Originalmedi-
kamente in der Schweiz ihren Patentschutz verloren — ein wertmassiges Volumen von CHF 400,7 Mio. (plus
5,3%). Mengenmassig legten die Generika um 7% zu. Mit den Massnahmen zur Generika-Férderung wurde
in der Schweiz ein durchschnittlicher Substitutionsanteil von mittlerweile 70% erreicht — ein Wert, der deut-
lich iber dem europdischen Durchschnitt liegt. Einen weiteren Wachstumsschub werden die Generikafirmen
in den kommenden Jahren erzielen, wenn umsatzstarke Originalmedikamente ihren Patentschutz verlieren

9).

Im Jahr 2008 werden alle Originalmedikamente, die zwischen 1992 und 2003 auf dem Markt eingefuhrt wor-
den sind, vom Bundesamt fir Gesundheit (BAG) mit dem Auslandpreis verglichen und preiskorrigiert. Dies
wird im laufenden Jahr bei verschiedenen umsatzstarken Originalmedikamenten zu Preissenkungen im
zweistelligen Prozentbereich fihren. Zudem missen Generika neu mindestens 40% statt wie bisher 30%
glnstiger sein als die entsprechende Originalpraparate. Diese Massnahmen werden ein Wachstum des
Medikamentenmarktes im tiefen einstelligen Prozentbereich bewirken — bei weiterhin gesicherter Versor-
gung der Bevolkerung mit neuen, innovativen Medikamenten.

Pharmamarkt Schweiz Januar - Dezember 2007
Kanéle Apotheken, Praxisdrzte, Spitéler

Kassenzuldssige Produkte (BAG)
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10.1 Medikamentenmarkt im Umbruch, Abb. 4

Rund 31% der in der Schweiz verkauften Medikamente werden in der Schweiz hergestellt, 69% kommen
aus dem Ausland. USA-Unternehmen partizipieren dabei mit 26,7%, Grossbritannien mit 14,2%, Deutsch-
land mit 11,3%, Frankreich mit 7,9%, Skandinavien mit 3,3%), Benelux mit 2,4% und ltalien mit 1,0%.
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Top 10 Generika Markte Januar - Dezember 2007
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10.1 Medikamentenmarkt im Umbruch, Abb. 5
6. Geringer Anteil der Medikamentenausgaben an den Gesundheitsausgaben

Die Gesundheitsausgaben in der Schweiz beliefen sich im Jahr 2005 auf rund CHF 53 Milliarden.[10] Der
Anteil der Medikamente belief sich dabei auf 10,4%. Gemessen an vergleichbaren Landern ist der Anteil in
der Schweiz deutlich geringer: Danemark 9,4%, Niederlande 11,4%, Schweden 12,3%, Osterreich 13%,
Deutschland 14,1%, Grossbritannien 15,8%, Frankreich 18,9% und ltalien 21,1%.[11]

7. Anteile am Pharmamarkt

Den grossten Anteil im schweizerischen Medikamentenmarkt weisen die Mitgliedfirmen der vips Vereinigung
Pharmafirmen in der Schweiz mit 70,4% aus.[12] Der 1950 gegriindete Pharmaverband vereinigt 70 in der
Schweiz vertretene global tatige Pharmafirmen sowie Schweizer Unternehmen.[13] Die vips-Mitgliedfirmen
fuhrten in den letzten zehn Jahren durchschnittlich 83% der neu registrierten Medikamente mit neuem Wirk-
stoff (New Chemical Entity) ein.[14]

Die Mitglieder des Verbandes der forschenden pharmazeutischen Industrie in der Schweiz, Interpharma,
sind Actelion, Cilag Switzerland, Merck Serono, Novartis, Roche und Vifor. Sie weisen einen Marktanteil von
13,1% aus.[15]. Die Generika-Firmen sind im Verband Intergenerika zusammengeschlossen. Der Marktan-
teil seiner Mitglieder belauft sich auf tber 80%.[16]

Der Fachverband der Hersteller freiverkauflicher Heilmittel ASSGP wurde 1969 gegrundet. Er vertritt die
Interessen von Firmen, die nichtrezeptpflichtige Medikamente herstellen oder vertreiben.[17].
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Im Verband SGCI Chemie Pharma Schweiz gruppieren sich rund 220 Mitgliedfirmen der pharmazeutischen
und chemischen Branche. Er vertritt die wirtschaftspolitischen Interessen seiner Mitgliedunternehmen ge-
genuber Behorden, Politik und internationalen Organisationen.[18]

Literaturverzeichnis

—_

www.swissmedic.ch/files/pdf/Swissmedic_Geschaeftsbericht 2006.pdf.
www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/00263/00264/00265/index.html?lang=de.
www.admin.ch/ch/d/cf/ko/index_311.html.

http://www.admin.ch/ch/d/sr/c832_10.html.

http://www.admin.ch/ch/d/sr/c832_102.html.
www.sozialversicherungen.admin.ch/storage/documents/2996/2996 4 de.pdf.

Quelle: Interpharma, e-mediat.

http://www.imshealth.ch/.

Quelle: IMS Health.

© ® N o o B~ W0 DN

—
©

Quelle: Bundesamt flir Statistik.

Quelle: OECD.

—_
—_

12. Quelle: IMS Health

13. www.vips.ch.

14. Quelle: Swissmedic.
15. www.interpharma.ch.
16. www.intergenerika.ch.
17. www.assgp.ch.

18. www.sgci.ch.
*Autorenangaben

Walter P. Holzle

vips Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz
Baarerstr. 2

Postfach 4856

6304 Zug

walter.hoelzle@hbpc.ch

Martin Rubeli

vips Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz
Baarerstr. 2

Postfach 4856

6304 Zug

martin_rubeli@rubeli.ch

10 PHARMA, MEDTECH UND E-HEALTH 8




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /DEU <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [4000 4000]
  /PageSize [595.000 842.000]
>> setpagedevice


