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Vorwort

Ist es moralisch vertretbar, fiir eine einzelne Medikamentendosis mehre-
re Millionen Franken zu verlangen? Diese Frage lasst sich weniger ein-
deutig beantworten, als man im ersten Augenblick vielleicht denkt: Ver-
meidet ein hochpreisiges Medikament zum Beispiel die Behandlung einer
chronischen Krankheit tuber Jahre hinweg, dann kann der hohe, aber
einmalige Preis in der langen Frist durchaus eine sinnvolle und attrakti-
ve Variante darstellen. Ethische Fragen stellen sich zudem, wenn ein Me-
dikament Leben rettet oder den Tod bei guter Lebensqualitit um Jahre
hinauszogert. Wie sollen die geretteten Lebensjahre bewertet, bzw. dur-
fen sie iberhaupt bewertet werden?

Klar ist: Gesellschaft und Politik tun sich mit einer Antwort auf die
Frage nach dem Wert eines Lebens schwer. Zwar gibt es im Bereich des
Verkehrs Richtgrossen, wieviel es kosten darf, Verletzte oder Tote zu ver-
meiden. Auch die Gerichte sind regelmissig mit der Definition des Wer-
tes eines Lebens(jahres) konfrontiert, z.B. bei der Beilegung von Haft-
pflichtstreitigkeiten nach einem todlichen Unfall. Im Schweizer
Gesundheitswesen gibt es allerdings keine solchen Richtwerte. Dies
macht die Debatte dariiber, was ein Medikament kosten darf, bis zu ei-
nem gewissen Grad willkirlich. Sonia Estevez und Jérome Cosandey ha-
ben sich in der vorliegenden Studie zum Ziel gesetzt, einen Beitrag zur
Versachlichung dieser Diskussion zu liefern.

Besteht in der Gesellschaft einmal Konsens tiber den finanziellen Wert
eines Lebens, ist es grundsatzlich moglich, den maximalen Preis fiir eine
einzelne Behandlung festzulegen. Dabei ist jedoch zu berticksichtigen,
dass ein allzu hoher Preis fiir ein Leben aufgrund von haufig auftreten-
den Krankheiten wie Alzheimer oder Krebs die solidarisch finanzierte
Krankenversicherung an ihre Grenzen zu bringen droht. Selbst wenn im
Einzelfall eine kollektive Finanzierung allenfalls gerechtfertigt wire,
konnte dies in der Summe zu horrenden Primienkosten fiir die Gesell-
schaft als Ganzes fuhren.

Die vorliegende Publikation schlagt neue Finanzierungsmodelle vor,
um mit dieser Problematik umzugehen. Ziel ist es einerseits, den Patien-
ten einen raschen Zugang zu hochinnovativen Medikamenten zu sichern,
anderseits die Krankenkassenpramien zu schonen — und dies ohne Ratio-
nierung. Gleichzeitig ist darauf zu achten, dass ein staatliches Preisdiktat,
durch das unser kleines Land fiir internationale Pharmaunternehmen
unattraktiv wirde, vermieden wird.

Die vorgeschlagenen Modelle sollen Strategien aufzeigen, wie die Me-
dikamentenpreise — gerade bei hochinnovativen Wirkstoffen — kiinftig
festgesetzt werden konnten. Dabei besteht kein Anspruch, jeden Umset-

zungsschritt in jedem Detail zu beschreiben. Vielmehr soll diese Publi-
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kation dazu beitragen, die Diskussion auf die wesentlichen Themen zu
fokussieren und in richtige Bahnen zu lenken.

Der medizinische Fortschritt ist technologisch an einem Punkt ange-
langt, wo Wege gefunden werden missen, um moglichst viele Patienten
an den Innovationen teilhaben zu lassen. Ausserdem braucht es akzepta-
ble Rahmenbedingungen fiir die Pharmaunternehmen, um die For-
schung und Entwicklung innovativer Medikamente weiterhin voran-
treiben zu konnen. Schliesslich sollte die Pramienentwicklung unter

Kontrolle bleiben.

Peter Griinenfelder, Direktor von Avenir Suisse
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Executive Summary

Dank dem technologischen und medizinischen Fortschritt konnte die
Behandlung und die Heilung vieler schwerer Krankheiten signifikant
verbessert werden. Die Kehrseite dieser positiven Entwicklung sind die
teilweise exorbitanten Preise fiir innovative Medikamente: Da die Be-
handlung von Krankheiten immer spezifischer wird und sich damit die
Patientenkreise verkleinern, missen die Entwicklungskosten auf eine ge-
ringere Anzahl von Patienten umgelegt werden.

Der Preis dieser Medikamente wird in der Schweiz zwischen dem Bun-
desamt fir Gesundheit (BAG) und dem jeweiligen Pharmahersteller aus-
gehandelt, nachdem Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat des Medika-
ments von Swissmedic Gberprift worden sind. Aufgrund der hohen
Preise konnen diese Verhandlungen mehrere Monate dauern. In dieser
Zeit ist der Zugang zu den Innovationen fiir die Patienten nur begrenzt
moglich.

Dieses Problem besteht grundsatzlich bei allen neu zugelassenen
Medikamenten. Bei einer inkrementellen Verbesserung eines bereits zu-
gelassenen Wirkstoffs spielt das eine sekundare Rolle. Ein verzogerter
Zugang ist zwar argerlich, aber nicht lebensbedrohlich. Anders sieht es
bei innovativen Medikamenten aus, fiir die keine alternativen Therapien
existieren.

Im Rahmen dieser Studie legen wir deshalb den Fokus auf den Zugang
zu und die Finanzierung von solchen Innovationen. Unter dem Begriff
«innovative Medikamente» verstehen wir Arzneimittel, die in der Schweiz
von einem beschleunigten Zulassungsverfahren gemass Art. 7 der Ver-
ordnung tiber die Arzneimittel (VAM) profitieren. Als solche gelten Me-
dikamente, die kumulativ die folgenden drei Kriterien erfillen:

— Es handelt sich um Behandlungen gegen schwere, zu Behinderungen
fihrende oder lebensbedrohliche Krankheiten.

— Zugelassene Behandlungsalternativen sind unzureichend oder nicht
vorhanden.

— Der Einsatz verspricht einen hohen therapeutischen Nutzen.

Bei solchen innovativen Medikamenten bewegen sich die Regulatoren,
die mit den Pharmaunternchmen den Preis verhandeln, in einem Span-
nungsfeld: Sie sollen einerseits den schnellen Zugang zu diesen Inno-
vationen garantieren, anderseits die finanzielle Tragbarkeit fir das
Krankenpramiensystem sicherstellen. Ausserdem gilt es, den Pharma-
unternehmen attraktive Rahmenbedingungen zu bieten, damit Patien-
ten in einem vergleichsweise kleinen Markt wie der Schweiz trotz be-
schrankter Absatzmoglichkeiten von der Markteinfihrung innovativer

Medikamente rasch profitieren.
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Um einen schnellen Zugang zu neuen Substanzen bei angemessener Be-
lastung der Praimienzahler sicherzustellen, schlagen wir einen Ansatz vor,

der auf drei Saulen beruht:

A_ Raschen Zugang zu innovativen Medikamenten

gewabhrleisten

Bevor in der Schweiz ein Medikament in den Handel gelangt, durchlauft
es einen langwierigen Prozess. Nach einer Forschungs- und Entwick-
lungsphase von durchschnittlich zw6lf Jahren muss das Arzneimittel zu-
gelassen werden. Dafir stellt der Produzent einen Marktzulassungsantrag
beim Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swissmedic), wo das Medi-
kament auf Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitit gepriift wird. Anschlie-
ssend beantragt der Hersteller beim BAG die Aufnahme in die Spezialita-
tenliste. Nur dort aufgefithrte Medikamente werden von den Kranken-
kassen vergtitet.

Der Preisfestsetzungsmechanismus zwischen den Behorden und den
Pharmaunternehmen muss deshalb klar und schnell sein, damit der Zu-
gang zu innovativen Arzneimitteln nicht verzogert oder gar verunmog-
licht wird. Diese Forderung ist gerade bei den hochinnovativen Arznei-
mitteln zentral, da es fir die betroffenen Patienten oft keine validen

Alternativen gibt.

Massnahme 1: Kostenriickerstattung ab dem 1. Tag nach der
Zulassung durch Swissmedic

Die Krankenkassen sollen innovative Medikamente ab dem ersten Tag
der Zulassung durch Swissmedic zu einem vorlaufigen Preis itbernehmen.
Dieser Preis wird «mechanisch» mit einer Formel festgelegt, um die Ver-
handlungen zwischen dem BAG und dem Pharmaunternechmen mog-
lichst wenig zu prajudizieren. Die Parteien hatten dann 365 Tage Zeit,
um den endgiltigen Preis auszuhandeln. Die Differenz zwischen dem
vorlaufigen und dem endgiiltigen Preis miissten die Pharmahersteller den
Krankenkassen zuriickerstatten. Scheitern die Verhandlungen, wird die

Frist um sechs Monate verlangert und der provisorische Preis angepasst.

B_ Den «Wert» eines Lebens definieren und den

Medikamentenpreis danach richten

Ob eine Millionen Franken fiir eine Dosis eines lebensrettenden Medi-
kaments (zu) teuer ist, lasst sich nicht leicht beantworten. Der Preis fir
ein Medikament, das langwierige Behandlungen erspart, soll zum einen
den Wertdieser Einsparungen spiegeln. Zum anderen sollte sich der Preis
auch an den finanziellen «Wert» des geretteten Lebens oder geretteter
Lebensjahre orientieren. Doch wie hoch ist dieser «Wert»? Bei dieser Fra-
ge prallen diametral entgegengesetzte Weltsichten aufeinander. Eine po-
litische Debatte dartber ist in der Schweiz unausweichlich, selbst wenn

sie schwierig sein und emotional verlaufen wird. Denn es ist schlicht
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nicht redlich, einerseits ein Leben als unbezahlbar zu deklarieren, sich
aber anderseits dartiber zu beklagen, dass die Kosten des Gesundheits-
wesens nicht mehr tragbar seien. Die Studie schligt deshalb einen neuen
Mechanismus zur Festlegung von Medikamentenpreisen vor, mit dem
sich der Mehrwert des Medikaments am finanziellen «Wert» eines Lebens

orientieren kann.

Massnahme 2: Den medizinischen Mehrwert eines Medikaments
gegeniber dem «Standard of care» anhand zusatzlicher «Qaly»
definieren

Derzeit existiert in der Schweiz keine konkrete und transparente Mes-
sung des Mehrwerts eines Medikaments. Der Schweizer Preis basiert auf
einer simplen Formel, die den Preis fir vergleichbare Medikamente im
In- und Ausland widerspiegelt. Will die Schweiz zu den ersten Lindern
gehoren, die ein innovatives Medikament anbieten, benotigt sie eine ei-
genstandige Definition. Wir schlagen parallel zur jetzigen Formel eine
Alternative vor, bei welcher der Preis von innovativen Medikamenten auf
Grundlage zusatzlicher qualititsgewichteter Lebensjahre bei guter Ge-
sundheit (Qaly, «Quality-Adjusted Life-Year») im Vergleich zu einem
«Standard of care» bewertet werden kann. Qaly sind ein Mass fiir den
Gesundheitszustand einer Person, bei dem der Nutzen in Form von Le-
benszeit um die Lebensqualitat adjustiert wird. So entspricht ein quali-

tatsgewichtetes Lebensjahr (d. h. 1 Qaly) einem gesunden Lebensjahr.

Massnahme 3: Den Frankenwert eines Qaly festlegen

Um Qaly als Mass ftr den Mehrwert eines innovativen Arzneimittels ein-
zuftthren, muss sein Wert in Franken zuerst definiert und berechnet wer-
den. Es sind verschiedene Methoden denkbar, um den Wert eines Qaly
zu bestimmen, wobei der Wert letztlich den Betrag widerspiegeln sollte,
den die Gesellschaft bereit ist, fiir ein zusitzliches gesundes Lebensjahr

zu zahlen.

Massnahme 4: Pharmaindustrie und Gesellschaft sollen vom Wert
eines Medikaments profitieren

Ist der Mehrwert eines Medikaments in Franken bestimmit, stellt sich die
Frage, wer in welchem Ausmass von diesem Wert profitieren soll. Eine
pragmatische Aufteilung des Werts konnte sein, die Halfte des ermittelten
Zusatznutzens der Gesellschaft und die andere Hilfte — in Form der Me-

dikamentenvergiitung — den Pharmaunternehmen zukommen zu lassen.

C_ Nachhaltige Pramienfinanzierung dank dynamischem
Kostenfolgemodell sichern
Will die Schweiz fir die Vermarktung innovativer, aber teurer Medika-

mente attraktiv bleiben, braucht es ein neues Finanzierungsmodell, das
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den Mehrwert solcher Produkte fiir die Patienten ebenso bertcksichtigt
wie die finanziellen Auswirkungen auf das Gesamtsystem.
Grundsitzlich gibt es zwei Moglichkeiten, die Kosten von Anfang an
zu begrenzen: den Preis zu senken oder die Menge zu reduzieren. Beide
Varianten konnen dazu fithren, dass Patienten nicht die neuesten Medi-
kamente erhalten. Um dies zu verhindern, bestiinde ein sinnvollerer An-
satz darin, den kumulierten Umsatz — und damit die Gesamtkosten der
Krankenkassen — ex post zu korrigieren, anstatt den Preis oder das Volu-
men ex ante zu dimpfen. Dafir schlagen wir ein dynamisches Kostenfol-
gemodell vor, das zum einen den Lebenszyklus des Medikaments und

zum anderen die Umsatzentwicklung bertcksichtigt.

Massnahme 5: Umsatzabhangige Preismodelle einfihren

Dieser Mechanismus zur umsatzabhingigen Kostenregulierung basiert

auf einem dreistufigen Verfahren:

01_Liegt der kumulierte Umsatz eines neuen Medikaments unter 25 Mio.
Fr., richtet sich der Preis allein nach dem Mehrwert fiir einen einzel-
nen Patienten (vgl. oben).

02_ Ubersteigt der Umsatz hingegen diese Schwelle, greift ein neuer Preis-
mechanismus. In dieser Phase wird der Umsatz tiber dem Schwellen-
wert am Ende des Jahres riickwirkend reduziert, beispielsweise um
20-25%. Dies lasst sich dadurch rechtfertigen, dass zu diesem Zeit-
punkt die Forschungs- und Entwicklungskosten bereits grosstenteils
amortisiert sind. Um den verdffentlichten Publikumspreis in der
Schweiz, der im Ausland teilweise als Referenz dient, nicht zu tan-
gieren, bleibt der Preis auf der Spezialititenliste unverandert.

03_ Uberschreitet der Jahresumsatz in der Schweiz eine weitere Umsatz-
schwelle, zum Beispiel 100 Mio. Fr., konnte der Ruckerstattungssatz
weiter erh6ht werden, z. B. auf 30-35 %. Zu diesem Zeitpunkt ist auf
Seiten der Pharmaunternehmen von hohen Skalenvorteilen auszu-

gehen.

Die vorgeschlagenen Umsatzschwellenwerte und Rickerstattungssatze
sind als plausible Grossenordnungen zu verstehen. Es empfiehlt sich, die
Schwellenwerte zu Beginn nicht allzu tief bzw. die Ruckerstattungsatze
nicht allzu hoch anzusetzen. Erweisen sich die Kostenfolgen neuer, in-
novativer Medikamente als zu hoch, konnen Umsatzschwellen und Riick-
vergltungen spater angepasst werden. Sind jedoch die finanziellen An-
reize fur die Pharmaunternehmen zu restriktiv angelegt, konnte die
Schweiz an Attraktivitit fir den Rollout innovativer Medikamente ver-
lieren, was zum Nachteil der Patienten ware.

Die positiven Auswirkungen des vorgeschlagenen Modells sind viel-
faltig: Durch den automatischen Mechanismus der umsatzabhingigen

Preisanpassung werden die Kostenfolgen innovativer Produkte auf die
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Krankenkassenprimien gedimpft. Fir die Pharmaindustrie bedeutet die-
ses Modell, dass Forschungs- und Entwicklungskosten schnell amortisiert
werden konnten und der Schweizer Publikumspreis hoch bleibt. Fiir das
Bundesamt fir Gesundheit (BAG) hat der vorgeschlagene Ansatz den
Vorteil, dass er klar und transparent ist. Er kann langfristig die vertrau-
lichen Preismodelle ersetzen, die zwischen dem BAG und den Pharmaun-
ternehmen ausgehandelt werden. Aus Sicht der Patienten schliesslich
verhindert ein solcher Preismechanismus, dass der Zugang zu besonders

innovativen Technologien aus Preisgriinden eingeschrankt wird.

Medikamente als Teil eines wertbasierten Gesundheitssystems
Es sind komplexe Mechanismen, die mit der Zulassung innovativer Arz-
neimittel verbunden sind. Sollen in der Schweiz weiterhin neue, innova-
tive Medikamente rasch eingefithrt werden, muss die internationale Wett-
bewerbsfihigkeit erhalten bleiben. Gleichzeitig verpflichtet die
kollektive und solidarische Finanzierung des Gesundheitswesens dazu,
einen maximalen Outcome mit den eingesetzten Mitteln zu erreichen.
Damit unser System weiterhin zu den leistungsfahigsten gehort, sollte
in Zukunft ein wertbasierter Ansatz («Value based health care») verfolgt
werden. Die Vorschlage in dieser Publikation folgen einem solchen An-
satz im Bereich des Zugangs sowie der Finanzierung von Medikamenten.
Dabei versteht es sich von selbst, dass Medikamente nur einen Teilbe-
reich des Gesundheitswesens darstellen. Die Betreuung durch Arzte und
Pflegefachleute, die Rolle der Angehorigen etc. sind ebenso wichtig wie
Medikamente an sich. Die effektive Umsetzung einer Behandlung kann
nur zielfithrend sein, wenn die Diagnose und die daraus folgende Indi-
kation korrekt ermittelt worden sind. Die Optimierung des gesamten

Patientenpfads ist das anzustrebende Ziel.
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1_Innovative Medikamente auf dem
Vormarsch

Die Entwicklung von Arzneimitteln hat in den letzten Jahren einen wich-
tigen Wendepunkt erreicht. Dank des technologischen und medizini-
schen Fortschritts — gepaart mit besseren Kenntnissen tber die Krank-
heitsbilder — konnte die Behandlung und sogar die Heilung vieler
schwerer Krankheiten signifikant verbessert werden. So sind immer pra-
zisere und wirksamere Medikamente entstanden, insbesondere im Be-
reich der Onkologie und der seltenen Krankheiten.|" Wahrend die
klassische Pharmakologie an ihre Grenzen stiess, ermoglichen pharma-
zeutische Innovationen die Behandlung von bislang unheilbaren oder
sogar todlichen Krankheiten.

Diese positive Entwicklung hat jedoch eine Kehrseite. Die Preise die-
ser revolutionaren Behandlungen erreichen Hohen, die im Gesundheits-
sektor bis anhin kaum gesehen wurden: Da die Behandlung von Krank-
heiten immer spezifischer wird und damit die Patientenkreise immer

kleiner werden, miissen die Entwicklungskosten auf eine geringere An-

Auch Medikamente,
die keine sechsstelli-

gen Betrage pro Dosis
allem bei Krebstherapien. In einigen Fillen tberschreiten die Preise so- erreichen, konnen in

zahl von Patienten umgelegt werden. So ist es nicht ungewohnlich, dass

ein neues Medikament 100 000 Franken pro Patient und Jahr kostet, vor

gar eine Million Franken pro Dosis. Aber auch Medikamente, die keine  der Summe horrende
sechsstelligen Betrige pro Dosis erreichen, kénnen aufgrund ihrer Ver- Kosten verursachen.
breitung und Einnahmen tber lingere Zeiten (z.B. bei chronischen
Krankheiten) in der Summe horrende Kosten verursachen.
Dies konnen die wenigsten Patienten selbst tragen. Einen Schutz ge-
gen ein seltenes, aber teures Ereignis konnen private Versicherungen bie-
ten. Allerdings birgt eine freiwillige Versicherungslosung die Gefahr, dass
nur eher gesunde Personen einen Versicherungsschutz zu erschwingli-
chen Primien erhalten. Fiir chronisch Kranke oder Personen mit Vorer-
krankungen wiirde die Gefahr bestehen, dass sie von einem solchen Sys-
tem ausgeschlossen werden. Um diese Risikoselektion zu vermeiden und
der breiten Bevolkerung einen allgemeinen Mindestschutz zu dhnlichen
Konditionen zu bieten, haben sich in den meisten Landern obligatori-
sche Sozialversicherungen oder steuerbasierte Finanzierungen des Ge-
sundheitswesens etabliert.
Auch in der Schweiz wurde 1996 aus diesem Grund die Krankenver-
sicherung mit einer einheitlichen Kopfprimie — mit individuellen Pra-
mienverbilligungen fir Personen mit bescheidenem Einkommen — als
Obligatorium in Kraft gesetzt. Seitdem werden rezeptpflichtige Medika-
mentenkosten durch die Krankenkassen ibernommen, sofern ihre Wirk-

samkeit und Wirtschaftlichkeit anerkannt ist. Die Preise dieser Medika-

1 Eine Krankheit gilt als selten, wenn sie hochstens 5 von 10000 Personen betrifft (BAG 2021).
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mente sind somit reguliert und werden in der Praxis zwischen den
Pharmaunternehmen und dem Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) ausge-
handelt.

Eine solche kollektive Finanzierung verpflichtet. Der Preis eines Me-
dikaments darf keine beliebige Hohe erreichen. Die auch von den gesun-
den Versicherten mitgetragenen Kosten miussen einer anerkannten Wir-
kung bei den Betroffen entsprechen. Nur so kann die erzwungene
Solidaritdt von der Bevolkerung akzeptiert werden und langerfristig auf-
recht erhalten bleiben.

Zwar darf der Preis fiir ein Medikament, das langwierige Behandlun-
gen erspart, den Wert dieser Einsparungen spiegeln. Eine Dosis darf mehr
kosten, wenn ihre einmalige Anwendung andere Medikamente oder The-
rapien uber lingere Zeiten ersetzt. Der Medikamentenpreis sollte aber
den «Wert der geretteten Lebensjahre» nicht tiberschreiten. Auch wenn
dieses Grundprinzip in der Regel auf Zustimmung stosst, scheiden sich
die Geister bei der konkreten Festlegung des Wertes eines geretteten
Lebensjahrs in Franken. Solange jedoch kein gesellschaftlicher Konsens
tiber diesen Wert besteht, lasst sich keine Aussage dartiber treffen, ob der
Preis eines Medikaments de facto zu hoch oder zu tief ist. Vorliegende
Studie liefert einen Beitrag zur Versachlichung dieser notwendigen Werte-
debatte.

Zudem stellt sowohl weltweit als auch in der Schweiz die Marktein-
fuhrung von innovativen Medikamenten eine grosse Herausforderung
dar. Die Regulatoren stehen unter doppeltem Druck: Einerseits sollen sie
der Bevolkerung den schnellen Zugang zu diesen Innovationen garan-
tieren, andererseits sicherstellen, dass die entstehenden Kosten fir die
Allgemeinheit finanziell tragbar bleiben. Das Ergebnis sind oft langwie-
rige Verhandlungen zwischen den Pharmaherstellern und den Regulie-
rungsbehorden, wodurch sich der Zugang der Patienten zu den Innova-
tionen verzogert.

Die Kleinheit der Schweiz bringt zusitzliche Herausforderungen mit
sich. Mit weniger als 9 Mio. Einwohnern macht die Schweiz nur rund
2,8% des europaischen Pharmamarktes bzw. 0,6% des Weltmarktes aus
(Efpia 2022). Diese Tatsache wird von der Politik in der Schweiz oft unter-
schitzt. Zwar ist die Pharmaindustrie ein wichtiger Akteur fiir unsere
Wirtschaft— 50 % der Schweizer Exporte stammen aus diesem Sektor (BAZG
2022) —, doch ist der Schweizer Market fiir die in unserem Land ansassigen
Pharmaunternehmen eher von untergeordneter Bedeutung. Der hiesige
Binnenmarkt macht weniger als 1% ihres Umsatzes aus (Flury etal. 2019).

Die Schweiz muss also attraktive Rahmenbedingungen bieten, um si-
cherzustellen, dass Patienten in unserem Land trotz den beschrinkten
Absatzmoglichkeiten im Binnenmarkt zu den ersten gehéren, die von
der Markteinfihrung innovativer Medikamente profitieren. Gleichzeitig
darf die Belastung durch die Gesundheitskosten, die in Form von Kran-

kenkassenpramien auf die Bevolkerung abgewilzt werden, nicht beliebig

Mit weniger als

9 Millionen Einwoh-
nern macht die
Schweiz nur 0,6 %
des weltweiten
Pharmamarktes aus.
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in die Hohe schnellen. Wie dieses doppelte Ziel erreicht werden kann,

ist ein weiterer Fokus dieser Studie.

1.1= Immer prazisere Medikamente dank medizinischem
Fortschritt
Dank dem wissenschaftlichen und technologischen Fortschritt konnten
bedeutende Verbesserungen bei der Behandlung von Krankheiten er-
reicht werden. Diese Innovationen zeigen sich besonders in der Onkolo-
gie, wo herkdmmliche Behandlungen wie die Chemotherapie in man-
chen Fallen an ihre Grenzen stossen.

Seit Jahrzehnenten wird auch auf Fortschritte in der Behandlung von
Alzheimer-Kranken gehofft, auch wenn die bisherigen Erfolge leider be-
scheiden sind. Aufgrund der hohen Pravalenz der Alzheimer-Krankheit
konnten Durchbriche in diesem Bereich Hunderttausenden von Perso-
nen Hoffnung bringen — dies voraussichtlich jedoch mit entsprechenden
Kostenfolgen fiir das Gesundheitssystem.

Auch im Bereich seltener genetischen Krankheiten, die bis dato oft als
unheilbar galten, werden Fortschritte erzielt. In diesem Zusammenhang
ist insbesondere auf die personalisierte Medizin hinzuweisen. Dabei wer-
den einerseits geziichtete oder veranderte Zellen in den Korper des Pati-
enten injiziert (sog. Zelltherapie), andererseits zur Behandlung von
Krankheiten Gene in die Zellen des Patienten eingefihrt bzw. Gene in
den Zellen ersetzt oder deaktiviert (sog. Gentherapie) (Novartis 2022).

In all diesen Bereichen ist eine Beschleunigung der Innovation zu be-
obachten. Wihrend 2016 weltweit 41 neue Wirkstofte registriert wurden,
waren es 2021 bereits mehr als doppelt so viele, nimlich 84 (Aitken etal. 2022).
Davon waren 48 % Medikamente zur Behandlung seltener Krankheiten
und 23 % Krebsmittel (Aitken et al. 2022). Nicht nur anzahlmassig gewinnen
onkologische Medikamente an Bedeutung: Bis 2028 wird ein jahrliches
Umsatzwachstum von ca. 129 bei den Krebsmedikamenten erwartet
(Senior 2022).

Nicht jeder neue Wirkstoff stellt jedoch eine echte Innovation dar. Ge-
rade bei Medikamenten, die von einem beschleunigten Zulassungsver-
fahren (gl Kapitel 2) profitieren, wiesen nur 38 % einen hohen therapeuti-
schen Wert auf (vokinger et al. 2022). Bei gleichbleibendem Verhaltnis geht
jedoch eine Zunahme von neuen Wirkstoffen mit einer Zunahme echter

Innovationen einher.

Effektive, aber hochpreisige Medikamente
Wihrend medizinische Innovationen fir die Patienten ein Segen sind,
belasten sie die Krankenkassen bzw. die Versicherten, die primar fur die

Kosten aufkommen miissen. |2 Was dies in der Praxis konkret bedeuten

2 Inder Schweiz tragen auch Bund und Kantone iber individuelle Pramienverbilligungen indirekt einen Teil der
Krankenkassenprimien. Bei stationdren Spitalbehandlungen ibernehmen die Kantone zudem 559% der Fallpauschalen,
die ebenfalls Medikamentenkosten beinhalten.
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kann, zeigt folgendes Beispiel: Im November 2022 wurde Hemgenix, ein
vielversprechendes neues Medikament fiir Patienten mit Himophilie B
in den USA zugelassen (FDA 2022). Eine Einzeldosis des Medikaments kos-
tet 3,5 Mio. Dollar und ist damit das teuerste Medikament der Welt (Wer-
ner2022). Am 16. Dezember 2022 gab die Europaische Arzneimittelagentur
grines Licht fir die bedingte Zulassung von Hemgenix in der Europaii-
schen Union (Ema2022a). Der hohe Preis des Medikaments lasst sich unter
anderem damit begriinden, dass die wiederkehrende Behandlung von
Himophilie B Gber Jahre hinfillig wird.

Das Beispiel veranschaulicht ein seit einiger Zeit beobachtbares Pha-
nomen, das in Zukunft wahrscheinlich noch an Bedeutung gewinnen
wird (OECD 2015; Christen und Indermitte 2021; Schiesser 2022). So erwartet die US-Arz-
neimittelbehorde, dass bis 2025 jahrlich zehn bis zwanzig neue Gen- und
Zelltherapien auf den Markt kommen werden (Gottlieb und Marks 2019). Ge-
mass Hochrechnungen kénnten diese Therapien bis im Jahr 2026 4%
des globalen Medikamentenumsatzes ausmachen, auch wenn nur 1%
aller Patienten davon profitieren wiirden (Miller 2022). Miller (2022) schatzt
sogar, dass bei einer Behandlung von 5% aller Betroffenen und bei einem
Behandlungspreis von 300000 Dollar pro Patienten der globale Markt
fir Gen- und Zelltherapien grosser wire als derjenige fir herkommliche
Medikamente. Auch wenn solche Schitzungen mit Vorsicht zu geniessen
sind, lassen die hochgerechneten Folgekosten solcher Innovationen auf-

horchen.

Kein Sonderfall Schweiz

Auch das Schweizer Gesundheitssystem ist mit immer teureren Medika-
menten konfrontiert. Im Juni 2021 wurde z. B. ein Medikament zugelas-
sen (Zolgensma), das eine todliche Erbkrankheit mit einer einzigen Dosis
behandeln kann (Etienne 2021). Der Publikumspreis wurde bei 2,2 Mio. Fran-
ken festgelegt (SL2022).

Aber nicht nur im Einzelfall, sondern auch kumuliert sind die Kosten
von innovativen Medikamenten fir die Finanzierung des schweizerischen
Gesundheitswesens von Bedeutung. So weisen insbesondere neue Medi-
kamente gegen Krebs- und Autoimmunkrankheiten ein starkes Kosten-
wachstum auf (gl Abbitdung 1). Diese beiden Arzneimittelkategorien machen
zusammen mehr als 25% der 8§ Mrd. Franken aus, die aktuell von den
Krankenkassen ibernommen werden. Mengenmassig umfassen sie je-
doch lediglich 1,5% der kassenpflichtigen Medikamente (Twerenbold et al.
2022; Zingerle und Hinnen 2022). Diese Dynamik scheint sich zu beschleunigen.
Im Jahr 2021 gehorten von den 37 neuen Wirkstoften, die in der Schweiz
zugelassen wurden, rund die Halfte (51%) zu den Krebs- und Immunsup-
pressiva (Cirs 2022). In den Jahren 2019 und 2020 hatte dieser Anteil noch
36 % bzw. 47 % betragen (Cirs 2020, 2021).

Allerdings steht dem aufgezeigten Wachstum eine Kostenreduktion

aufgrund von Preissenkungen bei den bisherigen Medikamenten und

Immunsuppressiva
und Krebsmedi-
kamente machen
259% der Ausgaben
aus, obwohl sie
mengenmassig nur
1,5% umfassen.
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Abbildung 1
Immunsuppressiva und Krebsmedikamente kosteten 2021 zusammen mehr als 2 Milliarden Franken

Wahrend Immunsuppressiva 2013 die OKP 614 Mio. Fr. kosteten, beliefen sie sich 2021 auf iiber 1,2 Mia. Fr. (+98%). Im gleichen
Zeitraum stiegen die Kosten fiir Medikamente im onkologischen Bereich um 99 % auf fast 1 Mia. Franken. Bei den anderen
Kategorien sind die Kosten relativ stabil geblieben.
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Anmerkung: Dargestellt sind die sechs Medikamentengruppen, die im Jahr 2013 die hochsten Kosten verursachten.

Quelle: Eigene Zusammenstellung basierend auf Twerenbold etal. (2021, 2022), Schur et al. (2020), Schneider et al. (2017-2019), Biétry etal. (2014-2016)

Abbildung 2
Der Anteil der Medikamente an den Gesundheitsausgaben bleibt konstant

Die Kosten fiir Medikamente sind von 7,6 Mia. Fr. im Jabr 2010 auf 9,7 Mia. Fr. im Jabr 2020 gestiegen. Uber den gleichen Zeit-
raum blieb jedoch ihr Anteil an den Gesamtkosten des Gesundbeitswesens bei ca. 1296 beinahe unverindert.

! Medikamentenkosten, in Mia. Fr. Anteil der Medikamente an den Gesundheitskosten, in % !
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Quelle: BFS (2022a)
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dem Einsatz von Generika gegentiber. Dadurch blieben die totalen Aus-
gaben fir Medikamente | ® — relativ zu den gesamten Gesundheitsausga-
ben — zwischen 2010 und 2020 einigermassen konstant (vgl. Abbildung 2): Der
Anteil variierte zwischen 11,3% und 12,2 % (BFS 2022a). Bezogen auf die
Krankenkassenpraimien bewegt sich dieser Anteil zwischen 23,7 und

23,8 00 (BAG 2023; Twerenbold et al. 2022; Biétry et al. 2014).

1.2_ Preisbildungsmechanismus im dreifachen Spannungsfeld
Obwohl die Ausgaben fir Medikamente in der Vergangenheit weitge-
hend konstant waren, stellt die zunehmende Entwicklung von innovati-
ven und oft sehr teuren Wirkstoffen das Schweizer Gesundheitssystem
vor Herausforderungen. Um einen schnellen Zugang zu neuen Substan-
zen zu gewahrleisten und gleichzeitig eine angemessene Belastung der
Pramienzahler sicherzustellen, schlagen wir einen Ansatz vor, der auf

drei Saulen beruht:

A) Zugang zu innovativen Medikamenten gewahrleisten (gL kapitet 2)

Der Preisfestsetzungsmechanismus zwischen den Behorden und den
Pharmaunternehmen muss klar und schnell sein, damit der Zugang zu
innovativen Arzneimitteln nicht verzogert oder gar verunmoglicht wird.
Diese Forderung ist gerade bei den hochinnovativen Arzneimitteln zen-
tral, da es fur die betroffenen Patienten oft keine validen Alternativen
gibt.

Der schnelle Zugang zu innovativen Medikamenten ist dabei heute
keine Selbstverstindlichkeit: So melden Pharmaunternehmen Medika-
mente in der Schweiz zunehmend mit Verzégerung zur Zulassung an.
Die meisten Zulassungsgesuche werden zuerst bei der Food and Drug
Administration (FDA) in den Vereinigten Staaten eingereicht, einem der
weltweit grossten Markte. Danach folgt in der Regel ein Antrag in der
Europaischen Union via die Europaische Medizinische Agentur (EMA).
Erst im Anschluss wird ein Zulassungsgesuch in der Schweiz beim Heil-
mittelinstitut Swissmedic gestellt (vgl. Abbildung 3).

Die Zeitverzogerungen nehmen tberdies zu: Wihrend in der Schweiz
zwischen 2012 und 2016 im Median 84 Tage langer als in den Vereinig-
ten Staaten auf einen Zulassungsantrag gewartet werden musste, sind es
zwischen 2017 und 2021138 Tage geworden. Der Verzogerung gegentiber
der EMA erhohte sich im gleichen Zeitraum von 71 auf 118 Tage (Cirs 2022).
Umso wichtiger ist es deshalb, dass die Prozesse aller involvierten Behor-
den schnell und ohne Verzogerungen laufen, sobald ein Gesuch in der

Schweiz gestellt wird.

3 Imstationiren und ambulanten Bereich, rezeptpflichtig sowie frei verkauflich.

Der schnelle Zugang
Zu innovativen
Medikamenten ist
heute keine Selbstver-
standlichkeit.
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Abbildung 3
Die Schweiz muss sich 138 Tage langer gedulden als die USA

Die Schweiz musste im Durchschnitt zwischen 2012 und 2016 bei Swissmedic 84 Tage linger auf den Zulassungsantrag eines
gegebenen Medikamentes warten als die USA bei der FDA und 71 Tage linger als die EU bei der EMA. Zwischen 2017 und 2021
erhohte sich dieser Unterschied auf 138 (FDA) bzw. 118 Tage (EMA).

2012-2016 W 2017-2021

FDA

EMA ‘

Swissmedic
138

0 120 140 160 180 1100 1120 1140 1160

Verzug des Zulassungsantrag gegeniiber FDA, in Tage

Quelle: Cirs (2022)

B) Eigenstandigen, wertbasierten Preis definieren (vt kapitel 3)

Die Entwicklung neuer, innovativer, aber hochpreisiger Medikamente ist
ein weltweiter Trend. Auch wenn die Schweiz Sitz mehrerer Pharmagi-
ganten ist, werden viele Medikamente im Ausland entwickelt. Unabhan-
gig davon, wo Entwicklung und Produktion stattfindet, wollen jedoch
alle zu denjenigen Landern gehoren, in denen die neuen Medikamente
schnell verfiigbar sind. Da in den meisten Landern die Preisebildung fir
kassenpflichtige Medikamente nicht dem freien Markt tberlassen wird,
ist die staatlich geregelte Preissetzung ein Schlusselfaktor, um sich einen
frithen Zugang zu innovativen Medikamenten zu sichern.

Dabei ist die Situation in der Schweiz eine besondere. Mit 8,7 Mio.
Einwohnern ist der hiesige Markt im Vergleich zu den europaischen oder
amerikanischen Markten klein. Diese zihlen 447 Mio. bzw. 333 Mio. Ein-
wohner (BFS 2022b; Eurostat 2022; U.S. Census Bureau 2022). Wenn die Schweiz trotz
der geringen Marktgrosse von einem frithen Zugang zu Innovationen
profitieren will, miissen die Preise deshalb hierzulande mit denjenigen
auf den grossen Miarkten vergleichbar sein. Dies gilt umso mehr, weil die
Schweizer Preise oft als Referenz fiir Lander dienen, die ein signifikant
geringeres Bruttoinlandsprodukt pro Kopf ausweisen. Armere Lander
sind kaum bereit, hohere Preise als die Schweiz zu bezahlen. Pharmaun-
ternechmen werden deshalb kaum einem der kleinen, aber reichsten Lan-
der der Welt Preiskonzessionen gewihren, die ihre Ertragsaussichten in

grosseren Markten tangieren.
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Gleichzeitig muss der Preis fiir ein Medikament immer in einem Verhalt-
nis zum Wert der damit geretteten Lebensjahre stehen. Um dies sicher-
zustellen, braucht es einerseits einen gesellschaftlichen Konsens tiber den
Wert eines geretteten Lebensjahres und wer von diesem Wert (Pharmaun-
ternchmen und Gesellschaft) in welchem Ausmass profitieren soll. An-
dererseits braucht es Methoden, die einen Vergleich des Medikamenten-

nutzens mit dem Wert eines Lebensjahres ermoglichen.

C) Nachhaltige kollektive Pramienfinanzierung sichern (gL kapitet 4)

Die Kosten eines kassenpflichtigen Medikaments werden nicht nur von
denen getragen, die direkt davon profitieren, sondern auch von der All-
gemeinheit via Krankenkassenpramien oder individuelle Pramienverbil-
ligungen, die wiederum mit Steuergeldern finanziert sind.

Es reicht also nicht aus, nur die Preise von innovativen Medikamenten
fir Pharmaunternehmen attraktiv zu gestalten. Vielmehr missen die da-
raus resultierenden Kosten fur die Bevolkerung insgesamt tragbar sein.
Bereits heute zihlen die Gesundheitskosten zu den wichtigsten Sorgen

der Schweizerinnen und Schweizer und stehen 2022 an sechster Stelle

77 % der Bevolkerung
wiurden keine Ein-

schrankungen be-
ein Sorgenkind: Gemass einer Umfrage von Sotomo (2022) verlangen 88%  treffend des Zugangs

im Sorgenbarometer der Credit Suisse (2022). Auch im aktuellen Umfeld

hoher Inflation und Energiepreise bleiben die Krankenkassenprimien

der Befragten von der Politik eine finanzielle Entlastung im Gesundheits- zu neuen Medikamen-
bereich. Dies noch vor den Strompreisen (51%), den Steuern (43 %) oder  ten akzeptieren, selbst
den Heizkosten (39 %). Im Gegensatz dazu wiirden laut Gesundheitsmo- Wenn dies die.KOSten
nitor (Bieri et al. 2022) 77 % der Bevolkerung keine Einschrinkungen betref ! Gesun_(_iheltswesen
fend des Zugangs zu neuen Medikamenten oder Behandlungsformen senken wiirde.
akzeptieren, selbst wenn dies die Kosten im Gesundheitswesen senken
wirde.

Der konkreten Finanzierung von innovativen und teuren Medikamen-
ten kommt somit eine zentrale Rolle zu; die Gesellschaft scheint nur be-
grenzt bereit, die finanziellen Ressourcen dafiir aufzubringen, akzeptiert

aber gleichzeitig kaum Rationierungen im Gesundheitswesen.

1.3— Umfang und Abgrenzung der Studie
Das Trilemma «Zugang, Preisgestaltung und Kostenfolgen» besteht
grundsatzlich bei allen neu zugelassenen Medikamenten. Bei einer in-
krementellen Verbesserung eines bestehenden Wirkstoffs spielt es aller-
dings eine sekundire Rolle. Verursacht ein neues Medikament etwa ein-
fach weniger Nebenwirkungen oder wirkt leicht besser als ein
herkdmmliches Produkt, ist ein verzogerter Zugang infolge langwieriger
Preisverhandlung zwar argerlich, aber nicht lebensbedrohlich. Die be-
troffenen Patienten konnen bis zur Einigung zwischen den Behorden
und den Pharmaunternehmen bisherige Medikamente und Behandlun-

gen nutzen.
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Anders sieht es bei innovativen Medikamenten aus, fur die keine alter-
nativen Therapien existieren. Im Rahmen dieser Studie legen wir deshalb
den Fokus auf den Zugang zu und die Finanzierung von solchen Inno-
vationen. Unter dem Begriff «innovative Medikamente» verstehen wir
dabei Arzneimittel, die in der Schweiz von einem beschleunigten Zulas-
sungsverfahren gemaiss Art. 7 der Verordnung tiber die Arzneimittel
(VAM) profitieren. Als solche gelten Medikamente, die kumulativ die
folgenden drei Kriterien erfillen:
— Es handelt sich um Behandlungen gegen schwere, zu Behinderungen
fihrende oder lebensbedrohliche Krankheiten.
- Zugelassene Behandlungsalternativen sind unzureichend oder nicht
vorhanden.

— Der Einsatz verspricht einen hohen therapeutischen Nutzen.

Medikamente, die hingegen «nur» inkrementelle Verbesserungen brin-
gen, werden in dieser Studie nicht adressiert. Fiir sie sollen die aktuellen
Prozesse weiterhin gelten. Ebenso wenig werden Generika besprochen.
Per Definition bringen Generika keinen therapeutischen Mehrwert; sie
sind lediglich «Kopien» bisheriger patentgeschutzter Medikamente. Des-
halb unterscheiden sich ihre Preisgestaltung und die damit verbundenen
Problemstellungen von patentgeschiitzten Arzneimitteln. Bei der Preis-
gestaltung wird zum Beispiel berticksichtigt, dass fir Generika keine
Forschungs- und Entwicklungskosten anfallen. Der Generikapreis wird
sodann in Abhingigkeit vom Marktvolumen und vom Preis des Origi-
nalpraparats bei Patentablauf definiert (Preisabstandsregel nach Art. 65
KVV).
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2_Rascher, zuverlassiger Zugang zu
innovativen Medikamenten notig

2.1_ Zweistufige Marktzulassung
Bevor in der Schweiz ein Medikament in den Handel gelangt, durchlauft

es einen langwierigen Prozess (vl Abbildung 4. Nach einer Forschungs- und . .
Bevor in der Schweiz

ein Medikament
in den Handel gelangt,
trieben werden kann. |4 durchlauft es einen

Zu diesem Zweck stellt der Hersteller einen Antrag auf Zulassung langwierigen Prozess.

Entwicklungsphase von durchschnittlich zwolf Jahren (interpharma 2022a)

muss das Arzneimittel zugelassen werden, damit es in der Schweiz ver-

beim Schweizerischen Heilmittelinstitut (Swissmedic), wo das Gesuch
auf Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat geprift wird (Arc. 1 Abs. 1 HMG;
Swissmedic 2019). Im Jahr 2021 betrug die durchschnittliche Dauer des Zu-
lassungsverfahrens 392 Tage (Cirs2022). Fiir die innovativen Medikamente
gegen besonders schwere Krankheiten, fir die es noch keine wirksame
Behandlung auf dem Markt gibt und von denen ein hoher therapeuti-
scher Nutzen erwartet wird, kann ein beschleunigtes Zulassungsverfah-
ren (sog. «Fast track») beantragt werden (Art. 7 VAM). Das Verfahren
wird damit etwa um knapp 40 % verkirzt und benoétigt nur noch 245
Tage (Cirs 2022).

Anschliessend stellt der Hersteller beim Bundesamt fir Gesundheit
einen Antrag auf Aufnahme in die Spezialititenliste (SL), wobei nur Me-
dikamente auf der SL von den Krankenkassen vergtitet werden. Das BAG
stellt sicher, dass das Medikament die Kriterien der Wirksamkeit, Zweck-
mdssigkert und Wirtschaftlichkeit (WZW-Kriterien, vgl. Box 1) erfiillt (Art. 65
Abs. 3 KVV; Art. 32 Abs. 1 KVG). Im Rahmen des Antrags — nach Anho-
rung der Eidgenossischen Arzneimittelkommission | — verhandelt das
BAG mit dem Pharmaunternehmen tiber den Hochstpreis, zu dem das
verschriebene Medikament von der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung (OKP) verguitet wird (Art. 67 Abs. 1 KVV). Der ausgehandelte
Preis wird per Verfugung festgelegt.

Sofern das Aufnahmegesuch in die SL vor dem Erhalt der Zulassung
durch Swissmedic eingereicht wurde und alle far die Prifung notwen-
digen Unterlagen vollstandig sind, «entscheidet das BAG in der Regel innert
60 Tagen ab der definitiven Zulassung» (Art. 31b KLV). Auch wenn ein Me-
dikament das beschleunigte Zulassungsverfahren bei Swissmedic durch-
laufen hat, fihrt das BAG ein beschleunigtes Aufnahmeverfahren durch
(Art. 31a Abs.1 KLV).

4 Nach dem Heilmittelgesetz sind Arzneimittel «Produkte chemischen oder biologischen Ursprungs, die zur medizinischen Ein-
wirkung auf den menschlichen oder tierischen Organismus bestimmt sind oder angepriesen werden, insbesondere zur Erkennung,
Verbiitung oder Behandlung von Krankbeiten, Verletzungen und Behinderungen».

5 Die Eidgenossische Arzneimittelkommission (EAK) besteht aus 16 Mitgliedern, die Experten und Interessenvertreter
sind, und gibt Empfehlungen ab, insbesondere zu den Gesuchen um Aufnahme eines Originalpraparats in die Spezialita-
tenliste (Art. 37e Abs. 2 KVV; Art. 31 Abs. 1 lit. a und Abs. 4 KLV).
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Abbildung 4
Ein zweistufiger Zulassungsprozess

Ein Medikament darf nur in der Schweiz vermarktet werden, wenn es Swissmedic zugelassen hat.
Das Medikament wird von der OKP nur iibernommen, wenn es vom BAG auf die Spezialitditen-
liste aufgenommen ist.

%@ Swissmedic %@

Bundesamt fiir Gesundheit
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= + stellt Marktzulassung aus - bestimmt Vergleichstherapien
Geregelt durch das Heilmittelgesetz (Standard of care)
(HMG) « legt Preis fest und setzt

Medikamente auf Spezialitatenliste
Geregelt durch das Kranken-
versicherungsgesetz (KVG)

Quelle: eigene Darstellung

Box 1

WZW-Kriterien: Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit

Nach Art. 32 des Krankenversicherungsgesetzes (KVG) muss eine medizinische Leistung,
damit sie von der OKP tibernommen wird, wirksam, zweckmdssig und wirtschaftlich sein.
Das BAG (2022a) hat diese Kriterien in einem Grundlagendokument genauer umschrieben,
das sich insbesondere auf die Erfabrungen der Eidgendssischen Kommission fiir allgemeine
Leistungen und Grundsatzfragen, der Eidgendssischen Arzneimittelkommission und der Eid-
gendssischen Kommission fiir Analysen, Mittel und Gegenstinde mit den Antragsverfabren
stiltzt (Otto 2018; Schatzmann 2018).

Danach ist eine Leistung wirksam, wenn sie objektiv geeignet ist, auf das angestrebte Ziel
(diagnostisch, therapeutisch, praventiv, pflegerisch) hinzuwirken (Bundesgericht 2006) und wenn
mit wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen werden kann, dass das Verhdltnis von Nut-
zen und Schaden im Vergleich zu alternativen Massnabmen vorteilbafl ist.

Eine Leistung ist zweckmdssig, wenn sie im Vergleich zu alternativen Verfabren fiir die
Patientenversorgung relevant und geeignet ist und wenn sie mit den rechtlichen Bedingungen
sowie mit ethischen und sozialen Aspekten oder Werten vereinbar ist. Zudem muss die
Qualitdt sowie die angemessene Anwendung in der Praxis gewdbrleistet sein.

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 der Verordnung iiber die Krankenversicherung
(KVV) als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finan-
ziellem Aufwand gewdbrleistet. Gemdss BAG-Grundlagendokument ist dies insbesondere der
Fall, wenn das Kosten-Nutzen-Verhdltnis im Vergleich zu den alternativen Verfabren giinstig
ist, den Mebrkosten ein entsprechender Mehrnutzen gegeniibersteht und die Kostenauswir-
kungen auf die OKP tragbar sind.

Alle drei Jahre prift das BAG, ob die in der SL gefithrten Medikamente
die entsprechenden Aufnahmekriterien noch erfillen (Art. 65d Abs.1
KVYV). Dabei werden die Preise im Ausland und die Referenztherapien
Uberpriift vgl.kapitet32). Wenn sich der geltende SL-Preis als zu hoch erweist,

wird der Preis neu verhandelt und das BAG ordnet eine Preisanpassung
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an (Art. 65d Abs. 4 KVV). Erfullt ein Medikament die Aufnahmebedin-
gungen nicht mehr, wird es aus der Liste der Spezialititen gestrichen
(Art. 68 Abs. 1 lit. a KVV).

In der Regel wird ein neues Medikament unbefristet in die SL aufge-
nommen. Das BAG kann jedoch ein Arzneimittel, dessen Wirksambkeit,
Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit sich noch in Abklirung befin-
det, befristet aufnehmen, insbesondere «wenn therapeutische Alternati-
ven fehlen oder eine bessere Wirksamkeit im Vergleich zu bestehenden
Therapien erwartet wird» (Art. 65 Abs. 5 lit. a KVV).

Schnellere Prozesse bei Swissmedic

Nicht nur der Zeitpunkt des Antrags in der Schweiz, sondern auch die
Dauer des ganzen Zulassungsprozesses — bei Swissmedic und beim BAG
—sind fiir einen raschen Zugang zu innovativen Medikamenten massge-
bend. In der Vergangenheit wurde insbesondere die Langsamkeit des
ersten Schritts, die Zulassung durch Swissmedic, kritisiert, was zu par-
lamentarischen Vorstossen fithrte (Darbellay 2013; Humbel 2008). Seither ist es
Swissmedic jedoch gelungen, die durchschnittliche Dauer neuer Zulas-
sungsantrage deutlich zu verkirzen. Wahrend es 2019 noch 520 Tage
dauerte, bis ein neuer Wirkstoft auf dem Markt zugelassen wurde, waren
es im Jahr 2021 nur noch 392 Tage — ein Riickgang um 24 %. Bei Zulas-
sungen nach dem «Fast track»-Verfahren sank die Bearbeitungsdauer im
gleichen Zeitraum um 18 % von 300 Tagen auf 245 Tage (Cirs 2020, 2022).

Im internationalen Vergleich sind die Bearbeitungszeiten in der
Schweiz im Allgemeinen jedoch relativ hoch. Zwischen 2017 und 2021
betrug die Bearbeitungszeit von Swissmedic im Durchschnitt 461 Tage.
Bei der EMA belief sich der entsprechende Wert auf 388 Tage, und die
FDA, die schnellste Behorde der Welt, wies eine durchschnittliche Bear-
beitungszeit von 243 Tagen auf. Allerdings zeichnet sich eine erfreuliche
Tendenz ab: 2021 ist es Swissmedic gelungen, die Bearbeitungsdauer der
EMA um 36 Tagen zu schlagen (Cirs 2022).

Um die Prozesse zu beschleunigen und sich weiterhin international
als «Firstwave»-Behorde zu behaupten, nimmt Swissmedic unter ande-
rem seit 2020 am Orbis-Projekt teil, einer US-Initiative zur Starkung der
internationalen Zusammenarbeit zwischen nationalen Agenturen bei
vielversprechenden Krebstherapien (FDA 2023; Swissmedic 2021). Im Rahmen
dieses Projekts wurden zwischen 2019 und 2021 die von Swissmedic zu-
gelassenen neuen Wirkstoffe in 275 Tagen verarbeitet (verglichen mit 461
Tagen fiir andere Krebsmedikamente) (Cirs 2022).

Swissmedic ist auch Mitglied des Access Consortium, dessen Ziel es
ist, Synergien zu schaffen und Wissen zwischen den Regulierungsbehor-
den auszutauschen. Diese kollaborative Initiative soll insbesondere dazu
beitragen — trotz der begrenzten Ressourcen der Regulierungsbehorden
—einen schnellen Zugang zu sicheren therapeutischen Produkten zu schaf-
fen (Swissmedic2023). So brauchten zwischen 2018 und 2021 neue Wirkstoffe,

In den letzten Jahren
ist es Swissmedic
gelungen, die durch-
schnittliche Dauer
neuer Zulassungs-
antrage deutlich zu
verkirzen.
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die im Rahmen der Access-Initiative zugelassen wurden, 20 % weniger

Zeit als der Durchschnitt aller neu zugelassenen Wirkstoffe (Cirs 2022).

Langwierige sequenzielle Prozesse

Aus Sicht der Patienten — wie auch aus Sicht der Pharmaunternehmen -
besteht betriachtlicher Bedarf nach einer Optimierung des Genehmi-
gungsprozesses; und zwar von der Anmeldung bis zur Vergiitung. Denn
im geltenden Prozedere wird die Wirksambkeit eines Medikaments zwei-
mal geprift, und dies sequenziell: Zuerst gegentiber einem Placebo-Me-
dikament nach dem Heilmittelgesetz (HMG) durch Swissmedic (absolu-
te Wirksamkeit), dann gegentiber einer Vergleichstherapie nach dem
Krankenversicherungsgesetz (KVG) durch das BAG (relative Wirksam-
keit) (cpA2013). Dabei dient die Priiffung der absoluten Wirksamkeit grund-
satzlich der Sicherheit der Patienten («efficacy»), wihrend die Beurteilung
der relativen Wirksamkeit die Basis fiir die Preisverhandlungen liefert
(«efficiency»).

Heute erfolgt die Analyse der relativen Wirksamkeit durch das BAG
in der Regel erst nach der Marktzulassung durch Swissmedic. Dieses
sequenzielle Vorgehen ist unter den OECD-Liandern eine Seltenheit. Ge-
rade bei innovativen Medikamenten ist dies bedauerlich, weil dadurch . .
o - _ ] _ o _ Eine sequenzielle
der Prozess unnétig verlingert wird und die Patienten in dieser Zeit kaum Priifung der Wirk-
von alternativen Behandlungen profitieren konnen. Auch bringt die se- ¢\ 1ceit verlingert
quenzielle Prifung weder qualitative Vorteile noch zusatzliche Sicherheit  Jep Zulassungs-
ins System — die beiden Prifungen sind vollig unabhingig voneinander. prozess unnétig,

Es ware deshalb empfehlenswert, dass sich Pharmaunternehmen und
BAG moglichst frith darauf einigen, welche Dokumente und klinischen
Studien fir die Bewertung der relativen Wirksamkeit nétig sind. Dies
wirde erlauben, die Priifungen der absoluten und relativen Wirksamkeit
parallel durchzufithren. Idealerweise sollte diese Abstimmung lange vor
der Einreichung des Zulassungsgesuchs bei Swissmedic erfolgen, zum
Beispiel nach dem Vorbild der Scientific Advice Meetings, dass Swiss-
medic mit Pharmaunternehmen noch wihrend den klinischen Untersu-
chungen abhalt.

Als problematisch muss im heutigen Prozess die Doppelrolle des BAG
bei der Bewertung der relativen Wirksamkeit bezeichnet werden; denn
die Behorde ist sowohl Richter als auch Partei. Das Amt muss einerseits
objektiv Medikamente definieren, die mit dem neuen Medikament ver-
gleichbar sind. Durch die Wahl moglichst billiger Vergleichstherapien
kann das BAG seine Verhandlungsposition gegeniiber den Pharmaunter-
nehmen stirken. |® Bei inkrementellen Innovationen, fir welche die Ver-
gleichstherapie unbestritten ist, ist diese Doppelrolle von untergeordne-

ter Bedeutung. Bei innovativen Medikamenten hingegen ist entscheidend,

6 Ein Gedankenexperiment hilft, diesen Interessenkonflikt ersichtlich zu machen: Man stelle sich vor, die Pharmaunter-
nehmen kénnten bei Preisverhandlungen selbst bestimmen, welche Vergleichstherapien herangezogen werden sollen.
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ob auch iltere Medikamente berticksichtigt werden, da deren Preise auf-
grund amortisierter Entwicklungskosten in der Regel deutlich tiefer lie-
gen als bei neueren Arzneimitteln.

In vielen OECD-Léindern wird deshalb die Prifung der relativen Wirk-
samkeit nicht von jener Organisation vorgenommen, die fur die Preis-
festlegung zustindig ist. In Deutschland beispielsweise bewertet das
unabhingige Institut fir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (Iqwig) den Nutzen und die Risiken eines Medikaments
gegentber anderen Priparaten (Iqwig2023). Im Vereinigten Konigreich hat
das National Institute for Health and Care Excellence (Nice) eine ahnli-

che Rolle (Nice 2023).
2.2_ Folgenschwere spate SL-Aufnahme

Gebremster Medikamentenzugang

Auch unter Beibehaltung der heute geltenden Zustandigkeit des BAG fiir
Bewertung und Bepreisung neuer Medikamente besteht Verbesserungs-
potenzial im Zulassungsprozess. Die vorgeschriebene Frist von 60 Tagen

zwischen der von Swissmedic ausgestellten Zulassung und der Aufnah-

Wahrend im Jahr 2015

die Dauer bis zur
die Dauer bis zur Aufnahme in die SL im Median 42 Tage betrug, lag A \;fnahme in die SL

me in die SL wird zunehmend nicht eingehalten. Wihrend im Jahr 2015

dieser Wert im Jahr 2021 bei 217 Tagen. Im Jahr 2021 wurden nur10%  jm Median 42 Tage
der Antrage fristgerecht bearbeitet (Buholzer 2022a). Gerade bei den Krebs- betrug, lag dieser Wert
medikamenten hat sich die Situation besonders zugespitzt. Dauerte 2009 im Jahr 2021 bei 217
die Aufnahme solcher Medikamente auf die SL noch 234 Tage, brauchte  Iagen.
es 2018 im Durchschnitt ganze 463 Tage (Vokinger und Muchlematter 2020).
Die Ursachen fir diese Verzdgerungen liegen dabei weniger in einem
Mangel an Ressourcen auf Seiten des BAG. Vielmehr war es fir das BAG
und die Pharmaindustrie zunehmend schwierig, sich auf Preise zu eini-
gen (Lanz und Buholzer 2022). Innovative Arzneimittel sind dabei von diesem
Problem besonders betroffen (Buholzer 2022a).
Der verlangsamte Prozess erschwert letztlich den Patienten den Zu-
gang zu neuen, innovativen Medikamenten, auch wenn der Gesetzgeber

—wie nachfolgend ausgefithrt — gewisse Ausnahmeregelungen vorgesehen

hat.

Art. 71: Eine Ausnahme alle drei Minuten

Die Artikel 71a-d wurden im Jahr 2011 in die Krankenversicherungsver-

ordnung aufgenommen, damit Patienten neuartige und zum Teil lebens-

rettende Behandlungen in Anspruch nehmen konnen, auch wenn die

entsprechenden Medikamente den offiziellen Zulassungsprozess (noch)

nicht fertig durchlaufen haben. Die KVV bietet diese Moglichkeit in drei

Situationen:

- Bei Arzneimitteln, die zwar auf der SL gefiihrt, jedoch ausserhalb der
zugelassenen Anwendung oder Limitierung verwendet werden («Off-
label use», Art. 71a KVV).
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— Bei Arzneimitteln, die von Swissmedic zugelassen wurden, aber (noch)
nicht in die SL aufgenommen wurden (Art. 71b KVV),
- Bei importierten Arzneimitteln, die jedoch nicht von Swissmedic zu-

gelassen sind (erst seit 2017 eingefiihrt, Art. 71c KVV).

In den genannten Fillen kann bei der Krankenversicherung des Patien-
ten ein ausnahmsweiser Antrag auf Vergilitung gestellt werden. Der Ver-
sicherer entscheidet — nach vorgingiger Konsultation seines vertrauen-
sarztlichen Dienstes —, ob der Patient und die geplante medikamentdse
Behandlung die Voraussetzungen der Verordnung erfillen. Er prift un-
ter anderem, ob der Patient an einer schweren Krankheit leidet, fur die
es keine in der Schweiz zugelassene oder genehmigte Behandlungsalter-
native gibt. Ist dies der Fall, muss der Versicherer die Kosten fir die Be-
handlung dieses Patienten tibernehmen, und zwar zu einem Preis, der
direkt mit dem Pharmaunternehmen ausgehandelt wird. Die tibernom-
menen Kosten mussen hierbei in einem angemessenen Verhaltnis zum
therapeutischen Nutzen stehen (Art. 71d KVV). Da diese Preise vertrau-
lich zwischen dem Pharmaunternehmen und den Krankenkassen verein-
bart werden, haben sie keinen Einfluss auf die Verhandlungen mit den
Behorden in der Schweiz oder auf die Preise im Ausland.

Die Zweckmassigkeit von Art. 71a-d KVV ist im Gesundheitssektor
unbestritten: Es ist eine pragmatische Einzellosung, um die Patienten
innert kurzer Zeit von lebensrettenden Medikamenten profitieren zu las-
sen. Die Einzelprifung ist jedoch nicht unproblematisch. Zum einen
konnen die Antrage von den einzelnen Versicherern und Vertrauensarz-

ten unterschiedlich beurteilt werden, was in gleichen Fallen zu wider-

Die Gleichbehandlun
sprichlichen Entscheiden fithren kann. Die Gleichbehandlung in einem . . 5
_ _ _ in einem System der
System der ausnahmsweisen Vergiitung ist schwerer sicherzustellen, als <o} 1 sweisen

wenn ein Medikament eindeutig auf der SL geftihrt ist. Zum andern wer- Verglitung ist schwerer
den die Ausnahmen immer mehr zur Regel. Wihrend zwischen2011und  sicherzustellen, als
2013 im Jahresdurschnitt ca. 7000 Gesuche nach den Art. 71a-d KVV ge- wenn ein Medikament
stellt wurden (Riiefli und Bolliger 2014), waren es im Jahr 2019 schon 37900 (xigi eindeutig auf der SL
etal. 2020). Gemass Hochrechnungen sind es 2021 bereits mehr als 45000 gefuhrt ist.
Gesuche gewesen (Elmiger 2022). Verteilt auf 260 Arbeitstage, an denen die
Versicherungsexperten die Gesuche priifen, entsprache dies einer Kadenz
von einem Entscheid alle drei Minuten.

Nicht alle Entscheide betreffen Medikamente, fur die noch Preisver-
handlungen laufen. Eine grosse Mehrheit betrifft Antrége fiir sog. «Off-la-
bel use», also Indikationen ausserhalb der zugelassenen Behandlungen
(Kigi eral. 2020). Zudem gibt es immer wieder (oft kleinere) Firmen, die kei-
nen Sitz bzw. keine Vertriebsorganisation in der Schweiz haben und des-
halb auf eine Aufnahme ihrer Medikamente auf die SL verzichten. Die
allgemeine Zunahme der Anzahl Gesuche belegt jedoch, dass der Stan-
dardprozess uiber die SL ins Stocken geraten ist.
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Zurzeit werden Massnahmen diskutiert, die eine Homogenisierung der
Bewertung unter den Versicherern tber den therapeutischen Nutzen an-
streben und dem Grundsatz der Gleichbehandlung besser gerecht werden
(BAG 2022b; SSMC 2022). Dies wird jedoch lediglich die Qualitit der Entscheide
vereinheitlichen, nicht die Anzahl der Gesuche reduzieren. Dafiir briuch-
te es eine Vereinfachung und Beschleunigung des Aufnahmeprozesses
innovativer Medikamente auf die SL. Dies wiirde eine Entlastung des Sys-
tems bewirken und dem Ausnahmecharakter von Artikel 71a-d wieder
besser zur Geltung verhelfen. Ein beschleunigter Zugang zur SL kénnte
ferner auch die Hirden fiir den Antrag einer Indikationserweiterung sen-

ken. Damit konnte die Zahl der «Off-label use»-Gesuche reduziert werden.

2.3_ Provisorische Preise fir innovative Medikamente

Das langsame Aufnahmeverfahren auf die SL ist besonders fiir Medika-
mente problematisch, die einen grossen Nutzen fiir die Patienten brin-
gen und einem dringenden medizinischen Bedarf entsprechen. Die Pa-
tienten konnen zwar allenfalls vom beschleunigten Zulassungsverfahren
(«Fast track») profitieren, die gewonnene Zeit geht jedoch oft in den lang-
wierigen Preisverhandlungen zwischen dem BAG und den Pharmaun-
ternehmen verloren.

Es brauchte deshalb auch beim BAG ein «Fast track»-Verfahren, das
den Patienten einen schnellen Zugang zu neuen Medikamenten tber die
SL ermoglicht (und nicht von Fall zu Fall, wie es derzeit mit Art. 71a-d
der Fall ist). Gleichzeitig sollte dieses Verfahren aber dem BAG und den

Pharmaunternehmen die notige Zeit fiir Preisverhandlungen einraumen.

Massnahme 1: Kostenriickerstattung ab dem 1. Tag nach der
Zulassung durch Swissmedic
Um dieses Ziel zu erreichen, schlagen wir ein Verfahren vor, das nur fiir
neue Medikamente gilt, die von Swissmedic als «Fast track»-Medikamen-
te identifiziert wurden. Bei solchen Antrigen wird das Medikament zu
einem vorlaufigen Preis in die SL aufgenommen, wie das dhnlich schon
heute in Deutschland der Fall ist (g Box 2) und auch von Interpharma (Bu-
holzer 2022b) vorgeschlagen wird. |

Der vorlaufige Preis soll hierbei «mechanisch», das heisst auf Basis ei-
ner Formel bestimmt werden. Damit konnte Zeit gewonnen und verhin-
dert werden, dass die nachfolgenden Verhandlungen tibermassig durch
einen vorldufigen Preis — der von den Parteien entweder zu hoch oder zu
niedrig empfunden wird — prajudiziert werden. Formal sollte der vorlau-
fige Preis vom BAG festgelegt werden, um das Vertrauen der Bevolkerung

in den Prozess zu starken. Die entsprechende Formel konnte dabei bei-

7 Unsere Empfehlung weist gewisse Ahnlichkeiten und Unterschiede zum Deutschen, aber auch zum von Interpharma
vorgeschlagenen Modell auf. Insbesondere sieht unser Vorschlag einen vorlaufigen Preis vor, der aufgrund einer Formel
und nicht durch die Pharmaunternehmen bestimmt wird. Zudem ist kein Schiedsgericht vorgesehen.
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spielsweise auf dem Durchschnittspreis basieren, der in anderen
OECD-Lindern fur das gleiche Medikament verlangt wird (vgl. Definition des
APV, Kapitel 3.2). Bis nach Abschluss der Preisverhandlungen wiirde der vor-

laufige Preis den Publikumspreis darstellen.

Box 2
Gesicherte Erstattung ab dem 1. Tag nach Marktzulassung in Deutschland

In Deutschland regelt das Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz (Amnog) die Vergiitung
neuer Medikamente. Danach werden diese ab dem ersten Tag nach der Markizulassung fiir
etn Jahr zu einem Preis riickvergiitet, den der Pharmabersteller eigenstindig und einseitig
festlegt (Richard et al. 2021).

Sobald das Produkt auf dem Markt zugelassen ist, muss der Hersteller ein Dossier beim Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA) einreichen. Der G-BA hat dann drei Monate Zeit, um
anhand der eingereichten Studien und Zulassungsunterlagen den Zusatznutzen im Vergleich
zu einer zweckmdssigen Vergleichstherapie zu priifen. Der G-BA kann dafiir das Institut

fiir Qualitdt und Wirtschafllichkeit im Gesundbeitswesen (Iquig) oder Dritte beauflragen
(G-BA 2023).

Auf Basis der Nutzenbewertung des G-BA verhandeln das Pharmaunternehmen und der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen den definitiven Erstattungsbetrag, der nach
365 Tagen nach der Marktzulassung gilt (GKV-SV 2022a).

Dieser ist einbeitlich, deutschlandweit und fiir alle gesetzlichen und privaten Krankenversi-
cherungstriger verbindlich (Cassel und Ulrich 2020). Bet etner Differenz zwischen dem zuerst vom
Hersteller festgelegten Preis und dem endgiiltigen Preis ist keine Riickerstattung vorgesehen
(Richard et al. 2021).

Wenn keine Einigung iiber den Medikamentenpreis erzielt wird, entscheidet eine Schieds-
stelle iiber den Streit (VFA 2022). In diesem Fall sieht das deutsche Recht den Ausgleich der
Differenz zwischen dem von der Schiedsstelle festgesetzten und dem provisorischen Preis vor
(GKV-SV 2022b).

Unterdessen wurden Stimmen laut, die eine Einfiihrung eines vorldufigen Preises fordern, der
pragmatisch aufgrund einer Formel und nicht von den Pharmaproduzenten festgelegt werden
soll. Damit soll vermieden werden, dass der erste Preis zu hoch angesetzt wird und damit die
Verhandlungen zu stark prajudiziert.

Ebenfalls stebt die riickwirkende Auszablung zwischen dem vorldufigen Preis und dem
schliesslich vereinbarten Erstattungsbetrag in Diskussion (Jablonka et al. 2021; Richard et al. 2021).
Seit November 2022 gilt zudem der Erstattungsbetrag riickwirkend ab dem siebten Monat
nach dem ersten Verkauf des Arzneimittels (G-BA 2023).

Nach der Festlegung des vorlaufigen Preises hitten das BAG und der
Pharmaproduzent 365 Tage Zeit, um den definitiven SL-Preis auszuhan-
deln. Dies anstelle der heute geltenden 60 Tage gemass Artikel 31b der
Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV). Die lingere Frist scheint n6-
tig zu sein, wie die oben genannten Zahlen zur Dauer der Bearbeitung
von Gesuchen gezeigt haben. Die vorgeschlagene Frist scheint auch mit
Blick auf die derzeitige Verhandlungsdauer fiir die Preisfestsetzung von
innovativen Arzneimitteln verniinftig zu sein. Tatsachlich konnten im
Jahr 2021 69 % der Zulassungsantrige in weniger als 365 Tagen abge-
schlossen werden (Buholzer2022a). Auch gefahrdet die Verlangerung der Ver-

handlungsfrist den Zugang zu innovativen Medikamenten nicht, da die-
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se ab dem ersten Tag nach der Zulassung durch Swissmedic auf der SL
fungieren.

Was aber, wenn der zwischen den Parteien ausgehandelte endgiiltige
Preis niedriger ist als der vorlaufige? In diesem Fall verpflichtet sich der
Pharmahersteller, die Preisdifferenz auf die bereits verkaufte Menge zu-
ruckzuerstatten. | ® Ist der ausgehandelte Preis hingegen hoher als der pro-
visorische, erhielte das Pharmaunternehmen Geld zurtick. Diese Rick-
erstattung ware zwar mit einem gewissen Verwaltungsaufwand
verbunden. Dieser muss jedoch relativiert werden: Die Aufnahme auf die
SL mit einem vorlaufigen Preis wiirde vielen Patienten einen schnellen
Zugang zu innovativen Medikamenten ermoglichen und somit den heu-
te anfallenden Aufwand — sowohl pharma- wie krankenkassenseitig — fiir
individuelle Antrige gemiss Art. 71a-d KVV reduzieren. Zudem koénnten
Pharmaunternehmen dank der schnelleren Aufnahme von innovativen
Medikamenten auf die SL ihre Produkte frither auf den Markt bringen,

als dies heute moglich ist.

Neue Verhandlungsdynamik

Verglichen mit dem Status quo wiirde die provisorische Aufnahme eines
Medikaments auf die SL die Verhandlungsdynamik zwischen dem BAG
und dem Pharmaunternehmen verandern. Wird der provisorische Preis
etwa gleich hoch wie in Referenzlindern angesetzt (vgl. APV in Kapitet 3.2), kOnn-
te es fiir das BAG schwierig sein, ihn in der Verhandlung zu reduzieren.
Gerade wenn die Verhandlungsfrist von ca. einem Jahr ausgenutzt wird,
konnten sich Arzte und andere Institutionen im Gesundheitswesen zwi-
schenzeitlich daran gewohnt haben, das entsprechende Medikament zum
vorldufigen Preis zu verschreiben. Ein Abbruch der Verhandlung aus
Preisgriinden konnte diesfalls 6ffentlichen Druck erzeugen, den aus Sicht
des BAG eigentlich zu hohen Preis zu genehmigen, um den Zugang zum
Medikament zu erhalten.

Die Erfahrungen aus Deutschland scheinen diese Befiirchtungen je-
doch nicht zu stiitzen. Dort wurden in den vergangenen Jahren die Prei-
se am Ende der Verhandlung im Durchschnitt zwischen 19,5 % und 24,5 %
gegeniiber dem vorlaufigen Preis reduziert (Greiner et al. 2020). Allerdings
wird in Deutschland der vorlaufige Preis durch die Pharmaunternehmen
und nicht die Behorden festgelegt (vgl. Box 2). Es ist denkbar, dass die Unter-
nehmen diesen Preisnachlass antizipieren und deshalb den vorlaufigen
Preis hoher ansetzen (Richard et al. 2021; Zeit Online 2010).

Alternativ konnte das BAG den vorlaufigen Preis bewusst tiefer als den
Referenzpreis im Ausland ansetzen, zum Beispiel um ein Drittel oder um
die Halfte tiefer. Nach Abschluss der Verhandlungen wire es dann fir
das BAG moglich, den Preis leicht zu erhohen, jedoch allenfalls noch im-

8  Diese Riickerstattung konnte beispielsweise an die gemeinsame Einrichtung KVG tuberwiesen werden, die sie dann an
die verschiedenen Versicherer weiterverteilen wiirde. Dieser Mechanismus wire demjenigen dhnlich, der heute fir die
Riickerstattungen bei der Anwendung des Pravalenzmodells gem. Art. 65f KVV praktiziert wird.
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mer tiefer als im Auslandspreisvergleich. Allerdings ware der Offentlich-

keit bei dieser Alternative moglicherweise schwer zu erklaren, warum

der Preis im Vergleich zum vorliufigen Preis ansteigen soll. Beide Ansit-
ze — ein hoher und ein tiefer provisorischer Preis — haben somit gewisse

Vor- und Nachteile. Unabhangig hiervon ist es jedoch wichtig, dass der

vorlaufige Preis «mechanisch», also durch eine Formel definiert und nicht

verhandelt wird. Dies stellt sicher, dass er einen moglichst geringen pré-
judiziellen Charakter fir die nachfolgenden Preisverhandlungen aufweist.
Die Verhandlungsdynamik wird aber auch davon beeinflusst, was das

Gesetz fir den Fall einer Nicht-Einigung der Parteien innerhalb der vor-

gesehenen Frist vorsieht. In dieser Hinsicht sind mehrere Losungen denk-

bar:

— Verzicht auf die Aufnahme des Medikaments auf die SL: Wenn das
BAG infolge erfolgsloser Verhandlungen auf eine Aufnahme eines Me-
dikaments auf die SL verzichtet, kann dieses nur noch gemiss Art. 71a-
d KVV vergtitet werden. In diesem Fall hatte das BAG tendenziell eine
starke Verhandlungsposition gegeniiber dem Hersteller, da es auf Zeit
spielen kann, wenn es den Preis fir zu hoch erachtet.

- Riickgriffaufein Schiedsgericht: Ein solches Gericht wiirde den Preis
des neuen Medikaments endgiiltig festlegen. Der Riickgriff auf eine
neutrale Instanz schafft fir die Verhandlungsparteien auf den ersten
Blick gleich lange Spiesse. Auf Zeit zu spielen, konnte sich sowohl fir
den Pharmaproduzenten als auch fiir das BAG als riskante Wette er-
weisen, was den Abschluss einer fairen Vereinbarung grundsitzlich
fordert. Wie erwahnt wgt. Box2) kennt Deutschland ein dhnliches System
mit einem Schiedsgericht. Allerdings sitzen dort im Rahmen der Preis-
verhandlungen zwei private Akteure am Verhandlungstisch — das Phar-
maunternehmen und die Krankenkassenvertreter.

In der Schweiz konnte die Funktion eines Schiedsgerichts vom Bun-
desverwaltungsgericht ibernommen werden. Bereits heute konnen
Verfugungen des BAG betreffend Medikamentenpreise vor dieser Ins-
tanz angefochten werden. Fraglich ist jedoch, ob das Bundesverwal-
tungsgericht tber die nétigen Fachkompetenzen verfigt, um aber die
Zweckmissigkeit und Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels zu urtei-
len. Eine zu prifende Alternative wire deshalb die Schaffung eines
separaten Schiedsgerichts mit entsprechendem fachspezifischem
Know-how. Auch miussten die Kriterien definiert werden, auf die das
Schiedsgericht seine Entscheide stiitzen misste.

- Verlingerung der Verhandlungen um 6 Monate: Verstreicht die ge-
setzlich festgesetzte Verhandlungsfrist erfolglos, wird sie um sechs Mo-
nate verlangert. Zu Beginn der Verlangerung wiirde der vorlaufige Preis
gemass der mechanischen Formel angepasst werden. Wenn der aktua-
lisierte vorlaufige Preis niedriger ist als der urspriingliche, musste das
Pharmaunternehmen eine erste Rickerstattung der Preisdifferenz fir

die bis dahin verkauften Medikamente leisten. Sollte der neue vorlau-
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fige Preis hingegen hoher ausfallen als der urspringliche (was eher un-
wahrscheinlich ist), misste die Riickzahlung in umgekehrter Richtung
fliessen.

Erzielt man nach diesen weiteren sechs Monaten erneut keine Eini-
gung, werden die Verhandlungen wiederum um ein halbes Jahr ver-
langert. Dieser Prozess wiederholt sich so lange, bis entweder ein Preis
ausgehandelt wird oder das Pharmaunternehmen seinen Antrag auf
Zulassung des Medikaments zuriickzieht. Nach jeder abgelaufenen
Verhandlungsfrist misste der vorlaufige Preis aktualisiert und die zu

viel eingenommenen Betrage zuriickerstattet werden.

Insgesamt wire der vorliegende Vorschlag (vgt. Abbitdung 5) dem Status quo
klar vorzuziehen. Er wiirde den Patienten ermoglichen, unmittelbar nach
der Zulassung von Swissmedic von einem innovativen Medikament bzw.
einer Behandlung zu profitieren, und zwar ohne den aufwandigen Art.
71a-d KVV beanspruchen zu missen. Dariiber hinaus kénnte die frithe
Aufnahme auf die SL helfen, neue, breiter angelegte Daten beziiglich der
Auswirkungen des neuen Medikaments zu sammeln und damit zusitz-
liche Informationen fur die nachgelagerten Preisverhandlungen liefern.

Grundsatzlich wire ein solches Verfahren mit einem provisorischen
Preis fiir alle neuen Medikamente denkbar. Preisverhandlungen fiir her-
kommliche Medikamente (mit oftmals eher inkrementellem Charakter)
sind jedoch meistens weniger langwierig und kompliziert als solche fiir
innovative Medikamente. Aufgrund der Bestimmung von provisorischen
Preisen und der damit verbundenen Riickerstattungen wire der admi-
nistrative Mehraufwand vermutlich kaum mit dem zusatzlichen Nutzen
eines etwas schnelleren Zugangs zu einem herkommlichen Medikament

zu rechtfertigen.

Abbildung 5
Neuer Mechanismus fiir die Zulassung mit provisorischen Preisen

Ab dem ersten Tag nach der Markizulassung durch Swissmedic soll das neue Medikament allen Patienten zur Verfiigung stehen
und von der OKP zu einem provisorischen Preis erstattet werden.

|

Swissmedic E
' 365 Tage 180 Tage
i
L

Bundesamt fiir Gesundheit Verhandlungsverlangerung |} und so weiter alle 6 Monate
L e :
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
1 1 1
v v v

Quelle: eigene Darstellung
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J_Fur eine eigenstandige,
wertbasierte Preisbildung

Aufgrund der Kleinheit des hiesigen Binnenmarkts wire es denkbar, sich
bei der Zulassung von Medikamenten in der Schweiz an internationalen
Behordenentscheiden — etwa der FDA oder der EMA - zu orientieren.
Die Schweiz hat sich jedoch bewusst fir einen eigenstindigen Zulas-
sungsprozess entschieden, mit einem eigenen Heilmittelinstitut (Swiss-
medic), das die Sicherheit und Wirksamkeit des Medikaments priift, und
einer eigenen Behorde (BAG), die den Preis verhandelt und festsetzt.
Der Schweizer Weg soll einerseits den Pharmaunternehmen eine Alter-
native, im Sinne einer Diversifikationsmoglichkeit, fir die Zulassung von
Medikamenten im globalen Kontext bieten und andererseits einen ver-
einfachten und regen Austausch zwischen den Behdrden und der hiesi-
gen Pharmaindustrie ermoglichen.

Trotz des komplexen und kostspieligen eigenen Zulassungsprozesses
stutzt sich die Schweiz bei der Preisfestsetzung eines Medikaments haupt-
sichlich auf die Auslandspreise bzw. auf die Preise von Vergleichsmedi-
kamenten in der Schweiz (vgl. weiter unten). In einem solchen System werden
die Preise im Grundsatz relativ zu anderen Medikamentenpreisen fest-
gelegt. Eine Orientierung am Mehrwert, der ein neues Medikament fir
die Schweizer Bevolkerung schafft, findet hingegen nicht statt.

Will die Schweiz eine echte Alternative zu den Zulassungsprozessen

in den USA und in Europa bieten, sollte sie deshalb einen eigenstandigen Die Schweiz sollte

einen eigenstandigen

Preisfestsetzungs-
te einerseits die Werte sowie die Zahlungsfahigkeit und -bereitschaft un-  echanismus ent-

Preisfestsetzungsmechanismus entwickeln, der insbesondere den Mehr-

wert eines neuen Medikaments berticksichtigt. Dieser Mechanismus soll-

seres Landes widerspiegeln. Andererseits muss ein solch neues Konzept  wickeln.
den Mehrwert eines Medikaments auf wissenschaftlicher Basis (evidenz-
basiert) mess- und vergleichbar machen: Nur wenn der allgemeine Wert
eines Lebens oder eines Lebensjahrs quantifiziert ist und der Nutzen ei-
nes spezifischen Medikaments fiir das Aufrechterhalten dieses Lebens(-
jahres) gemessen werden kann, sind die die Behorden letztlich in der
Lage, mit dem Pharmaunternehmen einen Preis auszuhandeln, der den

Schweizer Besonderheiten adaquat Rechnung tragt.
3.1- Eine unausweichliche Wertedebatte

Was ist ein Leben wert?

Ist eine Millionen Franken fir eine Dosis eines lebensrettenden Medika-
ments (zu) teuer? Diese Frage lasst sich nur beantworten, wenn man den
Wert der Gegenleistung — ein gerettetes Leben oder gerettete Lebensjah-
re — kennt. Doch die Frage nach dem Wert eines Lebens bzw. eines (zu-

satzlichen) Lebensjahres ist eine dusserst emotionale Angelegenheit; es
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prallen zum Teil diametral unterschiedliche Weltansichten aufeinander.
Natarlich ist der Wert eines Lebens zudem immer auch von der Perspek-
tive abhangig: Er variiert, je nachdem, ob sich die Frage allgemein abs-
trakt oder als betroffener Patient oder Angehoriger stellt. Aber selbst auf
der abstrakten Ebene gehen die Meinungen weit auseinander. |

Klar ist jedoch, dass die Gerichte in der Praxis regelmassig mit der Fra-
ge nach dem Wert eines Lebens (-jahres) konfrontiert sind. So etwa im
Rahmen der Beilegung von Haftpflichtstreitigkeiten nach einem todli-
chen Unfall. Das Fehlen eines gemeinsamen Referenzwerts auf nationa-
ler Ebene macht die Aufgabe der Gerichte nicht einfacher. Sie miissen
die entsprechenden Betrage von Fall zu Fall einzeln festlegen.

Eine politische Debatte tiber den Wert eines Lebens ist jedoch in der .. .
Fir den Einzelnen

mag das Leben unbe-

zahlbar sein, aber die
redlich, einerseits ein Leben als unbezahlbar zu deklarieren, sich ande- yedizinische Behand-

langeren Frist (auch) in der Schweiz unausweichlich, selbst wenn sie

schwierig sein und emotional verlaufen wird. Denn es ist schlicht nicht

rerseits dartiber zu beklagen, dass die Kosten des Gesundheitswesens  Jung eines Individu-
nicht mehr tragbar seien. Fiir den Einzelnen mag das Leben unbezahlbar ums geht immer mit
sein, aber die medizinische Behandlung eines Individuums geht immer Kosten einher.

mit Kosten — vor allem auch Opportunititskosten fiir die Gesellschaft —

einher.

Nationale und internationale Anwendungsbeispiele

Die Diskussion um den Wert eines Lebens ist keine Schweizer Besonder-

heit. Interessanterweise scheinen die Berithrungsangste mit diesem The-

ma vor allem im Bereich der Haftpflicht international tberschaubar zu
sein, gerade wenn es um Massnahmen geht, die mithelfen, Verletzte oder

Tote — etwa im Verkehr oder bei Bauprojekten — zu vermeiden. Hier ei-

nige Beispiele:

— In Deutschland ermittelt die Bundesanstalt fiir Strassenwesen jedes
Jahr den durchschnittlichen Betrag, den ein todlicher Verkehrsunfall
die deutsche Wirtschaft kostet. Fir das Jahr 2020 wurde dieser Wert
auf1,2 Mio. € pro Todesfall geschatzt (Bast2021). Diese Zahl berticksich-
tigt die finanziellen Folgen der verursachten Personenschiden — wie
z.B. den Verlust von Ressourcen oder die entstandenen Polizeikosten
—und spielt eine wichtige Rolle bei der Kosten-Nutzen-Kalkulation von
Verkehrssicherheitsmassnahmen (Klare 2010).

— In Spanien schitzte eine von der Generaldirektion Verkehr in Auftrag
gegebene Studie (Perpifidn et al. 2011) den Wert fur die Vermeidung eines
Todesfalls im Verkehr auf 1,4 Mio. €. Den Autoren der Studie zufolge
sollte dieser Wert zur Bewertung von Verkehrssicherheitsmassnahmen
herangezogen werden. Ausserdem empfehlen sie eine jihrliche Aktu-
alisierung des Wertes entsprechend der Entwicklung des nominalen
BIP pro Kopf.

9 Die Debatte rund um den Wert eines Lebens oder Lebensjahres ist in der Forschung seit Jahrzehnten reichlich
dokumentiert (Keller et al. 2021; Charpentier und Cherrier 2019; Dionne und Lebeau 2011; Card und Mooney 1997;
Morrow und Bryant 1995).
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— In Frankreich wurde der Wert eines Lebens im Jahr 2013 auf 3 Mio. €
geschitzt. Dieser Betrag geht auf einen durch eines der Biiros des
Premierministers erstellten Bericht zurtick (Baumstark et al. 2013) und soll
sicherstellen, dass die 6ffentlichen Anstrengungen zur Rettung eines
Lebens unabhingig von der betroffenen Person und dem Sektor, in
dem sie unternommen werden, kohirent sind. Der Wert stiitzt sich
auf die von der OECD (2012) zu diesem Thema durchgefithrten Arbeiten
und sollte sich im Gleichschritt mit dem Wachstum des BIP pro Kopf
entwickeln.

- Inder Schweiz wird ebenfalls der Ansatz der OECD verfolgt. Der «sta-
tistische Wert eines Lebens» wird jedes Jahr vom Bundesamt fiir Rau-
mentwicklung (ARE) festgelegt und dient als Grundlage fiir die Recht-
fertigung von Investitionen in die Verkehrssicherheit. Im Jahr 2021
betrug dieser Wert 6,9 Mio. Fr. (ARE 2022). Er basiert auf dem Durch-
schnittswert von 3 Mio. $§, der 2012 in der erwiahnten OECD-Studie
(2012) ermittelt wurde, und fir jeden Staat gemass seinem BIP angepasst

wird.

Wie diese Beispiele zeigen, ist die Verwendung des statistischen Werts ei-
nes Lebens im Bereich der Strassenverkehrssicherheit weit verbreitet. Die
Anwendung eines solchen Werts im Gesundheitsbereich stosst hingegen
bis anhin tendenziell auf Ablehnung (Baumstark et al. 2008). Eine Ausnahme
bildet in diesem Zusammenhang das Vereinigte Konigreich, wo der Wert
fiir ein gesundes Lebensjahr definiert wurde und heute ein fester Bestand-

teil der Bewertung von Gesundheitstechnologien ist (vgl. Box 3).

Box 3
Das Vereinigte Kanigreich preist den Wert eines qualitatsgewichteten
Lebensjahrs ein

Im Jahr 2013 fiibrte das Vereinigte Konigreich die Verwendung von Qaly (Quality-Adjusted
Life-Year — qualitéitsgewichtetes Lebensjabr) fiir die Bewertung neuer Gesundbeitstechnolo-
gien, darunter auch Medikamente, ein. Dieses Instrument wird vom Nice (National Institute
for Health and Care Excellence) verwendet und dient als Entscheidungsgrundlage im
Gesundheitswesen.

Berechnet werden die Anzabl der zusdtzlichen Qaly, die eine neue Technologie oder ein neues
Medikament im Vergleich zu bestehenden Therapien bringt, und setzt diese ins Verbdiltnis

zu den zusdtzlichen Kosten. So erhdlt man eine Kennzabl fiir die inkrementellen Kosten pro
Qaly, was es Nice ermoglicht, den Wert von Bebandlungen zu bewerten und zu vergleichen.

Ein Rechenbeispiel: Wenn ein neues Medikament zwer zusdtzliche gesunde Lebensjabre
bringt und der geforderte Preis 40000 £ mehr betrdgt als ein bereits auf dem Markt befindli-
ches Medikament, dann betrdgt der Wert eines Qaly fiir dieses Medikament 20000 £
(40000 £ geteilt durch 2 Qaly).

Das Nice hat festgelegt, dass ein Medikament, dessen Kosten pro zusdtzlichem Qaly unter
20000 £ liegen, ein gutes Kosten-Nutzen-Verhdltnis aufweist. Unter gewissen Bedingungen
kann auch ein Wert zwischen 20000 £ und 30000 £ pro Qaly als wirtschaftlich angeseben
werden. In Ausnabmefillen konnen sogar Kosten von mebr als 30000 £ pro Qaly akzeptiert

werden (Anderson et al. 2022).
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Diese Beispiele zeigen: Je nach Anwendungssektor wird eine Bestimmung
des Wertes eines Lebens vorgenommen und mit den entsprechenden Re-
sultaten — im Sinne einer Entscheidungshilfe — auch gearbeitet. Gerade
im Gesundheitssektor tun sich Gesellschaft und Politik jedoch bis heute
schwer, den Wert in Lebensjahren einer therapeutischen Behandlung
bzw. eines neuen Medikaments zu bestimmen. Doch will die Schweiz
sinnvolle und fiir die Gesellschaft nachvollziehbare Medikamentenprei-
se festlegen, wird sie nicht darum herumkommen, eine Referenzgrosse
zu definieren, die einen Nutzenvergleich zwischen Medikamenten er-
laubt.

Dabei — und dies kann nicht genug betont werden — geht es nicht ein-
fach darum, dem menschlichen Leben aus ideologischen Griinden einen
Geldwert zuzuweisen. Vielmehr soll der Betrag geschitzt werden, den
die Gesellschaft bereit zu zahlen ist, um die Wahrscheinlichkeit des To-
des eines Individuums zu verringern (Baumstark etal. 2008). Es geht auch nicht
um eine technokratische Entscheidung, sondern um die Festlegung eines
Werts, der den Vergleich von unterschiedlichen Behandlungsoptionen
erlaubt. Ohne gemeinsames, explizites Verstaindnis des Werts eines Le-
bens ist die Gefahr gross, dass diese Bewertung implizit durch Behorden

oder Leistungserbringer vorgenommen wird.

3.2_ Ausrichtung an Auslandspreisen, trotz schwerfalligem

Box 4

Schweizer Prozess

Wie bereits erwiahnt hingt der Preis eines rezeptpflichtigen Medikaments
in der Schweiz nicht unmittelbar vom Wert eines geretteten Lebens (5jah-
res) ab. Vielmehr wird er im Vergleich zu den Preisen desselben Medika-
ments im Ausland sowie unter Berticksichtigung der Preise von Ver-
gleichsmedikamenten in der Schweiz festgelegt.

Dabei ist zu betonen, dass Medikamentenpreise keine Marktpreise
sind, sondern in fast allen Industrielindern staatlich festgesetzt werden.
Der Endpreis, der dem Konsumenten bzw. seiner Krankenversicherung
verrechnet wird - in der Schweiz spricht man vom Publikumspreis - setzt
sich dabei aus drei Komponenten zusammen: Fabrikabgabepreis, Ver-
triebsanteil und Mehrwertsteuer (gt Box 4. Nachfolgend steht die Festset-

zung des Fabrikabgabepreises im Fokus.

« Medikamentenpreis »: Worum geht es ?

Die Hochstpreise auf der Spezialitdtenliste, auch Publikumspreise genannt, sind die mass-
geblichen Preise fiir die Abgabe von Medikamenten durch Apotheker, Arzte, Spitéler und
Pflegebeime (Art. 67 KVV). Diese Preise setzen sich zusammen aus:

1. Fabrikabgabepreis
2. Vertriebsanteil
3. Mebrwertsteuer (2,5 %)

Der Fabrikabgabepreis ergibt sich aus dem Mittelwert zwischen dem Preis, der durchschnitt-
lich in neun Lindern fiir das gleiche Medikament bezablt wird (Auslandspreisvergleich,

Die Gesellschaft muss
jenen Betrag schaitzen,
den sie bereit ist zu
zahlen um die Wahr-
scheinlichkeit des

Todes eines Individuums
zu verringern.
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APV) und dem Preis einer vergleichbaren Therapie in der Schweiz (Therapeutischer Quer-
vergleich, TQV). Der Fabrikabgabepreis vergiitet die Leistungen, Abgaben inbegriffen, der
Herstellungs- und der Vertriebsfirma bis zur Ausgabe ab Lager in der Schweiz.

Der Vertriebsanteil dient primdr dazu, die logistischen Leistungen zu vergiiten. Bei verschrer-
bungspflichtigen Medikamenten bestebt dieser Anteil aus einem Zuschlag, der sich nach dem
Fabrikabgabepreis richtet (und namentlich die Kosten fiir die Lagerbaltung deckt), sowie aus
etnem Zuschlag pro Packung (der namentlich die Kosten fiir Transport, Infrastruktur und
Personal deckt).

Die Publikumspreise in der Schweiz dienen wiederum mehreren anderen Landern als Refe-
renz fiir die Preisberechnung — es wird also letztlich «im Kreis berum» referenziert. Dennoch
sind die Publikumspreise in einigen Féllen — vor allem bei hochpreisigen Medikamenten —
nicht die Preise, die die Krankenversicherer tatsachlich bezahlen. In vertraulichen Abkommen
zwischen dem BAG und den Pharmabherstellern wird ein niedrigerer Netto-Preis vereinbart.
Da diese Praxis in den meisten anderen Lindern auch iiblich ist, kann davon ausgegangen

werden, dass der Auslandspreisvergleich in vielen Fillen wenig aussagekrdftige Resultate
bervorbringt.

Ein Preis - zwei Komponenten

Der Fabrikabgabepreis wird vom BAG am Ende der Verhandlung mit
dem Pharmahersteller festgelegt und verfiigt. Wie in sox4 dargelegt, wird
der Fabrikabgabepreis als Durchschnitt des Auslandspreisvergleich (APV)
und des therapeutischen Quervergleich (TQV) bestimmt.

Schweizer Fabrikabgabepreis = %2 * (APV + TQV)

Der APV erfolgt auf der Grundlage des durchschnittlichen Fabrikabga-
bepreises in neun europaischen Landern, die der Schweiz als wirtschaft-
lich nahestehend betrachtet werden: Belgien, Danemark, Deutschland,
Finnland, Frankreich, Grossbritannien, Niederlande, Osterreich und
Schweden. Fir jedes Land bestimmt das BAG den dquivalenten Preis in
Schweizer Franken, indem es den durchschnittlichen Wechselkurs der
letzten zwolf Monate anwendet.

Was dem TQV betrifft, so basiert dieser auf dem Durchschnittspreis
(pro Tag oder pro Behandlung) anderer in der Schweiz zugelassener Arz-
neimittel, die zur Behandlung derselben Krankheit wie das neue Arznei-
mittel eingesetzt werden. Wenn das Arzneimittel einen bedeutenden
therapeutischen Fortschritt darstellt, kann ein Innovationszuschlag von
hochstens 20 % gewahrt werden, der maximal 15 Jahre lang giiltig ist. In-
teressanterweise kommen fir den therapeutischen Vergleich grundsatz-
lich nur Medikamente in Frage, die in der Schweiz noch durch ein Patent

geschiitzt sind (Abschnitt C.2.1.5 des SL-Handbuchs).

APV bildet vor allem Preise Europas ab
Die Verwendung eines APV ist auf mindestens drei Ebenen problema-
tisch:

Erstens orientiert sich der APV, wie der Name sagt, an den im Ausland
vorherrschenden Preisen. Dies mag zwar einen wichtigen Anhaltspunkt

fur die Preissetzung eines Medikaments liefern, spiegelt aber nicht un-
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bedingt den Wert wider, den die Schweiz einem spezifischen Produkt
beimisst. Unser Land hat im Allgemeinen eine hohere Kaufkraft und ein
hoheres BIP pro Kopf als die Vergleichslander. Es ist schwierig, gegeniiber
den Pharmaproduzenten zu rechtfertigen, dass ausgerechnet in einem
der reichsten Lander der Welt mit einem der hochsten Lohnniveaus in
Europa die Medikamentenpreise an diejenigen in weniger gutsituierten
Landern angepasst werden sollen. Im Gegenteil: Wenn dank einem neu-
en Medikament medizinische, personalintensive Nachbehandlungen er-
spart werden, die in der Schweiz aufgrund des Lebensstandards teurer
sind als im Ausland, ist ein hoherer Preis gerechtfertigt (Weder et al. 2005).

Zweitens ist ein Vergleich mit Referenzlandern schwierig, wenn diese
das Medikament noch nicht zugelassen oder keinen Preis festgelegt ha-
ben. Dies kann besonders bei innovativen Medikamenten vorkommen.
In diesem Fall kann der Auslandpreisvergleich «mit weiteren Lindern mit
wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich vorgenommen wer-
den, sofern der Fabrikabgabeprets, der Apothekeneinstandspreis oder der Gross-
handelspres offentlich zuganglich sind» (Art. 34a bis Abs.1KLV). Sind die Preise
in keinem Vergleichsland bekannt, kann das BAG beschliessen, die Riick-
erstattungen der verschriebenen Medikamente zeitlich zu begrenzen (c.31
SL-Handbuch).

Drittens stellt sich ein weiteres Problem, wenn der Publikumspreis ei-
nes Medikaments in der Schweiz oder im Ausland nicht mit dem tatsach-
lich bezahlten Preis Gibereinstimmt. Manche sprechen dann von «Schau-
fensterpreisen». Diese offiziellen Preise fliessen dann als Referenz in die
Preisfestlegung in anderen Lindern ein. | ' Somit wird ein hoher Publi-
kumspreis in einem Land auch hohere Preise in anderen Lindern bedeu-
ten und umgekehrt. Dass solche internationalen Quervergleiche von Pu-
blikumspreisen — die in keinem Land effektiv bezahlt werden — wenig
Sinn ergeben, ist offensichtlich. Im Wissen darum versucht jedes Land
letztlich wiederum Rabatte auszuhandeln.

So auch die Schweiz: Um eine frihzeitige Vermarktung neuer Medi-
kamente attraktiv zu halten, handeln das BAG und die Pharmaindustrie
vertrauliche Rabatte auf dem offentlichen Publikumspreis aus (vgl. Box 5).
Die Differenz zwischen dem den Leistungserbringern in Rechnung ge-
stellten Publikumspreis und dem tatsichlich mit dem BAG vereinbarten
Preis wird tber Ruckerstattungen an die Krankenversicherer oder die

Gemeinsame Einrichtung KVG an die Versicherten weitergegeben. | '

Die Schweiz hat im
Allgemeinen eine
hohere Kaufkraft
und ein hoheres
BIP pro Kopf als die
Vergleichslander.

10 Als Referenz kann der Schweizer Preis explizit gelten (wenn z. B. ein auslindisches Gesetz die Schweiz bei der Preisset-
zung als Referenzland definiert) oder implizit (wenn auslindische Behorden im Rahmen von Verhandlungen den

Schweizer Markt beobachten).

11 Im ersten Fall sind die Krankenversicherer verpflichtet, von den Pharmaproduzenten die vom BAG festgelegten Erstat-
tungen zu verlangen. Diese konnen vom Preis des Arzneimittels, dem Umsatz oder auch von der Leistung abhangen. Im
zweiten Fall werden die von den Pharmaherstellern geschuldeten Erstattungen, die hier nur von der Hohe des produzier-
ten Umsatzes abhingen, an die gemeinsame Einrichtung KVG in einen separaten Fonds gezahlt. Dieser verteilt den

Gesamtbetrag anschliessend unter den verschiedenen Versicherern auf (BAG 2022c¢).
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Box 5
Vertrauliche Preismodelle auf dem Vormarsch

In vielen Lindern ist der Publikumspreis fiir Medikamente selten der Preis, der tatsichlich
von den Krankenversicherern iibernommen wird. Hinter diesen sogenannten Listenpreisen,
manchmal auch «Schaufensterpreise» genannt, verbergen sich Vereinbarungen zwischen der
Pharmaindustrie und den zustindigen Stellen, die als «Preismodelle» bezeichnet werden.

Drei Viertel der EU- und OECD-Lénder machen von diesen vertraulichen Vereinbarungen
Gebrauch, um die Preise fiir innovative und teure Produkte zu regeln (Wenzl und Chapman 2019).
Die Schweiz kann sich dieser internationalen Entwicklung nicht entziehen, nur schon, weil
ste sonst aufgrund der zu hohen Referenzpreise im Ausland zu viel bezahlen wiirde

(Christen und Indermitte 2021).

Die Anzahl der Preismodelle weist daber in den letzten Jahren in der Schweiz ein starkes
Wachstum auf. Wihrend im Jahr 2013 elf Neuzulassungen auf dem Markt mit einem
Preismodell einbergingen, waren es im Jahr 2021 bereits 76 (Frih 2022). So machen heute
diese Preismodelle ca. 29 der 3200 von der OKP iibernommenen Medikamente aus
(Interpharma 2022b).

Problematischer TQV-Vergleich bei innovativen Produkten

Das Konzept eines Preisvergleichs mit einem therapeutisch dhnlichen
Medikament ist an sich leicht zu verstehen. Die konkrete Wahl der Ver-
gleichsmedikamente ist allerdings komplex, gerade bei den innovativen
Medikamenten. Selbstredend ergibt die Logik des therapeutischen Ver-
gleichs nur Sinn, wenn Medikamente mit ahnlichen Eigenschaften und
Nutzen verglichen werden. Bei Pathologien, gegen die bisher kein Medi-
kament existiert, ist der TQV-Ansatz nicht zweckftihrend. | '?

Selbst wenn Alternativen zum neuen Medikament existieren, ist die
Auswahl der richtigen Vergleichstherapie fiir die Preisfestsetzung ein ent-
scheidender Faktor. Deshalb ist die Objektivitit dieser Auswahl zentral.
In einer Umfrage der Universitat St. Gallen (Hettich und Lenherr-Segmiiller 2021)
bemingeln Vertreter von 19 schweizerischen und auslindischen Phar-
maunternehmen die fehlende Transparenz und zum Teil die Willkir der
gewahlten Vergleichskriterien. | " Die Befragten weisen zudem darauf hin,
dass «wenn neue, innovative Produkte mit sehr alten und tiefpreisigen Produk-
ten verglichen werden, [dies] zu einem zu schnellen Preiszerfall> fithrt. Auch
die Versicherer bemingeln die Wahl der Vergleichstherapien durch das
BAG, allerdings aus gegenteiligen Griinden. Sie fordern deshalb ein Be-
schwerderecht gegen die Entscheide des BAG (Curafutura 2021; Kilchenmann 2018).

Die Orientierung an einem schlecht vergleichbaren, «billigen» Medi-
kament ist offensichtlich problematisch, da der TQV - wie oben darge-
legt — zu 50 % in die Bestimmung des Schweizer Fabrikabgabepreis ein-
fliesst. Diese Regel, tibrigens eine Schweizer Besonderheit, kann zu stark

reduzierten Preisen fiihren. Zur Veranschaulichung: Betrigt der Wert

12 Insolchen Fillen wird der Fabrikabgabepreis in der Schweiz ausschliesslich aufgrund des APV bestimmt
(C.2.1.7 SL-Handbuch).
13 Zum Interessenkonflikt vom BAG in dieser Angelegenheit, vgl. Kapitel 2.1
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aus dem TQV im Extremfall beinahe Null, wird der Schweizer Preis nur
die Hilfte des APV betragen, also die Halfte des durchschnittlichen Aus-
landspreises. Wenn man bedenkt, dass der Schweizer Markt mit knapp
9 Mio. Einwohnern im internationalen Vergleich klein ist und dass der
Schweizer Preis unter Umstanden als Referenz fir andere Lander dient,
ist es klar, dass der sich aus einer solchen Berechnung ergebende Preis
die pharmazeutische Industrie nicht gerade dazu ermutigt, ihr Produkt
schnell in unserem Land einzuftihren.

Der aktuelle TQV steht zudem aus anderen Griinden in der Kritik. Ei-
nige Stimmen, insbesondere von Seiten der Versicherer, kritisieren, dass
der therapeutische Vergleich nur mit Medikamenten vorgenommen wird,
die noch unter Patentschutz stehen (Css 2022; Curafutura 2021). Der TQV (und
damit der daraus resultierende Fabrikabgabepreis in der Schweiz) wiirde

somit fiir Medikamente, fiir die es ein Generikum gibt, zu hoch ausfallen.

3.3_ Eine neue, eigene Mehrwertdefinition fur die Schweiz
Der geltende Zulassungs- und Preisfestlegungsprozess in der Schweiz ori-
entiert sich stark an den auslandischen Preisen. Die Schweiz sollte jedoch
den Anspruch haben, zu den ersten Landern zu gehoren, die von einem
innovativen Medikament profitieren. Der Preissetzungsmechanismus

sollte deshalb nicht darauf basieren, dass andere Lander vor der Schweiz . .
Die Schweiz sollte

den Anspruch

haben, zu den ersten
bei den innovativen Medikamenten problematisch, weil sich der Preis [ indern zu gehoren,

den Preis eines Medikaments festlegen. Auch der Vergleich mit anderen

verfugbaren Therapien und Medikamenten in der Schweiz ist vor allem

dieser Therapien zu 50 % im Publikumspreis niederschlagt — unabhingig  die von einem

davon, wie gross der Mehrwert des neuen Medikaments ist. Wir schla- innovativen Medika-
gen deshalb nachfolgend, verbunden mit einem neuen Preisfestsetzungs- MENt pr ofitieren.
mechanismus, eine Definition fiir den Mehrwert von innovativen Medi-

kamenten vor.

Lebensjahre und ihre Qualitat im Vordergrund
Zu den in der Gesundheitsokonomie entwickelten Instrumenten zur
Messung des Mehrwerts einer Behandlung gehort das Qaly oder
«Quality-Adjusted Life-Year» (qualititsgewichtetes Lebensjahr, vgl Box 3).
Laut Nice (2022) sind Qaly ein Mass fiir den Gesundheitszustand einer Per-
son oder einer Gruppe von Personen, bei dem der Nutzen in Form von
Lebenszeit um die Lebensqualitit adjustiert wird. So entspricht ein qua-
litatsgewichtetes Lebensjahr (d. h. 1 Qaly) einem gesunden Lebensjahr.
Dieser Wert wird mithilfe zweier Komponenten berechnet: Der An-
zahl der nach einer Behandlung verbleibenden Lebensjahre sowie der
Qualitat dieser Lebensjahre (Wichmann etal. 2017). Je besser der Gesundheits-
zustand, desto hoher der Nutzen. Die Gute des Gesundheitszustands wird
durch eine Gewichtung ausgedriicke, die von 0 (Tod) bis 1 (vollkommene
Gesundheit) reicht (Prieto und Sacristdn 2003). Diese Werte werden in der Regel

mittels Fragebogen ermittelt (Whitehead und Ali2010). Ein illustratives Beispiel:
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Wenn sich eine Person durch eine Behandlung 10 Jahre lang in einem
Gesundheitszustand befindet, dessen Qualitat mit 0,7 bewertet wird, er-
gibt dies 7 Qaly (10 Jahre mit dem Faktor 0,7 multipliziert).

Dabei ist zu beachten, dass die Zahl gewonnener Qaly fiir alle Patien-
tengruppen per Definition gleich gilt, also unabhingig von Geschlecht,
Alter, sozialem Status, Krankheit oder anderen individuellen Merkmalen
der betroffenen Personen. Ein zusitzliches Qaly-Jahr hat fiir alle Men-
schen denselben Wert, unabhingig davon, ob jemand jung oder alt ist,
ob seine Krankheit sehr selten oder weit verbreitet ist.

Das Qaly-Konzept weist gewisse Grenzen auf. So erfassen Qaly in der
Regel nicht alle Vorteile, die von einem Medikament fiir die Gesellschaft
geschaffen werden, etwa eine frithere Riickkehr an den Arbeitsplatz oder
die Entlastung pflegender Angehoriger. Umgekehrt berticksichtigen aber
Qaly auch die negativen Nebenwirkungen eines Medikaments nicht, bei-
spielweise, wenn ihre Einnahme mehr Flexibilitit oder Unterstitzung
der Angehorigen erfordert. Diese Problematik stellt sich natirlich nicht
nur bei den Qaly, sondern generell bei preisregulierten Giitern.

Die grosste Starke der Qaly, die Reduktion eines vielfaltigen Nutzens

Die Qaly ermoglichen,
die Ressourcen-

allokation innerhalb
Bereichen, zum Beispiel bei der Ermittlung des BIP, um den Wohlstand a5 Gesundheits-

auf einen einzigen Wert, ist somit auch seine Schwiche. Die Vor- und

Nachteile einer solchen Reduktion findet man jedoch auch in anderen

einer Volkswirtschaft zu beschreiben. Trotz dieser Einschrankungen sind systems auf eine

die Qaly heute ein anerkanntes Standardmass fiir den Vergleich des the- objektive Grundlage
rapeutischen Nutzens verschiedener Medikamente. Sie erméglichen, die  zu stellen.
Ressourcenallokation innerhalb des Gesundheitssystems auf eine objek-

tive Grundlage zu stellen (Widrig 2015).

Massnahme 2: Den medizinischen Mehrwert eines Medikaments gegen-
iber dem «Standard of care» anhand zusatzlicher Qaly definieren

In der Schweiz soll neu im Rahmen der wirtschaftlichen Bewertung in-
novativer Medikamente eine objektive und standardisierte Definition des
Mehrwerts eingefiihrt werden. Dabei soll die Anzahl zusatzlicher Qaly
im Vergleich zu einem bereits vorhandenen Medikament ermittelt wer-
den. Pharmaunternehmen sollen dafiir Studien, die diese zusatzlichen
Qaly wissenschaftlich dokumentieren, im Rahmen des Aufnahmegesuchs
auf die SL dem BAG zur Verfiigung stellen.

Relevant ware dabei nicht die Anzahl zusatzlicher Qaly des neuen Me-
dikaments gegeniiber einem Placebo-Medikament, sondern gegentiber
dem «Standard of care». Damit ist eine Behandlung gemeint, die «won
medizinischen Experten als geeignete Behandlung fiir eine bestimmte Art von
Krankbeit akzeptiert und von Angehorigen der Gesundhbeitsberufe weitgehend
angewendet wird» (NC12022). Der «Standard of care» muss somit nicht per
se ein anderes Medikament sein, sondern konnte auch eine andere The-
rapieform sein, wie zum Beispiel ein chirurgischer Eingriff. Es konnte

aber auch ein Generikum sein. Diese Definition des «Standard of care»

Raschen und finanzierbaren Zugang zu hochpreisigen Innovationen sichern 39



weicht also von der geltenden Regelung in der Schweiz ab, wonach ein
neues Medikament grundsatzlich nur mit einem Medikament unter Pa-
tentschutz verglichen wird.

Far den Fall, dass kein «Standard of care» fiir eine bestimmte Krank-
heit verfiigbar wire, entspriche die Anzahl zusitzlicher Qaly dem Mehr-

wert der neuen Therapie im Vergleich zu einer Placebo-Behandlung.

Massnahme 3: Den Frankenwert eines Qaly festlegen

Die Anzahl Qaly erméglicht es, den Mehrwert eines Medikaments abso-
lut zu bestimmen bzw. ihn mit einer anderen Therapie zu vergleichen.
Ein Qaly sagt jedoch noch nichts dartiber aus, welchen Wert die Gesell-
schaft fir ein zusatzliches gesundes Lebensjahr zu bezahlen bereit ist.
Dafiir muss der Wert eines Qaly in Franken definiert werden. Dieser Wert
wirde die Schwelle bestimmen, bis zu der ein neues Medikament im
Verhiltnis zu seinem Mehrwert als wirtschaftlich angesehen wird.

Der Wert eines Qaly eignet sich als Orientierungsgrosse fir Preisver- .
Qaly cig 5% Der Wert eines

Qaly eignet sich
als Orientierungs-
wichtige Faktoren zu berticksichtigen, etwa ob eine Behandlungen das grosse fur Preis-

handlungen. Er muss jedoch nicht zwingend mechanisch angewendet

werden. Eine gewisse Flexibilitat ist durchaus wiinschbar, um andere

Umfeld der betroffenen Patienten besonders entlastet. Flexibilitatistauch  verhandlungen.
notig, falls sich die Qaly noch nicht genau bestimmen lassen, weil der
Beobachtungszeitraum noch zu kurz ist.

Fir die politische Akzeptanz ist die Methodik, um den Wert eines
Qaly zu definieren, mindestens so wichtig wie der resultierende Wert in
Franken. Dafir konnte man auf Praktiken oder Methoden zuriick-
greifen, die im Schweizer Kontext schon verwendet wurden. Es bieten
sich die folgenden Ansitze an:

_ Wert eines statistischen Lebens: Wie bereits erwahnt (vl Kapitel 3.1), wird
dieser Wert in der Schweiz jedes Jahr vom Bundesamt fiir Raum-
entwicklung neu festgelegt. Im Jahr 2021 betrug er 6,9 Mio. Franken.
Wenn man die Lebenserwartung bei Geburt in der Schweiz bertick-
sichtigt, die im Jahr 2021 bei 83,6 Jahren lag (BFs 2022¢), wire die Gesell-
schaft also bereit, fiir jedes zusitzliche Lebensjahr rund 82 500 Franken
zu bezahlen.

- Die Zahlungsbereitschaft von Individuen: In der Okonomie wird
oftdas Konzeptder Zahlungsbereitschaft verwendet. Dies ist der hochs-
te Betrag, den ein Individuum fir eine bestimmte Ware oder Dienst-
leistung zu zahlen bereit ist (Breidert 2006). Mit dem Konzept der Zah-
lungsbereitschaft lasst sich auch der Nutzen von nicht handelbaren
Gitern wie Lebenszeit und Lebensqualitit erfassen. Laut Beck et al.
(2016) liegt die Zahlungsbereitschaft fiir ein zusitzliches Lebensjahr mit
besserer Lebensqualitit in der Schweiz bei rund 200 000 Franken.

— Der vom Bundesgericht anerkannte Wert: Ohne sich je explizit fest-
gelegt zu haben, wie viel ein Lebensjahr wert ist, anerkennt das Bun-

desgericht, dass bei gesundheitsokonomischen Betrachtungen oft Wer-
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te in der Grossenordnung von 100 000 Franken verwendet werden: «Das
stimmt in der Grossenordnung iiberein mit den fiir Therapien in der Schweiz
iiblicherweise maximal aufgewendeten Kosten» (Bundesgericht 2010). Dartiber
hinaus prizisiert das Bundesgericht, dass die genannte Grossenordnung
auch ausserhalb des Gesundheitssektors gelte, zum Beispiel bei der Un-

fall- und Krankheitspravention. | "

Letztlich ist der Wert eines Lebens bzw. der Wert eines Qaly keine stati-
sche Angelegenheit. Nehmen zum Beispiel die Lohne oder das BIP pro
Kopf zu, steigen auch die Opportunititskosten eines Lebensjahres bei
schlechter Gesundheit. Welche Methode auch immer zur Schitzung des
Wertes eines Qaly gewahlt wird, der resultierende Betrag muss regelmas-

sig iberprift und — sofern notig —angepasst werden.

Massnahme 4: Pharmaindustrie und Gesellschaft sollen vom Wert
eines Medikaments profitieren

Ein Qaly entspricht dem Wert eines gesunden Lebensjahres und stellt
eine maximale Grossenordnung dar, bis zu der das Kosten-Nutzen-Ver-
haltnis eines innovativen Medikaments als ausreichend angesehen wird.
Dabei wird keine individuelle, sondern eine gesellschaftliche Sicht ein-
genommen.

Die Pharmaindustrie kann somit nicht alleinige Nutzniesserin des
Werts eines Qaly sein. Zwar ist das Medikament fiir den Erfolg der The-
rapie wichtig. Fiir die Lebensqualitit oder das Uberleben eines Patienten
sind aber weitere Faktoren entscheidend — etwa der Hausarzt, der eine
schwere Erkrankung diagnostiziert. Oder auch ein Callcenter-Mitarbei-
ter, der einen Notruf entgegennimmt und so moglicherweise Leben ret-
tet. Kaum jemand wiirde jedoch deshalb mehrere tausend Franken fiir
eine Arztkonsultation oder fir eine Anrufminute als gerechtfertigt an-
sehen. Genau so wenig kann man der Pharmaindustrie den ganzen The-
rapieertrag gutschreiben.

Wird der Medikamentenpreis an die zusatzlichen Qaly gekntpft, muss

folglich eine gerechte Verteilung des Behandlungsnutzens zwischen dem

Die Aufteilung des
(monetarisierten)

Nutzens ist eine
ge. Wird der Anteil der Pharmaindustrie als zu hoch empfunden, konn- politische Frage.

Pharmaunternehmen und der Gesellschaft sichergestellt werden. Die

Aufteilung des (monetarisierten) Nutzens ist letztlich eine politische Fra-

te die Bevolkerung die Kosteniibernahme verweigern. Damit wiirde den

Patienten ein Medikament vorenthalten, obwohl sich sein Einsatz volks-

14 Das Bundesgericht verweist auf in der Schweiz explizite Kosten-/Wirksamkeitsiberlegungen, die Werte zwischen 1 und
20 Mio. Fr. pro gerettetes Menschenleben bzw. zwischen 25000 und 500 000 Fr. pro gerettetes Menschenlebensjahr
haltbar machen. Dabei handelt es sich bei den hoheren Werten um Bereiche, in denen es um die Pravention gegen
Gefahrenquellen geht, die von Menschen verursacht werden und vollig unbeteiligte andere bedrohen; aufgrund des
generellen Verbots, andere an Leib und Leben zu schiadigen, dirfte es sich rechtfertigen, in dieser Hinsicht hohere
Aufwendungen zu Lasten des Verursachers zu fordern als etwa im Bereich der von der Sozialversicherung bezahlten
Behandlung gegen Krankheiten, die von niemandem verschuldet wurden (BGE 136 V 395).
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wirtschaftlich lohnt. Ist der Anteil hingegen zu niedrig, wiirden sich al-
lenfalls manche Pharmainvestitionen nicht mehr rechnen und die Markt-
einfihrung von neuen Medikamenten in der Schweiz konnte sich
verzogern.

Ein pragmatischer Ansatz konnte eine gleichmassige Verteilung der
Therapieertrage zwischen der Gesellschaft und den Pharmaunternehmen
sein. Somit kimen 50 % des Wertes, der durch ein zusitzliches Qaly ge-
neriert wird, direkt der Gesellschaft und 50 9% dem Medikamentenher-
steller zugute. Nattrlich wiren aber auch andere Aufteilungsschlissel
denkbar.

Die Debatte um die Wahl des «Aufteilungsschlissels» wird im Ubri-
gen auch vom Wert abhangen, der einem Qaly zugewiesen wird. So wer-
den pharmazeutische Kreise eher geneigt sein, einen fiir sich unvorteil-
hafteren Aufteilungsschliissel zu akzeptieren, wenn der Wert des Qaly
hoch festgelegt wird, z.B. bei 200000 Franken statt «<nur» bei 100 000

Franken.

Optionen fiir innovative Medikamente

In diesem Kapitel wurde ein neues Konzept vorgestellt, um den Preis in-
novativer Medikamente anhand des Wertes fiir die Schweizer Gesellschaft
festzulegen. Daflir muss der Wert eines Lebensjahres bei guter Gesund-
heit (Qaly) definiert und ermittelt werden. Ebenfalls braucht es einen
Konsens tber die Verteilung des durch ein neues Medikament geschaf-
fenen Mehrwerts («Aufteilungsschliissel») zwischen Pharmaindustrie und
Gesellschaft. Sind diese Eckwerte erst einmal in Gesetzen und Verord-
nungen verankert, brauchen die Behorden «bloss» noch die zusatzlichen
Qaly des neuen Medikaments gegeniiber den passenden «Standard of
care» zu bestimmen.

Diese Vorgehensweise hitte internationalen Vorreitercharakter und
das Potenzial, die Schweiz als interessanten Markt fur medizinische In-
novationen zu positionieren. Es wiirde auch eine wichtige Grundlage fiir
eine sachliche Debatte tiber den Wert eines neuen Medikaments fiir die
Gesellschaft in der Schweiz schaffen. Die vorgeschlagene Methode betritt
jedoch — zugegebenermassen — auch Neuland im Bereich der Vergtitung
von innovativen Medikamenten. Auch wenn Qaly grundsitzlich ein an-
erkanntes und verbreitetes Mass sind, die Konsequenzen eines Preisset-
zungsverfahrens auf deren Basis sind fiir den Einzelfall nur schwer zu
quantifizieren. Auch ist es nicht bei jedem neuen Wirkstoff moglich, be-
sonders im Bereich der personalisierten Medizin, den Nutzen mit her-
kémmlichen Doppelblindproben nachzuweisen, was die evidenzbasierte
Bestimmung der zusatzlichen Qaly erschwert.

Um die Unsicherheit eines solchen Paradigmenwechsels zu reduzieren,
schlagen wir die folgende Wahlmoglichkeit fiir Pharmaunternehmen vor
(vgl. Abbildung 6): Im Rahmen von Aufnahmegesuchen innovativer Medika-

mente auf die SL sollen die Hersteller zur Preisfestsetzung zwischen der

Der Qaly-Ansatz
hatte internationalen
Vorreitercharakter
und das Potenzial,
die Schweiz als
interessanten Markt
fir medizinische
Innovationen zu posi-
tionieren.
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Abbildung 6
Zwei Preisoptionen fiir innovative Medikamente

Pharmaunternebmen sollten zwischen zwei Preismechanismen wéhlen konnen. Neu
miisste auch der Preis fiir innovative Medikamente aufgrund der zusdtzlichen Qaly, des
Werts desselbigen und einer fairen Aufleilung des Mebrwerts zwischen Gesellschaft und
Pharmabhersteller festgelegt werden.

Option 1 (wie bisher):

Fabrikabgabepreis =1/2 * (APV + TQV)

Option 2 (neu):

Fabrikabgabepreis = Preis fiir den «Standard of care» + Aufteilungsschliissel * A Qaly * Wert eines Qaly

Quelle: eigene Darstellung

heute giiltigen Methode (die auf APV und TQV basiert) und dem in die-
ser Studie vorgeschlagene Nutzenmodell auf Basis der zusatzlichen Qaly
wahlen dirfen.

Dieser duale Weg wiirde eine Evolution statt einer Revolution des heu-
tigen Preissetzungsmechanismus erméglichen. Damit ware die Schweiz
auch in Zukuntft ein attraktiver Standort fiir die Entwicklung und Ver-
marktung von innovativen Medikamenten. Sollte sich das vorgeschlage-
ne Modell bewihren, wire es in der lingeren Frist auch denkbar, diese

Wahlmoglichkeit auf die Bepreisung aller Medikamente auszuweiten.
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4_Pramienschutz dank Kostenfolge-
modellen

4.1_ Das Risiko eines ibermassigen Kostenanstiegs
Die Einfiihrung innovativer, aber hochpreisiger Medikamente sorgt zu-
nehmend fir Schlagzeilen; deren Preise konnen mehrere zehntausend
Franken pro Dosis kosten und teilweise sogar die Millionengrenze tber-
schreiten. Wenn der Preis pro Einheit jedoch unter dem volkswirtschaft-
lichen Wert der geretteten Lebensjahre liegt vl kapitet 3), lasst sich eine sol-
che Ausgabe grundsatzlich rechtfertigen. Gerade falls nur einige wenige
Patienten einer solchen Behandlung bediirfen, ist der pro Person zu zah-
lende Preis zwar schwindelerregend, hat aber lediglich geringe Auswir-
kungen auf die Gesellschaft bzw. auf die Krankenversicherungsprimien.
Wird hingegen ein hochpreisiges Medikament fir eine weitverbreitete
Krankheit eingesetzt, ist der volkswirtschaftliche Wert zwar noch immer
gegeben, aber die Auswirkungen auf die Pramien sind erheblich (gt. Box6).
Das Risiko, dass einige wenige Medikamente Kosten in Milliardenho-
he verursachen, ist kein theoretisches. In der Schweiz haben 2021 15
Medikamente Gesamtausgaben in Hohe von fast 1,4 Mrd. Fr. verursacht
(vgl. Abbildung 7). Dies entspricht mehr als einem Sechstel der Ausgaben fiir

Medikamente, die von der OKP tibernommen werden (Twerenbold et al. 2022).

Abbildung 7
Die 15 Medikamente mit den hochsten Umsatzen 2021 kosteten knapp 1,4 Milliarden Franken

2021 haben fiinf Medikamente einen Jabresumsatz von 100 Mio. Fr. und mebr erreicht.
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Box 6
Aduhelm: Alzheimer-Medikament mit potenziellen Folgen in Milliardenhohe

Im Jahr 2021 wurde in den USA unter dem Namen Adubelm ein Medikament gegen Alzbet-
mer zugelassen. Es wurde als das erste Medikament angepriesen, das die Auswirkungen der
Krankheit und nicht nur die Symptome lindern konne (FDA 2021; Haddad et al. 2022). Als solches
hat es weltweit grosses Interesse geweckt, aber nicht nur dies: Insbesondere hat der angekiin-
digte Preis von 56000 $ pro Patient und pro Jahr (Meyer-Vacherand 2021) fiir Diskussionen gesorgt.

Wenn dieses Medikament mit einem Preis von umgerechnet 50000 Fr. pro Patient und Jabr
auf den Schweizer Markt kime, wiren die finanziellen Folgen erbeblich. Im Jabr 2020

litten in der Schweiz etwa 144000 Patienten an Demenz (Bass 2021). Wiirde man alle diese
Patienten mit Adubelm bebandeln, beliefen sich die Gesamtkosten auf 7,2 Mrd. Fr. pro Jabr.
Das entspriche beinabe 8,6% der Gesamtkosten des Schweizer Gesundbeitssystems (BFS 2022a)
bzw. einem Anstieg der Krankenkassenpramien um ca. 23 %. Auch wenn der Preis in der
Schweiz nur balb so hoch wie in den USA wdre, wéren die Konsequenzen fiir die Pramien

erbeblich.

Noch ist dies nur ein Gedankenspiel: Zwar wurde 2020 bei der EMA bzw. 2021 bei Swiss-
medic ein Zulassungsantrag fiir Adubelm gestellt. Jedoch wurden diese Antrige unterdessen
zuriickgezogen, nachdem die EMA die Zulassung mangels ausreichendem Wirksamkeitsnach-
weis verweigert hatte (Alheimer Suisse 2023; Ema 2022b). Das Beispiel Adubelm zeigt aber, dass
die Problematik eines innovativen, aber sehr teuren Medikaments fiir einen breiten Kreis von
potenziellen Patienten schon bald Realitit sein konnte.

Um die Kostenfolgen der Zulassung neuer Behandlungen fiir das gesam-
te Gesundheitssystem zu untersuchen, verlangen zahlreiche Lander so-
genannte «Health Technology Assessments» (HTA). Diese finden auch
fir Medikamente Anwendung (Ghabri et al. 2017). So ist in Frankreich seit
2016 eine Kostenfolgenanalyse fir Produkte vorgeschrieben, bei denen
in den ersten zwei Vermarktungsjahren ein Umsatz von 50 Mio. € oder
mehr erwartet wird (HAS 2017). Die franzosischen Behorden stiitzen sich
auf diese Analyse fiir die Preisverhandlungen mit den Pharmaunterneh-
men (Ghabri und Mauskopf 2018).

Auch das Vereinigte Konigreich hat 2017 einen «Budget Impact Test»
fir neue Gesundheitstechnologien eingeftihrt (Nice2022b). Werden die Kos-
tenfolgen einer Technologie in den ersten drei Jahren auf 20 Mio. £ oder
mehr geschitzt, werden Gesprache mit den betroftenen Pharmaunter-
nehmen gefihrt, um die erwarteten Kosten zu reduzieren (Nice 2017).

Auch die Schweiz kennt HTA. Fiir ihre Durchfihrung ist seit 2016 das
BAG zustandig (BAG 2016). | '® Allerdings werden jahrlich nur wenige me-
dizinische Technologien, darunter auch Medikamente, untersucht. In
den sechs Jahren seit Aufnahme der HTA wurden etwas mehr als 30 Be-
richte veroffentlicht, davon etwa 10 zu Medikamenten. Zudem liegt der
Fokus der HTA des BAG auf der Wirtschaftlichkeitsiiberpriifung bereits

zugelassener Produkte. Eine vorausschauende Methodik, die bei der Zu-

15 Das 2008 gegrindete Swiss Medical Board hat ebenfalls bis 2021 HTA vorgenommen (SMB 2020; Widrig 2015).
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lassung neuer Medikamente die Kostenfolgen fiir das Gesamtsystem ab-
schatzt, fehlt.

4.2_ Eine notwendige Systemanpassung

Wenn die Schweiz fiir die Vermarktung innovativer, aber teurer Medika-
mente attraktiv bleiben will, braucht es ein neues Finanzierungsmodell,
das den Mehrwert solcher Medikamente fur die Patienten, aber auch die
finanziellen Auswirkungen auf das Gesamtsystem beriicksichtigt. Die
Kosten eines Medikaments fir die Krankenkassen hingen dabei vom
Jahresumsatz ab, d.h. dem Produkt aus dem Preis pro Einheit und der
verkauften Menge. Somit gibt es a priori zwei Moglichkeiten, die Kosten
zu begrenzen: den Preis zu senken oder die Menge zu reduzieren.

Die erste Option kommt der derzeitigen Praxis nahe. Sobald ein Me-

Wenn der vom BAG
geforderte Preis

zu niedrig ist, besteht
Pharmaunternehmen einen moglichst hohen Preis anstreben), der drei  die Gefahr, dass der

dikament von Swissmedic fiir den Schweizer Markt zugelassen ist, ver-

sucht das BAG einen moglichst niedrigen Preis auszuhandeln (wahrend

Jahre lang giiltig bleibt. Wenn der vom BAG geforderte Preis zu niedrig  Pharmahersteller
ist, besteht allerdings — wie in kapitet 3 ausfiihrlich dargelegt — die Gefahr, sich vom Schweizer
dass der Pharmahersteller die Verhandlungen abbricht und sich (vorerst) Markt abwendet.
vom Schweizer Markt abwendet.
Die zweite Moglichkeit besteht darin, die verkauften Mengen zu be-
grenzen, z.B. durch die Einfithrung von Beschrinkungen fiir die Ver-
wendung eines Medikaments. Dies war beispielsweise bei Zepatier der
Fall, einem Medikament, das fiir die Behandlung von Hepatitis C zuge-
lassen ist. Bis 2017 wurde diese Behandlung nur fiir bestimmte Patienten
von der OKP tibernommen, insbesondere fir solche, bei denen die Krank-
heit ein mittleres Stadium erreicht hatte (BAG 2017). Dies stellt eine spezifi-
sche Form von Rationierung dar.
In beiden Varianten zur Kostendimpfung konnen dazu fiithren, dass
Patienten nicht die neuesten Behandlungen und Medikamente erhalten.
Um dies zu verhindern, bestiinde ein sinnvollerer Ansatz darin, den ku-
mulierten Umsatz — und damit die Gesamtkosten der Krankenkassen —
ex post zu korrigieren, anstatt den Preis oder das Volumen ex ante zu
dampfen. Daftr schlagen wir nachfolgend ein dynamisches Kostenfol-
gemodell vor, das zum einen den Lebenszyklus des Medikaments und

zum anderen die Umsatzentwicklung bertcksichtigt.

4.3_ Kostenfolgemodell ohne Drosselung des Eintrittspreises
Der Lebenszyklus eines Arzneimittels lasst sich in vier Hauptphasen un-
terteilen (vgl. Abbildung 8). Die erste Phase umfasst die Entwicklung eines Me-
dikaments sowie die Durchfithrung der klinischen Studien, die fir die
Erteilung einer Marktzulassung erforderlich sind. Diese Phase der For-
schung und Entwicklung ist mit hohen und risikoreichen Investitionen
verbunden, ohne dass eine Rendite garantiert ist. Je nach Studie wird die
Hohe der Investitionen auf zwischen 648 Millionen US-$ und 2,5 Milli-
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Abbildung 8
Lebenszyklus eines Medikaments in vier Phasen

In der Reifephase ist der Umsatz in der Regel am bichsten, die F&E-Kosten sind weitgehend abgeschrieben und die Produktions-
und Vertriebskosten verhdltnismdssig tief.
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arden US-$ geschitzt (Prasad und Mailankody 2017; DiMasi et al. 2016). Eine der aktu-
ellsten Studien zu diesem Thema geht von notwendigen Investitionen in
der Hohe von durchschnittlich 1,5 Milliarden US-$ fiir die Entwicklung
eines neuen Medikaments aus (Wouters et al. 2020).

Die zweite Phase beginnt, sobald die Marktzulassung erteilt wurde. In
dieser Phase lauft der Verkauf an und die Erl6se decken nach und nach
die Investitionskosten. Solange letztere noch nicht abgeschrieben sind,
besteht keine Gewinnspanne. Bei innovativen Medikamenten kann die
Wachstumsphase allerdings auch sehr schnell verlaufen.

Die dritte Phase ist die Reifephase. Nachdem die Kosten fir Forschung
und Entwicklung amortisiert sind, miissen mit den Verkaufserlosen
grundsatzlich nur noch die Produktions- und Vertriebskosten gedeckt
werden. Da die Stiickkosten im Vergleich zum Verkaufspreis relativ ge-
ring sind, sind die erzielten Margen in der dritten Phase in der Regel am
hochsten.

Schliesslich beginnt eine vierte Phase, die durch Mengen- und Um-
satzrickgange charakterisiert ist. Grund hierfir ist etwa die Marktzulas-
sung von neuen, leistungstahigeren Konkurrenzmedikamenten, das Aus-
laufen des Patentschutzes oder das Aufkommen von Generika.

Natarlich resultiert nicht jede Investition in einem Medikament, das
alle vier Phasen des beschriebenen Zyklus durchlauft. Oft fihrt die Ent-
wicklung von Wirkstoffen nicht zu einem neuen Medikament und muss
aufgegeben werden. Auch kann es sein, dass ein Medikament keine

Marktzulassung erhalt. Die Ertrage der erfolgreichen Medikamente miis-
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sen deshalb auch die Investitionen gescheiterer Forschungs- und Entwick-

lungsanstrengungen decken.

Massnahme 5: Umsatzabhangige Preismodelle einfiihren

Das Schweizer Parlament hat die Problematik der hohen Kostenfolgen
einzelner Medikamente anerkannt. So hat es 2020 mit der Uberweisung
der Motion Dittli (2019 den Bundesrat beauftragt, die Rechtsgrundlagen
fir das Zulassungssystem von Medikamenten dahingehend anzupassen,
dass im Bereich der SL neben den Tagestherapiekosten auch die Kosten-
folgen fiir das gesamte Gesundheitssystem berticksichtigt werden. Der
Krankenkassenverband Curafutura hat in diesem Zusammenhang einen
entsprechenden Umsetzungsvorschlag formuliert (Miller2020). Dieser sieht
unter anderem fir alle SL-Medikamente, die einen Jahresumsatz von
20 Mio. Fr. tibersteigen, eine Preisanpassung fiir die folgenden zwei Jahr
vor. Diese Anpassung basiert auf einer Schiatzung des kiinftigen Um-

satzes (vgl. Box 7).

Box 7
«Motion Dittli» und Kostenfolgemodell von Curafutura

2020 wurde eine Motion des Sténderats Josef Dittli (2019) angenommen, die bei der Festle-
gung des Medikamentenpreises neben APV und TQV die Beriicksichtigung eines Kostenfolge-
modells verlangt. Der Krankenkassenverband Curafutura formulierte einen Umsetzungsvor-
schlag fiir diese Forderung (Miiller 2020): Demnach soll fiir SL-Medikamente, die in den ersten
drei Jabren nach Aufnabme voraussichtlich einen Gesamtumsatz von 10 Mio. Fr. und mebr
erreichen, dem Antragsdossier zwingend eine Kosten-Nutzen-Analyse sowie eine Kostenfolge-
studie beigelegt werden.

Zudem wdre bei der Dreijabresiiberpriifung neben APV und TQV auch die Kostenfolge
(Jahresumsatz zu Publikumspreis) zu evaluieren. Bei einem Umsatz im Uberpriifungsjabr
von 20 Mio. Fr. und mehr, und bei gleichzeitigem positiven Umsatzwachstum im Vergleich
zum Vorjabr, miisste eine Preisanpassung erfolgen. Diese wiirde sich nach dem giiltigen
Préivalenzmodell richten, das einen Rabatt von 35 % auf jenem Teil des Umsatzes vorsieht,
der 20 Mio. Franken iibersteigt.

Mit dem von Curafutura vorgeschlagenen Modell musste somit der preis-
bestimmende Umsatz ex ante fir die kommenden 24 Monate abgeschatzt
werden. Solche Schitzungen sind nicht nur aufwendig, sondern mit ho-
her Unsicherheit verbunden. |'® Zudem wird damit der reduzierte Pub-
likumspreis im Voraus offentlich wirksam auf die SL angepasst. Damit
sinkt der «Referenzpreis» fir andere Lander, was unter anderem die At-
traktivitat der Schweiz fiir Pharmaunternehmen reduziert. Wir schlagen
deshalb ein alternatives, ebenfalls dynamisches Kostenmodell vor, das

jedoch vom tatsachlich erzielten Umsatz abhingt und rickwirkende

16 Gemaiss SL-Handbuch (Ziffer H.1.5) soll der prognostizierte Umsatz «anhand von Budget-Impact-Analysen, Kennzahlen
zur Inzidenz/Privalenz, Angaben zu Marktentwicklungen, Konkurrenzabschdtzungen (Produkte-Neueintritte oder Riickziige,
Marktanteilsverdinderungen etc.) und/oder mit Hilfe von Expertengutachten belegt werden».
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Preisanpassungen bei Uberschreiten von gewissen Umsatzschwellen vor-
sicht. Unser Modell soll ferner — zumindest in einer ersten Phase — nur
fir innovative Medikamente gelten.

Grundsatzlich erméglicht dieser Ansatz einen hoheren Publikumspretis, . .
Erst wenn ein Medi-

kament bekannter

wird und breit zum
steigt der Umsatz und damit die Folgekosten fiir das Gesundheitssystem.  Einsatz kommt, steigt

solange nur wenige Patienten von einem neuen Medikament profitieren.

Erst wenn ein Medikament bekannter wird und breit zum Einsatz kommit,

Nur dann muss gemiss unserem Vorschlag der Preis nach unten korri- der Umsatz und
giert werden. Damit entfillt insbesondere die Schitzung kiinftiger Um- damit die Folgekosten
sitze und die Preiskorrektur wire fiir die Pharmaindustrie eher verkraft- fUr das Gesundheits-
bar, da sich in dieser Phase die Gewinnspanne eines Medikaments in der system.
Regel verbessert.

Konkret schlagen wir einen Mechanismus zur umsatzabhingigen Kos-
tenregulierung in drei Stufen vor. Das Modell wird nur bei innovativen
Medikamenten angewendet, die mit einer «Fast track»-Prozedur von
Swissmedic zugelassen werden. Die vorgeschlagenen Schwellenwerte sind
als Richtwerte zu verstehen und wiren im Rahmen einer detaillierten
Folgeabschatzung festzulegen. Sie dienen in diesem Sinn nur der Veran-
schaulichung des Modells.

01- Kumulierter Umsatz in der Schweiz <25 Mio. Franken: In dieser
ersten Phase richtet sich der Preis allein nach dem Mehrwert fiir ei-
nen einzelnen Patienten (vgl. Kapitel 33). Auf eine weitere regulatorische
Minderung des Preises wird bewusst verzichtet, um fiir die Pharmaun-
ternehmen Anreize zu schaffen, ihre medizinischen Innovationen
bereits in der ersten Welle des weltweiten Rollouts auch in der Schweiz
anzubieten.

Dieser erste Preis gilt, solange der kumulierte Umsatz (eventuell
liber mehrere Jahre) die Schwelle von 25 Mio. Fr. in der Schweiz nicht
tiberschreitet. Die Grossenordnung dieser Schwelle ergibt sich aus der
Uberlegung, dass die Pharmaunternehmen in dieser ersten Phase ihre
Forschungs- und Entwicklungskosten amortisieren kdnnen miissen,
zumindest jenen Teil, der dem Schweizer Marktvolumen entspricht.
Tatsachlich entfallen auf die Schweiz etwa 1,8 % des Pharmamarktes
innerhalb der OECD-Linder (2020.. Wenn die Entwicklung eines Me-
dikaments etwa 1,5 Mrd. $ kostet (Wouters et al. 2020) bzw. ca. 1,4 Mrd. Fr.,
musste die Schweiz im Durchschnitt rund 2 % dieser Ausgaben mit-
tragen. Dies entspricht etwas mehr als 25 Mio. Franken.

02_Jahresumsatz in der Schweiz <100 Mio. Franken: Sobald der kumu-
lierte Umsatz in der Schweiz 25 Mio. Fr. tbersteigt, greift ein neuer
Preismechanismus. In dieser Phase sind die Forschungs- und Entwick-
lungskosten bereits grosstenteils amortisiert und die steigenden Mar-
gen der Pharmaunternehmen erlauben es, auf einen Teil des Umsatzes

zu verzichten.
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Ist die Umsatzschwelle von kumulierten 25 Mio. Fr. iberschritten,
wird der dariber liegende erwirtschaftete Umsatz am Ende des Jah-
res ruckwirkend reduziert, beispielsweise um 20-259%. Um den ver-
offentlichten Publikumspreis in der Schweiz, der im Ausland teilweise
als Referenz dient, nicht zu tangieren, bleibt der SL-Preis unverandert.
Ende des Jahres erfolgt jedoch die Rickerstattung des eftektiv erziel-
ten Umsatzes in der festgelegten Hohe durch das Pharmaunterneh-
men, was de facto einer Reduktion des Fabrikabgabepreises um den
gleichen Prozentsatz entspricht. Dieses Vorgehen ist im ersten Anblick
wenig transparent, weil der SL-Preis nicht demjenigen entspricht, der
schliesslich vergiitet wird. Die Rabatte vom Kostenfolgemodell sind
jedoch bekannt und gelten fiir alle Medikamente. Damit ist die Trans-
parenz besser sichergestellt als mit individuellen vertraulichen Preis-
modellen.

Eine Preisreduktion in der vorgeschlagenen Grossenordnung von
20-30 % mag im ersten Moment hoch erscheinen. In der Praxis wird
jedoch die Umsatzschwelle von 25 Mio. Fr. in vielen Fallen erst in den
Folgenjahren nach Aufnahme auf die SL tberschritten. Auch heute
ist damit zu rechnen, dass der Preis eines Medikaments infolge der
dreijahrlichen Uberpriifung nach unten korrigiert werden muss. Bei
Indikationserweiterung oder Anderungen der Zulassungslimitatio-
nen uberpriift das BAG jeweils die geltenden Preise. Dadurch ergibt
sich oft eine haufigere Uberprifung der Preise — verbunden mit all-

falligen Preisanpassungen — als alle drei Jahre.

03_Jahresumsatz in der Schweiz >100 Mio. Franken: In der Schweiz
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gibt es jahrlich nur etwa fiinf Medikamente, mit denen ein Jahresum-
satz von mehr als 100 Mio. Fr erzielt wird (Twerenbold et al. 2022). Trotz
der geringen Anzahl solcher Medikamente sind deren Kosten fiir die
Pramienzahler signifikant. So entsprechen 100 Mio. Fr. Jahresumsatz
mit einem Medikament bereits ca. 0,3 % der OKP-Ausgaben bzw. der
Krankenkassenpramien (BFs 2022a). Bei Umsitzen in dieser Grossen-
ordnung erscheint es deshalb legitim, weitere Massnahmen betreffend
die Kostenfolgen zu prifen.

Im Bereich der hier diskutieren Umsiatze von tiber 100 Mio. Fr. ist
auf Seiten der Pharmaunternehmen von hohen Skalenvorteilen aus-
zugehen: Der Anteil der Stiickkosten — im Verhiltnis zum Verkaufs-
preis — sinkt weiter und ermoglicht hohe Margen. Angesichts der
Auswirkungen eines solchen Umsatzvolumens auf die Krankenkas-
senpramien und unter Berticksichtigung der Profitabilitit des Medika-
ments dirfte ein weiterer Verzicht auf einen Teil des Umsatzes verkraft-
bar sein. Die Jahresumsatze des Pharmaunternehmens wiirden durch
eine solche Massnahme zwar (weiter) gesenkt, aber — nota bene — nicht
gedeckelt. Damit findet weiterhin keine Rationierung statt.

Fir jenen Teil des Jahresumsatzes, der 100 Mio. Fr. tbersteigt (oder

eines anderen zu definierenden Schwellenwerts), konnte der Rucker-
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Abbildung 9
Anwendungsbeispiel des Kostenfolgemodells

Lesebeispiel: Im Jabr N+1 ist ein_Jahresumsatz von 20 Mio. Fr. erreicht. Bei diesem Betrag ist keine Riickerstattung fallig. Im Jabr

N+6 erreicht der Umsatz 120 Mio. Franken. Davon muss das Pharmaunternebmen 32 Mio. Fr. riickerstatten, was einem Rabatt

von 27 9% enspricht (rechte Skala).
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stattungssatz also weiter erhoht werden, z. B. auf 30 bis 35%. | " Soll-
te der Umsatz in Folgejahren wieder unter 100 Mio. Fr. fallen, entfallt

diese zusatzliche Ruckerstattung.

Abbildung 8 zeigt das Kostenfolgemodell beispielhaft fir ein innovatives Arz-
neimittel, das nach einer «Fast track»-Zulassung von Swissmedic im Jahr
N in die SL aufgenommen wird. Dabei wird von einer Umsatzreduktion
von 25 % nach Erreichen des kumulierten Umsatzes von 25 Mio. Fr. bzw.
von 35% nach dem Uberschreiten des Jahresumsatzes von 100 Mio. Fr.
ausgegangen. Es handelt sich somit bewusst um die Obergrenze der an-
gedachten Werte, was die Kosteneftekte des vorgeschlagenen Modells gut
sichtbar macht.

Im Jahr N+1 erzielt das Medikament einen Umsatz von 20 Mio. Fr., auf
den keine Ruckerstattung erfolgt. Das Medikament profitiert somit bei
der Einfithrung von einem vergleichsweise hohen Publikumspreis, was
den Schweizer Markt attraktiv macht.

Im zweiten Jahr (N+2) generiert das Medikament einen Umsatz von
40 Mio. Franken. Davon gehen die ersten 5 Mio. Fr. — der fehlende An-

17 Die KVV sieht Preisanpassungen in dieser Grossenordnung bei Indikationserweiterungen vor. In diesem Fall wird ein
bestehender, zugelassener Wirkstoff fiir die Behandlung weiterer Pathologien verwendet. Der Preis, der neu fir alle

Indikationen gilt, wird mittels des sogenannten Pravalenzmodells nach Art. 65f KVV bestimmt. Dabei wird ein Verzicht
auf 35% des geschitzten Zusatzumsatzes durch eine Preissenkung des urspriinglichen Wirkstoffs realisiert.
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teil bis zum kumulierten Umsatz von 25 Mio. Fr. — vollumfanglich an
das Pharmaunternehmen. Auf den Restumsatz (d. h. 35 Mio. Fr.) hinge-
gen wird eine Riickerstattung von 25 9% fillig. Somit muss das Unterneh-
men von seinem Jahresumsatz 8,75 Mio. Fr. zuriickerstatten. Dies ent-
spricht einem Rabatt von 22 % (zum Vergleich: beim Curafutura-Modell
wire ein Rabatt von 17,5 % bei gleichem Jahresumsatz fillig).

Da die kumulative Umsatzschwelle von 25 Mio. Fr. im Jahr N+2 tber-
schritten wurde, erfolgt eine Riickerstattung von 25 % auf alle Umsitze
in den folgenden Jahren, sofern der Jahresumsatz unter 100 Mio. Fran-
ken bleibt.

Im Jahr N+6 erzielt das Arzneimittel in unserem Beispiel einen Um-
satz von 120 Mio. Franken. Von diesem Betrag wird eine Riickerstattung
von 25% auf die ersten 100 Mio. Fr. fillig und eine weitere Riickerstat-
tung von 35 % auf die verbleibenden 20 Mio. Franken. Insgesamt miissen
32 der 120 Mio. Fr. Umsatz im Jahr N+6 riickerstattet werden. Dies ent-
spricht einem Rabatt von 27 % (zum Vergleich: beim Curafutura-Modell

wire ein Rabatt von 29 % bei gleichem Jahresumsatz fallig).

Regelmissige Uberpriifung des «Standard of care»

Das vorgeschlagene Kostenfolgemodell fithrt zu Preisanpassungen, die
vom jahrlichen Umsatzvolumen abhangen. Im Laufe der Zeit neigt ein
Arzneimittel jedoch dazu, an Wert zu verlieren, insbesondere wenn the-
rapeutische Alternativen giinstiger werden. Daher schlagen wir vor, den
Vergleich mit dem (neuen) «Standard of care» immer dann durchzufih-
ren, wenn eine Umsatzschwelle erreicht wird (also 25 Mio. Fr. und 100
Mio. Fr.).

Werden tber mehrere Jahre die festgelegten Umsatzschwellenwerte
nicht tberschritten, stellt sich die Frage, ob es trotzdem zu einer Uber-
prifung des «Standard of care» (und allfalliger Preisanpassung) kommen
sollte. Dies, um den Versicherten eine regelmassige Anpassung an die
Marktrealititen zu garantieren. Denkbar wire etwa, eine lingere Frist zu
wihlen, als der heute geltende Dreijahresrhythmus fiir herkémmliche
Medikamente; zum Beispiel eine Uberpriifung alle sechs Jahre. Diese zu-
satzliche Frist kann als eine Art Gegenleistung fiir die Pharmaunterneh-
men gesehen werden, die sich verpflichten — bei Uberschreiten der fest-

gelegten Umsatzschwellen — einen Teil ihres Umsatzes rickzuerstatten.

Ein evolutionarer Ansatz

Die vorgeschlagenen Umsatzschwellenwerte und Riickerstattungssatze
sind als plausible Grossenordnungen zu verstehen; sie folgen keiner ex-
akten mathematischen Logik. Auch wenn jedes Medikament einen dhn-
lichen Entwicklungszyklus durchlauft, sind die Forschungs- und Ent-
wicklungskosten sowie die Produktions- und Distributionsausgaben bei
jeder Innovation unterschiedlich. Es wire deshalb sinnvoll, das diskutier-
te Modell stufenweise einzuftihren und die Parameter regelmassig zu

Uberprifen.
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Die Beschrankung des Kostenfolgemodells auf innovativen Medikamen-
ten (also Medikamente, die von einer «Fast track»-Zulassung profitieren)
ist wichtig. Damit werden vorerst wenige und eindeutig identifizierbare
Medikamente betroffen. Zudem ist die Umsetzung des Modells adminis-
trativ schlank, da nur innovative Medikamente mit einem effektiv reali-
sierten Umsatz von tiber 25 Mio. Fr. eine Rickvergiitung auslosen. Nicht
jedes innovative Medikament wird sich in der Praxis letztlich als Block-
buster erweisen. Das vorgeschlagene Vorgehen hitte somit einen gewis-
sen Pilot-Charakter, bietet jedoch trotzdem eine Art Praimienschutz vor
neuen Medikamenten, die potenziell innert wenigen Jahren Umsitze in
zweistelliger Millionenhohe erreichen konnten.

Nach einer Einfiihrungsphase wiirde sich tiberdies eine Uberpriifung
der Umsatzschwellenwerte und der Rickerstattungssitze anbieten. In
diesem Sinne empfiehlt es sich, die Schwellenwerte zu Beginn nicht all-
zu tief bzw. die Rickerstattungsitze nicht allzu hoch anzusetzen. Erwei-
sen sich die Kostenfolgen neuer, innovativer Medikamente als zu hoch,
konnen Umsatzschwellen und Riickvergiitungen spiater noch immer an-
gepasst werden. Sind jedoch die finanziellen Anreize fiir die Pharmaun-
ternehmen zu restriktiv angelegt, konnte die Schweiz an Attraktivitét fiir
den Rollout innovativer Medikamente verlieren, worunter die Patienten
leiden wiirden.

Ist das neue Modell erst einmal erprobt und sind die Eckwerte besta-
tigt bzw. nachjustiert worden, wire es denkbar, das Modell auf alle neu-
en Arzneimittel auszudehnen, also auch auf denjenigen, die allenfalls
weniger innovativ sind, jedoch hohe Kosten fiir die Krankenkassen ver-
ursachen. Ein entsprechender parlamentarischer Vorstoss (vgl. Box 7 zur Motion
oittti) wurde von beiden Kammern 2020 gutgeheissen, und es kursieren

auch bereits Umsetzungsvorschlige (vgl. Miller 2020).

Ein Win-Win-Modell

Die Auswirkungen des vorgeschlagenen Modells auf die Krankenkassen-
primien sind klar: Durch den automatischen Mechanismus der umsatz-
abhingigen Preisanpassung wirden die Kostenfolgen innovativer Pro-
dukte auf die Primien gedampft.

Fir die Pharmaindustrie bedeutet dieses Kostenfolgemodell zwar mog-
licherweise Umsatzeinbussen. Solange die Umsatzschwelle von 25 Mio.
Fr. jedoch nicht erreicht ist, kann nach wie vor ein attraktiver Preis rea-
lisiert werden. Dadurch kénnen Forschung- und Entwicklungskosten
schnell amortisiert werden und der Schweizer Publikumspreis, der teil-
weise als Referenz fiir andere Lander gilt, bleibt hoch. Bei Umsatzriick-
erstattungen im Bereich von 20-25 % bzw. 30-35 %, sollten zudem noch
immer attraktive Margen moglich sein.

Fur das BAG hat der vorgeschlagene Ansatz den Vorteil, dass er klar
und transparent ist. Er kann langfristig die vertraulichen Preismodelle

ersetzen, die zwischen dem BAG und den Pharmaunternehmen ausge-
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handelt werden (gt Box 5) und haufig Anlass zu Kritik geben (css 2022; Friih
2022; Zingerle und Hinnen 2022).

Aus Sicht der Patienten schliesslich verhindert ein solcher Preismecha-
nismus, dass der Zugang zu besonders innovativen Technologien aus
Preisgriinden eingeschrinkt wird. Das Modell mit den drei unterschied-
lichen Preisniveaus sollte kiirzere Verhandlungszeiten erméglichen, da
die Umsatzriickerstattung eine Absicherung gegen explodierende Versi-

cherungspramien bietet.
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9_Fazit: Patienten, Forschung und
Finanzierung starken

Die beschriebenen Vorschlige sind erste Schritte auf dem Weg zu einem

System, das gezielt auf die Herausforderungen reagiert, mit denen unser

Preissystem durch hochpreisige und innovative Arzneimittel konfrontiert

ist. Dabei wurden drei Ziele verfolgt:

— Den Patienten soll ein moglichst schneller Zugang zu innovativen Me-
dikamenten ermoglicht werden.

— Es sollen attraktive finanzielle Bedingungen fiir Pharmaunternechmen
sichergestellt werden, um den Schweizer Markt — trotz seiner geringen
Grosse — in die ersten Vertriebswellen zu integrieren.

- Essoll ein Kostenfolgemodell eingefithrt werden, das die Krankenkas-

senpramien schont.

Die Ziele sind zwar klar, doch der Weg dorthin ist steinig. Die Umset-
zung der Massnahmen wird die Beteiligung zahlreicher 6ffentlicher und
privater Akteure erfordern und es miissten wichtige Gesetzesinderungen
vorgenommen werden. Um die Ziele nicht aus den Augen zu verlieren,
wirde sich ein Fahrplan in zwei Phasen anbieten (vgl. Tabelte 1). Die damit
verbundenen Anpassungen von Gesetzen und Verordnungen sind im

Anhang zusammengefasst.

Tabelle 1
Umsetzungsplan in zwei Etappen

Vorgeschlagene Mogliche Kurzfristige  Langfristige

Massnahme Gesetzesinderungen Umsetzung Umsetzung

Massnahme 1

Kostenriickerstattung ab Erganzung im KVG

dem 1. Tag nach der Art. 65 KWV J
Zulassung durch Swissmedic Art. 31b KLV
: Art. 30 KLV

Massnabhme 2

Den medizinischen Mehrwert
eines Medikaments gegeniiber | Artikel 65b KVV
dem «Standard of care» Erganzung in der KVV \/
anhand zusatzlicher Qaly
definieren

Massnahme 3

Den Frankenwert eines Qaly

festlegen Erganzung in der KLV Vi

Massnahme 4

Pharmaindustrie und Gesell-
schaft sollen vom Wert eines | Erganzung in der KLV v
Medikaments profitieren

Massnahme S

Umsatzabhangige
Preismodelle einfiihren

Neuer Artikel in der KVV v

Raschen und finanzierbaren Zugang zu hochpreisigen Innovationen sichern



5.1_ Kurzfristig umsetzbare Massnahmen

In einer ersten Phase sind eher «technische» Massnahmen anzugehen. Sie

erfordern zwar Anpassungen von Gesetzen und Verordnungen und da-

mit Diskussionen in Parlament und Bundesrat. Sie sind aber inhaltlich
wenig emotional. Es handelt sich um folgende Massnahmen:

- Kostenriickerstattung ab dem 1. Tag nach der Zulassung durch
Swissmedic: Die Verhandlungen iber den Preis eines Medikaments
zwischen dem BAG und den Pharmaunternehmen dauern in der Regel
mehrere Monate, wahrend derer die Patienten nur eingeschrankt und
selektiv von medizinischen Innovationen profitieren konnen. Die Kran-
kenkassen sollen innovative Medikamente deshalb ab dem ersten Tag
der Zulassung durch Swissmedic zu einem vorlaufigen Preis tiberneh-
men. Unter innovativen Medikamenten werden dabei solche verstan-
den, die einen starken Mehrwert bei der Behandlung einer schweren,
invalidisierenden oder todlichen Krankheit bieten, und zwar nach den-
selben Kriterien, die ein beschleunigtes Zulassungsverfahren bei Swiss-
medic rechtfertigen. Die Parteien hitten dann 365 Tage Zeit, um den
endgultigen Preis auszuhandeln. Die Differenz zwischen dem vorliu-
figen und dem endgiiltigen Preis miisste von den Pharmaherstellern
oder von den Krankenkassen zurtickerstattet werden.

— Umsatzabhingige Preismodelle einfithren: Die Einfitlhrung eines
Kostenfolgemodells wire ein Mittel, um die Kosten zulasten der OKP
zu begrenzen und gleichzeitig den Pharmaunternehmen die Moglich-
keit zu geben, in den ersten Monaten der Markteinfithrung eines
Produkts einen attraktiven Publikumspreis zu erzielen. Solange der
kumulierte Umsatz mit einem neuen, innovativen Medikament bei-
spielsweise unter 25 Mio. Fr. bleibt, sind keine Einschrinkungen erfor-
derlich. Sobald die festgelegte Umsatzschwelle jedoch tberschritten
wird, muss ein Teil des Jahresumsatzes — z. B. 20 % bis 25% — von den
Pharmaunternehmen an die Krankenkassen zurtickerstattet werden.
Wenn der Jahresumsatz eine weitere Schwelle (z. B. 100 Mio. Fr.) tiber-
steigt, wird eine zusitzliche Ruckerstattung fallig: Vom Umsatz tiber
der zweiten Schwelle missen beispielsweise 30-35% zurtickerstattet

werden.

9.2_ Mittel- und langfristig umsetzbare Massnahmen

Mittel- und langfristig sind Massnahmen anzugehen, die einen breiten

Konsens in der Bevolkerung erfordern, z. B. beztiglich des Wertes eines

gesunden Lebensjahres. Fir diese Massnahmen ist eine 6ffentliche De-

batte notwendig.

- Den medizinischen Mehrwert eines Medikaments gegeniiber dem
«Standard of care» anhand zusitzlicher Qaly definieren: Derzeit
gibt es in der Schweiz keine konkrete und transparente Messung des
Mehrwerts eines Medikaments. Der Preis eines neuen Medikaments

basiert auf einer simplen Formel, die die Preise im Ausland (APV) und
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die Preise vergleichbarer Therapien in der Schweiz (TQV) berticksich-
tigt. Wir schlagen vor, diese Methode beizubehalten, aber parallel dazu
eine Alternative anzubieten, bei welcher der Preis von innovativen Me-
dikamenten auch auf Grundlage der zusitzlichen Lebensjahre bei gu-
ter Gesundheit (Qaly) im Vergleich zu einem «Standard of care» bewer-
tet werden kann.

— Den Frankenwert eines Qaly festlegen: Um Qaly als Mass fir den
Mehrwert eines innovativen Arzneimittels einzufiihren, muss sein Wert
in Franken zuerst definiert und berechnet werden. Es sind verschiede-
ne Methoden denkbar, um eine Grossenordnung fiir den Wert eines
Qaly zu bestimmen, wobei der Wert letztlich den Betrag widerspiegeln
sollte, den die Gesellschaft bereit ist, fiir ein zusétzliches gesundes Le-
bensjahr zu zahlen. Es wird Aufgabe der Politik sein, sich auf eine De-
finition zu einigen und anschliessend zu entscheiden, wie oft und an-
hand welcher Daten der Wert eines Qaly tiberpriift werden soll.

- Pharmaindustrie und Gesellschaft sollen vom Wert eines Medika-
ments profitieren: Ist der Mehrwert eines Medikaments in Franken
bestimmt (definiert als Anzahl Qaly multipliziert mit dem Wert eines
Qaly), stellt sich die Frage, wer in welchem Ausmass von diesem Wert
profitieren soll. Ohne den Arzt, der die Krankheit diagnostiziert, ohne
den Patienten, der die Rehabilitation auf sich nimmt, ohne die pflegen-
den Angehorigen, die ihn dabei unterstiitzen etc., ist der Wert eines
Medikaments in vielen Fillen beschrankt. Eine pragmatische Auftei-
lung des Werts kdnnte sein, die Halfte des in Qaly gemessenen Zusatz-
nutzens der Gesellschaft und die andere Hailfte — in Form der Medika-

mentenvergltung — den Pharmaunternehmen zukommen zu lassen.

5.3_ Medikamente als Teil eines wertbasierten Gesundheits-

systems

Es sind komplexe Herausforderungen, die mit der Zulassung innovativer
Arzneimittel verbunden sind. Wie in anderen Bereichen des Gesundheits-
wesens liegt der Schwerpunkt oft auf der Kostensenkung und -verwal-
tung, was zulasten der gewiinschten Versorgungsqualitit gehen kann.
Die Schweizer Bevolkerung hat einen guten Zugang zum Gesundheits-
system, auch zu neuen Medikamenten. Das BAG (2022d) und gewisse Ex-

perten (Ackermann 2022) berichten zwar gegenwartig von drohenden Versor- .
Es wire kaum zu

rechtfertigen, wenn

die Schweiz kanftig

weiterhin unter den ersten Landern bleiben, in denen neue, innovative aufgrund langsamer

gungsengpasse in der Schweiz. Diese betreffen aber vor allem Produkte,

bei denen die Patente abgelaufen sind (Bachofner2019). Doch will die Schweiz

Medikamente rasch eingefithrt werden, mussen die Bemthungen um  Prozesse und aus

den Erhalt der internationalen Wettbewerbsfihigkeit erhalten und fort-  Preisgriinden auf den
gesetzt werden. Zugang innovativer
Medikamente verzich-

Es wire kaum zu rechtfertigen, wenn die Schweiz als reiches Land )
ten musste.

kunftig aufgrund langsamer Prozesse (von der Zulassung bis zur Vergi-

tung) und aus Preisgriinden auf den Zugang innovativer Medikamente

Raschen und finanzierbaren Zugang zu hochpreisigen Innovationen sichern 57



verzichten misste. Gleichzeitig verpflichtet jedoch die kollektive und so-
lidarische Finanzierung des Gesundheitswesens dazu, einen maximalen
Outcome mit den eingesetzten Mitteln zu erreichen. Damit unser System
weiterhin zu den leistungsfahigsten gehort, sollte deshalb in Zukunft ein
wertbasierter Ansatz (sogenannte «Value based health care») verfolgt wer-
den. Die Vorschlige in dieser Publikation folgen einem solchen Ansatz
im Bereich des Zugangs sowie der Finanzierung von Medikamenten.
Medikamente sind allerdings nur ein Teilbereich des Gesundheitswe-
sens. Die Betreuung durch Arzte und Pflegefachleuten, die Rolle der An-
gehorigen etc. sind ebenso wichtig wie Medikamente an sich. Und die
effektive Umsetzung einer Behandlung kann letztlich nur zielfihrend
sein, wenn die Diagnose und die daraus folgende Indikation korrekt er-
mittelt worden ist. Die Optimierung des gesamten Patientenpfads ist das
anzustrebende Ziel. Die Vorschlige dieser Studie sind ein erster, notwen-
diger Schritt auf dem Weg zu einem umfassenden wertbasierten Gesund-

heitssystem.

58 Wann sind neue Medikamente zu teuer?



Anhang

Mogliche Gesetzesanderungen fir eine konkrete Umsetzung

Massnahme 1: Kostenriickerstattung ab dem 1. Tag nach der
Zulassung durch Swissmedic

Angesichts der weitreichenden Anderungen, die mit einer Kostenrticker-
stattung ab dem 1. Tag nach der Swissmedic-Zulassung verbunden wiren,
wiurde die Einfiihrung eines solchen Mechanismus eine Gesetzesande-
rung erfordern, z.B. eine Anderung des Krankenversicherungsgesetzes,
um die Leitlinien darin zu verankern. Insbesondere miisste dort festge-
legt werden, dass Arzneimittel, die einem raschen Zulassungsverfahren
bei Swissmedic unterliegen, wie es in Art. 7 VAM beschrieben ist, in die
Spezialitatenliste aufgenommen werden, sobald die Zulassung von Swiss-
medic vorliegt, obwohl die WZW-Kriterien noch nicht endgiltig festge-
legt worden sind. Dieser letzte Punkt konnte auch in Artikel 30 KLV ein-
gefigt werden, in dem die Bedingungen fiir die Aufnahme in die SL
festgelegt sind.

Auch in Verordnungen wiren Erganzungen notwendig. Beispielswei-
se konnte eine Anderung von Art. 65 KVV die Festlegung eines proviso-
rischen Preises im ersten Jahr nach der Zulassung durch Swissmedic auf
der Grundlage des APV ermoglichen.

Schliesslich konnte ein Absatz in Art. 31b KLV eingefiigt werden, da-
mit besonders innovative Arzneimittel nicht der 60-Tage-Frist unterlie-
gen, sondern eine erste Frist von 365 Tagen fur die Festlegung des end-
gultigen Preises erhalten, die um jeweils sechs Monate verlingert werden

kann, wenn keine Einigung tiber den Preis erzielt wird.

Massnahme 2: Den medizinischen Mehrwert eines Medikaments gegen-
iber dem «Standard of care» anhand zusatzlicher Qaly definieren
Ein Zusatz in Artikel 65b der KVV, der die Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit beschreibt, konnte die Verwendung von Qaly bei der Preisfest-
setzung von Arzneimitteln ermoglichen. Somit konnte diese Methode
als das Kriterium der Wirtschaftlichkeit erfilllend angesehen werden.

Eine weitere Erganzung in der KVV wiirde es auch erméglichen, klar-
zustellen, dass der pharmazeutische Hersteller bei der Bewertung der
Wirtschaftlichkeit des von ihm angebotenen neuen Arzneimittels die
Wahl zwischen der derzeit geltenden Methode (basierend auf APV und
TQV) und der Qaly-Methode hat.

Massnahme 3: Den Frankenwert eines Qaly festlegen

Sobald der Begriff des Qaly im Gesetz eingefiihrt ist (vgl. Massnahme oben), kdnn-

te zum Beispiel eine Anderung der Krankenpflege-Leistungsverordnung
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in einem neuen Artikel die Berechnung des Wertes eines Qaly bestim-
men und welches Aktualisierungsintervall erforderlich ist. Angesichts
der langen Diskussionen um diesen Wert wird die Umsetzung wahr-

scheinlich einige Jahre in Anspruch nehmen.

Massnahme 4: Pharmaindustrie und Gesellschaft sollen vom Wert
eines Medikaments profitieren

Die Aufteilung des Wertes eines Qaly konnte durch eine Erginzung in
einer Verordnung, z. B. der KLV ermoglicht werden. Es wire notwendig,
die genaue Ausschittungsquote und die Bedingungen, unter denen die-
se Quote variieren kann, z.B. in Abhingigkeit vom Preis des betref-

fenden Arzneimittels, festzulegen.

Massnahme 5: Umsatzabhangige Preismodelle einfiihren
Die allgemeine Funktionsweise, die Auslosebedingungen und die Moda-
litaten dieses Kostenverfolgungsmodells sollten in einem neuen Artikel

der KVV geregelt werden.
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