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ZUSAMMENFASSUNG

Hintergrund und Ziel der Revision von Artikel 33 Heilmittelgesetz

Artikel 33 des Heilmittelgesetzes (HMG) verbietet es, Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abge-
ben, geldwerte Vorteile anzubieten. Diese Personen diirfen auch keine geldwerten Vorteile fordern oder
annehmen. Geldwerte Vorteile kénnen dazu fiihren, dass Personen, die Arzneimittel verschreiben oder
abgeben, einen Anreiz erhalten, mehr oder teurere Arzneimittel zu verkaufen oder zu verschreiben. Dies
kann die Arzneimittelsicherheit gefahrden, die optimale Versorgung mit Arzneimitteln beeintrachtigen und
auch Gesundheitskosten erhéhen.

Seit dem Inkrafttreten des HMG am 1.1.2002 ist Artikel 33 wiederholt kontrovers diskutiert worden.
Zentrale Kritikpunkte sind der Vollzug von Swissmedic und der Umstand, dass trotz Artikel 33 HMG weiter-
hin geldwerte Vorteile gewahrt werden. Ausgehend von der wiederholt vorgebrachten Kritik hat die Kom-
mission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit den Bundesrat beauftragt, eine Losung zu erarbeiten.

Vor diesem Hintergrund hat das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) eine Studie in Auftrag gegeben, um
die Folgen von Artikel 33 HMG zu analysieren und alternative Regelungen zu priifen. Die Studie soll auf
Basis von Dokumentenanalysen und Expertengesprachen den heutigen Sachverhalt klaren, Anderungsvor-
schlage aus der Politik, der Verwaltung, von Experten und Rechtsunterworfenen erfassen und Vorschlage

zur Anpassung der Regelung unterbreiten.

Versténdnis der Arzneimittelsicherheit

Ziel des Heilmittelgesetzes (HMG) ist es, die Arzneimittelsicherheit zu gewahrleisten. Die Untersuchung hat

gezeigt, dass unter den Akteuren der Begriff der Arzneimittelsicherheit unterschiedlich verstanden wird

und dass dies fiir die Beurteilung des Problems von Artikel 33 HMG und der Lésungsvorschlage wegwei-

send ist. Die Arzneimittelsicherheit kann enger oder weiter gefasst werden:

» Arzneimittelsicherheit im engeren Sinn bezieht sicht auf die Ebene Produkt. Ziel ist es, sicherzustellen,
dass das jeweils optimale Arzneimittel geméss zugelassener Indikation und Dosierung abgegeben wird.

» Arzneimittelsicherheit im weiteren Sinn umfasst die Ebene Produkt plus die Ebene Anwendung. Ziel ist
zusatzlich, dass der Patient kein unnétiges Arzneimittel erhalt, keines in einer zu hohen Menge und kei-
nes fiir eine andere als die zugelassene Anwendung (Off-Label Use). In diesem weiteren Verstandnis be-

zieht sich Artikel 33 HMG auch auf geldwerte Vorteile, welche Leistungserbringer! (LE) beeinflussen

1 Nach Art. 35 KVG sind Leistungsgerbringer:

- Personen, die auf Anordnung oder im Auftrag eines Arztes oder einer Arztin Leistungen erbringen, und Organisationen, die solche Perso-
nen beschaftigen,

- Abgabestellen fiir Mittel und Gegenstande, die der Untersuchung oder Behandlung dienen,

- Pflegeheime.
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kénnten, zu viele Arzneimittel zu verschreiben/abzugeben oder ein Arzneimittel ausserhalb des zugelas-

senen Bereichs einzusetzen.

Swissmedic vollzieht heute Artikel 33 HMG auf der Basis der Definition der Arzneimittelsicherheit i.e.S.

(Ebene Produkt) und geht deshalb méglichen Mengenausweitungen bei den Arzneimitteln nicht nach. Im
Verlauf der Untersuchung haben sich deutliche Hinweise ergeben, dass auch die Mengenausdehnung fiir
die Arzneimittelsicherheit bedeutend sein kann, so dass es angezeigt scheint, die Arzneimittelsicherheit
im Rahmen von Artikel 33 HMG im weiteren Sinne zu verstehen und die Ebene der Anwendung mit einzu-

beziehen.

Bedeutung geldwerter Vorteile aus Sicht der Marktteilnehmer

Die Analyse kommt zum Schluss, dass aus Sicht der Marktteilnehmer das Ausmass der geldwerten Vorteile
seit der Einfiihrung des HMG vor allem im Bereich der Fort- und Weiterbildung zuriickgegangen ist. Sie sind
in diesem Bereich zwar noch relevant, bilden aber nicht (mehr) das Hauptproblem. In Bezug auf die Rabat-
te besteht bei den interviewten Experten weitgehend Konsens, dass Pharmafirmen Spitélern und Arzten
mit Selbstdispensation (SD-Arzte) nach einer anfanglichen Zuriickhaltung heute wieder beachtliche Rabat-
te oder Beitrage an wissenschaftliche Fonds, “Schwarze Kassen“ oder Tochterfirmen gewahren. Rabatte
auf Arzneimittel zu Gunsten von Leistungserbringern bilden heute das Kernproblem von Artikel 33 HMG,
das sich vor allem dort akzentuiert, wo die Arzneimittelverschreibung mit der Arzneimittelabgabe gekop-
pelt ist. Neben den Arzneimitteln betreffen die Rabatte auch die Medizinprodukte, die der Artikel 33 HMG
heute noch nicht erfasst.

Wenn die Zielsetzung von Artikel 33 HMG allein auf die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt
fokussiert (i.e.S.), dann ist das Problem der geldwerten Vorteile zwar noch relevant und es besteht Verbes-
serungsbhedarf. Weitaus bedeutungsvoller erscheinen aber die Probleme, wenn im weiteren Sinne die An-
reize zur Mengenausweitung und des Off-Label Use (Einsatz eines Arzneimittels ausserhalb des zugelasse-
nen Bereichs) mitberiicksichtigt werden. Das Ausmass des Problems lasst sich zwar mengenmassig nicht
genau beziffern, es bestehen aber klare Hinweise, dass die Problematik wichtig ist. Zum einen zeigt die
Analyse der heutigen Anreizstrukturen der Leistungserbringer im Bereich der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung (OKP), dass Anreize zu unerwiinschtem Verhalten bestehen. Dies heisst nicht, dass sich
alle oder viele Akteure tatsachlich unerwiinscht verhalten, es wére aber unrealistisch, anzunehmen, dass
sich niemand durch die Anreize beeinflussen lasst. Es geht wie in vielen anderen Gesetzesbereichen dar-
um, einerseits Anreize zu vermeiden, die zu einem (oft auch unbewussten) ungiinstigen Verhalten fiihren
konnen. Anderseits zeigen auch die Erfahrungen aus dem Ausland, dass in Bezug auf die monetéren An-
reizwirkungen ahnlich argumentiert wird: Geldwerte Vorteile kdnnen Anreize zur Mengenausweitung bie-

ten. Die Hauptprobleme ergeben sich dort, wo Verschreibung und Abgabe nicht getrennt sind. Die kriti-
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schen Stellen im System sind die SD-Arzte (geldwerte Vorteile annehmen und dadurch evtl. suboptimale
Substitution bzw. Mengenausweitung), Spitaler (v.a. auch iiber Forschungsfinanzierung, weniger Mengen-
problem) sowie Belegarzte (Trittbrettfahren, Mengenausweitung). In diesem Kontext ist auch die vertikale
Integration von Marktteilnehmern iiber verschiedene Wertschépfungsstufen hinweg zum Teil problema-
tisch, weil sie ebenfalls Anreize setzen kann, die Leistungserbringer in ihrem Verschreibungs- oder Abga-

beverhalten zu beeinflussen.

Ansatzpunkt fiir Revision

Wichtig fiir das Verstandnis ist, dass Artikel 33 HMG eine so genannte Sekundarregulierung darstellt, die
nach der Regulierung zu Verschreibungspflicht, Spezialitatenliste2 (SL) und SD notig wurde. Sie hat - in
der heutigen Formulierung - aber auch einen Querbezug zur Hochstpreisfestsetzung, welche die Notwen-
digkeit erhdht, dass im Artikel 33 HMG die entsprechenden Aspekte zu den geldwerten Vorteilen geregelt
sind. Damit soll in einem (wegen der Regulierungen bewusst) wettbewerbsarmerem Umfeld verhindert
werden, dass die Hersteller und Handler die verschreibenden oder dispensierenden Arzte bei der Wahl des
spezifischen Produkts und bei der Menge beeinflussen.

Die Analyse macht deutlich, dass Handlungsbedarf zur Revision des Artikels 33 HMG besteht. Entge-
gen anderslautenden Vorschldagen erscheint es nicht zweckmassig, Artikel 33 HMG zu streichen und die
Problematik in einem anderen Gesetzesartikel zu regeln. Art 26 HMG ist keine Alternative, weil dort die
Bestechung nicht geregelt ist. In Art 56 KVG sind die Arzneimittel ausserhalb der Spezialitatenliste (SL)
nicht erfasst. Art 4 UWG erfasst die selbstandigen Leistungserbringer im Gesundheitswesen nicht, Artikel
40 MedBG regelt die passive Bestechung nicht und Art 322quater StGB bezieht sich nur auf Personen mit
amtlicher Tétigkeit3. Artikel 33 HMG ist umfassender als die genannten bereits bestehenden Gesetzesarti-
kel und soll deshalb grundsatzlich bestehen bleiben und besser umgesetzt werden. Im Weiteren sind Ver-

besserungen auf verschiedenen Ebenen anzustreben.

Losungsvorschlige

Aus der Literatur, der politischen Diskussion (inkl. Interviews) und einem Auslandsvergleich ergeben sich
viele Elemente fiir Losungsansatze. Bei der Erarbeitung von konsistenten Losungsvorschlagen, welche die
verschiedenen Problemebenen angehen, bedarf es meist einer Kombination mehrerer Losungselemente
plus evtl. flankierender Massnahmen. Je nachdem, ob man die Arzneimittelsicherheit im engeren oder im
weiteren Sinn als Zielgrosse definieren will, sind die Losungsvorschlage zudem recht unterschiedlich. Die
Analysen machen deutlich, dass Artikel 33 HMG zu den geldwerten Vorteilen und Artikel 56 Abs. 3 KVG

2 Die Spezialitatenliste umfasst die pharmazeutischen Spezialitdten und konfektionierten Arzneimittel, welche Pflichtleistungen der Kran-
kenversicherer sind.

Wichtig zu erwdhnen sind in diesem Zusammenhang auch die Bestimmungen zur strafrechtlichen Vorteilsgewahrungen und zur strafrechtli-
chen Vorteilsannahme (Art 322quinquies und Art. 322sexies StGB).
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eng miteinander verkniipft sind. Nicht weitergegebene bzw. nicht abgeschopfte geldwerte Vorteile setzen

monetére Anreize, welche einzelne Leistungserbringer verleiten konnen, das Verschreibungs- bzw. Abgabe-

bzw. Anwendungsverhalten so zu verandern, dass die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt (falsche

Medikation) oder auch der Ebene Anwendung (Mengenausweitung oder Off-Label Use) gefahrdet sein

kann. Kurzbeschrieb:

» Variante 1 der Vorschlage stellt praktisch eine leicht verbesserte Variante des Status quo dar. Diese
Variante mit der Fokussierung auf die Arzneimittelsicherheit i.e.S. ignoriert eine Interdependenz zwi-
schen der Bestimmung im HMG und derjenigen im KVG.

» Variante 2 baut stark auf der bisherigen Regelung auf und versucht, durch gezielte Ergdnzung von Ele-
menten den unerwiinschten Anreizen entgegen zu wirken und das Regulierungsproblem bei Artikel 33
HMG von Grund auf anzugehen.

» Variante 3 schafft ebenfalls eine Verbindung zwischen HMG und KVG und hat als Zielgrdsse die Arznei-
mittelsicherheiti.w.S. Sie geht am weitesten, in dem sie an verschiedenen Orten des Systems des Arz-
neimittelmarktes neue Marktregeln schafft. Variante 3 beruht auf einer ganzlich neuen Marktlogik und

greift somit am starksten ins heutige KVG ein.

Variante 2 und 3 schaffen eine Verbindung zwischen HMG und KVG. Einige Regulierungen im KVG fiihren
zu unerwiinschten monetéren Anreizen im Umgang mit Arzneimitteln durch gewisse Leistungserbringer (in
Spitélern, bei SD-Arzten), welche die im Artikel 33 HMG erfasste Problematik der geldwerten Vorteile ver-
schéarfen und zu Problemen bei der Arzneimittelsicherheit v.a. auch auf der Ebene Anwendung fithren kon-
nen. Das bedeutet, dass Variante 2 auch gewisse Anpassungen im KVG notwendig macht, welche die be-
ziiglich Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Anwendung ungiinstigen Anreize sowohl bei der Verschrei-
bung als auch der Abgabe von Arzneimitteln bei Leistungserbringern verandern.

Tabelle 1 zeigt, welche Varianten welche Elemente enthalten.
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ELEMENTE DER DREI LOSUNGSVARIANTEN

Therapiekonsens

Elemente Variante 1: Variante 2: Variante 3:
Verbesserung des Keine unerwiinschten Neue Marktlogik mit Thera-

Vollzugs Anreize pickonsens

Fokus Arzneimittelsicherheit Im engeren Sinn: Im weiteren Sinn: Im weiteren Sinn:

Ebene Produkt Produkt und Anwendung Produkt und Anwendung

Straftatbestand verscharfen X X X

Transparenz erhéhen X X X

Entkoppelung des Einkommens fiir Arz- X X

te/Spitaler aus Abgabe

sEinstellproblem* bei Spital X X

Regelung vertikale Integration X X

Unabhéngige Vollzugsstelle X X

Medizinprodukte einbeziehen X X

Geltungsbereich auf verschreibungs- X X

pflichtige Arzneimittel beschrénken

Starkung der Nachfragemacht/ X

Tabelle 1

Variante 1: Verbesserung des Vollzugs

Die erste Variante geht von der Arzneimittelsicherheit im engeren Sinn aus (Ebene Produkt), die Swissme-

dic als bisher relevante Optik verfolgt. Der Vorschlag sieht vor, dass der Artikel 33 HMG im Heilmittelgesetz

belassen und leicht erganzt wird. Gegeniiber heute sollte der Vollzug vereinfacht und effektiver werden,

indem sich Swissmedic auf Falle bei verschreibungspflichtigen (Rx) Arzneimitteln und Falle von Interaktio-

nen von C/D-Arzneimitteln mit Rx-Arzneimitteln fokussiert. Zudem soll der Straftatbestand verscharft, d.h.

auf Stufe ,Vergehen“ angehoben werden, um der Regulierung Nachdruck zu verschaffen und bessere Mit-

tel der Untersuchung zur Verfiigung zu haben. Leistungserbringer, insbesondere Spitéler und Arzte, welche

selber Arzneimittel abgeben diirfen (SD-Arzte), werden zu Transparenz und Offenlegung der Biicher ver-

pflichtet. Dies bedeutet, dass die Leistungserbringer simtliche Rabatte, die sie erhalten, in der Rechnung

ausweisen und diese auf Anfrage der Vollzugsbehdrde Swissmedic offenlegen miissen.

Variante 2: Keine unerwiinschten Anreizstrukturen

Die Variante 2 hat die Arzneimittelsicherheit im weiteren Sinn (Ebenen Produkt und Anwendung, Mengen-

ausweitung) als Ziel und somit auch das Problem der Mengenausweitung durch geldwerte Vorteile. Sie

umfasst alle Massnahmen von Variante 1, zielt dariiber hinaus aber darauf ab, jene Anreizstrukturen auf

dem Arzneimittelmarkt grundsatzlich zu verbessern, die im Hinblick auf die Mengenausdehnung und den

0Off-Label Use Probleme schaffen. Die Probleme entstehen dort, wo ein Leistungserbringer mit der Ver-

schreibung eines Arzneimittels zugleich direkt oder indirekt Einkommen fiir sich oder seine Organisation

generiert. Bei den Spitélern und den Arzten mit Selbstdispensation ergeben sich Probleme, die auf die

Prinzipal-Agent-Problematik zuriickgehen, die im Arzneimittelmarkt mehrfach eine Rolle spielt. Diese
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Problematik entsteht wegen einer Informationsasymmetrie zwischen Arzt und Patient durch das Fehlen von
Fachwissen und Erfahrungen seitens des Patienten. Der Agent (hier der Arzt) kann dies gegeniiber dem
Prinzipal (Patient) beispielsweise dazu nutzen, dem Patienten aus einer Palette von niitzlichen Arzneimit-
teln jenes Arzneimittel zu verschreiben bzw. abzugeben, welches ihm den grossten Einkommensbeitrag
generiert. Im Spital konnen geldwerte Vorteile der Hersteller Anreize setzen, die Patienten bei stationdrem
Spitalaufenthalt auf ein bestimmtes Arzneimittel einzustellen, das die Patienten dann auch nach dem
Spitalaufenthalt weiter einnehmen.

Variante 2 zielt darauf ab, diese Koppelung auf folgenden Ebenen zu entscharfen:

v Arzte mit Selbstdispensation (SD). Das Problem der geldwerten Vorteile bei der Arzteschaft lasst sich auf
ursachlicher Ebene weitgehend beheben, wenn SD-Arzte mit dem Arzneimittelverkauf keinen direkten
oder indirekten Einkommenszuwachs erzielen konnen. Dabei geht es nicht um die Selbstdispensation
oder das Zusatzeinkommen an sich, sondern um die falschen Anreize, die durch die Bindung des zuséatz-
lichen Arzteinkommens an die Menge und den Preis (und damit an den Rabatt) des abgegebenen Arz-

neimittels entstehen. Naturalrabatte iiber einem (tiefen) Schwellenwert sind ganz verboten.

~

Spitéler. Im Gegensatz zu SD-Arzt-Praxen sind in Spitalern institutionelle Vorkehrungen einfacher mog-
lich, um die unerwiinschte Koppelung von Verschreibungs- und Abgabekompetenz zu entscharfen. Vari-
ante 2 sieht fiir die Spitaler eine Transparenzpflicht vor, die die Spitaler anweist, geldwerte Vorteile in

Form von Rabatten oder Forschungsbeitragen in der Rechnung offenzulegen.

~

Vertikale Integratiom Verschreibung und Abgabe kénnen nicht nur direkt gekoppelt sein wie bei den SD-
Arzten und dem Spital, sondern auch indirekt iiber Beteiligungen von Arzten an Vertriebsgesellschaften
(z.B. Versandhandel) und Herstellern. Diese vertikale Integration ist unerwiinscht, wenn Arzte als Besitzer
einer Vertriebsgesellschaft die Ertrage der Gesellschaft und damit indirekt ihr eigenes Einkommen in der
Summe ihres Verhaltens beeinflussen kdnnen. Deshalb sollen Leistungserbringer im Gesundheitswesen
an vor- oder nachgelagerten Unternehmen nur in dem Masse beteiligt sein, dass zwischen ihrem Verhal-
ten bzw. ihrer Verschreibung und dem Ergebnis des vor- oder nachgelagerten Unternehmens kein spiirba-
rer Zusammenhang besteht, z.B. iiber eine Begrenzung der maximal moglichen Beteiligungen von Arzten
und eine Beschrankung der Ertrage aus solchen Beteiligungen bis zu einem bestimmten Be-

trag/Einkommensanteil des Arztes, z.B. unter 1% des Einkommens.

Ergéinzend enthilt Variante 2 weitere Anderungsempfehlungen:

» Mit den Transparenzauflagen und dem Einbezug der Mengenproblematik kommen neue Marktauf-
sichtsaufgaben auf Artikel 33 HMG zu, fiir deren Vollzug die bisherige Vollzugsbehdrde Swissmedic auf-
grund ihrer librigen Aufgaben und aufgrund des latenten Befangenheitsproblems ("Capture-Problem’)
nicht geeignet ist. Swissmedic als Zulassungs- und Strafbehérde wird aus den Gebiihren der Hersteller

mitfinanziert, womit die geforderte Unabhéngigkeit in Bezug auf die Arzneimittelsicherheit nicht ausrei-
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chend gegeben ist. Deshalb soll der Vollzug von Artikel 33 HMG von Swissmedic an eine neue, unabhan-
gige Vollzugsbehdrde libertragen werden.

» Der Geltungsbereich soll sich primar auf die Rx-Arzneimittel beziehen: Die Arzneimittelsicherheit sowohl
auf der Ebene Produkte als auch Anwendung tangiert primar die Liste A/B der SL und die Hors-Liste so-
wie C/D Praparate mit relevanten Interaktionen mit A/B-Arzneimitteln.

» Bei Medizinprodukten (Mep) ist zu priifen, ob sie im Art 33. HMG einbezogen werden sollen, weil sich
das Prinzipal-Agent-Problem in gleicher Weise stellt und weil die Ubergénge zwischen Arzneimitteln und

Medizinprodukten immer fliessender werden.

Variante 3: Neue Marktlogik mit Therapiekonsens

Auch bei Variante 3 stellt die Arzneimittelsicherheit i.w.S. das Ziel dar. Variante 3 baut aber nicht auf der
heutigen Marktlogik auf und geht in Richtung Pharmacy Benefit Management (PBM, Arzneimittelmanage-
ment). Beim PBM handeln die Krankenkassen respektive von ihnen beauftragte Unternehmen Rabattver-
trage mit Pharmaherstellern aus.# Das Modell zielt auf das Verschreibungs- und/oder Abgabeverhalten
der Arzte und der Apotheken. Bei Generika z.B. kann der Apotheker in dieser Variante dem Kunden Prépa-
rate aushandigen, fiir die seine Krankenversicherung Rabattvertrage abgeschlossen hat. Nur der Wirkstoff
muss identisch sein mit dem Rezept des Arztes. Bei Originalpraparaten ist dies weniger einfach, meist gibt
es nur &hnliche Wirkstoffe. Wollen die Krankenversicherer Rabatte realisieren, miissen sie das Verschrei-

bungsverhalten der Arzte dndern, z.B. auf folgendem Weg:

~

Das BAG und die Versicherer erarbeiten fiir die haufigsten Diagnosen einen Therapiekonsens, welche
Palette von SL-Arzneimitteln und Medizinprodukten in welcher Form und Intensitat (Menge, Dosierung)
am besten geeignet sind. Gemass Aussagen von Leistungserbringern ist ein Therapiekonsens fiir mindes-

tens zwei Drittel des gesamten Umsatzes in der Grundversorgung méglich.

~

Nachdem mit dem Therapiekonsens die moéglichen Arzneimittel (Therapien) festgelegt wurden, handeln
Hersteller und Versicherer die Preise fiir die Arzneimittel aus, die gemass Therapiekonsens zugelassen
sind. Es werden die giinstigsten Produkte zugelassen. Nur noch unter denen kénnen die Arzte, SD-Arzte,

Apotheker und Spitéler dann bei der Verschreibung/Abgabe noch auswahlen.

~

Damit sich moglichst viele Arzte und Apotheker dem Therapiekonsens anschliessen, wird der Kontrahie-
rungszwang aufgehoben. Den Krankenversicherern steht es damit frei, mit Arzten, Spitélern und Apothe-
kern zu arbeiten, die den Therapiekonsens mittragen.

Durch den Therapiekonsens verbessert sich die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt und auf der

Ebene Anwendung und mindert die Anreize zur nicht optimalen Medikation (Produkt und Anwendung) bei

4 http://gesundheitsnews.imedo.de/news/ 107 13-us-arzneiriesen-kommen-nach-deutschland
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den Leistungserbringern deutlich. Der Anreiz fiir Hersteller, Spitalern, Arzten und Apothekern geldwerte
Vorteile zu gewdhren, geht stark zuriick. Rabatte wird es aber weiterhin geben, im Unterschied zu heute
werden sie jedoch zwischen den Versicherern und den Herstellern ausgehandelt und die Rabatte kommen
direkt den Versicherern und ihren Versicherten zu Gute. Deshalb ist zu erwarten, dass die Arzneimittelkos-
ten mit dieser Variante tendenziell sinken.

Variante 3 stellt eine starke Anderung der heutigen Marktordnung dar und hinterlasst offene Fragen.
So werden z.B. die Hersteller nach Maglichkeiten suchen, den Therapiekonsens zu beeinflussen. Oder
unklar bleibt, wie sich der Therapiekonsens auf die Anreize zu Forschungsaktivitaten der Hersteller aus-
wirkt, denn insgesamt wird der Arzneimittelkuchen etwas kleiner und teilt sich auf weniger Produkte auf

(v.a. auf die des Therapiekonsenses).

Beurteilung

Wie oben erlautert verfolgen die drei Varianten unterschiedliche Ziele und Stossrichtungen: Im Unter-
schied zu den beiden anderen Varianten beschrankt sich Variante 1 auf die Zielgrosse der Arzneimittelsi-
cherheit im engeren Sinn. Wichtige Problemfelder rund um Artikel 33 HMG wie die Mengenproblematik,
der Off-Label Use, die Medizinprodukte und die Unabhangigkeit der Vollzugsbehérde bleiben hingegen
ausgeklammert. Demgegeniiber liegt der Vorteil von Variante 1 darin, dass sie relativ wenig Aufwand fiir
die Gesetzesanpassung und den Vollzug bendtigt und geringen politischen Widerstand hervorruft.

Variante 2 und 3 decken &hnliche Zielsetzungen ab, Variante 3 greift aber deutlich starker in die heu-
tige Marktordnung. Die Vorteile gegeniiber Variante 2 liegen darin, dass die Arzneimittelkosten im Bereich
OKP starker gedampft werden konnen. Dies stellt aber kein Hauptziel der Revision des Artikels 33 HMG,
sondern einen positiven Nebeneffekt dar. Im Ubrigen fallen aber verschiedene Nachteile ins Gewicht wie
offene Umsetzungsfragen, hoherer Anpassungs- und Vollzugaufwand, geringere politische Akzeptanz und
Einschrankung der Therapiefreiheit. Variante 2 erreicht die Ziele praktisch gleich gut, mit deutlich geringe-
ren Nachteilen als Variante 3. Gegeniiber Variante 1 ist mit hoheren Anpassungs- und Vollzugskosten und
starkeren politischen Widerstanden zu rechnen, sie bietet aber auch eine deutlich umfassendere Losung
des Problems.

Wegen der engen Verkniipfung der Problematiken von Artikel 56 KVG und Artikel 33 HMG haben die
Varianten mit dem Fokus der Arzneimittelsicherheit i.w.S. (Varianten 2 und 3) zudem den erwiinschten
Nebeneffekt, dass sie iiber verringerte Einkommensanreize aus der Arzneimittelabgabe den Absatz von SL-
Produkten und damit einen wesentlichen Teil der Ausgaben fiir Arzneimittel dampfen.

Variante 3 bietet bei den wichtigsten Problemen/Zielen einen ahnlichen Beitrag wie Variante 2, be-
dingt aber eine deutliche Anderung der bisherigen Marktlogik, indem die Therapiefreiheit der Leistungser-
bringer durch den Therapiekonsens stark eingeengt wird. Figur 1 fasst zusammen, wie die drei Varianten

anhand von Kriterien (Ziele des HMG, wirtschaftliche und politische Indikatoren) zu beurteilen sind.
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BEURTEILUNG DER VORSCHLAGE NACH AUSGEWAHLTEN KRITERIEN

0 1
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Medikamentensicherheit P ¢

Problemldsung L1
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Einkommensanreize bei

Abgabe mindern 4\
\ N
“Einstell”-Problem bei N N

Spitdlern beheben

Wirksamer Vollzug
2
// ™y
i ~
Geringer Aufwand fiir — N
Anpassung

Politische Akzeptanz ¢

Geringer Vollzugsaufwand \ ¢

/N

Therapiefreiheit der LE 1\ M"J::}}
’_,_.-"'
.——"W”r‘

Nebeneffekt Kosten- P [ T~
ddammung
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Figur 1: 1 = volle Erfiillung des Kriteriums, 0 = nicht erfiillt.

Die Empfehlung an das BAG héngt davon ab, welche (politischen) Ziele in den Vordergrund gestellt wer-

den:

» Wenn im Artikel 33 HMG die Arzneimittelsicherheit im engeren Sinn (Ebene Produkt) gewahrleistet wer-
den soll, dann stellt die Revision gemass Variante 1 einen pragmatischen Weg mit relativ tiefen Umset-
zungskosten und hoher Akzeptanz dar.

» Wenn die Arzneimittelsicherheit im weiteren Sinn (Ebenen Produkt und Anwendung) inklusive Problem

der Mengenausdehnung und des Off-Label Use die Zielgrosse darstellen soll, dann ist Variante 2 weiter
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zu verfolgen: Aufbauend auf der bisherigen Marktlogik kann sie die grundlegenden Schwéachen und un-
erwiinschten Anreize der heutigen Regulierung mindern oder vermeiden. Voraussetzung sind gewisse
Anpassungen im KVG. Gleichzeitig stellt die Variante 2 eine Losung dar, welche sich im gegenwartigen

politischen Umfeld einiges einfacher realisieren lasst als Variante 3.

~

Variante 3 zeigt auf, welche Gesamtlésung mit der weiteren Zieloptik Arzneimittelsicherheit i.w.S. ange-
strebt werden kann, wenn man bereit, ist die bisherige Marktlogik im Bereich OKP zum Teil aufzugeben
und somit grundlegendere Veranderungen anzugehen. Zu Teilaspekten dieses Weges gibt es erst wenige,
zum Beispiel in Bezug auf den Therapiekonsens auch widerspriichliche, Erfahrungen aus anderen Lan-
dern. Variante 3 stellt die Marktordnung so stark um, dass sie kaum allein aufgrund des Artikels 33 HMG
in Betracht zu ziehen ist. Wenn sich die Politik aus generellen Uberlegungen fiir ein Pharmacy Benefit

Management entscheiden sollte, bietet es auch eine Losung fiir das Problem der geldwerten Vorteile.

Die Untersuchung macht deutlich, dass eine enge Interpretation der Arzneimittelsicherheit, wie sie der
Variante 1 zugrunde liegt, zu kurz greift. Die Anreize iiber geldwerte Vorteile zu Mengenausdehnung und
Off-Label Use stellen nach den vorliegenden Informationen ein mindestens so relevantes Problem dar.
Deshalb erachten wir es als zweckmassig, als Zielgrosse die Arzneimittelsicherheit im weiteren Sinne zu
wahlen und Variante 2 zur Lésung des Problems der geldwerten Vorteile in Artikel 33 HMG weiterzuverfol-

gen.
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1. EINLEITUNG

1.1. AUSGANGSLAGE, ZIEL

Artikel 33 des Heilmittelgesetzes (HMG) verbietet es, Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abge-
ben, geldwerte Vorteile anzubieten.® Diese Personen diirfen auch keine geldwerten Vorteile fordern oder
annehmen. Geldwerte Vorteile kénnen dazu fiihren, dass Personen, die Arzneimittel verschreiben oder
abgeben, einen Anreiz erhalten, mehr oder teurere Arzneimittel zu verkaufen oder zu verschreiben, um so
das eigene Einkommen zu steigern. Dies kann die Arzneimittelsicherheit gefahrden, zu einer suboptimalen
Versorgung mit Arzneimitteln fiihren und auch steigende Kosten im Gesundheitswesen nach sich ziehen.

Seit dem Inkrafttreten des HMG am 1.1.2002 ist Artikel 33 wiederholt kontrovers diskutiert worden.
Zentrale Kritikpunkte sind der Vollzug von Swissmedic und der Umstand, dass trotz Artikel 33 HMG weiter-
hin unzuléssige Rabatte gewéhrt werden. Unter anderem wurden verschiedene parlamentarische Vorstésse
zu Artikel 33 HMG eingereicht®. Der Bundesrat hat dabei die Haltung vertreten, wonach eine Rechtspraxis
abzuwarten sei, bevor dieser Artikel revidiert oder in einer Verordnung konkretisiert werden kann. Ausge-
hend von wiederholt vorgebrachter Kritik hat die Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit den
Bundesrat beauftragt, im Rahmen der HMG-Revision einen Lésungsansatz zu erarbeiten (Motion 06.3420
-Klarung von Artikel 33 des Heilmittelgesetzes).

Vor diesem Hintergrund hat das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) eine Studie in Auftrag gegeben, um
die Auswirkungen von Artikel 33 HMG zu analysieren und alternative Regelungen zu priifen. Dabei sollen
auch die Erkenntnisse aus der Zeit vor dem Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes beachtet werden. Die
Studie soll den heutigen Sachverhalt klaren, Anderungsvorschlége aus der Politik, der Verwaltung, von
Experten und Rechtsunterworfenen erfassen und Vorschlage zur Anpassung der Regelung unterbreiten. Zu
den Kernfragen zéhlen:

» Was ist der Sachverhalt beziiglich geldwerter Vorteile gemass Artikel 33 HMG?

» Welches sind die Ziele der heutigen Regelung?

» Welches sind die wesentlichen Kritikpunkte an der heutigen Regulierung?

» Wie wird der Umgang mit geldwerten Vorteilen im Ausland geregelt?

» Welche Anderungsvorschlége liegen vor und wie werden sie beurteilt?

» Welche Gesamtvorschlage konnen gemacht werden, welche die festgestellten Probleme effizient Iosen?
Wie werden sie den verschiedenen Anforderungen gerecht (Anreizkompatibilitat, Vollzugsaufwand, poli-

tische Machbarkeit etc.)?

5 Art. 33 HMG Abs. 1 und 2.
6 Motion Leuthard vom 4.10.2001; Interpellation Maury Pasquier vom 21.3.2002; Postulat Robbiani vom 6.6.2002; Postulat Giinter vom
27.11.2002.
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Die Untersuchung stiitzt sich ab auf eine Analyse der wissenschaftlichen Literatur, eine eingehende
Analyse relevanter Dokumente (z.B. zur Genese des Gesetzes) und zahlreiche Experteninterviews mit Ak-
teuren im Gesundheitswesen (Behdrden, Herstellern etc.). Eine quantitative Analyse der Relevanz geldwer-
ter Vorteile im Arzneimittelmarkt (und somit von Art. 33 HMG und maéglicher Schwachen) ware wiinschens-
wert. Es sind jedoch keine Grundlagen zuganglich, die eine quantitative Analyse erlauben wiirden. Deshalb

liess sich die Bedeutung der geldwerten Vorteile im Arzneimittelmarkt nur qualitativ einordnen.

1.2. BERICHTSAUFBAU

Kapitel 2 beginnt mit der wichtigen Erlauterung der Begriffe Heilmittel/Arzneimittel und Arzneimittelsi-
cherheit.

Kapitel 3 beschreibt zunachst, wie in Sanphar-Zeiten (vor HMG) mit der Problematik der geldwerten
Vorteile und den maglichen Folgen fiir die Arzneimittelsicherheit umgegangen wurde. Danach wird die
Gesetzesentstehung des HMG (Ziele, Hintergrund, Entwicklung) dargelegt. Daran schliesst eine Beschrei-
bung an, wie sich die Anreizstrukturen unter den heute geltenden Rahmenbedingungen fiir die einzelnen
Akteure im Umgang mit Arzneimitteln prasentieren. Das Kapitel schliesst mit einer Darstellung ab, welche
Arten der geldwerten Vorteile es gibt und welche Bedeutung und Folgen diese heute haben.

Kapitel 4 zeigt am Beispiel der EU, Deutschland, Osterreich und Grossbritannien, wie die Problematik
im Ausland geregelt ist und welche Lehren daraus fiir die Schweiz gezogen werden kénnen.

Kapitel 5 gibt zunachst einen Uberblick iiber die Lésungsansétze aus Literatur und Interviews sowie
deren Einschatzung. Auf der Grundlage der bisherigen Auslegeordnung werden drei konsistente Losungs-
varianten mit unterschiedlicher Zieldefinition und Wirkung beziiglich Artikel 33 HMG erarbeitet.

Im Kapitel 6 erfolgt die Beurteilung dieser drei Losungsvarianten.
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2. HEILMITTELMARKT

Artikel 33 Abs. 1 HMG verlangt, dass Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, sowie Organi-

sationen, die solche Personen beschaftigen, fiir die Verschreibung oder die Abgabe eines Arzneimittels

keine geldwerten Vorteile gewahrt, angeboten oder versprochen werden diirfen. Wahrend sich dieses Ver-

bot an einen nicht ndher umschriebenen Personenkreis richtet, verbietet Artikel 33 Abs. 2 HMG dem in

Abs. 1 erwdhnten Personenkreis seinerseits, fiir die Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln solche

Vorteile zu fordern oder anzunehmen. Beide Verbote werden im dritten Absatz von Artikel 33 HMG durch

zwei Ausnahmebestimmungen eingeschrankt, indem fiir zulassig erklart werden:

» geldwerte Vorteile von bescheidenem Wert, die fiir die medizinische oder pharmazeutische Praxis von
Belang sind (Art. 33 Abs. 3 Bst. a HMG),

» handelsiibliche und betriebswirtschaftlich gerechtfertigte Rabatte, die sich direkt auf den Preis auswir-
ken (Art. 33 Abs. 3 Bst. b HMG).”

In diesem Kapitel gehen wir als erstes auf die Definition des Begriffs Heilmittel und die méglichen Definiti-
onen der Arzneimittelsicherheit ein, der Zielgrosse von Artikel 33 HMG. Danach folgt ein Uberblick iiber die
Marktakteure und ihre Struktur. Schliesslich legen wir die Griinde dar, weshalb eine Regulierung im Be-

reich Arzneimittel und Bestechung aus 6konomischen Griinden angezeigt ist.

2.1. DEFINITION HEILMITTEL

Der Ausdruck Heilmittel dient als Oberbegriff fiir Arzneimittel und Medizinprodukte:

» Arzneimittel umfassen Produkte, die zur Erkennung, Verhiitung oder Behandlung von Krankheiten, Ver-
letzungen und Behinderungen eingesetzt werden. Zu den Arzneimitteln gehdren auch komplementarme-
dizinische und pflanzliche Praparate, Blut und Blutprodukte sowie Impfstoffe (siehe Art. 4 Abs. 1 Bst. a
HMG). Damit Arzneimittel ihrem Zweck entsprechend, fachgerecht und massvoll angewendet werden,
sieht der Gesetzgeber verschiedene Massnahmen vor, u.a. die Zulassung durch Swissmedic.

» Medizinprodukte umfassen Gegenstande, Instrumente und Apparate, die zur Erkennung, Verhiitung und
Behandlung von Krankheiten, Verletzungen und Behinderungen eingesetzt werden (siehe Art. 4 Abs. 1

Bst. b HMG). Dazu zdhlen Publikumsprodukte wie Kontaktlinsen, Implantate wie Hiiftprothesen und

7 Inder Rechtslehre bestehen unterschiedliche Ansichten dariiber, was ,,sich auf den Preis auswirken“ bedeutet: Gewisse Juristen (Saxer
2006, Straub 2006) argumentieren damit, dass das HMG keinen sozialpolitischen Zwecken diene und es daher geniige, wenn die Ra-
batte transparent gemacht wiirden; eine Verpflichtung zur Weitergabe der Reduktion an Leistungszahler sei vom Art. 33 HMG nicht ge-
deckt. Nach Ansicht anderer Juristen (Zenger) ist diese Argumentation nicht schliissig. So sei die Weitergabe nicht nur nétig, wenn so-
zialpolitische Zwecke leitend sind, sondern auch, um gesundheitspolizeiliche Zwecke zu erfiillen; denn unter gesundheitspolizeilichen
Aspekten soll die Korruption bekdmpft werden, damit Patienten nicht gefahrdet werden, und der Anreiz zur Korruption wird nur besei-
tigt, wenn der verschreibende Arzt gar keinen Vorteil erlangt. Das Transparentmachen wiirde nur unter Aspekten der Wettbewerbsregu-
lierung reichen, und um diese geht es in Art. 33 HMG gerade nicht.

Vgl. auch Kieser U./T. Poledna (2008): Grenzen finanzieller Interessen von Medizinalpersonen. In: AJP 4/2008 S. 420-430.
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Herzschrittmacher, Diagnostika wie HIV- und Schwangerschaftstests, Hightechgerate wie Operationsro-

boter oder Computertomographen.

2.2. DEFINITION ARZNEIMITTELSICHERHEIT

Das Heilmittelgesetz (HMG) soll die Arzneimittelsicherheit gewahrleisten. Geméass Zweckartikel soll das
HMG ,....gewahrleisten, dass nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr
gebracht werden” sowie u.a. ,....dazu beitragen, dass die in Verkehr gebrachten Heilmittel ihrem Zweck
entsprechend und massvoll verwendet werden (Art. 1 Abs. 1 und Abs. 2 Bst. b).”

Es gibt zwei Ebenen der Arzneimittelsicherheit und unterschiedliche Interpretationen, auf welche im
Vollzug von Artikel 33 HMG fokussiert werden sollen:

EBENEN DER ARZNEIMITTELSICHERHEIT

Arzneimittelsicherheit

L T

Ebene Produkt Ebene Anwendung
v v
gefahrdet wenn: gefahrdet wenn:
- aus verschiedenen Arzneimitteln nicht - Mengenausweitung bei Verschrei-
das optimale verschreiben/abgeben bung/Abgabe von Arzneimitteln
wird. - 2.T. ,0ff-Label Use’

Figur 2: Off-Label Use: Einsatz eines Arzneimittels ausserhalb des zugelassenen Bereichs.

Die Differenzierung zwischen diesen beiden Sichtweisen ist wichtig fiir die Festlegung der Zielsetzung fiir

Losungen zur Revision von Artikel 33 HMG.

» Bei der Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt liegt der Fokus der Uberwachung auf der Sicherstel-
lung, dass sichere Arzneimittel gemass zugelassener Indikation abgegeben werden und darauf, ob es im
Sinne des Artikels 33 HMG geldwerte Vorteile gibt, welche Leistungserbringer8 (LE) beeinflussen kinn-

ten, nicht das geeignete, sondern ein suboptimales Produkt zu verschreiben/abzugeben.

8 Nach Art. 35 KVG sind Leistungsgerbringer:

- Personen, die auf Anordnung oder im Auftrag eines Arztes oder einer Arztin Leistungen erbringen, und Organisationen, die solche Perso-
nen beschaftigen;
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» Bei der Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Anwendung entsteht die mogliche Gefahrdung der Sicher-
heit aus der Anwendung, indem es fiir das Wohl des Patienten ungiinstig sein kann, wenn er ein unnati-
ges Arzneimittel, eines in zu hoher Menge oder ein fiir eine andere Anwendung zugelassenes Arzneimittel
(Off-Label Use) einnimmt. Der Fokus der Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Anwendung liegt darauf,
ob es im Sinne des Artikels 33 HMG geldwerte Vorteile gibt, welche Leistungserbringer beeinflussen
koénnten, zu viel eines (optimalen) Produkts zu verschreiben/abzugeben oder ein Arzneimittel ausserhalb
seines zugelassenen Bereichs einzusetzen.

Je nachdem, welche Ebenen der Arzneimittelsicherheit man als relevant fiir Artikel 33 HMG erachtet, erge-

ben sich unterschiedliche Lésungsanséatze. Grundsatzlich gibt es zwei mégliche Definitionen:

1. Arzneimittelsicherheit im engeren Sinne (i.e.S) umfasst die £Ebene Produktund konzentriert sich auf
die Frage, ob dem Patienten jeweils das optimale Produkt verschrieben/abgegeben wird bzw. ob es
geldwerte Vorteile fiir Leistungserbringer gibt, welche dem entgegenwirken und somit die Arzneimit-
telsicherheit auf der Ebene Produkt gefahrden.

2. Arzneimittelsicherheit im weiteren Sinn (i.w.S) umfasst die Ebene Produkt und die Ebene Anwendung.
In dieser Definition wird neben dem Aspekt des optimalen Produkts auch darauf fokussiert, ob die op-
timale Menge verschrieben/abgegeben wird, und ob die Produkte im zugelassenen Bereich eingesetzt
werden. Wird ein Arzneimittel ausserhalb seiner von Swissmedic zugelassenen Parameter (z.B. Indika-
tion etc.; Stichwort: Off-Label Use) oder in zu grossen Mengen eingesetzt, kann dies die Gesundheit
der Patienten gefahrden. Dies steht einer massvollen und dem Zweck entsprechenden Verwendung
von Arzneimitteln entgegen. Im Rahmen von Artikel 33 HMG stellt sich die Frage, ob geldwerte Vortei-

le bestehen, welche die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt und Anwendung gefahrden.

Swissmedic arbeitet heute mit der Definition der Arzneimittelsicherheit i.e.S. (Ebene Produkt) und geht
deshalb méglichen Mengenausweitungen bei den Arzneimitteln in der Regel nicht nach®. Aus der Literatur
und den Interviews 10 ergeben sich etliche Hinweise, dass auch die Mengenausdehnung fiir die Arzneimit-
telsicherheit bedeutend sein kann, so dass es angezeigt scheint, die Arzneimittelsicherheitim Rahmen von
Artikel 33. HMG auch auf der Ebene Anwendung und somit i.w.S. (Ebene Produkt und Anwendung) zu be-

trachten.

- Abgabestellen fiir Mittel und Gegenstande, die der Untersuchung oder Behandlung dienen;
- Pflegeheime.

9 Swissmedic hat bis heute keine Hinweise auf Mengenausweitungen festgestellt, sondern v.a. Bemiihungen von Pharmaunternehmen, Arzte
fiir ihre Produkte an sich zu binden oder aber ihren Konkurrentinnen als Kunden abspenstig zu machen. Swissmedic ist der Ansicht, dass
die Uberpriifung der Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Anwendung in der Verantwortung der einzelnen Kantone liegt.

10 Liste der befragten Personen siehe Anhang 1.
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2.3. MARKTAKTEURE

Im Arzneimittelmarkt sind viele verschiedene Akteure tatig. Die folgende Figur illustriert die Wertschop-
fungskette von Arzneimitteln und die Beziehungen zwischen den verschiedenen Akteuren. Diesem Schema
entspricht auch die Arbeitsteilung, von welcher der Gesetzgeberim HMG und im KVG ausgeht. Vertikal
integrierte Systeme, welche mehrere Marktstufen umfassen wie Galenica oder die Apotheke zur Rose, sind

nicht beriicksichtigt:

MARKTSTUFEN ARZNEIMITTELMARKT

Ausland
o v
Hersteller CH Importeure
(90% Export) (60% Medikamente CH)
ahl Unt_emehmen_. 260 Unternehmen
exkl. weniger wichtige
| I |
Y
Grosshandel CH
Versand- Vollgrossisten (4) & weitere
apotheken kleine Unternehmen
v v v YYY

Apotheke Drogerien SD-Arzte Spitiler

1706 (53.5%) | 642 (2%)‘ 3797 (25%) | | 565 (19.5%)

Y

- Patienten

Figur3 Angaben zur Bedeutung beziehen sich auf den Umsatz in CHF aus dem Jahr 2007 (Interpharma 2008).

In den folgenden Abschnitten beschreiben wir kurz die einzelnen Akteure:

Hersteller und Vertriebsfirmen

In der Schweiz sind rund 200 Pharmahersteller ansassig. 1! Diese generieren 90% des Umsatzes iiber den

11 www.pharma-info.com
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Export von Arzneimitteln. 10% der Produktion gehen auf den Schweizer Markt und machen dort rund 40%
des Arzneimittelumsatzes der Schweiz aus. Der umsatzmassig grossere Teil, die restlichen 60% des Arz-

neimittelmarktes, wird iiber Importe abgedeckt. Der iiberwiegende Teil der Arzneimittel wird von den Her-
stellern an den Grosshandel geliefert und von dort an die Detailhandelsstufe. Die Importeure und gewisse

inlandische Hersteller liefern teilweise direkt an Spitalapotheken oder andere Grossabnehmer.

Grosshandel
Die Grosshandelsstufe fungiert im Prinzip als Zwischenhandler und Lagerhaltungsebene. Gewisse Gross-
héandler erbringen Dienstleistungen zugunsten der Hersteller- und Vertriebsfirmen (pre-whole-sale). Von
den zehn Grosshandelsfirmen sind vier grosse Unternehmen im klassischen Sinne bedeutend, wahrend
zwei grosse Versandapotheken stetig an Bedeutung gewinnen.

Zu den wichtigen Grosshandlern (Vollgrossisten) zahlen u.a. Galexis (inkl. Unione Farmaceutica
Distribuzione SA), Amedis UE, Voigt AG und die ,Zur Rose“-Gruppe. Zur Rose wurde 1993 als Arztegros-

sistunternehmen gegriindet, ist heute aber als Versandhandel auch stark auf der Detailhandelsstufe tatig.
Detailhandel
Als Detailhéndler fungieren Arztinnen mit Selbstdispensation (SD), Apotheken (inkl. Versandapotheken),

Drogerien, Spitaler und gewisse Therapeuten der Komplementarmedizin.

» Apotheken und Drogerien

In der Schweiz gibt es ca. 1' 700 Apotheken. Hinzu kommen 760 Drogerien, die OTC-Produkte anbieten. 12
Landesweit gehort jede fiinfte Apotheke einer Kette an; ein weiteres Drittel der selbststandigen Apotheker
istin einer der Apothekenkooperationen (z.B. pharmacieplus, Fortis Concept, WinConcept) zusammenge-
schlossen. Grosste Kette ist mit mehr als 100 Filialen Galenicare/Amavita, eine Tochter des Galenica-
Konzerns, der umsatzstarksten Grossistin des Landes. Galenicare betreibt ausserdem in Kooperation mit
der Kaufhauskette Coop unter dem Namen Coop Vitality eine Apothekenkette. Sunstore, eine weitere
Apothekenkette, betreibt ca. 80 Filialen, vor allem in der Westschweiz, und gehort ebenfalls zum Galenica-
Konzern.

Seit 2001 ist die ,,Zur Rose“-Gruppe auch im Versand von verschreibungspflichtigen und OTC-
Arzneimitteln tatig. Mit einem Anteil von 54 Prozent zahlt die ,Zur Rose“-Gruppe neben Pharmapool zu
den beiden dominierenden Versandapotheken. Sunstore betreibt ebenfalls einen Versandhandel. Medi-
service gehort mittlerweile wie Sunstore zur Galenica-Gruppe. Die ,Zur Rose“-Gruppe wird von 1800 Arz-

ten getragen. Die Versandapotheken weisen stark steigende Umsatze auf.

12 Pharm.Ztg. 13.7.2006.
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» SD-Arzte
In 13 Kantonen ist Arzten die direkte Arzneimittelabgabe (Selbstdispensation, SD) erlaubt. In acht Kanto-
nen existiert ein Mischsystem oder eine eingschrankte Selbstdispensation. Fiinf Kantone kennen ein SD-

Verbot (vgl. Liste im Anhang). Insgesamt gibt es ca. 3'600 sogenannte Praxisapotheken.

» Spitaler

Spitaler verfiigen ebenfalls iiber ein Sortiment an Arzneimitteln, die sie im stationaren und ambulanten
Bereich abgeben. Die interne Spitalliste halt diejenigen Arzneimittel fest, die bestellt werden. Die Auswahl
der Arzneimittel auf den spitalinternen Listen trifft i.d.R. die Arzneimittelkommission des Spitals. 75% der
Arzneimittel, welche im Spital abgegeben werden, sind Priparate der Spezialitéitenliste (SL)13, die restli-
chen 25% sind nicht auf der SL (IHA/IMS-Daten 2007). Die SL-Arzneimittel sind relevant fiir den ambulan-
ten Markt.

Medizinalprodukte Hersteller

Gesamthaft werden 500 bis 700 Unternehmen in der Schweiz der Medtech-Branche zugeordnet, wobei ihr
Sortiment von einfachem medizinischem Verbrauchsmaterial iiber elektromedizinische Geréte bis zu
hochkomplexen chirurgischen Implantaten geht.14 Die Branche beschiftigt 45'000 Mitarbeitende, was
einem Anteil von 1.2% aller Beschéftigten entspricht. Zusammen erwirtschafteten die Schweizer Medtech-
Gesellschaften im Jahr 2007 einen Umsatz von rund 20.3 Mia. CHF. In den néchsten Jahren rechnen Bran-
chenvertreter mit einem jahrlichen Zuwachs von 6%. Eine genaue Zuordnung ist nicht einfach, denn die
Branche ist nicht nur sehr fragmentiert - vier von fiinf Unternehmen beschéftigen weniger als 50 Mitarbei-
tende -, sondern sie beliefert in der Regel auch noch andere Industriesektoren. Das gilt vor allem fiir die
Zulieferer und die Grossisten. Zu den grossten Medtech-Unternehmen (gemessen an der Beschaftigung)
zahlen: Synthes, Johnson-&-Johnson-Tochter DePuy, die Diagnostik-Sparte von Roche, Ypsomed, Sonova
(Horgerate) und Straumann (Dentalimplantate). Branchenweite Statistiken liegen fiir die Schweiz kaum

vor, generell ist die Transparenz des Marktes von aussen vergleichsweise gering.

13 Die Spezialitatenliste umfasst die pharmazeutischen Spezialitaten und konfektionierten Arzneimittel, welche Pflichtleistungen der Kran-
kenversicherer sind.
14 NZz,3.11.2008.
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2.4. UMSATZE

Die gesamten Gesundheitsausgaben in der Schweiz betrugen 2005 52.7 Milliarden Franken, dies ent-
spricht 11.4% des Bruttoinlandprodukts (BIP). Der Gesamtumsatz mit Arzneimitteln 15 belief sich 2007 auf
CHF 5.9 Mia. auf der Ebene Publikumspreise 1. Dies entspricht 1.3% des BIP (BFS 2008).

Umsatzmassig machen direkt vergiitete, kassenpflichtige Arzneimittel (SL) knapp 60% des Gesamt-
umsatzes aus, weitere 19% des Gesamtumsatzes entfallen auf Spitéler. Somit wird knapp ein Viertel der
Arzneimittel direkt vom Endkonsumenten bezahlt oder teilweise liber Zusatzversicherungen abgedeckt.

Von den kassenpflichtigen Arzneimitteln, die in Bezug auf die Arzneimittelsicherheit eher im Vorder-
grund stehen, werden 48.5% iiber Apotheken, 5% iiber Versandapotheken, 25% iiber SD-Arzte und 19.5%
liber Spitaler abgegeben (Interpharma 2008). Die Arzneimittelkosten machen 2007 gut 10% der gesam-
ten Gesundheitskosten aus.

Der Markt ist stark segmentiert und teilt sich z.B. in patentgeschiitzte (60% der Verkaufe) und nicht
patentgeschiitzte Arzneimittel (40% der Verkéufe) auf.

Die Frage der Rabattgewahrung und der geldwerten Vorteile stellt sich insbesondere bei patentge-
schiitzten Praparaten und Generika. Bei Ersterem konnen die Hersteller dank dem temporaren Monopol
héhere Preisforderungen stellen. Entsprechend sind sie an hohen Umsétzen interessiert. Bei Letzterem
versuchen die Hersteller, mit Rabatten ihren Marktanteil zu steigern.

Mit Bezug auf die Figur 3 sind die wichtigsten Konfliktpunkte bezogen auf Artikel 33 HMG die Verbin-
dungen Hersteller/Importeure-SD Arzte, Hersteller/Importeure-Spitéler und Hersteller/Importeure-
Apotheken. Das bedeutet, dass die Konfliktpunkte zum Artikel 33 HMG nicht genau den in Figur 3 darge-
stellten Handelsstufen entlang gehen. Ansatzpunkt fiir Rabatte ist jeweils der Ort der Verschreibung

und/oder der Abgabe von Heilmitteln.

2.5. REGULIERUNGSNOTWENDIGKEIT
2.5.1.BESONDERHEITEN DES MARKTES

Arzneimittel weisen einige Besonderheiten im Vergleich zu anderen Konsumgiitern auf (vgl. INFRAS 2002
und Anhang 2). In Bezug auf Artikel 33 HMG ist vor allem der Aspekt der Informationsunvollkommenheiten
relevant: Diese dussern sich darin, dass der Patient die Qualitat der Diagnose und/oder des Arzneimittels
bzw. der medikamentdsen Therapie nicht zu beurteilen vermag. Die Informationsasymmetrie zwischen Arzt
und Patient kommt durch das Fehlen von Fachwissen und Erfahrungen seitens des Patienten zustande. Es
liegt ein klassisches Prinzipal-Agent-Problem vor, dass sich in folgenden Formen dussert:

» Der Agent (hier der Arzt) kann die asymmetrische Informationsverteilung gegeniiber dem Prinzipal (Pati-

ent) dazu nutzen, seine eigenen Ziele zu verfolgen und sich einen Vorteil zu verschaffen. Der Arzt kann

15 pig Arzneimittel unterliegen einem reduzierten Mehrwertsteuersatz von 2.4%.
16 | Bezug auf die Fabrikabgabepreise umfasste der Gesamtumsatz im selben Jahr rund CHF 4.5 Mia.
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beispielsweise dem Patienten aus einer Palette von niitzlichen Arzneimitteln jenes Arzneimittel ver-
schreiben bzw. abgeben, welches ihm den grossten Einkommensbeitrag generiert (Substitutionseffekt).
Er erhdlt damit zusatzliche Einkommensbestandteile, weil seine Leistung eigentlich bereits liber das Ta-

rifsystem (Tarmed) abgegolten ist.

~

Der Arzt kann durch die Informationsasymmetrie bei ,Unterauslastung” Behandlungen mit minimalem
zusétzlichen Nutzen verschreiben sowie unschadliche und/oder ineffiziente (Zusatz-)Behandlungen an-
ordnen (Mengeneffekt). Der Prinzipal (Patient) wie auch der Bezahler (evtl. Krankenversicherer), kann
dieses Fehlverhalten nicht bzw. nur schwer erkennen. Die Informationsasymmetrie kann in diesem Fall zu

einer angebotsinduzierten Nachfrageausweitung fiihren.

Das Ergebnis der Informationsasymmetrien ist, dass die Markte nicht effizient funktionieren und zu einem

Marktversagen fiihren kénnen. Unreguliert ergeben sich Third-Best-Ergebnisse. 17

EXKURS: PRINZIPAL-AGENT-PROBLEM

Der selbstdispensierende Arzt

Die Problematik durch die Selbstdispensation kann anhand der Prinzipal-Agent-Theorie analysiert wer-
den.18 Sie beschreibt Situationen, in denen ein Auftraggeber (Prinzipal) die Leistung des Auftragsnehmers
(Agent) nicht ausreichend beurteilen kann. Dies ist der Fall, wenn zwischen dem Prinzipal und dem Agen-
ten eine Informationsasymmetrie besteht. Die Prinzipal-Agent-Theorie findet ihre Anwendung unter ande-
rem in der Vertragslehre. In ihr lasst sich auch eine mikrookonomisch fundierte Rechtfertigung fiir die
Trennung von Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln finden.

Im Gesundheitswesen ist die Informationsasymmetrie zwischen Patienten und Arzten sehr ausge-
pragt. Der Patient muss in den meisten Féllen dem Arzt vollkommen vertrauen, dass dieser ihm dasjenige
Arzneimittel verschreibt, welches seine Symptome optimal zu bekdmpfen vermag. Solange der Arzt keinen
direkten Nutzen (respektive Einkommen) aus der Wahl des zu verschreibenden Arzneimittels generiert, wird
eine objektive und damit fiir den Patienten optimale Wahl nicht durch finanzielle Anreize beeinflusst.

Durch die Selbstdispensation wirkt sich die Wahl des Arzneimittels aufgrund der anschliessenden Ab-
gabe bzw. des Verkaufs direkt auf das Einkommen aus. Die Interessen des Arztes konnen dadurch in Kon-

flikt geraten. Einerseits wird der Arzt fiir die Verschreibung, also die objektive Beratung und Empfehlung

17 Gemeint ist hier unter Anlehnung an R.G. Lipsey & Kelvin Lancaster 1956 (The General Theory of the Second Best, 24 REV. ECON. STUD.
11): First-Best Losung wére ein Optimum in einem bestimmten Marktfeld, das in diesem Markt wegen den moglichen Marktversagen
nicht erreicht werden kann. Second-Best ware eine Lésung unter idealer Regulierung. Third-best wére ein Marktergebnis, das ohne Re-
gulierung auf einem Markt mit Marktversagen entstehen wiirde.

18 siehe: Mas-Colell, A, Whinston, M.D., Green, J.R., Microeconomic Theory, Oxford University Press, 1995.
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des optimalen Arzneimittels, bezahlt, anderseits erzielt er ein Einkommen durch den Verkauf dieser Arz-
neimittel.

Die Moglichkeit, durch die Selbstdispensation Einkommen zu generieren, kann zu zwei unterschiedli-
chen, unerwiinschten Ergebnissen fiihren. Aus gesundheitspolizeilicher Perspektive ist die Abgabe eines
Arzneimittels unerwiinscht, welches nicht die beste Behandlungsmethode darstellt, d.h. nicht dem wirk-
samsten Arzneimittel entspricht. Aus gesundheitspolitischer Sicht ist eine unndtige Mengenausweitung
der Arzneimittelabgabe wie auch die Abgabe von mehreren kleinen Packungen statt einer grossen uner-
wiinscht.

Zusammengefasst besagt die Prinzipal-Agent-Theorie, dass die Selbstdispensation aufgrund der In-
formationsasymmetrie zwischen Arzten und Patienten wie auch der finanziellen Anreize durch die Arznei-
mittelabgabe ein gesundheitspolizeiliches wie auch -politisches Risiko darstellt.

EXKURS: PRINZIPAL-AGENT-PROBLEM, FORTSETZUNG

Der Arzt als verschreibungsberechtigte Person

Nicht nur die Beziehung des SD-Arztes zu seinen Patienten stellt ein Prinzipal-Agent-Problem dar. Wird der
Arzt (in der Funktion des Verschreibers) durch Marketingmassnahmen seitens der Hersteller/Vertreiber mit
finanziellen Anreizen fiir sein Verschreibungsverhalten angeworben bzw. belohnt, sei dies z.B. durch direk-
te finanzielle Zuwendungen, materielle Geschenke oder Einladungen zu Kongressreisen, kann dies ohne
das Wissen des Patienten ein Prinzipal-Agent-Problem darstellen. Auch in diesem Fall besteht eine Infor-
mationsasymmetrie: der Patient (Prinzipal) kennt die vollen Absichten seines Agenten (Arzt) nicht, und die
optimale Wahl des Arzneimittels ist nicht vollumfanglich gewéhrleistet. Es entstehen dieselben Probleme

wie in der Beziehung zwischen SD-Arzt und Patient.

Spitaler

Die geldwerten Vorteile an zur Verschreibung berechtigten Personen haben zur Folge, dass die Wahl des
Arzneimittels nicht mehr véllig losgeldst von jeglichen finanziellen Anreizen stattfindet. Dies ist auch in
Spitdlern der Fall, wenn Hersteller und Vertreiber Rabatte und andere Vorteile in grosserem Masse gewéh-
ren. Die Spitalapotheken (Agent) kdnnten dem Anreiz unterliegen und das Sortiment nicht mehr bloss im
Interesse des Patienten (Prinzipal) festlegen. Im Gegensatz zu SD-Arzt-Praxen sind in Spitélern institutio-
nelle Vorkehrungen aufgrund der Gegebenheiten (grossere Offentlichkeit, Staat ist als Eigner zu besonde-
rer Transparenz verpflichtet etc.) einfacher umzusetzen, um die unerwiinschte Koppelung von Verschrei-

bungs- und Abgabekompetenz zu entschérfen (z.B. durch interdisziplindre Arzneimittelkommission etc.).
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2.5.2. HEUTIGE REGULIERUNG DES ARZNEIMITTELMARKTES

Das Vorliegen bzw. die Maglichkeit eines Marktversagens ist ein notwendiger, aber noch kein hinreichen-
der Grund fiir einen staatlichen Eingyiff. Eine Regulierung ist nur angezeigt, wenn sie zu einer Wohlfahrts-
steigerung (,Pareto-Verbesserung®) fiihrt. Es gilt, zwischen der privaten Ineffizienz am Markt und der staat-
lichen Ineffizienz abzuwégen. Aus einem Marktversagen kann nicht direkt abgeleitet werden, dass ein
Staatseingriff notwendig ist. Es sind auch marktwirtschaftliche Lésungen (z.B. Selbstregulierung) denkbar,
um Allokationsprobleme zu lésen.

Im Falle der Informationsunvollkommenheiten wurde mit Artikel 33 HMG eine staatliche Regulierung
gewahlt. Damit wurde versucht, wenigstens eine Second-Best-Losung!® zu erreichen. Artikel 33 HMG setzt
auf eine Gebots- bzw. Verbotslosung, das Prinzipal-Agent-Problem (Begriffsklarung siehe obige Box) bleibt
aber grundsatzlich bestehen.

Neben der erwdhnten Informationsunvollkommenheit gibt es noch weitere Arten des Marktversagens
aufgrund externer Effekte und der Problematik dffentlicher Giiter. All diese Faktoren zusammen haben
dazu gefiihrt, dass der Arzneimittelmarkt heute stark reguliert ist.

Die folgende Figur gibt einen groben Uberblick iiber die Regulierungssituation auf dem Arzneimittel-
markt in der Schweiz. Sie ordnet die wichtigen staatlichen Regulierungen nach dem Kriterium, ob eine
Regulierung direkt zur Behebung eines Marktversagens oder zur Erreichung gesundheits- oder sozialpoliti-
scher Oberziele auf dem Arzneimittelmarkt dienen soll oder ob die Regulierung notwendig ist, um eine

unerwiinschte Wirkung anderer Regulierungen zu mindern.

19 First-Best Losung ware ein Optimum in einem bestimmten Markt ohne Marktversagen. Second-Best wére eine Losung bei gegebenen
Marktversagen, aber effektiver Regulierung.
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UBERSICHT DER WICHTIGEN REGULIERUNGEN AUF DEM ARZNEIMITTELMARKT

OKONOMISCHE ASPEKTE ~ GESUNDHEITSPOLITISCHE ASPEKTE ~ SOZIALPOLITISCHE ASPEKTE

Ziel:

Behebung 0ff. Gut Forschung Externe Effekte Fléchendeckende Versorgung
Marktversagen &

Erreichung |

gesundheitspol. & Informationsunvollkommenheiten Zugang fiir alle zu gleicher
sozialpol. Ziele (Prinzipal Agent-Problem) Leistung im Gesundheitswesen
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Arzt/Apotheke = LOA

= Heilmittelkontrolle = Kontrahierungszwang mit
= Heilmittelzulassung Leistungserbringern
= Werbeverbot > Einkommensmoglichkeit der SD Arzte
> Medikamentenklassen iiber Medikamentenabgabe

= Heilmittelgesetz

I b l

Geringe Kostensensibilitat

Fehlanreize durch

Regulierung erste Temporére Monopole Eintrittsschranken

Stufe der Patienten und Leistungserbringer

Hochstpreisfest- |, Regelung ! .
setzu?'lg BAG = geldwerter Vorteile | Selbstbehalt, Franchise
z.B. Art. 33 HMG

Fehlanreize durch
Regulierung zweite
Stufe

Figur 4 Unterteilung der staatlichen Eingriffe nach priméaren Regulierungen und Regulierungen zur Korrektur von Primarregulierungs-
folgen.

Die Regulierungen auf der ersten Stufe dienen zur Erreichung von 6konomischen (Behebung Marktversa-
gen), gesundheits- und sozialpolitischen Zielen (flachendeckende Versorgung). Diese primaren Regulie-
rungen haben unerwiinschte Fehlanreize zur Folge. Die Regulierungen der zweiten Stufe dienen der Korrek-
tur von unerwiinschten Regulierungswirkungen der ersten Stufe, der Korrektur von Regulierungsversagen.
Diese Regulierungen der zweiten Stufe haben zum Teil wiederum unerwiinschte Regulierungswirkungen,
die evtl. mit einer weiteren Regulierung angegangen werden. So setzt sich das System weiter fort.

Artikel 33 HMG kann als Sekundarregulierung interpretiert werden, die nach der Regulierung auf der
ersten Stufe zu Verschreibungspflicht, SL-Liste und SD notig wurde. Sie hat - in der heutigen Formulierung
- aber auch einen Querbezug zur Hochstpreisfestsetzung, welche die Notwendigkeit erhdht, dass im Artikel

33 HMG die entsprechenden Aspekte zu den geldwerten Vorteilen geregelt sind. Damit soll in einem (durch

INFRAS | Ziirich, 1. Dezember 2009 | RFA HMG ART. 33 | HEILMITTELMARKT




|27

die Regulierungen bewusst) wettbewerbsarmerem Umfeld verhindert werden, dass die Hersteller und
Handler die verschreibenden oder dispensierenden Arzte bei der Wahl des spezifischen Produkts und bei

der Menge beeinflussen.
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3. REGELUNG GELDWERTER VORTEILE IM ARZNEIMITTELMARKT

Das Kapitel 3 zeigt auf, wie friilher und heute mit der Problematik der geldwerten Vorteile im Arzneimittel-

markt und deren méglichen Auswirkungen umgegangen wurde.

~

Das Kapitel 3.1 geht auf die Zeit von 1987 bis 2000 zuriick, als die privatrechtlichen Regelungen der
Sanphar galten.

~

Im Kapitel 3.2 sind die Genese, Zielsetzungen und Vollzug des Artikels 33 Heilmittelgesetz (HMG) darge-

legt, welche die Margenordnung unter Sanphar ablésten.

~

Kapitel 3.3 legt dar, welche Anreize der Artikel 33 HMG im Kontext der anderen Regulierungen im Be-
reich der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) nach sich zieht und wo Fehlanreize und Mén-

gel bestehen.

~

Das Kapitel 3.4 zeigt, welche Arten von geldwerten Vorteilen und Rabatten im Arzneimittelmarkt vor-

kommen und welches Ausmass diese haben.

~

Kapitel 3.5 beurteilt die heutige Situation in der Schweiz, welche iiber eine Revision von Artikel 33 HMG

verbessert werden soll.

3.1. REGELUNG UNTER SANPHAR
3.1.1.ENTSTEHUNG, ZIELE/ABSICHT

Der Verband fiir eine sichere und geordnete Versorgung mit Arzneimitteln, bestehend aus Arzte- und Apo-
thekervereinigungen, Pharmalieferanten und den Krankenversicherern, einigten sich auf eine gemeinsam
akzeptierte Marktordnung (MO), die am 1.1.1987 in Kraft trat. Die MO regelte die Margenordnung, das
Verbot der direkten und indirekten Vergiinstigung, Bemusterung und andere Konditionen im Pharmamarkt.
Die Richtlinien der MO deckten sich stark mit dem von der EG-Kommission erlassenen ,European Code of
Practice for the Promotion of Medicines“ (EFPIA Code). Die Richtlinien sollten die Publikumswerbung als
auch die Fachwerbung gegeniiber Medizinalpersonen regeln. Fiir die Schweiz galt bis zu diesem Zeitpunkt
im Bereich der Werbe- und Marketing-Regelung das ,,Gentlemen’s Agreement fiir pharmazeutische Fachin-
formationen” aus dem Jahre 1969 der Schweizerischen Gesellschaft Chemische Industrie (SGCI).

Fiir die Uberwachung der MO wurde die ,Reglementation’ gegriindet, aus welcher spater die Sanphar
hervorging. Die Reglementation bzw. die Sanphar war ein im Handelsregister eingetragener Verein mit dem
Zweck, einen effizienten, kostengiinstigen und sicheren Vertrieb von Arzneimitteln in der Schweiz zu for-
dern.

Die operative Uberwachung der MO im Arzneimittelhandel wurde einer Treuhandgesellschaft iibertra-
gen. lhre Aufgabe war das Sammeln aller Meldungen iiber vermutete Verstosse gegen die MO, die Durch-
fiihrung von Befragungen von Arzten, Apothekern und Drogisten zum Marktverhalten der Anbieter, das

Ergreifen von geeigneten Uberwachungsmassnahmen zur Feststellung von Verstéssen, ohne allerdings die
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Anbieter durch unfaire Methoden zu MO-widrigem Handeln zu verleiten, sowie die Entgegennahme von
weiteren Meldungen von Pharmafirmen iiber Forderungen von Arzten nach MO-widrigen Vorteilen und
deren Weiterleitung an den Prasidenten des Aufsichtsorgans.

Verstdsse von Mitgliedern der Reglementation wurden verwarnt, im eigenen MO-Flash publiziert
und/oder mit bis zu 100'000 CHF gebiisst. Nichtmitglieder wurden ebenfalls publiziert. Aus Mangel an
Maglichkeiten einer Sanktionierung wurden schriftliche Hinweise an das Bundesamt fiir Sozialversiche-
rung (BSV) weitergeleitet, mit der Bitte um die Ergreifung von adaquaten Massnahmen. Zu diesem Zeit-
punkt war das BSV fiir die Preisfestsetzung fiir SL-Arzneimittel zustandig. In manchen Fallen wurde die
eidgendssische Arzneimittelkommission kontaktiert und Massnahmen besprochen. Generell kam es sehr
selten zu Verurteilungen von Verstossen (vgl. Analyse der Verstosse). Mitglieder der Reglementation, wel-
che sich an die MO hielten, erfuhren damit gegeniiber Nichtmitgliedern Wettbewerbsnachteile. Unter an-
derem fiihrte dies auch fast zum Scheitern der Reglementation. Zur lllustration der Fragilitat der MO sei
untenstehend ein Fallbeispiel genannt.

Im Jahre 1997 unterzog sich die Reglementation einer Neuorientierung. Die Revision zur ,Férderung
des Wettbewerbs im Arzneimittelmarkt“ im Rahmen der gesetzlichen Vorschriften sollte den Wettbewerb
fordern wie auch einen Beitrag zur Kosteneinddmmung im Gesundheitswesen leisten. Unter anderem wur-
de ,Sanphar“ als neue Verbandsbezeichnung gewahlt und eine Branchenplattform - das Sanphar Forum -
gegriindet. Das privatrechtliche Reglement zur Selbstkontrolle im Arzneimittelhandel sollte als Ubergangs-
I6sung bis zur Einfiihrung eines staatlich regulierten Abgeltungsmodells aufrechterhalten werden. Das
neue Konzept sah als Aufgabe die ethischen Marktregeln, deren Selbstkontrolle sowie die Kommunikation
nach Aussen. Es wurde darauf geachtet, dass der Vorstand eine ausgewogene Vertretung der Marktkrafte
aufwies. Das Finanzierungskonzept der Sanphar wurde den neuen Rahmenbedingungen angepasst (MO-
Taxe, deren Verwendungszweck und Tarif). Ziel des Sanphar Forums war die Besprechung von Grundsatz-
fragen und die Vorbereitung von Konzepten und Stellungnahmen. Die Mitglieder des Forums setzen sich
paritatisch aus den drei Interessensgruppen Industrie, Versicherer und Leistungserbringer zusammen. Neu
war es Leistungserbringern, Arzten und Apothekern moglich, einen Teil ihrer Handelsmarge in Form eines
Rabattes an die Krankenversicherer weiterzugeben. Dies sollte im Bereich der verschreibungspflichtigen
Arzneimittel zu mehr Wettbewerb und zu einer Senkung der Kosten fithren. Des Weiteren wurden die Ver-
kaufskonditionen der Pharmafirmen an Grossisten flexibilisiert, d.h. die Preise konnten innerhalb einer
Bandbreite festgelegt werden. Zusatzlich wurde es den Pharmagrossisten erlaubt, selbstdispensierende
Arzte direkt zu beliefern. Von den Anderungen nicht betroffen blieb das Verbot von direkten und indirekten
Vergiinstigungen im Arzneimittelhandel, welche liber die in Abstimmung mit den Behdrden festgelegten
Héchstmargen und Rabatte hinausgeht und Anreize zu einer unerwiinschten finanziell orientierten Thera-

pie schaffen kdnnte.
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In einer Medienmitteilung vom 28. April 1998 gab die Wettbewerbskommission (WEKO) bekannt,
dass eine Untersuchung betreffend den Vertrieb von Arzneimitteln erdffnet werde. Die WEKO war zum
Schluss gekommen, dass Anhaltspunkte dafiir bestehen, dass es sich bei der Marktordnung der Sanphar
um ein Preiskartell handelt. Aufgrund der MO schien der Wettbewerb im Vertrieb von Arzneimitteln wei-
testgehend beschrankt zu werden. Gegenstand der Untersuchung bildete die Fixierung der Margen auf
allen Stufen des Vertriebs von Arzneimitteln (Hersteller und Importeure, Grossisten, Fachhandel). Ergan-
zend zur Untersuchung befasste sich die WEKO mit dffentlich-rechtlichen Bestimmungen, welche den
Arzneimittelmarkt regelten.

Am 7. Juni 2000 erklarte die WEKO schliesslich die in der Margen- und Rabattordnung des Branchen-
verbandes Sanphar enthaltenen Bestimmungen fiir unzulassig. Des Weiteren wurde der Sanphar die An-
wendung ihrer ,,Grossistenbedingungen” verboten. Gemass den diesbeziiglichen Bestimmungen durften
die der Sanphar angeschlossenen Hersteller und Importeure nur denjenigen Grossisten vorteilhafte Rabat-
te gewahren, welche bestimmte Kriterien betreffend Sortiment, Kundenkreis und Verkaufskonditionen
erfiillten. Grossisten, welche diese Kriterien nicht erfiillten, wurden zu schlechteren Konditionen bzw. gar
nicht beliefert. Die Beschliisse der WEKO galten unabhéngig vom Weiterbestehen der Sanphar. Dies war
wichtig, weil die Auswirkungen einer allfalligen Auflésung des Branchenverbandes Sanphar noch nicht
absehbar waren.

Die Gesetzeswidrigkeiten wesentlicher Teile der MO fiihrten an der Generalversammlung vom 21. Juni
2000 zur Selbstauflésung der Sanphar. Jedoch wurde schon am 31. Marz 2000 beschlossen, dass sich die
Sanphar in ihrer bisherigen Form auflésen wiirde. Dieser Entschluss war die Konsequenz aus der Revision
des Bundesgesetzes iiber die Krankenversicherung (KVG) und der Positionierung der verschiedenen Markt-
teilnehmer im verstarkten Wettbewerb im Gesundheitswesen. Mit der Einfiihrung des KVG iibernahm der
Staat im Bereich der obligatorischen Krankenpflegeversicherung die Regulierung der Hochstpreise fiir die
Arzneimittel. In Bezug auf die veranderten Modalitaten im fiir 2001 geplanten Abgeltungsmodell litt die
Sanphar Mitte 2000 unter Zerfallserscheinungen, bis es der Sanphar schliesslich nicht mehr maglich war,

die MO aufrecht zu erhalten.

3.1.2.WIRKUNG UND VOLLZUG

Die Sanphar bildete mit dem ,Reglement iiber die Selbstkontrolle im Arzneimittelhandel” die Grundlage
fiir die Einhaltung der Vereinbarung ihrer Mitglieder. Die Meldungen iiber Verstdsse erfolgten entweder von
Vertrauenspersonen (SD-Arzte, Apotheken) oder auch durch Spontanmeldungen von Firmen. Die Treu-
handgesellschaft mussten dem Prasidenten des Aufsichtsorgans die Falle melden, jedoch ohne bekannt
zu geben, wer den Verstoss gemeldet hat. In den meisten Féllen handelte es sich um vermutete Verstosse
in Zusammenhang mit der Bemusterung von Arzneimitteln sowie der Bonifikation von Arzneimitteln (Natu-

ralrabatte, Barrabatte). Bei den Naturalrabatten, auch Warenboni genannt, handelt es sich um Bonusliefe-
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rungen der Pharmavertreter, welche zusatzlich zu verrechneten Lieferungen geleistet werden. Weitere Falle
betrafen den Kongresstourismus. Bei der Bonifikation wie auch beim Kongresstourismus haufte sich An-
fang der 90er Jahre der Unmut bei der Pharmaindustrie iiber die als erpresserisch empfundenen Forderun-
gen der verschreibungs- und abgabeberechtigten Personen von Arzneimitteln gegeniiber der Pharmain-
dustrie. Arzneimittel wiirden nur noch bezogen werden, wenn Anldsse oder Kongresse gesponsert wiirden.
Andere Beispiele belegen, dass neue Privatpraxen nur die entsprechenden Arzneimitteln zu verschreiben
drohten, wenn geniigend Musterpackungen geliefert wiirden.

Des Weiteren erlangte im Jahre 1989 ein Fall mediales Interesse, in welchem ein Belegarzt iiber eine
Spitalapotheke Arzneimittel fiir die Privatpraxis bezog und sich damit ungerechtfertigte Einkiinfte erschli-
chen hatte. Dies deshalb, weil die Vereinigung der Schweizer Krankenhauser (VESKA) zu vergiinstigten
Konditionen Arzneimittel durch Spitalapotheken beziehen konnte. Die Vereinbarung der VESKA20 mit der
Pharmaindustrie beinhaltete jedoch eine Auflage, welche die Weitergabe der Arzneimittel an den Arznei-
handel und somit an selbstdispensierende Arzte und Apotheken verbot.

Bereits im Jahre 1987 wurde die Problematik der Ladensteller vom Schweizer Apothekerverein (SAV,
heute pharmasuisse) aufgegriffen. Ladensteller sind Behalter, welche fiir den Verkauf bestimmte Ware
enthalten und somit als Marketing-Strategie betrachtet werden miissen. Zusammen mit der Schaufenster-
entléhnung kann dies das Abgabeverhalten der Apotheker beeinflussen und problematisch gestalten. Der
SAV schlug als Losung vor, nur Arzneimittel in die Schaufenster zu stellen, welche nicht der MO unterlie-
gen, oder die Zurverfiigungstellung von Schaufenstern bar statt iiber Arzneimittellieferungen abzugelten.
Ab 1. Juni 1987 wurde die Entschadigung fiir Ladensteller als Verstoss gegen die MO betrachtet.

Im Jahr 1991 nahm die Idee einer Arztebelieferungs-AG (,Zur Rose“) konkrete Formen an. Den ange-
schriebenen Arzten wurde in Aussicht gestellt, durch Gewinnausschiittungen iiber umsatzabhangige Parti-
zipationsscheine geldwerte Anreize zu erhalten. Dies wurde jedoch von den Aufsichtsorganen der Regle-

mentation als nicht zuldssig empfunden.

Fallbeispiel: Fragilitat der Marktordnung
Ein Beispiel aus dem Jahre 1988 widerspiegelt die Fragilitat der Marktordnung. Demnach verstiessen trotz
der ein Jahr zuvor eingefiihrten Marktordnung einige Nachahmerfirmen regelmassig gegen das in der MO
verankerte Vergiinstigungsverbot auf Produkte der Spezialitatenliste (SL). Wahrend einige der Firmen nach
ihrer Publikation im MO-Flash die Abgabe von Boni einstellten, war das Verhalten einzelner Unternehmen
ein Risiko fiir das Weiterbestehen der MO.

Im vorliegenden Fall meldete eine Firma, dass die Verkaufspolitik einer konkurrierenden Firma un-

tragbar sei. Weil diese Boni gewahre, sei alleine im ersten Semester des laufenden Jahres eine Umsatz-

20 Die von der Pharmaindustrie gewahrten besseren Einkaufskonditionen fiir Beziige durch Spitalapotheken wurden im Sinne eines Sponso-
rings zur Finanzierung von Spitalern angesehen und geduldet.
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einbusse von CHF 500'000 entstanden. Das Unternehmen drohte, ebenfalls mit Boni zu reagieren, um
ihre Marktstellung zu verteidigen, sofern die Behdérden bzw. die Reglementation nicht gegen diese Firma
vorgehen wiirden. Dies geschah zu einem spateren Zeitpunkt auch. Andere Pharmaunternehmen behielten
sich gleiche Schritte vor.

Das Problem bestand darin, dass das gegen die MO verstossende Unternehmen Nicht-Mitglied der
Reglementation war. Somit konnte das Aufsichtsorgan nur die Publikation des Verstosses beschliessen
und es wurde das entsprechende Verfahren fiir Nichtmitglieder eingeleitet.

Dieser Fall zeigt, dass die Marktordnung sehr anfallig auf Verstésse einzelner Pharmaunternehmen

war.

3.1.3.ANALYSE DER VERSTOSSE GEGEN DIE MARKTORDNUNG

Dieser Abschnitt analysiert 7921 gemeldete Verstosse gegen die Marktordnung der Reglementation bzw.
Sanphar im Zeitraum von 1997 bis 2000. Zur Auswertung stehen 25 Meldungen aus dem Jahr 1997, 26
aus 1998, 23 aus 1999 sowie 5 aus 2000 zur Verfiigung.

Kontrollsystem

Die Uberwachung der MO wurde durch Spontanmeldungen bzw. Anzeigen von Vertrauenspersonen wahr-
genommen (siehe Abschnitt ,Wirkung und Vollzug®). Die Auswertung zeigt, dass mit 61 Meldungen (81%)
die meisten Verstdsse von Vertrauenspersonen gemeldet wurden, wahrend bloss 14 (19%) durch Spon-
tanmeldungen erfolgten. Interessant ist, dass 53 (72%) der Meldungen durch SD-Arzte erfolgten. Diese
wurden als Vertrauenspersonen zur Uberwachung eingesetzt. Des Weiteren wurden Apotheken bei 12
(16%) Verstossen aktiv. Nur gerade einmal wurde ein vermuteter Verstoss von einem rezeptierenden Arzt
als Spontanmeldung an die Treuhandgesellschaft eingereicht. Dies konnte unter anderem ein Hinweis
sein, dass SD-Arzte fiir Marketingmassnahmen seitens der Hersteller und Vertreiber interessanter sind als

Arzte, die bloss die Verschreibung der Arzneimittel vornehmen.

MELDUNGEN DURCH VERTRAUENSPERSONEN UND SPONTANMELDUNGEN

Anzahl in %
SD-Arzte 53 72
Rezeptierende Arzte 1 1
Apotheken 12 16
Firmen (Konkurrenzunternehmen) 8 11

Tabelle 2

21 Aufgrund teilweise unvollstéandiger Angaben kann in der weiteren Analyse die Anzahl total untersuchter Verstosse von 79 abweichen.
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Die sehr geringe Anzahl der Spontanmeldungen durch konkurrierende Firmen (8/11%) lasst die Frage
offen, ob wahrend der Zeit des Reglements iiber die Selbstkontrolle im Arzneimittelhandel vermutete Ver-
stosse gegenseitig stillschweigend geduldet wurden.

Die Beauftragung von Vertrauenspersonen zur Uberwachung der Einhaltung der Regulierungen er-
scheint deshalb geeigneter zu sein als die Installation einer Kontrollstelle, welche bloss aufgrund von

Spontanmeldungen aktiv wird und keine eigenen Untersuchungen vornimmt.

Verstisse

In 41 Féllen (66%) liegt ein vermuteter Verstoss gegen die Musterregelung vor, wahrend in 20 Fallen (38%)
die Rabattregulierung nicht eingehalten wurde. In 9 Féllen (12%) wurde zudem eine Meldung aufgrund
eines Verstosses gegen beide Regulierungen eingereicht. Die restlichen 6 Meldungen stammen aufgrund

von anderen Verstossen.

VERSTOSSE GEGEN DIE RABATTREGULIERUNG UND DIE MUSTERREGELUNG
Gemeldete Verstosse Schuldspriiche (wenn behandelt)

absolut in% absolut in %
Rabattregulierung 20 26 11von 14 79
Musterregulierung 41 54 23von 29 79
Beide Regulierungen 9 12 4von4 100
Andere 6 8 2von 6 33
Total 76 100 40von 53 75

Tabelle 3 Die Prozentzahlen betreffend die Schuldspriiche beziehen sich auf die behandelten Falle. Am Ende der Sanphar wurde
gewisse Félle nicht mehr beurteilt.

Das Aufsichtsorgan der Sanphar hat von den 53 untersuchten Verstossen, fiir welche ersichtlich ist, ob
eine Sanktion ausgesprochen wurde oder nicht, 40 sanktioniert (75%), sei dies durch eine Verwarnung,
eine Publikation mit oder auch ohne Namensnennung oder einer Geldbusse. Durch die deutlich geringere
Anzahl gemeldeter Verstosse gegen die Rabattregulierung wird deutlich, dass die Marktordnung ihre
Schwaéchen in der Durchsetzung der Musterregelung hatte. Entweder war die Dunkelziffer im Falle der
Rabattgewahrung grosser oder aber die Margenordnung war ein niitzliches und transparentes Werkzeug.
Durch die starre Margenordung wurde eventuell aber auch bloss jeglicher Wettbewerb unter den Anbietern

ausgeschaltet.

» Musterregelung
Eine genauere Betrachtung aller 76 auswertbarer Verstosse zeigt, dass es sich in den meisten Fallen um
unkorrekte Kennzeichnung von Mustern handelt (47), gefolgt von der nicht verlangten Empfangsbestati-
gung der Vertreter (30), der unaufgeforderten Abgabe von Mustern (28) wie auch anonymen Abgabe von

Mustern (10) und der zu grossen Menge abgegebener Muster (6).
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ANZEIGEN GEGEN UNKORREKTE BEMUSTERUNG
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Figur 5 Die angegebene Anzahl Meldungen ist als Anteil der total 76 erfolgten Anzeigen zu verstehen. In den meisten Féllen wurde
gegen mehrere Punkte der Musterregelung der Marktordnung verstossen.

» Rabattregulierung
Vermutete Verstosse gegen die Rabattregulierung gingen, wie bereits oben erwadhnt in 29 Fallen ein. In 8

Féllen (11%) handelte es sich dabei um Preisabschldge bzw. Jahresriickvergiitungen. Ausgepragter waren
die Verstosse gegen das Vergiinstigungsverbot in Zusammenhang mit der Versprechung bzw. Gewahrung
von Warenboni (Naturalrabatten). Dies erfolgte in 23 (30%) Fallen. Zwei Anzeigen berichten von einem
Verstoss gegen beide Arten von Vergiinstigungen. Barrabatte schienen demnach weniger attraktiv zu sein
fiir die Hersteller und Vertreiber. Eine Konsequenz hieraus kdnnte ein Verbot von Naturalrabatten sein,

wéahrend Barrabatte bedingt erlaubt bleiben (siehe Abschnitt ,Regulierung im Ausland®).

» Ausgaben fiir Kongresstourismus, Weiterbildungen etc.

Von allen 76 zur Untersuchung verfiigharen Anzeigen erfolgten nur sehr wenige in Zusammenhang mit
Kongresstourismus, Weiterbildung oder anderen Anlassen (5/7%). Die mediale Aufmerksamkeit fiir derar-
tige Marketing-Massnahmen war schon wahrend der Sanphar-Zeit gross und in der Bevélkerung verpdnt.
Der Reputationsschaden fiir Hersteller/Vertreiber wie auch Empféanger stellte vermutlich eine geniigend
grosse Abschreckung dar.

Des Weiteren wurde in einem Fall bekannt, dass ein Belegarzt fiir seine Privatpraxis Arzneimittel zu

Spezialkonditionen iiber eine Spitalapotheke bezogen hatte.
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Sanktionen

Das Aufsichtsorgan der Sanphar versammelte sich regelmassig, um gemeldete Verstosse zu untersuchen.
Die betreffenden Unternehmen wurden schriftlich aufgefordert, an den Sitzungen teilzunehmen und ihre
Stellung zu vertreten. Beim Fernbleiben der jeweiligen Firmen wurde aufgrund der vorliegenden Unterlagen
ein Urteil gesprochen.

In 13 (25%) von 53 Anzeigen wurde das Verfahren aufgehoben. Dies wurde ganz unterschiedlich be-
griindet. Entweder hatte das Unternehmen sehr schnell auf die Anzeige reagiert bzw. kooperiert, das Ver-
gehen war sehr gering oder der vermutete Verstoss konnte von Seiten der Firma gerechtfertigt werden. Die
Sanphar sprach in 40 der gemeldeten Verstosse Sanktionen aus. Diese reichten von Verwarnungen iiber
anonyme und namentliche Publikation im MO-Flash bis hin zu Geldbussen. Die Geldbussen bewegten sich
im Bereich von CHF 1'000 bis CHF 25'000. Am meisten (viermal) wurden Verstosse mit Geldbussen von
CHF 1'000, respektive CHF 4'000 bestraft. Es wurden zweimal Bussen in der Hohe von CHF 10'000 und
einmal eine von CHF 25'000 ausgesprochen. Die durchschnittliche Geldbusse lag bei ca. CHF 5'000,
wahrend die Medianbusse CHF 2'500 betrug.

Angesichts der geringen Bussen im Vergleich zum Umsatz der Unternehmen bleibt es fraglich, ob die
Geldbussen ihre Wirkung zeigten. Bei Lancierungen von Arzneimitteln werden oft keine Ausgaben ge-
scheut, um die Produkte bekannt zu machen. Eine Geldbusse in obig genannter Hohe wurde vermutlich
ofters in Kauf genommen und konnte durch das Marketing-Budget gedeckt werden. Hierbei stellt sich die
Frage, ob die Geldbussen oder nicht etwa die Publikationen fiir ein Unternehmen schmerzhafter waren. Ein
mit der Bekanntmachung eines Verstosses erfolgter Reputationsverlust kann dem Unternehmen schwerer

zusetzen, als dies kleine Geldbussen tun.

Wirksamkeit

Interessant ist die Frage, wie viele Unternehmen mehrmals gegen die Marktordnung verstossen haben.
Falls eine Anzeige von einer Firma nicht als Bedrohung angesehen wurde, so wiirde sich dies eventuell in
der Anzahl Wiederholungsfalle widerspiegeln.

Im Zeitraum zwischen 1997 und 2000 wurden 17 Unternehmen mehr als einmal gemeldet. Von die-
sen 17 Firmen wurden 11 Firmen zweimal, drei viermal, zwei fiinfmal und eine sogar siebenmal vorgela-
den. Etwa zwei Drittel davon (13) waren Mitglieder der Sanphar. Dies entspricht somit auch dem Verhaltnis
gemeldeter Verstosse von Mitgliedern und Nichtmitgliedern. Eine systematische Missachtung der Markt-
ordnung von Nichtmitgliedern erhartet sich demnach nicht. Auffallend ist jedoch, dass es Nichtmitglieder
gab, welche der Sanphar nicht grosse Beachtung zu schenken schienen. So sind diese Wiederholungstater
vier-, fiinf- bzw. siebenmal angezeigt worden.

Betrachtet man diejenigen Unternehmen, welche bereits zu einem fritheren Zeitpunkt durch die

Sanphar sanktioniert wurden, kann die Wirksamkeit der Strafen eingeschatzt werden. Die Auswertung der
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vorliegenden Falle zeigt, dass von den zwolf gemeldeten Mitgliedern nicht weniger als acht Unternehmen
trotz eines vorangegangenen Schuldspruches durch die Sanphar wiederholt gegen die MO verstossen
haben. Bei den Nichtmitgliedern wurden alle vorgéangig verurteilt. Als Schlussfolgerung kann festgehalten
werden, dass die Sanktionen der Sanphar fiir die Unternehmen keine wirkliche Drohung darstellten und

dass die Sanphar auf die freiwillige Kooperation der Marktteilnehmer angewiesen war.

3.1.4. SCHLUSSFOLGERUNGEN AUS DER SANPHAR-ZEIT

Die Analyse der gemeldeten Verstisse gegen die MO der Sanphar ergibt folgendes Bild.
» Bei der Ausgestaltung des Artikels 33 HMG sollten unter anderem folgende geldwerte Vorteile beriick-
sichtig werden:
» Bemusterung der Arzneimittel (Kennzeichnung, Empfangsbestatigung, Abgabemenge),
» Bonifikation der Arzneimittel (Natural- und Barrabatte, Jahresriickvergiitungen),
» Kongresstourismus,
» Materielle und finanzielle Geschenke,
» Bezug von Arzneimitteln iiber Spitalapotheke (Belegarzte).

Eine wirksame Uberwachung der MO verlangte eine Kontrolistelle, die von sich aus aktiv wird und nicht

-~

auf Spontanmeldungen warten muss. Vertrauenspersonen konnen fiir die Durchsetzung des Artikels 33

HMG eine bedeutende Rolle spielen.

-~

Die Sanktionsméglichkeiten der Sanphar reichten nicht aus, um die Einhaltung der MO zu erzwingen. Die
ausgesprochenen Geldbussen scheinen zu gering gewesen zu sein. Die Sanktionsméglichkeiten fiir Ver-
stosse gegen Artikel 33 HMG miissten im Vergleich zur Sanphar sicherlich umfangreicher ausgestaltet

werden.

-

Die Verstosse aufgrund von Naturalrabatten machten den Hauptteil aus. Sie standen in einem Verhaltnis

3:1 zu den Verstossen mit Barrabatten.

3.2. HEILMITTELGESETZ
3.2.1.ZIELE, HINTERGRUND UND ENTSTEHUNG

Schon im Jahr 1900 schlossen sich die Kantone zu einem Konkordat (interkantonalen Vertrag) iiber die
Heilmittelkontrolle zusammen.22 Auf dessen Grundlage bildeten die Vertragspartner eine gemeinsame
Kontrollstelle (interkantonale Kontrollstelle IKS), welche die Heilmittel zuhanden der Kantone fachlich
begutachtete. Nachteil der interkantonalen Regelung war, dass die IKS-Entscheide wegen der formalen
Hoheit der einzelnen Kantone weder gesamtschweizerisch rechtsverbindlich noch durchsetzbar sind. Die-

ser Mangel erschwerte es auch zunehmend, die Schweiz in internationale Abkommen im Bereich der Heil-

22 Grauer2001.
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mittelkontrolle einzubinden. Der Versuch, diese Mangel auf interkantonal vertraglicher Basis zu beheben,
scheiterte 1988 an der Ablehnung eines totalrevidierten Heilmittelkonkordates durch den Ziircher Kan-
tonsrat. Vorstdsse in der Bundesversammlung fiihrten dazu, dass der Konkordatsweg zugunsten einer
bundesrechtlichen Lésung aufgegeben wurde. In der Folge erteilte der Bundesrat den Auftrag, ein Bundes-
gesetz iiber die Heilmittel auszuarbeiten. Nachdem eine Expertenkommission des Bundes einen ersten
Entwurf erstellt hatte, unterbreitete der Bundesrat der Bundesversammlung 1999 seinen Gesetzesvor-
schlag.

Nach Aussage von Gesprachspartnern sei mit dem HMG das Ziel verfolgt worden, das bestehende
Recht in ein Gesetz zu integrieren, ohne wesentliche Elemente zu verlieren. Konkret wollte man die Kodifi-
kation, d.h. die Bestimmungen von Bund, IKS und Kantonen, biindeln. Im Vernehmlassungsentwurf war
noch kein Bestechungstatbestand enthalten. D.h. geldwerte Vorteile waren noch nicht erwdhnt. Im Geset-
zesentwurf von 1999 waren dann zwei Absatze eingefiigt, die sich an Personen richteten, die Arzneimittel
verschreiben oder abgeben. Es gab jedoch noch keine Bestimmung, dass sich die Rabatte auf den Preis
auszuwirken hatten. Laut Aussage von Gesprachspartnern habe das EG-Recht eine dhnliche Bestimmung
enthalten, weshalb in der Botschaft ein entsprechender Satz eingefiigt worden sei. Ohne Artikel 33 hatte
im Gesetz ein Element fiir die EG-Kompatibilitat gefehlt. Im Laufe der parlamentarischen Beratungen wur-
de dann vorgeschlagen, einen dritten Absatz anzufiigen. Weitere Erfahrungen aus dem Ausland wurden
damals bei der Ausgestaltung des Gesetzes nicht beigezogen. Laut Aussage eines Gesprachspartners sei
ein weiterer Grund fiir die Aufnahme von Artikel 33 gewesen, dass die IKS die Selbstregulierung der Bran-
che zuriick binden und die Regulierung habe verstarken wollen. Vermutet wird auch, dass man die Arzte
ethisch stérker hat binden wollen.23

Laut Aussage von Gesprachspartnern habe Artikel 33 wie das ganze HMG einen gesundheitspolizeili-
chen Hintergrund gehabt. Ziel von Artikel 33 sei die Verhinderung der Beeinflussung von Verschreibung
und Abgabe von Arzneimitteln, der Sicherstellung der Therapiequalitat und der optimalen Medikation. Es
habe zwar auch noch strukturpolitische Forderungen gegeben, welche méglichst viele Apotheken erhalten
wollten.

Die Wirkung auf die Preise sei auch nicht Teil der Uberlegung des BAG bei der Formulierung von Arti-
kel 33 HMG. Fragen zur Preisregulierung - so die Aussage eines Gesprachspartners - seien im ganzen
HMG ausgeklammert gewesen. Probleme mit Rabatten habe es schon zu IKS-Zeiten gegeben. Das Prob-
lem sei mit den SD-Arzten aufgetaucht, weil diese ihre Arzneimittel selber eingekauft haben. Damit seien
kommerzielle Aspekte in den Vordergrund getreten und es habe die Méglichkeit bestanden, dass sich SD-
Arzte iiber den Einkaufspreis haben beeinflussen lassen. Die IKS wollte eigentlich keine handelsiiblichen

Rabatte erlauben, weil diese vor der Einfiihrung des HMG sehr gross gewesen waren (30%). Das Parlament

23 Im Basler Kommentar (Jaisli 2006) werden die letzten beiden Uberlegungen nicht erwéhnt.
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habe die Rabatte und auch den Begriff ,,handelsiiblich“ eingebracht, weil es so bei der Sanphar und bei
der IKS geregelt war.

Medizinprodukte seien absichtlich nicht in den Artikel 33 HMG einbezogen, weil das EG-Recht und
die IKS auch nur Arzneimittel geregelt hatten. In Bezug auf die Medizinprodukte habe man vor allem aus-
serhalb von Artikel 33 Potenzial fiir Missbrauch/Rabatte gesehen. Medizinprodukte werden i.d.R. nicht
verschrieben oder abgegeben. Als die Interpretation erweitert wurde, kam denn auch die Frage auf, warum
Medizinprodukte nicht enthalten waren. Vorgesehen sei gewesen, dass das Problem unter Artikel 50 HMG
mit einer Ausfiihrungsverordnung und einer Strafbestimmung in Artikel 87 HMG geregelt wiirde. Heute
weiss man immerhin, dass bei den Medizinprodukten umsatzsteigernde Massnahmen wirksam und kei-
neswegs unbedeutend sind.

Artikel 33 HMG sei als Verhaltensregel formuliert worden und nicht als Strafregelung. Strafrechtliche
Sanktionen hatten damals nicht zur Debatte gestanden. Bei der Formulierung der Strafbestimmungen
hatte die parlamentarische Kommission nicht daran gedacht, was die Strafbestimmungen in Artikel 86
und 87 in Bezug auf Artikel 33 bedeuten. Die Verwaltung habe die Bedeutung von Artikel 33 unterschatzt,
weshalb in der Botschaft auch nur sehr wenig iiber Artikel 33 enthalten ist. Die Organisationen wurden erst
spater vom Parlament eingefiigt. Damit wurde der Kausalzusammenhang erweitert und ausweitende Inter-
pretationen damit erméglicht. Das BAG wollte fiir Artikel 33 keinen Absatz 3 iiber Ausnahmen. Diese wa-
ren nur im Botschaftstext erwdhnt, nicht aber im Gesetzesentwurf.

National- und Standerat verabschiedeten das neue Heilmittelgesetz (HMG) in der Wintersession 2000

einstimmig. Am 1. Januar 2002 wurde das neue Heilmittelgesetz (HMG) in Kraft gesetzt.

3.2.2.STAND VOLLZUG VON ARTIKEL 33 HMG

Swissmedic und die Kantone sind die fiir den Vollzug des HMG zusténdigen Stellen. Sie nehmen diese
Aufgabe im Rahmen von Verwaltungsmassnahmen und -strafverfahren wahr. Swissmedic ist vom Gesetz-
geber beauftragt, das Vorteilsverbot mittels Verwaltungsmassnahmeverfahren durchzusetzen. Sofern es
sich nicht um besonders leichte Verstdsse handelt, hat Swissmedic zudem ein Strafverfahren zu erdffnen
und gegen die Beteiligten Bussen bis zu 50’000 Franken zu verhangen.

Zu Beginn hatte Swissmedic keine entsprechenden Ressourcen, um die Anzeigen betreffend Artikel
33 HMG strafrechtlich zu verfolgen. Swissmedic war anfanglich der Meinung, dass die Bestimmung fiir die
Arzneimittelsicherheit i.e.S. nicht notwendig sei, wurde aber aufgrund politischen Drucks hin vor allem im
Bereich der Rabatte aktiv. Mangels entsprechender Gerichtsurteile hat Swissmedic im Jahr 2003 Richtli-
nien liber die Zuldssigkeit von Rabatten im Rahmen von Artikel 33 Absatz 3 Buchstabe b des Heilmittelge-

setzes erlassen. 24 Die Richtlinien von Swissmedic wurden publiziert, um eine gewisse Rechtssicherheit zu

24 syissmedic Journal 11/2003:980ff. http://www.swissmedic.ch/files/pdf/11_2003.pdf.

INFRAS | Ziirich, 1. Dezember 2009 | RFA HMG ART. 33 | REGELUNG GELDWERTER VORTEILE IM ARZNEIMITTELMARKT



139

schaffen und um die vielen Anfragen an Swissmedic zu reduzieren. Sie haben dazu gefiihrt, dass mehr
Bewusstsein fiir die Problematik entstand. Swissmedic wollte mit den Richtlinien die Bandbreite angeben,
was zuldssig ist und was nicht. Eine Verletzung wére dann im Einzelfall abzuklaren.

Swissmedic hatte bis heute keine Anzeigen beziiglich einer konkreten Gefahrdung der Arzneimittelsi-
cherheit auf der Ebene Produkt, hervorgerufen durch Zuwiderhandlungen im Sinne des Artikels 33 HMG.
Bei den bisher angezeigten Sachverhalten ging es vorwiegend um Rabatte bzw. Rabattsysteme, Sponso-
ring, Geschenke und Kongresse bzw. Weiterbildungsveranstaltungen. Oft handelt es sich um Konkurrenz-
anzeigen; es gab aber auch Anzeigen von Arzten, welche geldwerte Vorteile z. B. im Zusammenhang mit
Kongressen beanstandeten. Swissmedic hat bisher keine Anzeigen von Kantonsapothekern oder -arzten
wegen Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Anwendung (Mengen, Off-Label Use) erhalten,
die auf den Arzten oder Apothekern gewahrte geldwerte Vorteile zuriickgefiihrt werden konnten. Nach
Ansicht von Swissmedic gibt es aufgrund der ihr vorliegenden Informationen keine Indizien fiir solche
Kausalitaten.

Swissmedic geht davon aus, dass es Bestechungsfalle, wie sie in den USA bekannt wurden, bei denen
eine Pharmafirma einen Arzt dafiir bezahlt, damit dieser eine bestimmte Anzahl Patienten auf ihr (neues)
Arzneimittel ein- oder umstellt, in der Schweiz nicht gibt; in der kleinrdumigen Schweiz miissten solche
Praktiken bekannt werden. Swissmedic ist weiter der Ansicht, dass Artikel 33 HMG fiir die Arzneimittelsi-
cherheit auf der Ebene Produkt von geringer praktischer Relevanz ist, weshalb sie Verfahren wegen Ver-
stéssen gegen diese Bestimmung nicht sehr hohe Prioritat einrdumt.

Theoretisch kénnte Swissmedic von sich aus Untersuchungen einleiten, ist aber aufgrund der Res-
sourcensituation auf Anzeigen angewiesen. Fehlverhalten von Arzten infolge Bestechungen wéren sehr
schwierig bzw. nur aufgrund von Kontrollen von Buchhaltungen und Bankbelegen zu beweisen; solche

Massnahmen lassen sich nur bei konkretem Verdacht rechtfertigen.

3.2.3.ENTWICKLUNG SEIT DER EINFUHRUNG

Das Vorteilsverbot von Artikel 33 HMG und insbesondere dessen Ausnahmebestimmungen (in Art. 33 Abs.
3 HMG) haben in den ersten Jahren seit Inkrafttreten des Heilmittelgesetzes zu etlichen Interpretationsfra-
gen gefiihrt. Bei den Akteuren des Arzneimittelhandels hat Artikel 33 HMG erhebliche Verunsicherung
ausgelost. Obschon Artikel 33 HMG weiterhin betriebswirtschaftlich gerechtfertigte oder handelsiibliche
Rabatte zulésst, haben zahlreiche Pharmaunternehmungen die bis anhin gewahrten Rabatte drastisch
gekiirzt und auf Gratislieferungen von Arzneimitteln verzichtet. Pharmaunternehmen hatten mit Inkrafttre-
ten des neuen Heilmittelgesetzes am 1. Januar 2002 angekiindigt, gestiitzt auf Artikel 33 HMG und Artikel
56 Abs. 3 KVG, zukiinftig auf die Gewahrung jeglicher Rabatte zu verzichten und die Arzneimittel einheit-
lich zum Fabrikabgabepreis (Ex-factory-Preis) zu verkaufen. Dies fiihrte angesichts méglicher héherer

Arzneimittelkosten zu heftigen Protesten der Krankenversicherer. Dies hatte einerseits zur Folge, dass das
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BSV im Rahmen eines Runden Tisches unter Teilnahme aller beteiligten Parteien inkl. Swissmedic die
Thematik Rabatte und Boni prazisierte. Das BSV verfasste aufgrund der Diskussionen vier Empfehlungs-
schreiben.25

In der Folge befassten sich in den Jahren 2002/03 auch der Preisiiberwacher und die Wettbewerbs-
kommission (WEKO) mit verschiedenen Beschwerden von Spitalapotheken 6ffentlicher Spitaler. Die WEKO
kam in ihrem Gutachten zum Schluss, dass aufgrund der strikten Trennung zwischen dem Einkauf und der
Verschreibung/Abgabe von Arzneimitteln Rabatte, zumindest in 6ffentlichen Spitalern, nicht einem Einzel-
nen, sondern der Allgemeinheit zugute kommen.26 Deshalb sei es praktisch ausgeschlossen, dass in of-
fentlichen Spitalern unrechtméassige Rabatte gewahrt bzw. dass Artikel 33 HMG in diesem Bereich mithin
keine Anwendung finden wiirde.

In die gleiche Richtung wie die Spitaler zielten auch verschiedene parlamentarische Vorstosse (Moti-
on Leuthard vom 4.10.2001; Interpellation Maury Pasquier vom 21.3.2002; Postulat Robbiani vom
6.6.2002; Postulat Giinter vom 27.11.2002), die vom Bundesrat jedoch allesamt abgelehnt wurden. Die
Kantone Genf und Wallis haben im Jahr 2003 zusatzlich zwei Standesinitiativen (03.308 und 03.310) zum
Artikel 33 HMG eingereicht. Die Standesinitiative Wallis wollte den Artikel 33 dahingehend erganzen, dass
fiir Apotheken, Drogerien und Krankenhduser mit eigener pharmazeutischer Versorgung Rabatte gewahrt
werden diirfen, falls sich diese unmittelbar auf die Preise auswirken, die den Patienten in Rechnung ge-
stellt werden. Die Standesinitiative Genf verlangt diese Erganzung ebenfalls, zusatzlich aber auch die
Beschrankung der geldwerten Vorteile auf maximal 300 Franken im Jahr. Damit sollte sichergestellt wer-
den, dass auch unter dem neuen Heilmittelrecht die bisherige Praxis der Pharmaindustrie weitergefiihrt
werden kdnne, wonach den Spitalern Rabatte auf Arzneimitteln gewahrt wurden. Im November 2003 verof-
fentlichte Swissmedic ausserdem Richtlinien iiber die Zuldssigkeit von Rabatten im Rahmen von Artikel
33, Abs. 3, Buchstabe b HMG.27 Die Initiativen wurden von November 2003 bis September 2006 mehr-
mals in den parlamentarischen Kommissionen fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des National- und
Standerates (SGK-N, SGK-S) diskutiert. Aus der Diskussion wird ersichtlich, dass es unterschiedliche Posi-
tionen gibt in Bezug auf das Ziel von Artikel 33 HMG und inshesondere die Méglichkeit, Rabatte zu gewah-
ren. Die Diskussion in den SGK Iasst sich wie folgt zusammenfassen:

» BAG und Swissmedic empfahlen, die Entwicklung der Rechtspraxis abzuwarten, bevor iiber eine Geset-
zesanderung beschlossen worden wére. Die Rechtspraxis wiirde zeigen, wo aufgrund der Einzelfalle ge-
setzgeberische Liicken und infolgedessen Handlungsbedarf bestiinden.

» Von den Parlamentarierlnnen wurde mehrmals erwdhnt, dass man mit Artikel 33 die Korruption, d.h. die

Beeinflussung bei der Wahl von Medikamenten, verhindern wollte. Insbesondere hatte man mit Artikel

25 Empfehlungen des BSVvom 21.12.2001, 15.3.2002, 11.7.2002 und 20.12.2002
(http://www.hplus.ch/de/tarife_preise/andere_ambulante_tarife/medikamente/rabatte_auf_medikamenten/).

26 WEK0 2003.

27 http://www.swissmedic.ch/marktueberwachung/00091/00241/index.htmi?lang=de.
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33, Abs. 3 verhindern wollen, dass Pharmafirmen iiber Spitaler den Gesamtmarkt beeinflussen konnten.
Swissmedic hingegen verneinte, dass das HMG Korruptionsbekdmpfung zum Ziel habe. Nach Ansicht von
Swissmedic solle das HMG die Arzneimittelsicherheit gewéahrleisten. Korruption sei iiber Privatbeste-

chung im revidierten UWG zu regeln.

~

Verschiedene Parlamentarierinnen betonten ausserdem, dass das Ziel nicht ein Verbot von Rabatten
gewesen sei, sondern dass Rabatte weitergegeben werden miissen. Aus diesem Grund sei es wichtig,
dass Transparenz gewahrleistet wiirde. Swissmedic hingegen beurteilte es als illusorisch, zu meinen, die

Rabattweitergabe kénne iiberpriift werden.

~

Uneinigkeit herrschte auch in Bezug auf die Detailregelung von Rabatten. Verschiedene Parlamentarie-

rinnen und das BAG warnten davor, konkrete Frankenbetrage im Gesetz festzulegen.

~

Wiederholt wurde von den Parlamentarierinnen darauf hingewiesen, dass beim Versandhandel abgeklart
werden miisse, inwieweit die Entschadigung an die Arzte (u.a. fiir elektronische Ubermittlung) geldwerte

Vorteile darstellen. Swissmedic verwies hierbei auf hangige Verfahren (u.a. bei Bundesgericht).

~

Weitere Vorschlage zielten darauf ab, Artikel 26 zu erganzen und Abs. 3 und 4 von Artikel 56 KVG zu
streichen. Das BAG hat darauf verschiedene Vorschlage ausgearbeitet, empfahl aber weiterhin, die

Rechtspraxis abzuwarten.

~

Im Laufe der Diskussion in den SGK stellte sich heraus, dass iiberrissene geldwerte Vorteile (z.B. He-
liskiing bei Arztekongressen) reduziert werden konnten. Gleichzeitig hat sich die Rabattpraxis bei den
Spitélern aufgrund der Richtlinien normalisiert. Zu diesem Schluss kam auch die WEKO. Sie stellte die

am 7.7.2005 eingeleiteten Vorabklarungen wieder ein.

Beide Réte gaben den Standesinitiativen vorerst Folge. Im Juni 2005 hat der Standerat die Initiativen
abgeschrieben. Nachdem der Nationalrat dies abgelehnt hat, beantragte die SGK-S nochmals die Ab-
schreibung, worauf beide Standesinitiativen im Dezember 2006 definitiv abgeschrieben wurden, weil
deren Anliegen mittlerweile erreicht worden seien.

Bereits im Januar 2006 hatte Swissmedic eine weitere Richtlinie zu Artikel 33 HMG im Zusammen-
hang mit der Unterstiitzung der Weiter- und Fortbildung von Medizinalpersonen durch die Pharmaindustrie
verdffentlicht.28 Im Laufe der Jahre haben ausserdem sowohl die Pharmahersteller als auch die Leistungs-
erbringer (Arzte, Spitéler) eigene Code of Conducts erarbeitet.29 Diese befassen sich zum Teil sehr aus-
fiihrlich mit der Problematik von Artikel 33 HMG.

28 http://www.swissmedic.ch/marktueberwachung/00091/00241/index.html?lang=de.

29 Zusammenarbeit Arzteschaft - Industrie: Richtlinien der Schweizerischen Akademie der Medizinischen Wissenschaften (SAMW) und
der Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte (FMH), rev. Fassung 2.12.2004. Verhaltenskodex der pharmazeutischen Industrie in
der Schweiz (Pharmakodex) vom 4.12.2003. Code of conduct: Richtlinie iiber die Zusammenarbeit des Personals in den Schweizer
Spitélern, Kliniken und Heimen gegeniiber ihren Lieferanten.
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Die SGK-S hielt allerdings die Grundsatzproblematik der Gewahrung von geldwerten Vorteilen, nicht
zuletzt auch im ambulanten Bereich, fiir noch nicht gelést.30 Sie nahm die bei der Behandlungen der ge-
nannten Standesinitiativen gewonnenen Erkenntnisse zum Anlass, eine weitere Motion einzureichen (Mo-
tion Motion SGK-S 06.3420 - Klarung von Artikel 33 des Heilmittelgesetzes). Mit ihr sollen auch die Aus-
weitung auf Medizinprodukte gepriift und die Unstimmigkeiten des geltenden Wortlauts in den drei Amts-
sprachen, die zu Vollzugsproblemen fiihren, bereinigt werden. Die Motion wurde von beiden Raten ange-
nommen und der Bundesrat beauftragt, bis Mitte 2008 neue Vorschlage auszuarbeiten.

Im Zusammenhang mit der Problematik um Artikel 33 HMG erfolgten weitere Vorstdsse:

» Am 25.2.2005 hat die CVP eine Motion eingereicht (05.3016), welche - mit Blick vor allem auf das KVG
- die Unabhéngigkeit bei Verschreibung und Abgabe von Arzneimitteln fordert.3! Die Motion fordert,
dass finanzielle Anreize fiir Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, verhindert werden,
ebenso wie Beeinflussungen durch Hersteller oder Importeure. Rabatte und Vergiinstigungen seien zuge-
lassen, aber auszuweisen. Die Weitergabe an die Versicherten sei in Vertrdgen zu regeln. Der Bundesrat
sprach sich gegen die Motion aus, weil die Forderungen der Motion bereits mit Artikel 33 HMG und Arti-
kel 56 Abs. 3 KVG umgesetzt waren. Die Motion ist mittlerweile vom Parlament an den BR iiberwiesen

worden.

~

Parlamentarische Initiative von Frau Menétrey-Savary (06.410): Keine verschreibungspflichtigen Medi-
kamente iiber den Versandhandel oder bei der Migros. Von einem Teil der Parlamentarierlnnen wurde in
den SGK der Versandhandel als problematisch erachtet, weil er Anreize fiir Mengenausweitung béte und
Rabatte des Versandhandels an Arzte als geldwerte Vorteile gelten wiirden. Andere Parlamentarierlnnen
haben darauf hingewiesen, dass Versandhandel tiefere Preise fiir Arzneimittel erlauben wiirden. Auch
das BAG sah die Arzneimittelsicherheit durch den Versandhandel nicht gefahrdet. Die Initiative wurde

schlussendlich am 5.3.2008 vom NR abgelehnt.

3.2.4.ZUSAMMENHANG VON HMG, KVG, MEDBG IN DIESEM THEMA

Artikel 33 HMG, Abs. 1 und 2 regelt die aktive und passive Bestechung im Zusammenhang mit der Ver-

schreibung und Abgabe von Arzneimitteln. Abs. 3 bezeichnet die Ausnahmen. Daraus ergeben sich ver-

schiedene Beziige zu anderen Artikeln im HMG und zu anderen Gesetzen. Die folgende Tabelle gibt eine
Ubersicht iiber die Beziige und die Unterschiede zu Artikel 33 HMG.

30 http://www.parlament.ch/d/Suche/Seiten/geschaefte.aspx?gesch_id=20063420&LargerFont=1.
1 http://www.parlament.ch/D/Suche/Seiten/geschaefte.aspx?gesch_id=20053016.
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VERBINDUNGEN ZUM ART. 33 HMG

Artikel, Gesetz

Inhalt

Unterschiede

Art. 26 HMG Grundsatz fiir
Verschreibung und Abgabe

1Bei der Verschreibung und der Abgabe von Arzneimitteln miissen die anerkannten Regeln der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaften beachtet werden.

Regelt nicht aktive bzw. passive Bestechung.

Art. 56 KVG Wirtschaftlichkeit
der Leistungen

3 Der Leistungserbringer muss dem Schuldner der Vergiitung die direkten oder indirekten Vergiinstigungen weitergeben,
die ihm:
a. ein anderer in seinem Auftrag tatiger Leistungserbringer gewahrt;
b. Personen oder Einrichtungen gewéhren, welche Arzneimittel oder der Untersuchung oder Behandlung dienende
Mittel oder Gegenstande liefern.

Gilt fiir OKP-Arzneimittel, d.h. Arzneimittel
der Spezialitatenliste, Kategorien A-D., nicht
aber fiir Arzneimittel der Hors-Liste. Gilt fiir
Medizinprodukte, die in der MiGel enthalten
sind.

Regelt nicht aktive bzw. passive Bestechung.

Art. 4a UWG Bestechen und
sich bestechen lassen

1 Unlauter handelt, wer:
a. einem Arbeitnehmer, einem Gesellschafter, einem Beauftragten oder einer anderen Hilfsperson eines Dritten im
privaten Sektor im Zusammenhang mit dessen dienstlicher oder geschéftlicher Tatigkeit fiir eine pflichtwidrige o-
der eine im Ermessen stehende Handlung oder Unterlassung zu dessen Gunsten oder zu Gunsten eines Dritten ei-
nen nicht gebiihrenden Vorteil anbietet, verspricht oder gewéhrt;
b. als Arbeitnehmer, als Gesellschafter, als Beauftragter oder als andere Hilfsperson eines Dritten im privaten Sek-
torim Zusammenhang mit seiner dienstlichen oder geschaftlichen Tatigkeit fiir eine pflichtwidrige oder eine im
Ermessen stehende Handlung oder Unterlassung fiir sich oder einen Dritten einen nicht gebiihrenden Vorteil for-
dert, sich versprechen lasst oder annimmt.

Erfasst nur Mitarbeitende, Beauftragte,
Gesellschafter von Dritten (auch juristisches
Subjekt), darunter auch Angestellte von
Privatspitalern. Nicht erfasst sind selbstan-
dig erwerbende Arztinnen und Apothekerin-
nen.

Art. 40 Berufspflichten MedBG

43 MedBG).

(Disziplinarmassnahmen in Art.

Lit. e. Sie wahren bei der Zusammenarbeit mit Angehorigen anderer Gesundheitsberufe ausschliesslich die Interessen
der Patientinnen und Patienten und handeln unabhéngig von finanziellen Vorteilen.

Gilt nur fiir selbststandige universitare
Medizinalberufe. Regelt nicht passive Be-
stechung und sieht nur Disziplinarmass-
nahmen, aber keine strafrechtlichen Mass-
nahmen vor.

Art. 322quater StGB Sich
bestechen lassen

Wer als Mitglied einer richterlichen oder anderen Behorde, als Beamter, als amtlich bestellter Sachverstandiger, Uber-
setzer oder Dolmetscher oder als Schiedsrichter im Zusammenhang mit seiner amtlichen Téatigkeit fiir eine pflichtwidri-
ge oder eine im Ermessen stehende Handlung oder Unterlassung fiir sich oder einen Dritten einen nicht gebiihrenden

Vorteil fordert, sich versprechen lasst oder annimmt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren oder Geldstrafe bestraft.

Ist auf Personen mit amtlicher Tatigkeit
beschrankt.

Art. 322sexies StGB
Vorteilsannahme

Wer als Mitglied einer richterlichen oder anderen Behorde, als Beamter, als amtlich bestellter Sachverstandiger, Uber-
setzer oder Dolmetscher oder als Schiedsrichter im Hinblick auf die Amtsfiihrung einen nicht gebiihrenden Vorteil for-
dert, sich versprechen lasst oder annimmt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe bestraft.

Wahrend Art 322quinquies StGB die Vor-
teilsgewahrung regelt, regelt Art. 322sexies
StGB die Vorteilsannahme.

Tabelle 4
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Die Abgrenzung zeigt, dass Artikel 33 HMG umfassender ist als andere bestehende Gesetzesartikel. Artikel
33 HMG kann deshalb nicht aufgehoben bzw. nicht durch andere Artikel abgedeckt werden.

3.3. ANREIZSTRUKTUREN FUR AKTEURE IM ARZNEIMITTELMARKT

Im folgenden Abschnitt werden die heutigen Anreizstrukturen fiir die verschiedenen Marktakteure be-
schrieben, die sich aus Artikel 33 HMG im Regulierungsumfeld der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung (OKP) ergeben. Diese basieren im Wesentlichen auf einer Analyse der Interviewaussagen und der

relevanten Literatur.

Hersteller

Unter der heute gegebenen Marktordnung sind geldwerte Vorteile im ureigenen Marketinginteresse der

Hersteller: Die Hersteller sind bestrebt, den Kunden Rabatte und andere geldwerte Vorteile zu gewahren,

um den Absatz ihrer Produkte zu fordern. Hersteller werden immer versuchen, Marketingmassnahmen zu

lancieren, um ihre Produkte zu bewerben. Je nach Absatzkanal und Produktkategorie kommen dabei un-
terschiedliche Anreizmechanismen zum Tragen:

» Bei gewissen Originalpraparaten verfiigen Pharmahersteller iiber eine monopolartige Stellung, wenn es
fiir eine Behandlung keine anderen Produkte gibt. Sie haben aufgrund des fehlenden Wettbewerbs wenig
Anreiz, Rabatte anzubieten, um Leistungserbringer dazu zu bewegen, ihr Produkt anstelle eines anderen
abzugeben oder zu verschreiben. Sie haben aber grundsatzlich ebenfalls Anreize, mehr von ihrem Pro-
dukt abzusetzen und/oder die Einfiihrung von Generika zu verhindern. Es gibt also durchaus Griinde,
geldwerte Vorteile auch in diesem Bereich zu gewahren. Bei den iibrigen Originalpraparaten mit konkur-
rierenden Produkten bestehen die Anreize, das eigene Produkt zu fordern und die Menge des Absatzes

generell positiv zu beeinflussen.

~

Fiir Arzneimittel, die nicht in der Spezialitatenliste vorkommen, folgt die Preisbildung den Marktregeln. 32
Als Standardpreis kann derjenige Preis bezeichnet werden, fiir den ein Hersteller seinen Abnehmern ein
bestimmtes Produkt iiblicherweise anbietet. Der Rabatt entspricht somit der Differenz zwischen dem

Standardpreis eines Produkts und dem im Rahmen einer Transaktion effektiv bezahlten Preis.

~

Bei Generikaprodukten haben Generikaanbieter einen Anreiz, Rabatte zu gewahren, weil sie damit
Marktanteile gewinnen kénnen. Fiir Hersteller von Originalprodukten lohnt es sich gemass Pharmafirmen
weniger, Rabatte zu gewahren, wenn der Patentschutz ausgelaufen ist und Generikapraparate auf den

Markt drangen. Allenfalls gewahren sie Rabatte, um ihren Marktanteil zu halten.

~

Gegeniiber Arzten und Apotheken haben Pharmafirmen einen Anreiz, geldwerte Vorteile in Form von

Rabatten, Kickbacks33, Weiterbildungsbeitragen, Kongresseinladungen etc. zu gewéhren, damit diese

32 Swissmedic Journal 2003.
33 Als Kickbacks werden nachtragliche Riickvergiitungen eines Teils der fiir die Ware gezahlten Rechnungsbetréage bezeichnet.
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vermehrt ihre Produkte verschreiben bzw. abgeben. Bei SD-Arzten diirfte dieser Anreiz einiges hoher sein
als bei Nicht-SD-Arzten. SD-Arzte kénnen ihr Einkommen erhhen, wenn sie mehr Arzneimittel verschrei-
ben und abgeben. Es ist zu vermuten, dass entsprechende Anreize bei SD-Arzten deshalb im Durch-
schnitt eher starker wirken. Gegeniiber Arzten, die nicht selber Arzneimittel abgeben, diirften die Phar-
mabhersteller einen geringeren Anreiz fiir Rabatte haben, da diese mit der Verschreibung nicht zusatzli-

ches Einkommen generieren kdnnen und somit tendenziell weniger starke Anreizmuster haben.

~

Gegeniiber Spitalern haben Pharmahersteller einen grossen Anreiz, geldwerte Vorteile zu gewahren. Dies
giltinshbesondere fiir Rabatte fiir Arzneimittel, die auch nach Spitalaustritt weiter eingenommen werden
miissen (z.B. Arzneimittel zur Cholesterinsenkung). Damit wird die Verschreibungspraxis im ambulanten
Sektor gepragt. Bei diesem sogenannten ,Einstellen“ entstehen ausserhalb des Spitals volkswirtschaft-
liche Kosten, weil den Patientinnen nicht das giinstigste Arzneimittel verschrieben wird. Gemessen an
den Gesamtkosten des Spitals sind die Kosten wahrend des Spitalaufenthalts fiir diese Arzneimittel un-
wesentlich. Ausserhalb vom Spital sind diese Arzneimittel aber die meistverkauften. Das Problem be-
steht darin, dass der Patient ausserhalb des Spitals ein Arzneimittel einnimmt, das aus Sicht des Spitals
kostengiinstig ist, weil sie Rabatte erhalten haben, im Preis ausserhalb des Spitals aber teurer sind als
moégliche Konkurrenzprodukte. Weitere geldwerte Vorteile sind umsatzabhéngige Beitrage, welche dazu
dienen sollen, dass Spitalarzte vermehrt bestimmte Arzneimittel einsetzen sollen (z.B. Kontrastmittel).
Hinzu kommen Zusatzangebote (Verbrauchsmaterial, Gerate), die sich nicht auf den gegeniiber den Pati-
enten verrechneten Preis auswirken und daher ebenfalls als geldwerte Vorteile einzustufen sind.34 Wei-
tere geldwerte Vorteile fliessen in Form von Beitragen an Schwarze Kassen. Dabei handelt es sich um

Rabatte, die nicht weitergegeben, sondern vereinnahmt werden.

Grosshandel

Reine Grosshandelsfirmen haben in der Regel keine Anreize, geldwerte Vorteile zu gewahren, da sie daraus
keinen Vorteil ziehen kénnen. Seit der der Einfiihrung des neuen Abgeltungsmodells fiir kassenpflichtige
Arzneimittel per 01.01.2003 gibt es keine festgelegte Grosshandelsmarge mehr. Die Leistungen der
Grosshandelsfirmen (Transport, Lagerhaltung etc.) sind mit den Vertriebskosten abgegolten.35 Allerdings
haben die Grosshandler in den letzten Jahren, durch eigene Leistungen und Aufkauf von Marktakteuren

ihre Aktivitaten auf vor- oder nachgelagerte Marktstufen ausgedehnt.

34 Vgl. Beobachter, 10.12.2004.

35 DerVertriebsanteil gilt die logistischen Leistungen, insbesondere die mit dem Transport, der Lagerhaltung und dem Inkasso verbundenen
Kosten, ab. Er wird nicht zwischen Gross- und Fachhandel aufgeteilt, weil der Grosshandel nicht Leistungserbringer ist. Fiir die verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel (IKS Abgabekategorien A und B) besteht der Vertriebsanteil aus einem im Verhaltnis zur Hohe des Fabrikab-
gabepreises festgelegten Zuschlag (Prozentzuschlag) und einem Pauschalzuschlag je Packung.
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Spitaler
Offentliche und private Spitaler haben einen starken Anreiz, Rabatte bei den Herstellern zu verlangen, weil
sie dadurch ihre Arzneimittelkosten senken und indirekt ihr wirtschaftliches Ergebnis verbessern kdnnen.
Da die Spitéler untereinander in Konkurrenz stehen und gegeniiber den Versicherern Pauschalen vereinba-
ren miissen, ist es wahrscheinlich, dass die zum Teil sehr hohen Rabatte zumindest zu einem Teil weiterge-
geben werden. Gemass Aussagen in den Interviews liegen diese Rabatte bei 20-30%. Sie konnen aber
auch bis 80% betragen. Als betriebswirtschaftlich gerechtfertigte Rabatte, z.B. weil das Spital grossere
Mengen bestellt oder das Lastschriftverfahren einfiihrt, werden Rabatte in der Hohe von 10%-15% be-
zeichnet.

Spitalarzte konnen einen Anreiz haben, sich fiir die Aufnahme eines Arzneimittels in die Arzneimitte-

liste des Spitals stark zu machen, wenn sie dafiir von den Pharmaherstellern Beitrage erhalten.

Arzte

Der Preisiiberwacher kommt in einer neueren Studie zum Schluss, dass im SD-Kanal Margenoptimierung,

wenn nicht gar Margenmaximierung, betrieben wird.3€ Bei selbstdispensierenden Arzten kann das Ver-

schreibungsverhalten durch folgende finanzielle Anreize beeinflusst werden:37

» Der SD-Arzt kann sein Einkommen steigern, indem er dasjenige Arzneimittel abgibt, bei dem er (h6éhere)
Rabatte erhdlt und damit eine grossere absolute Marge erzielt.

» Der SD-Arzt kann sein Einkommen steigern, indem er Arzneimittel, fiir die er Rabatte erhdlt, mengen-
massig haufiger verschreibt und abgibt und/oder suboptimale Arzneimittel oder solche mit minimalem

zusatzlichen Nutzen, aber deutlich hoherem Preis, verschreibt.

Bei Arzten ohne SD besteht in der Regel nur ein geringer Anreiz, das Verschreibungsverhalten zu verén-
dern, da sie mit Mengenausweitung kein zusatzliches Einkommen generieren kénnen. Sie haben dann
einen Anreiz, ihr Verschreibungsverhalten zu dndern, wenn sie Mitglied einer Versandapotheke sind (z.B.
Apotheke Zur Rose). Die Arzte als Besitzer der Vertriebsgesellschaft konnten ihre Ertrdge und damit indi-
rekt ihr eigenes Einkommen iiber das Verschreibungsverhalten beeinflussen. Konkret kommen folgende
Mechanismen zum Tragen:

» Arzte, die Aktionare sind bei einer Versandapotheke, werden mit der Dividende am Unternehmensgewinn

beteiligt. Dies erhéht fiir den Arzt den Anreiz, Rezepte an die Versandapotheke auszustellen.

36 Hunkeler 2008.
37 InderVolksabstimmung vom 30.11.2008 im Kanton Ziirich haben fast 54% der Wahlfreiheit beim Medikamentenbezug zugestimmt.
Kiinftig diirfen auch Arzte in den Stadten Ziirich und Winterthur ihren Patienten Medikamente abgeben.
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» Arzte, die ihr Rezept der Apotheke Zur Rose elektronisch iibermitteln, erhalten pro Rezeptzeile eine Er-
fassungsentschadigung38. Wenn der Patient das Arzneimittel in der Praxis abholt, dann erhalt der Arzt
fiir die eingesparten Versandkosten ebenfalls CHF 5.

» Weitere geldwerte Vorteile konnen die Arzte in Form von Gratisdienstleistungen (z.B. Praxissoftware)

erhalten.

Apotheken
Das Substitutionsrecht erlaubt den Apothekern, Originalpraparate durch ein giinstigeres Generikum zu
ersetzen (unter der Voraussetzung, dass sie dies dem Arzt melden). Die Motivation hinter diesem Recht
liegt in der Senkung der Gesundheitsausgaben. Die Kehrseite der Medaille ist jedoch, dass Apotheker
dadurch einen Anreiz erhalten kdnnen, dasjenige Arzneimittel zu verkaufen, bei dem sie ihr Einkommen
optimieren. Margenoptimierungen sind beispielsweise moglich, wenn der Apotheker Vergiinstigungen vom
Lieferanten erhalt. Geméass Aussagen in den Interviews sind diese zusatzlichen Margen nicht unerheblich.
Dies zeige sich daran, dass sich die Zahl der Apotheken trotz steigendem Kosten- und Preisdruck nicht
unwesentlich verdndere. Des Weiteren seien die Margen bei Generika-Praparaten des Ofteren sogar hoher
als bei Originalprodukten. Zusatzlich zur héheren Marge erhéalt der Apotheker von den Krankenversicherern
auch noch eine Substitutionspauschale erstattet. Da die Einnahme von Generika mit unterschiedlichen
Nebenwirkungen verbunden sein kann, ist durch die finanziellen Anreize nicht gewahrleistet, dass das fiir
den Patienten optimale Arzneimittel abgegeben wird.

Apotheker unterliegen ausserdem dem Anreiz, Mengenausweitung zu betreiben, wenn sie Riickvergii-
tungen von Pharmaherstellern oder Grossisten erhalten.39

Fiir die Analyse der Relevanz und der Starken/Schwéachen des Artikels 33 HMG ist es meist zentral,
das ,Dreieck” der Akteure ,Hersteller-Leistungserbringer-Versicherer” und die darin geltenden Regulie-
rungen und daraus abgeleiteten Anreize genau zu betrachten. Ein erheblicher Teil der Problematik um
Artikel 33 HMG inklusive der Problematik méglicher Mengenausweitungen ergibt sich im OKP Bereich aus
den in diesem Spannungsfeld geltenden Regelungen. Jede Akteurgruppe schaut unter anderem auf das
eigene Einkommen, hat wenig Anreize auf besonders geringe Arzneimittelkosten zu achten, weil die Leis-
tungserbringer diese den Versicherern weiterverrechnen, welche diese liber Pramienerhdhungen decken
kénnen. Und die Versicherten haben ebenfalls keine direkten Anreize, bei den Arzneimitteln kostensensib-
ler zu sein. Das kann dazu fiihren, dass Anreize von Herstellern bei Leistungserbringern, z.B. nicht das am

besten geeignete, sondern ein (gutes) Arzneimittel mit besserem Einkommensbeitrag zu verschreiben, im

38 Gemass uns vorliegenden Unterlagen betrug die Erfassungsentschadigung 20% pro iibermittelter Rezeptzeile (max. 5 CHF). Wie hoch
die aktuelle Erfassungsentschadigung ist, ist nicht bekannt.
39 Vgl. Saldo 7.2.2007: Sandoz-Deal: Die Behérden handeln nicht.
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bestehenden Regulierungsgefiige in diesem Dreieck stabil sind, weil keiner der Akteure direkt negativ

beeintrachtigt ist.

3.3.1. MANGEL UND UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Der folgende Abschnitt fasst die von den Interviewpartnern gedusserten Mangel bei Artikel 33 HMG und
die unerwiinschten Wirkungen zusammen. In Bezug auf die Formulierung von Artikel 33 HMG wurden nur
vereinzelt Mangel genannt. Inshesondere wird darauf hingewiesen, dass es in Bezug auf die Vorteilsge-
wahrung und die Anwendbarkeit von Artikel 33 HMG Differenzen zwischen der franzésischen und italieni-
schen sowie der deutschen Fassung gébe.

Inhaltlich haben mehrere Interviewpartner beméangelt, dass eine Verordnung fehle, welche einzelne
Aspekte prazisieren wiirde. U.a. fehle eine Prazisierung der Begriffe bescheidener Wert, handelsiiblich und
betriebswirtschaftlich. Mehrfach wurde erwéhnt, dass Artikel 33 HMG die Themen geldwerte Vorteile und
Rabatte vermische. Es sei zudem fragwiirdig, wenn fiir die Rentenverteilung zwischen FAP und Publikums-
preis Wettbewerb spielen solle, obwohl bei SL-Arzneimitteln der Publikumspreis und damit indirekt auch
der FAP reguliert seien.

Weitere Mangel sehen die Interviewpartner in Bezug auf den Geltungsbereich von Artikel 33 HMG. Ei-
nerseits wurde beméangelt, dass Medizinprodukte nicht im Artikel 33 HMG erfasst seien. Dies sei insofern
problematisch, als sich die Abgrenzung Arzneimittel und Medizinprodukte stark gedndert habe und es
immer mehr Arzneimittel gébe, die als Medizinprodukte gelten. Beanstandet wurde auch, dass der Ver-
sandhandel mit Arzten als Aktionaren weder im HMG noch im KVG geregelt sei. Dies habe zur Folge, dass
Grossisten wie die Apotheke Zur Rose nicht verpflichtet seien, Rabatte weiterzugeben. Indirekt wiirde
dadurch die Zugéanglichkeit zu einer 6ffentlichen Apotheke gefahrdet, weil Versandhandelsapotheken das
SD-Verbot umgehen.

Auf der anderen Seite beurteilten gewisse Interviewpartner OTC-Arzneimittel als wenig relevant, wes-
halb Artikel 33 HMG auf verschreibungspflichtige Arzneimittel eingeschréankt werden sollte.

Verschiedene Interviewpartner weisen sodann darauf hin, dass die Strafbestimmungen zu Artikel 33
HMG zu schwach seien. Die Bussen aus dem anwendbaren Prozessstrafrecht (mit seit 1975 unveranderten
Betragen) seien zu tief, um abschreckend zu wirken. Insofern seien die frilheren Standesregeln mit Bussen
bis zu 100 TCHF abschreckender gewesen. Als Alternative wurden Bussen in Abhangigkeit des Umsatzes
der Unternehmen vorgeschlagen.

Stark umstritten bei den Interviewpartnern war die Regelung in Abs. 3 Bst. b von Artikel 33 HMG be-
ziiglich erlaubter Rabatte. So wurde u.a. darauf hingewiesen, dass in Spitélern Arzneimittel, die mit Rabatt
bezogen werden kdnnen, im ambulanten Bereich zum Publikumspreis abgerechnet wiirden. Belegarzte
wiirden ebenfalls von den Rabatten der Pharmahersteller profitieren, weil sie Arzneimittel zu Spitalkonditi-

onen fiir die eigene Praxis beziehen und diese zu SL Preisen weiterverkaufen konnen. Auf der anderen
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Seite gaben Pharmafirmen nur noch restriktiv Unterstiitzung fiir Spitalprojekte. Weiter wurde argumentiert,
dass generelle, betriebswirtschaftlich nicht gerechtfertigte Rabatte von Grossisten mit einer breiten Ange-
botspalette an Leistungserbringer aus Sicht Arzneimittelsicherheit (auf der Ebene Produkt) unproblema-
tisch seien, da eben nicht Rabatte auf einzelnen Arzneimittelsegmenten gewahrt wiirden. Aufgrund der
Interviews scheint die Weitergabe von Rabatten generell umstritten zu sein. So vertritt Swissmedic die
Ansicht, dass die Rabatte an Patienten resp. an die Krankenversicherungen weitergegeben werden miis-
sen. Eine Ausnahme bestiinde nach Swissmedic nur, wenn den Rabatten eine Gegenleistung gegeniiber-
stande. Andere Experten vertreten die Meinung, dass die Rabatte transparent ausgewiesen werden miiss-
ten, eine Weitergabepflicht jedoch nicht abgeleitet werden kénne. Im Zusammenhang mit den Rabatten in
Artikel 33 HMG haben einzelne Interviewpartner auch darauf hingewiesen, dass Artikel 56 Abs. 3 KVG,
welcher die Weitergabe von Vergiinstigungen im OKP-Bereich regelt, nicht geniigend vollzogen wiirde.
Begriindet wurde dies damit, dass die Versicherer ein Interesse daran hétten, die Kosten und damit die
Pramien hoch zu halten, um die eigene Organisation finanzieren zu kdnnen.

Ein weiterer Punkt, der von verschiedener Seite beméangelt wurde, ist der Vollzug durch Swissmedic.
Beanstandet wird insbesondere, dass die Weiterbildung sehr formalistisch geregelt werde, dass Urteile
nicht publiziert wiirden, die Richtlinien primar auf die Arzneimittelsicherheiti.e.S. ausgerichtet seien und
damit der Anreiz zur Mengenausweitung (Arzneimittelsicherheit Enene Anwendung) negiert wiirde. Andere
Interviewpartner hatten den Eindruck, dass der Schwerpunkt im Vollzug bisher auf der Rabattweitergabe
und nicht bei der Arzneimittelsicherheit gelegen habe. Mehrfach wurde auch darauf hingewiesen, dass
Swissmedic als Vollzugsstelle nicht unabhangig genug sei und ein ,Institutional Capture’-Problem habe,
weil sie auch fiir die Arzneimittelzulassung zusténdig sei und sich iiber Hersteller finanziere. Diese mache
es auch schwierig, anonym Meldung zu erstatten. Hinzu komme, dass eine Verletzung von Artikel 33 nur
eine Ubertretung darstelle und daher die Beweisfiihrung schwierig sei (Mail-/Telefoniiberwachung sind
nicht méglich). Swissmedic konne erst einschreiten, wenn es eine abstrakte Gefahrdung der Beeinflussung
der Arzneimittelverschreibung gabe.

Die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt (i.e.S.) wird von den wenigsten Interviewpartnern als
gefahrdet beurteilt. Eine grossere Gefahrdung sehen sie bei der Arzneimittelsicherheit auf der Ebene An-

wendung.

3.3.2. GESAMTEINDRUCK

Nach den bisherigen Ausfithrungen und den Informationen aus den Interviews lassen sich folgende Eindrii-

cke zur Problematik im Zusammenhang mit Artikel 33 HMG konstatieren:

» Die Thematik um Artikel 33 HMG wird sehr kontrovers diskutiert. Die Interviews lassen keine gemeinsa-
me Position und Stossrichtung erkennen. Die Vorschlage zur Revision gehen weit auseinander und zum

Teil in entgegengesetzte Richtungen, von der Streichung des Artikels iiber das unverdanderte Belassen bis
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hin zu einer Anpassung des Artikels mit gleichzeitiger Losung des Kontrahierungszwangs und einer Revi-

sion der SL-Preissetzung.

~

Die stark unterschiedliche Wahrnehmung beginnt bereits bei der Einschéatzung, ob es iiberhaupt Proble-
me gibt und wenn ja, ob sie eher auf ein Regulierungsversagen oder ein Vollzugsversagen zuriickzufiihren

sind.

~

Ebenso sind die Meinungen stark verschieden bei der Frage, ob geldwerte Vorteile das Verschreibungs-
verhalten beeinflussen und dadurch die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt tangieren. Einige
Akteure haben den Eindruck, dass man einem Phantomproblem nachjagt, andere sehen durchaus eine
Beeinflussung der Akteure durch geldwerte Vorteile und dadurch eine Gefahrdung der Arzneimittelsi-
cherheit.

Genauso unterschiedlich sind die Ausserungen zum Ausmass der geldwerten Vorteile. Die einen sehen

~

(evtl. mit Ausnahmen bei den Originalherstellern) eine geringe Relevanz des Themas, andere schatzen

die Grossenordnungen auf bis zu 20% des Arzneimittelumsatzes ein.

~

Die einen betonen, wie wichtig es ist, dass den Akteuren im Arzneimittelmarkt vom Hersteller bis zum
Patienten noch Marketingmaglichkeiten offenstehen, um wo méglich Wettbewerbsdruck und Anreize und
zu schaffen. Andere monieren, dass es vollig unsinnig sei in einem regulierten Feld zwischen Fabrikab-
gabepreis und Publikumspreis einen Pseudowettbewerb spielen zu lassen, der nur ungerechtfertigte
Renten generiert und unabhangig von wirtschaftlichen Leistungen verteilt. Dabei sind die Positionen

nicht einfach so verteilt, dass jeder die Probleme nur bei den anderen Marktstufen sieht.

~

Dennoch gibt es einige Punkte bei denen weitgehend Einigkeit herrscht und nur wenige Stimmen eine
unterschiedliche Wahrnehmung haben. Zum einen sind die meisten Interviewten der Meinung, dass im
Artikel 33 HMG zu viele Themen vermischt sind. Die beiden Hauptthemen des Artikels sind die Arzneimit-
telsicherheit bei der Frage nach der Beeinflussung des Verschreibungsverhaltens und der Weitergabe der
Rabatte. Es wird von den meisten beméngelt, dass im Artikel 33 HMG damit zwei Themen in einem Arti-
kel vermischt sind, die sich nicht vertragen. Das HMG wird als richtiger Ort fiir Regelungen zur Arzneimit-
telsicherheit und zur Verschreibung erachtet. Die Frage der Weitergabe der Rabatte, die stark ins Thema
der Preisbildung bei den SL-Praparaten reicht, ist fiir die meisten ein Fremdkérper im Gesetz und wird als

Bereich erachtet, in dem Swissmedic nichts tun soll und darf.

-~

Ebenfalls einig ist man sich darin, dass bei den nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln die geld-
werten Vorteile nicht eigentlich reguliert werden miissen und sich in diesem Bereich der Wettbewerb frei
entfalten soll. Zu beachten sei aber dabei, dass es eine mogliche Strategie der Akteure sein kann, geld-
werte Vorteile im Zusammenhang mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die in dieser Sicht nicht

zuldssig waren, iiber nicht verschreibungspflichtige abzuwickeln (Koppelungsgeschafte).

-

Weitgehende Einigkeit besteht unter den Akteuren auch, dass der Vollzug bei Swissmedic nicht unbe-

dingt ideal angesiedelt ist. Dies hat zum einen damit zu tun, dass die Hauptproblematik bisher eher die
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Rabattgewahrung und -weitergabe war und nicht die gefahrdete Arzneimittelsicherheit, auf die sich
Swissmedic konzentrieren muss. Zum anderen weil es institutionell nicht ideal ist, wenn in derselben In-
stitution, die Arzneimittelzulassung macht, auch die Verfolgung von Vergehen gegen Art 33 angesiedelt
ist. Als besser erachten viele eine Stelle, die ausserhalb von Swissmedic und BAG angesiedelt ist und
eher im Themenbereich Marktbeobachtung die Stérken hat. Ofter genannt wird dabei die Preisiiberwa-

chung als Moglichkeit.

~

Die Akteure haben meistens auch den Eindruck, dass es nicht giinstig ist, dass ein Verstoss gegen HMG
33 lediglich eine Ubertretung darstellt, solange sie nicht gewerbsmassig ist. Damit besteht die Gefahr,
dass Swissmedic an potenziell kleinen Féllen viel Aufwand treiben muss und dennoch nur geringe Sank-
tionsmaglichkeiten bei grosseren Fallen hat. Zudem wird 6fter beméangelt, dass kein Weg der Veroffentli-
chung von verurteilten Akteuren besteht, der oft als viel besseres Drohpotenzial eingeschatzt wird als ei-

ne Geldstrafe.

3.4. GELDWERTE VORTEILE GESTERN UND HEUTE
In den folgenden beiden Kapiteln gehen wir als erstes auf die verschiedenen Formen von geldwerten Vor-

teilen und Rabatten ein. Der zweite Abschnitt gibt Hinweise auf das Ausmass der geldwerten Vorteile und

Rabatte.

3.4.1. ARTEN DER GEWAHRUNG VON GELDWERTEN VORTEILEN UND RA-
BATTEN

Aufgrund der Interviews unterscheiden wir folgende Formen der geldwerten Vorteile:

~

Beitrdage an die persénliche Weiterbildung in Form von Teilnahmen an Weiterbildungsveranstaltungen

bzw. medizinischen Kongressen,

~

Einkaufsabhéngige Vorteile wie Rabatte auf Ex-Factory-Preisen, Kickbacks (Riickvergiitungen z.B. von
Herstellern an Apotheken) und Gratispackungen oder Rabatte, weil Verkaufsdaten an Pharmafirmen wei-
tergegeben wurden. Die Riickvergiitungen erfolgen dabei teilweise an Tochterfirmen, damit der Zusam-
menhang, z.B. von Herstellern an Vertreiber oder Leistungserbringer, verwischt wird. Bei Spitalern stellt

sich die Frage, inwieweit diese Rabatte in den Spitalrechnungen ausgewiesen werden.

~

Entschadigungen fiir Gegenleistungen: Dies kann heissen, dass Pharmafirmen Arzten einen Betrag pro
Fragebogen (und pro Patient) bezahlen, wenn sie an einer Umfrage der Pharmafirma teilnehmen. Ge-
nannt wurden in den Interviews auch Entschadigungen fiir einen guten Prasentationsplatz beim Detaillis-
ten. Weitere Entschadigungen gibt es in Form von kostenlosen Geraten oder Verbrauchsmaterial fiir Spi-
taler. Diese wirken sich nicht direkt auf den Preis aus. Die Arzte miissen als Gegenleistung iiber ihre Er-

fahrungen berichten.
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» Naturalleistungen (insbesondere an Spitéler) in Form von Beitrdgen an Reisen, schwarze Kassen oder an
wissenschaftliche Fonds. Letztere werden dazu verwendet, Mitarbeitende oder Forschungsprojek-
te/klinischen Studien zu finanzieren. Bsp. Radiologie: Pharmafirmen liefern Kontrastmittel zum Ex-
Factory-Preis.40 Daneben wird ein Rabatt an einen wissenschaftlichen Fonds (sprich Schwarze Kasse)

bezahlt. Die Radiologie finanziert damit eigene Weiterbildung oder neue Gerate.

~

Beitrage an die Infrastruktur von Leistungserbringern wie Praxissoftware, Zuwendungen fiir EDV-

Systeme, Mobiliar etc.

~

Dividenden an Aktionare und Entschadigungen fiir Rezepte. Die Apotheke Zur Rose zahlt CHF 5 pro Re-
zeptzeile. Die Swissmedic hat gemass eigenen Angaben im 2003 eine solche Entschadigung gegeniiber
einem Versandhandler als mit Art. 33 HMG vereinbar bezeichnet und deshalb von Verwaltungsmass-
nahmen abgesehen. Mit Inkrafttreten des arztlichen TARMED-Tarifs anfangs 2004 habe sich sodann in-
soweit eine veranderte Ausgangslage ergeben, als der arztliche Aufwand fiirs Rezeptieren (dazu gehort
auch das schriftliche Festhalten der Medikamente, deren Dosierung, Einnahmedauer etc.) nunmehr be-
reits durch diesen Tarif abgedeckt gewesen ware. Trotzdem verstosse eine Abgeltung von CHF 5 pro ii-
bermitteltes Rezept gemass Swissmedic solange nicht gegen Art. 33 HMG, als der betreffende Versand-
héandler (in concreto die Zur Rose AG) ein Vollsortiment anbiete, denn in diesem Fall fehle zwischen dem
Entgelt und dem Verschreiben der Medikamente die Aquivalenz, d. h. es kénne nicht darauf geschlossen
werden, dass wegen der Abgeltung des Versandhédndlers bestimmte Medikamente oder Gruppen von
Medikamenten bevorzugt verschrieben wiirden. Heikel wiirde die Abgeltung unter dem Gesichtspunkt
von Art. 33 HMG erst dann, wenn die Entschadigung an den Wert der bestellten Ware gebunden ware:
Einerseits stiinde die Vergiitung dann nicht mehr im Verhéltnis zum Aufwand des Arztes bzw. der Arztin,
sondern eben zum Wert der bestellten Praparate, andererseits miisste diesfalls die Frage aufgeworfen
werden, ob iiber ein solches Abgeltungssystem nicht doch Einfluss auf die Verschreibungsfreiheit des
Arztes (diese - und damit indirekt die Arzneimittelsicherheit - soll durch Art. 33 HMG ja geschiitzt wer-
den) hin zu hochpreisigen Arzneimitteln genommen wiirde. Aus Sicht Pharmasuisse sind diese CHF 5 ii-
berhdht, da sich bei mehreren Arzneimitteln eine Entschadigung ergébe, die nicht den Aufwand einer
Faxiibermittlung wiederspiegle.

» Persdnliche Vergiinstigungen in Form von Autoreifen, Kleidern, Essen, Gartenmobel etc.

Rabatte
Gemadss Artikel 33 Abs. 3 HMG z&hlen handelsiibliche und betriebswirtschaftliche Rabatte nicht als geld-

werte Vorteile:

40 siche Beobachter vom 10.12.2004:30: Weisser Kittel, schwarze Kasse.
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» Als betriebswirtschaftliche Rabatte gelten Vergiinstigungen von Pharmaherstellern, mit denen Marktan-
teile erhdht oder gesichert werden sollen. Zu den betriebswirtschaftlichen Rabatten zahlen auch Rabatte
fiir Grossbestellungen (Mengenrabatt), fiir Skonti oder fiir die Beniitzung eines bestimmten Bestel-
lungsmodus (z.B. elektronisch)#1. Solche Rabatte sind iiblich und kénnen bis zu 10% ausmachen.

» Handelsiibliche Rabatte sind ein Ergebnis von Verhandlungen bzw. langjéhrigen Beziehungen zwischen
Pharmaherstellern und Apotheken, Drogerien und SD-Arzten. Sie konnen bis zu 80% erreichen, sind aber
immer Ergebnis einer Wettbewerbssituation.

» Nicht als Rabatte gelten finanzielle Abgeltungen fiir Gegenleistungen, z.B. im logistischen Bereich. Sie
fallen somit auch nicht unter Artikel 33 HMG.

Gratismuster scheinen in der Vergangenheit recht verbreitet gewesen zu sein. Die IKS hatte damals festge-
stellt, dass Arzte gewisse Arzneimittel in grosseren Quantitaten einkaufen. Sie haben dann bei vielen Fl-
len dieses Normpraparat abgegeben. Dadurch war bei SD-Arzten die optimale Medikation nicht mehr
gewabhrleistet. Als die Kantone dann deswegen mit der Kontrolle der Arztapotheken begonnen haben,
gingen bei der IKS viele Klagen von Arzten ein, weil diese noch viele Arzneimittel vorratig hatten.

Eine weitere Form von Rabatten ist der Graumarkt im Arzneimittelvertrieb: Pharmaunternehmen lie-
fern die Arzneimittel direkt an SD-Arzte und schalten damit die Vertriebsstufe (Grossisten) aus. Dadurch
werden hohe Kosteneinsparungen realisiert und erméglichen den Pharmaunternehmen Spielraum, um
Rabatte bis zu 40% zu gewahren. Diese Rabatte stellen wiederum einen finanziellen Anreiz fiir die SD-Arzte
dar, iiber die von ihnen bendtigte Arzneimittelmenge fiir die Abgabe an Patienten hinaus einzukaufen. Die
nicht verwendeten Arzneimittel werden dann an einzelne Handler weiterverkauft mit einem Rabatt von
beispielsweise 20%. Dies stellt ein lukratives Geschaft fiir den SD-Arzt wie auch fiir den Handler dar. Die
finanzielle Bereicherung des SD-Arztes durch den Weiterverkauf der Arzneimittel stellt zwar keine direkte
Verletzung des Artikels 33 HMG dar, jedoch konnen die hohen Rabatte durch den Direkteinkauf zu Ande-
rungen im Verschreibungsverhalten fiihren. Dies deshalb, weil die Verschreibung und Abgabe des Arznei-
mittels mit dieser hohe Marge ein lukratives Zusatzeinkommen generiert. Dies wiederum tangiert den
Artikel 33 HMG.

Keine geldwerten Vorteile
In Bezug auf die Definition von geldwerten Vorteilen bestanden grosse Unklarheiten. Diese konnten teil-

weise durch die von Swissmedic veroffentlichten Richtlinien ausgeraumt werden. Nicht als geldwerte Vor-

teile gelten demnach:

41 Swissmedic Journal 2003.
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» Vergiinstigungen von Importeuren oder Grossisten, die einen Grossteil der auf dem Schweizer Markt
erhaltlichen Arzneimittel vertreiben, solange diese Vergiinstigungen die Preise der Arzneimittel gesamt-
haft senken. In diesem Fall wird davon ausgegangen, dass die Arzneimittelabgabe bzw. -verschreibung
nicht beeinflusst wird.

» Rabatte, sofern sie geméass Swissmedic weitergegeben2 bzw. sofern diese ausgewiesen werden, und
der darin enthaltene Preisnachlass ohne weiteres feststellbar ist43. Dazu zihlen:

» Vorhersehbare Rabatte, die bereits seit einer gewissen Zeit bestehen.

» Vergiinstigungen, die bei der Einfiihrung eines neuen Produkts oder zur Gewinnung neuer Kunden
gewahrt werden, sowie Vergiinstigungen fiir Grossmengen oder elektronische Bestellungen (be-
triebswirtschaftliche Rabatte). Zulassig sind z.B. auch Naturalrabatte in der Form unentgeltlicher

Zusatzlieferungen von Arzneimitteln.

3.4.2.AUSMASS DER GELDWERTEN VORTEILE VOR UND NACH HMG

Gemass unseren Interviewpartnern hat Artikel 33 in verschiedener Hinsicht Wirkung im Vergleich mit der
Situation vor Inkrafttreten des HMG gezeigt. Die folgenden beiden Abschnitte fassen die Einschatzungen
der Interviewpartner zusammen:

In Bezug auf die Wirkungen von Artikel 33 HMG sind sich die Interviewpartner einig, dass ein Umden-
ken bei Arzten und stérker noch bei Pharmafirmen in Bezug auf Kongressbesuche, Weiterbildungen etc.
stattgefunden hat. Uneingeschrénkter Arztetourismus sei heute nicht mehr méglich. Dazu beigetragen
haben neben den Richtlinien von Swissmedic auch die Richtlinien der Branchen. Seit der Einfiihrung des
HMG gabe es kaum mehr geldwerte Vorteile im eigentlichen Sinn (Tagungen, Geschenke etc.). Pharmafir-
men wiirden ihre Reputation nicht aufs Spiel setzen wollen und wiirden sich deshalb an den Pharmakodex
halten. Es gabe denn auch nur noch wenige kriminelle Félle von Fehlverhalten. Geldwerte Vorteile wiirden
heute vor allem iiber Rabatte laufen. Vereinzelte Interviewpartner schreiben die Wirkungen sogar vollum-
fanglich den Branchenregelungen zu. Fiir sie brauchte es kein HMG.

In Bezug auf die Rabatte habe das HMG die Pharmafirmen gezwungen, klare Konditionen in Bezug auf
Menge, Lieferkonditionen, Rabattkonditionen zu formulieren. Uber die Wirkungen von Artikel 33 auf das
Ausmass der geldwerten Vorteile in Form von Rabatten gehen die Meinungen allerdings teilweise ausein-
ander: Vor der Einfiilhrung des HMG hétten die Spitalapotheken ca. 30-40% Rabatte auf den Ex-Factory-
Preisen erhalten. Kickbacks von 100% seien keine Seltenheit gewesen. Heute kdnnten Spitaler Rabatte
zwischen 10-20% auf dem Ex-Factory-Preis erzielen. Auch im niedergelassenen Bereich (SD-Arzte und
Apotheken) seien die Rabatte reduziert worden. Vereinzelte Interviewpartner sind der Ansicht, dass die

Rabatte heute ein unbedeutendes Niveau erreichen.

42 Vgl. Swissmedic Journal 2003 S. 983 Ziff. VI.
43 Straub 2006.
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Was die Wirkung von Artikel 33 HMG auf die Arzneimittelsicherheit betrifft, gehen die Meinungen e-
benfalls auseinander. Gemass den Interviewpartnern sei es einerseits sehr schwierig, den Einfluss von
Artikel 33 HMG nachzuweisen. Auf der anderen Seite zeigten die Verfahren von Swissmedic, dass die Arz-
neimittelsicherheit durch geldwerte Vorteile nicht tangiert wiirde. Eine Gefahrdung der Patientengesund-
heit durch geldwerte Vorteile existiere nicht, weil die Arzneimittel zugelassen sind. Zudem seien Nebenwir-
kungen deklariert. Kein Arzt wiirde einem Patienten ein gefahrliches Arzneimittel geben, um seine Einkiinf-
te zu verbessern. Einzelne Marktakteure sind dezidiert der Ansicht, dass die Arzneimittelsicherheit im
Bereich von Artikel 33 HMG nicht gewahrleistet ist und somit dieser nicht geniigend greift.44 Die Studie
des Preisiiberwachers habe dargelegt, dass SD Arzte ein signifikant anderes Verschreibungsverhalten
aufweisen als die iibrigen Arzte. Dies lasst vermuten, dass geldwerte Vorteile bei den SD-Arzten das Ver-
schreibungsverhalten beeinflussen. Die Studie gebe zudem Beispiele, die diesen Schluss ebenfalls nahe-
legen: Off-Label Use z.B. eines teuren Schizophrenie-Arzneimittels als Schmerzmittel oder die Tatsache,
dass bei einem Epilepsie-Arzneimittel die meistverkaufte Packung doppelt so gross ist als die im Kompen-

dium beschriebene Maximalanwendungsdauer des Arzneimittels.

3.4.3.AUSMASS HEUTE

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick iiber das Ausmass und die Gréssenordnung der verschiedenen

Formen von geldwerten Vorteilen und Einschatzung der Relevanz in Bezug auf Artikel 33 HMG vor:

AUSMASS UND RELEVANZ DER GELDWERTEN VORTEILE (PROVISORISCH) BASIEREND AUF INTERVIEWS

Art der geldwerten Vortei- | Ausmass/Grossenordnung Vermutete Relevanz
le

Rabatte auf 10%-20%. Hoch

(Ex Factory-) Preis

Bemerkung: Handelsiibliche Rabatte, die Ergebnis von Verhand-
lungen sind, kdnnen bis zu 80% erreichen, sind aber Ergebnis einer
Wetthewerbssituation.

Beitrdge an wissen- Verbreitet. Mittel
schaftliche Fonds,
Schwarze Kas-
sen,Tochterfirmen etc.

Kickbacks Nicht mehr so haufig, waren friiher an der Tagesordnung Gering
Vergiinstigungen zur Geringer als vor Einfiihrung HMG. Mittel
Weiterbildung

Steller Gering. Gering
Persdnliche Vergiinsti- z2.T. als gering bezeichnet, weil wenige gemeldete Félle, andere Gering/Mittel
gungen: Geschenke bezeichnen es als hohes Misshrauchspotenzial

Naturalrabatte, z.B. in Heute ist es fiir Spitdler schwierig geworden, Gratismuster zu Gering

Form von Gratismuster bekommen. Friiher gab es sehr grosse Mengen. Bei den Arzten ist

es ahnlich, da es bekannt ist, dass dies nicht erlaubt und es relativ

44 Hunkeler2008.
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AUSMASS UND RELEVANZ DER GELDWERTEN VORTEILE (PROVISORISCH) BASIEREND AUF INTERVIEWS

Art der geldwerten Vortei- | Ausmass/Grossenordnung Vermutete Relevanz
le

offensichtlich ist.

Tabelle 5 Quellen: Interviews, Literatur.

3.5. BEURTEILUNG DER HEUTIGEN SITUATION IN DER SCHWEIZ

Artikel 33 HMG hat seit seinem Bestehen zu kontroversen Diskussionen bei den betroffenen Akteuren und
auf der juristischen und politischen Ebene gefiihrt. Auch die Aussagen aus unseren Interviews gehen in
unterschiedliche Richtungen. Dies ist unseres Erachtens ein Zeichen, dass die sich aus dem Artikel erge-
benden Anreize problematisch sind und die Wirkungen von Artikel 33 und moglichen Anderungsvorschla-
gen vertieft untersucht werden miissen. Ausgehend von den obigen Ausfiihrungen lassen sich die Erkennt-

nisse wie folgt knapp zusammenfassen:

Probleme beruhen zum einen auf Regulierungsversagen

Das HMG und insbesondere Artikel 33 HMG haben grundsatzlich eine gesundheitspolizeiliche Stossrich-
tung. Mit der Ausnahmeregelung beziiglich Abs. 3, Bst. b wurde eine preisregulatorische Komponente
eingefiigt, die fiir alle Arzneimittel gilt. Die Vermischung der Themen Arzneimittelsicherheit und Preisregu-
lierung wird von den meisten Interviewpartnern bemangelt. Beanstandet wird insbesondere die ungenii-
gende Abstimmung mit dem KVG, das nur fiir Arzneimittel gilt, die im Rahmen der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung (OKP) iibernommen werden. Insofern sehen wir das Problem von Artikel 33 eher als

Regulierungsproblem denn als Vollzugsproblem.

...und zum anderen auf Vollzugsversagen

Die Bearbeitung von Féllen im Zusammenhang mit Artikel 33 HMG absorbiert bei Swissmedic beachtliche
Ressourcen. Aus Sicht der Interviewpartner tragen die Verfahren, die sich zu einem beachtlichen Teil um C-
und D-Produkte handeln, wenig zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit bei. Bei der Entwicklung von
Lésungsvorschlagen ist zu priifen, ob der Vollzug von Preisregulierung und Arzneimittelsicherheit aufgeteilt

werden konnte.

Arzneimittelsicherheit potenziell beeintrachtigt

In Bezug auf die Frage, ob geldwerte Vorteile das Verschreibungsverhalten beeinflussen und dadurch die
Arzneimittelsicherheit (Ebene Produkt oder Anwendung) tangieren, haben die Interviewpartner unter-
schiedliche Ansichten. Einige Akteure haben den Eindruck, dass man einem Phantomproblem nachjagt,

andere sehen hier sehr wohl ein Gefahrdungspotenzial.
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Wir sehen ein Gefahrdungspotenzial priméar bei A- und B-Arzneimittel (verschreibungspflichtige Arz-
neimittel), da C, D und E-Arzneimittel in der Regel als OTC frei verkauflich sind und auch Werbung beim
Publikum erlaubt ist. Damit ist die Informationsasymmetrie zum Teil relativiert. Es gibt jedoch Arzneimittel,
bei denen gewisse Packungsgrossen in der Arzneimittelkategorie A/B sind, andere jedoch in der Kategorie
C/D. Dies verdeutlicht, dass man sich bei der Frage der Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit wegen
geldwerter Vorteile nicht stur auf A/B-Praparate einschranken darf.

Das Gefahrdungspotential kann zudem nicht auf die SL (kassenpflichtigen Arzneimittel aus den Arz-
neimittelkategorien A-D) eingeschrankt werden. Ofters sind kleinere Packungen eines Arzneimittels in der
SL, grossere Packungen desselben Arzneimittels jedoch nicht in der SL. Daraus ergibt sich direkt eine
Folgerung, ob die Thematik von Artikel 33 HMG weiterhin im Heilmittelgesetz oder neu im KVG geregelt
sein soll. Wiirde man die Thematik neu im KVG regeln, dann ware der Geltungsbereich auf die kassen-
pflichtigen Arzneimittel (SL) beschrankt. Dies wiirde es verunméglichen, im Bereich der Arzneimittelkate-
gorie A/B der Hors-Liste (oder der LPPV45) entsprechenden Gefahrdungen der Arzneimittelsicherheit durch
geldwerte Vorteile nachzugehen. Dasselbe gélte fiir Verdacht oder Anzeige von geldwerten Vorteilen zur
Mengenausweitung im Bereich z.B. von Grosspackungen von gewissen Arzneimitteln, die nicht in der SL
sind. Grundsétzlich kdnnen auch Arzneimittel ausserhalb der SL Interaktionen mit SL-Arzneimitteln auf-
weisen, weshalb die Thematik nicht allein auf die SL-Praparate eingeschrankt werden soll. Deshalb ist es
notig, die Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit weiter im HMG zu regeln, um den gesamten Arzneimittel-
markt im Fokus behalten zu kénnen.

Wenn die Zielsetzung von Artikel 33 HMG allein auf die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt
fokussiert (i.e.S.), dann ist das Problem der geldwerten Vorteile zwar noch relevant und es besteht Verbes-
serungsbhedarf. Weitaus bedeutungsvoller erscheinen aber die Probleme, wenn im weiteren Sinne die An-
reize zur Mengenausweitung und des Off-Label Use mitberiicksichtigt werden. Das Ausmass des Problems
Iasst sich zwar mengenmadssig nicht genau beziffern, es bestehen aber klare Hinweise, dass die Problema-
tik wichtig ist. Zum einen zeigt die Analyse der heutigen Anreizstrukturen der Leistungserbringer im Bereich
OKP, dass Anreize zu unerwiinschtem Verhalten bestehen. Dies heisst nicht, dass sich alle oder viele Ak-
teure tatsdchlich unerwiinscht Verhalten, es wére aber unrealistisch anzunehmen, dass sich niemand
durch die Anreize beeinflussen ldsst. Es geht wie in vielen anderen Gesetzesbereichen darum, einerseits
Anreize zu vermeiden, die zu einem (oft auch unbewussten) ungiinstigen Verhalten fiihren kénnen. Zum
anderen zeigen auch die Erfahrungen aus dem Ausland, dass in Bezug auf die monetédren Anreizwirkungen
ahnlich argumentiert wird: Geldwerte Vorteile kdnnen Anreize zur Mengenausweitung bieten. Die Haupt-
probleme ergeben sich dort, wo Verschreibung und Abgabe nicht getrennt sind. Die kritischen Stellen im

System sind die SD-Arzte (geldwerte Vorteile annehmen und dadurch evtl. suboptimale Substitution bzw.

45 Liste pharmazeutischer Praparate mit spezieller Verwendung.
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Mengenausweitung), Spitaler (v.a. auch iiber Forschungsfinanzierung, weniger Mengenproblem) sowie
Belegarzte (Trittbrettfahren, Mengenausweitung). Bei Apotheken und Drogerien stellt sich das Problem nur
bei Arzneimitteln, die nicht verschrieben wurden. Bei den freiverkduflichen Arzneimitteln ist zudem die
Informationsasymmetrie wohl eher kleiner. In diesem Kontext ist auch die vertikale Integration von Markt-
teilnehmern iiber verschiedene Wertschdopfungsstufen hinweg zum Teil problematisch, weil sie ebenfalls
Anreize setzen kann, die Leistungserbringer in ihrem Verschreibungs- oder Abgabeverhalten zu beeinflus-

sen.

Ausmass der geldwerten Vorteile ist zuriickgegangen, aber immer noch relevant

In Bezug auf das Ausmass von geldwerten Vorteilen und Rabatten gehen die Meinungen auseinander.
Aufgrund der Interviews kommen wir zum Schluss, dass Artikel 33 HMG die Sensibilitdt bei Pharmaherstel-
lern und Leistungserbringern (insbesondere Arzten) in Bezug auf geldwerte Vorteile vor allem im Bereich
Fort- und Weiterbildung erh6ht hat. Unberechtigte geldwerte Vorteile sind in diesem Bereich seit der Ein-
filhrung von Artikel 33 HMG deutlich zuriickgegangen. Dazu beigetragen haben auch die diversen Publika-
tionen und branchenspezifischen Regelungen.

In Bezug auf Rabatte besteht bei den interviewten Experten mehr oder weniger Konsens, dass Phar-
mafirmen Spitalern und SD-Arzten nach einem anfinglichen Riickgang heute wieder beachtliche Rabatte
gewahren. Wir erachten die Regelung von Rabatten bei den Leistungserbringern und deren Wirkung aufs
Verschreibungs- und Abgabeverhalten (Produkt, Menge, Off-Label Use etc.) sowie die Weitergabe der
Rabatte als wesentliches Problem von Artikel 33 HMG im Zusammenhang mit der Koppelung von Ver-
schreibung und Abgabe. Ebenfalls problematisch sind die heute nicht im Artikel 33 HMG erfassten Rabat-
te bei den Medizinprodukten. Da der Markt der Medizinprodukte von aussen wenig transparent ist, sind
dazu aktuell aber keine genaueren Aussagen moglich.

Das Prinzipal-Agent-Problem ist demnach auf den Heilmittelmarkten (Arzneimittel und Medizinalpro-

dukte) weiterhin bestehend und muss iiber eine Regulierung entscharft werden.

Bestehende Schwéchen von Art 33. HMG

» Unter der gegebenen Marktordnung sind geldwerte Vorteile im ureigenen Marketinginteresse der Her-
steller: Die Hersteller sind immer bestrebt, den Kunden Rabatte und andere geldwerte Vorteile zu gewéh-
ren, um den Absatz ihrer Produkte zu férdern. Rabatte iiber ein Verbot zu unterbinden, ist wenig zweck-
massig, da ein Verbot aufwéandig zu vollziehen und letztlich doch nicht durchzusetzen ist. Hersteller wer-
den immer versuchen, Marketingmassnahmen zu lancieren, um ihre Produkte zu bewerben. Der Gesetz-
geber hat zunachst zu entscheiden, ob er die Arzneimittelsicherheit i.e.S. (Ebene Produkt) oder i.w.S. (E-
benen Produkt und Anwendung) in den Fokus stellen soll. Danach sind die Rahmenbedingungen so aus-

zugestalten, dass das Bewerben die Arzneimittelsicherheit (i.e.S. oder i.w.S.) nicht tangiert.
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Die Problematik der geldwerten Vorteile ist auf das gegebene Anreizsystem im Dreieck Krankenversiche-
rer-Hersteller-Leistungserbringer zuriickzufiihren (siehe Kapitel 3.3 Anreizstrukturen), da es um wettbe-
werbliche Elemente (geldwerte Vorteile) in einem stark regulierten Bereich mit regulierten Einkommens-
komponenten der Marktakteure geht.

Wetthewerb ist im KVG und ausserhalb v.a. dort wiinschenswert, wo es iiber Leistungen Einkommen zu
verteilen gibt. Ungerechtfertigte Einkommen ohne Bezug zu einer Leistung im Gesundheitswesen er-
brachte Leistung fiir sind hingegen unerwiinscht.

SD Arzte haben Einkommensanreize, bestimmte Produkte verstérkt abzugeben. Dies entspricht einer
Vermischung zwischen Verschreibung und Abgabe. Diese doppelten Einkommensmaglichkeiten kdnnen
Probleme der Arzneimittelsicherheit i.e.S und i.w.S. nach sich ziehen. Dieselben unerwiinschten Anreize
kdnnen Beteiligungen von Leistungserbringern an anderen Akteuren im Gesundheitswesen (z.B. Apothe-
ken, Versandhandel) mit sich bringen.

Die Gefahr des ,Einstellens“ auf ein bestimmtes Arzneimittel bei stationdarem Spitalaufenthalt kann fiir
die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt relevant sein.

Im ambulanten Bereich der Spitaler sind die Arzneimittelsicherheit sowohl auf der Ebene Produkt als
auch auf der Ebene Anwendung betroffen, da hier dieselben Anreize spielen wie bei der SD, ausser dass
es zunachst um Ertrage des Spitals geht und nicht direkt um Einkommen von Einzelpersonen.

Die Tatsache, dass auch Arzneimittel der Abgabekategorie C und D unter den Artikel fallen, verursacht
Swissmedic im Vollzug viel Arbeit bei fraglichem Ertrag.

Es gibt Hinweise, dass nichtsachgerechte Anreize mit Relevanz fiir die Arzneimittelsicherheit auf der
Ebene Produkt bei den fiir die Forschung verantwortlichen Akteuren in Spitélern (Spitalabteilungen,
Chefarzte) eine Rolle spielen (gerichtete Forschung, Arzneimittelsicherheit Ebene Produkt méglicherwei-
se tangiert).

In der Marktiiberwachung ist Swissmedic wegen ihrer Finanzierung iiber die Hersteller und der Verbin-
dung ihrer Funktion als Zulassungs- und Strafbehdrde mit dem ,Capture Problem’ belegt, d.h. gegen
aussen kann der Eindruck entstehen, Swissmedic sei gegeniiber den Marktakteuren, deren Verhalten sie
untersuchen muss, befangen.

Der Straftatbestand bei Verletzung des Artikels 33 HMG ist schwach (Ubertretung).

Die Medizinprodukte konnen beziiglich geldwerter Vorteile genauso bedeutsam sein, sind aber bislang
ausgeklammert.

Die Rechnungen der Leistungserbringer sind aus Sicht der Krankenversicherer und erst recht der Swiss-
medic und des BAG ausgesprochen intransparent. Dies erschwert die Transparenz bei den geldwerten
Vorteilen stark.

Naturalrabatte konnen Anreize zu Mengenausweitungen (bei SD und Spitélern) mit sich bringen. Natural-

rabatte konnen die Transparenz der gewahrten Rabatte erschweren.

INFRAS | Ziirich, 1. Dezember 2009 | RFA HMG ART. 33 | REGELUNG GELDWERTER VORTEILE IM ARZNEIMITTELMARKT



60|

Wettbewerb durch Regulierungen behindert

Der Arzneimittelmarkt ist ein stark regulierter Bereich und stark segmentiert. Die Arzneimittel werden in
die Abgabekategorien (A bis E) unterteilt. Jeder der Kategorien unterteilt sich in kassenpflichtige und nicht
kassenpflichtige Arzneimittel. Die kassenpflichtigen Arzneimittel werden auf der sogenannten Spezialita-
tenliste (SL) erfasst, d.h. die Krankenversicherer erstatten die Kosten, falls das Arzneimittel verschrieben
wurde. Zudem ist zu unterscheiden zwischen verschreibungspflichtigen (Abgabekategorien A und B) und
den nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln (C, D, E). In der Wertschépfungskette vom Hersteller bis
zum Patienten ist bei den SL-Arzneimitteln zu beobachten, dass es im Bereich der Fabrikabgabepreise
(FAP) einen regulierten Preis gibt. Zwischen den einzelnen Arzneimitteln kann es mehr oder weniger intra-
und interbrand-Wettbewerb geben. Der Publikumspreis (PP) ist eigentlich als Hochstpreis gedacht und
enthalt zusatzlich zum FAP die maximalen Zuschlage fiir den Vertrieb. Es ist festzustellen, dass der
Héchstpreis als Fixpreis verwendet wird und somit zwischen FAP und PP oft um vorgegebene Renten (Mar-
gen) gestritten wird, die nicht mit erbrachten Leistungen eines Akteurs im Gesundheitswesen zusammen-
héngen miissen. Von den Marktakteuren wurden in den Interviews verschiedene Elemente in Vorschlagen
vorgebracht, um die Probleme des Artikels 33 HMG zu entschéarfen bzw. zu beheben.

In Bezug auf die Preisregulierung und der Aushandlung und Weitergabe von Rabatten fordern jedoch
verschiedene Akteure mehr Wettbewerb und Anreize, damit sie ihre Leistungen effizient erbringen kénnen.
Bei einer neuen Losung sind diese Aspekte unbedingt zu beriicksichtigen. Es scheint dabei wenig zweck-
massig, in einem regulierten Bereich Pseudowettbewerb spielen zu lassen, der ungerechtfertigte Renten

generiert und unabhangig von wirtschaftlichen Leistungen verteilt.

Einbezug der Medizinprodukte fehlt
Viele Akteure sind sich einig, dass die Medizinprodukte, die heute von Artikel 33 HMG nicht erfasst wer-
den, in Anbetracht ihrer steigenden Bedeutung in einer neuen Losung zu beriicksichtigen sind. Swissmedic
dagegen hat schwere Bedenken gegen die Ausweitung des Vorteilsverbots von Artikel 33 HMG auf Medi-
zinprodukte, da sie in der Praxis grosse Probleme erwarten. 46

Kapitel 3 zeigte eine Auslegeordnung der Problematik der geldwerten Vorteile im Arzneimittelmarkt
und deren méglichen Auswirkungen. Im folgenden Kapitel 4 wird aufgezeigt, wie die Regelungen geldwer-
ter Vorteile im Ausland aussehen.

Im darauf folgenden Kapitel 5 werden die Elemente moglicher Losungen fiir Artikel 33 HMG und somit

die Problematik rund um geldwerte Vorteile und die Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit dargelegt,

46 Wichtige Aspekte, die dazu fiihren, dass Medizinprodukte nicht gleich behandelt werden kdnnen wie Arzneimittel, sind aus Sicht Swissme-
dic dabei z.B., dass fiir die Medizinprodukte keine amtlich festgelegten Listenpreise bestehen gegeniiber denen geldwerte Vorteile gewahrt
werden kdnnen, dass Medizinprodukte keine behdrdliche Zulassung durchlaufen und viele Medizinprodukte nicht abgegeben, sondern an-
gewendet werden.
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welche aus der Literatur oder von den Interviews mit den Experten stammen. Auf Basis dieser Auslegeord-

nung werden drei konsistente Lésungsvarianten entwickelt und in Kapitel 6 beurteilt.

INFRAS | Ziirich, 1. Dezember 2009 | RFA HMG ART. 33 | REGELUNG GELDWERTER VORTEILE IM ARZNEIMITTELMARKT



62|

4. REGULIERUNG IM AUSLAND

Die Gesetzgebung im Bereich der Zulassigkeit von Zuwendungen oder Werbegaben (Deutschland) bzw. der
Gewahrung von Pramien, finanziellen oder materiellen Vorteilen (Osterreich) zur Verkaufsforderung von
Arzneimitteln ist von jedem Land unterschiedlich gesetzlich verankert. Die detaillierten Gesetzestexte der
untersuchten Lander finden sich in Anhang 3.

Das Europdische Parlament hat am 6. November 2001 die Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fiir Humanarzneimittel beschlossen. Dieser Kodex stellt die Basis fiir die Regulierung der Werbung im
Arzneimittelhandel dar. Die Richtlinie bildet die Grundlage fiir die nationalen Gesetze der 27 Mitglieds-
lander. Die Durchsetzung der Richtlinien fiir die Werbung im Arzneimittelhandel wird durch die jeweiligen
nationalen Regierungsbehorden, oder in gewissen Féllen durch Interessensverbénde der Industrie, wahr-
genommen.

Die Betrachtung auslandischer Regulierungen kann fiir die Ausgestaltung der Artikel 33 HMG insofern
hilfreich sein, als dass die Schweiz gute Konzepte iibernehmen kann sowie die Schwachstellen der aus-
landischen Regulierungen eruieren und vermeiden. Aus diesem Grund wird zunéchst ein Uberblick iiber die
Richtlinie 2001/83/EG gegeben. Danach wird anhand von Deutschland und Osterreich veranschaulicht,
wie zwei EU-Mitgliedstaaten die Richtlinie in ein nationales Gesetz umgesetzt haben??. Abschliessend
wird Grossbritannien behandelt, wo die Richtlinie mehr durch die Industrie selbst wahrgenommen wird und
der Staat nur eingreift, falls die Industrie von sich aus nicht aktiv wird. Dies stellt einen interessanten Kon-

trast zu Deutschland, Osterreich und der Schweiz dar.

4.1. EU: GEMEINSCHAFTSKODEX FUR HUMANARZNEIMITTEL

»Mit der Richtlinie 2001/83/EG wird ein Gemeinschaftskodex geschaffen, der in einem einzigen Rechts-
akt alle geltenden Vorschriften fiir die Genehmigung, die Herstellung, die Kennzeichnung, die Einstufung,
den Vertrieb und die Werbung von Humanarzneimitteln zusammenfasst.”

Unter dem Begriff der ,Werbung fiir Arzneimittel“ werden alle Massnahmen zur Information, zur
Marktuntersuchung und zur Schaffung von Anreizen mit dem Ziel, die Verschreibung, die Abgabe, den
Verkauf oder den Verbrauch von Arzneimitteln zu férdern. In Bezug auf die Werbung bei Personen, welche
befugt sind, Arzneimittel zu verschreiben (Arzte) oder abzugeben (Apotheker etc.) regelt der Kodex Besu-
che von Arzneimittelvertretern, die Verteilung von Proben (Muster) und Sponsoring von verkaufsférdernden
Veranstaltungen und wissenschaftlichen Kongressen, an denen zur Verschreibung oder zur Abgabe von
pharmazeutischen Produkten berechtigte Personen teilnehmen.

Werbung fiir Arzneimittel, welche an verschreibende und abgebende Personen adressiert ist (soge-

nannte Fachwerbung), muss wesentliche Informationen iiber das Arzneimittel enthalten sowie die Einstu-

47 Bsterreich und Deutschland ermdglichen einen einfachen Zugang zu den Materialien.
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fung des Arzneimittels beziiglich der Abgabe. Ausserdem ist der Zeitpunkt zu nennen, an dem das Arznei-
mittel das letzte Mal gedndert wurde. Den Mitgliedstaaten ist erlaubt, weitere Regulierungen zu erlassen,
wie z.B. Verkaufs- oder Richtpreise oder Erstattungsbedingungen der Sozialversicherungstrager.

Der Gemeinschaftskodex fiir Humanarzneimittel regelt ausserdem die Ausbildung der Arzneimittelver-
treter, deren Informationspflicht wie auch Auflagen fiir deren Ausiibung ihrer Tatigkeit. So ist es verboten,
im Rahmen der Verkaufsforderung fiir Arzneimittel eine Pramie oder sonstige erhebliche Vorteile zu gewah-
ren. Weiter werden Einschrankungen des Reprasentationsaufwands bei Veranstaltungen zu Verkaufsforde-
rung bestimmt und Auflagen fiir die Verteilung von Gratismustern genannt. Die zur Verschreibung oder
Abgabe von Arzneimittel berechtigten Personen diirfen ihrerseits keine der genannten Anreize annehmen,

geschweige denn fordern.

Nationale Umsetzung der Richtlinie

Die Mitgliedstaaten sind verantwortlich fiir eine geeignete und wirksame Uberwachung der Arzneimittel-
werbung. Die Richtlinie muss im nationalen Gesetz verankert werden. Personen und Institutionen muss
erméglicht werden, vor Gericht oder einer Verwaltungsstelle Klage einzureichen, falls eine Werbung ihrer
Ansicht nach gegen die Richtlinie verstdsst. Weiter legen die Mitgliedstaaten Sanktionen fiir Verstosse
gegen den Gemeinschaftskodex fest. Nicht nur die Durchsetzung der Richtlinie und die Sanktionen gegen
Verstosse weisen wesentliche Unterschiede zwischen den Staaten auf. Es existieren ebenfalls grosse Un-
terschiede in der Zustandigkeit fiir die Durchsetzung der Richtlinie zwischen nationalen Behdrden, Gerich-

ten und nationalen Interessensverbanden der Industrie.

Rabatte fiir Arzneimittel

Der Oberste Gerichtshof kam am 20. Oktober 1998 zum Schluss, dass die EU-Richtlinie Arzneimittelrabat-
te nicht ausdriicklich verbietet. Es hangt von den Gesetzen und Handelspraktiken in den einzelnen Mit-
gliedstaaten ab, ob diese Rabatte verboten sind. Wenn also ein Mitgliedsland Rabatte bei anderen Waren

erlaubt, dann sind auch Rabatte auf Arzneimittel nicht von vornherein verboten4s,

4.2. DEUTSCHLAND

Die Richtlinie 2001/83/EG der Europaischen Union wurde im Heilmittelwerbegesetz (HWG) verankert
(letzte Anderung im Mai 2006) und damit in nationales Recht umgesetzt*°. Das HWG findet Anwendung
auf ,Werbung fiir Arzneimittel, Medizinprodukte und andere Mittel, Verfahren, Behandlungen und Gegens-
tdnde, soweit sich die Werbeausgaben auf die Erkennung, Beseitigung oder Linderung von Krankheiten,

Leiden, Kérperschaden oder krankhafte Beschwerden bei Mensch oder Tier bezieht, sowie operative plas-

48 Siehe: Zimmer, F., 2005, ,Naturalrabatte - Skandal oder zulassige Geschaftsgebarung?*, www.dbj.at
49 per Wortlaut des Gesetzes ist unter folgendem Link zu finden: www.bmg.bund.de
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tisch-chirurgische Eingriffe, soweit sich die Werbeaussage auf die Veranderung des menschlichen Korpers
ohne medizinische Notwendigkeit bezieht”.

Am 1. Mai 2006 trat mit dem Arzneimittelversorgungs- und Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG0) ein
Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit der Arzneimittelversorgung in Kraft. Primares Ziel des Ge-
setzes ist es, den stetig steigenden Kosten fiir Arzneimittel entgegenzuwirken. Vor dem AVWG waren Natu-
ral- und Geldrabatte grundséatzlich innerhalb der Vertriebskette erlaubt, verboten waren sie allerdings

gegeniiber Endverbrauchern.

Das Heilmittelwerbegesetz - Zulassigkeit von Zuwendungen oder Werbegaben (§ 7 HWG)

§7

(1) Es ist unzulassig, Zuwendungen und sonstige Werbegaben (Waren oder Leistungen) anzubieten, anzukiindi-
gen oder zu gewahren oder als Angehariger der Fachkreise anzunehmen, es sei denn, dass

1. es sich bei den Zuwendungen oder Werbegaben um Gegensténde von geringem Wert, die durch eine dauer-
hafte und deutlich sichtbare Bezeichnung des Werbenden oder des beworbenen Produktes oder beider gekenn-
zeichnet sind, oder um geringwertige Kleinigkeiten handelt;

2. die Zuwendungen oder Werbegaben in

a) einem bestimmten oder auf bestimmte Art zu berechnenden Geldbetrag oder

b) einer bestimmten oder auf bestimmte Art zu berechnenden Menge gleicher Ware

gewahrt werden;

Zuwendungen oder Werbegaben nach Buchstabe a sind fiir Arzneimittel unzuléssig, soweit sie entgegen den
Preisvorschriften gewahrt werden, die aufgrund des Arzneimittelgesetzes gelten; Buchstabe b gilt nicht fiir
Arzneimittel, deren Abgabe den Apotheken vorbehalten ist;

3. die Zuwendungen oder Werbegaben nur in handelsiiblichem Zubehor zur Ware oder in handelsiiblichen Ne-
benleistungen bestehen; als handelsiiblich gilt insbesondere eine im Hinblick auf den Wert der Ware oder Leis-
tung angemessene teilweise oder vollstandige Erstattung oder Ubernahme von Fahrtkosten fiir Verkehrsmittel
des offentlichen Personennahverkehrs, die im Zusammenhang mit dem Besuch des Geschaftslokals oder des
Orts der Erbringung der Leistung aufgewendet werden darf;

4. die Zuwendungen oder Werbegaben in der Erteilung von Auskiinften oder Ratschlagen

bestehen oder

5. es sich um unentgeltlich an Verbraucherinnen und Verbraucher abzugebende Zeitschriften handelt, die nach
ihrer Aufmachung und Ausgestaltung der Kundenwerbung und den Interessen der verteilenden Person dienen,
durch einen entsprechenden Aufdruck auf der Titelseite diesen Zweck erkennbar machen und in ihren Herstel-

lungskosten geringwertig sind (Kundenzeitschriften).

50 Das AVWG istim HWG umgesetzt worden.
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Werbegaben fiir Angeharige der Heilberufe sind unbeschadet des Satzes 1 nur dann zuldssig, wenn sie zur
Verwendung in der arztlichen, tierarztlichen oder pharmazeutischen Praxis bestimmt sind. § 47 Abs. 3 des
Arzneimittelgesetzes bleibt unberiihrt.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Zuwendungen im Rahmen ausschliesslich berufsbezogener wissenschaftlicher Veran-
staltungen, sofern diese einen vertretbaren Rahmen nicht iiberschreiten, insbesondere in Bezug auf den wis-
senschaftlichen Zweck der Veranstaltung von untergeordneter Bedeutung sind und sich nicht auf andere als im
Gesundheitswesen tatige Personen erstrecken.

(3) Es ist unzulassig, fiir die Entnahme oder sonstige Beschaffung von Blut-, Plasma- oder Gewebespenden zur
Herstellung von Blut- und Gewebeprodukten und anderen Produkten zur Anwendung bei Menschen mit der

Zahlung einer finanziellen Zuwendung oder Aufwandsentschadigung zu werben.

Naturalrabatte
Ab 2006 wurden aufgrund des AVWG nun unter anderem die Gewahrung von Naturalrabatten von pharma-
zeutischen Unternehmen gegeniiber Apotheken verboten. Die Auslegung der neuen Bestimmungen sind in
Deutschland jedoch umstritten und die Frage, ob Naturalrabatte gewahrt werden diirfen, bedarf einer
genaueren Analyse.

Nach der neuen Regelung sind Naturalrabatte innerhalb der Vertriebsketten grundsatzlich verboten
(z.B. Naturalrabatte zwischen Pharmaunternehmen und Spitédlern sowie Pharmaunternehmen und Gross-

handlern). Aufgrund des eindeutigen Wortlauts besteht hieriiber Einigkeit.

Barrabatte
Geldrabatte waren vor dem AVWG erlaubt und wurden auch gewahrt. Mit AVWG wurden Zuwendungen
jeglicher Art verboten (§7 Abs.1 HWG). Somit wurden neu auch Geldrabatte verboten. Jedoch erlaubt §7
Abs.2 HWG in gewissen Fillen Geldrabatte, sofern sie nicht gegen die Arzneimittelpreisverordnung5!
(AMPreisV) verstossen. Zulassig bleibt damit die Gewahrung von Skonti, wenn sie in der Hohe handelsiib-
lich sind. Des Weiteren sind Geldrabatte auf Arzneimittel oder Handelskonstellationen, die nichtin den
Anwendungsbereich der AMPreisV fallen, weiterhin legal. Dies sind zum Beispiel Geldrabatte auf OTC-
Praparate, welche nicht von der AMPreisV erfasst werden. Ebenfalls erlaubt bleiben Geldrabatte an Kran-
kenhausapotheken, da diese aufgrund von §1 Abs.3 AMPreisV nicht in dessen Geltungsbereich fallen.
Wie bereits oben erwéahnt, wurde durch das AVWG die Preishildung zwischen Grosshéandler und Apo-

theker beschrankt.

51 Erlassen auf der Grundlage des Arzneimittelgesetzes (AMG).
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Die Hersteller sind in der Preisbildung grundsatzlich frei. Aufgrund der AMPreisV miissen lediglich Gross-
handelszuschlage als Hochstzuschlage sowie feste Apothekenzuschlage eingehalten werden. Dies stellt

einen einheitlichen Apothekenabgabepreis sicher.

~

Hersteller - Grosshandler/Hersteller - Apotheken: Die Beziehung der Hersteller gegeniiber Grosshand-
lern und Apotheken sind nicht in der AMPreisV geregelt. Das Bundesgesundheitsministerium ist jedoch
der Ansicht, dass eine Unterschreitung des Herstellerabgabepreises gegeniiber dem Grosshandel oder
den Apotheken nicht zuldssig ist. Eine Unterschreitung hatte zur Folge, dass §78 Abs.2 Satz 2 Arzneimit-
telgesetz (AMG) verletzt wiirde, welcher einen einheitlichen Apothekenverkaufspreis vorsieht. Das GKV-
Wetthewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG), welches im Jahre 2007 in Kraft getreten ist, bestatigt diese
Ansicht. Das GKV-WSG besagt, dass der einheitliche Abgabepreis der Pharmaunternehmen an den
Grosshandel und die Apotheken nicht unterschritten werden darf. Pharmaunternehmen verfiigen in
Deutschland in der Regel iiber eine Grosshandelsbetriebserlaubnis. Damit finden auch hier die einschla-

gigen Bestimmungen ihre Anwendung.

~

Grosshandler - Apotheken: Die Preisbildung zwischen Grosshandlern und Apotheken ist durch die
AMPreisV ausdriicklich beschrankt. Geldrabatte diirfen nicht héher sein als der Grosshandelszuschlag,

auf den der Grosshandler nach der AMPreisV verzichten kann. Rabatte iiber diesen Betrag sind verboten.

Sanktionen

Fiir Verstosse gegen §7 HWG sieht der deutsche Gesetzgeber folgende Massnahmen vor:

§15

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

(]

4. entgegen § 7 Abs. 1 und 3 eine mit Zuwendungen oder sonstigen Werbegaben verbundene Werbung
betreibt,

4a. entgegen § 7 Abs. 1 als Angehdriger der Fachkreise eine Zuwendung oder sonstige

Werbegabe annimmt,

(]

(3) Die Ordnungswidrigkeit nach Absatz 1 kann mit einer Geldbusse bis zu fiinfzigtausend

Euro [...] geahndet werden.

Ein Verstoss gegen §7 HWG, sei dieser vorsatzlicher oder fahrldssiger Natur, stellt eine Ordnungswidrigkeit
dar. Es besteht die Moglichkeit, eine Geldstrafe bis zu einer Hohe von 50'000 Euro auszusprechen.
Ein Verstoss gegen die Bestimmungen des Heilmittelwerbegesetzes geht in der Regel einher mit ei-

nem Verstoss gegen den unlauteren Wettbewerb (UWG). Einen solchen Wettbewerbsverstoss konnen bei-
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spielsweise Konkurrenten vor den deutschen Zivilgerichten riigen und Unterlassung sowie Schadenersatz

klagen.

Institutionen
Die Uberwachung der Arzneimittelwerbung ist gemass §§64 bis 69 Arzneimittelgesetz (AMG) Aufgabe der
Bundeslénder. Diese legen in eigener Kompetenz die sachlich und drtlich zustandigen Behdrden fest. Dies
sind in den meisten Fillen die Regierungsprésidien. In einigen Bundeslandern sind die Uberwachungsbe-
hérden zudem nicht mit den Behérden identisch, die fiir die Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrig-
keiten zusténdig sind.

Den Bundeslandern wird laut AMG eine aktive Uberwachungspflicht vorgeschrieben. §64 Abs.3 AMG
bestimmt, dass die Behérden sich davon zu iiberzeugen haben, dass die Vorschriften iiber die Werbung auf
dem Gebiet des Heilwesens eingehalten werden. Die zustéandigen Behdrden konnen daher zum einen von

sich aus aktiv werden, zum anderen aber auch von Dritten angezeigte Verstosse aufgreifen.

Erfahrung mit Rabattvertrigen in Deutschland

In Deutschland wurde im Jahr 2007 das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG), welches auf dem
AVWG aufbaut, verabschiedet. Die Reform erlaubt den Krankenversicherern oder ihren Verbénden, zusétz-
lich zu den bereits erlaubten Herstellerrabatten neu mit pharmazeutischen Unternehmen Rabattvertrage
fiir die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel zu vereinbaren (§130a Abs.8 SGB). Dies hat zur Folge,
dass alle Krankenversicherer ihre eigenen Vertrage mit Pharmaunternehmen eingehen. Ziel der Reform ist,
dass die Krankenversicherer durch den entstehenden Wettbewerb zwischen den Herstellern (um Zulassung
auf die Liste der vergiiteten Arzneimittel) die Fabrikabgabepreise senken und somit die Gesundheitsaus-
gaben gesenkt werden. Als Folge der Reform verschreiben die Arzte keine spezifischen Arzneimittel mehr,
sondern nur noch einen Wirkstoff. Der Apotheker gibt schlussendlich dasjenige Arzneimittel ab, fiir wel-
ches der Krankenversicherer des Patienten einen Vertrag abgeschlossen hat. Fiir die gleiche Indikation
bekommen Patienten also unterschiedliche Arzneimittel, je nach Krankenversichererzugehorigkeit. Alleine
dieser Tathestand lasst Zweifel an der Optimalitat der Rabattvertrage aufkommen.

Nach etwas mehr als einem Jahr sind in Deutschland die ersten Auswirkungen der Rabattvertrage zwi-
schen Krankenversicherern und Pharmaunternehmen zu beobachten. Das eigentliche Ziel, die Gesund-
heitskosten zu senken, wurde bisher nicht erreicht. Durch den Wetthewerb unter den Pharmaunternehmen
wurden, gemdss Krankenversicherern, bloss geringe Einsparungen bei den Arzneimittelausgaben erzielt.
Die genaue Hohe wollen die Krankenversicherer jedoch nicht offen legen.

Den geringen Einsparungen stehen die negativen Folgen durch die Reform gegeniiber. Speziell chro-
nische Patienten, wie z.B. Epileptiker und Patienten mit Bluthochdruck, mussten von einem Tag auf den

anderen ihr gewohntes Arzneimittel durch dasjenige substituieren, wofiir ihrer Krankenversicherung einen
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Vertrag abgeschlossen hatte. Dies sogar mehrmals, da die Krankenversicherer ihre Vertrage mehr als ein-
mal aushandelten. Damit verbunden waren oft schwerwiegende Folgen fiir die Patienten. Einerseits sind
die Nebenwirkungen von Arzneimitteln sehr unterschiedlich und kdnnen von Patient zu Patient zu unter-
schiedlichem Ergebnis fiihren, anderseits miissen Patienten in gewissen Fallen iiber eine langere Zeit auf
ein Arzneimittel eingestellt werden. Bei Epileptikern besteht die Gefahr, dass Anfélle auftreten.

Es kann wohl kaum im Interesse des Patienten sein, aufgrund von geringen Einsparungen eine solch
suboptimale Versorgung mit Arzneimittel in Kauf nehmen zu miissen. Im Falle der chronischen Patienten
werden nun Stimmen laut, die verlangen, dass diese von der Regelung ausgenommen werden. Zusatzlich
entstehen durch die Abgabe eines nicht optimalen Arzneimittels Folgekosten, wie z.B. fiir Ambulanzeinsat-

ze bei Epilepsie-Anfallen, welche die geringen Einsparungen wahrscheinlich iberkompensieren werden.

4.3. OSTERREICH

Das osterreichische Arzneimittelgesetz (AMG) wurde im Jahre 1983 zur Regulierung des Arzneimittelhan-
dels eingefiihrt. Damit wurde das Arzneimittelrecht mit auslandischen Gesetzen harmonisiert. Das Arznei-
mittelgesetz wurde mehrfach gedndert. Mit dem AMG setzte Osterreich die Bestimmungen der EG-
Richtlinie zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel (2001/83/EG) in ésterrei-

chisches Recht um.

Das Arzneimittelgesetz (AMG)

Der fiinfte Abschnitt des Arzneimittelgesetzes regelt die Werbebeschrankungen fiir den Arzneimittelhan-
del. ,Als Werbung fiir Arzneimittel werden alle Massnahmen zur Information, zur Marktuntersuchung und
Marktbearbeitung und zur Schaffung von Anreizen mit dem Ziel, die Verschreibung, die Abgabe, den Ver-
kauf oder Verbrauch von Arzneimitteln zu fordern (§50)“ bezeichnet.

Betreffend die Beziehung zwischen Pharmaindustrie und Personen, die zur Verschreibung oder der
Abgabe von Arzneimitteln befugt sind, regelt genannter Abschnitt die Abgabe von Arztemustern, das Spon-
soring von Verkaufsforderungsveranstaltungen wie auch die Werbung fiir Arzneimittel. Als Gegenstiick zum
Artikel 33 des Schweizer HMG sind in benanntem Abschnitt auch die , Anreize zur Verschreibung oder
Abgabe von Arzneimitteln durch das Gewahren, Anbieten oder Versprechen von finanziellen oder materiel-
len Vorteilen“ reguliert.

Das Gesundheitsministerium kann in der Verordnung zum Arzneimittelgesetz nadhere Bestimmungen,

beispielsweise iiber die Rabattregulierung, erlassen.
a) Pramien, finanzielle und materielle Vorteile - §55a Abs.1 und Abs.4 AMG

§55a. Abs.1 verbietet es, im Rahmen der Verkaufsforderung fiir Arzneimittel bei den zur Verschreibung

oder Abgabe berechtigten Personen, diesen eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu gewahren,

INFRAS | Ziirich, 1. Dezember 2009 | RFA HMG ART. 33 | REGULIERUNG IM AUSLAND



|69

anzubieten oder zu versprechen, es sei denn, diese sind von geringem Wert und fiir die medizinische oder
pharmazeutische Praxis von Belang”. Abs.4 untersagt, den zur Verschreibung oder zur Abgabe berechtig-
ten Personen - entgegen Abs.1 - eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile zu fordern, sich verspre-

chen zu lassen oder anzunehmen.

b) Reprasentationsaufwand - §55a Abs.2-3 AMG

Der Repréasentationsaufwand im Zusammenhang mit Veranstaltungen zur Verkaufsforderung muss immer
streng auf deren Hauptzweck begrenzt sein und darf nicht fiir andere Personen als den zur Verschreibung
oder zur Abgabe berechtigten Personen gelten.

Die Bestimmungen des Abs.1 stehen der direkten und indirekten Ubernahme von angemessenen Rei-
se- und Aufenthaltskosten und der Teilnahmegebiihren bei ausschliesslich berufsbezogenen wissenschaft-
lichen Veranstaltungen nicht entgegen. Der Reprasentationsaufwand muss immer streng auf den wissen-
schaftlichen Hauptzweck der Veranstaltung begrenzt sein; die Ubernahme von Reise- und Aufenthaltskos-
ten und der Teilnahmegebiihren sowie der Reprasentationsaufwand diirfen nicht fiir andere Personen als
zur Verschreibung und Abgabe berechtigte Personen gelten.

Im Jahr 2005 war geplant, Zuwendungen an Arzte auf Euro 7'500 pro Jahr zu begrenzen. Ubertretun-
gen sollten strafrechtlich verfolgt werden. Mit dem Inkrafttreten der AMG-Novelle am 1. Januar 2006 fiel

die angestrebte gerichtliche Strafverfolgung fiir Pramien-Gewahrung jedoch unter den Tisch>2.

¢) Naturalrabatte - §55b Abs.1-2 AMG

§55b. Abs.1-2 besagt, dass das Gewahren, das Anbieten und das Versprechen von Naturalrabatten an zur
Verschreibung oder Abgabe berechtigten Personen verboten ist, sofern es sich dabei um Arzneimittel han-
delt, die im vom Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager herausgegebenen Erstat-
tungskodex enthalten sind. Des Weiteren wird das Fordern, das sich Versprechen lassen oder das Anneh-
men von durch Abs.1 erfassten Naturalrabatten durch die zur Verschreibung oder Abgabe berechtigten

Personen verboten.

d) Abgabe von Arztemuster

Die Abgabe von Arztemustern ist in Abschnitt VI. AMG iiber den Vertrieb von Arzneimitteln geregelt. Ge-
maéss §58 Abs.1 diirfen Zulassungsinhaber Muster von zugelassenen Arzneimittelspezialititen an Arzte,
Zahnarzte, Tierarzte und Dentisten nur iiber deren schriftliche Anforderung, ausschliesslich unentgeltlich
und nach Aufbringung des deutlich lesbaren und nicht entfernbaren Hinweises ,Unverkéufliches Arztemus-

ter“ in einer nicht grosser als der kleinsten im Handel befindlichen Packung nach Massgabe des Abs.2

52 Siehe: Zimmer, F., 2005, ,AMG-Novelle verscharft Arznei-Werbeverbot*, www.djb.at
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abgeben werden. Diese Muster diirfen auch von den Empfangern nur unentgeltlich weitergegeben werden.
Die Abgabe von Arztemustern von Arzneimittelspezialititen, die psychotrope Substanzen oder Suchtstoffe
enthalten, ist verboten.

§58 Abs.2 besagt, dass die Abgabe von unverkéuflichen Arztemustern an Empfanger geméss Abs.1
nur innerhalb eines Zeitraumes von einem Jahr nach erstmaliger Abgabe der Arzneispezialitat [im Sinne
des §57] in einer Anzahl, die zur Beurteilung des Behandlungserfolges bei hdchstens zehn Patienten aus-
reicht, insgesamt jedoch héchstens im Ausmass von 30 Arztemustern einer Arzneispezialitat je Empfanger
und nach Ablauf des in Z 1 genannten Zeitraums pro Anforderung hochstens im Ausmass von fiinf Arzte-
mustern einer Arzneispezialitat im Jahr erfolgen.

Uber die Empfanger von unverkauflichen Arztemustern sowie iiber Art, Umfang und Zeitpunkt der Ab-
gabe derselben sind Nachweise zu fiihren und auf Verlangen dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesund-
heitswesen vorzulegen. Der Bundesminister hat durch Verordnung ndhere Bestimmungen iiber Art und

Form der Nachweise zu erlassen (§58 Abs.3).

c) Sanktionen

Abschnitt XIII. regelt die Sanktionen (Verwaltungsstrafbestimmungen) gegen Verstosse des Arzneimittel-
gesetzes. Wer Werbung betreibt, die nicht den §§50 - 55b AMG entspricht wie auch entgegen §55a oder
einer auf seiner Grundlage erlassenen Verordnung eine Pramie, finanzielle oder materielle Vorteile fordert,
sich versprechen lasst oder annimmt, wie auch entgegen §55b Naturalrabatte fordert, sich versprechen
lasst oder annimmt, macht sich, wenn die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der Gerichte
fallenden strafbaren Handlung bildet, einer Verwaltungsiibertretung schuldig und ist mit Geldstrafen bis zu
Euro 25'000, im Wiederholungsfalle bis zu Euro 50'000, zu bestrafen (§84 Abs.1 Ziff. 19, 20, 20a). Der
Versuch ist strafbar (§84 Abs.2).

Zur Diskussion iiber das Verbot von Naturalrabatte - §55b AMG

In Osterreich sind Naturalrabatte an Apotheken und Hausapotheken fiir Arzneimittel, die im vom Haupt-
verband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager herausgegebenen Erstattungskodex enthalten
sind, verboten. Das gesetzliche Verbot trat am 1. Januar 2006 in Kraft und sieht im Falle einer Ubertretung
Verwaltungsstrafen vor. Nicht verboten sind weiterhin Geld- und Naturalrabatte an Krankenhauser und fiir
alle jene Produkte, die nicht von Krankenversicherern bezahlt werden>3. Grund fiir den Erlass dieses Ver-
bots war gemass der Gesundheitsministerin die Unterbindung von exzessiven Naturalrabatten, welche bis
zu 100% betrugen. Geldrabatte wurden deshalb vom Gesetz ausgeklammert, weil diese nur in weitaus

geringerem Mass gewahrt werden kdnnen. Ein weiterer Grund war, dass ein Grossteil der Geldrabatte an

53 Siehe Arzte Woche, 19. Jahrgang Nr. 39, 2005.
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die Sozialversicherung zuriickfliesse. Dies wurde als wiinschenswert erachtet und sollte weiterhin erlaubt
bleiben.

Die Gewahrung von Barrabatten hatte nach Ansicht der Oppositionsparteien ebenfalls verboten wer-
den miissen>. Preisnachldsse wurden auch als gerechtfertigt eingestuft, sofern diese zwischen 10% und
15% liegen>°, wobei die Arzte mit Hausapotheken auch einen Teil dieser Rabatte an die Krankenversiche-
rer weiter zu geben haben.

Die Reaktionen auf die Gesetzesanderung bzw. das Verbot von Naturalrabatten war unterschiedlich.
Fiir Patientenvertreter war ein vollstdndiges Verbot der Naturalrabatte wichtig, weil dadurch verhindert
werden kdnne, dass ein Arzt nicht das medizinisch bestgeeignete Arzneimittel fiir den Patienten abgibt,
sondern jenes mit der grossten Gewinnspanne. Der Generikaverband sieht durch das Gesetz eine Schaf-
fung von Gleichheit zwischen allen Anbietern. Der Preis werde dadurch zum Entscheidungskriterium. Der
Verband ist jedoch auch der Ansicht, dass die Diskussion iiber die Rabattgewahrung nur nétig ist, weil die
Generikaforderpolitik missgliickt ist. Ein fairer Preisbildungsprozess in einem freien Markt wiirde Rabatte
als Kaufanreize tiberfliissig machen. Die Vereinigung pharmazeutischer Unternehmen>¢ - Pharmig - be-
fand, dass die Regelung iiber Rabatte in Gesamtvertragen einfacher zu I6sen ware. Generika solle aus dem
Preisbildungsprozess im Erstattungskodex herausgenommen werden. Die Folge wére, dass der Markt das
Problem dann lésen wiirde. Des Weiteren wurde vorgeschlagen, dass die Naturalrabatte zwischen Arzten
und Sozialversicherung in Gesamtvertragen vereinbart werden. Das Verbot von Naturalrabatten ging den
Sozialversicherungen nicht weit genug. Sie verlangten, dass alle Rabatte, welcher Natur auch immer, ih-
nen weitergefiihrt werden miissten. Eine durch Rabatte erfolgte Senkung des Apothekeneinstandspreises
diirfe keine zusétzlichen Einkommen fiir Arzte darstellen, weil der Arzt nur Zwischenhéndler und nicht End-
verbraucher sei. Gewisse Krankenversicherungen drohten Arzten, falsche Angaben iiber Einkaufspreise

strafrechtlich zu verfolgen.

Diskussion iiber die Wirkstoffverschreibung

In Osterreich wird unter anderem auch iiber die Wirkstoffverschreibung diskutiert57. Zur Kostensenkung
soll die Wirkstoffverschreibung (,,aut idem“) zur Anwendung kommen. Dagegen wehrt sich beispielsweise
die Vereinigung pharmazeutischer Unternehmen mit dem Argument, der Arzt sei fiir die Patienten eine
Vertrauensperson. Er kenne die Krankheitsgeschichte des Patienten am besten und wisse, welche Thera-
pie notig sei. Dazu kame, dass das derzeitige Uberwachungssystem von Nebenwirkungen bei Arzneimitteln

auf das Produkt ausgerichtet sei. Eine Wirkstoffverschreibung bringe ausserdem kaum Kosteneinsparun-

54 Weitere Kommentare unter: http://www.parlament.gv.at/PG/PR/JAHR_2005/PK0773/PK0773.shtml
55 Einschatzung der Gesundheitsministerin Maria Rauch-Kallat, 2005.

56 Die Mitglieder sind in erster Linie Originalanbieter.

57 Sozialpartner-Papier aus dem Jahr 2008.
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gen, da Originalprodukte im Falle der Prasenz von Generika grosstenteils das gleiche Preisniveau aufwei-

sen wiirden.

4.4. GROSSBRITANNIEN

In manchen europdischen Landern wird die Werbung im Bereich der pharmazeutischen Produkte im We-
sentlichen von Industrieverbédnden selbstregulierend wahrgenommen. Grossbritannien kann als eines
dieser Lander verstanden werden.>8 Die Ausgestaltung sowie die Erfahrungen in Grossbritannien bieten
deshalb die Méglichkeit, neben den staatlich regulierten Landern Deutschland und Osterreich, ein Land
mit vorwiegend selbstregulierendem Charakter zu analysieren.

Es existiert eine Vielzahl von Verhaltenskodexen in Bezug auf die Promotion im Arzneimittelmarkt. Die
European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations regelt die Werbung fiir Arzneimittel im
“Code of Practice on the Promotion of Medicines” (EFPIA Code). Dieser Kodex wurde von vielen Nationen
als Grundlage fiir die Ausgestaltung ihrer Gesetze verwendet wie auch von nationalen Industrieverbande
als Vorlage fiir ihre eigenen Codes of Conduct zur Hilfe gezogen. Durch die Mitgliedschaft und der damit
verbundenen Akzeptierung der Regeln haben die Verbdnde in manchen Landern die Maglichkeit, Verstésse
von Mitgliedern mit Geldbussen oder dem Ausschluss aus dem Verband zu sanktionieren.

In Grossbritannien wird die Werbung der Pharmaindustrie durch zwei Verbande geregelt. Einerseits
werden die verschreibungspflichtigen Arzneimittel durch die Association of the British Pharmaceutical
Industry (ABPI) geregelt, anderseits hat die Proprietary Association of Great Britain (PAGB) einen Kodex fiir
die Offentlichkeitswerbung und einen fiir Fachwerbung, die sich an Personen im Gesundheitswesen rich-
ten. Eine Absichtserklarung der Verbdnde sowie der Medicines and Healthcare Products Regulatory Autho-
rity (MHRA) sorgen fiir die juristische Vertraglichkeit der Verhaltenskodexe.

In Grossbritannien erfolgt die Verfolgung von Zuwiderhandlungen gegen die Gemeinschaftskodexe
generell durch die Industrieverbande. Die nationale Behdrde MHRA schaltet sich nur bei Nichtmitgliedern
ein.

Die Gewahrung von Geschenken bzw. die Einladung zu Reisen bzw. Kongressen wird in Grossbritan-
nien im ,Blue Guide“ geregelt. Dieser schreibt vor, dass nur Geschenke in bescheidenem Rahmen als
verkaufsfordernde Massnahmen (Marketing) vergeben werden diirfen. Der Wert darf die Hochstlimite von
GBP 6 (ca. CHF 12) nicht iiberschreiten (inklusive Mehrwertsteuer). Ausserdem muss das Geschenk einen
Bezug auf die berufliche Tatigkeit vorweisen. Diese Gaben diirfen des Weiteren bloss den Namen des wer-
benden Unternehmens verraten.

Zum Erfolg dieser Regelungen in Grossbritannien gab es keine Angaben.

58 Vgl. Dennis, A. et al, “Marketing, e-commerce and advertising in the pharmaceutical industry: France, the UK and the US”, Life Sciences
2007/08, p.53.
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4.5. SCHLUSSFOLGERUNG AUS DEM LANDERVERGLEICH

Diskussion iiber das Verbot von Naturalrabatten

In Deutschland und Osterreich wird in der Gesetzgebung zwischen Natural- und Barrabatten unterschie-
den. In Osterreich hat der Verfassungsgerichtshof im Jahre 2007 einen Antrag eines SD-Arztes abgewie-
sen, welcher die Aufhebung des Verbots von Naturalrabatten forderte. Dieser sah in der Ungleichbehand-
lung der beiden Rabattarten einen verfassungswidrigen Tatbestand. Der Antrag wurde zuriickgewiesen,
und aus der Begriindung ergibt sich die Rechtfertigung bzw. die Motivation des Verbots von Naturalrabat-

ten in Osterreich:

» Entscheidungsgriinde des Verfassungsgerichthofs (Entscheid G 113/06 - 9 vom 4. Dezember 2007 zu

Antrag Dr. Markus Lechner):

»Dass fiir Naturalrabatte gemass §55b AMG ein absolutes Verbot bestehe, wahrend vom Verbot der Ge-
wahrung, des Anbietens und des Versprechens von finanziellen oder materiellen Vorteilen im Rahmen
der Verkaufsférderung Zuwendungen von geringem Wert, die fiir die medizinische oder pharmazeutische
Praxis von Belang seien, ausgenommen wiirden, erklare sich ,,aus der unterschiedlichen Auswirkung von
Naturalrabatten im Vergleich zu Geldrabatten oder sonstigen materiellen Zuwendungen im Sinne der
§55a AMG. Der Gesetzgeber geht bei der Regelung von Zuwendungen gemass §55a AMG davon aus,
dass der Hausapotheken fiihrende Arzt oder Apotheker einen unmittelbaren - geringen - wirtschaftli-
chen Vorteil behalten darf, der unterhalb der Schwelle des in §55a AMG vorgesehenen - geringen -
Masses akzeptiert wird, weil im Rahmen einer Durchschnittsbetrachtung durch diese Zuwendungen nicht
mehr Arzneimittel als medizinisch oder pharmazeutisch indiziert in Umlauf kommen. Das Verschreibe
und/oder Abgabeverhalten wird in wirtschaftlicher Hinsicht grundsatzlich nicht unsachlich durch diese
im Wirtschaftsleben iiblichen Zuwendungen beeinflusst. Dagegen erhalt der Arzt bzw. Apotheker bei ei-
nem Naturalrabatt zu seiner urspriinglichen bestellten Warenmenge eine weitere Menge derselben Ware,
ohne dass sich diese Mehrlieferung auf den urspriinglichen Gesamtpreis auswirkt. Damit kommen im
Ergebnis durch derartige Rabattaktionen mehr Arzneimittel in Umlauf als urspriinglich benétigt, fiir die
nicht nur die nach der Arzneitaxe zulassigen Hochstaufschlage, sondern auch der gesamte Wert der Ware
[...] als Vorteil beim Arzt oder Apotheker ankommen. Da auf dem Arzneimittelmarkt die Nachfrage nicht
vom Konsumenten selbst, sondern im Wesentlichen durch Arzte bestimmt wird, besteht dadurch jedoch
die Gefahr, dass die durch den Naturalrabatt erhéhte Angebotsmenge von Arzneimitteln einen finanziel-
len Anreiz zu erhohtem Arzneimittelabsatz schafft. Es ist daher naheliegend, dass das Verschreibe- und
Abgabeverhalten durch Naturalrabatte in jedem Fall unmittelbar beeinflusst werden kann, wéhrend bei
sonstigen Zuwendungen noch weitere Faktoren (siehe §55a AMG) notwendig sind, um die vom Gesetz-
geber verponte unsachliche Beeinflussung der zur Verschreibung und Abgabe berechtigten Personen zu

verwirklichen.”
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» Erlauterung zur Regierungsvorlage (1029 BIgNR 22.GP, 8f)

»In den letzten Jahren hat sich im Zusammenhang mit der Abgabe von Arzneimitteln durch die Gewéah-
rung von Naturalrabatten an die zur Verschreibung und Abgabe berechtigten Personen ein System etab-
liert, das nach geltender Rechtslage zwar nicht als rechtswidrig bezeichnet werden kann, das aber durch
die Hohe der gewahrten Rabatte (teilweise sogar deutlich iiber 100%), das Vertrauen in die allein nach
fachlichen Uberlegungen zu treffende Verschreibung bzw. Abgabe zu beeintrachtigen und iiberdies zu
Lasten der die Kosten fiir Arzneimittel tragenden gesetzlichen Krankenversicherungen gehen kann. Aus
diesem Grund sieht der neue §55b AMG vor, dass die Gewahrung, das Anbieten und das Versprechen
von Naturalrabatten an zur Verschreibung oder Abgabe berechtigte Personen verboten ist, sofern es sich
dabei um Arzneimittel handelt, die im vom Hauptverband der ésterreichischen Sozialversicherungstrager
herausgegebenen Erstattungskodex enthalten sind. Da die Gewahrung von Geldrabatten im Wirtschafts-
leben ein durchaus iiblicher Vorgang ist, zielt die intendierte Regelung alleine auf die Gewahrung von
Naturalrabatten im Arzneimittelgeschaft ab. Ausgehend von der Uberlegung, dass Eingriffe der Gesetz-
gebung in das Wirtschaftsleben auf die tatsachlich gebotenen Regelungen zu beschranken sind, soll die
Regelung auch lediglich die im Erstattungskodex enthaltenen Arzneimittel erfassen, da in dem durch das
Erstattungssystem geschaffenen wirtschaftlichen Umfeld ein finanzieller Anreiz zur Anderung des Ver-
schreibe- oder Abgabeverhaltens besonders zu vermuten ist. Dariiber hinaus ist dies auch jener Bereich,

in dem das schon zuvor erwdhnte Schutzbediirfnis der gesetzlichen Krankenversicherung liegt.“
Im Gegensatz zur dsterreichischen Erlduterung zur Regierungsvorlage ist die Motivation fiir eine unter-
schiedliche Behandlung von Natural- und Barrabatten in Deutschland nicht explizit aus der Gesetzesbe-

griindung zum Arzneimittelversorgungs- und Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG) ersichtlich.

» Sinn des Verbots von Naturalrabatten aus 6konomischer Sicht

Es stellt sich die Frage, ob aus 6konomischer Sicht iiberhaupt eine Unterscheidung zwischen Naturalra-
batten und finanziellen (Barrabatten) und materiellen Zuwendungen von geringem Wert auszumachen
sind. Geht man von einer konstanten Nachfrage (Q*) nach Arzneimitteln aus, so hat der Natural- wie
auch der Barrabatt die gleichen Auswirkungen: die Einsparungen durch den niedrigeren Preis (Barrabatt)
multipliziert mit der total nachgefragten Menge ergibt den gleichen geldwerten Betrag wie derjenige
durch die gratis gelieferten Packungen (Naturalrabatt).

Dies ist solange der Fall, wie die Nachfragemenge konstant bleibt. Werden beispielsweise zur Marktein-
filhrung eines Arzneimittels zusatzlich zur bestellten Menge Gratispackungen abgegeben (Q > Q*), folgt
kurzfristig eine Zunahme des Arzneimittellagers beim Apotheker oder SD-Arzt. Dies kdnnte zu einer an-

gebotsinduzierten Ausweitung der Abgabe von Arzneimitteln fiihren (z.B. wegen Haltbarkeit von Arznei-
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mitteln). Wenn diese Naturalrabatte dauerhaft gegeben werden, wird sich dieses Problem wohl entschar-
fen, da der Einkdufer von Arzneimitteln bei der nachsten Bestellung das Verhaltnis der Arzneimittel im
Lager nach objektiven Kriterien (sofern keine weiteren Anreize durch erneute Rabatte) anpasst.

Eine Veranderung des Verschreibungsverhaltens durch die Gewahrung von Naturalrabatten kann somit
nicht volistandig ausgeschlossen werden. Aus diesem Grund scheint ein Verbot von Naturalrabatten ge-
rechtfertigt. Sofern die Folgen der unterschiedlichen Rabattarten gering bzw. null sind, sollte auch kein
grosser Widerstand der verschiedenen Interessensgruppen gegen ein Verbot aufkommen. Ansonsten wa-
re es ein Indiz fiir Unterschiede und man miisste in diesen Fallen der Frage nachgehen, wieso diese

Gruppen Naturalrabatte weiterhin erlaubt haben wollen.

Folgende Tabelle gibt einen Uberblick iiber die nationale Regulierung in Bezug auf die einzelnen Rabattar-
ten. Zusatzlich sei angefiigt, dass in Deutschland handelsiibliche Skonti erlaubt sind, wie auch die Gewah-

rung von Rabatten auf OTC-Praparaten (die nicht in der AMPreisV geregelt sind).

REGULIERUNG ZU RABATTEN IM ARZNEIMITTELMARKT IN DEUTSCHLAND UND OSTEREEICH
Naturalrabatte Geldrabatte

Hersteller an: Deutschland Osterreich Deutschland Osterreich

Spitaler verboten erlaubt erlaubt* erlaubt

Apotheken & boten verboten, sofern im erlaubt, jedoch nicht Haubt

Grosshandler veroote EK unter FAP erau

. fern i
SD-Arzte verboten, sofern im erlaubt
EK
Grosshandel an:
Apotheken verboten verboten erlaubt, JZdZOCh unter erlaubt

Tabelle 6 FAP: Fabrik- bzw. Herstellerabgabepreis, EK: Erstattungskodex der Sozialversicherungstrager, GZ: Grosshandelszuschlag,
*Die Spitéler sind nicht von der AMPreisV tangiert.

Kontrolle und Durchsetzung der Regulierung, Strafmass
In Deutschland stellt ein vorsatzlicher oder fahrldssiger Verstoss eine Ordnungswidrigkeit dar und geht in
der Regel mit einem Verstoss gegen das Gesetz iiber den unlauteren Wettbewerb (UWG) einher. Osterreich
sieht darin eine Verwaltungsiibertretung, sofern die Tat nicht den Tatbestand einer in die Zustandigkeit der
Gerichte fallenden strafbaren Handlung bildet.

In Deutschland kann fiir einen Verstoss gegen §7 HWG eine Geldstrafe bis zu einer Héhe von Euro
50'000 ausgesprochen werden. Die dsterreichischen Bestimmungen sehen Sanktionen bis zu Euro
25'000 vor und im Wiederholungsfall bis zu Euro 50'000. In Osterreich ist schon alleine der Versuch,

gegen die Bestimmungen zu verstossen, strafbar.
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Kapitel 3 zeigte eine Auslegeordnung der Problematik der geldwerten Vorteile im Arzneimittelmarkt
und deren méglichen Auswirkungen, Kapitel 4 die Regelung geldwerter Vorteile im Ausland.

Im folgenden Kapitel werden die Elemente méglicher Losungen fiir Artikel 33 HMG und somit die
Problematik rund um geldwerte Vorteile und die Gefahrdung der Arzneimittelsicherheit dargelegt, welche
aus der Literatur oder von den Interviews mit den Experten stammen. Auf Basis dieser Auslegeordnung

werden dann drei konsistente Losungsvarianten entwickelt und in Kapitel 6 beurteilt.
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5. LOSUNGSANSATZE

Dieses Kapitel zeigt zunachst, in welche Richtungen mégliche Lésungsanséatze denkbar sind und welche

konkreten Vorschlage bisher in der Literatur, der politischen Diskussion oder in den im Rahmen dieser

Studie durchgefiihrten Experteninterviews gedussert wurden.

Danach werden drei konsistente Losungsvarianten entwickelt, welche die ermittelten Problemberei-

che einbeziehen. Sie unterschieden sich durch unterschiedliche Zielsetzungen beziiglich Arzneimittelsi-

cherheit und verschieden starken Eingriffen in die bisherige Marktlogik.

5.1,
UBERSICHT

LOSUNGSANSATZE AUS LITERATUR UND INTERVIEWS

Folgende Figur und Tabelle geben einen Uberblick iiber die verschiedenen Arten von Anderungsvorschla-

gen, die aus der Literaturanalyse und den Interviews entnommen werden kdnnen. Wir diskutieren die Vor-

schlage beginnend mit denjenigen, welche den Artikel 33 HMG nicht tangieren, und fahren weiter mit

Anderungsvorschlagen mit direktem Bezug auf Artikel 33 HMG. Zum Schluss analysieren wir Vorschlége,

die eine komplette Aufhebung des Artikels vorsehen.

EINORDNUNG DER ANDERUNGSVORSCHLAGE

I

Art. 33 HMG
I |
auftheben und nicht verandern, plus
| |
[ I I [ I 1
nichts regulieren Vollzug keine weitere Vollzug
regulieren in verbessern weiteren  Regulierungin verbessern
Regulierungen
HMG HMG
KVG KVG
uwaG . UWG
StGB andenlfl, plus StGB
[ I |
nichts weitere Vollzug

Regulierung in verbessern

HMG
KVG

UWG
StGB

I

Figur 6 Die Figur zeigt die verschieden Anderungsvorschlége in einem Entscheidungsbaum.
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Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick iiber die 17 Vorschlage, die sich aus der Auswertung der Inter-

views und der Literatur ergeben haben. Im Anhang 7 sind die einzelnen Vorschldge nach einem einheitli-

chen Raster detaillierter dargestellt.

UBERSICHT ANDERUNGSVORSCHLAGE

Nr.

Kurzbeschreibung

Anderungen bei Art. 33
HMG

Regulierungen in anderen Artikeln und Gesetzen (HMG,
KVG, StGB, MedGB, UWG etc.)

Art. 33 HMG nicht dndern (und evtl. weitere Artikel bzw. Gesetze einfiihren oder andern)

SL-Preissetzung

Vi Zusatzliche Regulie- | Status quo » HMG: Verordnungsbestimmungen zur Offenlegungspflicht
rungen zur Erhohung des Rechnungsverkehrs erlassen. (Option: In Art. 33 Abs.
der Transparenz 1-2 HMG Entkopplung zwischen Verschreibung und Ab-

gabe und Transparenzpflicht auf Abgabe beschranken)

V2 Vollzug verbessern Status quo » KVG: Einfiihrung unabhangiger und anonymer Melde- und

Kontrolistelle

V3 Aktivere Preisregu- Status quo » KVG: (Temporare) Preissetzung der SL-Praparate durch
lierung, Aufhebung Marktbeobachtung. Kontrahierungszwang lésen und Ver-
Kontrahierungs- trdge zwischen Versicherer und Hersteller/Vertreiber/LE
zwang ermoglichen. Option: Art. 33 Abs. 3 HMG aufheben.

V4 Wirkstoffverschrei- Status quo » KVG: Wirkstoffverschreibung festlegen
bung einfiihren

V5 Beteiligung der LE Status quo » Beteiligungen der Leistungserbringer an anderen Wert-
beschranken schopfungsstufen beschranken (evtl. in separatem Apo-

thekengesetz regeln)

V6 | Verscharfen desjur. | Statusquo » HMG/StGB: Konkreter Straftatbestand ins Gesetz auf-
Tatbestands nehmen und zwar nicht als Ubertretung, sondern als Ver-

gehen oder Verbrechen

V7 Scharfere Preisregu- | Status quo » KVG: Preisregulierung bei SL-Praparaten bei Fabrikabga-
lierung bepreis verbessern bzw. senken. Rabattweitergabe nur

auf SL-Arzneimittel beschrénken

V8 Neuregulierung der Status quo » KVG: Preise fiir Generika/Nachfolgeprodukte (sofern

keine Monopolstellung) der SL sollen sich am Markt bil-
den (Preisregulierung aufheben). Keine handelsiiblichen
Rabatte fiir Praparate mit monopolistischem Charakter,
betriebswirtschaftlich Rabatte erlauben.

Art. 33 HMG andern (und evtl.

weitere Artikel bzw. Gesetze einfiihren oder andern)

schiede beheben

dt. angleichen. Wichtig
fiir Fragen der Anwend-
barkeit von Art. 33 HMG

V9 Redaktionelle Ande- | Abs. 1-2 durch ,unge-
rung Art. 33 Abs. 1- | rechtfertigte” geldwerte
2 HMG Vorteile erganzen

v Art. 33 HMG ver- Abs. 1-3 einfacher und » HMG: Neuen Artikel (Art. 51) iiber ,Medizinprodukte“

10 scharfen und Medi- klarer formulieren. Neuer einfiihren. Art. 86 HMG iiber ,Vergehen gegen die Ge-
zinprodukte auf- Abs. 4 erlaubt Umschrei- sundheit” anpassen. Schaffung einer eigenen Strafbe-
nehmen bung der geldwerten stimmung im HMG, um Zuwiderhandlungen gegen Art. 33

Vorteile durch Bundesrat HMG zu ahnden.

V11 | Sprachliche Unter- Gesetzestext fr. und it. an
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UBERSICHT ANDERUNGSVORSCHLAGE

triebsmarge je
Kanal, Tarifvertrage

Nr. | Kurzbeschreibung Anderungen bei Art. 33 Regulierungen in anderen Artikeln und Gesetzen (HMG,
HMG KVG, StGB, MedGB, UWG etc.)
V12 | Geltungsbereich der | Artikel auf verschrei-
Rabattregulierung bungspflichtige oder SL-
andern Arzneimittel beschréanken
und deren nicht-
betriebswirtschaftlich
gerechtfertigte Rabatte
verbieten (Ausnahme fiir
Spitaler stationar)

V13 | Ausweitung Siehe rechte Spalte » HMG, evtl. KVG, StGB: Selbstdispensation fiir alle Arzte
Selbstdispensation ermoglichen. Bei Missbrauch droht Entzug der Bewilli-

gung (wie USA)

V14 | Geltungsbereich fiir | Abs. 3 streichen » KVG: Rabattweitergabe (nur SL und verschreibungspflich-
Rabattregulierung tige Arzneimittel) in KVG regeln und vollziehen. Vertrage
einschranken iiber die Aufteilung nicht-betriebswirtschaftlich gerecht-

fertigter Rabatte zwischen Versicherer und LE ermogli-
chen.
» Option: SD abschaffen

V15 | SL auf Fabrikabga- Abs. 3 streichen » KVG: unterschiedliche Vertriebsmarge fiir Apotheken und
bepreise (FAP), SD-Arzte festlegen. Arzte und Apotheken verkaufen zu
Einfiihrung Ver- FAP und finanzieren Vertriebsleistung iiber Tarifvertrage

(Vertrage Apotheken/Arzte und Versicherer). Rabatte auf
FAP zuldssig, jedoch aufteilen zwischen Versicherer und
LE als Teil des Tarifvertrags

Art. 33 HMG aufheben (und evtl. weitere Artikel bzw. Gesetze einfiihren oder andern)

V16 | Regulierungin HMG | streichen » HMG: Art. 33 Abs. 1-2 HMG soll durch einen neuen
(Korruptionsartikel) Artikel im HMG ersetzt werden (alle Arzneimittel vor
und Rabattweiter- Missbrauch schiitzen)
gabe im KVG » KVG: Art. 33 Abs. 3 soll im KVG geregelt werden. Damit
fallt die Regulierung iiber Rabatte und deren Weitergabe
nur auf SL-Praparate (freier Markt fiir Nicht-SL-
Praparate)

V17 | Selbstregulierung streichen » MedBG: Marktpartner verpflichten sich, Richtlinien zu
erstellen. Straffalle sind nur vorgesehen, wenn die Bran-
che nicht selber reagiert

Tabelle 7
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Es fallt auf, dass die einzelnen Vorschlage nicht explizit unterscheiden, ob sie unter der Zielsetzung der
Arzneimittelsicherheit des Artikels 33 HMG nun die Ebene Produkt (Arzneimittelsicherheit i.e.S) oder auch
die Ebene Anwendung verstehen (Arzneimittelsicherheit i.w.S).59 Letztere umfasst auch eine mengenmas-
sige Ausweitung der Arzneimittelabgabe durch geldwerte Vorteile und den Off-Label Use (Arzneimittelein-
satz in nicht zugelassenem Gebiet) (siehe Definition Kapitel 2.2). Bei den meisten Vorschlagen ist die
Arzneimittelsicherheit i.e.S. implizit als Grundziel gesetzt. Bei vielen Vorschldgen ist im Ansatz erkennbar,
dass sie die Vorschlage einer Definition im Sinne der Arzneimittelsicherheit i.w.S. (Ebenen Produkt und
Anwendung) als wichtig erachten. Die Interviews haben klar gemacht, dass viele Befragten die Gefahrdung
der Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Anwendung (Mengenausdehnung, Off-Label Use) durch geldwerte
Vorteile als die wichtigere Problematik einschatzen als die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt.
Die Ubersicht der Losungsansétze aus der Literatur und aus den Interviews enthélt weitgehend Vor-
schlage, welche einzelne, als verbesserungswiirdig eingestufte thematische Aspekte aufnehmen und diese
separat zu l6sen versuchen. Anhang 8 zeigt eine grobe Einschatzung der einzelnen Losungsansatze. Keiner
der Vorschlage stellt eine Gesamtlésung fiir die festgestellten Mangel der heutigen (Anreiz-)Regulierung
iiber die verschiedenen Akteurstufen dar. Wir erachten es deshalb als wenig zweckmassig, die einzelnen
Vorschlage miteinander zu vergleichen, einzeln zu bewerten und daraus den geeigneten Vorschlag zu er-
mitteln. Vielmehr bieten die Vorschldge eine breite Palette von Elementen zur Verbesserung der aktuellen
Regulierung, die in Gesamtlésungen aufgenommen werden kdnnen. Wir haben deshalb die folgenden
Elemente aus den Verbesserungsvorschlagen aufgenommen, welche identifizierte Mangel der heutigen
Regelung der geldwerten Vorteile im Artikel 33 HMG mindern oder entschéarfen:
» Offenlegungspflicht der Rechnungen von Leistungserbringern zur Erh6hung der Transparenz und Kontrol-
lierbarkeit von Artikel 33 HMG,
» Regelung der Beteiligungen von Arzten und Spitélern an Apotheken und Herstellern, um zu verhindern,
dass Anreize beziiglich Einkommen die optimale medizinische Behandlung beeintrachtigen konnten.

» Verscharfung des juristischen Straftatbestands, um Untersuchungsmethoden und Drohpotenzial griffiger

zu gestalten.

» Sprachliche Vereinheitlichung der deutschen, italienischen und franzésischen Fassung von Artikel 33

HMG, um juristische Klarheit zu schaffen.

» Aufnahme der Medizinprodukte unter Artikel 33 HMG, weil der Unterschied zwischen Arzneimitteln und

Medizinalprodukten mehr und mehr verschwimmt und die Problematik der geldwerten Vorteile sehr &hn-

lich und in Zukunft wohl an Bedeutung gewinnt.

59 In den Interviews wurde vereinzelt die Meinung vertreten, dass die heutige Regelung von Art. 33 HMG keine Veranderungen bei Ausges-
taltung, Vollzug etc. bendtigt, weil die heutige Situation befriedigend sei. Angesichts der von verschiedener Seite monierten Mangel
und den unerwiinschten Anreizen der bisherigen Regulierung sehen wir durchaus Griinde, den bestehenden Art. 33 HMG zu revidieren.
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~

Festlegung unterschiedlicher Vertriebsmargen je Vertriebskanal, welche die unterschiedlichen Kosten

der verschiedenen Kanéle beriicksichtigt, um das Potenzial an unerwiinschten Anreizen zu verringern und
somit die Anreize, bestimmte Arzneimittel bei der Abgabe oder Verschreibung vorzuziehen. Dabei muss
die Beteiligung von Arzten und Spitélern an Apotheken geregelt werden, um die Umgehung einer solchen

Regelung der Vertriebsmargen zu vermeiden.

~

Schaffung einer unabhéngigen Melde- und Vollzugsstelle fiir Artikel 33 HMG, um das ,Capture’-Problem

zu lésen und um die inhaltlich gegebene Verbindung zu Artikel 56 KVG (Rabattweitergabe) besser be-

riicksichtigen zu konnen.

~

Einschrankung des Geltungsbereichs von Artikel 33 HMG auf die verschreibungspflichtigen Arzneimittel,

um die Krafte im Vollzug auf die fiir die Patientensicherheit vordringlichen Aspekte fokussieren zu kon-
nen.

Einschrinkung der Verdienstmoglichkeiten fiir Arzte iiber die Selbstdispensation, um Einkommensanrei-

~

ze deutlich zu mindern, bestimmte Produkte wegen hdherer Verdienstmoglichkeit verstarkt abzugeben.
Dies entspricht faktisch einer klareren Trennung von Verschreibung und Abgabe, bei der die doppelten

Einkommensmaglichkeiten gemindert oder verhindert werden.

~

Verbot von Naturalrabatten (evtl. iiber einem tiefen Schwellenwert) und nur noch Zulassung von (be-

triebswirtschaftlich gerechtfertigten) Barrabatten. Dies unterstiitzt die Bemiihungen, Anreize zu Men-
genausweitungen (bei SD und Spitalern) zu mindern. Ein Verbot von Naturalrabatten konnte zudem die

Durchsetzung der Transparenz der gewéahrten Rabatte erleichtern (Vergleichbarkeit der Rabatte).

Aus diesen Elementen haben wir Gesamtlésungen entwickelt, die in sich konsistent sind und méglichst
wenig Fehlanreize schaffen. Bei allen drei Varianten zeigen wir auf, ob die Arzneimittelsicherheiti.e.S oder
die Arzneimittelsicherheit i.w.S. als Zielgrosse gesetzt wird.

Fiir die Erarbeitung von geeigneten Losungsvarianten ist es zudem wichtig, darauf zu achten, dass die
politischen Instrumente und Verantwortlichkeiten an den geeignetsten Problemkreisen ansetzen (im Sinne
der ,Effective market classification“ von Mundell 196269). Das bedeutet auch, dass méglichst iiber-
schneidende Zustandigkeiten vermieden werden sollen und bspw. Regulierungs- und Vollzugsstellen mog-
lichst unabhéngig und schlank funktionieren kdnnen.

Zudem wollen wir zwischen Gesamtlésungen unterscheiden, die auf der bestehenden Marktstruktur
aufbauen sowie die Grundpfeiler vor allem auch des KVG respektieren (und somit wohl auch politisch mehr
Akzeptanz finden) und solchen, die zum Teil grundlegende Anderungen im KVG-Bereich vorsehen. Zu den
fiir dieses Thema wichtigen Grundpfeilern des KVG zadhlen wir die Grundversorgung (auch regional verstan-

den), das Versicherungsobligatorium, die Therapiefreiheit der Leistungserbringer, die Spezialitatenliste

60 Mundell, R. A. (1962): The Appropriate Use of Monetary and Fiscal Policies for International and External Stability, IMF Staff Papers.
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(SL) bei den Arzneimitteln und die Hochstpreisfestsetzung. Die folgenden Gesamtlosungen sollen die iden-
tifizierten Probleme und unerwiinschten Anreize der heutigen Reglung im Artikel 33 HMG maglichst gut

angehen, unabhangig davon, ob sie die bisherige Marktordnung zu Grunde legen oder nicht.

5.2. UBERSICHT UBER DIE LOSUNGSVARIANTEN

Die Analysen machen deutlich, dass Artikel 33 HMG zu den geldwerten Vorteilen und Artikel 56 Abs. 3 KVG
eng miteinander verkniipft sind. Nicht weitergegebene bzw. nicht abgeschopfte geldwerte Vorteile setzen
monetéare Anreize, welche einzelne Leistungserbringer verleiten konnen, das Verschreibungs- bzw. Abgabe-
bzw. Anwendungsverhalten so zu verandern, dass die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt oder
auch der Ebene Anwendung gefahrdet sein kann. Variante 1 geht mit der Fokussierung auf die Arzneimit-
telsicherheit i.e.S. weiterhin davon aus, dass keine Interdependenz zwischen der Bestimmung im HMG und
derjenigen im KVG besteht. Variante 2 und 3 schaffen eine Verbindung zwischen den zwei Gesetzen. Einige
Regulierungen im KVG fiihren zu unerwiinschten monetéren Anreizen beim Umgang mit Arzneimitteln bei
gewissen Leistungserbringern, welche die im Artikel 33 erfasste Problematik der geldwerten Vorteile ver-
scharfen und zu Problemen bei der Arzneimittelsicherheit v.a. auch auf der Ebene Anwendung fiihren kon-
nen. Das bedeutet, dass Variante 2 auch gewisse Anpassungen im KVG vorsieht, welche die beziiglich
Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Anwendung ungiinstigen Anreize sowohl bei der Verschreibung als
auch der Abgabe von Arzneimitteln bei Leistungserbringern verandert. Variante 3 schafft eine génzlich
neue Marktlogik und greift somit am stérksten ins heutige KVG ein.

Wegen der engen Verkniipfung der Problematiken von Artikel 56 KVG Abs. 3 und Artikel 33 HMG ha-
ben die Varianten mit dem Fokus der Arzneimittelsicherheit i.w.S. (Varianten 2 und 3) den Nebeneffekt,
dass sie iiber verringerte Einkommensanreize aus der Arzneimittelabgabe den Absatz von SL-Produkten
und damit einen wesentlichen Teil der Ausgaben fiir Arzneimittel dampfen. Die folgende Tabelle zeigt,
welche Varianten welche Elemente enthalten.

Im Folgenden sind drei Varianten von Gesamtlosungen dargestellt, die auf jeweils unterschiedlichen
Ansitzen beruhen, um die identifizierten Mangel/Probleme der heutigen Regulierung zu beheben oder zu
vermindern. Die drei Varianten stellen jeweils moglichst in sich geschlossene Gesamtlosungsvorschlage

dar, deren Detailausgestaltung aber noch weiter auszuarbeiten ist.

~

Die Variante 1 geht dabei der Definition der Arzneimittelsicherheiti.e.S. (Ebene Produkt) aus, wie sie
bisher Swissmedic aus Sicht des Bundes vertritt. Mengenausweitung und Off-Label Use sind in dieser

Definition keine Probleme, die im Fokus von Artikel 33 HMG stehen.

~

Die Varianten 2 und 3 basieren auf einer Definition der Arzneimittelsicherheit i.w.S. (Ebenen Produkt und
Anwendung), welche auch durch geldwerte Vorteile bedingte Mengenausweitungen und Off-Label Use in

Artikel 33 HMG einbeziehen.
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Die folgende Tabelle zeigt, welche Regulierungsaspekte in den drei Varianten enthalten sind.

ELEMENTE DER DREI LOSUNGSVARIANTEN

Elemente Variante 1: Variante 2: Variante 3:
Verbesserung des Keine unerwiinschten Neue Marktlogik mit Thera-

Vollzugs Anreize pickonsens

Fokus Arzneimittelsicherheit Im engeren Sinn: Im weiteren Sinn: Im weiteren Sinn:

Ebene Produkt Produkt und Anwendung Produkt und Anwendung

Straftatbestand verscharfen X X X

Transparenz erhéhen X X X

Entkoppelung des Einkommens fiir Arz- X X

te/Spitaler aus Abgabe

sEinstell-Problem“ bei Spital

Regelung vertikale Integration

Unabhéngige Vollzugsstelle

Medizinprodukte einbeziehen

XX | X | X | X
XX | X | X | X

Geltungsbereich auf verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel beschréanken

Starkung der Nachfragemacht/ X
Therapiekonsens

Tabelle 8

Variante 1 stellt praktisch eine leicht verbesserte Variante des Status quo dar. Variante 2 baut stark auf
der bisherigen Regelung auf und versucht, durch gezielte Erganzung von Elementen den unerwiinschten
Anreizen entgegen zu wirken und das Regulierungsproblem bei Artikel 33 HMG von Grund auf anzugehen.
Dies zieht auch eine deutlichere Zweiteilung der Herstellungs- und Vertriebsentschadigung nach sich.
Variante 3 basiert auf einem in der bisherigen Marktordnung neuen Ansatz, der einige Transaktionskosten

bei der Umstellung mit sich bringt.

5.3. VARIANTE 1: VOLLZUG VERBESSERN
5.3.1.GRUNDIDEE

Die erste Variante geht von der Arzneimittelsicherheit im engeren Sinn aus (Ebene Produkt), die Swissme-
dic als die aus Sicht des Bundes relevante Optik verfolgt. Der Vorschlag sieht vor, dass Artikel 33 HMG im
Heilmittelgesetz belassen und leicht erganzt wird. Gegeniiber heute sollte der Vollzug vereinfacht und
effektiver werden. Im Prinzip ist die Wahrscheinlichkeit gering, dass die Arzneimittelsicherheit auf der
Ebene Produkt bei C/D-Arzneimitteln gefahrdet ist. Allerdings besteht insbesondere bei C-Praparaten,
aber auch bei D-Arzneimitteln ein Interaktionspotenzial mit A/B-Arzneimitteln, wodurch die Arzneimittelsi-
cherheit auf der Ebene Produkt sehr wohl tangiert sein kann.

Ein Grundproblem von Artikel 33 HMG ist, dass Swissmedic viel Zeit aufwenden muss, um Anzeigen zu

C/D-Arzneimitteln zu bearbeiten. Dies hat zur Folge, dass Swissmedic viel Zeit fiir Falle aufwenden muss,
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die evtl. aus Sicht der Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt wenig relevant sind und dann bei Fal-

len bei A/B-Arzneimitteln fehlen kann.

5.3.2. ANSATZPUNKTE

In Vorschlag 1 wird als Zielgrosse wie heute die Arzneimittelsicherheit i.e.S. (Ebene Produkt) fiir alle Arz-
neimittel und bei Interaktionen einbezogen. Der Vollzug durch Swissmedic sollte auf Falle beschrankt
werden, bei denen die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt wirklich gefahrdet ist. Swissmedic soll
sich entsprechend auf Félle bei verschreibungspflichtigen (Rx) Arzneimitteln und Falle mit Interaktionen
von C/D- Arzneimitteln fokussieren konnen.

Im Weiteren sieht Vorschlag 1 vor, dass der juristische Straftatbestand verscharft, d.h. auf die Stufe
Lvergehen“ angehoben wird. Dies erhoht die Wirksamkeit der Regulierung.

Als weitere Massnahme enthalt Vorschlag 1 die Verpflichtung zur Transparenz bei den Leistungserb-
ringern (Offenlegungspflicht v.a. fiir Spitéler und Arzte, welche selber Arzneimittel abgeben diirfen (SD-
Arzte)).61.62 Dies bedeutet, dass die Leistungserbringer samtliche Rabatte, die sie erhalten, in der Rech-
nung ausweisen und diese auf Anfrage der Vollzugsbehdrde Swissmedic offenlegen miissen. Diese Mass-
nahme wird durch eine Ergédnzung von Artikel 33 HMG umgesetzt.

Erganzend kann eine ,Whistleblowing’-Bestimmung gepriift werden, welche auch Arbeitnehmern des
Bundes und der Kantone/Gemeinden ein Melderecht von Misssténden gibt.®3 Wenn Mitarbeiter auch aus
dem offentlichen Bereich unter bestimmten Voraussetzungen Missstande den Behdrden melden diirfen,
kann dies gewisse abschreckende Wirkung z.B. bei den dffentlichen Spitélern in Bezug auf die Thematik

der geldwerten Vorteile bei Arzneimitteln entfalten.

Zusatzoption:

Die Rabattregelung von Artikel 33 Abs. 3 Bst. b HMG wird gestrichen; d.h. die Weitergabe von Rabatten
bzw. Vergiinstigungen wird durch die fiir den Vollzug von Artikel 56 Abs. 3 KVG zustandigen Behdrden und
Akteure gewahrleistet. Zu diesem Zweck ist sicherzustellen, dass Artikel 56 Abs. 3 KVG auch tatsachlich

vollzogen wird (Schaffung einer zentralen Vollzugs-Kompetenz beim Bund wie in Variante 2).

61 Arztpraxen sind heute (anders als Apotheken und Spitéler) keine eintragungspflichtigen "nach kaufmannischer Art gefiihrte Gewerbe"
(vgl. Art. 934 Abs. 1 OR) und deshalb von Gesetzes wegen bisher nicht buchfiihrungspflichtig.

62 Nach Ansicht von Swissmedic sollen auch alle Nicht-SD-Arzte unter die neue Transparenzpflicht fallen (z.B. wegen méglicher Vergii-
tungen von Versandapotheken fiir die Ubermittlung von elektronischen Rezepten. Wir erachten es nicht unbedingt als nétig, heute be-
reits die Transparenzpflicht auf die Nicht-SD-Arzte auszudehnen. Die Apotheken unterliegen bereits der Transparenzpflicht, so dass
solche Vergiitungen in deren Rechnungen ersichtlich wéren.

63 Momentan befindet sich eine entsprechend Vorlage in der Vernehmlassung, die im OR (Art. 321a bis) ein Melderecht im privaten
Sektor vorsieht, die nicht als Verletzung der Treupflicht gegeniiber dem Arbeitgeber gilt und vor missbrauchlicher Kiindigung als Sank-
tion schiitzen soll. Sie gilt aber nicht im 6ffentlichen Bereich.
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5.3.3. ERWARTETE ANREIZMECHANISMEN UND WIRKUNGEN

» Werden die Rabatte transparent ausgewiesen, konnen die Spitaler betriebswirtschaftlich gerechtfertigte
Rabatte im Sinne eines Entgelts fiir erbrachte Gegenleistungen auf dem Arzneimittelpreis beibehalten,

z.B. fiir Grosshestellungen, Ubernahme von Logistikaufgaben, Zahlungsbedingungen (LSV) etc.

~

Die Transparenzpflicht betrifft auch SD-Arzte und schafft die Rechtsgrundlage, damit Swissmedic Ein-

sicht in deren Biicher nehmen kann.

~

Dank der Transparenz bei den Rabatten kann besser iiberpriift werden, dass Belegarzte nicht fiir die
eigene Praxis Arzneimittel zu Spitalkonditionen beziehen und diese zu SL-Publikumspreisen weiterver-
kaufen.

~

Die Verscharfung des Straftatbestands ermdglicht bessere Untersuchungsvorgehen und fiihrt zu einer
starker abschreckenden Wirkung als die bisherige Regelung.

5.4. VARIANTE 2: ANREIZSTRUKTUREN
5.4.1.GRUNDIDEE

Die Variante 2 hat die Arzneimittelsicherheit im weiteren Sinn (Ebenen Produkt und Anwendung)
Mengenausweitung) als Ziel und somit auch das Problem der Mengenausweitung durch geldwerte Vorteile.
Sie umfasst alle Massnahmen von Variante 1, zielt dariiber hinaus aber darauf ab, jene Anreizstrukturen
auf dem Arzneimittelmarkt grundsatzlich zu verbessern, die im Hinblick auf die Mengenausdehnung und
den Off-Label Use Probleme schaffen. Die Probleme entstehen dort, wo ein Leistungserbringer mit der
Verschreibung eines Arzneimittels zugleich direkt oder indirekt Einkommen fiir sich oder seine Organisati-

on generiert.

5.4.2. ANSATZPUNKTE

Die Grundproblematik der geldwerten Vorteile tritt v.a. auf, wenn ein Leistungserbringer sowohl Einkom-
mensmoéglichkeiten aus der Erbringung medizinischer Dienstleistungen hat (inklusive Verschreibung) als
auch aus der Abgabe von Arzneimitteln. Diese Kombination von Einkommensmaglichkeiten kann die Arz-
neimittelsicherheit auf der Ebene Produkt und Anwendung beeintrachtigen, wenn die monetéren Anreize
dazu verleiten, das Einkommen zu erhéhen. Dies kann iiber die Verschreibung und Abgabe teurerer oder
mit geldwerten Vorteilen verbundener Produkte sowie iiber Mengenausweitungen erreicht werden. Gekop-
pelt sind diese beiden Funktionen an verschiedenen Stellen im Gesundheitswesen:

a) Arzte mit Selbstdispensation (SD-Arzte),

b) Spitéler stationdr und ambulant sowie Belegarzte,

c) Vertikale Integration: Beteiligungen von Arzten (mit oder ohne SD) an Vertriebsgesellschaften, die selbst

Inhaber eines Arzneimittelherstellers sind.
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5.4.3. ERWARTETE ANREIZMECHANISMEN UND WIRKUNGEN

Aus Sicht der Arzneimittelsicherheit i.w.S. ergeben sich bei den Arzten mit Selbstdispensation und den
Spitalern Probleme, die auf die Prinzipal-Agent-Problematik zuriickgehen. Diese Problematik entsteht
wegen einer Informationsasymmetrie zwischen Arzt und Patient durch das Fehlen von Fachwissen und
Erfahrungen seitens des Patienten. Der Agent (hier der Arzt) kann dies gegeniiber dem Prinzipal (Patient)
beispielsweise dazu nutzen dem Patienten aus einer Palette von niitzlichen Arzneimitteln jenes Arzneimit-
tel zu verschreiben bzw. abzugeben, welches ihm den groéssten Einkommensbeitrag generiert.
a) Arzte mit Selbstdispensation (SD)
Die Arzneimittelsicherheit i.w.S. ist nicht durch die SD per se tangiert, sondern durch entsprechende Rege-
lungen, welche Anreize fiir SD-Arzte schaffen, aus der Arzneimittelabgabe Einkommen (Nettoertrag) zu
erzielen, der abhangig ist vom Preis und der Menge der von ihm selbst verschriebenen Arzneimittel.64 Die
falschen Anreize entstehen durch die Bindung des zusétzlichen Arzteinkommens an die Menge und den
Preis (und damit an den Rabatt) des abgegebenen Arzneimittels. Das Problem der geldwerten Vorteile bei
der Arzteschaft lasst sich auf ursdchlicher Ebene weitgehend entschérfen, wenn SD-Arzte mit dem Arznei-
mittelverkauf keinen direkten oder indirekten Einkommenszuwachs erzielen kénnen. Variante 2 zielt dar-
auf ab, diese Bindung zu ldsen, indem die Entschadigung an den SD-Arzt fiir die Abgabe des Arzneimittels
(weitgehend) mengen- und preisunabhéngig ausgestaltet werden soll. Erhalten SD-Arzte geldwerte Vortei-
le in Form von Barrabatten, so sind diese weiterzugeben. Naturalrabatte iiber einem (tiefen) Schwellenwert
sind ganz verboten. Fiir die SD-Arzte ist eine Transparenzpflicht einzufiihren, die es der vollziehenden Stel-
le erlaubt, Einblick in deren Biicher zu nehmen. 65

Anzumerken ist jedoch, dass Vertriebsanteile im Gesundheitswesen Gegenstand politischer Verhand-
lungen sind, selbst wenn sie auf ,reinen Kosten“ basieren und kein zusatzliches Einkommen generieren
sollen. Fiir Variante 2 bedeutet dies, dass die Abgeltung fiir SD-Arzte Gefahr laufen kann, iiber dem volks-
wirtschaftlich optimalen Ausmass zu liegen und den Arzten immer noch Anreize zur Mengenausdehnung zu
liefern. Die SD-Arzte wiirden im Durchschnitt weiterhin ein gewisses Zusatzeinkommen aus der SD generie-
ren. Damit die negativen Anreize zur Mengenausdehnung verschwinden, miisste die Leistung des SD-
Arztes moglichst volumenunabhéngig abgegolten werden, beispielsweise durch eine Pauschale. Damit
wird der SD-Arzt fiir die Pharmaindustrie deutlich weniger attraktiv und weniger anfallig auf geldwerte
Vorteile. Durch die Kopplung von Verschreibung und Abgabe bleibt der SD-Arzt insofern noch attraktiver
als ein Nicht-SD-Arzt als er die Produkte direkt abgibt und nicht nur Rezepte verschreibt, die der Apotheker

unter Umsténden in ein wirkstoffgleiches Produkt umwandelt.

64 Ein generelles Verbot der SD scheint einen unndtig starken Eingriff darzustellen, hat doch die Selbstdispensation oft auch eine er-
wiinschte Rolle im Gesundheitssystem, indem z.B. bei Kinderarzten oder bei der Behandlung von élteren, wenig mobilen Patienten
durch die direkte Anwendung oder im Notfalldienst eine Arzneimittelabgabe direkt durch den SD-Arzt erwiinscht sein kann. Wichtig ist,
die doppelte Einkommensquelle zu schliessen, die Fehlanreize bei der Verschreibung setzen kann.

65 Siehe zu diesem Aspekt auch Fussnote 62.
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Von der Losungsvariante 2 erwarten wir folgende Wirkungen und Nebeneffekte:

Die Anreize zur Mengenausdehnung bei den SD-Arzten werden bei moglichst volumenunabhéngiger

~

Ausgestaltung eliminiert oder stark eingeschrankt. Geldwerte Vorteile in Form von Barrabatten miissen
weitergegeben werden, Naturalrabatte miissen verboten werden.

Die Neuregelung der SD kann fiir die Krankenversicherer und Patienten kostenneutral ausgestaltet wer-

~

den. Die Wirkungen auf die Einkommen der SD-Arzte sind abhéngig, wie man dies genau neu regelt. In-
dem die Anreize zur Mengenausdehnung wegfallen, sind auch Kosteneinsparungen denkbar oder zu er-
warten. Haupteffekt ist ein vermindertes Gefahrenpotenzial bei der Arzneimittelsicherheit auch auf der
Ebene Anwendung (Menge).

Bei einer Neuregelung der SD ist darauf zu achten, nicht neue unerwiinschte Anreize zu setzen.

~

Die Wirkungen auf Apotheken und die Grundversorgung hangen von der Ausgestaltung der Entschadi-

~

gungsmodelle ab bzw. sind durch die Ausgestaltung steuerbar, aber wenig problematisch.

b) Spitaler

Die Prinzipal-Agent-Problematik kann gekoppelt mit der Thematik der geldwerten Vorteile im Bereich der

Spitéler unerwiinschte Folgen haben:

» Die Gefahr des ,Einstellens” von Patienten auf ein bestimmtes Arzneimittel bei stationdrem Spitalauf-
enthalt kann fiir die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt relevant sein. Allerdings tragt ein Spital
wahrend des Aufenthalts allfallige Komplikationskosten zum Teil selbst und hat deshalb einen Anreiz,
nicht gefahrdende Produkte zu verwenden. Bei Komplikationen, die erst spater auftreten, iibernimmt da-
gegen das Spital keine Folgekosten einer suboptimalen Medikation, ebenso wenig, wenn deswegen eine
Uberweisung aus dem Spital z.B. in eine Uniklinik nétig wird. Die Gefahr der Mengenausweitung (Ebene
Anwendung) besteht hingegen kaum, da das Spital im stationadren Bereich die Arzneimittel nicht einzeln
verrechnen kann. Im Gegensatz zu SD-Arzt-Praxen sind in Spitalern institutionelle Vorkehrungen einfa-
cher maglich, um die unerwiinschte Koppelung von Verschreibungs- und Abgabekompetenz zu entschar-
fen.

Im ambulanten Bereich sind die Arzneimittelsicherheit sowohl auf der Ebene Produkt als auch Anwen-

-

dung relevant, da hier dieselben Anreize spielen wie bei der SD. Ein Unterschied besteht darin, dass es
zunachst um Ertrage des Spitals geht und nicht direkt um Einkommen von Einzelpersonen. Im ambulan-
ten Bereich werden die Arzneimittel nach SL-Preisen verrechnet, obwohl das Spital die Arzneimittel teils
massiv giinstiger einkaufen konnte.

» Die gerichtete Forschung zeigt die gleiche Problematik wie das ,Einstellen”, indem Forschung des Spi-

tals von Unternehmen gesponsert wird, um den Absatz ihrer Arzneimittel zu fordern.
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Das Bestechungsproblem, die schwarzen Forschungskassen und die Rabatte sind heute noch nicht gelést.

Es ist nétig, eine Transparenzpflicht zu schaffen und die Spitéler iiber eine Verordnung anzuweisen, geld-

werte Vorteile in Form von Rabatten oder Forschungsbeitragen in der Rechnung offenlegen zu miissen:

» Werden die Rabatte transparent ausgewiesen, konnen die Spitaler betriebswirtschaftlich gerechtfertigte
Rabatte auf dem Arzneimittelpreis behalten, z.B. fiir Grossbestellungen, Ubernahme von Logistikaufga-

ben, Zahlungsbedingungen (LSV) etc. sowie Gratismuster.

~

Um nichtsachgerechte Anreize bei den fiir die Forschung verantwortlichen Akteuren (Spitalabteilungen,
Chefarzte) zu verhindern, sollen Forschungsbeitrdge nur noch in einen neutralen Fonds des Spitals flies-

sen und nicht in betreffende Abteilungen/Stellen.

~

Die Transparenz bei den Rabatten in den Spitélern erlaubt zu erkennen, zu welchen reduzierten SL-
Preisen im ambulanten Bereich die Arzneimittel verrechnet werden diirfen. Belegarzte sollen fiir die ei-
gene Praxis keine Arzneimittel mehr zu Spitalkonditionen beziehen und diese zu SL-Preisen weiterver-
kaufen diirfen. Bei den Nicht-SD-Arzten muss vorerst keine aktive Kontrolle geplant werden, aber es ist
die Rechtsgrundlage zur Einsicht in die Biicher zu schaffen, falls die Nicht-SD-Arzte in Zukunft wieder

wichtigere Ansprechpersonen fiir Marketingmassnahmen der Hersteller werden.

~

Die in Variante 1 erwahnte Massnahme der Einfiihrung einer ,Whistleblowing’-Bestimmung auch fiir den
offentlichen Sektor konnte das Bestreben nach mehr Transparenz im Bereich der Forschungsbeitrage

starken und die Hiirden fiir schwarze Forschungskassen erhéhen.

¢) Vertikale Integration

Verschreibung und Abgabe konnen nicht nur direkt gekoppelt sein wie bei den SD-Arzten und dem Spital,
sondern auch indirekt iiber Beteiligungen von Arzten an Vertriebsgesellschaften (z.B. Versandhandel) und
Herstellern. Diese vertikale Integration ist unerwiinscht, wenn Arzte als Besitzer einer Vertriebsgesellschaft
deren Ertrage und damit indirekt ihr eigenes Einkommen in der Summe ihres Verhaltens beeinflussen
konnen. Ist dies der Fall, dann ist dem Grundsatz widersprochen, dass Verschreibung und Einkommen von
der Abgabe getrennt sein sollen. Dasselbe gilt fiir mehrstufige vertikale Integrationen, z.B. wenn eine Ver-
triebsgesellschaft im Besitz der Arzte zusétzlich noch einen Hersteller besitzt. In diesem Fall stellen sich
iiber die Mengenanreize hinaus Fragen, die die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt und Anwen-
dung betreffen. Deshalb sollen LE an vor- oder nachgelagerten Unternehmen nur in dem Masse beteiligt
sein, dass zwischen ihrem Verhalten bzw. ihrer Verschreibung und dem Ergebnis des vor- oder nachgela-
gerten Unternehmens kein spiirbarer Zusammenhang besteht. Zu diesem Zweck wére eine Kombination
von zwei Elementen eine mégliche Losung:

» Begrenzung der maximal moglichen Beteiligungen von Arzten auf einen bestimmten Anteil, bspw. auf

20% der Aktien von Unternehmen in der gleichen Wertschopfungskette.
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» Zusétzlich Beschrankung der Ertrage aus solchen Beteiligungen fiir einen LE unter einem bestimmten

Betrag/Einkommensanteil, z.B. unter 1% des Einkommens.

SCHEMA VARIANTE 2: ANREIZSTRUKTUREN

Hersteller

Anreiz zu “Marketing”
fiir Produktewerbung
und Mengenausweitung
bei Leistungserbringern

Anreiz zu Ein-
kommensgenerierung

Nicht-SD-Arzte
SD-Arzte /

- > | Apotheken
Krankenversicherer Spital offentlich
Spital privat

Leistungs-
erbringer

Figur 7

5.4.4. FLANKIERENDE REGULIERUNGEN

Um den Vorschlag insgesamt griffig und konsistent zu gestalten und weitere identifizierte Schwachen der

heutigen Regulierung zu mindern, sind zusatzliche Regulierungen nétig:

» Wegen den Transparenzauflagen und weil die Arzneimittelsicherheit der Ebene Produkt und Anwendung
explizit iiberwacht werden soll, um die Arzneimittelsicherheit i.w.S. zu gewéhrleisten, ist der Vollzug von
Artikel 33 HMG von Swissmedic an eine neue, unabhangige Vollzugshehdrde zu iibertragen. Swissmedic
ist in der aktuellen Form dazu nicht die richtige Vollzugsbehérde an der Schnittstelle zwischen HMG und
KVG. Denkbar wére es, fiir den Vollzug die Aufgaben innerhalb von Swissmedic organisatorisch stark zu
entflechten oder - analog zur ComCom oder EICom - eine vom Bundesrat beauftragte und vom Bund fi-
nanzierte ,MedCom*“ zu schaffen. Die rechtliche Ausgestaltung miisste weiter geklart werden. Als weitere
Alternative bietet sich ein institutioneller Uberbau iiber die Kantonsapotheker an, die gleichzeitig auch
Meldestellen sein konnen, oder eine Stelle beim Bund. Der Uberbau ist vom Bund beauftragt und unab-
héangig. Es hat sich bei der Analyse gezeigt, dass die Frage der geldwerten Vorteile und der Beeinflussung
des Verschreibungsverhaltens sehr davon abhangt, ob die Rabatte weitergegeben werden. Letzteres ist

in Artikel 56 Abs. 3 KVG geregelt. Das heisst, die Marktiiberwachung muss hier praktisch fiir beide Arti-
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kel zustandig sein. Sobald die Ebene Anwendung auch zur Arzneimittelsicherheit zahlt, weiten sich das
Aufgabengebiet und der Vollzugsaufwand deutlich aus. Es liegt zudem ein latentes ,Capture-Problem’

(Befangenheit) vor, weil Swissmedic aus den Gebiihren der Hersteller mitfinanziert wird und neben Zu-
lassungs- auch Strafverfolgungsbehérde ist. Dies beeintrachtigt die Unabhangigkeit der Swissmedic in
Bezug auf ihre Funktion im Bereich Arzneimittelsicherheit, weil die Kontrollierten den Kontrolleur mitfi-
nanzieren. Zwar spricht der Bund einen Betrag fiir die hoheitlichen Aufgaben, die Mittelverwendung ist

aber nicht zweckgebunden.

~

Es verbessert die Wirksamkeit und Anreizwirkung der Regulierung, wenn der juristische Straftatbestand
auf die Stufe ,Vergehen“ angehoben wird. Da die Nichtweitergabe von Rabatten im Artikel 56 Abs. 3 KVG
auch ein Vergehen darstellt, wiirde dies zur Kompatibilitat beitragen. Dies ist auch deshalb sinnvoll, weil
Artikel 33 HMG und Artikel 56 Abs. 3 KVG beide durch eine neue unabhéangige Stelle zu vollziehen wére.

Die zuldssigen Untersuchungsmittel wiirden dadurch schlagkraftiger.

~

Der Geltungsbereich ist v.a. auf die Rx-Arzneimittel zu fokussieren: Die Arzneimittelsicherheit sowohl auf
der Ebene Produkt als auch Anwendung bezieht sich primér auf die Liste A/B der SL und der Hors-Liste.
Die C/D-Arzneimittel (OTC) weisen aber ein Interaktionspotenzial mit A/B auf, so dass auch hier indirekt
die Arzneimittelsicherheit tangiert sein kann. Das heisst, dass der Fokus weiterhin auf die gesamte Pa-
lette der Arzneimittel gelegt werden soll. Die vollziechende Behérde soll aber nicht mehr angehalten sein,
allen Hinweisen bei den OTC-Arzneimitteln nachgehen zu miissen. Die Prioritét der Uberwachung soll bei
den Rx-Praparaten liegen und den OTC-Arzneimitteln, die in anderer Packungsgrésse in der Liste A/B

sind oder Interaktionen mit A/B-Arzneimitteln aufweisen.

~

Naturalrabatte (iiber einem tiefen Schwellenwert) sollen verboten und nur noch Barrabatte zugelassen
werden. Dies unterstiitzt die Bemiihungen, Anreize zu Mengenausweitungen (bei SD, Drogerien und Spi-
télern) zu mindern. Wenn die zusétzliche Einkommensmaglichkeit iiber SD abgeschafft und Transparenz
bei den Rechnungen Pflicht wird, dann miissen Natural- und Barrabatte bereits ausgewiesen werden. Es
gibt Arten der Naturalrabattgewahrung, die die Gefahr fiir die Arzneimittelsicherheit sowohl auf der Ebe-
ne Produkt als auch der Ebene Anwendung erhohen. Ein Verbot von Naturalrabatten kénnte zudem die
Durchsetzung der Transparenz der gewahrten Rabatte erleichtern (Vergleichbarkeit).

Denkbar ist, Medizinprodukte (Mep) einzubeziehen, auch weil die Ubergénge zwischen Arzneimitteln und

~

Medizinprodukten immer fliessender werden. Zudem ist das Prinzipal-Agent-Problem auch bei den Mep
relevant und wird in Zukunft auf dem Markt noch bedeutender werden. Der Markt ist heute gepragt von
sehr starker Intransparenz (siehe auch Kapitel 2.3 Marktakteure), die es sinnvoll erscheinen lasst, Mog-
lichkeiten zur besseren Kontrolle der Sicherheitsaspekte fiir den Patienten zu haben. Da die Mep anders
als die Arzneimittel keine festgelegten Listenpreise aufweisen, keine behérdliche Zulassung durchlau-
fen, nur zum Teil an Patienten verschrieben werden etc. ist deren Einbezug in ein Vorteilsver-

bot/Vorteilsregelung mit anderen Problemen in der Umsetzung der Regelung verbunden. Abklarungen,
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wie genau die Mep einbezogen werden sollen, waren nicht Gegenstand dieser Arbeit.

5.5. VARIANTE 3: THERAPIEKONSENS
5.5.1. GRUNDIDEE

Auch bei Variante 3 stellt die Arzneimittelsicherheit i.w.S. das Ziel dar. Variante 3 baut aber nicht auf der
heutigen Marktlogik auf und geht in Richtung Pharmacy Benefit Management (PBM, Arzneimittelmanage-
ment). Beim PBM handeln die Krankenkassen respektive von ihnen beauftragte Unternehmen Rabattver-
trage mit Pharmaherstellern aus. %6 Ziel des PBM ist es, die Arzneimittelkosten der Krankenversicherer zu
senken. Das Modell ist in den USA, wo bereits 65% aller Arzneimittel Generika sind, weit verbreitet.

Das Modell zielt auf Apotheken und Arzte ab. Bei Generika kann der Apotheker den jeweiligen Versi-
cherten Praparate aushandigen, fiir die sein Krankenversicherer Rabattvertrage abgeschlossen hat. Nur
der Wirkstoff muss identisch sein mit dem Rezept des Arztes. Bei Originalpraparaten ist das nicht so ein-
fach, meist gibt es nur ahnliche Wirkstoffe. Die Krankenversicherer miissen, wollen sie ihre Rabatte reali-
sieren, das Verschreibungsverhalten der Arzte dndern.

Zu diesem Zweck hat z.B. die deutsche BKK folgende Strategie ausgearbeitet: Sie hat in Zusammen-
arbeit mit regionalen Arztenetzen im Rahmen einer integrierten Versorgung Behandlungspfade fiir be-
stimmte chronische Erkrankungen aufgestellt. Sie legen fest, welche Behandlungsschritte zu welchem
Zeitpunkt der Therapie folgen - und welche Arzneimittel eingesetzt werden. Diese Pfade hat der Kranken-
versicherer dann gezielt mit Rabattvertragen unterlegt.

Das Modell ist vergleichbar mit dem Einkaufsmodell von Arztenetzen wie Wintimed in der Schweiz.
Das Arztenetz handelt Budget und Pauschalen mit Versichern aus. Dadurch ergibt sich ein Anreiz zu mog-

lichst koordinierter Behandlung.

66 http://gesundheitsnews.imedo.de/news/10713-us-arzneiriesen-kommen-nach-deutschland.
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5.5.2. ANSATZPUNKTE

Fiir die Schweiz wéare folgende Variante zu priifen:

» Das BAG und die Versicherer erarbeiten fiir die haufigsten Diagnosen einen Therapiekonsens, welche
Palette von SL-Arzneimittel und Medizinprodukte in welcher Form und Intensitat (Menge, Dosierung) am
besten geeignet sind. Gemass Aussagen von Leistungserbringern ist ein Therapiekonsens fiir mindestens
zwei Drittel des gesamten Umsatzes in der Grundversorgung maglich.

» Nachdem mit dem Therapiekonsens die moglichen Arzneimittel (Therapien) festgelegt wurden, handeln
Hersteller und Versicherer die Preise fiir die Arzneimittel aus, die gemass Therapiekonsens zugelassen
sind.

» Es werden die giinstigsten Produkte zugelassen. Nur noch aus denen kénnen die Arzte, SD-Arzte,
Apotheker und Spitéler dann bei der Verschreibung/Abgabe noch auswahlen.

» Alternativ erfolgt von Seiten des Arztes eine Wirkstoffverschreibung und der Apotheker wahlt das
Arzneimittel, fiir das der Versicherer des Patienten einen Vertrag mit dem Hersteller abgeschlossen
hat.

» Damit sich méglichst viele Arzte und Apotheker dem Therapiekonsens anschliessen, wird der Kontrahie-
rungszwang aufgehoben. Den Krankenversicherern steht es damit frei, mit Arzten, Spitélern und Apothe-

kern zu arbeiten, die den Therapiekonsens mittragen.

SCHEMA VARIANTE 3: THERAPIEKONSENS

Hersteller

wersicherer Leistungserbringer

Figur 8
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5.5.3. ERWARTETE ANREIZMECHANISMEN UND WIRKUNGEN

Die Therapiefreiheit wird eingeschrankt, da die LE nur aus wenigen Arzneimitteln auswahlen kénnen.

~

Dank des Therapiekonsenses verbessert sich aber die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt und

Anwendung und damit die Qualitét, d.h. Falsch- und Ubermedikationen werden verhindert.

~

Diejenigen Akteure, die den Therapiekonsens machen, sind anfallig fiir Beeinflussungsversuche der

Pharmahersteller. Der Therapiekonsens ist deshalb basierend auf Evidence based medicine festzulegen.

~

Wenn die Arzte den Konsens festlegen, steigt die Wahrscheinlichkeit, dass der Konsens optimal umge-
setzt wird (Vermeidung der Not-invented-here-Problematik). Die Versicherer sollten deshalb Arzte mit
einbeziehen, wenn sie den Therapiekonsens ausarbeiten.

Der Anreiz, Arzten und Apothekern geldwerte Vorteile zu gewéhren, geht massiv zuriick, weil die Therapie-

~

/Verschreibungsfreiheit eingeschrankt ist.

~

Fiir die Hersteller wird es interessant, bei der Aushandlung der Preise mit den Krankenversicherern Ra-

batte zu gewahren. Die Rabatte kommen direkt den Versicherern zugute.

~

Kassen haben einen Anreiz, gut zu verhandeln, sofern der Risikoausgleich nicht mehr Hauptansatzpunkt
ihrer Kostenreduktionsbemiihungen ist. Dies bedingt, dass der Risikoausgleich neu geregelt werden

muss.

~

Aufgrund des Therapiekonsenses sind eine Reduktion der Arzneimittelkosten und damit eine Verringe-
rung des Umsatzes der Hersteller zu erwarten. Wenn ein Arzneimittel in den Therapiekonsens Aufnahme
findet, dann bestehen gute Chancen, dass es einen hohen Marktanteil erreichen kann. Fiir alle Arznei-
mittel ausserhalb des Therapiekonsenses ist die Wahrscheinlichkeit in dieser Variante auf einen bedeu-
tenden Marktanteil gering. Fiir die Arzneimittelhersteller erhoht dies die Unsicherheit und mindert die

Marktgrosse. Dies kann zur Folge haben, dass sich die Forschungsanreize der Hersteller reduzieren.

5.5.4. FLANKIERENDE REGULIERUNGEN

» Erfahrungen in Deutschland mit Rabattvertragen zeigen laut Versicherern, dass durch den Wettbewerb
unter den Pharmaunternehmen bloss geringe Einsparungen bei den Arzneimittelausgaben erzielt wur-
den. Die genaue Hohe wollen die Krankenversicherer jedoch nicht offen legen. Den geringen Einsparun-
gen stehen die negativen Folgen gegeniiber. Diese ergeben sich u.a., wenn Arzneimittel fiir chronische
Krankheiten wie z.B. Epilepsie oder Bluthochdruck substituiert werden, weil die Versicherer Vertrage nur
noch fiir bestimmte Arzneimittel abgeschlossen haben. Die Folge ist, dass vermehrt Nebenwirkungen

auftreten. Das Problem bedingt allenfalls Ausnahmeregelungen.

~

Arzte haben immer noch einen Anreiz zur Mengenausweitung. Dieser kann dadurch reduziert werden,
dass die Arzte mit den Versicherern einen Budgetvertrag und Pauschalen aushandeln. In diesem Fall
konnte das Problem eher in Richtung ,Unterversorgung” kippen. Ein weiteres Problem von individuellen

Vertragen zwischen Leistungserbringern und Versicherern ist, dass damit die Einheitlichkeit der Kranken-
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versicherung in Frage gestellt wird. Die heutige Organisation der Krankenversicherer ist nicht darauf aus-
gerichtet.

~

Damit SD-Arzte nicht einen Anreiz fiir Mengenausweitung erhalten, sollte entweder die SD weitgehend
abgeschafft oder der Vertrieb administriert werden. Im letzteren Fall erhalten die LE je nach Kanal eine

spezifische Vertriebsmarge.

~

Fiir Spitaler gelten die gleichen Regelungen beziiglich des Therapiekonsenses. Im Ubrigen gilt sowohl fiir
die Spitaler als auch fiir die anderen Leistungserbringer die unter Vorschlag 1 und 2 erwahnte Transpa-

renzpflicht.

~

Der Vorschlag erfasst im Prinzip alle heutigen SL-Arzneimittel. Nach der Therapiekonsensfindung werden
allerdings nur noch diejenigen Arzneimittel von der OKP vergiitet, fiir die Versicherer und Hersteller einen
Vertrag ausgehandelt haben. Bei Arzneimitteln, fiir die keine Generika oder Analogpraparate vorliegen,
legt weiterhin das BAG die FAP-Hochstpreise fest.

» Die vertikale Integration wird analog Vorschlag 2 geregelt.
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6. BEURTEILUNG

Figur 9 zeigt, inwiefern die drei prasentierten Varianten die wichtigsten Probleme entschérfen oder Iosen
konnen. Je naher eine Variante der Linie bei ,erfiillt folgt, desto starker weist sie insgesamt eine Stoss-

richtung auf, die aus der Analyse als sinnvoll zu betrachten ist.

WELCHE VORSCHLAGE ERFULLEN WELCHE ZIELE WIE GUT?

nicht erfiillt erfiillt

b s |
Arzneimittel Lo o

sicherheit
A1 N
Regelung Problem '
Vertikale Integration

|
N | /
Transparenz geldwerte |

Vorteile erhéhen i <

Unabhangige | \

Vollzugsstelle

Medizinprodukte <

einbeziehen

[\

Straftatbestand
verscharfen

Griffiger Vollzug /

|

|
Ungerechtfertigte : 7
Renten verkleinern J'

/

X
N

V1

V2
——\/3

Figur9

Deutlich wird die grundsatzliche Differenz der Stossrichtung der Variante 1 gegeniiber den Varianten 2 und

3. Variante 1 steht zur Diskussion, wenn die Arzneimittelsicherheit aus Artikel 33 HMG ausschliesslich auf
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die Ebene Produkt fokussieren und somit gewahrleisten soll, dass nur optimale Arzneimittel eingesetzt
werden, so wie das Swissmedic heute umsetzt. Die Varianten 2 und 3 stellen Losungen dar, wenn die Arz-
neimittelsicherheit i.w.S. definiert wird, indem neben der Ebene Produkt auch die Ebene Anwendung ein-
bezogen wird (Mengenausweitung, Off-Label Use).67

Wenn man der Auffassung ist, dass die Arzneimittelsicherheiti.e.S. die Zielgrosse darstellen soll,
dann steht die Losungsvariante 1 im Vordergrund. Die Analysen haben gezeigt, dass im heutigen System
die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Produkt durch geldwerte Vorteile nicht stark gefahrdet ist. Um die
entsprechenden Schwachen der heutigen Regelung zu mindern oder zu beheben, reicht es unter dieser
beschrankten Zielsetzung aus, einige wenige Anpassungen vorzunehmen. Im Wesentlichen gilt es, den
Vollzug griffiger auszugestalten, indem der Straftatbestand verschérft und eine Transparenzpflicht zur
Offenlegung der Biicher der Leistungserbringer (v.a. Spital und SD-Arzt) eingefiihrt wird.

Die Variante 2 baut weitgehend auf der bisherigen Marktlogik auf, regelt aber neben der Arzneimittel-
sicherheit auf der Ebene Produkt auch die Arzneimittelsicherheit auf der Ebene Anwendung. Letztere stellt
gemass den Analysen und Interviews v.a. im Bereich Off-Label Use und iiber Anreize zur Mengenauswei-
tung ein relevantes Problem dar. Die Variante 2 lasst in allen wichtigen Problembereichen spiirbare Ver-
besserungen erwarten. Nicht vollstandig zu l16sende Problemfelder sind in diesem Vorschlag die Fixierung
der Patienten im Spital auf bestimmte Arzneimittel und die nicht mit Leistung verbundene Renten iiber alle
Stufen des Arzneimittelmarkts. Die Variante 2 fiihrt aber auch in diesen beiden Bereichen zu deutlichen
Verbesserungen.

Variante 3 bietet bei den wichtigsten Problemen/Zielen einen dhnlichen Beitrag wie Variante 2. Vari-
ante 3 bedingt aber eine deutliche Anderung der bisherigen Marktlogik, indem die Therapiefreiheit der
Leistungserbringer durch den sogenannten Therapiekonsens stark eingeengt wird. Dieser Therapiekonsens
libertragt die Suche nach der besten Therapie weg von den einzelnen Leistungserbringern zu den Versiche-
rern und dem BAG. Diese handeln danach mit den Herstellern die Preise fiir die Arzneimittel aus, die fiir
eine Erkrankung als geeignet bestimmt sind, und lesen daraus im Sinne des Therapiekonsenses die giins-
tigsten aus, um sie von den Leistungserbringern einsetzen zu lassen. In den Bereichen, in denen kein The-
rapiekonsens méglich ist, kommt eine Regelung analog zu Variante 2 zum Einsatz.

Figur 10 stellt dar, wie die drei Varianten eingeschatzt werden kénnen, wenn sie an wichtigen Beurtei-
lungskriterien gemessen werden, die zum einen aus der Genese des Heilmittelgesetzes und zum anderen

aus wirtschaftlicher und politischer Sicht wichtig sind.

67 Deshalb starten diese beiden Varianten bei der ersten Zielsetzung in der oberen Hélfte der Skala und Variante 1 mit der engen Definition
der Arzneimittelsicherheit in der unteren Halfte.
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BEURTEILUNG DER VORSCHLAGE NACH AUSGEWAHLTEN KRITERIEN
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Figur 10 1 = volle Erfiillung des Kriteriums, 0 = keine.

Das Problem der Arzneimittelsicherheit i.e.S. (Ebene Produkt) wird durch alle drei Vorschlage angegangen.
Varianten 2 und 3 schneiden bei dem Kriterium aber besser ab, weil die umfassenderen Anséatze mehr
Maglichkeiten zum Erkennen von Problemen im Umgang mit Arzneimitteln schaffen. Der Beitrag der Vari-

ante 1 zur Arzneimittelsicherheit auf Ebene Anwendung liegt bei null, weil dieser Vorschlag, wie oben er-
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lautert, nur auf die Ebene Produkt fokussiert und die Mengenproblematik, den Off-Label Use etc. nicht zur
Zielgrosse der Arzneimittelsicherheit unter Artikel 33 HMG gezahlt wird und keine unabhéngigere Vollzugs-
stelle anstrebt. Demgegeniiber liegen die Vorteile von Variante 1 darin, dass sie relativ wenig Aufwand fiir

die Gesetzesanpassung und den Vollzug bendtigt und geringen politischen Widerstand hervorruft.

Variante 3 erfiillt die Zielsetzung ,,Einkommensanreize bei Arzneimittelabgabe mindern“ etwas weni-
ger gut als Variante 2, weil in der Variante 2 eine moglichst gute Entflechtung des Einkommens der LE von
der Abgabe von Arzneimitteln den Kern der Stossrichtung darstellt. Bei Variante 3 ist dies nur flankierend
und entsprechend nicht gleich stark geregelt. Das ,Einstell“-Problem bei den Spitalern ist in Variante 3
besser erfiillt, weil in etlichen Therapiebereichen wegen des Therapiekonsenses kaum mehr Spielraum in
der Arzneimittelwahl besteht. Die Transparenz der geldwerten Vorteile ist in Variante 2 deutlich héher als
in Variante 3, weil sie in Variante 2 eine Hauptstossrichtung im ganzen System darstellt und in Variante 3
flankierend eingesetzt wird.

Der Aufwand, um von der heutigen zur neuen Regelung zu wechseln, ist bei der Variante 1 am gerings-
ten, gefolgt von Variante 2, die weitgehend auf der bestehenden Logik des Marktes aufbaut. Variante 3 hat
hohe Wechselfolgen. Gleich sieht die Gewichtung der Varianten auch in Bezug auf das Kriterium des Voll-
zugsaufwands nach dem Wechsel zu einer Losungsvariante aus. Bei Variante 3 miissen laufend die Thera-
piekonsense iiberpriift und angepasst werden, z.B. wenn neue Arzneimittel auf den Markt kommen. Da die
Variante 3 im Vergleich zur bisherigen Marktordnung einen neuen Ansatz darstellt, indem er die Therapie-
freiheit der Leistungserbringer bei der Wahl des Arzneimittels stark einschrankt, diirfte er zudem auf eine
deutlich geringere politische Akzeptanz stossen. Diesbeziiglich diirfte Variante 1, die lediglich einige Kor-
rekturen am Status quo anbringt, am besten abschneiden, sie 1ost aber auch nur einen Teil des Problems.

Variante 2 und 3 decken &hnliche Zielsetzungen ab, Variante 3 greift aber deutlich starker in die heu-
tige Marktordnung ein, indem sie die Therapierfreiheit einschrankt und den Kontrahierungszwang aufhebt.
Die Vorteile gegeniiber Variante 2 liegen darin, dass die Arzneimittelkosten im Bereich OKP stérker ge-
dampft werden konnen. Dies stellt aber kein Hauptziel der Revision des Artikels 33 HMG, sondern einen
positiven Nebeneffekt dar. Im Ubrigen fallen in Variante 3 aber verschiedene Nachteile ins Gewicht, wie
offene Umsetzungsfragen, héherer Anpassungs- und Vollzugaufwand, geringere politische Akzeptanz und
Einschrankung der Therapiefreiheit. Variante 2 erreicht die Ziele praktisch gleich gut, mit deutlich geringe-
ren Nachteilen als Variante 3. Gegeniiber Variante 1 ist Variante 2 mit hoheren Anpassungs- und Vollzugs-
kosten und starkeren politischen Widerstdanden zu rechnen, sie bietet aber auch eine deutlich umfassen-
dere Losung des Problems.

Variante 3 bietet bei den wichtigsten Problemen/Zielen einen ahnlichen Beitrag wie Variante 2, be-
dingt aber eine deutliche Anderung der bisherigen Marktlogik, indem die Therapiefreiheit der Leistungser-
bringer durch den Therapiekonsens stark eingeengt wird. Figur 10 fasst zusammen, wie die drei Varianten

anhand von Kriterien (Ziele des HMG, wirtschaftliche und politische Indikatoren) zu beurteilen sind.
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Die Analysen und die Interviews machen deutlich, dass Artikel 33 HMG zu den geldwerten Vorteilen
und Artikel 56 Abs. 3 KVG eng miteinander verkniipft sind. Nicht weitergegebene geldwerte Vorteile setzen
bei den im KVG relevanten SL-Produkten monetére Anreize, welche einzelne Leistungserbringer verleiten
konnen, das Verschreibungs- (und evtl. Abgabe-) -verhalten so zu verdndern, dass die Arzneimittelsicher-
heit auf der Ebene Produkt oder auch der Ebene Anwendung gefahrdet sein kann. Variante 1 geht weiterhin
von einer getrennten Logik zwischen HMG und KVG aus und betrachtet die Arzneimittelsicherheiti.e.S. als
abschliessendes Ziel dieses Gesetzesartikels. Variante 2 schafft aus der sachlichen Logik heraus eine
Verbindung zwischen den zwei Gesetzen, was schliesslich auch zu gewissen Anpassungen im KVG fiihren
muss, wo heute eine Kombination von zum Teil unerwiinschten Einkommensanreizen sowohl aus der Ver-
schreibung als auch der Abgabe von Arzneimitteln bei Leistungserbringern besteht. Variante 3 schafft eine
ganzlich neue Marktlogik und greift am stéarksten ins KVG ein.

Wegen der engen Verkniipfung der Problematiken von Artikel 56 KVG und Artikel 33 HMG haben die
Varianten mit dem Fokus der Arzneimittelsicherheit i.w.S. (Varianten 2 und 3) den positiven Nebeneffekt,
dass sie iiber verringerte Einkommensanreize aus der Arzneimittelverschreibung oder -abgabe den Absatz
von SL-Produkten und damit einen wesentlichen Teil der Ausgaben fiir Arzneimittel dimpfen.

Die Untersuchung will keinesfalls den Eindruck erwecken, dass alle betroffenen Leistungserbringer
medizinisch suboptimal oder unethisch agierten. Es geht wie in vielen anderen Gesetzeshereichen darum,
einerseits Anreize zu vermeiden, die zu einem (oft auch unbewussten) ungiinstigen Verhalten fiihren kdn-
nen. Andererseits ist eine Grundlage zu legen, die ein effizientes Vorgehen gegen Akteure ermaglicht, die

mit ihrem Verhalten die Arzneimittelsicherheit und somit die Gesundheit der Patienten gefahrden.

Die Empfehlung an das BAG hangt davon ab, welche (politischen) Ziele in den Vordergrund gestellt wer-

den:

» Wenn im Artikel 33 HMG die Arzneimittelsicherheit im engeren Sinn (Ebene Produkt) gewahrleistet wer-
den soll, dann stellt die Revision gemass Variante 1 einen pragmatischen Weg mit relativ tiefen Umset-
zungskosten und hoher Akzeptanz dar.

» Wenn die Arzneimittelsicherheit im weiteren Sinn (Ebenen Produkt und Anwendung) inklusive Problem
der Mengenausdehnung und des Off-Label Use die Zielgrésse darstellen soll, dann ist Variante 2 weiter
zu verfolgen: Aufbauend auf der bisherigen Marktlogik kann sie die grundlegenden Schwéachen und un-
erwiinschten Anreize der heutigen Regulierung mindern oder vermeiden. Voraussetzung sind kleinere
Anpassungen im KVG. Gleichzeitig stellt die Variante 2 eine Losung dar, welche sich im gegenwartigen

politischen Umfeld einiges einfacher realisieren lasst als Variante 3.

~

Variante 3 zeigt auf, welche Gesamtlésung mit der weiteren Zieloptik Arzneimittelsicherheit i.w.S. ange-
strebt werden kann, wenn man bereit ist, die bisherige Marktlogik im Bereich OKP zum Teil aufzugeben

und somit grundlegendere Veranderungen anzugehen. Zu Teilaspekten dieses Weges gibt es erst wenige,
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zum Beispiel in Bezug auf den Therapiekonsens auch widerspriichliche, Erfahrungen aus anderen Lan-
dern. Variante 3 stellt die Marktordnung so stark um, dass sie kaum allein aufgrund des Artikels 33 HMG
in Betracht zu ziehen ist. Wenn sich die Politik aus generellen Uberlegungen fiir ein Pharmacy Benefit

Management entscheiden sollte, bietet es auch eine Losung fiir das Problem der geldwerten Vorteile.

Die Untersuchung macht deutlich, dass eine enge Interpretation der Arzneimittelsicherheit, wie sie der
Variante 1 zugrunde liegt, zu kurz greift. Die Mengenausdehnung und der Off-Label Use stellen nach den
vorliegenden Informationen ein mindestens so relevantes Problem dar. Deshalb erachten wir es als
zweckmassig, Variante 2 zur Lésung des Problems der geldwerten Vorteile in Artikel 33 HMG weiterzuver-

folgen.
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ANHANG 1: LISTE DER INTERVIEWPARTNERINNEN

LISTE DER INTERVIEWPARTNER

Thomas Schuler, Sandra Schneider (BAG)

Jiirg Schnetzer, Andreas Balsiger und Michael Burri (Swiss-

medic)

Max Zulliger (ATAG)

Enea Martinelli (Spital Interlaken)

Jorg Binkert (Pharmapool)

Marcel Mesnil und Dominique Jordan (Pharmasuisse)

Frau Brigitte Waldispiihl (GSASA)

Stefan Kaufmann (santésuisse)

Pius Gyger (Helsana)

Dieter Grauer (SGCI), Walter Holzle und Martin Rubeli (vips)

Walter Oberhansli (Zur Rose)

Rudolf Strahm, Joseph Hunkeler, Beat Niederhauser (Preis-

liberwacher)

Stefano Dozio (Weko)

Elisabeth Grimm (Kantonsapotheke Aargau)

Andreas Schefer (Rechtsabt. Kt. AG)

Rolf Frick (Rechtsabteilung GD Kt. Luzern)

Markus Meier (Intergenerika)

Claudia Streuli (Streuli AG)

Martin Bangerter (Drogistenverband)

Alfred Jost (Pharmalex)

Melchior Buchs (Fasmed)

Max Giger (FMH)

Stefan Wild (MSD)

Marcel Marolf (Novartis)

Christian Marti (Wintimed)

René Jenny (Pharmalog)

Max Brentano (Apotheker)

Tabelle 9
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ANHANG 2: BESONDERHEITEN DES ARZNEIMITTELMARKTES

Arzneimittel weisen einige Besonderheiten im Vergleich zu anderen Konsumgiitern auf. Diese Besonder-
heiten sind auf der Ebene der Produktmerkmale, auf Seiten der Nachfrager und auch auf Seiten der Anbie-
ter zu finden. Die im Folgenden dargelegten Besonderheiten lassen erwarten, dass der unregulierte Markt
mit der Allokation iiber das Zuteilungs- und Ausschlussprinzip ,,Marktpreis“ nicht zum besten Ergebnis

fiihrt. Der unregulierte Markt fiihrt also im Bereich Arzneimittel zu gewissen Marktversagen.

Besonderheiten auf der Nachfrageseite

Arzneimittel sind unterschiedlich wirksam, haben verschiedene Nebeneffekte, Indikationen und Kontrain-

dikationen und besitzen ein Missbrauchspotenzial. Ein durchschnittlicher Konsument (Patient) kann nicht

liber das spezifische Fachwissen zu den einzelnen Arzneimitteln verfiigen.

Der Konsum von Arzneimitteln kann deshalb mit positiven oder negativen externen Effekten verbun-
den sein. Dies bedeutet, dass das gesamtwirtschaftliche und das individuelle Optimum nicht iiberein-
stimmen, weil die Preise der Arzneimittel im unregulierten Markt die externen Effekte nicht widerspiegeln.
Somit kommt es zu einer suboptimalen Allokation im Marktgleichgewicht. Externe Effekte kdnnen auftre-
ten, wenn die Sicherheit von Dritten gefahrdet ist (Ansteckung wegen Nichteinnahme eines Arzneimittels),
oder wenn die Gesundheitskosten fiir die Aligemeinheit steigen (Fehimedikation, Missbrauch).

Ein weiteres Marktversagen auf der Nachfrageseite liegt in den Informationsunvollkommenheiten auf
dem Arzneimittelmarkt. Die nachfragende Person kann die Qualitat der Diagnose und des Arzneimittels
bzw. der medikamentdsen Therapie nicht beurteilen. Sie kann nicht verschiedene Angebote betrachten
und vergleichen. Dies ist zwar in anderen Giitermérkten zum Teil auch der Fall, aber auf dem Arzneimittel-
markt spielen zusétzliche Aspekte eine Rolle:

» Besonders bei schweren Krankheiten fehlt den betroffenen Individuen die eigene Erfahrung. Es ist den
PatientInnen nicht méglich abzuschatzen, welche Therapieform angezeigt ist. Dies versetzt diese Perso-
nen in ein starkes Abhangigkeitsverhéltnis z.B. zum Arzt oder zur Arztin. Sie haben keine Kontrollmég-
lichkeit betreffend Qualitat der gewahlten Arzneimittelbehandlung. Es liegt ein klassisches Prinzipal-
Agent-Problem vor. Der Anbieter von medizinischen Leistungen bzw. Arzneimitteln hat einen markanten

Informationsvorsprung.

~

Oft kann das Individuum auch nach der Arzneimitteleinnahme die Qualitat der Leistung nicht beurteilen,
da der Kausalzusammenhang zwischen Behandlung und Heilung nicht direkt gegeben sein muss. Dies
kann zu einer inversen Nachfrage fiihren, indem die Konsumentinnen den Preis als einziges beobachtba-

res Qualitatszeichen interpretieren und teurere Produkte starker nachfragen.
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» Oft kdnnen selbst bei einfachen Arzneimitteln nur Fachpersonen entscheiden, ob es sich bei einem spe-
zifischen Produkt um die geeignete Therapie handelt, welche Wirkstoffe eingesetzt sind oder ob es sich
im Prinzip um ein Placebo-Praparat handelt.

Als weiteres Marktversagen ist im Nachfragebereich die Unfahigkeit zur rationalen Entscheidung ange-

filhrt. Dabei wird in Frage gestellt, ob eine Person mit einer Erkrankung iiberhaupt so entscheidet wie ein

~souveraner Konsument”“. Allerdings verlieren diese Argumente bei der Mdglichkeit z.B. zum Abschluss
eines entsprechenden Krankenversicherungsvertrages an Bedeutung. Zudem wird angefiihrt, dass wegen
der Minderschatzung der Zukunft gegeniiber der Gegenwart die Individuen dazu neigen, ein Verhalten
anzunehmen, das im Alter zu Kosten fiihrt, welche sie selber nicht mehr bezahlen kénnen. Es ist allerdings
weitgehend anerkannt, dass diese weiteren Aspekte keine Marktversagen darstellen und die Anséatze zur

Korrektur eher bevormundend wirken.

Ein weiterer Aspekt stellt das so genannte ,,moral hazard“-Problem dar. Bei gegebener Krankenversi-
cherung kann ein Individuum dazu verleitet sein, sich nicht um die eigene Gesundheit zu kiimmern, die
Gesundheit aufs Spiel zu setzen, arbeitsunfahig zu werden und dann auf Kosten der Aligemeinheit unter-
stiitzt zu werden. Die Problematik des ,moral hazard“ spielt im Bereich Krankenversicherung eine unterge-
ordnete Rolle, wére aber eventuell bei der Unfallversicherung stérker zu gewichten. Weil bei Krankheit
jeder selber die Leidenskosten tragt, wird ,moral hazard“ in diesem Markt meist nicht als gewichtiger
Aspekt betrachtet.

Die Preiselastizitat der Nachfrage nach Arzneimitteln ist je nach Marktsegment unterschiedlich. Bei
Arzneimitteln, welche nicht durch die Krankenversicherer vergiitet werden, ist die Kostensensibilitat der
Patientinnen eher héher, da sie die Kosten selber tragen miissen. Im Vergleich zu anderen Giitern wird
aber auch bei den selbst zu bezahlenden Arzneimitteln die Preiselastizitat vergleichsweise gering sein, weil
die Zahlungsbereitschaft fiir die eigene Gesundheit generell hoch ist. Bei kassenpflichtigen Arzneimitteln
(SL) weist die Nachfrage der Konsumentinnen eine besonders geringe Preiselastizitat auf, da die Kosten
erstattet werden. Aber auch die Leistungserbringer sind im Bereich der SL-Arzneimittel weniger kostensen-
sibel. Apotheken verkaufen die Arzneimittel an die Patientinnen, die wenig an deren Preis interessiert sind,
weil die Krankenversicherer diesen bezahlen, und die Krankenversicherer sind wenig am Preis interessiert,
weil bei hoheren Preisen lediglich die Krankenversicherungspramien fiir die Versicherten steigen®8, die
wiederum bei steigenden Pramien eher noch weniger kostensensibel werden, da man ja fiir das teure Geld

auch die beste Behandlung zugute hat.

68 \eil sich das Lbenotigte” und bewilligte Verwaltungsbudget der Krankenversicherer teilweise am mengen- und wertméassigen Volumen
der kontrollierten und verarbeiteten Abrechnungen orientiert, welche die Leistungserbringer verarbeiten, konnen die Kosten zusatzlich
steigen.
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Diese geringe Kostensensibilitat der Patientinnen und Leistungserbringer hat primar nichts mit
Marktversagen zu tun.5® Die insgesamt geringe Preiselastizitat der Nachfrage nach Arzneimitteln ist zum
einen darauf zuriickzufiihren, dass die Arzneimittelverbraucherinnen, die Verschreibenden und die Bezah-
lenden oft verschiedene Personen sind. Nur Ausgaben fiir nicht kassenpflichtige Arzneimittel belasten das
Budget der Patientinnen direkt. Bei den kassenpflichtigen Arzneimitteln ist der Anreiz klein, auf Kosten-
giinstigkeit zu achten.

Dieses Charakteristikum auf dem Arzneimittelmarkt wird durch die Regulierung des Marktes verur-
sacht. Hauptgriinde sind einerseits die obligatorische Grundversicherung sowie die Spezialitatenliste,

andererseits die Verschreibungspflicht fiir Arzneimittel der Klassen A und B.

Besonderheiten auf der Angebotsseite

Um die Marktbesonderheiten auf der Angebotsseite zu erkennen, ist wie bei der Nachfrage von einem
unregulierten Markt auszugehen. Die wichtigste Besonderheit auf der Angebotsseite ist das Phdnomen
des offentlichen Gutes im Bereich der Forschung und Entwicklung. Forschung im Bereich Arzneimittel kann
zu einer Innovation mit dem Charakter eines dffentlichen Gutes fiihren, weil Dritte - wird die Innovation
offen gelegt oder ist sie durch ,reverse engineering” einfach zu erschliessen - eine Erfindung ohne eigene
Forschungsaufwendungen und ohne Verzogerung nutzen kénnen (positive externe Effekte). Dadurch nimmt
der Anreiz zu Forschungs- und Entwicklungsanstrengungen stark ab und die Haupttriebfeder auf dem Arz-
neimittelmarkt auf Ebene der Hersteller - die Produktinnovation und Produktvariation - wird nahezu wir-
kungslos. Der Offentliche-Gut-Charakter von Forschungsergebnissen stellt wohl das bedeutendste Markt-
versagen im Arzneimittelmarkt dar.

Als wichtiges Marktversagen wird in der Diskussion oft die Monopolstellung der Hersteller aufgrund
der gewahrten Patentrechte erwdhnt. Hier ist zu betonen, dass es sich keineswegs um ein Marktversagen,
sondern um die (bewusst gewollte) Folge einer Regulierung handelt. Die Regulierung, welche das oben
erwahnte Problem des o6ffentlichen Gutes im Bereich Forschung beheben soll - der Patentschutz - erlaubt
eine starke Produktdifferenzierung und eine starke Marktstellung und kann zu einer Monopolstellung des
Herstellers auf gewissen Teilmarkten fiir die Zeit der Patentdauer fiihren. Dieser Schutz setzt bei den Arz-
neimittelherstellern -iiber die Aussicht auf ein temporares Monopol mit entsprechenden Preissetzungs-
moglichkeiten - Anreize fiir die relativ kapitalintensiven Forschungsanstrengungen. Dies zieht oft Produkt-
innovationen nach sich, die im Prinzip zu einer laufenden Qualitatsverbesserung des Arzneimittelangebots

fiihren konnen.

69 Beij akut lebensbedrohlichen Erkrankungen kann man in Hinblick auf die Preiselastizitat (uneingeschréankte Zahlungsbereitschaft)
allerdings schon von einem Quasi-Marktversagen sprechen.

INFRAS | Ziirich, 1. Dezember 2009 | RFA HMG ART. 33 | ANNEX



| 105

Als weitere Unvollkommenheit des Arzneimittelmarktes wird die angebotsinduzierte Nachfrage ins
Feld gefiihrt. Diese beschreibt, dass die Anbieter im Arzneimittelbereich die Nachfrage iiber die Art und
Struktur ihres Angebots steuern kdnnen. Dies hangt zum einen mit den Marktversagen auf der Nachfrage-
seite zusammen (Informationsunvollkommenheiten), aber auch mit der Ausgestaltung der obligatorischen
Krankenversicherung (Erstattungspflicht fiir SL-Arzneimittel). Die obligatorische Krankenversicherung fiihrt
zu einer Kostenerstattungsgarantie der sozialen Krankenversicherung bei SL-Praparaten und damit ver-

bunden zu einer Absatzsicherung auf dem SL-Markt.
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ANHANG 3: GESETZESTEXTE ZU REGULIERUNG ZU BEMUSTERUNG IN DER
EU, DEUTSCHLAND UND OSTERREICH

QUERVERGLEICH REGULIERUNGEN ZU BEMUSTERUNG

EU Gemeinschaftskodex fiir Human-
arzneimittel
2001/83/EG

Deutschland:
Arzneimittelgesetz (AMG)

Osterreich:
Arzneimittelgesetz (AMG)

(51) Gratismuster von Arzneimitteln
sollten unter Einhaltung bestimmter
einschrdnkender Bedingungen an die
zur Verschreibung oder Abgabe von
Arzneimittel berechtigten Personen
abgegeben werden kénnen, damit sich
diese mit neuen Arzneimitteln vertraut
machen und Erfahrungen bei deren
Anwendung sammeln kdnnen.

Art.91 Abs.1 - Gratismuster diirfen
nur ausnahmsweise unter folgenden
Voraussetzungen an die zur Verschrei-
bung berechtigten Personen abgege-
ben werden:

die Anzahl von Mustern von jedem AM
pro Jahr und je Verschreiber muss
begrenzt sein;

jedes Muster darf nur auf schriftliches
Ersuchen mit Datum und Unterschrift
des Verschreibenden geliefert werden;
bei den Lieferanten der Muster muss
ein angemessenes System fiir die
Durchfiihrung der Kontrolle und die
Festlegung der Verantwortlichkeit
bestehen;

das Muster darf nicht grosser sein als
die kleinste im Handel erhéltliche
Packung;

das Muster muss die Aufschrift ,,un-
verkaufliches Gratisarztemuster” oder
eine Angabe mit gleicher Bedeutung
tragen;

dem Muster ist eine Kopie der Zu-
sammenfassung der Merkmale des
AM beizufiigen;

er diirfen keine Muster von AM abge-
geben werden, die psychotrope Sub-
stanzen oder Suchstoffe im Sinne der
internationalen Ubereinkommen, wie
das Ubereinkommen der Vereinten
Nationenvon 1961 - 1971, enthal-

§10 Abs.1 - Muster miissen mit
Lunverkaufliches Muster” gekenn-
zeichnet werden.

8§47 Abs.3 - Pharmazeutische Unter-
nehmer diirfen Muster eines Fertigarz-
neimittels abgeben oder abgeben
lassen an

Arzte, Zahnarzte oder Tierarzte,
andere Personen, die die Heilkunde
oder Zahnheilkunde berufsmassig
ausiiben, soweit es sich nicht um
verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt,

Ausbildungsstatten fiir die Heilberufe.
Pharmazeutische Unternehmer diirfen
Muster eines Fertigarzneimittels an
Ausbildungsstatten fiir die Heilberufe
nur in einem dem Zweck der Ausbil-
dung angemessenen Umfang abgeben
oder abgeben lassen.

Muster diirfen keine Stoffe oder Zube-
reitungen im Sinne des § 2 des Be-
taubungsmittelgesetzes enthalten, die
als solche in Anlage Il oder Ill des
Betdubungsmittelgesetzes aufgefiihrt
sind.

§47 Abs.4 - Pharmazeutische Unter-
nehmer diirfen Muster eines Fertigarz-
neimittels an [Arzte, Zahnérzte oder
Tierarzte] nur auf

jeweilige schriftliche Anforderung,

in der kleinsten Packungsgrosse und
in einem Jahr von einem Fertigarznei-
mittel nicht mehr als zwei Muster
abgeben oder abgeben lassen.

Mit den Mustern ist die Fachinforma-
tion, soweit diese nach § 11a vorge-
schrieben ist, zu libersenden.

Das Muster dient insbesondere der
Information des Arztes iiber den Ge-

§58 Abs.1 - Zulassungsinhaber
diirfen Muster von zugelassenen
Arzneimittelspezialitaten an Arzte,
Zahnarzte, Tierdrzte und Dentisten nur
iiber deren schriftliche Anforderung,
ausschliesslich unentgeltlich und
nach Aufbringung des deutlich lesba-
ren und nicht entfernbaren Hinweises
»Unverkaufliches Arztemuster” in einer
nicht grosser als der kleinsten im
Handel befindlichen Packung nach
Massgabe des Abs.2 abgeben. Dieses
Muster diirfen auch von den Empfan-
gern nur unentgeltlich weitergegeben
werden. Die Abgabe von Arztemustern
von Arzneimittelspezialitaten, die
psychotrope Substanzen oder Sucht-
stoffe enthalten, ist verboten.

§58 Abs.2 - Die Abgabe von unver-
kauflichen Arztemustern an Empfanger
gemass Abs.1 nurinnerhalb eines
Zeitraumes von einem Jahr nach
erstmaliger Abgabe der Arzneispeziali-
tat [im Sinne des §57] in einer Anzahl,
die zur Beurteilung des Behandlungs-
erfolges bei hochstens zehn Patienten
ausreicht, insgesamt jedoch hachs-
tens im Ausmass von 30 Arztemustern
einer Arzneispezialitat je Empfanger,
und nach Ablauf des in Z1 genannten
Zeitraums pro Anforderung hochstens
im Ausmass von fiinf Arztemustern
einer Arzneispezialitat im Jahr erfol-
gen.

§58 Abs.3 - Uber die Empfanger von
unverkéuflichen Arztemustern sowie
liber Art, Umfang und Zeitpunkt der
Abgabe derselben sind Nachweise zu
fiihren und auf Verlangen dem Bun-
desamt fiir Sicherheit im Gesund-

INFRAS | Ziirich, 1. Dezember 2009 | RFA HMG ART. 33 | ANNEX




1107

QUERVERGLEICH REGULIERUNGEN ZU BEMUSTERUNG

Art.91 Abs.2 - Ferner konnen die
Mitgliedstaaten die Abgabe von Mus-
tern bestimmter AM weiter beschran-
ken.

Uber die Empfanger von Mustern
sowie iiber Art, Umfang und Zeitpunkt
der Abgabe von Mustern sind geson-
dert fiir jeden Empfanger Nachweise
zu fiihren und auf Verlangen der zu-
standigen Behérde vorzulegen (siehe
auch §76 - Pflichten).

8§97 Abs.2 Satz 12a - Ordnungswidrig
handelt auch, wer vorsatzlich oder
fahrlassig, wer entgegen § 47 Abs. 4
Satz 1 Muster ohne schriftliche Anfor-
derung, in einer anderen als der
kleinsten Packungsgrisse oder iiber
die zuldssige Menge hinaus abgibt
oder abgeben ldsst

EU Gemeinschaftskodex fiir Human- Deutschland: Osterreich:

arzneimittel Arzneimittelgesetz (AMG) Arzneimittelgesetz (AMG)
2001/83/EG

ten. genstand des Arzneimittels. heitswesen vorzulegen. Der Bundes-

minister hat durch Verordnung néhere
Bestimmungen iiber Art und Form der
Nachweise zu erlassen.

Tabelle 10
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QUERVERGLEICH FINANZIELLE & MATERIELLE VORTEILE, RABATTE

EU Gemeinschaftskodex fiir Human-
arzneimittel
2001/83/EG

Deutschland:
Heilmittelwerbegesetz (HWG)

Osterreich:
Arzneimittelgesetz (AMG)

(50) Die zur Verschreibung von AM
berechtigten Personen miissen ihre
Aufgabe absolut objektiv erfiillen
konnen, ohne direkten oder indirekten
finanziellen Anreizen ausgesetzt zu
sein.

Art.94 Abs.1 - Im Rahmen der Ver-
kaufsforderung fiir AM bei den zu ihrer
Verschreibung oder Abgabe berechtig-
ten Personen ist es verboten, diesen
eine Pramie, finanzielle oder materiel-
le Vorteile zu gewdhren, anzubieten
oder zu versprechen, es sei denn, sie
sind von geringem Wert und fiir die
medizinische Praxis von Belang.

Art.94 Abs.2 - Der Reprasentations-
aufwand im Zusammenhang mit
Veranstaltungen zur Verkaufsforde-
rung muss immer streng auf deren
Hauptzweck begrenzt sein und darf
nicht anderen Personen als Angehéri-
gen der Gesundheitsherufe gelten.

Art.94 Abs.3 - Die zur Verschreibung
oder Abgabe von AM berechtigten
Personen diirfen keine [aufgrund von
Absatz 1 untersagten oder im Wider-
spruch zu Absatz 2 stehenden] Anreize
verlangen oder annehmen.

Art.126b - Im Hinblick auf die Ge-
wabhrleistung von Unabhangigkeit und
Transparenz stellen die Mitgliedstaa-
ten sicher, dass Bedienstete ihrer
Zulassungsbehorden, Berichterstatter
und Sachverstandige, die mit der
Genehmigung und Uberwachung von
AM befasst sind, keinerlei finanzielle
oder sonstige Interessen in der phar-
mazeutischen Industrie haben, die
ihre Neutralitat beeinflussen konnten.
Die Personen geben jahrlich eine
Erklarung iiber ihre finanziellen Inte-
ressen ab.

§7 Art.7 Abs.1 - Es ist unzulassig, Zu-
wendungen und sonstige Werbegaben
(Waren oder Leistungen) anzubieten,
anzukiindigen oder zu gewéhren oder als
Angehoriger der Fachkreise anzuneh-
men, es sei denn, dass

(1) es sich bei den Zuwendungen oder
Werbegaben um Gegensténde von gerin-
gem Wert, die durch eine dauerhafte und
deutlich sichtbare Bezeichnung des
Werbenden oder des beworbenen Pro-
duktes oder beider gekennzeichnet sind,
oder (2) um geringwertige Kleinigkeiten
handelt;

die Zuwendungen oder Werbegaben in
einem bestimmten oder auf bestimmte
Art zu berechnenden Geldbetrag oder
einer bestimmten oder auf bestimmte Art
zu berechnenden Menge gleicher Ware
gewahrt werden; Zuwendungen oder
Werbegaben nach Buchstabe a sind fiir
Arzneimittel unzuléssig, soweit sie ent-
gegen den Preisvorschriften gewahrt
werden, die aufgrund des Arzneimittel-
gesetzes gelten; Buchstabe b gilt nicht
fiir Arzneimittel, deren Abgabe den
Apotheken vorbehalten ist;

(3) die Zuwendungen oder Werbegaben
nur in handelsiiblichem Zubehér zur
Ware oder in handelsiiblichen Neben-
leistungen bestehen; als handelsiiblich
giltinsbesondere eine im Hinblick auf
den Wert der Ware oder Leistung ange-
messene teilweise oder vollstandige
Erstattung oder Ubernahme von Fahrt-
kosten fiir Verkehrsmittel des offentli-
chen Personennahverkehrs, die im
Zusammenhang mit dem Besuch des
Geschaftslokals oder des Orts der
Erbringung der Leistung aufgewendet
werden darf;

(4) die Zuwendungen oder Werbegaben
in der Erteilung von Auskiinften oder
Ratschlagen bestehen oder

(5) es sich um unentgeltlich an Verbrau-
cherinnen und Verbraucher abzugebende

§55a Abs.1 - Im Rahmen der Ver-
kaufsforderung fiir Arzneimittel bei
den zur Verschreibung oder Abgabe
berechtigten Personen, diesen eine
Pramie, finanzielle oder materielle
Vorteile zu gewdhren, anzubieten
oder zu versprechen, es sei denn,
diese sind von geringem Wert und
fiir die medizinische oder pharma-
zeutische Praxis von Belang.

§55a Abs.2 - Der Reprasentations-
aufwand im Zusammenhang mit
Veranstaltungen zur Verkaufsforde-
rung muss immer streng auf deren
Hauptzweck begrenzt sein und darf
nicht anderen Personen als den zur
Verschreibung oder zur Abgabe
berechtigten Personen gelten.

§55a Abs.3 - Die Bestimmungen
des Abs.1 stehen der direkten und
indirekten Ubernahme von ange-
messenen Reise- und Aufenthalts-
kosten und der Teilnahmegebiihren
bei ausschliesslich berufshezoge-
nen wissenschaftlichen Veranstal-
tungen nicht entgegen; der Repra-
sentationsaufwand muss immer
streng auf den wissenschaftlichen
Hauptzweck der Veranstaltung
begrenzt sein; die Ubernahme von
Reise- und Aufenthaltskosten und
der Teilnahmegebiihr sowie der
Reprasentationsaufwand diirfen
nicht anderen Personen als zur
Verschreibung oder Abgabe berech-
tigten Personen gelten.

§55a Abs.4 - Den zur Verschrei-
bung oder zur Abgabe berechtigten
Personen ist es untersagt, entgegen
Abs.1 - 3 eine Pramie, finanzielle
oder materielle Vorteile zu fordern,
sich versprechen zu lassen oder
anzunehmen.
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QUERVERGLEICH FINANZIELLE & MATERIELLE VORTEILE, RABATTE

EU Gemeinschaftskodex fiir Human-
arzneimittel
2001/83/EG

Deutschland:
Heilmittelwerbegesetz (HWG)

Osterreich:
Arzneimittelgesetz (AMG)

Dariiber hinaus tragen die Mitglied-
staaten dafiir Sorge, dass die zustan-
dige Behorde ihre Geschéaftsordnung
und die ihrer Ausschiisse, die Tages-
ordnungen ihrer Sitzung, die Protokol-
le ihrer Sitzungen- und mit den Be-
schliissen, den Angaben iiber die
Abstimmungen und den Begriindun-
gen der Abstimmungen einschliesslich
der Standpunkte von Minderheiten -
offentlich zuganglich macht.

Art.94 Abs.4 - Die Absatze 1,2 und 3
lassen die in den Mitgliedstaaten
bestehenden Massnahmen oder
Handelspraktiken hinsichtlich der
Preise, Gewinnspannen und Rabatte
unberiihrt.

Zeitschriften handelt, die nach ihrer
Aufmachung und Ausgestaltung der
Kundenwerbung und den Interessen der
verteilenden Person dienen, durch einen
entsprechenden Aufdruck auf der Titel-
seite diesen Zweck erkennbar machen
und in ihren Herstellungskosten gering-
wertig sind (Kundenzeitschriften).

Werbegaben fiir Angehorige der Heilbe-
rufe sind unbeschadet des Satzes 1 nur
dann zuldssig, wenn sie zur Verwendung
in der arztlichen, tierarztlichen oder

pharmazeutischen Praxis bestimmt sind.

§47 Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes
bleibt unberiihrt.

§7 Art.7 Abs.2 - Absatz 1 gilt nicht fiir
Zuwendungen im Rahmen ausschliess-
lich berufsbezogener wissenschaftlicher
Veranstaltungen, sofern diese einen
vertretbaren Rahmen nicht iiberschrei-
ten, insbesondere in Bezug auf den
wissenschaftlichen Zweck der Veranstal-
tung von untergeordneter Bedeutung
sind und sich nicht auf andere als im
Gesundheitswesen tatige Personen
erstrecken.

§130a Abs.8 SGB V - Die Krankenversi-
cherer oder ihre Verbande kénnen Leis-
tungserbringer oder Dritte am Abschluss
von Vertragen [...] beteiligen oder diese
mit dem Abschluss solcher Vertrage
beauftragen [...].

§55b Abs.1 - Die Gewahrung, das
Anbieten und das Versprechen von
Naturalrabatten an zu Verschrei-
benden oder Abgabe berechtigten
Personen ist verboten, sofern es
sich dabei um Arzneimittel handelt,
die im vom Hauptverband der dster-
reichischen Sozialversicherungstra-
ger herausgegebenen Erstattungs-
kodex enthalten sind.

§55b Abs.2 - Das Fordern, das sich
Versprechen lassen oder das An-
nehmen von durch Abs.1 erfassten
Naturalrabatten durch die zur Ver-
schreibung oder Abgabe berechtig-
ten Personen ist verboten.

Tabelle 11
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QUERVERGLEICH SANKTIONEN

EU Gemeinschaftskodex fiir Human-
arzneimittel
2001/83/EG

Deutschland:
Heilmittelwerbegesetz (HWG)

Osterreich:
Arzneimittelgesetz (AMG)

Art.99 - Die Mitgliedstaaten treffen
geeignete Massnahmen, um die
Anwendung der Bestimmungen dieses
Titels (Information und Werbung)
sicherzustellen, und legen insbeson-
dere die Sanktionen fest, die bei
Verstossen gegen die zur Durchfiih-
rung dieses Titels erlassenen Bestim-
mungen anzuwenden sind.

§15

(1) Ordnungswidrig handelt, wer
vorsatzlich oder fahrlassig

[...]

4. entgegen § 7 Abs. 1 und 3 eine mit
Zuwendungen oder sonstigen Werbe-
gaben verbundene Werbung betreibt,
4a. entgegen § 7 Abs. 1 als Angehori-
ger der Fachkreise eine Zuwendung
oder sonstige

Werbegabe annimmt,

[...]

(3) Die Ordnungswidrigkeit nach
Absatz 1 kann mit einer Geldbusse bis
zu fiinfzigtausend

Euro [...] geahndet werden.

§83 Abs. 1 Ziff.5 - Wer Arzneimittel
entgegen §58 abgibt, macht sich,
wenn die Tat nicht den Tatbestand
einer in die Zustandigkeit der Gerichte
fallenden strafbaren Handlungen
bildet, einer Verwaltungsiibertretung
schuldig und ist mit Geldstrafe bis zu
7'500 Euro, im Wiederholungsfalle
bis zu 14'000 Euro zu bestrafen.
Allein schon der Versuch ist strafbar
(§83 Abs.2).

§84 Abs.1 Ziff. 19, 20, 20a - Wer
Werbung betreibt, die nicht den §§50
- 55b entspricht wie auch entgegen
§55a oder einer auf seiner Grundlage
erlassenen Verordnung eine Pramie,
finanzielle oder materielle Vorteile
fordert, sich versprechen lasst oder
annimmt, wie auch entgegen §55b
Naturalrabatte fordert, sich verspre-
chen lasst oder annimmt, macht sich,
wenn die Tat nicht den Tatbestand
einer in die Zustandigkeit der Gerichte
fallenden strafbaren Handlung bildet,
einer Verwaltungsiibertretung schuldig
und ist mit Geldstrafe bis zu 25'000
Euro, im Wiederholungsfalle bis zu
50'000 Euro zu bestrafen (§84
Abs.1). Der Versuch ist strafbar (§84
Abs.2).

Tabelle 12
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ANHANG 4: SELBSTDISPENSATION IN DER SCHWEIZ

WELCHE KANTONE HABEN 2008 WELCHE REGELUNG BEZUGLICH SD?

Kanton SD Mischsystem (M) und einge- Keine SD
schrankte Selbstdispensation
(ESD)

NW

UR

GL

SZ

TG

Al

LU

AR

SO

ow

ZG

BL

XXX XX XXX |X|X|X|X|X|X|Xx

SG

ZH X(m)70

BE X (M)

GR X (M)

SH X (M)

AG X(ESD)

Ju X (ESD)

FR X (ESD)

VS X (ESD)

BS

NE

GE

Tl

XX | X | X | X

VD

Tabelle 13 Quelle: Pharmasuisse 2008

70 In der Volksabstimmung vom 30.11.2008 hat der Kanton Ziirich der Wahlfreiheit beim Medikamentenbezug zugestimmt. Kiinftig
diirfen auch Arzte in den Stadten Ziirich und Winterthur ihren Patienten Medikamente abgeben.
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ANHANG 5: PREISFESTSETZUNG IM ARZNEIMITTELMARKT

Bei der Diskussion um HMG Artikel 33 geht es immer wieder auch um die Preiskomponenten der fiir die in

der SL erfassten Arzneimittel. Untenstehende Figur zeigt die Teilkomponenten. Der SL-Preis geht von ei-

nem Fabrikabgabepreis aus, der iiber einen Landervergleich und Verhandlungen mit den Herstellern ge-

setzt wird. Darauf baut die Entschadigung fiir den Vertrieb auf, der aus einer prozentualen und einer Fix-

marge bestehen. Daraus ergibt sich der Hochstpreis fiir das Publikum, den Apotheken, SD-Arzte, Versand-

handel verrechnen diirfen. Die Apotheken erhalten zudem bei der Beratung der Kunden bei der Arzneimit-

telabgabe Entgelte fiir ,Bezugs-Checks” (Priifung der Interaktionen mit anderen eingenommenen Arznei-

mitteln, Dossierfiihrung etc.), die friiher Apotheker- und Patiententaxe bei Einfiihrung der LOA hiessen.

ZUSAMMENSETZUNG ARZNEIMITTELPREIS SL

SL-Preis exkl. MWSt.

Fixmarge
ca. 1/3 4
Kapitalmarge
Ex-factory-Preis \
[
ca. 2/3 Ex-factory
("Herstelleranteil")

Zuschlag je Packung ("Fixmarge")?

Abhangig vom ex-factory-Preis fixer Zuschlag in
der Héhe von CHF 4.-/8.-/12.-/16.-/60.-
Preisbezogener Zuschlag ("Kapitalmarge")?

In der Regel 12 bis 15 Prozent auf ex-factory-Preis,
ab CHF 880.- ex-factory-Preis (bis CHF 1800.-)
reduziert sich Zuschlag auf 8 bis 10 Prozent.

"Kosten" Hersteller

- Marketingkosten
- Herstell- und Vertriebskosten (Hersteller)
- Forschung und Entwicklungskosten

2 ab CHF 1800.- ex-factory-Preis ausschliesslicher
Zuschlag von CHF 240.- pro Packung

Figur 11 Quelle: Helsana.
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ANHANG 6: RELEVANTE GESETZESTEXTE IN DER SCHWEIZ

HEILMITTELGESETZ (HMG)
Art. 33 Versprechen und Annehmen geldwerter Vorteile

1 Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, und Organisationen, die
solche Personen beschéftigen, diirfen fiir die Verschreibung oder die Abgabe eines
Arzneimittels geldwerte Vorteile weder gewahrt noch angeboten noch versprochen
werden.

2 Personen, die Arzneimittel verschreiben oder abgeben, und Organisationen, die
solche Personen beschaftigen, diirfen fiir die Verschreibung oder die Abgabe von
Arzneimitteln geldwerte Vorteile weder fordern noch annehmen.

3 Zuléssig sind jedoch:

a. geldwerte Vorteile von bescheidenem Wert, die fiir die medizinische oder
pharmazeutische Praxis von Belang sind;

b. handelsiibliche und betriebswirtschaftlich gerechtfertigte Rabatte, die sich

direkt auf den Preis auswirken.

Art. 26 Grundsatz fiir Verschreibung und Abgabe

1 Bei der Verschreibung und der Abgabe von Arzneimitteln miissen die anerkannten
Regeln der medizinischen und pharmazeutischen Wissenschaften beachtet werden.

2 Ein Arzneimittel darf nur verschrieben werden, wenn der Gesundheitszustand der
Konsumentin oder des Konsumenten beziehungsweise der Patientin oder des Patienten

bekannt ist.

Art. 27 Versandhandel

1 Der Versandhandel mit Arzneimitteln ist grundsatzlich untersagt.

2 Eine Bewilligung wird nur erteilt, wenn:

a. fiir das betreffende Arzneimittel eine arztliche Verschreibung vorliegt;

b. keine Sicherheitsanforderungen entgegenstehen;

c. die sachgemasse Beratung sichergestellt ist;

d. eine ausreichende &rztliche Uberwachung der Wirkung sichergestellt ist.
3 Der Bundesrat regelt die Einzelheiten.

4 Die Kantone erteilen die Bewilligung.
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Art. 86 Vergehen

1 Sofern keine schwerere strafbare Handlung nach dem Strafgesetzbuch21 oder dem
Betadubungsmittelgesetz vom 3. Oktober 195122 vorliegt, wird mit Gefangnis oder
mit Busse bis zu 200 000 Franken bestraft, wer die Gesundheit von Menschen
gefahrdet, indem er oder sie vorsatzlich:

a. Sorgfaltspflichten im Umgang mit Heilmitteln verletzt;

b. Arzneimittel ohne Zulassung, ohne Bewilligung oder entgegen anderen Bestimmungen
dieses Gesetzes herstellt, in Verkehr bringt, verschreibt, einfiihrt,

ausfiihrt oder damit im Ausland handelt;

c. Heilmittel abgibt, ohne dazu berechtigt zu sein;

d. beim Umgang mit Blut und Blutprodukten die Vorschriften iiber die Spendetauglichkeit,
die Testpflicht oder die Aufzeichnungs- oder Aufbewahrungspflicht

verletzt;

e. Medizinprodukte, die den Anforderungen dieses Gesetzes nicht entsprechen,

in Verkehr bringt;

f. die Instandhaltungspflicht fiir Medizinprodukte verletzt;

g. am Menschen einen klinischen Versuch durchfiihrt oder durchfiihren lasst,

der den Anforderungen dieses Gesetzes nicht entspricht.

2 Wer gewerbsmassig handelt, wird mit Gefangnis bis zu fiinf Jahren und mit Busse
bis zu 500 000 Franken bestraft.

3 Wer fahrlassig handelt, wird mit Gefangnis bis zu sechs Monaten oder mit Busse
bis zu 100 000 Franken bestraft.

Art. 87 Ubertretungen

1 Mit Haft oder mit Busse bis zu 50 000 Franken wird bestraft, wer vorséatzlich:

a. Heilmittel oder pharmazeutische Hilfsstoffe herstellt, in Verkehr bringt, einfiihn,
ausfiihrt oder damit im Ausland handelt, die den Anforderungen, die

in der Pharmakopoe aufgefiihrt sind, nicht entsprechen;

b. gegen die Bestimmungen iiber die Werbung fiir Arzneimittel verstosst;

c. Meldepflichten verletzt;

d. Kennzeichnungs-, Buchfiihrungs-, Aufbewahrungs- oder Mitwirkungspflichten
verletzt;

e. die Schweigepflicht verletzt, soweit nicht die Artikel 162, 320 oder 321 des

Strafgesetzbuches23 verletzt sind;
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f. die Tatbestédnde nach Artikel 86 Absatz 1 erfiillt, ohne dass dadurch die Gesundheit
von Menschen gefahrdet wird;

g. gegen eine Ausfiihrungsvorschrift, deren Ubertretung fiir strafbar erklért

wird, oder eine unter Hinweis auf die Strafandrohung dieses Artikels an ihn
gerichtete Verfiigung verstosst.

2 Wer in den Fallen nach Absatz 1 Buchstabe a, b, e oder f gewerbsmassig handelt,
wird mit Gefangnis bis zu sechs Monaten und mit Busse bis zu 100 000 Franken
bestraft.

3 Wer fahrlassig handelt, wird mit Busse bis zu 10 000 Franken bestraft.

4 Versuch und Gehilfenschaft sind strafbar.

5 Eine Ubertretung und die Strafe fiir eine Ubertretung verjahren in fiinf Jahren.

6 In besonders leichten Fallen kann auf Strafverfolgung und Bestrafung verzichtet

werden.

KRANKENVERSICHERUNGSGESETZ (KVG)

Art. 56 Wirtschaftlichkeit der Leistungen

1 Der Leistungserbringer muss sich in seinen Leistungen auf das Mass beschranken,

das im Interesse der Versicherten liegt und fiir den Behandlungszweck erforderlich

ist.

2 Fiir Leistungen, die iiber dieses Mass hinausgehen, kann die Vergiitung verweigert
werden. Eine nach diesem Gesetz dem Leistungserbringer zu Unrecht bezahlte Vergiitung
kann zuriickgefordert werden. Riickforderungsberechtigt ist:

a. im System des Tiers garant (Art. 42 Abs. 1) die versicherte Person oder

nach Artikel 89 Absatz 3 der Versicherer;

b. im System des Tiers payant (Art. 42 Abs. 2) der Versicherer.

3 Der Leistungserbringer muss dem Schuldner der Vergiitung die direkten oder indirekten
Vergiinstigungen weitergeben, die ihm:

a. ein anderer in seinem Auftrag tatiger Leistungserbringer gewahrt;

b. Personen oder Einrichtungen gewahren, welche Arzneimittel oder der Untersuchung
oder Behandlung dienende Mittel oder Gegenstande liefern.

4 Gibt der Leistungserbringer die Vergiinstigung nicht weiter, so kann die versicherte
Person oder der Versicherer deren Herausgabe verlangen.

5 Leistungserbringer und Versicherer sehen in den Tarifvertragen Massnahmen zur
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Sicherstellung der Wirtschaftlichkeit der Leistungen vor. Sie sorgen inshesondere
dafiir, dass diagnostische Massnahmen nicht unnétig wiederholt werden, wenn Versicherte

mehrere Leistungserbringer konsultieren.

Art. 55a Einschrankung der Zulassung zur Tatigkeit zulasten der Krankenversicherung

1 Der Bundesrat kann die Zulassung von selbststandig und unselbststandig tatigen
Leistungserbringern zur Tatigkeit zu Lasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
nach den Artikeln 36-38 fiir eine befristete Zeit von einem Bediirfnis

abhangig machen. Er legt die entsprechenden Kriterien fest.

2 Die Kantone sowie die Verbande der Leistungserbringer und der Versicherer sind

vorher anzuhdren.

3 Die Kantone bestimmen die Leistungserbringer nach Absatz 1.

4 Eine erteilte Zulassung verfallt, wenn nicht innert bestimmter Frist von ihr

Gebrauch gemacht wird. Der Bundesrat legt die Bedingungen fest.
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ANHANG 7: LOSUNGSVORSCHLAGE ZU ARTIKEL 33 HMG AUS INTERVIEWS

UND LITERATUR

Im Folgenden beschreiben wir kurz in einem einheitlichen Raster, welche Vorschldge heute diskutiert wer-

den bzw. in den Interviews mit den verschiedenen Marktakteuren aufgetaucht sind. Die Vorschlage sind

(siehe Figur 3) grob unterteilt je nachdem, ob vorgeschlagen wird, man soll Artikel 33 HMG:

» NICHT VERANDERN und evtl. Anpassungen in anderen Artikeln des HMG bzw. anderen Gesetzen vorneh-

men (V1-V8)

» ANDERN PLUS evtl. mit begleitende Massnahmen vornehmen (V9-V15)
» AUFHEBEN und durch andere Regulierungen ersetzen (V16-V17)

ARTIKEL 33 HMG NICHT VERANDERN (PLUS ETWAS)

V1: ,HMG 33 nicht verdndern, weitere Regulierung zu Transparenzerhéhung”

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Leistungserbringer

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Pharmafirmen miissten dazu verpflichtet werden, ihre Beitrage an Spitaler auszuwei-
sen.

Pharmafirmen miissen ihre Konditionen offen legen. Leistungserbringer miissen ihre
Rechnungen offen legen. Rabatte miissen bis zur Quelle zuriickverfolgt werden
konnen. In Verordnungshestimmungen zur Umsetzung von Art. 33 HMG miisste
definiert sein, welcher Anteil weiterzugeben ware. Erfordert neue Kontrollstelle, da zu
aufwandig fiir Swissmedic.

Option: Zwischen Verschreiben, Abgabe und Stationar trennen. Wenn Verschreibung
und Abgabe getrennt sind, dann kdnnte die Transparenzpflicht auf die Abgabe be-
schrankt werden, weil die Verschreibung nicht beeinflusst werden kann.

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Regulierungsversagen, erfordert entsprechende Verordnung zu Art. 33 HMG

Muss HMG 33 explizit verandert
werden, wie?

Evtl. erganzen beziiglich Transparenzpflicht der Hersteller und Leistungserbringer.
Bei Option: Art. 33 HMG so formulieren, dass zwischen Verschreibung, Abgabe und
Stationdr unterschieden wird.

Welche anderen Gesetze sind
betroffen?

Nein

Entspricht Vorschlag der heutigen
Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Entspricht heutiger Marktordnung

Bei welchen Akteuren im Arznei-
mittelmarkt setzt Vorschlag primar
an?

Hersteller, Leistungserbringer

Werden neue institutionelle Berei-
che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Aufsichtsbehdrde, welche Einhaltung HMG 33 mittels Einsicht in Rechnungslegung
liberpriift.
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V1: ,HMG 33 nicht verdndern, weitere Regulierung zu Transparenzerhéhung”

Aspekte

Beschreibung

Welche heutigen Schwéchen des
HMG 33 werden versucht zu
eliminieren?

Schwarze Kassen, unzulassige Rabatte

Wie ist die politische Machbarkeit
des Vorschlags?

Gering

Welche begleitenden Massnah-
men sind nétig, damit der Vor-
schlag zur Entfaltung kommen
kann?

V2: ,HMG 33 nicht verdndern, Vollzug verbessern®

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Behorden
Experten

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Einfiihren einer anonymen, unabhangigen Meldestelle, ausserhalb von Swissmedic
(wegen Capture Problem) und BAG, welche Anzeigen entgegennimmt und Fehlverhal-
ten untersucht, z.B. zu Preisiiberwacher (zustandig fiir administrierte Preise).

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Vollzugsversagen

Muss HMG 33 explizit verandert
werden?

Nein

Welche anderen Gesetze sind
betroffen, wie?

Evtl. KVG, aber wahrscheinlich iiber KVV Art. 68 gewahrleistet

Entspricht Vorschlag der heutigen
Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Ja

Bei welchen Akteuren im Arznei-
mittelmarkt setzt Vorschlag primar
an?

Dort wo Marktbeobachtung ,Luft” im System sieht, lauft oft auf Preissenkung auf der
Ebene Fabrikabgabepreis heraus.

Werden neue institutionelle Berei-
che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Ja, es braucht neue unabhangige Vollzugsbehdrde, weil Swissmedic von der Pharma-
industrie finanziert wird.

Welche heutigen Schwachen des
HMG 33 werden versucht zu
eliminieren?

Vollzug, Nachhinken mit Regulierungen hinter Marktentwicklung, Fokussieren HMG
auf Arzneimittelsicherheit,

Wie ist die politische Machbarkeit
des Vorschlags?

Giinstig

Welche begleitenden Massnah-
men sind nétig, damit der Vor-
schlag zur Entfaltung kommen
kann?

Ressourcen zur Marktbeobachtung bereitstellen, konnte auch ausserhalb der
Swissmedic, z.B. auf der Ebene Preisiiberwacher sein, da es sich ja bei SL-Preisen
um administrierte Preise handelt.

V3: ,HMG nicht verédndern, aktivere Preisregulierung und Aufhebung Kontrahierungszwang"

Aspekte

Beschreibung

INFRAS | Ziirich, 1. Dezember 2009 | RFA HMG ART. 33 | ANNEX




1119

V3: ,HMG nicht veréndern, aktivere Preisregulierung und Aufhebung Kontrahierungszwang"

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Kostentrager
Behorden
Experten

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Marktheobachtung starken, daraus Schliisse ziehen und Hochst-Preise in der SL
senken, SL-Preise nur auf FAP-Ebene regeln, gleichzeitig Kontrahierungszwang losen
und Versicherer erméachtigen mit Herstellern und Vertreibern und LE Vertrage auszu-
handeln. Eventuell zeitlich limitierte Kassenzulassigkeit von SL-Preisen einfiihren um
Uberpriifung nach ,Luft“ zu erleichtern.

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Beides

Muss HMG 33 explizit verandert
werden?

Nein, evtl. Rabattweitergabe Abs. 3 streichen

Welche anderen Gesetze sind
betroffen?

KVG 56, SL-Bereich, Kontrahierungszwang

Entspricht Vorschlag der heutigen
Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Eher neuer Ansatz

Bei welchen Akteuren im Arznei-
mittelmarkt setzt Vorschlag primar
an?

Hersteller, LE

Werden neue institutionelle Berei-
che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Nein

Welche heutigen Schwéchen des
HMG 33 werden versucht zu
starken eliminieren?

Pseudowettbewerb im Vertrieb und mangelnder Druck bei der SL-Preisfestlegung.
Wettbewerbsdruck bei den LE starken, Swissmedic kiimmert sich nicht um Rabatte
und deren Weitergabe, ausser wenn Arzneimittelsicherheit direkt gefahrdet.

Wie ist die politische Machbarkeit
des Vorschlags?

Schwierig aber in die Richtung der heutigen Uberlegungen insgesamt (Kontrahie-
rungszwang, Versichererrolle)

Welche begleitenden Massnah-
men sind nétig, damit der Vor-
schlag zur Entfaltung kommen
kann?

Offen

V4: ,HMG 33 nicht verdndern, Wirkstoffverschreibung einfiihren“

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Leistungserbringer
Krankenversicherer

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Es werden nur noch Wirkstoffe verordnet.

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Regulierungsversagen

Muss HMG 33 explizit verandert
werden?

Nein

Welche anderen Gesetze sind

Wahrscheinlich KVG
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V4: ,HMG 33 nicht verdndern,

Wirkstoffverschreibung einfiihren”

Aspekte

Beschreibung

betroffen, wie?

Entspricht Vorschlag der heutigen
Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Heutige Marktordnungslogik

Bei welchen Akteuren im Arznei-
mittelmarkt setzt Vorschlag primar
an?

Arzten, Spitaler

Werden neue institutionelle Berei-
che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Keine

Welche heutigen Schwéchen des
HMG 33 werden versucht zu
eliminieren?

Spitalarzte haben keine Maglichkeit mehr, Patienten auf ein bestimmtes Arzneimit-
tel einzustellen. Arzte verschreiben unabhéngig von Hersteller.

Welche Anreizwirkungen hat der
Vorschlag auf LE ambulant und
stationar, auf Vertreiber, Impor-
teure und Hersteller?

Anreiz fiir Hersteller, Spitalarzte so zu beeinflussen, dass Arzneimittel auf Spitalapo-
thekenliste kommen, wird reduziert. Spitalpatienten werden nicht mehr auf be-
stimmtes Arzneimittel eingestellt. Apotheker kann iiber Arzneimittel entscheiden.

Wie ist die politische Machbarkeit
des Vorschlags?

Offen.

Welche begleitenden Massnah-
men sind nétig, damit der Vor-
schlag zur Entfaltung kommen
kann?

Kenntnisse iiber Nebenwirkungen der Wirkstoffe. Fokus der geldwerten Vorteile
verschiebt sich auf Apotheken und bleibt gleich bei SD-Arzten.

V5: ,HMG 33 nicht verdndern,

Beteiligungen der LE an anderen Wertschopfungsstufen beschrénken”

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Leistungserbringer

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Beteiligungen zwischen Arzten und Versandhandelsapotheken sind zu verbieten. LE
sollen nicht auf anderen Wertschopfungsstufen tatig oder beteiligt sein (Aktien,
Eigentum). Gewisse Kantone haben ein solches Verbot: z.B. VS, FR. Die Regelung im
Kt. VS hat sich bewahrt (hat keine Beweispflicht).

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Regulierungsversagen

Muss HMG 33 explizit verandert
werden?

Nein

Welche anderen Gesetze sind
betroffen?

Bundeslosung basierend auf Regelung VS einfiihren.
Evtl. separates Apothekengesetz

Entspricht Vorschlag der heutigen
Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Bisherige Marktordnungslogik

Bei welchen Akteuren im Arznei-
mittelmarkt setzt Vorschlag primar
an?

Arzten, Versandhandelsapotheken

Werden neue institutionelle Berei-

Nein
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V5: ,HMG 33 nicht verdndern, Beteiligungen der LE an anderen Wertschopfungsstufen beschrénken”

Aspekte

Beschreibung

che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Welche heutigen Schwachen des
HMG 33 werden versucht zu
eliminieren?

Umgehung von Art. 33 HMG und SD-Verbot durch Versandhandel

Wie ist die politische Machbarkeit
des Vorschlags?

Mittel

Welche begleitenden Massnah-
men sind nétig, damit der Vor-
schlag zur Entfaltung kommen
kann?

V6: ,HMG 33 nicht verdndern, plus verschérfen jur. Tatbestand”

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Behérde
Leistungserbringer
Experten

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Wenn Art. 33 beibehalten wiirde, dann sollte ein konkreter Straftatbestand ins
Gesetz aufgenommen werden; dies zudem, nicht als Ubertretung, sondern als Verge-
hen oder Verbrechen.

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Regulierungsversagen

Muss HMG 33 explizit verandert
werden, wie?

Ein konkreter Straftatbestand muss ins Gesetz aufgenommen werden; dies zudem
nicht als Ubertretung, sondern als Vergehen oder Verbrechen

Welche anderen Gesetze sind
betroffen, wie?

Evtl. STGB?

Entspricht Vorschlag der heutigen
Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Ja

Bei welchen Akteuren im Arznei-
mittelmarkt setzt Vorschlag primar
an?

Alle Ebenen

Werden neue institutionelle Berei-
che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Nein

Welche heutigen Schwéchen des
HMG 33 werden versucht zu
eliminieren?

Geringes Abschreckungspotenzial

Wie ist die politische Machbarkeit
des Vorschlags?

Gering

Welche begleitenden Massnah-
men sind nétig, damit der Vor-
schlag zur Entfaltung kommen
kann?

Kontrollorgan das z.B. iiber Vertrauensarzte laufen konnte, die Meldung erstatten.
Dies ist aber heute nicht erlaubt, da es sich nur um Ubertretungen/Vergehen han-
delt. Also miisste entweder jur. Tatbestand angehoben werden oder Regelung wann
sverdeckte Ermittlungen” zulassig sind.
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V7: ,HMG 33 nicht verdndern plus scharfere Preisregulierung”

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Hersteller/Vertreiber
Leistungserbringer

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Nicht mehr zwischen Fabrikabgabepreis (FAP) und Publikumspreis (PP) nach ,Luft*
suchen, da diese Akteure und LE bereits mit engen Margen leben. Viel Luft hat es bei
Originalherstellern, deshalb Preisregulierung SL bei FAP verbessern und Preise
senken. Rabattweitergabe auf SL beschranken.

Dariiber hinaus sollte man HMG 33 lassen und leben, sprich besser vollziehen und
Arzneimittelsicherheit in Fokus stellen.

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Regulierungsversagen im Bereich Preisfestsetzung SL

Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Muss HMG 33 explizit verandert Nein

werden?

Muss HMG in anderen Artikeln Nein

geandert werden?

Welche anderen Gesetze sind Art. 56 KVG
betroffen, wie?

Entspricht Vorschlag der heutigen | Bisherige Marktlogik

Bei welchen Akteuren im Arznei-
mittelmarkt setzt Vorschlag priméar
an?

Hersteller iiber FAP-Verhandlung

Werden neue institutionelle Berei-
che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Nein

Welche heutigen Schwéachen des
HMG 33 werden versucht zu
eliminieren?

Vermischung von Arzneimittelsicherheit und Bereich Preisregulierung im HMG 33

Wie ist die politische Machbarkeit
des Vorschlags?

Denkbar

V8: ,HMG 33 nicht verdndern plus Neuregulierung Preisfestsetzung SL“

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Hersteller

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Preisregulierung bei SL- Arzneimittel aufheben, sofern nicht Monopolstellung. D.h.
bei allen Arzneimitteln mit Generika oder Nachfolgepraparaten sollte sich der Preise
am Markt bilden. Handelsiibliche und betriebswirtschaftliche Rabatte sind méglich.
Fiir Arzneimittel mit Monopolstellung wéren keine handelsiiblichen Rabatte mehr
erlaubt, betriebswirtschaftliche Rabatte (mit Gegenleistung) waren weiterhin erlaubt.

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Regulierungsversagen

Muss HMG 33 explizit verandert

Nein
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werden, wie?

Welche anderen Gesetze sind
betroffen, wie?

Preisregulierung in KVG

Entspricht Vorschlag der heutigen
Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Teilweise neuer Ansatz

Bei welchen Akteuren im Arznei-
mittelmarkt setzt Vorschlag primér
an?

Hersteller, Leistungserbringer

Werden neue institutionelle Berei-
che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Nein

Welche heutigen Schwéchen des
HMG 33 werden versucht zu
starken eliminieren?

Wirkt in Richtung Kostensenkung, kein direkter Bezug zu HMG

Wie ist die politische Machbarkeit
des Vorschlags?

Gering

ART. 33 HMG ANDERN (PLUS ETWAS)

V9: ,HMG 33 andem*

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Vertreiber

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Absatz 1 und 2 durch Erganzung ,ungerechtfertigte” geldwerte Vorteile erganzen

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Regulierungsversagen

Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Muss HMG 33 explizit veréndert Ja

werden?

Welche anderen Gesetze sind Keine

betroffen?

Entspricht Vorschlag der heutigen | Bisherige Marktlogik

Bei welchen Akteuren im Arznei-
mittelmarkt setzt Vorschlag primér
an?

Hersteller, Vertreiber/Importeure, Leistungserbringer

Werden neue institutionelle Berei-
che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Nein

Welche heutigen Schwachen des
HMG 33 werden versucht zu
eliminieren?

In Art 33 gibt es in jetziger Fassung keine betriebswirtschaftlich gerechtfertigten
Vorteile (z.B. fiir erbrachte Leistung eines Arztes fiir Vertreiber) sondern nur be-
triebswirtschaftlich gerechtfertigte Rabatte.

Wie ist die politische Machbarkeit
des Vorschlags?

hoch
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V10: ,HMG dndern plus verscharfen und Medizinalprodukte aufnehmen*

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Behorden

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Mit der Anpassung von HMG Art. 33 soll die bestehende Regelung im Grundsatz
beibehalten, jedoch vereinfacht und klarer formuliert werden, indem die Weitergabe
der Rabatte/Vergiinstigungen ermdglicht und Transparenz bei der Gewahrung von
Vergiinstigungen hergestellt wird. Zudem soll auch die Anwendung (neben Ver-
schreibung und Abgabe) von Arzneimittel hinzugefiigt werden. Des Weiteren sollen
Medizinprodukte im HMG einbezogen werden.

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Regulierungsversagen, da unklar formuliert sowie liickenhaft

Muss HMG 33 explizit verandert
werden?

Ja, HMG Art. 33 Abs.1 und 2 wiirden zusammengelegt, Abs.3a und Abs. 3b wiirden
aufgeteilt in zwei Absatze und die Zulassigkeit geldwerter Vorteile genauer definie-
ren. Zusatzlich wiirde neuer Abs. eingefiihrt, welcher eine genauere Umschreibung
geldwerter Vorteile durch den Bundesrat zulasst.

Miissen andere Gesetze oder
andere Artikel im HMG verandert
werden?

Strafgesetzbuch aufgrund Medizinprodukte (Art. 100 Abs. 2)

Art. 51 HMG iiber das Versprechen und Annehmen geldwerter Vorteile im Zusam-
menhang mit Medizinprodukten. (evtl. auf solche bis Klasse IIb)

Art. 86 HMG (Vergehen gegen die Gesundheit) anpassen. Um Widerhandlungen
gegen Art. 33 HMG als Vergehen ahnden zu kénnen, drangt sich deshalb die Schaf-
fung einer eigenen Strafbestimmung im HMG auf.

Entspricht Vorschlag der heutigen
Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Neu werden auch Medizinprodukte betroffen sein

Bei welchen Akteuren im Arznei-
mittelmarkt setzt Vorschlag primar
an?

Im Falle von Art.51 HMG bei den Herstellern, Handlern und Kaufern von Medizinpro-
dukte.

Werden neue institutionelle Berei-
che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Nein

Welche heutigen Schwéachen des
HMG 33 werden versucht zu
eliminieren?

Die unklare und liickenhafte Formulierung des Art. 33 HMG

men sind nétig, damit der Vor-
schlag zur Entfaltung kommen
kann?

Wie ist die politische Machbarkeit | Offen
des Vorschlags?
Welche begleitenden Massnah- Keine

V11: ,HMG 33 andern, sprachlich vereinheitlichen”

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Hersteller
Behdrden
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V11: ,HMG 33 andemn, sprachlich vereinheitlichen”

Aspekte

Beschreibung

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Franzésische und italienische Fassung des HMG als Basis der Interpretation von
HMG 33 verwenden und somit Artikel auch anwendbar machen fiir Fragen, in denen
keine Einschrankung der Arzneimittelbreite vorliegt (z.B. bei Versandhandel etc.)

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Regulierungsversagen, differierende Sprachvarianten des Artikels

Muss HMG 33 explizit verandert
werden, wie?

An deutsche Fassung angleichen

Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Welche anderen Gesetze sind Keine
betroffen?
Entspricht Vorschlag der heutigen | Bisherige Marktlogik

Bei welchen Akteuren im Arznei-
mittelmarkt setzt Vorschlag primar
an?

Kaum jemand, da in der Rechtssprechung dt. Version ausschlaggebend ist

Werden neue institutionelle Berei-
che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Keine

Welche heutigen Schwéachen des
HMG 33 werden versucht zu
eliminieren?

Widerspriiche zwischen den verschiedenen Landessprachen-Texten

men sind nétig, damit der Vor-
schlag zur Entfaltung kommen
kann?

Wie ist die politische Machbarkeit | Offen
des Vorschlags?
Welche begleitenden Massnah- Keine

V12: ,HMG 33 dndern, Geltungsbereich Rabattregulierung &ndern“

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Behdrde
Leistungserbringer
Experten

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Ganzliches Rabattverbot im SL oder verschreibungspflichtig Bereich, sonst frei, denn
bei C und D ist ja auch Werbung beim Publikum zuléssig.

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Regulierungsversagen

Muss HMG 33 explizit verandert
werden, wie?

Den Artikel auf verschreibungspflichtige oder SL Arzneimittel beschranken.
Nicht-betriebswirtschaftlich gerechtfertigte Rabatte bei verschreibungspflichtig oder
SLverbieten, evtl. Ausnahme bei Spitélern stationar.

Welche anderen Gesetze sind
betroffen?

Keine

Entspricht Vorschlag der heutigen
Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Heutige Marktordnungslogik
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V12: ,HMG 33 andemn, Geltungsbereich Rabattregulierung dndern“

Aspekte

Beschreibung

Bei welchen Akteuren im Arznei-
mittelmarkt setzt Vorschlag primar
an?

Alle Ebenen im Bereich verschreibungspflichtig oder SL

Werden neue institutionelle Berei-
che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Nein

Welche heutigen Schwéchen des
HMG 33 werden versucht zu
eliminieren?

Tatsache, dass in Bereich von regulierten Preisen (SL) zwischen Fabrikabgabe- und
Publikumspreis Pseudowettbewerb gespielt wird.

Welche Anreizwirkungen hat der
Vorschlag auf LE ambulant und
stationar, auf Vertreiber, Impor-
teure und Hersteller?

Fiir Spital stationar andert sich nichts, fiir die anderen im Bereich SL (bzw. verschrei-
bungspflichtig) eigentlich wieder strikte Margenordnung

Wie ist die politische Machbarkeit
des Vorschlags?

Gering

V13: ,HMG 33 dndern plus Ausweitung SD*

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Leistungserbringer

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Loésung dhnlich wie in den USA: In den USA kinnen Arzte Arzneimittel abgeben. Sie
diirfen allerdings nichts daran verdienen. Bei Fehlverhalten droht der Entzug der
Bewilligung.

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Regulierungsversagen

betroffen?

Muss HMG 33 explizit verandert Eventuell
werden, wie?
Welche anderen Gesetze sind HMG 86/87 (Strafnorm)

Entspricht Vorschlag der heutigen
Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Bisherige Logik, aber Bewilligungsentzug drohend.

che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Bei welchen Akteuren im Arznei- Arzten
mittelmarkt setzt Vorschlag primér

an?

Werden neue institutionelle Berei- | Nein

Welche heutigen Schwéchen des
HMG 33 werden versucht zu
eliminieren?

Schwaches Drohpotenzial heutigen Art 33.

Wie ist die politische Machbarkeit
des Vorschlags?

Gering
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V14: ,HMG 33 dndern plus Geltungsbereich fiir Rabattregulierung einschranken”

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt
den Vorschlag?

Behérden
Experten
Leistungserbringer

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Artikel 33 Absatz 3 in HMG streichen, Rabattweitergabe in KVG regeln. Rabattwei-
tergabe nur bei SL oder verschreibungspflichtig fordern, dies aber im KVG regeln und
vollziehen, d.h. es braucht Vollzugskompetenz, die dort angehangt ist. Moglichkeit,
dass Versicherer mit LE vertraglich iiber Aufteilung nicht betriebswirtschaftlich
gerechtfertigter Rabatte Vereinbarung treffen.

Zusatzoption: SD-Arzte abschaffen

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Regulierungsversagen

Muss HMG 33 explizit verandert
werden?

Ja, Absatz 3 streichen

Muss HMG in anderen Artikeln
geandert werden?

Evtl. ja um Kontrolle durch andere (private) Stelle zu ermoglichen.

Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Welche anderen Gesetze sind Art. 56 KVG
betroffen?
Entspricht Vorschlag der heutigen | Bisherige Marktlogik,

abgesehen von Spezialfall SD

Bei welchen Akteuren im Arznei-
mittelmarkt setzt Vorschlag priméar
an?

Krankenversicherer, Leistungserbringer

Werden neue institutionelle Berei-
che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Evtl. ja fiir Kontrolle Offenlegung der Rabatte durch Leistungserbringer

Welche heutigen Schwéachen des
HMG 33 werden versucht zu
eliminieren?

Vermischung von Arzneimittelsicherheit und Bereich Preisregulierung im HMG 33
Bei SD-Option: Vorschlagende zweifeln daran, ob es Zusammenhang zwischen
geldwerten Vorteilen und Verschreibung und somit Arzneimittelsicherheit gibt. Wir zu
viel investiert heute in Vollzug HMG 33, obwohl kaum Nutzen daraus.

Wie ist die politische Machbarkeit
des Vorschlags?

Denkbar

V15: ,HMG 33 dndern plus SL mit FAP, Einfiihrung Vertriebsmarge je Kanal“

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Behorden
Krankenversicherer
Leistungserbringer
Hersteller

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

HMG 33 fokussieren auf Verschreibung und somit Arzneimittelsicherheit, trennen
von Themen Abgabe und Rabattweitergabe. Gleichzeitig im KVG Vertriebsmar-
ge/Tarif unterscheiden nach Vertriebskanal und damit beriicksichtigen, dass z.B.
Apotheke und SD Arzt unterschiedliche Kapitalkosten haben weil sie unterschiedli-
che breite Arzneimittelpalette anbieten.

Arzte und Apotheken verkaufen zu Fabrikabgabepreis (FAP). Vertriebsleistung (Gros-
sist, Lager, Logistik etc.) wird iiber Tarifvertrage zwischen Arzten/Apotheken und
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V15: ,HMG 33 dndern plus SL mit FAP, Einfiihrung Vertriebsmarge je Kanal“

Aspekte

Beschreibung

Versicherer finanziert. FAP wird als Hochstpreis festgelegt, Rabatte sind zulassig.
Aber Rabatt muss geteilt werden zwischen Kostentrager und LE. Rabatteilung wére
Teil des Tarifvertrags.

Es gibt keinen Publikumshéchstpreis pro Arzneimittel. Je nach Distributionskanal
ergeben sich unterschiedliche Publikumspreise.

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Regulierungsversagen

Muss HMG 33 explizit verandert
werden, wie?

Eigentlich nein fiir Kernanliegen der differenzierten Vertriebsmargen, nur Verordnun-
gen miissen angepasst werden (KLV, KW). Vorstellbar: Abs. 1 und 2 auf Verschrei-
bung miinzen, Abgabe loslosen, Abs. 3 streichen.

Welche anderen Gesetze sind
betroffen, wie?

TARMED darf nicht verandert werden, weil SD Arzte darin bereits fiir Arzneimittelab-
gabe bezahlt werden

Entspricht Vorschlag der heutigen
Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Bisherige Marktlogik

Bei welchen Akteuren im Arznei-
mittelmarkt setzt Vorschlag primar
an?

Vertrieb, LE, Kostentrager

Werden neue institutionelle Berei-
che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Eventuell

Welche heutigen Schwéachen des
HMG 33 werden versucht zu
starken eliminieren?

Vermischung von zu vielen Themen, Starkung des Urziels HMG. Vollzugsschwachen,
die mit Capture Problem von Swissmedic zusammenhangen.

Wenn Tarifvertrage, dann kdnnte eher beurteilt werden, ob Bestechung vorliegt oder
die Einkaufspreise Ergebnis guter Verhandlung sind (analog zum heutigen System
bei den Spitalern)

Wie ist die politische Machbarkeit
des Vorschlags?

Offen, Vorschlag schon langer im Raum

ART. 33 HMG AUFHEBEN

V16: ,Art. 33 HMG aufheben und regulieren in HMG/KVG/MedBG*“

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Behorden
Hersteller/Vertreiber
Experten
Leistungserbringer

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Art. 33 HMG aufheben, neuer Artikel im HMG unter dem Titel ,Korruption“ (oder im
Bereich Art 26 HMG). Dadurch wiirden alle Arzneimittel vor falschem Verschrei-
bungsverhalten geschiitzt (wenn man dies im KVG regeln wiirde, ware nur SL einbe-
zogen). Ausserdem soll das Vergehen zum Strafrichter kommen (nicht mehr iiber
Swissmedic).

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Regulierungsversagen
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V16: ,Art. 33 HMG aufheben und regulieren in HMG/KVG/MedBG*

anderen Artikel im HMG sind
betroffen?

Aspekte Beschreibung
Muss HMG 33 explizit verandert Aufheben
werden?

Welche anderen Gesetze oder HMG 26

Art. 33 Abs. 3 HMG soll in KVG geregelt werden. Somit wiirden die Regulie-rung iiber
Rabatte und deren Weiterleitung nur SL- Arzneimittel betreffen (freier Markt bei
Nicht-SL).

Entspricht Vorschlag der heutigen
Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Entspricht heutiger Marktordnung

che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Bei welchen Akteuren im Arznei- Arzte
mittelmarkt setzt Vorschlag primar

an?

Werden neue institutionelle Berei- | Nein

Welche heutigen Schwachen des
HMG 33 werden versucht zu
eliminieren?

Unklarheiten beziiglich Rabatte.
Schwacher juristischer Tatbestand, Vollzug iiber Swissmedic, die sich auf Arzneimit-
telsicherheit konzentrieren soll.

Wie ist die politische Machbarkeit
des Vorschlags?

Gut

V17: ,HMG 33 aufheben, Selbstregulierung”

Aspekte

Beschreibung

Wer (Person, Organisation,..)
formuliert oder unterstiitzt den
Vorschlag?

Behérden
Leistungserbringer

Kurze Beschreibung des Vor-
schlags

Marktpartner im MedBG verpflichten, entsprechende Richtlinien zu erstellen (Selbst-
regulierung).

Code of Conduct der Industrie und der Leistungserbringer, um das Verhalten der
Akteure zu regeln. Straffalle nur vorsehen, wenn die Branche nicht reagiert.

Geht Vorschlag von einem heuti-
gen Regulierungs- oder Vollzugs-
versagen aus?

Regulierungsversagen

Muss HMG 33 explizit verandert
werden, wie?

Ja

Welche anderen Gesetze sind
betroffen?

Verpflichtung zur Selbstregulierung z.B. im KVG
MedBG

Entspricht Vorschlag der heutigen
Marktordnungslogik oder ist es
neuer Ansatz?

Nur bedingt heutige Marktordnungslogik

che gefordert (z.B. neues Voll-
zugsorgan)?

Bei welchen Akteuren im Arznei- Allen
mittelmarkt setzt Vorschlag primar

an?

Werden neue institutionelle Berei- | Nein

Welche heutigen Schwéchen des

Uberregulierung
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V17: ,HMG 33 aufheben, Selbstregulierung”

Aspekte

Beschreibung

HMG 33 werden versucht zu
eliminieren?

Wie ist die politische Machbarkeit
des Vorschlags?

Gering

Welche begleitenden Massnah-
men sind nétig, damit der Vor-
schlag zur Entfaltung kommen
kann?

Branchenvereinbarung miisste fiir alle, nicht nur fiir Branchenmitglieder verbindlich
erklart werden.
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ANHANG 8: EINSCHATZUNG DER EINZELNEN LOSUNGSANSATZE
BEWERTUNGSRASTER
Um die verschiedenen Vorschlage zur Revision des Artikels 33 des HMG zu beurteilen zu werden sie an
einem Bewertungsraster messen. Das Bewertungsraster setzt sich aus Aspekten zur eigentlichen Zielset-
zung des HMG 33 gemass Genese des Gesetzes, aus Aspekten der juristischen Praktikabilitat und der
6konomischen Effizienz zusammen. Wir schlagen vor, folgendes Bewertungsraster bei der Einordnung der
Vorschlage einzusetzen:
» Entsprechend Zielsetzung HMG 33:
» Beeinflussung des Verschreibungsverhaltens bei Arzneimitteln und Medizinalprodukten durch Ge-
wahrung geldwerter Vorteile strafbar machen.
» Eignung, Korruption bei Arzneimittelherstellern, Importeuren, Vertreibern und LE zu unterbinden.
» Gerechtfertigte Rabatte zulassen (sofern Preisregulierung weiterhin Bestand hat?)
» (Verschreibung/Abgabe unbeeinflusst vor finanziellen Uberlegungen.)
» Rechtlich:
» In Gesamtlogik des HMG passend
» Widerspruchsfrei zu anderen Gesetzen
» Regelung an geeigneter Stelle
» Okonomisch (Zweckmassigkeit/Wirksamkeit Anreizwirkung):
» Anreize zu effizientem Verhalten in reguliertem Markt fiir Hersteller, Vertreiber/Importeure und LE
setzen.
» Vermeiden ungerechtfertigter Renten
» Prinzipal-Agent-Problematik entscharft
» Magliche Ausweichverhalten erschwert (Einkommenseffekte)
» Volkswirtschaftliche Wirkung: In Gesamtsystem des Gesundheitswesens wirksam (nicht nur als
theoretische Einzelregulierung)
» Wichtige Elemente fiir die Entwicklung von Gesamtlésungspaketen
» Politische Umsetzbarkeit:
» Korrekter Vollzug méglich
» Politische Machbarkeit

» Vollzugsaufwand; Kosten-Nutzen-Relation
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GROBBEURTEILUNG DER VORSCHLAGE

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick iiber die Vorschldge und eine grobe Beurteilung anhand der oben vorgestellten Kriterien.

132|

GROBBEURTEILUNG DER ANDERUNGSVORSCHLAGE

Nr.

Kurzbeschreibung

Kann die Zielsetzung von Art. 33 HMG
durch den Vorschlag besser realisiert
werden?

Ist der Vorschlag im juristischen
Sinne umsetzbar?

Ist der Vorschlag 6konomisch zweckmassig? Entfal-
tet er die gewiinschte Anreizwirkung? Wichtige
Elemente?

Ist der Vorschlag
politische umsetz-
bar?

Art. 33 HMG aufheben (und evtl. weitere Artikel bzw. Gesetze einfiihren oder dndern)

lierung, Aufhebung
Kontrahierungs-
zwang

fluss auf Rabatte, und wiirde deren Prob-
lematik lindern. Dies konnte Abs. 3 stiit-
zen bzw. ersetzen.

lichkeiten einddammen und damit Fehlverhalten.
Die Starkung des Wetthewerbs bei den LE (durch
Losung des Kontrahierungszwangs) wiirde die Wei-
tergabe der Rabatte fordern. Dadurch ware tenden-
ziell auch die Wirkung auf das Verschreibungsver-
halten geringer.

-> Vorschlag setzt rein auf der Seite KVG an und
verandert bisherige Marktlogik. Kann Element fiir

Vi Zusatzliche Regulie- | Eine straffere Rabattregulierung konnte Die Ausdehnung der Regulierung | Die klare Regelung wiirde gerechtfertigte Rabatte Eher nein
rungen zur Erhdhung | die Einflussnahme auf das Verschrei- sollte ohne Probleme juristisch erleichtern und die Offenlegungspflicht konnte
der Transparenz bungsverhalten senken. Jedoch nur wenn umsetzbar sein. Missbrauch eindammen.
sie straff durchgesetzt wird. Rechtskosten aller Akteure konnte durch klare
Rechtslage gesenkt werden.
Vollzugskosten werden allerdings hoch sein.
-> Erhdhung der Transparenz als wichtiges mogli-
ches Element fiir eine Revision, um Vollzug Art. 33
HMG zu verbessern
V2 Vollzug verbessern Der Vorschlag konnte zur Umsetzung von Es stellt sich die Frage, ob die Die bisherige Vollzugsschwache seitens der Swiss- Ja
Art. 33 HMG durch eine unabhéngige und Ubertretung gegeniiber Art. 33 medic wiirde behoben und das Drohpotenzial von
anonyme Stelle beitragen sofern sie mit HMG geniigt, um eine Drittstelle | Sanktionen erhéhen.
geniigend Fachwissen und Ressourcen mit der Kontrolle und Uberwa- -> Schaffung einer neuen unabh. Vollzugsstelle als
ausgestattet wird. chung wirksam zu beauftragen. wichtiges mogliches Element fiir eine Revision.
V3 Aktivere Preisregu- Eine aktivere Preisregulierung hatte Ein- Vermutlich ja Aktivere staatliche Preisbildung wiirde Rabattmdg- eventuell
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Tatbestands

wiirde die Umsetzung des Art. 33 HMG
erleichtern, da die drohenden Sanktionen
andere Dimensionen annehmen.

Straftatbestandes ins Gesetz
stellt keine Probleme dar.

thoden zu nutzen. Die Verscharfung des Straftatbe-
standes sollte nicht zu iibermassigen Rechtskosten
fiihren. Nur sinnvoll wenn Art. 33 HMG klar formu-
liert ist, bzw. klare Rechtslage gegeben ist.

- Verscharfung des jur. Tatbestandes als wichtiges
maogliches Element fiir eine Revision um Vollzug

Nr. | Kurzbeschreibung Kann die Zielsetzung von Art. 33 HMG Ist der Vorschlag im juristischen | Ist der Vorschlag 6konomisch zweckmassig? Entfal- | Ist der Vorschlag
durch den Vorschlag besser realisiert Sinne umsetzbar? tet er die gewiinschte Anreizwirkung? Wichtige politische umsetz-
werden? Elemente? bar?

Vorschlag sein, die von neuer Marktlogik ausgeht.
V4 Wirkstoffverschrei- Der Vorschlag verhindert Beeinflussung Die juristische Umsetzung Durch die Wirkstoffverschreibung wird das Ver- Eher nein
bung einfiihren des Verschreibungsverhaltens bei Nicht- scheint keine grosseren Proble- schreibungsverhalten von Arzten und Spitélern
SD-Arzten. Jedoch wirkt dies nicht bei me darzustellen, da auf der Hand | unempfindlich gegeniiber Beeinflussung. Bei den
allen Leitungserbringern. liegt, was geregelt sein muss. Apothekern verstarkt sich jedoch das Problem,
wahrend sich bei den SD-Arzten nichts dndert.
-> Wirkstoffverschreibung kann Element fiir weitere
Vorschlage sein. Allerdings oft schwierig, weil doch
Nebenwirkungen von verschiedenen Produkten mit
gleichen Wirkstoffen verschieden sind. Definition
eines Therapiekonsens ist alternativer Weg mit
gleicher Stossrichtung
V5 Beteiligung der LE Art. 33 HMG will, dass keine finanziellen Die juristische Umsetzung kann Sofern die Beteiligungen wie heute im Vergleich nur | eventuell
beschranken Anreize bestehen, welche Verschreibungs- | am Beispiel von VS und FR sehr geringe Zusatzeinkommen generieren, scheint

verhalten beeinflussen. Beteiligungen an beurteilt werden. Auf Bundes- die Massnahme rigoros. In Bezug auf die geldwerten

Versandapotheken/Herstellern stellen ebene sollte es ebenfalls mog- Vorteile bleiben alle anderen heute beobachtbaren

zum Teil solche dar. lich sein. Probleme bestehen.
-> Regelung der vertikalen Beteiligungen von LE
innerhalb des Gesundheitssystems als wichtiges
maogliches Element fiir eine Revision um weitere
Fehlanreize in Bezug auf die Arzneimittelsicherheit
zu vermeiden.

V6 Verschérfen des jur. | Die Verscharfung des jur. Tathestands Die Aufnahme eines konkreten Wiirde es erleichtern effektivere Untersuchungsme- Eher ja
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Nr. | Kurzbeschreibung Kann die Zielsetzung von Art. 33 HMG Ist der Vorschlag im juristischen | Ist der Vorschlag 6konomisch zweckmassig? Entfal- | Ist der Vorschlag
durch den Vorschlag besser realisiert Sinne umsetzbar? tet er die gewiinschte Anreizwirkung? Wichtige politische umsetz-
werden? Elemente? bar?

griffiger und Abschreckpotenzial grosser zu machen.

V7 Schérfere Preisregu- | Wenn es klappt, dann werden Rabatte Juristisch machbar. Wenn Hersteller FAP senken miissen, wiirden weni- Eher nein

lierung seitens Hersteller abnehmen. Ver- ger Rabatte/geldwerte Vorteile gewahrt und somit

trieb/Importeure sind dadurch nicht weniger finanzielle Mittel zur Gewahrung von geld-

tangiert. werter Vorteil bereit stehen. Rabatte gehen so liber
tiefere FAP direkt zu Versicherern, was 6konomisch
erwiinscht ist.
- Vorschlag setzt auf Seite KVG SL-
Preisfestsetzung an, der nicht im Einflussbereich
von HMG ist. Vorschlag kann als ergdnzende Mass-
nahme Basistopf bei den Herstellern zur Gewahrung
geldwerter Vorteile verringern aber nicht unterbin-
den.

V8 Neuregulierung der Nicht umgesetzt. Reiner Fokus auf Preis- Fraglich Freier Markt in einem Bereich der wegen Informati- Nein

SL-Preissetzung bildung. Arzneimittelsicherheit der Ebene onsasymmetrien so nicht geeignet funktionieren
Anwendung vernachlassigt. kann.
-> gleiche Einschatzung wie oben V7
Art. 33 HMG dndern (und evtl. weitere Artikel bzw. Gesetze einfiihren oder dndern)
V9 Redaktionelle Ande- | Eine klarere Formulierung des Art. 33 HMG | Die Differenzierung der geldwer- | Durch den Vorschlag wiirde die Kritik an Art. 33 Eher ja
rung Art. 33 Abs. 1 - | wiirde zu deren Zielverfolgung sicherlich ten Vorteile bzw. die implizite HMG kaum gelindert. Die explizite Zulassung von
2 HMG beitragen. Erméglichung gerechtfertigter gerechtfertigten geldwerten Vorteilen kann betr.
geldwerter Vorteile sollte kein Effizienz steigern.
Problem darstellen. - Ausfiihrungen der Swissmedic schafften Rechts-
sicherheit, was gemeint ist.
V10 | Art. 33 HMG ver- Anwendung suboptimaler Behandlungs- Machbar Wiirde es erleichtern effektivere Untersuchungsme- Eher ja

scharfen und Medi-
zinprodukte auf-
nehmen

methoden soll verhindert werden. Dies ist
auch auf Medizinprodukte sinnvoll.

thoden zu nutzen.

Einbezug der Medizinalprodukte scheint sinnvoll, da
grosses Potenzial Umsatz fordernden Massnahmen.
- Einbezug der Medizinprodukte als wichtiges
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Selbstdispensation

Gefahr zur Verschlechterung der Gesamteffizienz des
Gesundheitssystems trotz hohem Strafmass. Prob-
lem Fehlverhalten zu beweisen.

-> aus den Erfahrungen in Bezug auf die 6kon.
Anreizwirkungen nicht als zielfiihrend eingestuft

Nr. | Kurzbeschreibung Kann die Zielsetzung von Art. 33 HMG Ist der Vorschlag im juristischen | Ist der Vorschlag 6konomisch zweckmassig? Entfal- | Ist der Vorschlag
durch den Vorschlag besser realisiert Sinne umsetzbar? tet er die gewiinschte Anreizwirkung? Wichtige politische umsetz-
werden? Elemente? bar?

mogliches Element fiir eine Revision, da als Uber-
lappungsbereich zu Arzneimittel wichtiger werdend

V11 | Sprachliche Unter- Sicher im Sinn der Genese. Andert juristisch wenig, wenn Sinnvoll, dndert aber wenig Ja

schiede beheben Angleichung an deutsche Fas- -> in jedem Gesetz zu befiirworten
sung, die heute Grundlage
Interpretation und Rechtsspre-
chung. Wiirde an die franzo-
sischsprachige Fassung ange-
passt, ware kiinftig auch die
Arzneimittelsicherheit auf der
Ebene Anwendung (d.h. insbe-
sondere Mengenausweitung) von
Art. 33 HMG erfasst.
V12 | Geltungsbereich der | Reduziert HMG 33 auf die Arzneimittel, die | Machbar Bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ist | Eherja
Rabattregulierung gefahrlicher sind fiir Sicherheit (verschrei- Werbung beim Publikum bereits erlaubt, somit
andern bungspflichtige). Dies widerspricht den scheint es angezeigt, dies auch bei den LE zuzulas-
Zielsetzungen der Genese nicht. Ein- sen. Baut tendenziell eine Uberregulierung ab.
schrankung auf SL lasst nicht SLA/B -> Regulierungsbereich verringern, um Krafte auf
aussen vor, was unerwiinscht ist. Relevantes zu fokussieren als mégliches Element fiir
eine Revision
V13 | Ausweitung Verschérft das Problem. Ja Verstarkung unerwiinschter Anreizwirkungen und Nein
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Nr. | Kurzbeschreibung Kann die Zielsetzung von Art. 33 HMG
durch den Vorschlag besser realisiert
werden?

Ist der Vorschlag im juristischen
Sinne umsetzbar?

Ist der Vorschlag 6konomisch zweckmassig? Entfal-
tet er die gewiinschte Anreizwirkung? Wichtige
Elemente?

Ist der Vorschlag
politische umsetz-
bar?

V14 | Geltungsbereich fiir | Siehe V12
Rabattregulierung
einschranken

Machbar

Unterschied zu V12 ist, dass
statt in HMG 33 regeln, iiber
KVG 56 vollziehen.

Siehe V12

Idee, dass Versicherer mit Leistungserbringern
direkt iiber Aufteilung der Rabatte verhandeln wére
6konomisch sinnvoll im Sinne eines regulierten
Wettbewerbs. Falls Versicherer keine Kenntnis tiber
nicht betriebswirtschaftlich gerechtfertigte Rabatte
hat, kann sich Problem aber auch verstarken.

- mogliches Element fiir eine weitergehende Revi-
sion in neuer Marktordnung

Option der Abschaffung SD-Arzte wiirde Anfélligkeit
der Verschreibung auf geldwerte Vorteile verringern,
weil so keine Arzte direkt iiber Arzneimittelabgabe
mitverdienen wiirden. Es gabe aber auch sanftere
Lésungen.

-> Abschaffung widerspricht KVG, aber Verringerung
Einkommensmaoglichkeiten fiir Arzte aus Arzneimit-
telabgabe als mogliches Element fiir eine Revision

Eher ja (ohne Option)

V15 | SL auf Fabrikabga- Entspricht der Zielsetzung
bepreise (FAP),
Einfithrung Ver-
triebsmarge je
Kanal, Tarifvertrage

Machbar

Bietet ein Paket an einzelnen Vorschlagen, das
6konomisch eine erwiinschte Anreizwirkung haben
kann. Hat prima vista Ahnlichkeiten mit einer Mar-
genordnung, aber Tarifvertrage wiirden ja nicht
staatlich sondern zwischen Versicherer und
Leist8ungserbringern vereinbart.

-> als mogliches Element fiir eine weitergehende
Revision in neuer Marktordnung

Eher nein
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Nr. | Kurzbeschreibung Kann die Zielsetzung von Art. 33 HMG
durch den Vorschlag besser realisiert
werden?

Ist der Vorschlag im juristischen
Sinne umsetzbar?

Ist der Vorschlag 6konomisch zweckmassig? Entfal-
tet er die gewiinschte Anreizwirkung? Wichtige
Elemente?

Ist der Vorschlag
politische umsetz-
bar?

Art. 33 HMG aufheben (und evtl. weitere Artikel bzw. Gesetze einfiihren oder dndern)

V16 | Korruptionsartikel Entspricht der Zielsetzung
und Rabattweiter-
gabe im KVG

Ist juristisch in den Augen eini-
ger Experten juristisch deutlich
korrekter

Andere Platzierung von HMG 33 Abs 1 - 2 hat even-
tuell veranderte Anreizwirkungen, weil es evtl. ab-
schreckender wirkt, wenn ein Vergehen ,Verstoss
gegen Korruptionsartikel“ droht (Reputationsscha-
den).

Ziel Abs. 3 in KVG zu regeln reduziert Fokus der
Rabattweitergabe auf SL-Arzneimittel. Nicht-SL
A/B-Arzneimittel fallen aus dem Einflussbereich.
Bei diesen ist der Anreiz zur Gewahrung geldwerter
Vorteile aber grundsatzlich geringer. Entlastet
Swissmedic und fokussiert Zielsetzung. Frage wer
KVG 56 (ohne Capture Problem) vollziehen soll ist
dabei noch offen.

-> Fokussierung auf rezeptpflichtige Arzneimittel als
mogliches Element einer Revision.

Eher ja

V17 | Selbstregulierung Entspricht kaum der Zielsetzung

Ja

Setzt primér auf Branchenvereinbarungen und
entzieht Kontrolle dem Staat. Weil ein Marktversa-
gen vorliegt (wegen den Informationsunvollkom-
menheiten) ist dies ungiinstig.

-> aus den Erfahrungen aus Sanphar und in Bezug
auf die 6kon. Anreizwirkungen nicht als zielfiihrend
eingestuft

Nein

Tabelle 14
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