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Rechtliche Grundlagen, Hintergründe, ethische Diskussion

Daniel Widrig, Strategic Pricing & Reimbursement Manager

Cornelia Gnädinger, Head Pricing & Reimbursement

Zürich, 2. Mai 2016

Arzneimittelpreise in der Schweiz

Agenda
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 Einführung in Marktzulassung und Kostenübernahme von 
Arzneimitteln

 Aktuelle Rechtsprechung

 Kassensturz: «Horrende Medi-Preise»

 Inputs: Forschungsstandort Schweiz

 Diskussion
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Aktuell
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20 min, 3.11.14

NZZ, 3.11.14
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Engmaschiger Prozess zwischen Swissmedic und BAG
Marktzulassung & Kostenübernahme (I)

Schritt 1:
Swissmedic entscheidet 
über Marktzulassung
‘Herstellung und Inverkehrbringen’

Schritt 2:
Bundesamt für Gesundheit 
entscheidet:

1. ob die Krankenpflegever-
sicherung das Arzneimit-
tel vergütet, und

2. bestimmt den Preis, den 
es dafür bezahlt

‘Kostenübernahmeentscheid und 
Preisbildung’
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Hauptkriterien für die Zulassung und Kostenübernahme
Marktzulassung & Kostenübernahme (II)

Swissmedic Bundesamt für Gesundheit

Art. 32 KVG:

 Wirksamkeit (relativ)
 Zweckmässig
 Wirtschaftlich

Art. 10 HMG:

 Qualitativ hochwertig
 Sicher
 Wirksam (absolut)

Federal Department of Internal Affairs
Federal Office of Public Health (FOPH)
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Kostenübernahme – Spezialitätenliste «SL»

Spezialitätenliste (SL)

Grundsatz: Ein Arzneimittel 
wird in der Schweiz nur 

vergütet, wenn es auf der 
Spezialitätenliste aufgeführt 

ist.

www.spezialitätenliste.ch

 seit 1952

 ~80% aller 
verschreibungspflichtiger 
Medikamente (wenige 
OTC-Produkte) 

 >9’500 Packungen
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Printscreen aus der «SL»
Kostenübernahme – die Spezialitätenliste (II)

www.spezialitätenliste.ch
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Verfeinerte «WZW»-Kriterien
Voraussetzungen für die Kostenübernahme

• Klinische Studien (RCTs)
• ~3 peer reviewed und publizierte 

Studien
Wirksamkeit

• Keine Life-Style Drugs (z.B. «Viagra»)
• Zweckmässige Packungsgrössen (z.B. 

Grosspackungen bei chronischen Krank-
heiten wie Diabetes oder Herzkrankheit)

Zweckmässigkeit

• Therapeutischer Quervergleich (TQV)
• Auslandpreisvergleich (APV; 9-Länder-

korb)
Wirtschaftlichkeit

1

2

3
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Therapeutischer Quervergleich und Auslandpreisvergleich
Bestimmung der «Wirtschaftlichkeit»

TQV
Therapeutischer 
Quervergleich

APV
Auslandpreisvergleich

Währungs-
kurse!

Gleiche Indikation, 
ähnliche Wirkungsweise

Therapeutische 
Alternativen in 

der...

+
Innovations-

zuschlag
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Enge Vernetzung
Referenzpreissystem
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Referenzpreissystem EU Schweiz als Referenzland
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In die Spezialitätenliste
Bsp. Wirtschaftlichkeit bei Neuaufnahme

Therapeutischer Quervergleich (TQV) Auslandpreisvergleich (APV)

Vergleich mit den Preisen in neun 
Referenzländern:
 9 Referenzländer bilden den («swiss country basket»);
 Standardisierte Rabatte für Wholesaler oder Pharmacy 

Purchase Preise (regulatorische Annahmen zwischen 
2.7-12.5%, je nach Land → wiederlegbar!);

 Kostenübernahme in anderen Ländern nicht relevant

+
Innovations-

bonus

Währungskurse!

Vergleich mit Arzneimitteln mit gleicher Indikation 
oder ähnlicher Wirkungsweise:

 Kein Vergleich mit Generika;
 Preis darf nicht > 5% über APV sein (Ausnahme: 

wichtige Arzneimittel oder wenn APV nur in 2 Ländern 
erhältlich);

 Innovationsbonus
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Preisbildung von Generika

ᴓ Umsatz des Originals der letzten 
drei Jahre

Rabatt auf den Preis 
des Originals

< 4 Mio. CHF 10%

4-8 Mio. CHF 20%

8-16 Mio. CHF 40%

16 -25 Mio. CHF 50%

>25 Mio. CHF 60%

Biosimilars (flat-discount) 25%
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Preisüberprüfungen während dem Lebenszyklus eines Medikaments 
Überblick: Preisüberprüfungen

Pre-
market

growth mature after loss of 
exclusivity

Deregis-
tration

Aufnahme

18 Monatige Preis-Ü.

3 Jährliche Preis-Ü.

Neue Indikation

Neue Packung Patentablauf
Differenzierter 
Selbstbehalt

A
rt

. 7
1a

/b
 K

V
V

(E
in

ze
lfa

ll)

| Arzneimittelpreise in der Schweiz | C. Gnädinger & D. Widrig | 02.05.201614

Regelmässige Preisüberprüfung
3-Jährliche Preisüberprüfung

Therapeutischer Quervergleich (TQV) Auslandpreisvergleich (APV)

Vergleich mit den Preisen des gleichen 
Arzneimittels in neun Referenzländern:
 Standardisierte Rabatte für Wholesaler oder Pharmacy 

Purchase Preise (regulatorische Annahmen zwischen 2.7-
12.5%, je nach Land → wiederlegbar!);

 Währungskurse

TQV wird (wie bei Neuaufnahme) beigezogen, 
wenn:

 Das Prävalenzmodell vorher angewendet wurde;
 Der APV in <3 Länder erhältlich ist;
 Das Arzneimittel als «wesentlich» für die medizinische 

Versorgung betrachtet wird (zum Zeitpunkt der Listung). 
 Neue Fakten/Daten, Zweifel an der Wirksamkeit

Einteilung aller Arzneimittel in therapeutische Gruppen (Index Therapeuticus). 
Überprüfung aller Arzneimittel wird über 3 Jahre verteilt. Überprüfung frühestens 12 
Monate nach der letzten Überprüfung (APV/TQV). 
Bsp.: Onkologie 2016, Nervensystem 2017, Opthalmologie 2018

Wann?
«3-Jährliche»

Listenpreis

1x

APV

2x
Neuer 

Listenpreis

«G
ew

ic
ht

un
g»

Kalkulation: (aktueller SL-Preis + 2x APV)/3 = Neuer Listenpreis
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3-Jährliche Preisüberprüfung bei Arzneimittel
Aktuelle Rechtsprechung

Grundregel:

Spezifische Regel 
3-Jährliche Preis-Ü.
(alte Regel):

16

«5.9. Nach dem Gesagten hält Art. 65d Abs. 
1bis KVV vor dem Legalitätsprinzip nicht stand. 
Die Vorinstanz hat den Beschwerdeführer zu 
Recht angewiesen, die Wirtschaftlichkeit (...) 
unter Anwendung von APV und TQV zu 
prüfen und hernach über die Preissenkung 
neu zu verfügen. Bei diesem Ergebnis kann 
offen bleiben, wie es sich mit der geltend 
gemachten Verletzung der Wirtschaftsfreiheit 
verhält. 

Urteil des BGer 9C_417/2015 vom 14.12.2015
Aktuelle Rechtsprechung
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Arzneimittelpreise in der Schweiz – ethische Diskussion
Input-Slides
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Europavergleich
Schweizer Medikamentenpreise
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Hohe Entwicklungskosten für Arzneimittel
Forschungsstandort Schweiz (I)

1.5 Milliarden für die Entwicklung 
eines Medikaments Source: London Office of 

Health Economics, 2012
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Kostenblöcke nach Kategorien
Forschungsstandort Schweiz (II)
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Bedeutung der Pharmaindustrie in der Schweiz

B
A

K
 B

as
el

 E
co

no
m

ic
s,

 P
ol

yn
om

ic
s,

 2
01

5

224’266 Beschäftigte

 Direkt: 41’778

 Indirekt: 182’488

Pharma

34.5% aller CH-Exporte

 CHF 70.6 Mrd.2)

7.1 % des BIP1)

 Direct: 4.0%

 Indirect: 3.1%

Novartis als grösstes Exportunternehmen der Schweiz
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In Relation zu anderen Konsumgütern
Arzneimittelpreise
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Deutlicher Anstieg des Generikamarkts in den letzten 15 Jahren
Generikamarkt
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Seit 1960 um fast 15% gesunken!  
Sinkende Medikamentenkosten 
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9.1% für Medikamente 
Aufteilung der Gesundheitskosten nach Leistungen
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Stabiles Kostenwachstum von Arzneimitteln
Entwicklung Gesundheitsausgaben Schweiz
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Gesetzliche Grundlagen & weiterführende Links
Weiterführende Informationen

 Spezialitätenliste: www.sl.bag.admin.ch

 Rechtsgrundlagen:
• Krankenversicherungsgesetz (KVG): www.admin.ch/ch/d/sr/8/832.10.de.pdf

• Verordnung zum KVG (KVV): www.admin.ch/ch/d/sr/8/832.102.de.pdf

• Leistungsverordnung (KLV): www.admin.ch/ch/d/sr/8/832.112.31.de.pdf

• Handbuch zur SL: 
www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/06492/07568/index.html?lang=de

 Medikamentenmarkt Schweiz:
http://www.interpharma.ch/fakten-statistiken/1946-pharma-markt-schweiz

 Gesundheitswesen Schweiz: http://www.interpharma.ch/fakten-
statistiken/1456-gesundheitswesen-schweiz


