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ZUSAMMENFASSUNG

Im Rahmen der ordentlichen Revision des Heilmittelgesetzes (HMG, SR 812.21), 2. Etappe, hat
sich unter anderem ein Handlungsbedarf im Teilbereich der vereinfachten Zulassung von Kom-
plementdr- und Phytoarzneimitteln (KPA) gezeigt. Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) sowie
das Staatssekretariat fiir Wirtschaft (SECO) haben deshalb die vorliegende Regulierungsfolgeab-
schédtzung in Auftrag gegeben. Der Auftrag gliedert sich in drei Teile: Erstens in die Analyse des
gegenwartigen KPA-Marktes, zweitens in die Ex-post-Evaluation der Auswirkungen der bisheri-
gen rechtlichen Bestimmungen und drittens in eine Ex-ante-Folgenabschdtzung der Auswirkun-

gen der bestehenden Vorschldge.

Definition Komplementir- und Phytoarzneimittel (KPA)

Unter die Komplementdrarzneimittel fallen die homdopathischen, anthroposophischen und
asiatischen Arzneimittel. Homdopathische und anthroposophische Arzneimittel definieren sich
iiber das Herstellungsverfahren und die Regeln der Anwendung. Entscheidend bei asiatischen
Arzneimitteln ist nicht die Herstellung, sondern die Art der Zusammensetzung von pflanzlichen,
mineralischen oder tierischen Bestandteilen nach den besonderen Regeln der jeweiligen Medi-
zin. Den drei Arzneimitteltypen ist gemeinsam, dass sie individualtherapeutisch, auf einem
speziellen Therapiekonzept basierend, angewendet werden. Phytoarzneimittel enthalten aus-
schliesslich pflanzliche Wirkstoffe und werden gesetzestechnisch keiner der drei komplemen-

tarmedizinischen Richtungen zugeordnet.

Welche Struktur hat der wenig dokumentierte KPA-Markt?

Die im Inland vertriebenen KPA werden von Herstellern im In- und Ausland produziert. Die Ver-

triebskandle sind vielfdltig: Neben dem Direktvertrieb aus dem In- und Ausland werden Kom-

plementdr- und Phytoarzneimittel von Apotheken und Drogerien verkauft sowie von Therapeu-

ten, von (selbstdispensierenden) Arzten und von Spitilern angewendet, rezeptiert oder abgege-

ben. Auf Basis der sparlich verfiigbaren Daten ldsst sich ein grobes Bild dieses Marktes skizzie-

ren:

» In der Schweiz gibt es gut 40 Unternehmen?, welche in der Schweiz als Hersteller oder Impor-
teur/Grosshandler im Bereich KPA tdtig sind. Keine genaueren Angaben verfiigbar sind zur An-

zahl der selbst KPA-herstellenden Apotheken, Drogerien und Spitdler.

1 http://www.swissmedic.ch/daten/00080/index.html?lang=de; www.svkh.ch; www.ig-phytotherapie.ch sowie Zusatzinformatio-
nen aus Interviews.
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» Gemadss der Botschaft zur Volksinitiative ,Ja zur Komplementarmedizin” bieten gegenwdrtig in
der Schweiz iiber 3'000 Arztinnen und Arzte, rund 20000 nicht &rztliche Therapeutinnen und
Therapeuten und 15 Prozent der Schweizer Spitdler insgesamt iiber 200 komplementdrmedizi-
nische Methoden an.

» Das Marktvolumen fiir KPA in der Schweiz betrdgt schatzungsweise CHF 220 Mio. pro Jahr
(Herstellerpreise) oder knapp 4.5% des Umsatzes an Arzneimitteln in der Schweiz. Der Haupt-
anteil von ungefahr 78% des Umsatzes mit KPA entfdllt auf Phytoarzneimittel, vor den homoo-
pathischen Arzneimitteln mit 14%, asiatischen Arzneimitteln (chinesische, tibetische) mit 6%
und den anthroposophischen Arzneimitteln mit 2%.

> Rund 70% der KPA gelangen iiber die Verkaufskandle Apotheken und Drogerien zu den Kun-
den, 30% werden iiber selbstdispensierende Arzte und Therapeuten abgesetzt. Im Inland wer-
den Produkte im Wert von ungefdhr CHF 176 Mio. hergestellt (Herstellerpreise). Das Volumen
der Exporte liegt mit geschdtzten CHF 43 Mio. leicht iiber dem Volumen der Importe (CHF 39
Mio.).

» Mit den im Inland produzierten KPA sind bei den Herstellern schatzungsweise 900 Vollzeitstel-
len verbunden. Der Verkauf von KPA iiber Apotheken und Drogerien diirfte umgerechnet mit

rund 400 Vollzeitstellen in der Schweiz verbunden sein.

Aufgrund der hohen Marktrelevanz ist im Rahmen der Regulierungsfolgenabschdtzung den Wir-
kungen bei den Phytoarzneimitteln und den Homgopathika ein besonderes Augenmerk zu

schenken.

Regulierungsnotwendigkeit ist auf dem Markt der KPA gegeben

Bei den Komplementér- und Phytoarzneimitteln (KPA) ist aufgrund eines gesellschaftlichen und

politischen Ziels sowie infolge von Hinweisen auf Marktversagen im Bereich der KPA ein Staats-

eingriff angezeigt:

1. Gemdss HMG (Art. 1) besteht der Auftrag an die 6ffentliche Hand darin, die Gesundheit von
Mensch und Tier grundsatzlich als iibergeordnetes Gut zu schiitzen. Allein aus diesem ge-
sellschaftlichen bzw. politischen Ziel leitet sich bereits eine Eingriffslegitimation ab.

2. Marktversagen infolge unvollstaindiger Information auf Seiten der KonsumentInnen:
Dieses Marktversagen griindet darin, dass der Konsument oder die Patientin die Qualitat,
Wirksamkeit und Sicherheit des Arzneimittels bzw. der medikamentdsen Therapie nicht zu
beurteilen vermag. Es besteht oft eine Informationsasymmetrie zwischen den Herstellern,
Leistungserbringern und Therapeuten einerseits und dem Konsument oder der Patientin an-

dererseits. Daher ist es wichtig, dass Arzneimittel, bei denen Sicherheit und Qualitdt nicht
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gewahrleistet sind, nicht auf den Markt gelangen. Der Staat greift in den Markt ein, weil die
Patienten und Patientinnen aufgrund der unvollstindigen Information nicht immer in der
Lage sind, die Gefahr fiir die eigene Gesundheit korrekt einschdtzen zu kénnen.

3. Regulierungsversagen konnten inshesondere durch schadlichen regulativen Wettbewerb
aufgrund unterschiedlicher Marktbedingungen bzw. Regulierungen zwischen der Schweiz
und dem Ausland oder zwischen einzelnen Kantonen entstehen. Unterschiedliche Regulie-
rungen konnen ausserdem eine nicht flichendeckende Versorgung, Angebotsverknappun-
gen oder illegale Importe von nicht iiberpriiften KPA zur Folge haben. Letztere konnen

durch Ausweichreaktionen aufgrund strikterer Regulierung im Inland zustande kommen.

Allgemein gelten KPA als harmloser als schulmedizinische Arzneimittel. Bei den asiatischen
Arzneimitteln und den Phytoarzneimitteln kommen jedoch Inhaltstoffe zum Einsatz, deren Wir-
kungspotenzial demjenigen von synthetischen Arzneimitteln gleichzusetzen ist. Bei den homo-
opathischen und anthroposophischen Arzneimitteln besteht die Gefahr eher in Bezug auf Tau-
schung, indem durch deren Einsatz eine allenfalls zeitgleich angezeigte schulmedizinische Be-
handlung vernachldssigt wird. In der Literatur finden sich Hinweise auf beide genannten Gefah-

ren.

Ziele der Regulierung bei den KPA

Hauptziel der Regulierung der KPA ist gemdss HMG der Schutz der Gesundheit. In der vorliegen-
den Regulierungsfolgenabschatzung umfasst dieser die Arzneimittelsicherheit im engeren Sinne
(Sicherheit, Qualitdt und Wirksamkeit des Arzneimittels), den Schutz vor Tauschung, die richti-
ge Verwendung der Arzneimittel sowie die flichendeckende Versorgung. Daneben werden mit
der Requlierung weitere Ziele verfolgt: Angebotsvielfalt, giinstige Wettbewerbsbedingungen fiir

KMU in der Schweiz sowie die Férderung von Innovation.

Heutige Regulierungssituation

Da es fiir viele Komplementdr- und Phytoarzneimittel schwierig ist, die Anforderungen an eine
ordentliche Zulassung durch Swissmedic zu erfiillen, gilt seit 1.9.2006 die Verordnung iiber die
vereinfachte Zulassung von Komplementdr- und Phytoarzneimitteln (KPAV, SR 812.212.24)
sowie seit 2004 die Phytoanleitung. Gleichzeitig gelten bis 31.12.2013 Ubergangsvorschriften
fiir kantonal zugelassene Arzneimittel. Gemdss der aktuellen Gesetzgebung kann sich ein Kom-
plementdr- oder Phytoarzneimittel aufgrund einer der folgenden Bestimmungen auf dem Markt
befinden:

INFRAS | 27. Mdrz 2012 | REGULIERUNGSFOLGENABSCHATZUNG ZUR REVISION DES HEILMITTELGESETZES | Zusammenfassung



8|

1. Aufgrund einer Zulassung durch Swissmedic (ordentliches Verfahren oder vereinfachte Zu-
lassungsverfahren inkl. Meldeverfahren): Die Vereinfachungen liegen z.B. bei der Dokumen-
tation {iber die pharmakologischen und toxikologischen Priifungen oder beim Nachweis der
therapeutischen Wirksamkeit und Sicherheit. Eine Zulassung basierend auf einer Meldung
ist fiir komplementdrmedizinische Arzneimittel ohne Indikation mdéglich, deren Inhaltsstof-
fe in bestimmten Darreichungsformen und Dosisstarken in den von Swissmedic verwalteten
Stofflisten aufgefiihrt sind.

2. Aufgrund einer gesetzlichen Zulassungsbefreiung: Das HMG sieht fiir bestimmte Arzneimit-
tel Ausnahmen von der Zulassung vor (Formula-Arzneimittel).

3. Aufgrund von Ubergangsbestimmungen des HMG resp. der KPAV: Arzneimittel, welche auf-
grund des Inkrafttreten des HMG oder der KPAV einem neuen Zulassungsverfahren unter-

worfen sind, konnen bis zum Entscheid des Instituts provisorisch in Verkehr bleiben.

Wirkungen der heutigen Regulierung (Referenzzustand)

In der heutigen Regulierung hat das Ziel der Arzneimittelsicherheit mit seinen drei Teilaspekten
Sicherheit, Qualitdt und Wirksamkeit ein hohes Gewicht. Die im Rahmen der Regulierungsfol-
genabschdtzung durchgefiihrten Befragungen relevanter Akteure legen den Schluss nahe, dass
weitere Reqgulierungsziele wie gute Markteintrittsmdglichkeiten, Angebotsvielfalt, flichende-
ckende Versorgung, Wetthewerbsfahigkeit von KMU und Innovation in der heutigen Situation
weniger beriicksichtigt sind. Zwischen dem gesundheitlichen Ziel der Arzneimittelsicherheit
und den genannten wirtschaftlichen Zielen besteht ein Zielkonflikt, indem strenge Zulassungs-
vorgaben wegen der hohen Kosten zu einer Beschrankung von Marktaktivitdten, inshesondere
im Bereich Innovation und Entwicklung, fiihren. Gleichzeitig besteht zwischen den beiden Zie-
len auch eine Zielsynergie, da zu scharfe Zulassungsvorgaben nicht nur die Marktaktivitdt star-
ker einschranken, sondern Anreize schaffen fiir nicht reqgulierte Import- und Vertriebskanile,
was sich negativ auf die Arzneimittelsicherheit auswirkt. Fokus der angestrebten Regulierungs-
anpassung sollte es daher sein, den verschiedenen Zielen unter Wahrung eines angestrebten

Sicherheitsniveaus moglichst gut gerecht zu werden.

Alternativen bei der Regulierung von KPA

Es bestehen drei Instrumente zur Sicherstellung der Arzneimittelsicherheit bei den KPA:
a) Zulassungsverfahren des Produktes

b) Regulierung der Abgabe und Anwendung

c) Kontrolle der Herstellung
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Jedes dieser Instrumente muss ein bestimmtes Niveau an Mindestvorgaben erfiillen. Will der
Gesetzgeber die Zulassung der KPA vereinfachen, so stehen zwei Wege (oder "Hebel") offen:
(1) Vereinfachung des Zulassungsverfahrens o/ineVeranderung anderer Vorgaben,

(2) Vereinfachung der Zulassung mit gleichzeitiger Verschdrfung anderer Vorgaben, sprich der

Regulierung der Abgabe oder der Kontrolle der Herstellung.

Wahrend bei Weg 1 das Niveau der Arzneimittelsicherheit allgemein absinkt, sehen wir in Weg 2
die Moglichkeit, die Zulassung zu vereinfachen und gleichzeitig das Niveau der Arzneimittelsi-
cherheit weitgehend zu halten. Dabei miissen die Kosten und Nutzen strengerer Abgaberegulie-
rungen mit den Kosten und Nutzen weniger strenger Zulassungsregulierungen verglichen wer-

den.

ZWEI MOGLICHE WEGE FUR VEREINFACHUNG ZULASSUNG KPA

+ Strenge Abgaberegulierung -

&
<

+

- Strenge Zulassungsregulierung

Abbildung 1

Losungsvorschlige

Im Rahmen der 2. Etappe der Revision des HMG stehen vier Losungsvorschldge zur Diskussion:

1. Einfiihrung einer Kategorie "traditionelle Arzneimittel" auf Gesetzesstufe.

2. Gesetzliche Verankerung des vereinfachten Zulassungsverfahrens (Meldeverfahren)
fiir Arzneimittel ohne Indikation.

3. Zulassungsbefreiung durch blosse Meldepflicht bestimmter KPA (Option A) und die zulas-
sungsbefreite Herstellung fiir kleine Mengen KPA (Option B).

4. Kiinftiger Umgang mit altkantonalen KPA.
Variante A mit Beibehaltung der altkantonalen KPA-Zulassungen mit Giiltigkeit im jeweili-
gen Kanton. Im Rahmen der Vernehmlassung wurde zusdtzlich die Variante B mit einer ver-

einfachten Zulassung von altkantonalen KPA bei Swissmedic diskutiert.
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Bei der Beschreibung und Beurteilung der einzelnen Losungsvarianten gilt, dass einem Akteur
im KPA-Markt alle im Referenzfall méglichen Handlungsoptionen (sprich Zulassungsalternati-
ven) plus die in den einzelnen Varianten beschriebenen Anderungen/Erginzungen eines Zulas-
sungskanals offenstehen, ausser es sei explizit etwas anderes vermerkt. Das heisst, wenn eine
Option eine Verdnderung einer vereinfachten Zulassung enthilt, sind die bisher moglichen an-
deren Zulassungsverfahren (z.B. ordentliches Zulassungsverfahren, Zulassungsverfahren mit

reduziertem Dossier oder Zulassungsbefreiung iiber Formula magistralis) weiterhin verfiigbar.

Zusammenfassende Beurteilung der Losungsvorschldge

Bei der Beurteilung wird abgestiitzt auf die Aussagen der Befragten und aus 6konomischen
Griinden davon ausgegangen, dass die Zulassungskosten einen steuernden Einfluss auf das Ver-
halten von Herstellern von KPA haben. Je hoher die Zulassungskosten, desto hoher die Einnah-
men, die zusdtzlich zu den Herstellungskosten des Produkts erwirtschaftet werden miissen. Je
kleiner der zu erwartende Umsatz bei einem KPA, desto relevanter sind die Zulassungskosten fiir

den Gesamtpreis des Produkts und fiir den Entscheid, auf dem Markt aufzutreten oder nicht.
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BEURTEILUNG DER LOSUNGSVORSCHLAGE 1 UND 2

KATEGORIE TRADITIONELLE ARZNEIMITTEL

1. Arzneimittelsicherheit

Wirkungsindikatoren Zielerreichung
l Stark Mittel Schwach
Sicherheit f
Qualitat {
Wirksamkeit &\
o

2. Flachendeckende Versorgung \\
3. Angebotsvietfalt /

4. Wettbewerbsfahigkeit Schweiz <

5. Wettbewerbsfahigkeit KMUs

6. Innovation & Entwicklung

A. Politische Akzeptanz

B. Geringer Vollzugsaufwand \

C. Geringer Anpassungsaufwand \

Referenzzustand: heutige Regulierung

GESETZLICHE VERANKERUNG DES VEREINFACHTEN
ZULASSUNGSVERFAHRENS FUR ARZNEIMITTEL OHNE INDIKATION

Wirkungsindikatoren Zielerreichung

Stark Mittel Schwach

Sicherheit

Qualitat

Wirksamkeit >
1. Arzneimittelsicherheit ‘\

2. Fldachendeckende Versorgung \/.
3. Angebotsvielfalt /

4. Wettbewerbsfahigkeit Schweiz Q

5. Wettbewerbsfahigkeit KMUs

J

6. Innovation & Entwicklung

A. Politische Akzeptanz

B. Geringer Vollzugsaufwand K

C. Geringer Anpassungsaufwand \.

Referenzzustand: heutige Regulierung

Abbildung 2
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BEURTEILUNG DER LOSUNGSVORSCHLAGE 3 UND 4

ZULASSUNGSBEFREITE HERSTELLUNG

Wirkungsindikatoren Zielerreichung
1 Stark Mittel Schwach
Sicherheit /. °
Qualitit < 3
Wirksamkeit \ Y
1. Arzneimittelsicherheit */'
2. RdchendeckendeVersorgung */*
3. Angebotsvielfalt /‘
e
4. Wettbewerbsfahigkeit Schweiz .\
5. Wettbewerbsfahigkeit KMUs
6. Innovation & Entwicklung
A. Politische Akzeptanz /./
B. Geringer Vollzugsaufwand (
C. Geringer Anpassungsaufwand “
Referenzzustand: heutige Regulierung
@ Option A: Zulassungsbefreiung in der blossen Meldepflicht
@ Option B: Zulassungsbefreite Herstellung von Kleinmengen
Wirkungsindikatoren Zielerreichung
x Stark Mittel Schwach
Sicherheit Y
Qualitat oe
Wirksamkeit ®

1. Arzneimittelsicherheit

2. RdachendeckendeVersorgung

=

3. Angebotsvielfalt

4. Wettbewerbsfahigkeit Schweiz

b4
c/\

5. Wettbewerbsfahigkeit KMUs

-/\
AN

6. Innovation & Entwicklung

>

A. Politische Akzeptanz

B. Geringer Vollzugsaufwand

C. Geringer Anpassungsaufwand

-

al
4
_—

Referenzzustand: heutige Regulierung

@ Variante A: Zulassungen giiltig nur fiir den jeweiligen Kanton

@® Variante B: Vereinfachte Zulassungen fiir alt-kantonale Arzneimittel, giiltig in der ganzen Schweiz

Abbildung 3

INFRAS | 27. Mdrz 2012 | REGULIERUNGSFOLGENABSCHATZUNG ZUR REVISION DES HEILMITTELGESETZES | Zusammenfassung




|13

Beim Losungsvorschlag 1, Einfithrung einer Kategorie traditionelle Arzneimittel, handelt es
sich im Prinzip um eine reine Vereinfachung der Zulassung ohne weitere Veranderungen anderer
Regulierungsbereiche bei den KPA. Da die genaue Ausgestaltung des Vorschlags noch nicht im
Detail bekannt ist, ist es schwierig, Aussagen iiber das Ausmass der erwarteten Wirkungen zu
machen?. Wir gehen von leichten wirtschaftlichen Verbesserungen fiir den KPA-Markt und von
keiner nennenswerten Veranderung der Arzneimittelsicherheit aus. Die wirtschaftlichen Bedin-
gungen auf dem KPA-Markt wiirden sich jedoch nur voriibergehend etwas verbessern, und zwar,
bis alle traditionellen Arzneimittel erfasst sind. Neue KPA konnen nicht als traditionell gelten
und kénnen von diesem Weg nicht profitieren. Die umsetzungsbegiinstigenden Faktoren politi-
sche Akzeptanz, geringer Vollzugs- und Anpassungsaufwand scheinen bei dem Vorschlag weit-
gehend gegeben.

Der Losungsvorschlag 2 umfasst zwei Aspekte: Zum einen soll das bisher auf Institutsver-
ordnungsstufe geregelte vereinfachte Zulassungsverfahren (Meldeverfahren) fiir Arzneimittel
ohne Indikation auf Gesetzesstufe verankert werden. Zum anderen wird fiir die Beurteilung die-
ser Variante angenommen, dass es auch bei den umsatzmadssig sehr bedeutenden Phytoarznei-
mitteln solche geben wird, welche von der vereinfachten Zulassung iiber das Meldeverfahren
profitieren konnen. Bei diesem Losungsvorschlag wird unterstellt, dass neben der Vereinfa-
chung der Zulassung gleichzeitig die Vorgaben im Bereich der Abgaberegulierung verstarkt wer-
den. Deshalb rechnen wir bei diesem Vorschlag mit keiner Verschlechterung der Arzneimittelsi-
cherheit im erweiterten Sinne, erwarten aber Erleichterungen fiir die Akteure auf dem KPA-
Markt aus wirtschaftlicher Sicht. Diese diirfte mit einer schwachen Umsatzzunahme um einen
einstelligen Millionen-Betrag und mit einer leichten Zunahme der Beschaftigung im KPA-Markt
im tiefen zweistelligen Bereich liegen. Die Verstarkung bzw. Vereinheitlichung der Ausbildung
ist aber nicht Bestandteil des Vorschlags im Rahmen der Diskussion zur Revision des HMG. Ar-
beiten in diese Richtung sind beim Bundesamt fiir Berufsbildung und Technologie BBT zusam-
men mit der Organisation der Arbeitswelt Alternativmedizin3 im Gange, aber nicht abgeschlos-
sen. Ohne Verstarkung der Abgaberegulierungen ware mit diesem Vorschlag eine leichte Ab-
nahme der Arzneimittelsicherheit verbunden. Bei dieser Variante braucht es einen gewissen
regulatorischen Anpassungsaufwand fiir die Bestimmung der Phytoarzneimittel, welche fiir eine
Zulassung im Meldeverfahren in Frage kommen sowie beim Festlegen der genauen Vorgehens-

weise (z.B. Erstellung von Stofflisten und Praparatemonographien etc.). Bei der Beurteilung

2 Bereits heute kdnnen pflanzliche Arzneimittel basierend auf einem Traditionsnachweis zugelassen werden, allerdings ist diese
Praxis lediglich auf Anleitungsstufe festgehalten und kann nur auf Phytoarzneimittel angewendet werden. Neu sollen alle nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimittel (inkl. Synthetika), welche den Traditionsnachweis erfiillen, iiber dieses Verfahren zuge-
lassen werden kdnnen.

3 www.oda-am.ch
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eines Vorschlags miissen immer alle Kosten und Nutzen der Referenz- mit der neuen Regulie-
rungssituation verglichen werden. Beim Losungsvorschlag 2 lassen sich die zusdtzlichen Requ-
lierungskosten der gleichzeitig notigen Massnahmen zur Vereinheitlichung und Verstarkung der
Ausbildung der Fachpersonen aber nicht genauer beziffern.

Losungsvorschlag 3, der zwei Optionen der zulassungsbefreiten Herstellung unterscheidet,
ist wie Losungsvorschlag 1 eine reine Vereinfachung der Zulassung ohne weitere Veranderung
anderer Regulierungsbereiche bei den KPA. Nach unserer Einschdtzung kommt es bei diesem
Vorschlag zu einer gewissen Verbesserung des wirtschaftlichen Umfeldes fiir den KPA-Markt, das
Niveau der Arzneimittelsicherheit kann sich gegeniiber der heutigen Regulierung aber deutlich
absenken. Das genaue Ausmass der wirtschaftlich begiinstigenden Einfliisse kann nicht beziffert
werden. Die inldndische KPA-Produktion diirfte aber auch im giinstigsten Fall nicht mehr als um
einen zweistelligen Millionen-Betrag steigen, was in Produktion und Vertrieb mit rund 200-300
zusdtzlichen Vollzeitstellen verbunden ware. Bezogen auf den Arzneimittelmarkt Schweiz sind
dies wenig bedeutende Werte, aber fiir die betroffene KMU-Struktur bereits relevante Grossen-
ordnungen. Sie sind aber auch verbunden mit einer potentiellen Beeintrachtigung der Arznei-
mittelsicherheit.

Da es sich beim Lésungsvorschlag 4, Variante A um die dauerhafte Beibehaltung der heute
bereits giiltigen kantonalen Regelungen handelt, kann bei diesem Vorschlag nicht von einer
Vereinfachung gegeniiber dem heutigen Zustand gesprochen werden. Wir erwarten bei diesem
Losungsvorschlag praktisch keine Verdnderung gegeniiber dem Referenzzustand. Variante B
bringt zwar leichte Verbesserungen in der flichendeckenden Versorgung, demgegeniiber steht
aber ein grosserer Aufwand beim Vollzug (sowohl bei den Firmen als auch bei Swissmedic). Der
positive Effekt des grosseren Marktpotenzials diirfte nicht so viel grésser ausfallen als bei Vari-
ante A, da es auch bei Variante A den Herstellern frei steht, einen Zulassungsantrag auf nationa-

ler Ebene (mittels einem der bestehenden Verfahren) zu stellen.

Betroffenheit der Akteurgruppen

Die folgende Ubersicht zeigt unsere grobe Abschitzung der Auswirkungen auf wichtige Ak-
teurgruppen im KPA-Markt. Aus ihr kann aber keine Beurteilung der Varianten aus Gesamtsicht
erfolgen, da die Losungsvarianten mit unterschiedlichen Veranderungen bei der Arzneimittelsi-

cherheit und weiteren Beurteilungskriterien verbunden sind.
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AUSWIRKUNGEN DER LOSUNGSVARIANTEN AUF WICHTIGE AKTEURGRUPPEN
Gruppen Vorschlag 1: Vorschlag 2: Vorschlag 3: Vorschlag 4:
Kategorie tradi- | Vereinfachte Zulassung | Zulassungsbefreite Kiinftiger Umgang
tionelle Arz- Arzneimittel ohne Herstellung (bei 3B mit altkantonalen
neimittel Indikation (inkl. Phy- Auspragung jeweils Zulassungen,
toarzneimittel im Mel- starker als bei 3A) Option B
deverfahren)
Hersteller - geringe - gewisse Einsparungen | - Einsparungen bei - Anstieg Zulas-
Einsparungen Zulassungskosten Zulassungskosten sungskosten fiir
Zulassungskos- | - mehr Anreiz zu - Anreiz zu Innovation bisher altkantonale
ten bei altge- Innovation - Ausdehnung Marktpo- | KPA
dienten KPA - Ausdehnung Marktpo- | tential fiir Kleinmengen, | - Marktpotential fiir
- leichte tential und Umsit- Umsatz/Beschiftigte diese erh6ht, aber
Ausdehnung ze/Beschiftigte v.a. bei | - unternehmerische auch Kosten
des Marktpoten- | Phytoarzneimittel Freiheit héher - Fiir kleine KMU mit
tials (v.a. alt- - gewisser Wettbe- + altkantonalen KPA
kantonale KPA) | werbsvorteil zu EU bei oft Zwang zu Ver-
(+) Phytoarzneimitteln grosserung oder
+ Riickzug
()
Importeure ca.= leicht erhohte Umsat- ca.= ca.=
ze/Beschiftigte  (+)
Grosshandel leicht héhere gewisses Umsatzwachs- | allenfalls leicht hohere leicht hohere Umsat-
Umsatze tum Umsatze ze
(+) + (+) (+)
Detailhandel | leicht hohere gewisses Umsatzwachs- | gewisses Umsatzwachs- leicht hohere Umsat-
Umsatze KPA tum KPA tum KPA ze, da schweizweites
(+) + + Angebot grosser
(+)
Arzte und ca.= hohere Ausbildungsan- | merklich breitere Ange- breitere Angebots-
Therapeuten forderungen, gestiege- | botsvielfalt, aber Gefahr | vielfalt und flachen-
ne Verantwortung, aber | der Uniibersichtlichkeit deckende Versor-
auch breitere Ange- und Intransparenz, gung mit bisher
botsvielfalt, v.a. bei Verantwortung fiir Pro- altkantonalen KPA
Phytoarzneimitteln dukte, deren Sicherheit +
+ sie z.T. nicht einschétzen
konnen. (+)
PatientIn- leicht breiteres | breiteres nationales merklich breiteres Ange- | breiteres nationales
nen/ Angebot, da Angebot, mittelfristig bot, tiefere Preise, mehr | Angebot, mittelfris-
KundInnen mehr bisher etwas tiefere Preise bei | Kleinmengenprodukte, tig etwas hdhere
altkantonale Phytoarzneimitteln. Informationsasymmetrie | Preise bei bisher
KPA national + starker spiirbar, da viele | altkantonalen
zugelassen; nicht durch Swissmedic +
leicht tiefere gepriifte Produkte;
Preise Intransparenz
(+) - bis ca. (+)

Tabelle 1: + ,positiv”; (+) ,leicht positiv; = ,gleich”; (-) ,leicht negativ”; - ,negativ; Quelle: Einschatzung INFRAS.
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Betroffenheit der Gesamtwirtschaft

Zu den gesamtwirtschaftlichen Wirkungen kénnen wir angesichts der vagen Informationslage
zur Marktgrosse der KPA insgesamt, zur Bedeutung der Exportstrome und zur Struktur der
Marktakteure v.a. auf Ebene Hersteller keine genaueren Angaben machen. Aussagen zur Ge-
samtwirtschaft beschranken sich deshalb weitgehend auf eine qualitative Beurteilung der Wett-
bewerbsfahigkeit der Schweiz im Bereich KPA und der Anreizwirkungen im Bereich Innovation

und Forschung, die damit zusammenhdngen.
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1. EINLEITUNG

1.1. AUSGANGSLAGE UND ZIEL

Am 1. Januar 2002 ist das Heilmittelgesetz in Kraft getreten und hat die bisherigen kantonalen
Regelungen abgeldst. Das Gesetz soll zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahr-
leisten, dass nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht
werden. Die Revision des Heilmittelgesetzes wird in zwei Etappen ausgefiihrt, einer vorgezoge-
nen und einer ordentlichen Revision.

In der 1. Etappe sind die rechtlichen Voraussetzungen geschaffen worden, um die Méglich-
keit der Spitdler insbesondere zur Herstellung nicht zulassungspflichtiger Arzneimittel zu erwei-
tern. Die entsprechende Gesetzesinderung mit Ausfithrungsbhestimmungen wurde am 1. Oktober
2010 in Kraft gesetzt.

Alle weiteren Themen werden in der ordentlichen Revision des Heilmittelgesetzes (2. Etap-
pe) behandelt. Handlungsbedarf wurde unter anderem im Teilbereich vereinfachte Zulassung
aufgezeigt. Das Bundesamt fiir Gesundheit BAG sowie das Staatssekretariat fiir Wirtschaft SECO
wollen deshalb eine Regulierungsfolgeabschatzung zur ordentlichen Revision des Heilmittelge-
setztes - Teilbereich vereinfachte Zulassung insbesondere der Komplementdr- und Phytoarznei-
mittel (KPA) - durchfithren und haben dazu eine Ausschreibung fiir einen verwaltungsexternen
Untersuchungsauftrag erstellt. Der vorliegende Bericht stiitzt sich auf das Pflichtenheft des BAG
und des SECO vom 22. Februar 2011.

Ziel des Auftrages ist es, eine Regulierungsfolgenabschdtzung zum Heilmittelgesetz, Teilbe-
reich vereinfachte Zulassung, nach den methodischen Vorgaben des Bundes durchzufiihren
(gemdss Handbuch und Checkliste). Die Aufgabe gliedert sich in drei Teilaspekte auf: Erstens in
die Analyse des gegenwartigen KPA-Marktes, zweitens in die Ex-post-Evaluation der Auswirkun-
gen der bisherigen rechtlichen Bestimmungen und drittens in eine Ex-ante-Folgenabschdtzung
der Auswirkungen der neu vorgeschlagenen rechtlichen Bestimmungen. Vor dem Hintergrund
dieser Teilaspekte soll sich die Untersuchung an einem einheitlichen, transparenten und iiber-
sichtlichen Rahmen orientieren (siehe Kapitel Methodik RFA). Im Einzelnen stellen sich folgen-

de Fragen, die in der Untersuchung beantwortet werden sollen.

Betreffend Ausgangslage/Marktstruktur
» Welche Struktur und Bedeutung hat der Markt grob?

» Wie sieht die Zulassung der KPA heute aus?
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Betreffend heutige Regulierung

» Welches sind die Folgen der heutigen Regelung, insbesondere im Vergleich zur Situation vor
2002 bzw. 20067

> Welches war der Wille des Gesetzgebers, der zur Einfithrung der heutigen Bestimmungen fiihr-
te? Wie sind die Folgen vor diesem Hintergrund zu beurteilen? Wurden die Ziele erreicht?
Dringen sich Anderungen auf?

» Welches sind die wesentlichen Kritikpunkte an der heutigen Regulierung aus Sicht der ver-
schiedenen Akteure?

» Wie wird der Umgang mit KPA im Ausland geregelt? Lassen sich daraus Schlussfolgerungen

ziehen iiber den Sachverhalt und alternative Regelungen in der Schweiz?

Betreffend Regulierungsalternativen

» Welche Anderungsvorschlige liegen von welchen Akteurgruppen vor und auf welcher Ebene
des Regelwerks setzen sie an?

» Wie wirken sich diese Alternativen auf die verschiedenen Akteure aus, auf die Regulierungs-
ziele (Schutz der Gesundheit, Angebots- und Therapievielfalt, Wettbewerbsfahigkeit der
Schweiz und der KMU, Innovation und Entwicklung) und auf die Gesamtwirtschaft aus?

» Wie werden die Anderungen von den verschiedenen Akteuren beurteilt? Wie sind sie vor dem
Hintergrund des Willens des Gesetzgebers zu beurteilen? Wie zweckmassig sind die Vorschlige,
und wie gerecht werden sie den verschiedenen Anforderungen (politische Akzeptanz, Voll-

zugsaufwand, Anpassungsaufwand)?

1.2. METHODIK DER REGULIERUNGSFOLGENABSCHATZUNG

Um die volkswirtschaftlichen Auswirkungen von Gesetzesvorlagen zu priifen, hat der Bund 1999
das Instrument der Requlierungsfolgenabschatzung (RFA) geschaffen. Gemass Handbuch des
Bundes sind RFA ,bei neuen oder zu revidierenden rechtlichen Erlassen auf Stufe Verfassung,
Gesetz und Verordnung vorzunehmen. Der Einbezug der Verordnungen soll sicherstellen, dass
im delegierten Rechtssetzungsbereich nicht eine Interventionstiefe erreicht wird, die der Ge-
setzgeber selber nicht gewollt hat. Der Einbezug der Verordnungen ist auch deshalb angezeigt,
weil die Vollzugsregelungen, die fiir den Administrativaufwand massgebend sind, typischerweise
erst auf Verordnungsstufe getroffen werden” (EVD 2000).

Die RFA hat zum Ziel, Entscheidungsgrundlagen zu vereinfachen, das Kostenbewusstsein zu
starken, Alternativen abzuwdgen und allenfalls bessere Alternativen zu finden, Akzeptanz zu
schaffen und die Grundlagen fiir eine spitere Uberpriifung der Zielerreichung zu schaffen. Ins-

besondere bei Revisionen von Gesetzen wie dem HMG (Heilmittelgesetz) sollen Folgenabschat-
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zungen vorgenommen werden. Die RFA soll die volkswirtschaftlichen Konsequenzen der Revisi-
on fiir Bund, Kantone und die Wirtschaft (speziell auch fiir KMU) aufzeigen. Zu priifen sind fol-
gende fiinf Punkte:*

1. Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns,

Auswirkungen auf die einzelnen gesellschaftlichen Gruppen,

Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft,

Alternative Regelungen,

(S I S\

Zweckmassigkeit im Vollzug.

Bei der vorliegenden RFA handelt es sich um eine vertiefte RFA. Das methodische Vorgehen lasst

sich im Weiteren folgendermassen kurz umreissen:

» Bisherige Arbeiten und bestehendes Know-how nutzen.

»> Fokus auf das Wesentliche, d.h. auf die wichtigsten Wirkungsmechanismen und am starksten
betroffene Akteure; schrittweises Eingrenzen und Vertiefen der Fragestellungen.

» Beschreibung der Marktstruktur und soweit moglich grobe Quantifizierungen.

» Klarung der Ausgangslage durch Festlegung von Annahmen und Szenarien.

» Qualitative Bewertung der Wirkungen.

» Denken in Alternativen: Was kann aus volkswirtschaftlicher Sicht verbessert werden?

» Starken-/Schwachen-Profile beim Vergleich von Varianten als Entscheidungsgrundlage fiir die

Politik im Vordergrund.

Inhaltlich halten wir uns bei der RFA an das Handbuch und die Checkliste zur RFA des SECO. Es
ist zu kldren, ob staatliches Handeln im Bereich KPA notwendig und zielfiihrend ist. Anschlies-
send folgt eine Darlegung der Wirkungen der heutigen Regulierung auf die einzelnen Gruppen
und daraus abgeleitet die gesamtwirtschaftlichen Wirkungen. Danach geht es darum, die alter-
nativen Regelungen zu analysieren und zu beurteilen. Bei den alternativen Regelungen interes-
siert, inwiefern sie das angestrebte Ziel der Regulierung erreichen, ob sie ermittelte Schwachen
und unerwiinschte Anreizwirkungen der bisherigen Regulierung mindern oder vermeiden kon-
nen und ob die Alternativen {ibermassige wirtschaftliche Eingriffe und Belastungen verhindern.
Bei der Beurteilung der Alternativen sind auch die Zweckmassigkeit im Vollzug, die Akzeptanz
und die Durchsetzbarkeit einzuschdtzen. Zu beriicksichtigen sind bei der Beurteilung insheson-
dere auch die Folgen fiir die KMU. Jedes Individuum wird die einzelnen Vor- und Nachteile einer

Variante unterschiedlich gewichten. Deshalb schliessen wir die RFA nicht mit einer Empfehlung

4 Die Priifpunkte werden im Handbuch RFA (EVD 2000) sowie in der zusammenfassenden RFA-Checkliste des Staatssekretari-
ats fiir Wirtschaft SECO (vgl. www.seco.admin.ch) konkretisiert.
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ab, sondern machen nach einer zusammenfassenden Beurteilung die Vor- und Nachteile der
Varianten erkennbar. Angestrebt wird eine Requlierung des KPA-Marktes, bei der ein Sicher-
heitsziel unter moglichst geringen wettbewerbshemmenden Folgen und mdglichst wenig Ein-
schrankungen der Handels- und Gewerbefreiheit erreicht werden soll (wetthewerbsokonomische
Grundlagen der RFA siehe Anhang 4).

Bei der vorliegenden Frage der Regulierung der KPA stellt sich eine klassische Abwagung
zwischen dem Ziel Arzneimittelsicherheit und dem Ziel freier Marktzugang. Eine starkere Ge-
wichtung des einen geht (mindestens teilweise) zu Lasten des anderen Ziels. Wir verstehen die
RFA so, dass sie in diesem Abwagungsprozess fiir die Entscheidungstrager Transparenz iiber die
wirtschaftlichen Vor- und Nachteile schafft.

Analysemethoden

In der Analyse stiitzen wir uns im Wesentlichen auf drei Pfeiler ab:

1. Dokumentenanalyse (Literatur und Protokolle aus dem politischem Prozess),
2. Interviews mit Vertretern des BAG und Swissmedic,

3. Interviews mit betroffenen Akteuren.

Ziel der Interviews ist es, die erwiinschten und unerwiinschten Anreizwirkungen sowie Star-
ken/Schwichen der heutigen und alternativen Regulierungen zu erkennen. Um die Wirkungen,
Hemmnisse und Verbesserungspotenziale auf dem KPA-Markt moglichst gut zu erkennen, fiihren
wir 15 Interviews mit 17 Personen durch. Die Kombination von persénlichen und telefonischen
Interviews hat sich bei uns bei anderen Analysen und Evaluationen bewdhrt, um mit begrenzten
zeitlichen (und finanziellen) Mitteln die bestmdglichen Ergebnisse zu erzielen. Die Interviews
werden auf der Grundlage eines halbstrukturierten Gesprachsleitfadens gefithrt und protokol-
liert. Die Auswahl der Institutionen respektive Firmen und der Gesprachspartner erfolgte in Zu-

sammenarbeit mit dem BAG.

1.3. BERICHTSAUFBAU

Im Kapitel 2 ,,Marktstruktur” werden die verschiedenen Typen der Komplementdr- und Phy-
toarzneimittel (KPA) definiert sowie die Struktur des Gesamtmarktes und die Marktvolumina der
einzelnen Arzneimitteltypen der KPA beschrieben. In Kapitel 3 wird zundchst die Regulie-
rungsnotwendigkeit im Markt der KPA erldutert und anschliessend werden die Regulierungs-
ziele identifiziert, welche im weiteren Verlauf des Berichts als Wirkungsindikatoren dienen.
Danach wird im Kapitel 4 die heutige Regulierung in der Schweiz und in einem kurzen Ver-

gleich im Ausland dargestellt. Kapitel 5 untersucht die Wirkungen der heutigen Regulierung
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unter Verwendung der in Kapitel 3 identifizierten Regulierungsziele als Wirkungsindikatoren.

Kapitel 6 erldutert, welche Hebel (Ansatzpunkte) es geben kann, um die Zulassung der KPA zu

vereinfachen. Im Kapitel 7 werden zum einen die Losungsvorschldge vorgestellt und umset-

zungsbegiinstigende Faktoren identifiziert; zum anderem werden die Wirkungen dieser Lo-

sungsvorschldage erneut unter Verwendung der Regulierungsziele aus Kapitel drei als Wirkungs-

indikatoren sowie unter Einbezug der umsetzungsbegiinstigenden Faktoren untersucht. Die

gesamte Beurteilung und das Fazit erfolgen in Kapitel 8.

BERICHTSAUFBAU
Regulierungs- X Wirkung der . Wirkungen
Markt- . Heu'tlge heutigen Losunqs- der Lésungs- Beurteilung
struktur wendigkeit Regulierung Regulierung vorschldge vorschlige und Fazit
Identifikation der Identifikation der
Regulierungsziele Verwendungals  begiinstigenden ~ Verwendungals
Wirkungs- Faktoren Wirkungs-
indikatoren indikatoren

1. Arzneimittelsicherheit/Schutz der Gesundheit
2. Flachendeckende Versorgung
3. Angebotsvielfalt

4. Wetthewerbsfahigkeit Schweiz

5. Wettbewerbsfahigkeit KMU

6.Innovation & Entwicklung

A. Politische Akzeptanz
B. Geringer Vollzugsaufwand

C. Geringer Anpassungsaufwand

Abbildung 4

Die in Kapitel 1.2 genannten fiinf Priifpunkte der Regulierungsfolgenabschdtzung werden fol-

gendermassen in den weiteren Kapiteln behandelt:

1. Notwendigkeit und Moglichkeit staatlichen Handelns: in Kapitel 3.1 Regulierungsnot-

wendigkeit und in Kapitel 3.2 Regulierungsziele.

2. Auswirkungen auf die einzelnen gesellschaftlichen Gruppen: in Kapitel 5 Wirkungen der

Regulierungen im Referenzzustand sowie in den Kapiteln 7.1 bis 7.4 bei den Beurtei-

lungen der jeweiligen Losungsvorschlidge.

3. Auswirkungen auf die Gesamtwirtschaft: in Kapitel 5 Wirkungen der Regulierungen im

Referenzzustand sowie in den Kapiteln 7.1 bis 7.4 bei den Beurteilungen der jeweiligen

Losungsvorschldge.
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4. Alternative Regelungen: in Kapitel 7 Losungsansatze.
5. Zweckmadssigkeit im Vollzug: in den Kapiteln 7.1 bis 7.4 bei den Wirkungen der ver-

schiedenen Losungsansdtze im Rahmen der umsetzungsbegiinstigenden Faktoren.
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2. MARKTSTRUKTUR KPA

2.1. DEFINITION KPA

KPA steht fiir Komplementdr- und Phytoarzneimittel und wird im weiteren Verlauf des Berichts
so verwendet. Die Verordnung iiber die vereinfachte Zulassung von Komplementér- und Phy-
toarzneimitteln (KPAV, SR 812.212.24) enthdlt in Art. 4 eine Reihe von Definitionen, die detail-
liert erldutern, was unter Arzneimitteln der Komplementar- und Phytomedizin zu verstehen ist.

Komplementdrarzneimittel ist demnach ein Oberbegriff, unter den homoopathische Arznei-
mittel, anthroposophische Arzneimittel und asiatische Arzneimittel fallen.

Homoopathische Arzneimittel definieren sich iiber das Herstellungsverfahren und die Re-
geln der Anwendung. Demnach gelten Arzneimittel als homdopathisch, wenn sie durch ein ho-
moopathisches Herstellungsverfahren, welches in einem homgopathischen Arzneibuch?® be-
schrieben ist, hergestellt werden und wenn sie zur Anwendung nach den Prinzipien einer homo-
opathischen Therapierichtung bestimmt sind (Strater 2010).

Bei anthroposophischen Arzneimitteln sind ebenfalls ein spezielles Herstellungsverfahren
sowie die Anwendung nach den Regeln dieser besonderen Therapierichtung entscheidend. An-
ders als bei den hom&opathischen Arzneimitteln muss das Herstellungsverfahren allerdings
nicht zwangsldufig durch ein Arzneibuch anerkannt sein. Ferner wird auf eine Zusammenset-
zung bzw. Entwicklung nach den Prinzipien dieser Therapierichtung abgestellt (Strdter 2010).

Zu asiatischen Arzneimitteln gehoren gemdss der KPAV die chinesischen, tibetischen und
ayurvedischen Arzneimittel. Entscheidend bei asiatischen Arzneimitteln ist nicht die Herstel-
lung, sondern die Art der Zusammensetzung (pflanzliche, mineralische oder tierische Bestand-
teile) nach den besonderen Regeln der jeweiligen Medizin (nach dem Verstandnis der chinesi-
schen, tibetischen bzw. ayurvedischen Medizin zusammengesetzt) (Strater 2010).

In der aktuellen gesetzlichen Regulierung stehen die Phytoarzneimittel neben den Kom-
plementédrarzneimitteln. Phytoarzneimittel sind ausschliesslich aufgrund ihrer Inhaltsstoffe
definiert. Das Herstellungsverfahren ist irrelevant und sie werden nicht einem speziellen Thera-
piekonzept wie der Homoopathie oder der anthroposophischen Medizin zugeordnet (Strdter
2010). Das heisst, Phytoarzneimittel sind solche Arzneimittel, die ausschliesslich pflanzliche
Wirkstoffe enthalten und die keiner der drei komplementarmedizinischen Richtungen zugeord-

net werden konnen.

5 Pharmakopde, im deutschen Homdopathischen Arzneibuch (HAB), in der Pharmacopée Francaise (Ph.F.) oderin der Bri-
tish Homeopathic Pharmacopoeia (B.Hom.P.).
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UBERSICHT UBER DIE PRODUKTGRUPPEN UND DEFINITIONEN

Komplementararzneimittel Phytoarzneimittel
Homoopathische Anthroposophische L. ..
Arzneimittel Arzneimittel GO GG,
Durch ein Spezielles Kein spezielles
" . Herstellungs- Herstellverfahren,
homdopathisches . .
- verfahren, welches sondern Art der Kein spezielles
Arzneibuch .
aber nicht Zusammensetzung Herstellungs-
anerkanntes v e .
zwangslaufig durch ein nach den Regeln der verfahren &
Herstellungs- - N, .
Arzneibuch anerkannt jeweiligen Therapierichtung,
verfahren & - A
Anwenduna nach den sein muss & medizinischen sondern aufgrund der
Re elgr]1 der Anwendung nach den Richtung (chinesisch, Inhaltstoffe definiert
9 Regeln der tibetanisch,

HomGopathie Anthroposophie ayurvedisch)

Vorgaben fiir Herstellungsverfahren, Anwendung oder Zusammensetzung

Abbildung 5 Eigene Darstellung

2.2. MARKTAKTEURE UND UMSATZE KPA
2.2.1. MARKTSTUFEN UND DATENLAGE

Die im Inland vertriebenen KPA werden von Herstellern im In- und Ausland produziert. Entspre-
chend setzt sich die im Inland zu vertreibende Menge aus der inldndischen Produktion zuziig-
lich den Importen aus dem Ausland abziiglich der Exporte zusammen. Die Vertriebskandle sind
vielfdltig. Neben dem Direktvertrieb aus dem In- und Ausland werden Komplementdr- und Phy-
toarzneimittel von Apotheken und Drogerien verkauft sowie von Therapeuten angewendet oder
verschrieben oder von (selbstdispensierenden) Arzten und Spitilern angewendet (abgegeben)
oder rezeptiert. Ein Teil der an die Konsumenten verkauften Menge wird vom Versicherer erstat-
tet, der andere Teil wird von Konsumenten/Patienten Out-of-Pocket finanziert. Die folgende

Abbildung zeigt ein Grobschema der Marktstruktur.
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SCHEMATISCHE DARSTELLUNG DES MARKTES FUR KPA
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Abbildung 6 Eigene Darstellung.

Da es bisher noch keinen Gesamtiiberblick {iber den Markt gab, haben wir an diversen Stellen
Daten zum Markt angefragt. Dabei hat sich gezeigt, dass es fiir mehrere Bereiche schwierig ist,
an verldssliche und umfassendere Daten zu gelangen. Aus den Angaben ldsst sich nur ein erstes,
zum Teil vages Bild des Marktes ableiten in Bezug auf seine wichtigsten Merkmale wie Gesamt-
verkdufe und Produktionsleistungen im Inland, betroffene Unternehmen und Beschiftigte je
Marktstufe im KPA-Markt.
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Zur Anzahl der Zulassungen im KPA-Markt sind von Swissmedic genaue Zahlen erhaltlich:

ANZAHL ZULASSUNGEN JE KPA-KATEGORIE APRIL 2011

KPA Kategorie Anzahl Zulassungen Zur Zulassung angemel-
det, Entscheid ausste-
hend

Homoopathika/Anthroposophika mit Indikation 619

Phytoarzneimittel mit Indikation 775

Homdopathika/Anthroposophika ohne Indikation, 5'537 11634

davon:

- Meldeverfahren 5'334 11161
- Reduziertes Dossier 203 473
Asiatische Arzneimittel ohne Indikation 0 2'938

Tabelle 2: Quelle Swissmedic 2011.

Im Bereich Herstellung von KPA wurden vom Verband SVKH verwendbare Daten geliefert. Im

Bereich Vertrieb und Verschreibung liegen Daten zum Umsatz von KPA in Apotheken und Droge-

rien vor, zum Umsatz der anderen Vertriebskandle jedoch nicht. Das in Abbildung 7 gezeigte

Marktvolumen basiert demnach im Wesentlichen auf Ableitungen aus anderen Informationen

(z.B. den Verkaufsabgaben im Bereich Komplementdr- und Phytoarzneimittel), Schatzungen von

interviewten Personen und Plausibilisierungen/Querchecks. Besonders schwierig ist es, genaue-

re Informationen zu KPA ohne Indikation bzw. zur Unterteilung zwischen KPA mit und ohne

Indikation zu erhalten.

In der folgenden Tabelle sind die von uns kontaktierten Stellen aufgelistet.
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ERGEBNISSE DATENANFRAGE ZU KPAS

Institution

Angefragte Daten

Ergebnis

Eidgendssische Zollverwaltung

Wert der Arzneiwaren mit den Tarif-
nummern 3003.9000 und 3004.9000
(Import und Export)

Daten vorhanden, aber wenig aussa-
gekraftig, da Anteil KPA innerhalb
dieser Tarifnummern nicht bekannt

Schweizerischer Drogistenver-
band

Anzahl verkaufte Packungen im Bereich
KPA

Keine Daten vorhanden

Schweizerischer Verband fiir
Komplementdrmedizinische
Heilmittel SVKH

Gesamtumsatz an komplementarmedi-
zinischen Arzneimitteln

Daten vorhanden, decken aber nur
92% der Verbandsmitglieder ab

Schweizerischer Fachverband der
Hersteller rezeptfreier Heilmittel
ASSGP

Naturheilmittelmarkt Schweiz (Herstel-
lerpreise, Verkaufskanale Apotheken
und Drogerien)

Daten vorhanden

Schweizerischer Versicherungs-
verband SW

Ausgaben der Mitglieder fiir KPAin der
Krankenversicherung

Keine Daten vorhanden

SASIS AG (santésuisse)

Ausgaben der Mitglieder fiir Arzneimit-
tel mit dem Code ATC V60 Homdopathi-
ka und Anthroposophika

Keine Daten vorhanden

Helsana Ausgaben fiir KPAin der Krankenversi- | Keine Daten vorhanden
cherung

Visana Ausgaben fiir KPA in der Krankenversi- | Daten vorhanden
cherung

Swissmedic Anzahl zugelassene KPA mit und ohne Daten vorhanden
Indikation

Swissmedic Verkaufsabgaben Komplementdr- und Daten vorhanden
Phytoarzneimittel

Im Rahmen des vorliegenden Marktstruktur KPA Daten teilweise vorhanden (Schat-

Berichts interviewte Personen zungen)

Weleda Umsatz mit KPA Daten vorhanden

Tabelle 3

2.2.2.

ECKWERTE ZUM KPA-MARKT SCHWEIZ

In der Schweiz gibt es gut 40 Unternehmen’, welche als Hersteller oder Importeur/Grosshandler

im Bereich KPA tdtig sind. Das heisst, diese Firmen bilden den Kern der in der Schweiz als Her-

steller oder Importeur/Grosshdndler tatigen Unternehmen im Bereich KPA. Keine Angaben

konnten wir zur Anzahl der selbst KPA herstellenden Apotheken, Drogerien und Spitdler verfiig-
bar machen.

Gemdss Botschaft zur Volksinitiative ,Ja zur Komplementarmedizin“8 bieten gegenwartig in der
Schweiz iiber 3000 Arztinnen und Arzte, rund 20’000 nicht drztliche Therapeutinnen und Thera-

peuten und 15 Prozent der Schweizer Spitdler insgesamt iiber 200 komplementdrmedizinische

6 Nach intensiven Abklarungen wurde darauf verzichtet, zudem Daten zu Umsétzen der KPA zu beschaffen, weil zu den Arzneimitteln

ohne Indikation keine Informationen verfiighar waren und somit der Mehrwert im Vergleich zum Verfiigharen gering wére.

7 http://www.swissmedic.ch/daten/00080/index.html?lang=de; www.svkh.ch; www.ig-phytotherapie.ch sowie Zusatzinformatio-
nen aus Interviews.

8 Quelle: 06.066 Volksinitiative. Ja zur Komplementarmedizin, Botschaft iiber die Volksinitiative ,Ja zur Komplementadrmedizin”
vom 30. August 2006.
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Methoden an. Diese Werte konnten wir auf Basis der Informationen aus den Interviews oder
anderer Grundlagen weder bestdtigen noch widerlegen. Insgesamt bleibt die Gesamtstruktur des
KPA-Marktes in Bezug auf die exakte Anzahl Akteure je Marktstufe aber noch vage.

Das Marktvolumen fiir KPA in der Schweiz? betrdgt schatzungsweise CHF 220 Mio. (Herstel-
lerpreise). Dies entspricht 4.5% des Umsatzes an Arzneimitteln in der Schweiz. Der Hauptanteil
des Umsatzes mit KPA (ungefdhr 78 Prozent) entfillt auf Phytoarzneimittel. Homdopathische
Arzneimittel sind mit einem Umsatzanteil von ungefdhr 14 Prozent die zweitwichtigste Arznei-
mittelgruppe innerhalb der KPA. Der Umsatzanteil asiatischer Arzneimittel (chinesisch und tibe-
tisch) liegt bei ungefdhr 6 Prozent. Ob in den verfiigbaren Daten allenfalls noch ein Teil der asia-
tischen KPA im grossen Block der Phytoarzneimittel enthalten ist, konnten wir nicht {iberpriifen.
Der Anteil asiatische KPA konnte deshalb in der Realitdt etwas hoher liegen als ausgewiesen.
Anthroposophische Arzneimittel sind fiir den kleinsten Umsatzanteil innerhalb der KPA verant-
wortlich, ndmlich fiir ungefahr 2 Prozent.

Rund 70 Prozent der Produkte gelangen iiber die Verkaufskandle Apotheken und Drogerien
zu den Kunden. Ungefihr 30 Prozent der KPA werden iiber selbstdispensierende Arzte und
Therapeuten abgesetzt. Der Anteil KPA, welcher von Spitdlern abgegeben wird, ist sehr gering
und betragt schatzungsweise 1 Prozent. Im Inland werden Produkte im Wert von ungefahr CHF
176 Mio. (Herstellerpreise) fabriziert. Das Volumen der Exporte liegt mit geschdtzten CHF 43
Mio. leicht iiber dem Volumen der Importe (CHF 39 Mio.).

Mit den im Inland produzierten KPA im Wert rund CHF 180 Mio. sind bei den Herstellern
rund 900 Vollzeitstellen verbunden1?. Der Verkauf von KPA {iber Apotheken und Drogerien diirf-
te umgerechnet mit 400 Vollzeitstellen in der Schweiz verbunden sein??.

Aus den groben Informationen oder Schatzungen zu den Unternehmen in Produktion und

Grosshandel/Import ergibt sich folgende Ubersicht:

9 Entspricht der Summe der Herstellung in der Schweiz fiir den Schweizer Markt (Kategorie "Herstellung - Inland") sowie der Im-
porte (Kategorie "Herstellung - Importe") gemdss Tabelle 5 weiter unten.

10 Unter Annahme eines Umsatzes von CHF 200K pro Vollzeitstelle, sprich etwa einem Drittel des Werts bei den Pharmaun-
ternehmen.

11 Dies entspricht dem Marktanteil der KPA von knapp 5% umgerechnet auf das Total der Vollzeitdquivalente bei Apotheken
und Drogerien in der Schweiz.
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STRUKTURELLE ECKWERTE ZUR ZAHL DER AKTEURE IM KPA MARKT SCHWEIZ

und/oder Vertrieb von KPA

ken/Drogerien in der Schweiz

Anzahl Unternehmen Anzahl Beschiftigte durch KPA
Herstellung, Import, Grosshandel von KPA rund 40 mit erheblichem Anteil | 900

KPA
Apotheken/Drogerien mit Herstellung die meisten Apothe- 400

Anwendende nicht drztliche TherapeutInnen

ca. 20000 TherapeutInnen

Anwendende Arzte

ca. 3000 ArztInnen

Tabelle 4

Im Appenzell sind rund die Hélfte der Unternehmen angesiedelt, welche KPA herstellen, impor-

tieren oder im Grosshandel tdtig sind: 15 Hersteller, 9 Nur-Vertreiber, 6 Grosshandler.

MARKTVOLUMEN KPA

In Mio. CHF
(Schatzungen)

Homoopa-
thische
Arzneimittel

Anthropo-
sophische
Arzneimittel

Asiatische
Arzneimittel

Phyto-
arzneimittel

KPA gesamt

Exporte

Importe

Herstellung

Inland

Apotheken und
Drogerien

Spitéler

Vertrieb und Verschreibung

Selbstdispensation

Legende

>50 Mio.

20-50 Mio.

10-20 Mio.

5-10 Mio.

2-5 Mio.

<2 Mio.

Abbildung 7 Marktvolumen KPA (Schatzung INFRAS).
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MARKTVOLUMEN KPA SCHWEIZ 2010
Herstellerpreise in Mio. CHF Homdopathische | Anthroposophi- Asiatische Phyto- KPA
Arzneimittel sche Arzneimittel Arznei- arznei- Gesamt
mittel mittel
Herstel- Inland12 23.1 2.5 145 177
lung Exportel3 23 14 6 43
Importel4 6.9 0.7 25 39
Verkauf Apotheken und 20.8 2.2 8.7 116.5 148
Inland Drogerienl5
Spitalerl® 0.05 0.05 0.19 2.69 3
Selbstdispensa- 9.2 1 3.8 50 64
tion?’

Tabelle 5 Struktur des Marktes fiir KPA in der Schweiz, Bezugsjahr 2010.

Basierend auf den Angaben, welche Abgaben aus dem Verkauf von KPA an Swissmedic fliessen
(Quelle: Swissmedic 2011, Daten zu 2010), lassen sich die in der Tabelle gezeigten Gesamtsum-
men der inlindischen KPA Produktion bzw. des KPA Verkaufs plausibilisieren?8, Diese Kontroll-
rechnung stiitzt den geschatzten Inlandabsatz von rund CHF 220 Mio. als plausible Gréssenord-
nung und ldsst vermuten, dass die effektive Marktgrosse eher noch etwas hoher liegen diirfte.

Zur Struktur sind aus der Datenquelle der Verkaufsabgaben keine Informationen ableitbar.

12 Quelle: Schatzungen INFRAS basierend auf Aussagen Interviewpartner. Plausibilisierung der Summe (KPA Gesamt) an-
hand Daten des Schweizerischen Verbands fiir Komplementarmedizinische Heilmittel SVKH und Angaben ASSGP.

13 Quelle: Schatzung INFRAS basierend Aussagen Interviewpartner (Angaben zu Homdopathika, Anthroposophika und
Phytoarzneimitteln). Plausibilisierung der Summe (KPA Gesamt) anhand Daten des Schweizerischen Verbands fiir Komple-
mentdrmedizinische Heilmittel SVKH.

14 Quelle: Schatzungen INFRAS basierend auf Aussagen Interviewpartner (Angabe zu Phytoarzneimitteln).

15 Quelle: Schweizerischer Fachverband der Hersteller rezeptfreier Heilmittel ASSGP (Angaben zu Homgopathika, Anthropo-
sophika und asiatischen Arzneimitteln) sowie Schatzung INFRAS basierend auf Aussagen Interviewpartner (Angabe zu Phy-
toarzneimitteln).

16 Quelle: Schatzungen INFRAS, basierend auf Abrechnungen der Visana (ca. 1 bis 2 Prozent der KPA werden {iber Spitdler
abgerechnet).

17 Quelle: Schitzungen INFRAS, abgeleitet aus dem Marktanteil der selbstdispensierenden Arzte/Therapeuten generell
(gemédss Angaben ASSGP).

18 Bei der Plausibilisierung sind wir von der Anzahl Packungen je Preisstufe ausgegangen und haben einen Mindest- und einen
Durchschnittspreis pro Packung je Preisstufe gesetzt. Daraus ergab sich eine obere und untere Grenze fiir den Umsatz mit zugelas-
senen KPA zu Fabrikabgabepreisen. Basierend auf dem Verhaltnis der Fabrikabgabepreise zu den Publikumspreisen aus dem OTC-
Markt Schweiz haben wir einen Gesamtumsatz zu Publikumspreisen geschatzt und den dann zur Plausibilisierung beigezogen.
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ANTEIL ARZNEIMITTELTYPEN AN GESAMTPRODUKTION KPA SCHWEIZ 201019

anthroposophische
Arzneimittel;
CHF 2.5 Mio.
2%

asiatische
Arzneimittel

CHF 6 Mio.
3%

Abbildung 8

Die Phytoarzneimittel sind die deutlich umsatzstarkste Gruppe innerhalb der KPA. Zusammen
mit den homdopathischen Mitteln machen sie 95 Prozent des Marktvolumens aus. Das bedeutet
fiir die Regulierungsfolgenabschdtzung auch, dass den Wirkungen der Marktregulierungen bei
den Phytoarzneimitteln und auch der Homdopathika wegen der Marktrelevanz ein besonderes
Augenmerk geschenkt werden soll. 2010 wurden iiber 35 Millionen Packungen KPA verkauft
(siehe Tabelle unten).

Eine Unterteilung der Angaben nach KPA mit und ohne Indikation ist leider auf Basis der

verfiigharen Angaben auch nicht anndherungsweise mdglich.

ANZAHL VERKAUFTE PACKUNGEN KPA
In Mio. Packungen | Homoopathische | Anthroposophische | Asiatische Phyto- KPA Gesamt
Arzneimittel Arzneimittel Arzneimittel | arzneimittel

Apotheken und 2 0.3 0.3 12.5 15.1
Drogerien

Spitéler 0 0 0 0.3 0.3
Selbstdispensation 2 0.5 0.5 17 20
Summe 4 0.8 0.8 29.8 35.4

Tabelle 6 Anzahl verkaufte Packungen KPA, Bezugsjahr 2010. Bei den Zahlen handelt es sich ausschliesslich um Schatzun-
gen von INFRAS, basierend auf den Angaben von Swissmedic und weiteren in Tabelle 1 genannten Quellen.

19 Herstellung in der Schweiz fiir den Schweizer Markt; ohne Exporte (vgl. Tabelle 5 weiter oben).
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Die Tabelle zeigt, dass der weitaus grosste Teil der Packungen bei den Phytoarzneimitteln

verkauft wird. Dies stiitzt auch die Angaben in der Tabelle 5 zu den Marktvolumenschatzungen

der einzelnen KPA-Kategorien.

ANTEIL VETRIEBSKANALE DER KPA IN DER SCHWEIZ 2010

Anzahl Packungen Marktvolumen (Herstellerpreise)

Spitéler
1%

Spitéler
1%

Abbildung 9

Bezogen auf die Anzahl Packungen (Kuchen links) erfolgt die Abgabe der KPA in der Schweiz
etwa hilftig iiber arztliche und nicht drztliche Therapeuten (Selbstdispensation) oder Apothe-
ken/Drogerien. Die Spitdler spielen als Abgabestellen eine unbedeutende Rolle.

Werden hingegen die Marktvolumen betrachtet (Wert der KPA in Herstellerpreisen), dann
zeigt sich ein ganz anderes Bild (Kuchen rechts): Nur noch ein Drittel des Marktvolumens lauft
iiber die Selbstdispensation, zwei Drittel iiber Apotheken und Drogerien. Das wiirde heissen,
dass die von drztlichen und nicht drztlichen Therapeuten abgegebenen KPA im Durchschnitt
etwa halb so teurer sind wie die, welche iiber Apotheken und Drogerien bezogen werden. Das
kann sein, weil iiber Apotheken/Drogerien gréssere Einheiten oder effektiv die teureren Prapa-
rate verkauft werden oder weil Therapeuten/Arzte nicht immer ganze Packungen in der Anwen-
dung bendtigen, so dass eine Packung fiir mehrere Patienten reichen kann.

Die folgende Abbildung zeigt nach Arzneimitteltyp der KPA unterschieden welche Marktvo-

lumen iiber welche Vertriebskanale laufen.
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UMSATZ DER ARZNEIMITTELTYPEN KPA NACH VERTRIEBSKANAL 2010

Umsatzin Mio. CHF

(Herstellerpreise)

120 116
100
80
60 50
40

21
20

9 9
0.1 2 01 1 0.2 4 3
homd&opathische anthroposophische asiatische Arzneimittel Phytoarzneimittel
Arzneimittel Arzneimittel
m Apotheken und Drogerien Spitdler  mSelbstdispensation

Die Werte entsprechen Gréssenordnungen, nicht gesicherten harten Daten.

Abbildung 10
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3. REGULIERUNGEN IM MARKT FUR KPA

3.1. REGULIERUNGSNOTWENDIGKEIT

Wenn in einem Markt spezifische gesellschaftliche oder politische Ziele existieren oder wenn
durch die Krafte des Marktes allein effiziente Losungen nicht erreicht werden konnen (Marktver-
sagen), bestehen Griinde fiir eine Regulierung.

Ein zentrales gesellschaftliches und politisches Ziel im Arzneimittelmarkt und somit auch
bei den KPA ist der Schutz der Gesundheit der Bevélkerung. Die Gesundheit als {ibergeordnetes
Gut soll einen besonderen Schutz geniessen. So ist es auch im HMG Art.1 festgehalten: ,Dieses
Gesetz soll zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewahrleisten, dass nur qualitativ
hoch stehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht werden.”

Arzneimittel unterliegen weiteren gesundheitspolitischen und sozialpolitischen Zielen,
ndmlich dem gleichberechtigten Zugang zu Arzneimitteln, der flichendeckenden Versorgung
mit Arzneimitteln, der Angebotsvielfalt an Arzneimitteln, der Arzneimittelsicherheit, der Kos-
teneffizienz der eingesetzten Arzneimittel sowie der Forschung und Entwicklung von Arzneimit-
teln. Mit dem Volksentscheid zur starkeren Beriicksichtigung der Komplementarmedizin im Ge-
sundheitswesen haben die oben genannten gesundheitspolitischen Ziele fiir komplementarme-
dizinische Arzneimittel an Bedeutung gewonnen. Ein weiteres gesellschaftliches bzw. polit-
okonomisches Ziel bezogen auf den Arzneimittelmarkt ist die Forderung des einheimischen
Wettbewerbsstandorts.

Neben politischen gibt es auch dkonomische Griinde, welche eine Marktregulierung not-
wendig machen. Da Arzneimittel einige Besonderheiten im Vergleich zu anderen Konsumgiitern
aufweisen, sind Marktversagen naheliegend. Die wichtigsten Marktversagen bei den Arzneimit-
teln generell sind die unvollstindige Information auf Seiten einiger Marktteilnehmer, die Exis-
tenz von externen Effekten und schadlichem reqgulativem Wettbewerb, der 6ffentliche-Gut-
Charakter der Forschung sowie das Ausnutzen von Marktmacht bei patentierten Arzneimitteln.
Da es im vorliegenden Bericht um die Regulierung der Zulassung von Komplementdr- und Phy-
toarzneimitteln (KPA) geht, konzentrieren wir uns hier auf die Marktversagen, die diese Reqgu-
lierung erklaren. Dies sind die unvollstdndige Information auf Seiten der Konsumenten und die
externen Effekte aufgrund der Regulierungen im Ausland bzw. aufgrund des regulativen Wett-
bewerbs.

Unvollstindige Information dussert sich darin, dass der Konsument die Qualitat, Wirk-
samkeit und Sicherheit des Arzneimittels bzw. der medikament6sen Therapie oft nicht angemes-

sen zu beurteilen vermag. Die Informationsasymmetrie zwischen dem Arzt/Therapeuten (bzw.
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Hersteller und/oder Verkdufer) und dem Patienten/Konsumenten kommt durch die Komplexitat
des Produktes und dem Fehlen von Fachwissen und Erfahrungen seitens des Patienten zustande.
Dies ist problematisch, wenn der Konsument allein auf die Angaben des Arztes (bzw. des Her-
stellers und/oder Verkdufers) angewiesen ist. In einer solchen Situation kann der Arzt (bzw.
Hersteller und/oder Verkaufer) seinen Informationsvorsprung gegeniiber dem Konsumenten
ausnutzen, um sich einen eigenen Vorteil zu verschaffen. Daher ist es wichtig, dass Arzneimit-
tel, bei denen Sicherheit und Qualitdt nicht gewdhrleistet sind, nicht auf dem Markt sind. Des
Weiteren ist es vor diesem Hintergrund wichtig, dass die Wirksamkeit fiir den Konsumenten ge-
sichert ist. Zudem besteht wegen der Informationsasymmetrien eine potenzielle Gefahr der Tau-
schung iiber die Wirksamkeit der KPA.

Regulierungsversagen durch schadlichen regulativen Wettbewerb konnen durch andere
Marktbedingungen bzw. Regulierungen im Ausland, im Inland durch unterschiedliche Bestim-
mungen in den Kantonen oder auch andere dhnliche Markte im Inland entstehen. Wenn Regulie-
rungen zur Zulassung von Arzneimitteln im Ausland z.B. weniger stark ausgepragt und Importe
aus dem Ausland moglich sind, verschlechtert das die Wettbewerbsfahigkeit inldandischer Her-
steller und untergrabt die inldndischen Standards beziiglich Arzneimittelsicherheit. Auf der
anderen Seite birgt die Annahme, dass sich die Wettbewerbsfahigkeit inldndischer Hersteller
durch wenig Regulierung im Vergleich zum Ausland verbessert, die Gefahr eines ,race to the
bottom” in Bezug auf Standards, also die Gefahr des gegenseitigen Unterbietens auf Kosten des
Schutzes der Gesundheit. Ausserdem muss beachtet werden, dass auch hohe bzw. angepasste
Standards einen Standortvorteil bieten. Unterschiedliche Zulassungsbestimmungen in den ein-
zelnen Kantonen konnen zur Ballung von Arzneimittelherstellern in Kantonen mit weniger
strengen Auflagen fiihren. Da im Bereich der Komplementér- und Phytoarzneimittel die Herstel-
lung und die Abgabe hadufig in einer Stelle vereint sind, kann dies zu einer nicht flichendecken-
den Versorgung mit diesen Arzneimitteln und damit zu einer Verknappung der Angebotsvielfalt
fithren. Ausserdem kann die Existenz anderer Markte mit dhnlichen Giitern als Ausweichmdg-
lichkeit dienen. Im Fall der Komplementar- und Phytoarzneimittel ist der Markt fiir Nahrungser-
ganzungsmittel ein solches Beispiel. Dieser Markt ist wesentlich weniger reguliert, was zu einem
Ausweichen auf diesem Markt und damit ebenfalls zu einer Untergrabung der Arzneimittelsi-
cherheit fiihren kann.

Die objektive Beurteilung der Arzneimittelsicherheit sowie der Risiken und Nebenwirkun-
gen von KPA sind schwierig, da es fast keine Daten dazu gibt. Swissmedic hat keine Meldungen
von Zwischenfdllen im Bereich der KPA registriert, welche in der Schweiz aufgetreten sind. Es

gibt aber durchaus auch Hinweise auf unerwiinschte Arzneimittelwirkungen von KPA, welche
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z.B. zur Erdffnung diverser Uberpriifungsverfahren im Bereich pflanzliche Arzneimittel fiihrten
(z.B. Hypericum, Kava Kava, Chelidonium, Cimicifuga). Bei vielen Pflanzen hat natiirlich auch
die langjahrige Erfahrung gezeigt, dass sie giftig sind und diese werden deshalb nicht mehr in
Arzneimitteln verwendet oder durch entsprechende Aufbereitungsverfahren unschadlich ge-
macht. Im Allgemeinen werden KPA als harmloser als schulmedizinische Arzneimittel wahrge-
nommen. Bei den asiatischen Arzneimitteln und den Phytoarzneimitteln kommen jedoch Inhalt-
stoffe zum Einsatz, deren Wirkungspotenzial demjenigen von synthetischen Arzneimitteln
gleichzusetzen ist. Bei den homdopathischen und anthroposophischen Arzneimitteln besteht
die Gefahr eher in Bezug auf Tauschung, indem durch deren Einsatz eine allenfalls zeitgleich
angezeigte schulmedizinische Behandlung abgelehnt oder vernachlissigt wird. In einer austra-
lischen Studie (LIM et. Al 2010) konnte in 30 Féllen die Schadigung der Gesundheit der Patien-
ten mit dem Einsatz alternativmedizinischer Therapieansdtze in Zusammenhang gebracht wer-
den, wobei die Ablehnung einer schulmedizinischen Behandlung zahlenmdssig am Bedeutends-
ten war.

Diese Punkte zeigen grundsdtzlich eine Regulierungsnotwendigkeit fiir den Staat. Bei der
Regulierung muss aber auch die Gefahr von Regulierungsversagen beriicksichtigt und sicherge-
stellt werden, dass die effektive Situation mit der Regelung besser ist als die unregulierte Situa-

tion.

3.2. REGULIERUNGSZIELE

Um die beschriebenen Marktschwéachen zu beheben oder zu mindern, wird der Bereich KPA {ibers
HMG und die zugehdrigen Verordnungen reguliert. Aus dem Art. 1 des HMG ergeben sich die
Ziele der Regulierungen, welche sich grob in zwei Stufen unterschieden lassen (siehe An-

hang 3).

Auf der ersten Stufe erfolgt die Regulierung aufgrund des Marktversagens der unvollstandi-
gen Information auf Seiten des Konsumenten mit dem Ziel des Schutzes der Gesundheit {iber die
Gewdhrleistung der Arzneimittelsicherheit im weiteren Sinne. Im Art. 1 des HMG, welcher den
Zweck des Gesetzes behandelt, heisst es in Absatz 1: Dieses Gesetz soll zum Schutz der Gesund-
heit von Mensch und Tier gewahrleisten, dass nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksa-
me Heilmittel in Verkehr gebracht werden. Im Absatz 2 des Art. 1 HMG heisst es weiter, das Ge-
setz soll zudem
» a. Konsumentinnen und Konsumenten von Heilmitteln vor Tauschung schiitzen,

» b. dazu beitragen, dass die in Verkehr gebrachten Heilmittel ihrem Zweck entsprechend und

massvoll verwendet werden und
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» c. dazu beitragen, dass eine sichere und geordnete Versorgung mit Heilmitteln, einschliesslich

der dafiir nétigen fachlichen Information und Beratung, im ganzen Land angeboten wird.

In diesem Bericht beziehen wir uns auf eine umfassende Definition der Arzneimittelsicherheit20,
das heisst den Schutz der Gesundheit. Der Schutz der Gesundheit umfasst die Arzneimittelsi-
cherheit im engeren Sinne (d.h. die Produktesicherheit mit den Faktoren Sicherheit, Qualitat
und Wirksamkeit??), den Schutz vor Tauschung und die richtige Verwendung der Arzneimittel
sowie die flachendeckende Versorgung (siehe Abbildung). Dabei subsumieren wir im Folgenden
bei der Diskussion der Arzneimittelsicherheit im umfassenden Sinn den Schutz vor Tauschung

und die richtige Anwendung beim Grundaspekt Wirksamkeit.

20 Siehe dazu detaillierte Definitionen Arzneimittelsicherheit in INFRAS (2009) Regulierungsfolgen und Losungsansatze zur
Revision Artikel 33 HMG, Studie im Auftrag BAG, Seite 18ff.

21 Dabei bedeutet die Sicherheit der Inhaltsstoffe, dass das Praparat keine gesundheitsgefédhrdenden Inhaltsstoffe enthalt.
Die Qualitdt der Inhaltsstoffe und der Herstellung bedeutet, dass die Inhaltsstoffe qualitativ hochwertig sind und die Her-
stellung nach definierten Qualitatsvorgaben verlduft. Die Wirksamkeit des Praparates soll schliesslich gewdhrleisten, dass
das Préparat fiir die Anwendung bei einer bestimmten Diagnose geeignet ist und eine gesundheitssteigernde Wirkung er-
zielt.
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DEFINITION ARZNEIMITTELSICHERHEIT

— Schutz der Gesundheit
> I. Arzneimittelsicherheit im engeren Sinne (Produktsicherheit) \
Sicherheit Qualitat Wirksamkeit
Das Préparat enthlt Das Prapératenthalt Das Praparatlstlﬂljrdle
. . nur qualitativ Anwendung beieiner
keine gesundheits- . . .
" hochwertige bestimmten Diagnose
geféhrdenden . . .
Inhaltsstoffe Inhaltsstoffe und die geeignetund erzielt .
Herstellung verlduft eine gesundheits- 1 f\rme‘“?‘t.tel‘
nach definierten steigernde Wirkung sicherheit im
Qualitdtsvorgaben erweiterten Sinne
» IL. Schutz vor Tauschung und richtige Verwendung
Abgabe Anwendung j
B 2. Flachendeckende
> III. FldachendeckendeVersorgung Versorgung

Abbildung 11

Im Art 1. HMG heisst es weiter, dass beim Vollzug dieses Gesetzes, insbesondere beim Erlass von

Verordnungen und bei der Anwendung im Einzelfall, darauf zu achten ist, dass

» die Leistungsfahigkeit und die Unabhdngigkeit der schweizerischen Heilmittelkontrolle ge-
wahrt werden,

» fiir die Forschung und Entwicklung im Heilmittelbereich giinstige Rahmenbedingungen beste-
hen,

» die miteinander im Wettbewerb stehenden Marktpartner den gleichen gesetzlichen Sicher-

heits- und Qualitatsanforderungen geniigen.

Daraus und aus den obigen Ausfithrungen leiten wir die Regulierungsziele der zweiten Stufe ab.
Auf der zweiten Stufe wird eine Regulierung mit Blick auf die Besonderheit der Komplementar-
und Phytoarzneimittel gegeniiber anderen Arzneimitteln vor allem aufgrund der externen Effek-
te notwendig. Als Ziele dieser zweiten Regulierungsstufe werden die Angebotsvielfalt, die Star-

kung der Wettbewerbsfahigkeit des Herstellerstandorts Schweiz gegeniiber dem Ausland und
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von KMU gegeniiber Grossunternehmen sowie der Schaffung eines innovations- und entwick-
lungsfreundlichen Umfelds betrachtet.

Bei der Angebotsvielfalt ist die Marktstruktur von Bedeutung, d.h. wie viele Produkte auf
dem Markt in welcher Form und zu welchen Preisen erhdltlich sind. Der Wettbewerbsstandort
Schweiz wird auf der einen Seite dadurch gefordert, dass die Requlierungen bezogen auf die
Marktgrosse verhdltnismassig sind und keinen Nachteil gegeniiber Firmen im Ausland darstel-
len; auf der anderen Seite kann er durch hohe Qualitats- und Sicherheitsstandards aufgewertet
werden bzw. konnen durch die Anpassung an internationale Standards allfdllige Handelsbarrie-
ren vermieden werden. Die Wettbewerbsbedingungen von KMU werden massgeblich von den
Zulassungskosten sowie den Preisen mithestimmt.

Des Weiteren kann das Ziel der Arzneimittelsicherheit (insbesondere die Aspekte Sicherheit
und Qualitdt) indirekt bei der zweiten Regulierungsstufe durch die Vermeidung des Auswei-
chens auf den nicht kontrollierten Nahrungserganzungsmittelmarkt bzw. die Beschaffung von
nicht-zugelassenen Arzneimitteln iiber illegale Abgabequellen (z.B. Internetversand) verfolgt

werden.

ZUSAMMENFASSUNG REGULIERUNGSNOTWENDIGKEIT UND -ZIELE

Regulierungsstufe | Regulierungsnotwendigkeit Regulierungsziele
1. Stufe unvollstandige Information auf Seiten Schutz der Gesundheit:
der Konsumenten 1. Arzneimittelsicherheit im erweiterten Sinne

(Sicherheit, Qualitat, Wirksamkeit, inkl. dem
Aspekt des Schutzes vor Tauschung und die
richtige Verwendung bei der Abgabe und An-

wendung)
2. Flachendeckende Versorgung
2. Stufe externe Effekte 3. Angebotsvielfalt
> Ausland 4, Wettbewerbsfahigkeit Schweiz ggii. Ausland
» Interkantonal 5. Wettbewerbsfahigkeit KMU ggi. Grossunter-
»> andere Markte nehmen

6. Innovation & Entwicklung
7. Arzneimittelsicherheit durch Vermeiden un-
kontrollierter Absatzwege

Tabelle 7
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4. HEUTIGE REGULIERUNG

Die Zulassung, Herstellung, Abgabe und Kontrolle von KPA und Heilmitteln im Allgemeinen
werden seit dem 1.1.2002 einheitlich durch das Bundesgesetz iiber Arzneimittel und Medizin-
produkte (Heilmittelgesetz, HMG) geregelt. Mit dem HMG werden die einzelnen kantonalen,
interkantonalen und bundesrechtlichen Bestimmungen, die bis Ende 2001 galten, im Prinzip
abgeldst. Das HMG sieht vor, dass grundsdtzlich alle in der Schweiz im Verkehr befindlichen
Arzneimittel durch das nationale Heilmittelinstitut Swissmedic zugelassen sein miissen. Fiir die
Arzneimittel der Komplementdrmedizin gilt seit 1.9.2006 eine besondere Verordnung iiber die
vereinfachte Zulassung von Komplementar- und Phytoarzneimitteln (KPAV), fiir Phytoarzneimit-
tel gilt die Phytoanleitung, welche nicht Bestandteil der KPAV ist. Darin wurden 2004 in einer
ersten Version die Anforderungen an Phytoarzneimittel zusammengefasst. Zurzeit wird die Phy-

toanleitung vom Institut iiberarbeitet.

4.1. ENTSTEHUNG

Im Jahr 1900 schlossen sich die Kantone zu einem Konkordat (interkantonalen Vertrag) iiber die
Heilmittelkontrolle zusammen (Grauer 2001). Auf dessen Grundlage bildeten die Vertragspartner
eine gemeinsame Kontrollstelle (interkantonale Kontrollstelle, IKS), welche die Heilmittel zu-
handen 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 waren. Es galten kantonale, interkantonale und bundes-
rechtliche Bestimmungen, welche jeweils Teilbereiche der Heilmittelkontrolle regelten. Dies
fithrte jedoch zu Kompetenzverschiebungen und Zustdndigkeitsliicken (Kopp 2008). Dieser
Mangel erschwerte es auch zunehmend, die Schweiz in internationale Abkommen im Bereich der
Heilmittelkontrolle einzubinden. Der Versuch, diese Mdngel auf interkantonal vertraglicher
Basis zu beheben, scheiterte 1988 an der Ablehnung eines totalrevidierten Heilmittelkonkorda-
tes durch den Ziircher Kantonsrat. Vorstdsse in der Bundesversammlung fithrten dazu, dass der
Konkordatsweg zugunsten einer bundesrechtlichen Losung aufgegeben wurde.

Um diesen Mangeln Abhilfe zu verschaffen, erteilte der Bundesrat den Auftrag, ein Bundesge-
setz iiber die Heilmittel auszuarbeiten. Nachdem eine Expertenkommission des Bundes einen
ersten Entwurf erstellt hatte, unterbreitete der Bundesrat der Bundesversammlung 1999 seinen
Gesetzesvorschlag. Im auf den 1. Januar 2002 in Kraft getretenen Heilmittelgesetz ist eindeutig
statuiert, dass der Bund die Rechtskompetenz innehat, den Umgang mit Lebensmitteln und

Heilmitteln zu regeln.
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Um den Vollzug des HMG sicherzustellen, wurde auf den Zeitpunkt des Inkrafttretens das
Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic gegriindet, welches aus einem Zusammenschluss
der IKS mit der Facheinheit Heilmittel des BAG hervorging. Die Aufgaben von Swissmedic umfas-
sen die Zulassung und Marktiiberwachung von Arzneimitteln - unter anderem auch jene der
Komplementdr- und Phytomedizin - und Medizinprodukten, die Erteilung von Betriebsbewilli-
gungen fiir die Produktion und den Grosshandel sowie die Kontrolle der Ein- und Ausfuhr von
Arzneimitteln (Kopp 2008).

Das HMG sieht fiir vor dem 1.1.2002 in Verkehr gebrachte Heilmittel Ubergangsregelungen
vor. Vor dem 1.1.2002 konnten Arzneimittel entweder aufgrund von Zulassungen des BAG oder
der IKS respektive aufgrund von kantonalen Zulassungen in Verkehr gebracht werden oder sie
waren nicht zulassungspflichtig. Gemass Art. 95 HMG behalten Registrierungen von Arzneimit-
teln des BAG und der IKS ihre Giiltigkeit bis spatestens fiinf Jahre nach Inkrafttreten des HMG
(Art. 95 Abs. 1 HMG). Fiir kantonale Zulassungen sah die urspriingliche Regelung in Art. 95 Abs.
2 des HMG vor, dass diese noch bis sieben Jahre nach Inkrafttreten des HMG, also bis Ende 2008,
giiltig bleiben; im Rahmen der 1. Etappe der Revision wurde diese Frist auf den 31.12.2013 ver-
langert 22, Fiir die dritte Gruppe, die Arzneimittel, die vor dem HMG weder nach Bundesrecht
noch kantonal zulassungspflichtig waren und neu zugelassen werden miissen, schreibt der Art.
95 Abs. 3 des HMG vor, dass bis Ende 2002 ein Zulassungsgesuch einzureichen ist; bis zu einem

Zulassungsentscheid von Swissmedic diirfen sie weiter im Verkehr bleiben.

22 pls Grund fiir die Verldngerung werden héufig die damals noch bestehenden rund 3300 Zulassungen fiir Naturheilmittel
im Kanton Appenzell Ausserrhoden angefiigt. Da die urspriingliche Ubergangsfrist am 31.12.2008 abgelaufen wire, wurde
die neue Regelung zur Ubergangsfrist bereits am 1.1.2009, das heisst, vor in Krafttreten der 1. Etappe der ordentlichen
Revision am 1.10.2010 in Kraft gesetzt.
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GESETZLICHE GRUNDLAGEN UND DEREN ENTSTEHUNG
Kantonale Interkantonale Bundesrechtliche
Bestimmungen Bestimmungen Bestimmungen
1.1.2002
Heilmittelgesetz (HMG)
Ubergangsregelung fiir Ubergangsregelung fiir Ubergangs-
kglmtg|1al(]e Zul assw?gen BAG 8(.] IKg Zu?assw??en zulassung flirneu,
bis 31.12.2008 bis max.31.12.200 Zulassungspflichtige
1.9.2006
Heilmittelgesetz (HMG)
Ubergangsregelung fiir Ubergangs-
kantgnalgeZu assw?gen zulassung flirneu, KPAV
bis 31.12.2008 Zulassungspflichtige
1.1.2009
Heilmittelgesetz (HMG)
Ubergangsregelung fiir Ubergangs- KPAV
kantonale Zulassungen zulassung fiirneu
bis 31.12.2013 Zulassungspflichtige
1.10.2010
Revidiertes HMG (1. Etap pe: vorlaufige Revision)
Ubergangsregelung fiir Ubergangs- KPAV
kantonale Zulassungen zulassung fiirneu
bis 31.12.2013 Zulassungspflichtige
31.12.2013
Revidiertes HMG (1. Etap pe: vorlaufige Revision)
KPAV
4
Revidiertes HMG (2. Etappe: ordentliche Revision)
KPAV

Abbildung 12 Quelle: Eigene Darstellung.
Eine Grundsatzidee des HMG war urspriinglich eine einheitliche Behandlung aller Arzneimit-

tel (Sicherheit, Qualitdt, Wirksamkeit), welche in einen Ansatz mit einem ordentlichen Verfah-

ren und einem vereinfachten Verfahren je nach Risikogruppe der Mittel miindete, welches aber
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als zu streng empfunden wurde. Wegen der Besonderheiten der Komplementdr- und Phytoarz-
neimittel wurde mit der Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts iiber die Zulassung
von Komplementdr- und Phytoarzneimitteln (KPAV), welche am 1.9.2006 in Kraft getreten ist,
eine eigenstandige Regelung geschaffen. Die Bestimmungen sollen sachgerechte, sinnvolle und
verhaltnismdssige Anforderungen fiir die Zulassung schaffen und gleichzeitig garantieren, dass
auch aufgrund von vereinfachten Zulassungsverfahren oder von Meldeverfahren in Verkehr ge-
brachte Arzneimittel sicher und qualitativ einwandfrei, sowie in angemessener Weise wirksam
sind (erlduternder Bericht 2005). In der Zeit zwischen Inkraftreten des HMG und Einfiihrung der
KPAV wurden fiir Komplementararzneimittel im Grossen Ganzen die Verfahren der IKS iibernom-
men.

Fiir die Komplementararzneimittel ohne Indikation wurden die Vorgaben bei der Zulassung
durch das Inkrafttreten der KPAV relativ stark verdndert (Einfiihrung des Meldeverfahrens), fiir
diese Arzneimittel wurden in der KPAV Ubergangsbestimmungen festgelegt. Hingegen wurden
die Anforderungen an homdopathische und anthroposophische Arzneimittel mit Indikation
grossteils unverandert gemass gangiger Praxis aus der Homdopathieanleitung ibernommen. Die
Anforderungen an Phytoarzneimittel blieben weiterhin in der Phytoanleitung festgelegt. Sofern
Gegenstand der KPAV, wird diese seit Inkraftreten auch auf die Praparate, welche sich im Rah-
men von Ubergangsbestimmungen des HMG (Art. 95) auf dem Markt befinden angewendet. Von
der IKS zugelassene KPA mit Indikation wurden inhaltlich nicht neu begutachtet, sondern in
einem rein administrativen Verfahren in Swissmedic-Zulassungen iiberfiihrt. Gemass KPAV wer-
den somit alle neu in Verkehr zu bringenden Arzneimittel sowie diejenigen, welche gemass
Ubergangsregelungen des HMG oder der KPAV provisorisch zugelassen sind, begutachtet.

Im Rahmen der 1. Etappe der Revision des HMG wurden die Mdglichkeiten zur zulassungsbe-
freiten Herstellung von Arzneimitteln erweitert, welche auch fiir KPA in Anwendung kommen
konnen. Diese Erweiterungen traten am 1.10.2010 in Kraft und umfassten: Die Moglichkeit fiir
Spitdler nach eigener Formel Medikamente herzustellen (Formula hospitalis), die Moglichkeit
auf Vorrat herzustellen und die Mdglichkeit fiir Apotheken, Spitdler und Drogerien einen Betrieb
mit entsprechender Bewilligung mit der Herstellung von zulassungsbefreiten Arzneimitteln zu
beauftragen. Der urspriingliche Vorschlag enthielt die Lockerung der Formula hospitalis, die
beiden weiteren Anderungen hat das Parlament entgegen der Einschitzung von Swissmedic und
BAG ergdnzt. Die Herstellung auf Vorrat und die Lohnherstellung wurden mit einer Meldepflicht
(Art. 15) eingefiihrt.

Im Rahmen der ordentlichen Revision des HMG 2. Etappe ist eine weitere Vereinfachung der

Zulassung von Komplementdrarzneimitteln in Diskussion. Hierfiir werden die Aufnahme der
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Komplementdrmedizin in die Verfassung sowie die Motion Kleiner angefiihrt, in der die National-
rdtin eine ,Konkretisierung der vereinfachten Zulassung der Heilmittel der Komplementdrmedi-
zin” fordert. Befiirworter dieser Vorstdsse sind der Auffassung, dass die rechtlichen Hiirden zur
Vermarktung von Arzneimitteln der Komplementdrmedizin weiterhin zu hoch und die von
Swissmedic fiir das vereinfachte Zulassungsverfahren in der KPAV festgelegten Anforderungen
zu streng und zu teuer sind (Striter 2010). Insbesondere gelte dies bei Wegfall der Ubergangs-
bestimmungen auch fiir kantonale Zulassungen ab 1.1.2014. Die obige Grafik (Abbildung 12)

zeigt den heutigen Zustand der Regulierungen und die Chronologie deren Entstehung.

4.2. VOLLZUG HEUTE

Gemadss der aktuellen Gesetzgebung kann ein Komplementdr- oder Phytoarzneimittel aufgrund
von drei verschiedenen Griinden im Verkehr sein:

» aufgrund einer Zulassung durch Swissmedic (inkl. vereinfachte Verfahren),

» aufgrund einer gesetzlichen Zulassungsbefreiung,

» aufgrund von Ubergangsvorschriften fiir Arzneimittel, die vor Inkrafttreten des HMG in Ver-

kehr gebracht wurden.

Zulassung durch Swissmedic

Die Zulassung durch Swissmedic kann anhand der im Folgenden kurz erlduterten Verfahren er-

folgen.

» Das ordentliche Verfahren (Art. 9 - 11 HMG): Eine ordentliche Zulassung erfordert den Nach-
weis, dass ein Arzneimittel qualitativ hochstehend, sicher und wirksam ist. Dafiir muss ein Zu-
lassungsdossier mit Nachweisen von pharmakologischen, toxikologischen und klinischen Prii-
fungen eingereicht werden. Dieses Verfahren ist fiir solche Komplementdr- und Phytoarznei-
mittel verpflichtend, welche die Voraussetzungen fiir vereinfachte Verfahren oder Meldever-
fahren nicht erfiillen, z.B. wenn nicht auf bibliographische Dokumente zuriickgegriffen wer-
den kann. In der Praxis verfiigen relativ wenige Komplementdr- oder Phytoarzneimittel iiber
die ordentliche Zulassung, da der Nachweis der Wirksamkeit insbesondere fiir diese Arzneimit-
tel hdufig sehr schwierig ist.

» Das Zweitanmeldeverfahren (Art. 12 HMG): Das Zweitmeldeverfahren unterscheidet sich inso-
fern von der ordentlichen Zulassung, da es dem Gesuchsteller ermdglicht, sich auf pharmako-
logische, toxikologische und klinische Nachweise von dhnlichen bereits zugelassenen Arznei-

mitteln zu beziehen. Voraussetzung hierfiir ist entweder die Zustimmung des Inhabers der ers-
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ten Zulassung oder dass der Patentschutz des zugelassenen Arzneimittels abgelaufen und dass

das zuzulassende Arzneimittel fiir die gleiche Anwendung vorgesehen ist.

v

Die Anerkennung ausldndischer Zulassungen (Art. 13 HMG): Gemadss der Anerkennung ausldn-
discher Zulassungsverfahren sind die Ergebnisse von Priifungen, die im Ausland fiir die Zulas-
sung eines Arzneimittels durchgefiihrt wurden, zu beriicksichtigen, wenn das Arzneimittel in
diesem Land bereits zugelassen ist. Voraussetzung ist, dass das Land iiber eine vergleichbare
Heilmittelkontrolle wie die Schweiz verfiigt und dass die auslandische Zulassung zum Zeit-
punkt des Einreichens des Gesuchs weniger als vier Jahre zuriickliegt. Damit soll die wissen-
schaftliche Aktualitit sichergestellt werden. Wegen dieser Einschrinkung ist die Ubernahme
ausldndischer Zulassungen fiir Komplementdr- und Phytoarzneimittel hdufig nicht moglich, da

es sich bei ihnen sehr oft um alte nationale ausldndische Zulassungen handelt.

v

Das vereinfachte Zulassungsverfahren (Art. 14 HMG): Vereinfachte Zulassung bedeutet, dass je
nach Arzneimittelkategorie bestimmte Vereinfachungen gelten, wenn dies mit den Anforde-
rungen an Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit vereinbar ist. Gemdss KPAV konnen Arzneimit-
tel der Komplementdrmedizin und Phytoarzneimittel grundsatzlich vereinfacht zugelassen
werden. Die Vereinfachungen liegen z.B. darin, dass die Dokumentation iiber die pharmakolo-
gischen und toxikologischen Priifungen rein bibliographisch erfolgen kann, sofern ausrei-
chend Literatur vorhanden ist. Des Weiteren gelten gewisse Erleichterungen fiir den Nachweis
der therapeutischen Wirksamkeit und Sicherheit.

Als starkste Vereinfachung sieht die KPAV basierend auf Art. 14 HMG das sogenannte ,Melde-
verfahren” vor, welches nicht zu verwechseln ist mit der blossen ,Meldepflicht” (Art. 15 HMG).
Es handelt sich um einen Spezialfall des vereinfachten Zulassungsverfahrens. Die Vereinfa-
chung liegt inshesondere darin, dass komplementarmedizinische Arzneimittel ohne Indikati-
on, deren Inhaltsstoffe in den von Swissmedic verwalteten Stofflisten?3 aufgefiihrt sind, basie-
rend auf einem Firmenbasisdossier (und in einigen Spezialfdllen zusétzlich Qualitdtsunterla-
gen) mittels eines von Swissmedic zur Verfiigung gestellten, elektronischen Tools zugelassen
werden konnen. Einzelne Potenzen eines homdopathischen oder anthroposophischen Einzel-
mittels konnen unter einer Meldung zusammengefasst werden. Fiir homgopathische und an-
throposophische Arzneimittel ohne Indikation, deren Inhaltsstoffe nicht in der Stoffliste auf-
gefiihrt sind (und welche sich somit nicht fiir das Meldeverfahren qualifizieren), kann eine Zu-
lassung mittels des sogenannt reduzierten Dossiers angestrebt werden. Bei diesem Verfahren

werden nur Unterlagen zu selektiven Aspekten (z.B. Sicherheit und Vertraglichkeit) eines Arz-

23 Liste HAS fiir homdopathische und anthroposophische Stoffe sowie Liste TAS fiir Stoffe der traditionellen chinesischen
Medizin (= Anhange 4 und 6 der KPAV).
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neimittels verlangt. Die detaillierte Behandlung der Zulassungsverfahren sprengt den Rahmen
dieses Berichtes und fiir weitergehende Informationen wird deshalb auf die Swissmedic-

Website (www.swissmedic.ch/kpa.asp) verwiesen.

Zulassungsbefreiung

> Meldepflicht: Das Schweizerische Heilmittelinstitut kann fiir bestimmte Arzneimittel oder be-
stimmte Kategorien von Arzneimitteln eine blosse Meldepflicht vorsehen, wenn die Vorausset-
zungen fiir ein vereinfachtes Verfahren erfiillt sind und die Durchfithrung eines solchen Ver-
fahrens nicht zweckmadssig ist (Art. 15 HMG). Gemadss Strater (2010) fiithrt die Meldepflicht zu
einer Verkehrsfdahigkeit aufgrund einer Zulassungsbefreiung. Artikel 15 HMG wird aktuell von
Swissmedic nicht umgesetzt.

» Formula-Arzneimittel: Gemadss HMG sind bestimmte Arzneimittel zulassungsbefreit. Diese so-
genannten Formula- und Rezepturarzneimittel werden gemadss einer bestimmten Rezeptur und
fiir einen eingeschrankten Personenkreis hergestellt. Dazu gehdren laut HMG Formula magist-
ralis, Formula officinalis, eigene Formel und seit der 1. Etappe der Revision des HMG die For-
mula hospitalis. Entscheidend fiir den Geltungsbereich der Formula-Arzneimittel ist die Ver-
schreibung, die Art und Menge der Herstellung und die Distribution. Da die in den gesetzli-
chen Grundlagen festgelegten Kriterien hdufig auf Komplementar- und Phytoarzneimittel zu-
treffen, haben die Regelungen fiir deren Inverkehrbringen grosse Bedeutung.

> Formula magistralis: Arzneimittel, die in Ausfithrung einer arztlichen Verschreibung fiir
eine bestimmte Person oder einen bestimmten Personenkreis von einer 6ffentlichen Apo-
theke oder einer Spitalapotheke hergestellt werden oder in deren Auftrag von einem ande-
ren Betrieb hergestellt werden, sind von der Zulassung befreit. Neu seit der 1. Etappe der
Revision des HMG ist, dass die Arzneimittel nach Formula magistralis nun auch auf Vorrat
zur Abgabe an die eigene Kundschaft hergestellt werden diirfen. D.h., die zu behandelnde
Person muss vor der Herstellung im Gegensatz zu vorher nicht mehr namentlich bekannt

sein.

v

Formula officinalis: Arzneimittel, die in einer 6ffentlichen Apotheke, einer Spitalapothe-
ke, einer Drogerie oder einem anderen Betrieb, der iiber eine Herstellungsbhewilligung ver-
fiigt, nach einer speziellen Praparate-Monographie der Pharmakopde oder eines anderen
von Swissmedic anerkannten Arzneibuchs oder Formulariums hergestellt werden, sind
ebenfalls zulassungsbefreit. Einschrankend bei dieser Regelung ist, dass von Swissmedic
bisher lediglich die Europaische und die Helvetische Pharmakop6e anerkannt wurden. Die

Europdische Pharmakodpoe enthdlt keine Praparatemonographien, und diejenigen in der
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Pharmacopde helvetica wurden nicht weiterentwickelt. D.h., diese rechtliche Grundlage
hat kaum praktische Relevanz.

Eigene Formel: Ebenfalls zulassungsbefreit sind Arzneimittel, die von 6ffentlichen Apo-

v

theken, Spitalapotheken, Drogerien und anderen Betrieben mit Herstellungsbewilligung
nach eigener Formel hergestellt werden. Als eigene Formel gilt gemdss der Eidgendssi-
schen Rekurskommission fiir Heilmittel (HM 04.096; 200524) eine Zubereitungsvorschrift,
welche die Zusammensetzung und die Herstellung der Arzneimittel umschreibt und wel-
che dem Abgabebetrieb speziell zusteht, also diesem nicht von einem Dritten zur Verfii-
gung gestellt wird und nicht 6ffentlich bekannt ist. Voraussetzung ist, dass die Abgabe an
die eigene Kundschaft erfolgt. Seit Inkrafttreten der 1. Etappe der HMG-Revision ist die
Lohnherstellung sowie die defekturmassige?> Herstellung moglich.

Formula hospitalis: Nach der 1. Etappe der HMG-Revision sind auch solche Arzneimittel

v

zulassungsbefreit, fiir die nachweislich kein anderes alternativ anwendbares und gleich-
wertiges Arzneimittel zugelassen oder verfiigbar ist und die in einer Spitalapotheke oder
in einem von der Spitalapotheke beauftragten Betrieb, gemdss einer spitalinternen Arz-
neimittelliste, defekturmassig hergestellt werden und fiir die Abgabe an die eigene Kund-

schaft bestimmt sind.

Die gewerbsmadssige Einfuhr von Arzneimitteln ist grundsatzlich bewilligungspflichtig (Art. 18
HMG). Eine Bewilligung ist nicht ndtig, wenn eine Medizinalperson, welche iiber eine Detailhan-
delsbewilligung des zustandigen Kantons verfiigt, in der Schweiz nicht zugelassene Arzneimittel
in kleinen Mengen fiir bestimmte Patienten oder Notfdlle einfiihrt und in der Schweiz kein alter-
nativ einsetzbares Arzneimittel zugelassen oder verfiigbar ist oder eine Umstellung der Medika-

tion fiir den Patienten nicht angemessen ist.

Ubergangsregelungen
Ubergangsregelungen lassen sich unterscheiden in Ubergangsregelungen fiir BAG und IKS-
Zulassung auf der einen Seite und Ubergangsregelungen fiir kantonale Zulassungen auf der

anderen Seite.

24 Auszug daraus: ,Nach sténdiger Praxis der REKO HM handelt es sich bei einer ,eigenen” Formel im Sinne von Art. 9 Abs. 2
Bst. ¢ HMG um eine Vorschrift zur Arzneimittelzubereitung, die der Abgeberin speziell zusteht, wie sich dies auch aus der
historischen Bezeichnung ,Hausspezialitaiten” ergibt (vgl. auch Art. 14 Abs. 1 Bst. ¢ HMG; zum Ganzen VPB 69.98 E.
3.3.2.2). So stellen insbesondere Formeln, welche verdffentlicht worden sind (etwa in der Arzneimittelinformation zugelas-
sener Arzneimittel), keine ,eigenen” Formeln dar - ebenso wenig wie Zubereitungsvorschriften, iiber welche die Herstelle-
rin frei verfiigen kann. Erforderlich ist allerdings nicht, dass die Abgeberin die Formel selbst entwickelt hat.

25 D.h., auf Vorrat auf der Basis einer standardisierten Herstellungsanwendung.
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» Ubergangsregelungen fiir BAG und IKS-Zulassung (Art. 95 Abs. 1 HMG): Gemiss der Uber-
gangsregelung fiir Arzneimittel, die vor dem 1.1.2002 durch das Bundesamt fiir Gesundheit
oder die Interkantonale Kontrollstelle zugelassen waren, bleiben solche Arzneimittel bis spa-
testens fiinf Jahre nach Inkrafttreten des HMG zugelassen. D.h., diese Arzneimittel blieben
entweder bis zum Ablauf der erteilten Bewilligungsfrist oder blieben, wenn diese langer war,

bis spatestens 31.12.2007 zugelassen.

v

Ubergangsregelungen fiir kantonale Zulassungen (Art. 95 Abs. 2 HMG): Kantonale Zulassun-
gen von Arzneimitteln bleiben noch bis 31.12.2013 giiltig. Diese Ubergangsbestimmung ist fiir
Komplementdr- und Phytoarzneimittel sehr bedeutend, da es sich bei einem Grossteil der kan-
tonal registrierten Praparate mit pflanzlichen oder homdopathischen Wirkstoffen handelt. Es
gibt nur im Kanton AR KPA, welche unter Art. 95 Abs. 2 HMG fallen, urspriinglich handelte es
sich um rund 3300 Prdparate. Der Kanton AR hat angesichts der Moglichkeiten, KPA neu auch
als Hausspezialitaten zuzulassen, alle Registrierungen iiberpriift. 350 Arzneimittel wurden als
Hausspezialitdten zugelassen, rund 1000 blieben als kantonale Registrierungen bestehen. Die
anderen Prdparate haben eine andere Losung gefunden (z.B. Zulassung als Lebensmittel) oder
sind nicht mehr auf dem kantonalen Markt, meist weil sie nicht mehr gebrduchlich waren oder
es bessere Alternativen gibt. Der Prozess hat zu einer deutlich besser dokumentierten Situati-
on in AR gefiihrt.

Ubergangsregelungen fiir asiatische Arzneimittel: Fiir asiatische Arzneimittel, welche vor Ein-

v

fithrung des HMG weder nach kantonalem Recht noch nach Bundesrecht zulassungspflichtig
waren, wurden mit Inkrafttreten des HMG am 1.1.2002 Ubergangsregelungen getroffen. Unter
der Voraussetzung, dass fiir diese Arzneimittel bis Ende 2002 Zulassungen bei Swissmedic be-
antragt wurden, diirfen die Arzneimittel bis zum Zulassungsentscheid durch Swissmedic weiter
in Verkehr bleiben. Fiir einen Grossteil der 5’000 eingegangenen Antrage steht der Zulassungs-
entscheid durch Swissmedic noch aus. D.h., diese Priparate sind derzeit im Rahmen von Uber-

gangsbestimmungen (Art. 95 Abs. 3 HMG) schweizweit auf dem Markt.

In der folgenden Tabelle sind die Bedeutungen der verschiedenen Mdglichkeiten der Zulassung

fiir die einzelnen KPA-Arzneimitteltypen im heutigen Zustand zusammenfassend dargestellt.
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REGULIERUNGSSITUATION KPA HEUTE
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Phytoarzneimittel
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Tabelle 8 Erlduterungen zu den Symbolen: ( B moglich und meist beobachtet; ©: moglich und teilweise beobachtet; O:
moglich und kaum beobachtet * Meldepflicht wird zur Zeit nicht umgesetzt.

4.3. ZIELE DER REVISION HMG

Das Heilmittelgesetz soll zum Schutz der Gesundheit von Mensch und Tier gewdhrleisten, dass
nur qualitativ hochstehende, sichere und wirksame Heilmittel in Verkehr gebracht werden. Sie-
ben Jahre nach Inkrafttreten des HMG haben das Parlament und der Bundesrat Handlungsbedarf
beim Zugang der Bevdlkerung zu Arzneimitteln, bei der Uberwachung des Marktes durch die

Behorden, bei der Regelung der Zulassung sowie beim Vollzug geortet.

Die Hauptzielsetzungen der Revision sind:

» Erleichterung des Marktzutritts,

» Optimierung der Sicherheit von Arzneimitteln,

> Erth6hung der Transparenz,

» Klirung aktueller Bestimmungen und Uberpriifung auf Fehlregulierung,

> Umsetzung der Erkenntnisse im Bereich der Corporate Governance,
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» Anpassung an geltendes Recht und Schliessung von Gesetzesliicken.

Gegenstand der vorliegenden Regulierungsfolgenabschidtzung in Bezug auf die allgemeinen
Zielsetzungen der HMG-Revision ist der erste Teilaspekt des ersten Punktes ,Erleichterung des
Marktzutritts”, die Anpassung der aktuellen Bestimmungen bzgl. der vereinfachten Zulassung
und der Zulassung im Meldeverfahren.

Griinde fiir die Revisionsdiskussionen im Bereich KPA findet man auch in einer Volks- und
einer parlamentarischen Initiative: Der vom Volk angenommene Gegenvorschlag zur Volksinitia-
tive ,Ja zur Komplementdrmedizin” verlangt, dass Bund und Kantone bei der Wahrnehmung
ihrer Aufgaben im Gesundheitshereich die Komplementdrmedizin im Rahmen ihrer Zustidndig-
keiten beriicksichtigen (verankert im Artikel 118a der Bundesverfassung). Diesem Anliegen
liegt die Annahme zugrunde, dass die Komplementdrmedizin bisher im Verhdltnis zur wissen-
schaftlichen Medizin benachteiligt ist. Ziel der Initiative war eine Gleichstellung der Komple-
mentdrmedizin mit der wissenschaftlichen Medizin. Damit wird ein Richtungswechsel innerhalb
des schweizerischen Gesundheitssystems angestrebt. Heute ist die wissenschaftliche Medizin
mit ihrer Verpflichtung zur standigen Infragestellung und Weiterentwicklung ihrer Erkenntnisse
der Grundpfeiler unseres Gesundheitssystems?6. Die parlamentarische Initiative Kleiner will die
vereinfachte Zulassung von KPA konkretisieren, Kleinmengen an KPA ganz von der Zulassung
befreien und verhindern, dass wegen zu starker Zulassungshiirden traditionelle Heilmittel vom
Markt verschwinden, auch weil dadurch graue und schwarze Kanale an Bedeutung gewinnen

und in der Schweiz Arbeitsplatze verloren gehen. 27

4.4. REGULIERUNGIM AUSLAND

Bei der Ubersicht der Regulierungen der Zulassung von Komplementér- und Phytoarzneimitteln
im Ausland beruft sich dieser Bericht auf die Zusammenfassung der Ergebnisse des Berichts
Strdter 2010, in welchem die rechtlichen Rahmenbedingungen fiir die Verkehrsfahigkeit von
Komplementdr- und Phytoarzneimitteln in einem Rechtsvergleich zwischen der Schweiz,
Deutschland, Frankreich, dem Vereinigten Konigreich und der EU untersucht wurden.

Da die Ergebnisse im Bericht Strater sehr ausfiihrlich dargestellt sind und hier grosse Ge-

meinsamkeiten und Unterschiede dargestellt werden sollen, beschranken wir uns auf eine tabel-

26 quelle: 06.066 Volksinitiative. Ja zur Komplementdrmedizin, Botschaft liber die Volksinitiative ,Ja zur Komplementdrmedizin“
vom 30. August 2006, Abschnitt Ziel.

27 Quelle: Parlamentarische Initiative Kleiner (07.424) Heilmittelgesetz. Vereinfachte Zulassung der Heilmittel der Komplement-

armedizin konkretisieren,

INFRAS | 27. Mérz 2012 | REGULIERUNGSFOLGENABSCHATZUNG ZUR REVISION DES HEILMITTELGESETZES | Heutige Regulierung



|51

larische Zusammenfassung und verweisen fiir die detaillierten nationalen Regelungen auf die
entsprechenden Kapitel zu den jeweiligen Staaten des Berichts Strdter.

Herauszustreichen ist, dass Phytoarzneimittel in der EU alle ordentlich zugelassen werden
miissen, sofern sie nicht als ,traditionell” eingestuft sind (30 Jahre Traditionsnachweis). In
Deutschland gelten zudem asiatische Arzneimittel nicht als Komplementdrarzneimittel, in

Grossbritannien und Frankreich gehéren die anthroposophischen und asiatischen nicht dazu.

INFRAS | 27. Mérz 2012 | REGULIERUNGSFOLGENABSCHATZUNG ZUR REVISION DES HEILMITTELGESETZES | Heutige Regulierung



52|

VERGLEICH DER REGULIERUNGSVORSCHRIFTEN IN EU, DEUTSCHLAND, FRANKREICH, UK GEGENUBER SCHWEIZ

Regulierungsvorschrift EU Deutschland Frankreich UK Schweiz
Definition von Arzneimitteln, | Keine EU-Regelung Komplementdrmedi- | Komplementdrmedizin Komplementdrmedizin Komplementdrmedizin
die zur Komplementdrmedizin zin beinhaltet beinhaltet beinhaltet beinhaltet
zdhlen > HomGopathische > Homoopathische Arz- > Homoopathische Arz- > Homoopathische
Arzneimittel neimittel neimittel Arzneimittel
» Anthroposophische | » keineanthroposophi- » keineanthroposophi- > Anthroposophische
Arzneimittel sche Arzneimittel sche Arzneimittel Arzneimittel
» keineasiatischen > keineasiatischen Arz- > keineasiatischen > Asiatische Arzneimit-
Arzneimittel neimittel Arzneimittel tel
Ordentliches Zulassungsver- Trifft zu Trifft zu Trifft zu Trifft zu Trifft zu
fahren als Voraussetzung fiir
Inverkehrbringen gilt grund-
satzlich auch fiir KPA. D.h.,
die zustdndige Behdrde priift
die Unterlagen zur pharma-
zeutischen Qualitdt, Wirksam-
keit und Sicherheit, bewertet
Nutzen-Risiko-Verhaltnis.
Keinerlei Sonderregelungen, Keine EU-Regelung Fiir: Fiir: Fiir: Trifft nicht zu
d.h., immer gemdss ordentli- » asiatische Arznei- > Anthroposophische > Anthroposophische
chem Zulassungsverfahren mittel Arzneimittel Arzneimittel
» asiatische Arzneimittel | » asiatische Arzneimittel
Fiir Arzneimittel der Komple- | Trifft zu28 Trifft zu Trifft zu Trifft zu Trifft zu

mentdrmedizin, die bekannte
Stoffe als Wirkstoffe enthal-
ten, sind gewisse Erleichte-
rungen vorgesehen.

28 Fijr detaillierte nationale Regelung, siehe Kapitel zum entsprechenden Staat in Strater 2010
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VERGLEICH DER REGULIERUNGSVORSCHRIFTEN IN EU, DEUTSCHLAND, FRANKREICH, UK GEGENUBER SCHWEIZ

Regulierungsvorschrift EU Deutschland Frankreich UK Schweiz
Flir bestimmte Arzneimittel Trifft zu; Trifft zu; auf Grund Trifft zu; auf Grund der Trifft zu; auf Grund der Trifft zu;
der Komplementarmedizin bei HomGopathika ohne Indi- | der EU-Vorgaben EU-Vorgaben EU-Vorgaben gem. KPAV gelten fiir
sind Zulassungserleichterun- | kation muss der Wirksamkeits- Komplementdrarznei-

gen vorgesehen.

nachweis nicht gefiihrt wer-
den,

Erleichterungen fiir traditio-
nelle Phytoarzneimittel, mit
min. 30-jahrigem (davon 15
Jahrein EU) Traditionsnach-
weis?9

mittel gewisse Erleichte-
rungen; gem. Phytoan-
leitung auch fiir pflanz-
liche Arzneimittel. Ein
Traditionsnachweis wird
in bestimmten Fallen
verlangt.

Zulassungserleichterungen
fiir Altarzneimittel

Gemeinschaftsrecht sieht
keinen Bestandschutz solcher
Arzneimittel vor, die vor In-

Erleichterungen fiir
Altarzneimittel (die
seit vielen Jahren in

Erleichterungen fiir
Altarzneimittel (die seit
vielen Jahren in Frank-

Erleichterungen fiir
Altarzneimittel (die seit
vielen Jahren in UK

Trifft zu;
gem. KPAV gelten fiir
Komplementdrarznei-

krafttreten des Gemeinschafts- | Deutschland ver- reich vermarktet werden) | vermarktet werden) mittel gewisse Erleichte-

rechts vermarktet worden marktet werden) aufgrund der Verwal- rungen; gem. Phytoan-

sind. tungspraxis leitung auch fiir pflanz-
liche Arzneimittel. Ein
Traditionsnachweis wird
in bestimmten Fallen
verlangt.

Zulassungsbefreiungen unter Trifft zu Trifft zu Trifft zu Trifft zu

bestimmten Voraussetzungen
(Herstellung und Abgabe von
Formula-Arzneimitteln durch
Apotheken zulassungsfrei,
wenn Herstellung gem. arztli-

29 Fijr detaillierte nationale Regelung siehe Kapitel zum entsprechenden Staat in Strater 2010
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VERGLEICH DER REGULIERUNGSVORSCHRIFTEN IN EU, DEUTSCHLAND, FRANKREICH, UK GEGENUBER SCHWEIZ

Regulierungsvorschrift

EU

Deutschland

Frankreich

UK

Schweiz

cher Verschreibung oder
anerkanntem Arzneibuch)30

Verfahren der erleichterten
Zulassung bei homoopathi-
schen Arzneimitteln ohne
Indikation

Verfahren = Registrierung,
Voraussetzung ist, dass das
Arzneimittel einen entspre-
chenden Verdiinnungsgrad
aufweist,

jedes einzelne Arzneimittel
wird auf pharmazeutische
Qualitat gem. Arzneibuch
gepriift

wie EU-Recht

wie EU-Recht

wie EU-Recht

Verfahren = Meldever-
fahren; die Qualitét kann
allg. anhand eines Fir-
menbasis- resp. Master-
dossier liberpriift wer-
den, fiir Einzelpraparate
kann ein elektronischer
Abgleich mit der Liste
HAS gemacht werden

Verfahren der Zulassung bei
homdopathischen Arzneimit-
teln mit Indikation

Keine EU-Regulierung

Keine ausdriicklichen
gesetzl. Regelungen,
aber Erleichterungen
in der behordlichen
Praxis, wenn eine
Monographie der
Fachkommission der
zustdandigen Behorde
fiir diese Indikation
existiert.

Keine ausdriicklichen
gesetzl. Regelungen,
aber Erleichterungenin
der behordlichen Praxis,
wenn entsprechende
bibliographische Nach-
weise vorhanden sind.

Gesetzliche Regelungen,
wonach Homdopathika
unter bestimmten Vo-
raussetzungen reduzierte
Anforderungen beim
Nachweis der Qualitdt,
Wirksamkeit und Sicher-
heit gelten.

Gesetzliche Regelungen,
wonach Homdopathika
unter bestimmten Vo-
raussetzungen reduzier-
te Anforderungen beim
Nachweis der Wirksam-
keit und Sicherheit
gelten.

Verfahren der erleichterten
Zulassung bei Phytoarzneimit-
teln

Unterscheidung ,traditionel-
le” und ,normale” Phytoarz-
neimitteln; fiir ,traditionelle”
(min. 30-jdhriger Traditions-
nachweis, davon 15 Jahrein
EU) braucht es keinen Wirk-

wie EU-Recht

wie EU-Recht

wie EU-Recht

Phytoarzneimittel kon-
nen nach den Vorschrif-
ten der KPAV vereinfacht
zugelassen werden,
ohne dass zwischen
Jtraditionellen” und

30 Fiir detaillierte nationale Regelungen siehe S. 124 in Strater 2010
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VERGLEICH DER REGULIERUNGSVORSCHRIFTEN IN EU, DEUTSCHLAND, FRANKREICH, UK GEGENUBER SCHWEIZ

Arzneimittel

zuldssig.

zwar zuldssig, aber
bei Defekturherstel-
lung miissen die
wesentlichen Schrit-
tein der Apotheke
erfolgen

da Formula-Arzneimittel
durch die jeweilige Apo-
theke hergestellt werden
miissen.

sogenannten ,Specials”
und Arzneimittel ohne
Zulassung ausserhalb der
Apotheke ist erlaubt.

Regulierungsvorschrift EU Deutschland Frankreich UK Schweiz
samkeitsnachweis, Wirksam- »~normalen” unterschie-
keit & Sicherheit sind durch den wird.
Sachverstdandigengutachten
zu belegen. Andere Phytoarz-
neimittel (normale) miissen
ordentlich zugelassen werden.

Lohnherstellung bei Formula- | Lohn und Defekturherstellung | Lohnherstellung Keine Lohnherstellung, Ja, die Herstellung von Lohn und Defekturher-

stellung zuldssig.

Tabelle 9 Quelle: Zusammenfassung auf Basis von Strater 2010.
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5. WIRKUNGEN DER REGULIERUNG IM REFERENZZUSTAND

5.1. DEFINITION REFERENZZUSTAND FUR RFA

In einer Regulierungsfolgenabschdtzung werden die Wirkungen nach einer moglichen neuen
Regulierung mit einem Vergleichszustand verglichen. Dieser Zustand stellt eigentlich den fikti-
ven Zustand nach Ablauf der Ubergangszulassungen fiir altkantonale Zulassungen (HMG Art
95.2) nach Beurteilung aller hangigen Zulassungsgesuche bisher nicht zulassungspflichtiger
KPA durch Swissmedic dar (HMG 95.3), in dem fiir alle KPA die KPAV gdlte.

Die Interviews haben aber gezeigt, dass mit diesem fiktiven Zustand zwar ein methodisch
korrekter Bezugspunkt definiert ware, von dem aus man klar sagen kann, welche Regelungsan-
derung dem heute gegeniiber welche Verhaltens- und Marktanderungen nach sich zieht. In der
Realitdt hat dieser fiktive Zustand aber wenig Relevanz. Die Marktakteure gehen gemass den
Interviews davon aus, dass die heute geltende Regulierung ohne Ubergangsbestimmungen nie
zur Geltung kommt, sondern vorher eine weitere Regulierungsanderung beschlossen wird (2.
Revision HMG). Das bedeutet, dass viele Akteure im KPA-Markt ihr Verhalten bereits in Erwar-
tung einer neuerlichen Anderung der Regelungen anpassen und somit niemand aussagen kann,
was denn unter den heutigen Regelungen der stabile Marktzustand nach Ablauf der Ubergangs-
regulierungen ware.

Aus diesem Grund haben wir uns dazu entschieden, den heutigen Zustand inklusive der
noch giiltigen Ubergangsregelungen als Referenzzustand fiir die Requlierungsfolgenabschit-
zung heranzuziehen, nicht den fiktiven Zustand nach Ablauf der Ubergangsregelungen (siehe
Abbildung).

INFRAS | 27. Mirz 2012 | REGULIERUNGSFOLGENABSCHATZUNG ZUR REVISION DES HEILMITTELGESETZES | Wirkungen der Regulierung im
Referenzzustand



|57

HEUTIGER ZUSTAND ALS REFERENZZUSTAND
1.10.2010 !
S e\)&e’(\ Revidiertes HMG (1. Etappe: vorldufige Revision)
1\)3’&’6“ ﬂ_\)s‘a‘\ Ubergangsregelung fiir Ubergangs-. KPAV
cexe® kantonale Zulassurigen zulassung fiir neu,
e bis31.12.2013 zulassungspflichtige
31.12.2013
'L\ﬁ‘@ Revidiertes HMG (1. Etappe: vorldufige Revision)
RS
Qe KPAV
?
sl\;sxa“é Revidiertes HMG (2. Etappe: ordentliche Revision)
oY
?\eq\,\\e‘“ KPAV
v

Abbildung 13 Quelle: Eigene Darstellung

5.2. WIRKUNGSINDIKATOREN

Die Wirkungen der Regulierungen werden anhand von Indikatoren analysiert und evaluiert. Als
Wirkungsindikatoren verwenden wir die in Kapitel 3 identifizierten Regulierungsziele, die im
Folgenden aufgelistet sind. Unsere Schlussfolgerungen zu den Wirkungen beruhen auf einer
gestiitzten qualitativen Einschdtzung der folgenden Kriterien. Dabei werden bei der qualitativen
Beurteilung die jeweils wichtigsten Einflussebenen je Wirkungsindikator einbezogen, die im

Folgenden ebenfalls genannt sind:

1. Arzneimittelsicherheit. Diese wird v.a. durch die Teilkomponenten der Arzneimittelsicher-
heit Sicherheit/Qualitdt/Wirksamkeit der Arzneimittel, Vermeidung schwer kontrollierbarer
anderer Vertriebskandle (graue Importe, illegale Kandle), drohende Folgekosten ungenii-
gender Sicherheit bestimmt.

2. Flichendeckende Versorgung. Diese wird v.a. beeinflusst durch: gesetzliche Vorgaben,
Preise der KPA, Marktstruktur, Regulierungsunterschiede zwischen Regionen in der
Schweiz.

3. Angebots- und Therapievielfalt. Diese wird v.a. beeinflusst durch: gesetzliche Vorgaben,

Zulassungskosten, Preise der KPA, Marktstruktur.
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4. Wettbewerbsfahigkeit Schweiz. Diese wird v.a. beeinflusst durch: Marktstruktur und Fle-
xibilitdt der Anbieter, Regulierungsunterschiede zum Ausland, internationale Standards.

5. Wettbewerbsfihigkeit KMU. Diese wird v.a. beeinflusst durch: Zulassungskosten, Preise,
Marktstruktur, Rechts- und Planungssicherheit.

6. Innovation & Entwicklung. Diese wird v.a. beeinflusst durch: Zulassungskosten, Preise,

Marktstruktur, potentielle Marktgrdsse, Rechts- und Planungssicherheit.

Erwartungen iiber die Entwicklung von Zulassungskosten, Preisen, Marktstruktur sowie die
Rechts- und Planungssicherheit bestimmen die Schlussfolgerungen beziiglich der Wettbewerbs-
fahigkeit von KMU. Gleichzeitig determinieren Preise und Marktstruktur die Angebots- und The-
rapievielfalt. Die Moglichkeiten oder der Anreiz, alternative Vertriebskandle zu nutzen, beein-
flusst die Arzneimittelsicherheit.

Aus Mangel an Daten sind wir dazu gezwungen, die Beurteilungskriterien und Wirkungsin-
dikatoren in qualitativer Form zu behandeln. Auch quantitative Beurteilungskriterien wie Zulas-
sungskosten, Preise und Folgekosten ungeniigender Arzneimittelsicherheit finden in qualitati-
ver Form Eingang in unsere Uberlegungen.

Die Requlierungsfolgenabschatzung hat das Ziel, die Wirkungen in Bezug auf zwei wesentli-
che Sichtweisen zu identifizieren. Diese sind (a) die mikro6konomische Sichtweise, d.h. die
Auswirkungen auf die einzelnen Marktakteure (Hersteller, Importeure, Vertreiber, Anwender,
Konsumenten) und (b) die makrodkonomische Sichtweise, d.h. die Auswirkungen auf die ge-
samte Volkswirtschaft. Die untersuchten Wirkungsindikatoren beschreiben diese Sichtweisen

wie in der untenstehenden Tabelle dargestellt.

ZUORDNUNG DER WIRKUNGSINDIKATOREN ZU RFA-SICHTWEISEN

Wirkungsindikator RFA-Sichtweise

1. Arzneimittelsicherheit (Sicherheit, Qualitat, Wirk-
samkeit)

a) einzelne Akteure —> Konsument
b) gesamte Volkswirtschaft

. Flachendeckende Versorgung a) gesamte Volkswirtschaft

2

3

4, Wettbewerbsfahigkeit Schweiz b) gesamte Volkswirtschaft

5. Wettbewerbsfahigkeit KMU a) einzelne Akteure —> Hersteller, Handel

(
(
(
. Angebots- und Therapievielfalt (b) einzelne Akteure —> Konsument
(
(
(

6. Innovation & Entwicklung b) gesamte Volkswirtschaft

Tabelle 10

Schlussfolgerungen zu den Auswirkungen auf die einzelnen Marktakteure sowie die Gesamtwirt-

schaft sind in Kapitel 8 ,Beurteilung der Lésungsvorschlage” ausgefiihrt.
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5.3. WIRKUNGEN DER HEUTIGEN REGULIERUNG AUS SICHT DER AK-
TEURE

Die folgenden Einschitzungen beruhen auf Stellungnahmen der relevanten Akteure und Stake-

holder.

5.3.1. ARZNEIMITTELSICHERHEIT

Sicherheit

Bei den meisten befragten Akteuren herrscht Einigkeit dariiber, dass KPA im Vergleich zu
schulmedizinischen Arzneimitteln in punkto Sicherheit eher weniger Gefahrenpotenzial aufwei-
sen. Als Griinde dafiir wurden die langjahrige Erfahrungen, die man mit KPA hat, die geringen
Nebenwirkungen, die selten beobachteten Beschwerden bzw. Auffilligkeiten sowie die meist
geringere Dosierung von KPA angegeben. Der letzte Punkt gelte vor allem fiir homdopathische
Arzneimittel. Von den meisten Befragten wird auch bekraftigt, dass das Gefahrenpotenzial bei
den stark verdiinnten Homdopathika am geringsten ist, was auch durch die vereinfachte Zulas-
sung in Form des Meldeverfahren fiir diese Arzneimittel im Regulativ gewiirdigt ist. Asiatische
und Phytoarzneimittel seien vergleichsweise unsicher, da es sich hier nicht um kleine Mengen
bzw. geringe Dosierungen handle. Neben diesen Meinungen gibt es auch solche, die festhalten,
dass homoopathische und anthroposophische Arzneimittel nicht per se als unbedenklicher an-
gesehen werden konnen als asiatische und Phytoarzneimittel, da bei anthroposophischen z.B.
viel mit Tierpraparaten gearbeitet werde und bei homdéopathischen Arzneimitteln pflanzliche
Urtinkturen genauso kritisch sein kdnnen wie ein Phytoarzneimittel. Die meisten Befragten
weisen darauf hin, dass es auch toxische KPA gibt wie z.B. Tollkirsche oder Stechapfel bzw. po-
tenziell bedenkliche Homgopathika wie z.B. Nosoden3?.

Uneinheitlich sind die Meinungen der bisher befragten Personen, ob KPA mit und ohne In-
dikation in Bezug auf die Arzneimittelsicherheit gleich einzuschétzen sind. Die einen sind der
Uberzeugung, dass KPA ohne Indikation grundsitzlich eher problematisch sind. Mindestens
miisste angegeben werden, dass es sich z.B. um eine eigene personliche Rezeptur fiir die be-
stimmte Person handelt und nur zum personlichen Gebrauch vorgesehen ist. Fiir die anderen
stellen die KPA ohne Indikation eher das kleinere Problem dar, weil diese meist von einer (nicht
drztlichen) Fachperson im Rahmen einer Therapie verabreicht oder angewendet werden. Uber

die Kontrolle/Zulassung der Fachpersonen habe man hier geniigend Sicherheit.

31 Nosoden (von griechisch nosos fiir ,Krankheit) sind homdopathisch aufbereitete Mittel, die aus ,krankem” oder pathologischem
Material wie Blut, Eiter, Krankheitserregern oder Krebszellen hergestellt werden. Produkte aus kdrpereigenen Bestandteilen wie
Zellen aus Organen oder vom Kdrper hergestellte Sekrete oder Exkrete wie etwa Hormone, werden ebenfalls hinzugezéhlt.
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Insgesamt geht aus den Aussagen hervor, dass ein abgestuftes Zulassungsverfahren z.B. im
Hinblick auf die Dosierung bei den KPA nicht in Frage gestellt wird. Gleichzeitig wird darauf
hingewiesen, dass Zulassungsverfahren verhaltnismdssig und machbar sein miissen, was fiir die
meisten Akteure eine Vereinfachung gegeniiber den schulmedizinischen Arzneimitteln bedeu-
tet. Ansonsten wiirden Ausweichmdglichkeiten auf den Bereich ausserhalb der Arzneimittel, wie
den Bereich der Nahrungserganzungsmittel oder Kosmetika, gesucht. Eine andere Méglichkeit,
die Zulassungshiirden zu umgehen, werde im Ausweichen auf den Schwarzmarkt gesucht.

Von vielen wird auf die Gefahr hingewiesen, dass schwer kontrollierbare andere Vetriebska-
ndle verstarkt genutzt werden, wenn die Schweiz die Requlierung bzw. die Zulassungsanforde-

rungen verscharft. Diese Umgehungskanale bedrohten die Sicherheit der KPA.

Qualitat

Der letzte Punkt ist nach Aussagen der befragten Akteure auch im Hinblick auf die Qualitdt
wichtig. Im Grundtenor begiinstige ein verhaltnismassiges und machbares Zulassungsverfahren
die Qualitdt der KPA, da Ausweichstrategien nicht notwendig seien. So befiirworten viele Befrag-
te das Einreichen eines Firmendossiers, wie es im Rahmen einer Inspektion erbracht werden
muss. In diesem hat die Qualitdt der Herstellung der entsprechenden Firma generell nachgewie-

sen zu werden.

Wirksamkeit

Ein befragter Akteur weist explizit darauf hin, dass die Wirksamkeit einen wichtigen Aspekt der
Arzneimittelsicherheit darstelle. Der Nachweis der Wirksamkeit bzw. die ausschliessliche Zulas-
sung von KPA, deren Wirksamkeit nachgewiesen wurde, ergeben einen Schutz des Patien-
ten/Konsumenten vor Tduschung. Es bestehe das Risiko, dass Arzte oder Therapeuten Komple-
mentdr- oder Phytoarzneimittel oder Therapien mit naturwissenschaftlich (bisher) nicht nach-
weisbarer Wirkung anwenden und gleichzeitig schulmedizinische Arzneimittel oder Therapien
mit heute nachweisbarer Wirkung ausschliessen. Fiir die meisten Befragten ist der Wirksam-
keitsnachweis ein Punkt, bei dem besonders die Verhaltnismassigkeit an den Tag gelegt werden
miisse, da dieser wegen der Charakteristika der KPA besonders schwer zu erbringen ist. Beson-
ders gelte das bei Phytoarzneimitteln, welche es heute nicht ohne Indikation gibt. Das Problem
sei, dass viele Phytoarzneimittel aus verschiedenen Stoffen bestehen (Vielstoffprdparate) oder

auf viele Wirkungen ausgerichtet sind (pleiotrop3?). Der Nachweis der Wirksamkeit beziiglich

32 puf viele Zielstrukturen (Organe, Gewebe, Zellen, Targets) ausgerichtete Effekte eines Arzneimittels. Haufig auch im
Sinne von pharmakologisch interessanten Effekten, die neben der bekannten Hauptwirkung auftreten.
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einer bestimmten Indikation sei zum einen im Prinzip nicht machbar und entspreche zum ande-

ren nicht der pleiotropen Natur dieser Heilmittel. Des Weiteren beschriebe der Nachweis der

Wirksamkeit bei Heilmitteln mit Indikation nur einen begrenzten Teilbereich aus dem breiten

Anwendungsgebiet. Dies fiihre dazu, dass das fiir eine bestimmte Indikation zugelassene Arz-

neimittel bei der Anwendung fiir eine andere Indikation im Off-Label-Use verwendet und ent-

sprechend von der Krankenkassen nicht erstattet wiirde. In Bezug auf die Wirksamkeit wird ver-

langt, dass die Haftung der anwendenden Therapeuten und der anwendenden oder abgebenden

Arzte vergrossert wird.

ZUSAMMENFASSUNG DER POSITIONEN ZU DEN DREI ASPEKTEN DER ARZNEIMITTELSICHERHEIT

Sicherheit

Qualitat

Wirksamkeit

Grundsétzlich:

Wichtiger Aspekt der auf verhdltnis-
mdssige Art durch Zulassung zu requ-
lieren ist, aber beziiglich korrekter
Anwendung auch in der Verantwor-
tung des anwendenden und ver-
schreibenden Arztes oder anwenden-
den und verordnenden Therapeuten
liegen soll. Heute gibt es aber noch
keine offiziell anerkannten Ausbil-
dungen fiir KPA Therapeuten, welche
diesen Aspekt besser tiberpriifbar
machen wiirden. Ausweichreaktionen
tiber graue Kanale (Import) bei stér-
kerer Regulierung im Inland kénnen
Sicherheit schmélern.

Grundsétzlich:

Wichtiger Aspekt, der durch Inspek-
tion und Bewilligen von Herstel-
lungsbetrieben zu regulieren ist.

Grundsétzlich:

Wichtiger Aspekt, bei dem am
meisten Verhaltnismassigkeit gebo-
tenist und welcherin der Haupt-
verantwortung des Arztes oder
Therapeuten liegen soll

Wirkung heute:
Heute sind keine Probleme bzgl. der

Wirkung heute:
Heute sind keine Probleme bzgl. der

Wirkung heute:
Der erforderliche Wirksamkeits-

Sicherheit bekannt. Qualitédt bekannt. nachweis bei Arzneimitteln mit
Indikation erschwert die Zulassung
massgeblich

Umsetzung: Umsetzung: Umsetzung:

a. Vereinfachtes Zulassungsverfahren
gegeniiber schulmedizinischen Arz-
neimitteln

b. Abgestufte Zulassungsverfahren

Vereinfachtes Zulassungsverfahren
z.B. mit Firmenbasisdossier bei
hom&opathischen und anthroposo-
phischen Arzneimitteln ohne Indika-

Erweiterung der Palette der Arz-
neimittel ohne Indikation fiir ver-
einfachte Zulassung (z.B. auch
pflanzliche Arzneimittel ohne

innerhalb der KPA tion. Indikation)
Tabelle 11
5.3.2. FLACHENDECKENDE VERSORGUNG

Die flichendeckende Versorgung ist gemass den befragten Personen unter der heutigen Regulie-

rung wegen der Ubergangsregelungen fiir kantonale Zulassungen insofern ein Problem, da kan-
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tonale KPA nicht in der ganzen Schweiz verkehrsfahig sind und dadurch ein sehr unterschiedli-
ches Angebot herrscht. Diese Einschrankung werde aktuell iiber eine Auslegung des Nachver-
sands, welcher aus Art. 27 HMG abgeleitet werden kann, zum Teil umgangen. Damit wird ein
Nachversand in die Ferien zu einer Apotheke in dem Kanton, in dem diese verbracht werden,
gemacht. Allerdings sei die Nachfrage nach KPA auch regional sehr stark unterschiedlich, weil
z.B. gerade im Kanton Appenzell Ausserrhoden eine lange Tradition mit KPA bestehe und des-
halb grundsitzlich die Nachfrage nach schulmedizinischen Leistungen tiefer und nach alternati-
ven Ansdtzen und Produkten (inkl. Arzneimittel) hoher sei. Das bedeutet, dass auch bei national

identischer Regelung die Nachfrage nicht iiberall gleich ausfallen wiirde.

5.3.3. ANGEBOTS- UND THERAPIEVIELFALT

Nach Aussagen der befragten Akteure sind seit der Einfiihrung des HMG bereits KPA vom Markt
verschwunden. Bei den Arzneimitteln, welche seit Einfiihrung des HMG neu zur Zulassung an-
gemeldet wurden und heute von Swissmedic zugelassen sind, handle es sich vor allem um ho-
moopathische Praparate. Da die Zulassung von Phytoarzneimitteln bei Swissmedic praktisch
unmdglich sei, seien von diesem Arzneimitteltyp viele nicht mehr im Verkehr. Ebenfalls sei trotz
der Ubergangsbestimmungen fiir altkantonale KPA bereits ein Grossteil vom Markt verschwun-
den. Hierzu gibt es seitens verschiedener Befragter die Aussage, dass von den urspriinglich
3’300 Praparaten, die im Kanton Appenzell im Verkehr waren, noch ca. 1’000 vorhanden seien.
Ein Grossteil dieses Riickgangs gehe aber darauf zuriick, dass zum einen viele heute kaum mehr
gebrauchliche KPA, verdrangt durch neuere bessere Alternativen, nicht mehr erfasst wurden.
Zum anderen erfolgten auch zahlreiche Umteilungen in den Bereich der Nahrungserganzungs-
mittel. Insgesamt driicken viele Befragte ihr Bedauern dariiber aus, dass sich die Angebots- und
Therapievielfalt auf diese Weise verringert habe, u.a., da es sich um einen Verlust der Tradition
handle.

Um einen Riickgang der Angebots- bzw. Therapievielfalt handle es sich nicht nur bezogen
auf die KPA, sondern auch in Bezug auf schulmedizinische Produkte bzw. Therapien, weil durch
einen Riickgang der KPA auch Kombinationsmdglichkeiten mit schulmedizinischen Produk-
ten/Therapien verringert wiirden. Problematisch vor diesem Hintergrund sei, dass die Zulas-
sungshiirden vor allem fiir solche KPA besonders hoch sind, die hdufig eine letzte Alternative
darstellten, wenn die Schulmedizin an ihre Grenzen stosse. Die Tatsache, dass die Zulassung
solcher KPA wegen der besonders hohen Zulassungsanforderungen nicht mehr lukrativ sei, wer-
de dadurch verscharft, dass es sich haufig um selten einsetzbare Heilmittel handle. Bei solchen

Praparaten sei zu priifen, ob die Mdglichkeit der Zulassungsbefreiung nach Formula magistralis

INFRAS | 27. Mirz 2012 | REGULIERUNGSFOLGENABSCHATZUNG ZUR REVISION DES HEILMITTELGESETZES | Wirkungen der Regulierung im
Referenzzustand



|63

(wenn Verordnung durch Arzt) oder nach der neu vorgesehenen "100-er Regel" (Zulassungsbe-
freiung von Kleinmengen bis zu 100 Packungen pro Jahr) bestehe.

Auf der anderen Seite wird von Befragten konstatiert, dass sich trotz einer schrumpfenden
Angebotspalette im Bereich der zugelassenen oder zulassungsbefreiten KPA die Nachfrage nach
derartigen Angeboten und Therapien nicht verringern wird. Bei gleichbleibender bzw. steigen-
der Nachfrage, von der gemdss dem allgemeinen Trend auszugehen sei, werde sich der Markt
Ausweichmdglichkeiten suchen. Auch wenn die Zulassungsregulierung scharfer wird, fithrten
Ausweichmdglichkeiten zu einer eingeschrankten Vielfalt an sicheren, qualitativ hochwertigen
und durch einen Arzt oder Therapeuten begleiteten Angeboten und letztendlich zu weniger

Arzneimittelsicherheit.

5.3.4. WETTBEWERBSFAHIGKEIT DER SCHWEIZ

Die Regelungen in der Schweiz sind in den Augen der meisten vergleichbar mit jenen im europa-
ischen Ausland, wobei laut einer befragten Herstellerin die Schweiz bei der Zulassung mehr Wert
auf die Punkte Sicherheit und Unbedenklichkeit lege und weniger auf die Qualitat. Die Qualitdt
werde durch Inspektionen und Priifungen sichergestellt. Grundsatzlich kenne die EU wie die
Schweiz vereinfachte Zulassungsverfahren und die Meldepflicht. Die Auswahl der Produkte, die
vereinfacht zugelassen werden konnen bzw. der Meldepflicht unterliegen, sei aber in der EU
starker eingeschrankt. Ein Akteur stellt fest, dass die Regulierungen in der Schweiz zwar weni-
ger streng sind, dass sie aber relativ gesehen eine viel grossere Hiirde fiir Schweizer Hersteller
darstellen, da der Schweizer Markt viel kleiner und daher die kritische Kostengrenze fiir die Zu-
lassung eines KPA viel niedriger ist. Laut einem der befragten Schweizer Hersteller kommt ein

Abwandern seines Unternehmens ins europdische Ausland aber nicht in Frage.

5.3.5. WETTBEWERBSFAHIGKEIT KMU

Einige Akteure haben sich zu den Kosten der Zulassung gedussert. Alle haben betont, dass es
sich fiir sie um sehr hohe Kosten handelt, dass es aber stark darauf ankdme, nach welchen Ver-
fahren die Zulassung erfolge. Entsprechend liegen die Angaben zwischen CHF 30'000-100'000
fiir eine Zulassung mit reduziertem Dossier und bis CHF 1'000'000-1'500'000 fiir Zulassungen,
welche klinische Studien benétigen. Die Befragten geben an, dass diese kostspieligen und zeit-
aufwendigen Verfahren nicht in angemessenem Verhdltnis von Umsatz und Kosten stiinden, und
dass der notwendige Aufwand fiir Kleinunternehmen kaum aufzubringen sei. Ein grosser Her-
steller gibt an, dass er sich im Zuge der neuen Zulassungsregelungen kostenbedingt von einigen

Produkten trennen musste, ein kleiner Hersteller berichtet, dass er fiir die Zulassung einzelner
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Praparate eine Kooperation mit europdischen Herstellern eingegangen sei, andere Kleinunter-
nehmen seien vom Markt verschwunden. Als weiterer wichtiger hemmender Faktor in der heuti-
gen Regulierung wird von den Akteuren die mangelnde Planungs- und Rechtssicherheit ge-
nannt. Dabei bezog sich dieser Eindruck primdr auf die Vollzugsebene der bestehenden gesetzli-

chen Grundlagen und nicht auf die Gesetze selbst.

5.3.6. INNOVATION & ENTWICKLUNG

Die befragten Akteure sehen in den heutigen Regulierungen ein Innovationshemmnis. Als Grund
wird neben den hohen Innovationskosten die mangelnde Rechtsicherheit in der heutigen Situa-
tion genannt. Wegen der hohen Zulassungskosten sei der Eintritt neuer Unternehmen in den
KPA-Markt fast ausgeschlossen, und fiir kleine Unternehmen machten die Zulassungskosten

eine Marktteilnahme zum Teil unlukrativ.

5.4. GESAMTSICHT UND IDENTIFIKATION DER PROBLEMFELDER
Basierend auf den Interviews und der Literatursichtung ergibt sich fiir uns folgender Gesamtein-
druck:

Weil im Bereich der KPA Marktversagen auftreten und weil der Schutz der Gesundheit expli-
zites Politikziel der 6ffentlichen Hand darstellt, greift der Staat regulierend in diesen Markt ein
(siehe Kapitel 3.1 Regulierungsnotwendigkeit).

In der heutigen Regulierung hat das Ziel Arzneimittelsicherheit mit seinen drei Teilaspekten
der Sicherheit, Qualitdt und Wirksamkeit ein hohes Gewicht. Deshalb erachten wir die Arzneimit-
telsicherheit heute als gut erreicht, wobei der Fokus der Regulierung in Bezug auf Sicherheit
immer auch auf das Erkennen von Gefahren und allenfalls neuen Risiken ausgerichtet sein muss.
Die Befragung der relevanten Akteure hat gezeigt, dass die anderen Regulierungsziele Ange-
botsvielfalt, flichendeckende Versorgung, Wettbewerbsfahigkeit von KMU und Innovation &
Entwicklung in der heutigen Situation weniger beriicksichtigt werden. Die Wettbewerbsfahigkeit
der Schweiz gegeniiber dem Ausland wird als mittelmdssig eingeschdtzt. In der folgenden Abbil-
dung stellen wir dar, wie weit die einzelnen Ziele (=Wirkungsindikatoren) in der heutigen Regu-

lierung im KPA-Markt Schweiz aus unserer Sicht erreicht werden.
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WIRKUNGEN HEUTIGE REGULIERUNG

Wirkungsindikatoren Zielerreichung
Stark Mittel Schwach
Sicherheit
Qualitdt
Wirksamkeit

1. Arzneimittelsicherheit

2. Flachendeckende Versorgung

3. Angebotsvielfalt

4. Wettbewerbsfahigkeit Schweiz

5. Wettbewerbsfahigkeit KMUs

6. Innovation & Entwicklung

Abbildung 14: Quelle: Einschatzung INFRAS auf Basis der uns verfiigharen Grundlagen und Interviewinformationen.

Die heutige Regulierung scheint ein hohes Niveau an Arzneimittelsicherheit nach sich zu zie-
hen, da den Themen Sicherheit und Qualitdt hohes Gewicht beigemessen und gesetzlich zuge-
lassene Vereinfachungen in der Praxis z.T. nicht umgesetzt werden (Meldepflicht). Dies fiihrt
aber auch zur Gefahr, dass als Ausweichreaktion auf die geltende Regulierung in der Schweiz
KPA iiber graue und schwarze Kandle in die Schweiz gelangen, welche die Arzneimittelsicherheit
gefdhrden konnen. Diese Gefahr besteht, aber im Vergleich zur EU, in der ein Grossteil der Phy-
toarzneimittel (und in gewissen EU-Landern auch die anthroposophischen und asiatischen Arz-
neimittel) "ordentlich zugelassen" werden miissen, diirfte sie merklich geringer sein. Bei allen
weiteren Indikatoren, die stdarker auf die Ebene der Marktstruktur und Angebotsebene fokussie-
ren, liegt die Beurteilung in den Bereichen ,mittel” oder ,tief”. Dies verdeutlicht, dass in der
heutigen Situation das Thema Sicherheit deutlich starker gewichtet wird als wirtschaftliche Zie-
le. Die flichendeckende Versorgung ist schwach, da wegen regional unterschiedlichen Regulie-
rungen das Angebot in Kantonen ohne altkantonale Regelungen viel geringer ausfallt. Dies diirf-
te kaum allein den unterschiedlichen Praferenzen der jeweiligen Bevolkerungen zugeschrieben

werden. Die Angebotsvielfalt wird durch die seit mehreren Jahren bestehende Planungs- und
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Rechtsunsicherheit negativ tangiert, in der die Marktakteure tendenziell zuriickhaltender mit
Investitionen und Innovationen sind. Dazu kommen die erwahnten regionalen Regulierungsun-
terschiede. Im Vergleich zum Ausland scheint die Schweiz aber einigermassen wettbewerbsfahig
zu sein, da sie weniger strenge Regulierungen aufweist. Auch wenn sie diese eher genauer voll-
zieht als das Ausland, fithrt dies insgesamt fiir Unternehmen mit dem kleinen Heimmarkt
Schweiz zu einem mittelguten Wettbewerbsumfeld. Die Wettbewerbsfahigkeit der KMU an sich
schdtzen wir dagegen als relativ schwach ein, da ein grosserer Teil der Unternehmen relativ klein
ist und mit den Zulassungskosten oder dem nur kleinen Marktzugang (bei altkantonalen Rege-
lungen) nur sehr bedingt flexibel und innovativ reagieren kann. Entsprechend schatzen wir die
Voraussetzungen fiir Innovation und Entwicklung aufgrund der bedingten Marktzugdnge, der
Regulierungsunsicherheit und der hohen Zulassungskosten in Relation zum zu erwartenden

Umsatz nicht sehr positiv ein.

Zielkonflikt oder Zielsynergie

Das Ziel der Arzneimittelsicherheit scheint zu einem gewissen Grad in einem Zielkonflikt zu den
anderen Regulierungszielen zu stehen. Das hiesse, dass das Erhalten der Arzneimittelsicherheit
auf Kosten der Angebotsvielfalt, der flichendeckenden Versorgung, der Wettbewerbsfahigkeit
von KMU gegeniiber Grossunternehmen sowie von Innovation und Entwicklung geht. Im Um-
kehrschluss hiesse das, dass sich diese Ziele nur durch einen Verlust an Sicherheit, Qualitdt und
bzw. oder Wirksamkeit der KPA-Produkte erreichen liessen. In diesem Fall miisste der Fokus
einer Regulierungsanpassung sein, das gesellschaftlich erwiinschte Gleichgewicht zwischen den
gesundheitlichen und wirtschaftlichen Zielen zu finden, namentlich zwischen der Arzneimittel-
sicherheit auf der einen und der Angebotsvielfalt, der flichendeckenden Versorgung, der Wett-
bewerbsfahigkeit von KMU und der Innnovationsfahigkeit auf der anderen Seite.

Verschiedene Aussagen von Befragten legen den nachvollziehbaren Schluss nahe, dass sich
Arzneimittelsicherheit zu einem gewissen Grad auch in einer Zielsynergie zu den anderen Zielen
befindet. Nach Ansicht verschiedener Befragter wird sich bei einem Riickzug aus dem Arzneimit-
telmarkt in Folge der unverhdltnismdssigen Zulassungsanforderungen wegen der gleichbleiben-
den Nachfrage nach KPA der Markt Ausweichmdglichkeiten suchen. Dies fiihre zu einer einge-
schrankten Vielfalt an sicheren Angeboten. Das bedeutet, dass Arzneimittelsicherheit und An-
gebotsvielfalt nicht nur in einem Zielkonflikt stehen miissen, sondern das Verfolgen des Ziels
Angebotsvielfalt auch die Wahrscheinlichkeit der Arzneimittelsicherheit erhoht. In diesem Fall

konnte man durch eine vereinfachte verhaltnismassige Zulassung sowohl Arzneimittelsicherheit
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als auch Angebotsvielfalt, flichendeckende Versorgung, Wetthewerbsfahigkeit und Innovations-

tatigkeit fordern.

Wir schliessen aus der Wirkungsanalyse der heutigen Regulierung, dass sowohl ein Zielkon-

flikt als auch Zielsynergien bestehen konnen. Fokus einer Regulierungsanpassung sollte es da-

her sein, die verschiedenen Ziele in Ausgleich zu bringen, mit dem Wissen, das eine ausschliess-

liche Fokussierung auf die Arzneimittelsicherheit weder in Bezug auf die anderen Wirkungsindi-

katoren noch in Bezug auf die Arzneimittelsicherheit selbst zielfithrend ist.

Zwischenfazit, Probleme und Handlungsbedarf

Als Zwischenfazit zu den Wirkungen der heutigen Regulierungen, den aktuellen Problemen und

dem Handlungsbedarf sind die folgenden Punkte festzuhalten:

>

v

v

>

Notwendigkeit staatlichen Handelns: Risiken und Nebenwirkungen von KPA kénnen nicht
grundsatzlich als gering bzw. nicht vorhanden bezeichnet werden. Daher ist die Notwendigkeit
staatlichen Handelns zum Schutz der Gesundheit gegeben, insbesondere der Gewahrleistung
von Arzneimittelsicherheit, dem Schutz vor Tauschung und der Sicherstellung der richtigen
Verwendung.

Arzneimittelsicherheit: Im heutigen Regulierungszustand wird dem Schutz der Gesundheit
durch die Vorgaben des HMG und der KPAV relativ gut Rechnung getragen. Aus unserer Sicht
ist das Ziel der Arzneimittelsicherheit im engeren und weiteren Sinne mit den Teilaspekten Si-
cherheit, Qualitdt und Wirksamkeit sowie Schutz vor Tauschung und richtige Verwendung zu
einem hohen Grad erfiillt. Planungssicherheit bei den Akteuren in dem Markt ist wichtig so-
wohl in Bezug auf die Arzneimittelsicherheit als auch auf die Angebots- und Therapievielfalt.
Wenn lange Zeit provisorische und sich dandernde Regeln gelten, kann das die Akteure verunsi-
chern, was wiederum die Zielerreichung der Requlierungen mindert, weil sie nicht als langfris-
tig giiltig eingeschdtzt werden. Zudem kann es zu einer Zuriickhaltung bei der Markteinfiih-
rung neuer Produkte fithren, was die Therapie- und Angebotsvielfalt beeintrachtigt.
Flichendeckende Versorgung: Die flichendeckende Versorgung ist insofern in der heutigen
Regulierung nicht zufriedenstellend gewahrleistet, da es aufgrund von kantonalen Sonderre-
gelungen KPA gibt, die auflegalem Wege nicht in der ganzen Schweiz verfiighar sind. Ziel ist
hier nicht, eine mdglichst dichte Versorgung bei bestimmten Arzneimitteltypen zu erreichen,
sondern die Versorgung zu ermdglichen, welche den Praferenzen der KundInnen/PatientInnen
bzw. der drztlichen und nicht arztlichen Fachpersonen entspricht.

Angebots- und Therapievielfalt: Diese kann erhalten bleiben, wenn die Regulierungen und

die Kosten deren Umsetzung fiir die Grosszahl der Hersteller in einem tragbaren Verhiltnis zu
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den zu erwartenden Marktgrossen und Umsdtzen steht. Da der KPA-Markt relativ stark segmen-
tiert ist, ist die KPA-Herstellung von mittelgrossen bis kleinen Unternehmen dominiert. Das
bedeutet, dass angesichts der jeweiligen Marktgrosse Zulassungskosten etc. schon relativ
rasch hemmend wirken konnen. Allerdings ist zu erwarten, dass das nationale Angebot noch
recht vielfaltig bleibt, wenn altkantonale Regulierungen an die nationalen Regeln angepasst
und somit einige Kleinproduzenten vom Markt verschwinden wiirden.

> Markt- und Wettbewerbsindikatoren: Die Zielerreichung bei anderen die Marktstruktur und
die Wettbewerbsfahigkeit beschreibenden Indikatoren (Angebotsvielfalt, Wettbewerbsfahig-
keit der Schweiz, Wettbewerbsfahigkeit von KMU, Innovation & Entwicklung) wird als mittel
bis schwach eingeschitzt. V.a. die nationale Angebotsvielfalt wie auch die positiven Anreize zu
Innnovation und Entwicklung sind durch die vielen Ubergangsphasen in der Regulierung und
den national nicht einheitlichen Markteingriff negativ tangiert.

> Zielkonflikt: Zwischen dem Ziel der Arzneimittelsicherheit und diesen die Marktstruktur und
die Wettbewerbsfahigkeit beschreibenden Indikatoren besteht insofern ein Zielkonflikt, als
dass strenge Zulassungsvorgaben wegen der hohen Kosten zu einer Beschrankung von Markt-
aktivitdt insbesondere im Bereich Innovation und Entwicklung fithren.

» Zielsynergie: Gleichzeitig besteht zwischen dem Ziel der Arzneimittelsicherheit und den die
Marktstruktur und die Wettbewerbsfahigkeit beschreibenden Indikatoren eine Zielsynergie, da
zu scharfe Zulassungsvorgaben nicht nur die Marktaktivitdt beschranken, sondern wegen des
Ausweichens auf nicht requlierte Vertriebskandle auch die Arzneimittelsicherheit untergraben
konnen.

> Rechts- und Planungsunsicherheit: Als Problem werden die mangelnde Rechts- und Pla-
nungssicherheit identifiziert, die sich aus der Uniibersichtlichkeit und Intransparenz der heu-
te geltenden gesetzlichen Regelungen sowie aus dem provisorischen Charakter der heutigen
Ubergangsregelungen und der ungewissen Abldseregelung ergeben.

> Wirksamkeitsnachweis: Eine besondere Schwierigkeit bei den KPA stellt der Wirksamkeits-
nachweis dar. Zum einen ist dieser fiir KPA aufgrund des fundamental anderen Denkansatzes
oft schwer zu erbringen. Zum anderen liegen die Kosten fiir die notwendigen klinischen Stu-
dien weit {iber den zu erwartenden Einnahmen.

> Phytoarzneimittel: Handlungsbedarf in Bezug auf eine Vereinfachung der Zulassung sehen
wir wegen der relativen Marktgrosse und wegen der speziellen Charakteristika bei den Phy-
toarzneimitteln.

> Moglichkeit staatlichen Handelns: Unter Einbezug von Regulierungshebeln ausserhalb der

Zulassungsregulierung besteht die Moglichkeit der Vereinfachung der Zulassung, ohne der
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Arzneimittelsicherheit substantiell zu schaden. Dazu stellen wir im Folgenden einen alternati-

ven Ansatz zum Vorgehen bei der Regulierung von KPA vor.
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6. ALTERNATIVE ANSATZE ZUR REGULIERUNG DER ZULASSUNG VON
KPA

6.1. VERSCHIEDENE HEBEL FUR ARZNEIMITTELSICHERHEIT

Wir stellen fest, dass neben der Requlierung des Zulassungsverfahrens des Produktes weitere
Hebel zur Sicherstellung der Arzneimittelsicherheit existieren. Insgesamt identifizieren wir drei
Hebel fiir die Arzneimittelsicherheit:

1. Zulassungsverfahren des Produktes: Vorgaben, nach welchem Zulassungsverfahren durch
Swissmedic ein Arzneimittel in Verkehr sein darf. Dieser Hebel dient als Messgrosse fiir das
Risiko im Sinne der Arzneimittelsicherheit im engen Sinn (Produktesicherheit), das von ei-
nem Arzneimittel ausgeht.

2. Regulierung der Abgabe und Anwendung: Vorgaben, ob ein Arzneimittel durch einen Arzt
verschrieben werden muss, d.h., rezeptpflichtig ist oder ob es von einen Therapeuten ver-
schrieben werden kann und von wem es abgegeben werden darf. Des Weiteren gehoren hier-
zu die Vorgaben zur Anwendung, d.h., was von wem angewendet werden darf33.

3. Kontrolle der Herstellung: Vorgaben fiir Qualitdtsstandards der Herstellungsbetriebe, welche
durch Inspektionen zu iiberpriifen sind (GMP-Richtlinien, Kontrolle von Importen aus Nicht-
PIC/S-Lindern, haufigere Produktionskontrollen etc.).34

Bezieht man alle drei Hebel in die Sicherstellung der Arzneimittelsicherheit mit ein, sollten die

folgenden Grundsatze gelten:

(A) Als Voraussetzung gilt, dass in jedem einzelnen der drei Bereiche (Hebel) gewisse Mindest-
vorgaben erfiillt sein miissen. Das Niveau der Mindestvorgaben kann je nach Arzneimitteltyp
unterschiedlich sein. Variationen der Hohe der Vorgaben sind nur oberhalb des Mindestmas-
ses zuldssig.

(B) Je hoher die Vorgaben in den drei Bereichen (Hebel), umso mehr Arzneimittelsicherheit ist
gewahrleistet.

(C) Oberhalb der Mindestvorgaben kann die Hohe der Vorgaben zwischen den Bereichen variiert

werden, ohne dass sich dabei die Arzneimittelsicherheit dndert: Je hoher die Vorgaben bei

33 Unserer Ansicht nach ist es sinnvoll, die Aspekte Abgabe und Anwendung in einem Hebel zusammenzufassen, da es
darum geht, die grundsétzlich im Verkehr zugelassenen Praparate in einer Weise in Verkehr zu bringen (Anwendung oder
Abgabe), dass die Arzneimittelsicherheit im erweiterten Sinne gewdhrleistet ist.
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einem der drei Hebel, umso weniger hoch miissen die Vorgaben bei den anderen Hebeln

sein, um das gleiche Niveau an Sicherheit zu gewdhrleisten.

Wenn bei den diskutierten Varianten im Rahmen der detaillierten Ausarbeitung erkennbar wird,
dass diese beim Vollzug neue Kosten mit sich bringen, sind diese bei der Kosten-Nutzen-
Abwdgung einzubeziehen. Beispielsweise konnen bei einer Verstarkung des Hebels ,Abgabe”
hohere Kosten bei der (Zusatz-)Ausbildung der KPA abgebenden oder anwendenden Fachperso-
nen anfallen, welche bei der Gegeniiberstellung von Kosten und Nutzen der Varianten zu beriick-
sichtigen sind. Wenn eine solche MaRnahme (z.B. eben eine verstarkte oder vereinheitlichte
Ausbildung von Therapeuten) schon heute wiinschbar ware, nun im Rahmen der Diskussion der
Zulassungsvereinfachung fiir KPA aber als noch wichtiger erachtet wird, diirften diese entspre-

chend nicht voll als durch die Regelungsanderung verursachte Zusatzkosten betrachtet werden.

DREI HEBEL FUR ARZNEIMITTELSICHERHEIT

Zulassungsverfah- Regulierungder Kontrolle der

ren des Produktes Abgabe und Herstellung
Anwendung

Abbildung 15 Quelle: Eigene Darstellung

Dies ldsst sich auch anhand der folgenden Matrix verdeutlichen (siehe Abbildung 16). Die Di-
mensionen dieser Matrix sind zundchst zwei der drei Hebel: Hebel (1) Zulassungsverfahren des
Produktes und Hebel (2) Regulierung der Abgabe und Anwendung. Fiir Arzneimittel, die in die-
sem Schema oben einzuordnen sind, gelten besonders strenge/hohe Vorgaben in Bezug auf die
Zulassungsverfahren; fiir solche die links einzuordnen sind, gelten besonders hohe Vorgaben in
Bezug auf die Abgabe. Das bedeutet, dass fiir Arzneimittel oben links im Schema insgesamt die

hochsten Vorgaben gelten; fiir jene rechts unten gelten die schwachsten Vorgeben.
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HEBEL-MATRIX FUR ARZNEIMITTELSICHERHEIT KPA
Regulierungder Abgabe und Anwendung
viel ¢ mittel
Verschreibungs | Verschreibungs [ Verschreibungs | Freiverkduflich | Freiverkduflich | Freiverkauflich
pflichtigund pflichtig, pflichtigund |und Anwendung| undAbgabe und Abgabe
Anwendung | Verschreibung | Abgabe durch durch durch durch
durch durch Arzt und Arzt Arzt/Therapeut | Arzt/Therapeut, | Grossverteiler
Arzt/Therapeut| Abgabe durch Apotheke oder
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Abbildung 16 : Quelle: Eigene Darstellung. Erlduterungen: X, Diese Spalte entspricht in Bezug auf die Therapeuten einer
fiktiven Kategorie, da fiir Therapeuten zurzeit kein eigener Abgabekanal (analog der arztlichen Verschreibung) besteht.

Bezieht man den Hebel (3) der Arzneimittelsicherheit (Kontrolle der Herstellung und Vorgaben
bei Herstellungsverfahren) unter Beriicksichtigung des Grundsatzes (B) mit in das Schema ein,
sollte sich daraus Folgendes ergeben (siehe Abbildung 17): Arzneimittel, bei denen per Definiti-
on die Vorgaben fiir das Herstellungsverfahren des Produkts vergleichsweise tiefer sind (Bei-
spiel: Phytoarzneimittel), sollten tendenziell ndher am oberen/linken Bereich angesiedelt wer-
den. Arzneimittel, bei denen die Vorgaben fiir das Herstellungsverfahren hingegen hoch sind
(Beispiel: Homodopatische Arzneimittel), sollten ndher am unteren/rechten Bereich des Schemas
eingeordnet werden. Hier sei deutlich festgehalten, dass diese Sichtweise nicht auf der Annah-

me beruht, dass es sich bei homdopathischen und anthroposophischen Arzneimitteln um grund-
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satzlich weniger kritische Arzneimittel handelt als bei Phytoarzneimitteln oder asiatischen Arz-
neimitteln. Dies wird dadurch verdeutlicht, dass sich die Regulierungsbereiche der verschiede-
nen Arzneimitteltypen iiberschneiden. Das heisst, es kann homdopathische bzw. anthroposophi-
sche Arzneimittel geben, welche trotz des genauer definierten Herstellungsverfahrens strengere

Vorgaben erfordern, als asiatische Arzneimittel oder Phytoarzneimittel.

EINORDNUNG DER KPA-TYPEN UNTER BERUCKSICHTIGUNG DER GRUNDSATZE IN DIE HEBEL-
MATRIX
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Abbildung 17: Quelle: Eigene Darstellung.

Wie dem in der heutigen Regulierung Rechnung getragen wird, ist in der folgenden Abbildung

dargestellt.
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EINORDNUNG DER KPA-TYPEN GEMASS HEUTIGER REGULIERUNG IN DIE HEBEL-MATRIX

Regulierung der Abgabe und Anwendung
viel < mittel
Verschreibungs | Verschreibungs | Verschreibungs | Freiverkduflich | Freiverkduflich | Freiverkduflich
pflichtigund pflichtig, pflichtigund [und Anwendung| undAbgabe und Abgabe
Anwendung | Verschreibung | Abgabe durch durch durch durch
durch durch Arztund Arzt Arzt/Therapeut | Arzt/Therapeut, | Grossverteiler
Arzt/Therapeut | Abgabe durch Apotheke oder
Apotheke Drogerie
€| £o Phytoarzneimittel
5|23 %
4 T3
o ~N
2 o2 Homdop4gthische & Amvhroposophische
s 3T s o
£2y Arzneimittel
0 T2
A NERE
3
=
& L 2
" v cF
v 3 ¥4
© T £ -
(=2} T L
5 =z
a
= 5
S 5 g
=T
awmn
L]
S
£ <
B Phytoarzneimittel
CF: L\
gt siatische Arzneimittel
3| sk
-‘é <

Abbildung 18: Quelle: Eigene Darstellung. Erlduterung: X; Diese Spalte entspricht in Bezug auf die Therapeuten einer fikti-
ven Kategorie, da fiir Therapeuten zurzeit kein eigener Abgabekanal (analog der drztlichen Verschreibung) besteht.

Bei den homoopathischen und anthroposophischen Arzneimitteln sind je nachdem, ob sie eine

Indikation haben oder nicht und abhangig von der hergestellten Menge und dem Abgabekanal,

die ordentliche Zulassung, die vereinfachte Zulassung im Meldeverfahren, die vereinfachte Zu-

lassung mit Indikation oder die Zulassungsbefreiung mdoglich; es gibt unter ihnen verschrei-

bungspflichtige und 0TC-Arzneimittel. Diese Arzneimittel unterliegen nur in wenigen Féllen der

ordentlichen Zulassung, also den strengsten Zulassungsvorgaben. Dies scheint wegen der relativ

genauen Vorgaben fiir das Herstellungsverfahren auf der einen Seite und wegen der geringen

Konzentration der Praparate als angemessen und unproblematisch. Aus diesen Griinden ist die

freiverkdufliche Abgabe homdopathischer und anthroposophischer Arzneimittel ohne Indikati-

on wenig problematisch. Gemdss unseren Erkenntnissen sind die Phytoarzneimittel im Schema
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oben einzuordnen, da es sich bei den Phytoarzneimitteln meist um Arzneimittel mit Indikation
handelt und sie damit nach dem aktuellen Stand der Gesetzgebung gemdss vereinfachten Ver-
fahren zugelassen werden. Der Weg des Meldeverfahrens steht ihnen jedoch im Gegensatz zu den
drei anderen KPA-Typen nicht offen, weil es bisher gesetzestechnisch keine Phytoarzneimittel
ohne Indikation gibt. Wie im Kapitel drei in der Marktstruktur gezeigt, stellen die Phytoarznei-
mittel den umsatzmassig grossten Anteil der KPA dar. Dies verdeutlicht die Wichtigkeit dieses
Arzneimitteltyps im KPA-Markt. Die Anzahl zugelassener Praparate ist aber bei der Homgopathie
grosser, v.a. bei solchen ohne Indikation. Das heisst, dass bei den Phytoarzneimitteln pro Prapa-
rat mehr Umsatz gemacht wird und sich die Kosten fiir eine Zulassung etwas besser amortisieren
lassen sollten als bei den Homdopathika. Viele der im Verkehr befindlichen Phytoarzneimittel
wurden noch zu IKS34-Zeiten zugelassen und mit dem HMG in einem rein administrativen Pro-
zess von Swissmedic iibernommen. Fiir neue Zulassungen definiert die Phytoanleitung die An-
forderungen. Da wegen des Vielstoff- und pleiotropen Charakters von Phytoarzneimitteln das
ordentliche Zulassungsverfahren fiir viele Phytoarzneimittel zu hohe Anforderungen stellt, sind
die meisten iiber ein vereinfachtes Zulassungsverfahren in Verkehr gebracht. Ein kleiner Teil der
Phytoarzneimittel sowie asiatische Heilmittel werden zulassungsbefreit {iber die Formula ma-
gistralis oder eigene Formelherstellung (in kleinem Umfang auch formula hospitalis) in Verkehr
gebracht. Insgesamt identifizieren wir bei den Phytoarzneimitteln, die gemdss den heutigen
Bestimmungen im vereinfachten Zulassungsverfahren zugelassen werden, einen gewissen Hand-
lungsbedarf, da bei ihnen keine Zulassung im Meldeverfahren moglich ist. Zum einen scheinen
bei diesen die Vorgaben im Vergleich z.B. zu den asiatischen KPA ohne Indikation nicht ganz
angemessen und angepasst an die Charakteristika des Arzneimitteltyps. Zum anderen handelt es

sich bei diesem Arzneimitteltyp um den anteilsmassig grossten im Gesamtmarkt der KPA.

6.2. MOGLICHKEITEN ZUR VEREINFACHUNG DER ZULASSUNG

Will man das Zulassungsverfahren der KPA vereinfachen, so hat man aus unserer Sicht zwei Mdg-
lichkeiten:
I.  Vereinfachung der Zulassungsverfahren OHNE Veranderung anderer Vorgaben (He-
bel 1),
II.  Vereinfachung der Zulassung MIT gleichzeitiger Verscharfung anderer Vorgaben
a. Verscharfung bei der Regulierung der Abgabe (Hebel 2)
b. Verscharfung bei der Kontrolle der Herstellung (Hebel 3)

35 Interkantonale Kontrollstelle (IKS), welche vor der Bildung von Swissmedic seit 1900 die Heilmittel zuhanden der Kantone
fachlich begutachtete und auch fiir Zulassungen zustandig war.
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Wahrend bei Moglichkeit 1 das Niveau der Arzneimittelsicherheit allgemein absinkt, sehen wir in
der Variante 2 die Moglichkeit, die Zulassung zu vereinfachen und gleichzeitig das Niveau der
Arzneimittelsicherheit weitgehend zu halten.

In der nachstehenden Abbildung sind zwei Méglichkeiten der Regulierungsanpassung in

Form der Pfeile dargestellt. Der rote Pfeil stellt Moglichkeit 1, der griine Pfeil Moglichkeit 2 dar.

MOGLICHKEITEN FUR REGULIERUNGSANPASSUNG ZUR VEREINFACHUNG DER ZULASSUNG

Regulierungder Abgabe und Anwendung
viel < 1 mittel
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|
|
|
|
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Zulassung des Produktes
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Abbildung 19: Quelle: Eigene Darstellung.

Passt man gemdss Moglichkeit 1 (roter Pfeil) die Regelungen so an, dass ein Arzneimittel statt
iiber die ordentliche Zulassung iiber ein vereinfachtes Zulassungsverfahren zugelassen werden

kann, d.h. dass z.B. der Wirksamkeitsnachweis nicht zu erbringen ist, sondern ein Firmenbasis-

INFRAS | 27. Mirz 2012 | REGULIERUNGSFOLGENABSCHATZUNG ZUR REVISION DES HEILMITTELGESETZES | Alternative Ansitze zur Regulierung
der Zulassung von KPA



|77

dossier im Rahmen des Meldeverfahrens ausreicht, so kann bemdngelt werden, dass die Arznei-
mittelsicherheit, insbesondere der Aspekt Wirksamkeit, nicht aufrechterhalten werden kann.
Werden jedoch gemdss Moglichkeit 2 (griiner Pfeil) gleichzeitig die Vorgaben fiir die Abgabe
oder Anwendung fiir dieses Arzneimittel verscharft, also dass das Arzneimittel zum Beispiel
zwingend von einem Arzt oder Therapeuten angewendet oder rezeptiert oder von einem Arzt
verschrieben werden muss, so wird der Arzneimittelsicherheit auf diese Weise Rechnung getra-
gen. Heute besteht aber das Problem, dass es erstens bei den KPA-Therapeuten keine offiziell
anerkannten Berufsausbildungen mit entsprechender Kontrolle gibt und zweitens die Therapeu-
ten {iber keinen eigenen Abgabekanal verfiigen. Damit eine angestrebte Starkung v.a. der Rolle
der Therapeuten im Bereich KPA fiir die Arzneimittelsicherheit im engeren Sinn erfolgen kann,
ist die Regulierung der Therapeuten in der Schweiz zu gewahrleisten. Dies kann nicht im Rah-
men der HMG-Revision angegangen werden. Wenn man in diese Richtung gehen will, muss man
moglichst zeitnah zur Revision des HMG im Berufshildungsgesetz die Ausbildung der KPA-
Therapeuten festlegen. Arbeiten genau in diese Richtung sind beim Bundesamt fiir Berufshil-
dung und Technologie BBT zusammen mit der Organisation der Arbeitswelt Alternativmedizin3®
im Gange, aber nicht abgeschlossen.

Beide Moglichkeiten gehen einher mit einer Reduktion der Verantwortung der nationalen
Zulassungsbehorde Swissmedic. Bei Moglichkeit 2 ergibt sich an dieser Stelle eine starkere Ver-
antwortung bei der abgebenden bzw. anwendenden Instanz. Von dieser abgebenden bzw. an-
wendenden Instanz kann insbesondere der Teilaspekt Wirksamkeit der Arzneimittelsicherheit
sichergestellt werden. Wenn anstelle eines Wirksamkeitsnachweises beziiglich einer spezifischen
Indikation im Rahmen der Zulassung die Beratung durch einen entsprechend ausgebildeten Arzt
oder Therapeuten tritt, wird die Aufsicht {iber die Wirksamkeit von der abgebenden bzw. anwen-
denden Instanz iibernommen. In diesem Fall verhielte es sich analog zu schulmedizinischen
Arzneimitteln, bei denen im Falle von erheblichen Nebenwirkungen auf den Arzt oder Apotheker
verwiesen wird.

Ahnlich verhielte es sich bei der Méglichkeit 3, das Zulassungsverfahren etwas zu lockern

bei gleichzeitiger Verscharfung der Herstellungskontrolle.

36 www.oda-am.ch
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WIRKUNG DER VERSCHIEDENEN HEBEL FUR ARZNEIMITTELSICHERHEIT AUF DIE ASPEKTE SI-
CHERHEIT, WIRKSAMKEIT UND QUALITAT

Hebel 1 Hebel 2 Hebel 3

Hebel (1) Zulassungsverfahren (2) Regulierung der Abga- | (3) Kontrolle der Herstel-
des Produktes be und Anwendung lung

Wirkungsebene Sicherheit, z.T. Qualitat Wirksamkeit Qualitat, z.T. Sicherheit

Tabelle 12
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7. MOGLICHE LOSUNGSANSATZE

Im Rahmen der 2. Etappe der Revision des HMG werden verschiedene Losungsvorschldge disku-
tiert.

Bei der Beschreibung und Beurteilung der einzelnen Losungsvarianten sind wir immer da-
von ausgegangen, dass einem Akteur im KPA-Markt alle im Referenzfall moglichen Hand-
lungsoptionen (sprich Zulassungsalternativen) plus die in den einzelnen Varianten beschriebe-
nen Anderungen/Erginzungen eines Zulassungskanals offenstehen, ausser, es sei explizit etwas
anderes vermerkt. Das heisst, wenn eine Option eine Verdnderung einer vereinfachten Zulassung
enthdlt, sind die bisher mdglichen anderen Zulassungsverfahren (z.B. ordentliches Zulassungs-
verfahren, Zulassung mit reduziertem Dossier) oder die Zulassungsbefreiung (z.B. iiber Formula
magistralis) weiterhin verfiigbar.

Die folgende Darstellung fasst die Grundausrichtungen und Ausgestaltungsmoglichkeiten

der Losungsvorschldge zusammen.

UBERSICHT UBER DIE DISKUTIERTEN LOSUNGSVORSCHLAGE

Vorschlag1 | Vorschlag 2 Vorschlag 3 Vorschlag 4
Grund- | Kategorie Gesetzliche Ver- Zulassungsbefreite Herstellung Kiinftiger Umgang mit altkan-
ausricht | traditionelle | ankerung der tonalen Zulassungen
rich- Arzneimittel | vereinfachten
tung Zulassung fiir
Arzneimittel ohne
Indikation;

Neu Phytoarznei-
mittel im Melde-
verfahren méglich

spezifi- Option A: Weit- Option B: Variante A: Variante B:

sche gehende Zulas- Zulassungs- Beibehaltung | provisorische

Ausge- sungsbefrei- befreite deraltkanto- | (vereinfach-

stal- ung37 durch Herstellung nalen Regist- | te) Zulassung

tungs- blosse Melde- fiir kleine rierungen mit | von altkanto-

mog- pflicht bestimm- | Mengen Giiltigkeitim nalen Regist-

lichkeit ter KPA jeweiligen rierungen bei
Kanton Swissmedic

Geset- HMG HMG, KPAV HMG HMG HMG HMG

zes-

stufe

Tabelle 13

37 Es handelt sich nicht um eine komplette Zulassungsbefreiung, da Swissmedic nach wie vor involviert bliebe (ausser bei
der Herstellung kleiner Mengen), die Details dazu sind noch nicht ausgearbeitet.
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Der Losungsvorschlag 1, die Einfiihrung einer Kategorie traditionelle Arzneimittel, beinhaltet
keine spezifische Ausgestaltungsmdoglichkeit.

Der Lésungsvorschlag 2 besteht aus 2 Elementen. Einerseits soll das vereinfachte Zulas-
sungsverfahren fiir Arzneimittel ohne Indikation auf Gesetzesstufe verankert werden. Anderer-
seits soll neu auch bei den umsatzstarken Phytoarzneimitteln fiir einen Teil der Praparate eine
Zulassung im Meldeverfahren moglich sein. In der Vernehmlassung des HMG wurde dieses zweite
Element ,Phytoarzneimittel im Meldeverfahren” nicht diskutiert. Genannt ist es in den Aus-
schreibungsunterlagen zur vorliegenden Studie und kam in den Interviews mit den Akteuren
mehrfach zur Diskussion. Die noch bestehenden Probleme bei diesem zweiten Element (Wirk-
samkeitsnachweis, fehlender eigener Abgabekanal etc.) werden im Kapitel 7.2 genauer be-
schrieben.

Fiir den Losungsvorschlag 3 werden die Optionen A: Zulassungsbefreiung durch blosse Mel-
depflicht bestimmter KPA und die Option B: zulassungsbefreite Herstellung fiir kleine Mengen
diskutiert. Da sich diese beiden Ausgestaltungsmdoglichkeiten nicht gegenseitig ausschliessen,
bezeichnen wir sie als Optionen. Fiir jedes Praparat gibt es allerdings immer nur einen regulato-
rischen Zustand fiir den sich der Hersteller entscheiden muss (aus denjenigen Moglichkeiten,
welche fiir einen bestimmten Prdparatetyp zur Verfiigung stehen). Wenn die beiden Losungsvor-
schldge 3a und 3b umgesetzt wiirden, dann wiirde der Hersteller eines Produkts dieses entweder
bei Swissmedic melden oder es wird nach Art. 9 ohne Zulassung hergestellt.

Beim Losungsvorschlag 4, der Sonderregelung fiir altkantonale KPA, standen in der Ver-
nehmlassung zwei alternative Varianten zur Diskussion: die Beibehaltung der altkantonalen
KPA-Zulassungen mit Giiltigkeit im jeweiligen Kanton (Variante A) und die provisorische verein-
fachte Zulassung von altkantonalen KPA bei Swissmedic (Variante B). Der Bundesrat entschied,
dem Parlament Variante A zur Aufnahme ins Gesetz vorzuschlagen. Die Variante B soll aber
trotzdem weiter beurteilt werden, falls von der Politik doch eine gesamtschweizerisch einheitli-
che Losung gewiinscht wird.

Im Folgenden werden fiir die einzelnen Vorschldge jeweils die Beschreibung der Massnahme
sowie der Wirkungen gemadss der Einschitzung der befragten Akteure und gemadss unserer Beur-
teilung dargelegt. Fiir die Analyse der Wirkungen der Losungsvorschldge verwenden wir erneut
die in Kapitel 3 identifizierten Regulierungsziele als Wirkungsindikatoren. Zusdtzlich bewerten
wir die Losungsvorschldge anhand von umsetzungsbegiinstigenden Faktoren. Diese Faktoren

sind:
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(A) Politische Akzeptanz: Eine Massnahme, welche von den betroffenen gesellschaftlichen
Gruppen einigermassen akzeptiert wird, kann auch auf politischer Ebene die nétige Unter-
stiitzung erfahren. Eine gewisse Akzeptanz ist fiir die politische Durchfiihrbarkeit zentral.

(B) Geringer Vollzugsaufwand: Zum Vollzugsaufwand gehort der gesamte Aufwand, der nach
einer Regulierung(sanpassung) fiir Zulassungen im Bereich KPA anfdllt, wenn ein System-
wechsel erfolgreich umgesetzt wurde. Das heisst, dazu gehoren die Zulassungskosten der
KPA- Marktakteure ebenso wie ungedeckte Kosten des Zulassungsprozesses durch Swissme-
dic oder die Kontrolle des Marktes durch die Kantone.

(C) Geringer Anpassungsaufwand: Zum Anpassungsaufwand gehoren die Umstellungskosten
vom einen Regulierungszustand in einen neuen, die einmalig beim Ubergang anfallen. Dazu
gehoren die Anpassung der Abldufe, Dokumente, Programmierungen bei Swissmedic und
den betroffenen Firmen sowie allenfalls notig werdende Schulungen und dhnliches bei Be-

hérden und Firmen.

7.1. KATEGORIE TRADITIONELLE ARZNEIMITTEL (VORSCHLAG 1)
7.1.1. BESCHREIBUNG DER MASSNAHME

Gegentiiber den heutigen Bestimmungen sollen Erleichterungen fiir die Zulassung sogenannter

Jtraditioneller” nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel mit Indikation durch eine Redukti-

on der Sicherheits- und Wirksamkeitsnachweise erreicht werden. Als ,traditionelle” Arzneimittel

gelten gemdss Vorschlag solche Arzneimittel, welche zum Zeitpunkt des Gesuchs nachweislich

seit mindestens 30 Jahren medizinisch verwendet werden, davon mindestens 15 Jahre in der

Schweiz, anderen EFTA-Lindern oder der EU. Die Erleichterungen sollen im Einzelnen die fol-

genden Punkte umfassen:

» keine Vorlage von Ergebnissen zu pharmakologischen, toxikologischen und klinischen Prii-
fungen,

» keine Vorlage von Ergebnissen aus Priifungen in besonderen Bevilkerungsgruppen,

» bibliographische Unterlagen zu den Heilwirkungen (z.B. entsprechende Literatur) und den
unerwiinschten Wirkungen sowie eine Bewertung der Risiken (z.B. Toxikologie, Ausgangsma-
terial tierischen Ursprungs, Organpraparate, Nosoden, Schwermetalle, Pestizide) reichen fiir

die Sicherheits- und Wirksamkeitsbewertung aus.
Bereits heute konnen pflanzliche Arzneimittel basierend auf einem Traditionsnachweis zugelas-

sen werden, allerdings ist diese Praxis lediglich auf Anleitungsstufe festgehalten und kann nur

auf Phytoarzneimittel angewendet werden. Neu ist eine Verankerung auf Gesetzesstufe vorgese-
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hen. Zudem sollen alle nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel (inkl. Synthetika), welche
den Traditionsnachweis erfiillen, {iber dieses Verfahren zugelassen werden konnen. Fiir Neuent-
wicklungen und Verbesserungen auf Basis eines als traditionell geltenden Arzneimittels sollen

die Erleichterungen nicht gelten.

7.1.2. WIRKUNGEN AUS SICHT DER AKTEURE

Die Einstellung fast aller Befragten zur Einfithrung der Arzneimittelkategorie ,traditionelle”
Arzneimittel ist grundsatzlich positiv. Einige der Befragten nennen jedoch auch Einschrankun-
gen in der Zustimmung.

Es kdme sehr stark auf die genaue Ausgestaltung des Vorschlages an, so sei etwa die vorge-
gebene Anzahl Jahre, die ein Arzneimittel medizinisch verwendet worden sein soll, ein wesentli-
cher Faktor dafiir, ob es sich bei der Losung um eine effektive Vereinfachung oder gar um eine
Verscharfung der Zulassungsbedingungen handle, da bei einer zu langen Zeitdauer der Nachweis
der medizinischen Verwendung praktisch unmdglich sei. Was eine angemessene Dauer ware,
wurde von den Befragten nicht genannt.

Des Weiteren sei diese Losung mit einem Innovationshemmnis verbunden, wenn die Rege-
lung bei leichten Anpassungen des Praparates zu restriktiv ausgelegt sei, d.h. wenn in diesen
Fdllen der Status des traditionellen Arzneimittels verloren ginge und das fiir das leicht ange-
passte Praparat bedeuten wiirde, dass es als neues Produkt nach den iiblichen Zulassungsverfah-
ren zuzulassen ist.

Weitere Befragte finden den Vorschlag positiv, weil er eine Briicke zur EU schldgt. Allerdings
stellt eine befragte Person fest, dass die Ausgestaltung der Regelung nicht eins zu eins von der
EU {ibernommen werden sollte, da die vereinfachte Zulassung fiir die Kategorie traditionelle
Arzneimittel in der EU nur Phytoarzneimittel betreffe, in der Schweiz aber fiir alle Therapierich-
tungen gelten sollte. Eine Person verweist in diesem Zusammenhang auf Deutschland: dort seien
trotz einer vereinfachten Zulassungsregelung fiir traditionelle Arzneimittel nur sehr wenige (ca.
200) solcher Arzneimittel im Verkehr.

Ein Akteur ist aus Griinden der Arzneimittelsicherheit wenig von der Losung der traditionel-
len Arzneimittel begeistert. Auch bei Arzneimitteln, die seit Jahrzehnten im Einsatz sind, gabe
es immer wieder neue Erkenntnisse, welche die Arzneimittelsicherheit plotzlich in Frage stellen
konnen.

Eine Umsetzung der Regelung auf Gesetzesebene starkt in den Augen der einen Befragten
die Stellung und Legitimation von Swissmedic, indem dem Anliegen der Arzneimittelsicherheit

im Bereich KPA innerhalb der verschiedenen Aufgaben von Swissmedic tendenziell hohere Prio-
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ritat zukommt, wenn sich der Auftrag aus einem Gesetz ableitet. Fiir Andere steht der Nachteil
im Vordergrund, dass man dann weniger flexibel auf Marktdnderungen und noch nicht absehba-
re Entwicklungen reagieren kann als auf der bisherigen Verordnungsstufe (KPAV) resp. Anlei-
tungsstufe. Zudem wird angemerkt, dass es sehr schwierig zu definieren sei, was traditionelle
Arzneimittel sind, was bei der Umsetzung auf Gesetzesstufe von wesentlicher Bedeutung sei,
weil diese Regelung nicht nur die KPA umfasst, sondern auch die synthetischen Arzneimittel.

Somit wiirde die Regelung auch weitergehen als in der EU.

7.1.3. BEURTEILUNG DER WIRKUNGEN

Beim Lésungsvorschlag 1, eine Kategorie traditionelle Arzneimittel einzufiihren, fiir die verein-
fachte Zulassungsbedingungen herrschen, handelt es sich um eine reine Vereinfachung. In An-
lehnung an das in Kapitel 4.4 vorgestellte Schema der zwei Hebel der Arzneimittelsicherheit
kann das schematisch mit einem roten Pfeil dargestellt werden. Die Regeln fiir das Zulassungs-

verfahren der Praparate werden vereinfacht, ohne die Vorgaben fiir die Abgabe zu verdndern.
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WIRKUNGEN LOSUNGSVORSCHLAG 1:
EINFUHRUNG EINER KATEGORIE TRADITIONELLE ARZNEIMITTEL

Wirkungsindikatoren Zielerreichung
l Stark Mittel Schwach
Sicherheit f
Qualitit {
Wirksamkeit ‘\
1. Arzneimittelsicherheit L

2. Flachendeckende Versorgung \\

3. Angebotsvielfalt /

4, Wettbewerbsfahigkeit Schweiz <,

5. Wettbewerbsfahigkeit KMUs

6. Innovation & Entwicklung

A. Politische Akzeptanz

B. Geringer Vollzugsaufwand \

C. Geringer Anpassungsaufwand \

Referenzzustand: heutige Regulierung

Abbildung 20 Quelle: Einschatzung INFRAS auf Basis der uns verfiigharen Grundlagen und Interviewinformationen.

Insgesamt kann bei diesem Losungsvorschlag mit einer leichten Verbesserung der Wirkungsin-
dikatoren 2 bis 6 und keiner nennenswerten Verdnderung der Arzneimittelsicherheit gerechnet
werden.

Da es sich bei den Prdparaten, die in die Kategorie traditionelle Arzneimittel fallen sollen,
um langjahrig im Verkehr befindliche Arzneimittel handelt, gehen wir nicht von einer Ver-
schlechterung der Arzneimittelsicherheit gegeniiber der heutigen Situation aus. Vom reinen
Zulassungsprozess her gesehen ist aber Swissmedic hier weniger involviert als in der Referenzsi-
tuation, deshalb ist bei der Komponente Sicherheit ein leichter Riickgang unterstellt. Die Arz-
neimittelsicherheit mag sich insgesamt unwesentlich verschlechtern, bedingt durch den Faktor

der Sicherheit der Inhaltsstoffe der Praparate, der sich in Einzelfdllen verschlechtern kénnte, da
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fiir diese Praparate keine Ergebnisse zu pharmakologischen, toxikologischen und klinischen
Priifungen mehr verlangt werden.

Die Erleichterung, keine Ergebnisse zu pharmakologischen, toxikologischen und klinischen
Priifungen liefern zu miissen, kann die Zulassungskosten um ca. 50% verringern. Gemass Swiss-
medic und Aussagen einiger betroffener Akteure betragen die Zulassungskosten zwischen CHF
50000 und CHF 150°000 (ohne klinische Studien, mit toxikologischer Untersuchung, Qualitdts-
verbesserungen). Kosten fiir Zulassungen bei traditionellen pflanzlichen Arzneimitteln sind eher
im unteren Bereich, Kosten fiir neue Phytoarzneimittel eher im oberen Bereich anzusiedeln. Im
Meldeverfahren liegen die Kosten in der Regel weit darunter. Zulassungskosten mit klinischen
Studien konnen pro Wirkstoff rasch eine Mio. CHF ausmachen. Andere Befragte nennen auch
deutlich hohere Zulassungskosten z.B. fiir Produktverbesserungen CHF 350°000-750°000 und
CHF 1.5 Mio. fiir ein neues Produkt (inkl. interne Kosten der Unternehmen). Die tatsdchliche
Kostenminderung durch diese Variante 1 diirfte aber relativ gering sein, da die KPA-Hersteller,
fiir welche die traditionellen Arzneimittel in Frage kdmen, angesichts des baldigen Ablaufs der
Ubergangsfrist der altkantonalen Regelungen zu einem grosseren Anteil bereits ein Gesuch nach
einem der bestehenden Zulassungsverfahren bei Swissmedic gestellt haben. Diese hatten die
Kosten einer vereinfachten Zulassung also schon zu tragen, auch wenn allenfalls der Entscheid
dariiber noch aussteht. Da die genaue Ausgestaltung des Vorschlages bisher noch nicht bekannt
und somit noch nicht im Detail klar ist, welche und wie viele KPA von der Regelung profitieren
wiirden, konnen wir das Ausmass der erwarteten Wirkungen nicht genau abschatzen. Eine wirt-
schaftliche Relevanz ist v.a. in einer Ubergangsphase zu erwarten, in der traditionelle KPA mit
tieferen Zulassungskosten aufgenommen werden. Dies diirfte v.a. bei einem Teil der altkantonal
registrierten Arzneimittel zu einem etwas erhohten Umsatz fithren (breiterer Markt). Gegeniiber
dem heutigen Referenzzustand (kantonale Registrierung, die mehr oder weniger kostenlos ge-
fithrt werden kann), sind die Kosten fiir eine schweizweite Zulassung einmalig héher. Im Ver-
gleich zum Regulierungsstand nach Ablauf der Ubergangsregelungen bei den altkantonalen
Arzneimitteln resultieren aber tiefere Kosten und leicht tiefere Preise fiir die betroffenen Pro-
dukte, da eine vereinfachte Zulassung mit Wirksamkeitsnachweis teurer ware (Situation nach
Ablauf Ubergangsregulierungen) als die Zulassung als traditionelles Arzneimittel. Nach einer
Ubergangsphase ist die wirtschaftlich positive Wirkung des Vorschlags 1 aber klar abnehmend,
weil neue KPA nicht von diesem Weg profitieren konnen und die bisherigen Zulassungsverfahren
durchlaufen miissen.

Fiir die Indikatoren Angebotsvielfalt, flichendeckende Versorgung, Wetthewerbsfahigkeit

der Schweiz und der KMU erwarten wir gewisse positive Entwicklungen. Die flichendeckende
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Versorgung diirfte sich verbessern, da auch zuvor nur kantonal zugelassene (oft seit Jahrzehn-
ten eingesetzte) KPA dadurch schweizweit vertrieben werden diirfen. Die Verbesserung der An-
gebotsvielfalt fallt im Vergleich geringer aus, da zu vermuten ist, dass es sich bei einem Grossteil
der moglichen traditionellen Arzneimittel um die heute als altkantonal {ibergangsweise zugelas-
senen Arzneimittel handelt und die Nachfrage danach in anderen Kantonen (noch) gering ist.
Bei der Wettbewerbsfahigkeit der Schweiz hangt das Ausmass der Verbesserung von der genauen
Ausgestaltung der neuen Regelung im Vergleich zur Regelung fiir traditionelle Arzneimittel im
Ausland ab. Wenn die Regelungen wie angedacht umgesetzt wiirden, héatten Schweizer Herstel-
ler gegeniiber der EU einen Vorteil bei allen nicht verschreibungspflichtigen Komplementararz-
neimitteln, weil in der EU nur Phytoarzneimittel zu den traditionellen Arzneimitteln zdhlen. Bei
der Wettbewerbsfahigkeit erwarten wir eine Verbesserung, da dadurch alle Hersteller von KPA
einen Heimmarkt ganze Schweiz haben und damit ein grosseres theoretisches Marktpotenzial.
Da die Erleichterungen dieses Vorschlags nicht fiir Neuentwicklungen und Verbesserungen von
Produkten gelten, sehen wir fiir Innovation und Entwicklung keine Verbesserung gegeniiber
dem heutigen Regulierungszustand. Die politische Akzeptanz schitzen wir als gegeben ein, da
es sich um eine Anderung handelt, die den Markt nur am Rande betrifft und die kritischen Fra-
gen, ob und wie man neue KPA allenfalls vereinfacht zulassen kann, nicht aufgreift. Beim Voll-
zug erwarten wir einen geringen Aufwand, da sowohl die Zulassungskosten fiir die Hersteller als
auch der Aufwand fiir die Zulassungsbehdrde sinken werden. Auch der Anpassungsaufwand im
heutigen System wird nicht sehr gross sein, ausser, dass man die genaue Ausgestaltung des
Vorschlages erarbeiten muss.

Auf Seiten der Hersteller diirfte durch die geringeren Zulassungskosten eine Verbesserung
der Wettbewerbsfdhigkeit feststellbar sein. Da sich diese Regelung lediglich auf Arzneimittel
beschrdnkt, die seit mindestens 30 Jahren (davon mindestens 15 Jahre in Europa) medizinisch
verwendet werden, schdtzen wir diese Verbesserung als relativ bescheiden ein. Fraglich ist, wel-
che und wie viele Hersteller von der Regelung profitieren. Wenn es sich, wie oben angenommen,
bei einem Grossteil der moglichen traditionellen Arzneimittel um die heute als altkantonal iiber-
gangsweise zugelassenen Arzneimittel handelt, profitiert eine relativ kleine Zahl von v.a. Ap-
penzeller Herstellern von der Regelung. Die Konsumentenseite diirfte im Vergleich zu heute
leicht von geringen Verbesserungen der Angebotsvielfalt und einer etwas deutlicheren Verbesse-
rung der flichendeckenden Verfiigbarkeit profitieren.

Gesamtwirtschaftlich {iberwiegen die leicht positiven Wirkungen des Losungsvorschlages,
da er eine Verbesserung der flichendeckenden Versorgung und der Wettbewerbsfahigkeit der

Schweiz bei nahezu gleichbleibend hohem Niveau der Arzneimittelsicherheit impliziert.
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7.2. GESETZLICHE VERANKERUNG DES VEREINFACHTEN ZULASSUNGS-
VERFAHRENS FUR ARZNEIMITTEL OHNE INDIKATION
(VORSCHLAG 2)

7.2.1. BESCHREIBUNG DER MASSNAHME

Der Vorschlag 2 besteht aus zwei Elementen. Das erste sieht vor, dass kiinftig auf Gesetzesebene
(HMG) die Zulassungsanforderungen von Arzneimitteln mit Indikation und neu auch von Arz-
neimitteln ohne Indikation festgehalten sind. Arzneimittel mit Indikation sind Arzneimittel, die
ein bestimmtes Anwendungsgebiet angeben und zur Anwendung nach den Regeln der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft bestimmt sind. Arzneimittel ohne Indikation sind
Arzneimittel, die gestiitzt auf eine bestimmte Therapierichtung wie die Homgopathie, die anth-
roposophische Medizin oder die traditionelle asiatische Medizin zur individualtherapeutischen
Anwendung bestimmt sind. Fiir Arzneimittel mit Indikation ist der Nachweis von sowohl Qualitat
als auch Sicherheit und Wirksamkeit verpflichtend, wahrend die oben spezifizierten Arzneimittel
ohne Indikation auch dann zugelassen werden konnen, wenn lediglich ihre Qualitdt nachgewie-
sen ist und ihre Unbedenklichkeit glaubhaft gemacht wurde. Dazu soll ein besonderer Sorg-
faltsmassstab fiir Arzneimittel ohne Indikation im Gesetz festgeschrieben werden. Bei Arznei-
mitteln ohne Indikation soll die Sorgfaltspflicht dann als eingehalten gelten, wenn der Stand
von Wissenschaft und Technik unter Einbezug der Erkenntnisse in der entsprechenden Therapie-
richtung beachtet wird. Der Grossteil der Arzneimittel ohne Indikation kann heute gestiitzt auf
Art. 14 HMG in einem Meldeverfahren zugelassen werden.

Als zweites Element dieses Vorschlags wird eine Ausweitung des Meldeverfahrens auf Phy-
toarzneimittel angenommen, d.h. auch bestimmten Phytoarzneimitteln wiirde die Moglichkeit
erdffnet, ohne Vorlage von Unterlagen zur Wirksamkeit iiber dieses Verfahren vereinfacht zuge-
lassen zu werden. Damit die Arzneimittelsicherheit nicht abnimmt, soll gleichzeitig die Ausbil-
dung der abgebenden oder verschreibenden Fachpersonen gewdhrleistet werden.

Bisher gelten die umsatzmassig in der Schweiz bedeutenden Phytoarzneimittel als Arznei-
mittel mit Indikation und erhalten zwar iiber eine vereinfachte Zulassung Marktzugang, konnen
aber den Weg des (im Vergleich dazu einfacheren) Meldeverfahrens nicht nutzen. Weil die Phyto-
therapie aktuell gesetzestechnisch nicht als individualtherapeutisches Konzept betrachtet wird,
braucht es noch weitergehende Diskussionen, wie dies in der Umsetzung genau geregelt werden
soll. Bei den drei Komplementdrarzneimitteltypen konnen Arzneimittel ohne Indikation im HMG
aufgenommen werden, weil bei ihnen ein Therapiekonzept anerkannt wird, bei welchem indivi-

duelle Verschreibungen von Praparaten (und nicht die Verschreibung nach bestimmten Indika-
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tionen) im Vordergrund stehen. Das Therapiekonzept deckt den vom HMG geforderten Aspekt
der Wirksamkeit ab. Bei den Phytoarzneimitteln handelt es sich um eine heterogenere Gruppe
von Praparaten als z.B. bei den Hom&opathika: Ein Teil der hochstandardisierten pflanzlichen
Arzneimittel erfiillt schulmedizinische Standards mit klinisch gepriiften Indikationen. Andere,
wie z.B. Tees oder Tinkturen werden aber durchaus auch "individuell" verschrieben, insbeson-
dere durch Naturdrztinnen und Naturdrzte. Diese Liicke beziiglich Wirksamkeitsnachweis miisste
geschlossen werden, wenn Phytoarzneimittel im Rahmen eines Meldeverfahrens zugelassen
werden sollen38. Bei der Ausbildung von Therapeuten, die unter der neuen Regelung allenfalls
vereinfacht zugelassene Phytoarzneimittel ohne behérdlich genehmigtes Anwendungsgebiet
einsetzen, sollte begleitend eine ausreichende Schulung im Umgang mit solchen Praparaten
vorgeschrieben werden. Aktuell ist die Ausbildung der Therapeuten noch nicht auf eidgendssi-
schem Niveau requliert. Das ware gleichzeitig mit der Umsetzung dieses Vorschlags anzupassen,
da die Therapeuten bei den Phytoarzneimitteln, welche im Meldeverfahren zugelassen sind, in
Vorschlag 2 eine hohere Verantwortung tragen wiirden. Wie dies alles im Detail geregelt werden
kann, damit Phytoarzneimittel im Meldeverfahren vereinfacht zugelassen werden kénnen, wird
hier nicht detailliert behandelt (welche Absatzwege, welche Unterlagen, welche Kosten entste-
hen und wer tragt sie, welche Zubereitungsformen etc.). Zu diesem Aspekt braucht es sicher
eine Diskussion der genaueren Bestimmungen, die im Detail durchaus nochmals Diskussionen
auslosen konnen.

Falls in Richtung einer solchen Variante diskutiert wiirde, miisste sichergestellt sein, dass
bei Bedarf wirklich auch auf Stufe Ausbildung die ndtigen Schritte eingeleitet werden. Die dis-
kutierten Vorschlage im Rahmen der Revision des HMG sehen keine entsprechende Kopplung
vor. Bei der Kosten-Nutzen-Analyse dieser Variante 2 muss im Rahmen der detaillierten Ausar-
beitung mit einbezogen werden, dass sie im Vollzug die allenfalls steigenden Anforderungen bei

der Abgabe und z.B. steigende Ausbildungskosten nétig macht.

7.2.2. WIRKUNGEN AUS SICHT DER AKTEURE

Der Vorschlag, das vereinfachte Zulassungsverfahren auch fiir Arzneimittel ohne Indikation
gesetzlich zu verankern, wird von vielen als gut bewertet. Dies mindere den Spielraum von
Swissmedic bei der Priorisierung ihrer verschiedenen Aufgaben. Indem die KPA ohne Indikation

auf Gesetzesstufe verankert wiirden, erhoffen sich die Hersteller eine bessere Voraussehbarkeit

38 Es konnte z.B. gepriift werden, ob die noch zu umschreibende "Traditionelle Europdische Naturheilkunde" ein geeignetes
Therapiekonzept bietet oder oder es konnten in Analogie zu den Health Claims bei Lebensmitteln fiir die jeweiligen Pflanzen
eine Art ,traditionelle Indikationen”, welche allgemein gehalten sind, festgelegt werden.
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der Prozesse und Entscheide sowie eine raschere Abwicklung als in der jetzigen Situation, in der
die Verordnungsstufe (KPAV) die Grundlage bildet. Des Weiteren gibt es Akteure, die den Vor-
schlag explizit befiirworten, eine Kategorie Phytoarzneimittel ohne Indikation einzufiihren.
Wegen des Vielstoff- und pleiotropen Charakters dieser Arzneimittel sei eine Einordnung als
Arzneimittel ohne Indikation und das vereinfachte Zulassungsverfahren fiir Phytoarzneimittel
wesentlich angemessener.

Andere stehen einer Vereinfachung im Hinblick auf die Indikation skeptisch gegeniiber. Sie
befiirworten dagegen eine Vereinfachung im Hinblick auf die Stofflisten bzw. bei Praparatemo-
nographien. Das hiesse, dass nicht allein die Tatsache, ob ein Arzneimittel mit oder ohne Indi-
kation ist, dariiber entscheiden sollte, ob es vereinfacht zugelassen werden kann, sondern ob es
auf einer entsprechenden Stoffliste steht oder ob eine Praparatemonographie vorliegt.

Eine weitere Gruppe bei den befragten Akteuren steht Arzneimitteln ohne Indikation grund-
satzlich skeptisch gegeniiber. Sie sind der Meinung, dass ein Arzneimittel eine Packungsbeilage
benétige, um die Sicherheit zu gewahrleisten. Wenn eine vereinfachte Zulassung fiir diese Arz-
neimittel gelte, liege die Verantwortung fiir die Sicherheit sehr einseitig beim verabreichenden
Arzt oder Therapeuten.

Im Bereich der synthetischen Arzneimittel sei ein gewisser Trend zu Individualmedizin zu
erkennen, der sich z.B. darin dussert, dass vermehrt Unterkategorien von Krankheiten definiert
werden, u.a. auch um leichtere Zulassungsauflagen zu erhalten. Bei der Vereinfachung der Zu-
lassungen der KPA muss darauf geachtet werden, dass dadurch keine unerwiinschten Anreize
bei den synthetischen Arzneimitteln entstehen. Dazu gehore ein anhaltendes Monitoring des
ganzen Marktes durch Swissmedic und die Mdglichkeit, handelnd einzuschreiten, wenn dies

angezeigt erscheint.

7.2.3. BEURTEILUNG DER WIRKUNGEN

Bei der Beurteilung des Losungsvorschlages 2 gehen wir davon aus, dass das vereinfachte Zulas-
sungsverfahren fiir Arzneimittel ohne Indikation im HMG verankert wird und dabei diese verein-
fachte Zulassung auch fiir Phytoarzneimittel moglich wird. Gleichzeitig miissten die Ausbil-
dungsanforderungen und die nationale Vereinheitlichung der Ausbildungen angegangen wer-
den.39 Bei diesem Losungsvorschlag handelt es sich insbesondere durch einen Einbezug der
Phytoarzneimittel um eine Vereinfachung der Zulassung bei gleichzeitiger Verstarkung der Vor-

gaben im Bereich der Abgaberegulierung. Die Verstarkung der Vorgaben ergibt sich daraus, dass

39 Ohne dies fiihrt die Zulassungsvereinfachung dieser Variante 2 zu einer sinkenden Arzneimittelsicherheit.
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Phytoarzneimittel, welche zuvor mit Indikation OTC vertrieben werden konnten, nun als Arznei-
mittel ohne behordlich genehmigtes Anwendungsgebiet in der Regel durch einen Therapeuten
angewendet oder rezeptiert oder von einem Arzt angewendet, abgegeben oder verschrieben
werden. Ein Teil der Verantwortung fiir die Arzneimittelsicherheit wird unter den beschriebenen
Voraussetzungen vom Arzt oder Therapeuten ibernommen. Das heisst, die Richtung der Regu-
lierungsanpassung kann schematisch mit dem diagonalen Pfeil dargestellt werden (weniger

Kontrolle bei der Zulassung des Produktes, mehr Kontrolle bei der Abgabe).

WIRKUNGEN LOSUNGSVORSCHLAG 2:
GESETZLICHE VERANKERUNG DES VEREINFACHTEN ZULASSUNGSVERFAHRENS (MELDEVERFAH-
REN) FUR ARZNEIMITTEL OHNE INDIKATION
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Abbildung 21 Quelle: Einschatzung INFRAS auf Basis der uns verfiigharen Grundlagen und Interviewinformationen.
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Beim Losungsansatz 2 rechnen wir entsprechend den Ausfithrungen mit einer unwesentlichen
Verschlechterung der Arzneimittelsicherheit. Dagegen erwarten wir in dieser Variante Verbesse-
rungen bei den Wirkungsindikatoren 2 bis 6.

Die Arzneimittelsicherheit verandert sich im Vergleich zum heutigen Zustand insgesamt nur
unwesentlich. Die Verdnderung ergibt sich, wie in der Abbildung ersichtlich, durch eine leichte
Verschlechterung der Wirksamkeit. Das ergibt sich daraus, dass bei einer relativ grossen Anzahl
von Arzneimitteln bei der Zulassung auf den Wirksamkeitsnachweis verzichtet werden kann.
Andererseits muss beriicksichtigt werden, dass bei Arzneimitteln ohne Indikation meist der Arzt
oder Therapeut die Anwendung begleitet bzw. das Arzneimittel verschreibt. Da sich die Kontrolle
iber die Wirksamkeit also von Swissmedic ein wenig zum Arzt oder Therapeuten verschiebt,
verschlechtert sich die Sicherheitskomponente der Arzneimittelsicherheit etwas. Die Qualitdts-
komponente verandert sich nicht. Die Moglichkeit der Zulassung von Phytoarzneimitteln im
Meldeverfahren (ohne Unterlagen zur Wirksamkeit) sollte nicht umgesetzt werden, ohne dass
letzteres gewdhrleistet ist. Allenfalls braucht es dazu wie erwahnt eine Starkung bzw. Verein-
heitlichung der Therapeutenausbildung in diesem Bereich.

Wiirde die Variante lediglich die Verankerung der KPA ohne Indikation auf Gesetzesstufe
(HMG) umfassen, so wiirde sich nach unserer Einschatzung nichts an der Arzneimittelsicherheit
dndern. Die gesetzliche Verankerung der vereinfachten Zulassung fiir Arzneimittel ohne Indika-
tion im HMG verleiht der Regelung zwar eine hohere Verbindlichkeit, aber die Moglichkeit dazu
besteht in der heutigen Regulierung bereits.

Bei den wirtschaftlichen Wirkungsindikatoren erwarten wir bei Losungsvorschlag 2 Verbes-
serungen gegeniiber der heutigen Regulierung. Die Angebotsvielfalt diirfte sich merklich ver-
bessern, v.a. weil Phytoarzneimittel, welche einen wichtigen Marktanteil ausmachen, in der
Variante profitieren. Ein erheblicher Teil der Phytoarzneimittel sind gemdss Aussagen von Be-
fragten heute unter altkantonalen Regelungen zugelassen und somit nicht national auf dem
Markt. Dasselbe gilt fiir die Angebotsvielfalt. Da auch die Innovations- und Entwicklungsanreize
fiir KPA ohne Indikation (und fiir Phytoprdparate speziell) steigen, weil eine einfachere Zulas-
sung fiir den Schweizer Markt lockt, diirfte sich auch die Angebotsvielfalt erhohen. Die Wettbe-
werbsfahigkeit der Schweiz erfihrt eine Zunahme, v.a. weil die Phytoarzneimittel in der EU or-
dentlich zugelassen werden miissen (ausser traditionelle mit mind. 30-jdhriger Tradition). Die
Wettbewerbsfahigkeit der KMU nimmt ebenfalls zu, weil die Schweiz gegeniiber den umliegen-
den Landern somit die starkeren Anreize zu Innovation und Forschung und unternehmerischem
Handeln bietet und die KMU damit und mit dem vergrosserten Marktpotential ebenfalls dynami-

schere Impulse erhalten diirften. Zudem fiihrt die Variante 2 zu insgesamt geringeren Zulas-
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sungskosten, was sich in tieferen Preisen niederschlagen diirfte. Wenn wir davon ausgehen, dass
weiterhin rund 40 KPA pro Jahr zur Anmeldung kdmen und wir annehmen, dass die Phytoarz-
neimittel weiter rund 80% Marktanteil ausmachen (davon angenommen die Hélfte ohne Indika-
tion), dann waren davon pro Jahr rund 16 Phytoarzneimittel ohne Indikation, die in der Refe-
renzsituation entweder {iber das vereinfachte Zulassungsverfahren zugelassen wurden, kantonal
registriert sind oder zulassungsbefreit als Formula-Arzneimittel auf dem Markt sind (Annahme
50% vereinfachtes Zulassungsverfahren, 50% zulassungsbefreit oder kantonal). Das bedeutet,
dass 8 Phytoarzneimittel pro Jahr (d.h. rund ein Viertel der jahrlichen Neuanmeldungen bei
Phytoarzneimitteln) von der Neuregelung profitieren wiirden, die vorher das vereinfachte Zulas-
sungsverfahren durchlaufen mussten.4% Zudem wiirden wohl durch die Méglichkeit der Zulas-
sung im Meldeverfahren auch einige Phytoarzneimittel diesen neuen Weg wahlen, welche als
Formula Arzneimittel auf den Markt sind/kdamen. Auch bisher kantonal zugelassene Arzneimit-
tel konnten nach der Reqgulierungsanderung eine Zulassung im Meldeverfahren anstreben.

Unter der Annahme, dass bei Phytoarzneimitteln, die bisher vereinfacht und neu iiber das
Meldeverfahren zugelassen werden konnten, die Zulassungskosten um durchschnittlich 100000
CHF geringer ausfallen, ergdbe das Kostenersparnisse bei der Zulassung von 800°000 CHF pro
Jahr. Dies entspricht unter den getroffenen Annahmen einer Entlastung von 1.5% der Gesamt-
kosten dieses KPA-Segments. Wenn Formula-Arzneimittel, die bisher zulassungsbefreit auf dem
Markt waren, das Meldeverfahren nutzen wiirden, ergaben sich gewisse Mehr- und nicht Minder-
kosten bei der Neuregulierung, dafiir aber eine deutliche Ausweitung des Marktpotentials dieser
Produkte. Derselbe Effekt ergabe sich auch bei den bisher kantonal zugelassenen Arzneimitteln,
welche neu das Meldeverfahren nutzen wollten.

Was die umsetzungsbegiinstigenden Faktoren politische Akzeptanz und geringer Vollzugs-
aufwand betrifft, sehen wir keine grossen Hindernisse. Es brauchte einen gewissen Anpassungs-
aufwand fiir die Bestimmung der Phytoarzneimittel, fiir welche das Meldeverfahren in Frage
kdme (z.B. bei der Erstellung von Stofflisten und/oder Praparatemonographien, welche die ge-
naue Vorgehensweise innerhalb des Meldeverfahrens definieren).

Der Losungsvorschlag stellt Hersteller und insbesondere KMU besser und erhoht die Anreize
fiir Innovationen (siehe auch Erlduternder Bericht Ordentliche Revision des Bundesgesetzes
iber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz HMG) 2009). Hersteller von Phytoarz-

40 piese Schatzung ist vage und soll eine grobe Grossenordnung angeben, weil nicht klar ist, welche Praparate bei den Phytoarz-
neimitteln fiirs Meldeverfahren konkret in Frage kdmen. Je nachdem, ob z.B. nur Tees und Tinkturen, oder auch Bonbons und
weitere Praparate- oder Wirkstoffgruppen von den Neuregulierungen profitieren wiirden, fielen das betroffene Volumen und die
Wirkung bei den Zulassungskosten unterschiedlich aus.

INFRAS | 27. Mdrz 2012 | REGULIERUNGSFOLGENABSCHATZUNG ZUR REVISION DES HEILMITTELGESETZES | Mégliche Lésungsansitze



|93

neimitteln erleben eine deutliche Verbesserung ihrer Wetthewerbsfahigkeit aufgrund der gerin-
geren Zulassungskosten. Fiir Hersteller anderer KPA verbessern sich die Rechts- und Planungssi-
cherheit sowie die Verbindlichkeit durch die Verankerung der Regelung auf Gesetzesstufe. Uber
die genauen quantitativen Wirkungen des Vorschlags kann noch wenig gesagt werden, da die
konkrete Umsetzung noch nicht festgelegt ist. Eine Grobschdtzung ldsst aber durchaus die zu
erwartenden Grossenordnungen erahnen: Bei den Phytoarzneimitteln kann die Erleichterung
dazu fithren, dass mehr und neue KPA im Inland produziert werden, z.T. als Substitute von Im-
porten, z.T. iiber ein effektives Ausdehnen des Marktvolumens. Nahme die Produktion von Phy-
toarzneimitteln bspw. um 5% zu, so wiirde das Marktvolumen der KPA um knapp 4 Mio. anstei-
gen, was in etwa mit 20 zusdtzlichen Vollzeitstellen in der Schweiz verbunden wdre. Bezogen auf
den Arzneimittelmarkt Schweiz sind das wenig bedeutende Grossenordnungen, die aber fiir die
betroffenen meist kleineren KMU bereits relevant sind.

Fiir Konsumenten stellt die erwartete deutliche Verbesserung der Angebotsvielfalt und fla-
chendeckenden Verfiigharkeit von KPA eine positive Entwicklung dar. Dies, da sie gleichzeitig
von einem gleichbleibend hohen Niveau der Arzneimittelsicherheit ausgehen kénnen. Werden
flankierend die Anforderungen an die Abgabe und Anwendung bei KPA ohne Indikation, insbe-
sondere Phytoarzneimittel, gesetzt, sodass Abgabe und Anwendung von geschultem medizini-
schen Personal betreut werden muss, kann dies den Aufwand und die Kosten, die mit der An-
wendung eines solchen KPA zusammenhangen, fiir den Konsumenten erhohen. Daneben hat
laut einer Studie zu der Wirtschaftlichkeit der Komplementarmedizin die patientenzentrierte
Versorgung, wie sie von Komplementarmedizinern betrieben wird, eine hohere Patientenzufrie-
denheit zur Folge (Studer H.-P., Busato A. 2010). Fiir die abgebende Stelle und/oder Anwender
kann diese zusatzliche Verantwortung mehr Patienten und mehr Einkommen bedeuten (siehe
auch Erlduternder Bericht Ordentliche Revision des Bundesgesetzes {iber Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (Heilmittelgesetz HMG) 2009).

Die gesamtwirtschaftlich positiven Auswirkungen ergeben sich aus der deutlichen Verbesse-
rung der flachendeckenden Versorgung, der Verbesserung der Wettbewerbsfahigkeit der Schweiz
im KPA-Bereich sowie der Attraktivitdtssteigerung fiir Innovationen in diesem Markt. Folgekos-
ten wegen abnehmender Arzneimittelsicherheit sind im Vergleich zum Referenzzustand nicht zu
erwarten, jedoch ist je nach Ausgestaltung eine Erh6hung der Gesundheitskosten durch mehr
Konsultationen bei abgebendem und/oder anwendendem medizinischen Personal denkbar. Dies

konnte sich dann je nach Ausgestaltung aber negativ auf die politische Akzeptanz auswirken.
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7.3. ZULASSUNGSBEFREITE HERSTELLUNG (VORSCHLAG 3)
7.3.1. BESCHREIBUNG DER MASSNAHME

In dieser Variante 3 werden zwei spezifische Ausgestaltungsmdglichkeiten, die Optionen A und
B, diskutiert.

Option A sieht die Schaffung einer gesetzlichen Grundlage fiir eine Verkehrsfihigkeit be-
stimmter Arzneimittel aufgrund blosser Meldung vor, welche aus praktischer Sicht keine volle
Zulassungsbefreiung darstellt, weil Swissmedic wohl involviert bleibt. Es soll eine blosse Melde-
pflicht fiir solche Arzneimittel gelten, fiir die sich eine Zulassung im vereinfachten Verfahren
aufgrund des geringen Risikopotenzials als unverhdltnismassig erweist. Geplant ist, eine blosse
Meldepflicht fiir Arzneimittel ohne Indikation vorzusehen, deren Ausgangsstoffe in vom Institut
zu erstellenden Listen aufgefiihrt sind. Die Details der Ausgestaltung sind noch festzulegen
(z.B. fiir welche Stoffe, Potenzen und Darreichungsformen ein solches Verfahren in Frage
kommt).

Ein zweiter Vorschlag, Option B, sieht die Einfithrung eines weiteren Befreiungstatbestan-
des bei den Formula-Arzneimitteln vor. Betriebe mit einer Herstellungsbewilligung sollen Arz-
neimittel nach Formula officinalis und nach eigener Formel in Kleinmengen auch ohne Auftrag
zulassungsbefreit herstellen und an Personen mit einer Bewilligung nach Art. 30 (Detailhandel)
abgeben diirfen (Art. 9 Abs. 2ter HMG-E). Dadurch soll die Nischenproduktion in Eigeninitiative
durch eine auf die Herstellung von Arzneimitteln spezialisierte Firma ermdglicht werden. In
quantitativer Hinsicht soll angelehnt an die Motion Kleiner die ,Kleinmenge” auf 100 Packungen

im Jahr pro Herstellbetrieb festgelegt werden.

7.3.2. WIRKUNGEN AUS SICHT DER AKTEURE

Beim Vorschlag der Zulassungsbefreiung gehen die Meinungen der Befragten auseinander. Wah-
rend einige Stimmen auf der Herstellerseite den Vorschlag befiirworten, findet er insgesamt
weniger Zustimmung als die anderen Losungsansatze. Befiirworter erachten die zulassungsbe-
freite Herstellung gemdss Option B als absolut wichtig fiir die KPA, da es sich um Individualme-
dizin handle und die therapierende Person einen gewissen Therapiefreiraum brauche. Wahrend
ein Arzt als Alternative einen Weg iiber die Formula magistralis (zulassungsbefreit) wahlen
kann, wenn er ein individuelles KPA einsetzen will, hat der nichtarztliche Therapeut bisher kei-
ne Handlungsmoglichkeit. Die Befiirworter relativieren aber ihre Zustimmung auch. Bei Option
B kdme es nach ihrer Meinung stark auf die zulassungsbefreite Menge an. Bei kleinen Mengen
sehen sie die Arzneimittelsicherheit nicht in Gefahr. Des Weiteren wird einschrankend ange-

fithrt, dass der Vorschlag ein rein politisches Angebot sei, weil die Regelung an sich wenig wei-
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terhelfe, da bislang noch unklar sei, wie die Abgabe der nicht verschreibungspflichtigen, nach
eigener Formel oder Formula officinalis hergestellten Praparate, erfolgen soll (vom Hersteller
direkt oder iiber den qualifizierten Fachhandel).

Gegner des Vorschlages fithren an, dass es grundsdtzlich keine nicht zugelassenen Arznei-
mittel auf dem Markt geben und die Rohstoffe der KPA in jedem Fall kontrolliert werden sollten.
Der unkontrollierten Herstellung von KPA sei mit dieser Requlierungsvariante Tiir und Tor geoft-
net und die Arzneimittelsicherheit entsprechend gefiahrdet. Eine Meldung bei Swissmedic miisse
in jedem Fall erfolgen, was unter diesem Argument eine starkere Zustimmung zu der Option A
zeigt. Ein befragter Akteur ist der Meinung, dass die Zulassung grundsatzlich nicht in Frage zu
stellen sei und die Kontrollfunktion erhalten bleiben miisse, auch wenn KPA der Zugang erleich-

tert werden sollte. Der Schutz der Aktivitdten der KMU sei hier kein Argument.

7.3.3. BEURTEILUNG DER WIRKUNGEN

Bei der Beurteilung des Losungsvorschlags 3, der Zulassungsbefreiung, betrachten wir die bei-
den Optionen A und B separat (siehe Abbildung unten). Die Gesamtbeurteilung des Losungsvor-
schlags ist nicht eindeutig positiv. Es handelt sich bei diesen Losungsvorschligen um reine Ver-
einfachungen, das heisst, die Richtung der Reqgulierungsanpassung kann bei beiden Optionen
mit dem roten Pfeil im Matrix-Schema dargestellt werden (weniger Kontrolle bei der Zulassung

des Praparates, gleichbleibende Kontrolle bei der Abgabe).
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WIRKUNGEN LOSUNGSVORSCHLAGE 3: ZULASSUNGSBEFREITE HERSTELLUNG

Wirkungsindikatoren Zielerreichung
l Stark Mittel Schwach
Sicherheit /. S
Qualitat .\/ "
Wirksamkeit \, ®
1. Arzneimittelsicherheit

2. FlachendeckendeVersorgung

I (/'
3. Angebotsvielfalt /u
e

4. Wettbewerbsfahigkeit Schweiz .\

5. Wettbewerbsfahigkeit KMUs

6. Innovation & Entwicklung

A. Politische Akzeptanz

B. Geringer Vollzugsaufwand .\(

C. Geringer Anpassungsaufwand “

»

Referenzzustand: heutige Requlierung
@ Option A: Zulassungsbefreiungin der blossen Meldepflicht

@ Option B: Zulassungsbefreite Herstellung von Kleinmengen

Abbildung 22 Quelle: Einschdtzung INFRAS auf Basis der uns verfiigharen Grundlagen und Interviewinformationen.

Aus der Abbildung wird deutlich, dass der Vorschlag eine Verbesserung bei den Wirkungsindika-
toren 2 bis 6 zwar erwarten ldsst, sich nach unserer Einschdtzung aber das Niveau der Arzneimit-
telsicherheit gegeniiber der heutigen Regulierung deutlich absenken kann“l. Das bedeutet, dass
in diesem Vorschlag kein anderer Hebel der Arzneimittelsicherheit bewegt wird und somit eine

Trade-Off-Wahl zwischen Arzneimittelsicherheit und Wirtschaftlichkeit vorliegt.

41 pie Wirksamkeit nimmt in diesem Vorschlag 3 starker ab als in Vorschlag 2, weil die in Vorschlag 3 zulassungsbefreit hergestell-
ten KPA von den Anwendern (Arzte/Therapeuten) beziiglich Sicherheit und allenfalls Eignung und somit Einsatz in der Therapie
nicht mehr gleich gut eingeschatzt werden konnen. In Option A wird die Zulassungsvereinfachung ausgedehnt, aber Swissmedic
bleibt involviert.
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Nach unserer Einschdtzung wird sich das Niveau der Arzneimittelsicherheit bei Umsetzung
der Option B, also der zulassungsbefreiten Herstellung von Kleinmengen, starker verringern als
bei Option A, weil sie einer undefinierten Zahl und Qualitdt von Akteuren viele nicht kontrollier-
te Herstellungsoptionen 6ffnet. Ebenso gehen wir davon aus, dass sich die Situation in den
meisten anderen Wirkungsindikatoren bei Option B etwas starker verbessern wird als bei Option
A. Die zulassungsbefreite Herstellung der Variante B ermdglicht dabei weitreichendere Freihei-
ten mit entsprechend starkerer Wirkung auf Angebotsvielfalt, Wettbewerbsfahigkeit und Innova-
tion der Produkte, aber eben auch grossere Gefahren als die Meldepflicht. Eine starke Verbesse-
rung beider Ausgestaltungsmaglichkeiten der Variante gegeniiber dem Referenzzustand heute
sehen wir bei der Wettbewerbsfahigkeit der KMU, da diese besonders von gesunkenen Investiti-
onskosten aufgrund der Zulassungsbefreiung profitieren.

Bei den beiden Optionen der Variante 3 handelt es sich um eher radikale Vorschldge. Den-
noch sdhen wir wenige Probleme bei der politischen Akzeptanz in der Bevilkerung, welche KPA
im Allgemeinen sehr positiv gegeniibersteht und KPA als ,sanfte Medizin” wahrnimmt. Den Voll-
zugs- und Anpassungsaufwand schatzen wir gering ein.

Die Auswirkungen der zulassungsbefreiten Herstellung waren vor allem fiir die Hersteller,
insbesondere Apotheken, Drogerien und Lohnhersteller positiv, da sich die Kosten der Zulas-
sung deutlich verringern, die Produktpreise leicht sinken kénnten und eine vermehrte For-
schungs- und Entwicklungstitigkeit lohnenswert wiirden. Uber die genauen quantitativen Wir-
kungen kann noch wenig gesagt werden, da die effektive Kostenentlastung und die wirtschaftli-
chen Folgen der tieferen Markteintrittshiirden noch unklar sind. Eine hypothetische Betrach-
tung ldsst aber durchaus die zu erwartenden Grossenordnungen erahnen: Wenn der Vorschlag 3B
dazu fithren wiirde, dass z.B. ein Volumen in der Gréssenordnung der bisherigen Importe an KPA
von CHF 40 Mio. zusdtzlich in der Schweiz hergestellt und vertrieben wiirde und als Annahme bei
Vorschlag 3B ein Volumen in der Grosse der Halfte der bisherigen Importe, dann waren rund 200
(3A: 100) zusdtzliche Vollzeitstellen bei Herstellern von KPA in der Schweiz mdglich. Je nach-
dem {iber welche Vertriebskandle dieses zusatzliche Marktvolumen zu den Kunden gelangt,
konnte es bei Apotheken/Drogerien zudem einen Zuwachs von rund 80 Stellen (3A: 40 Stellen)
geben. Bezogen auf den Arzneimittelmarkt Schweiz sind dies wenig bedeutende Gréssenord-
nungen, aber fiir die betroffenen meist kleineren KMU bereits relevante Grossenordnungen. Die
positiven wirtschaftlichen Wirkungen dieses Vorschlags diirften somit starker ausfallen als die
der Vorschldge 1 und 2.

Konsumenten konnten auf der einen Seite von einer verbesserten Angebotsvielfalt, flichen-

deckenden Versorgung sowie tieferen Preisen profitieren. Da die zulassungsbefreite Herstellung
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aber mit einer Verschlechterung der Arzneimittelsicherheit einhergeht, werden diese Vorteile
entsprechend relativiert.

Gesamtwirtschaftlich verhdlt es sich dhnlich. Auf der einen Seite kann die Wirtschaft von ei-
ner verstarkten Innovations- und Entwicklungstatigkeit sowie von einer starkeren Marktaktivi-
tdt profitieren. Auf der anderen Seite bringen diese Vorteile wenig, wenn die Arzneimittelsi-
cherheit bei den im Verkehr befindlichen Arzneimitteln nicht gewdhrleistet werden kann. Diese
Minderung der Arzneimittelsicherheit diirfte frither oder spater mit gesellschaftlichen Kosten
durch Gesundheitsschadigungen etc. verbunden sein und die involvierten Personen auf der
Therapie- und v.a. auch auf der Kundenseite verunsichern.

Deshalb stufen wir auch die politische Akzeptanz der Option A als deutlich besser ein als die
der Variante B. Allerdings ist bei etlichen Befragten auch Sukkurs zur Variante B festzustellen,
die v.a. die neuen Chancen und Anwendungen betonen.

Weil heute bei beiden Varianten im Vergleich zur Referenzsituation Vollzugsaufwand abge-
baut wird, schneiden sie gut ab in Bezug auf die einmaligen Umstellungskosten und den danach
notigen Vollzugsaufwand. Bei Variante B ist der Vollzug etwas giinstiger eingeschatzt, da fiir
Kleinmengen gar keine Kontrolle durch Swissmedic mehr ndtig ware, allerdings steigt der Voll-

zugsaufwand bei den Kantonsapothekern.

7.4. KUNFTIGER UMGANG MIT ALTKANTONALEN ZULASSUNGEN (VOR-
SCHLAG 4)
7.4.1. BESCHREIBUNG DER MASSNAHME

Zum weiteren Umgang mit den altkantonalen Zulassungen wurden im Rahmen der Vernehm-
lassung zum HMG zwei Losungsvorschldge prasentiert. Der Bundesrat entschied nach der Ver-
nehmlassung, dem Parlament Variante A zur Aufnahme ins Gesetz vorzuschlagen. Die Variante B
soll aber trotzdem weiter beurteilt werden, falls von der Politik im Rahmen der parlamentari-
schen Diskussion doch eine gesamtschweizerisch einheitliche Losung gewiinscht wird.

Variante A sieht vor, dass Arzneimittel, die zur Zeit des Inkrafttretens des HMG bereits kan-
tonal zugelassen waren, weiterhin ohne eidgendssische Zulassung vertrieben werden diirfen,
wenn sie ausschliesslich in dem Kanton in Verkehr gebracht werden, in dem sie zugelassen wur-
den und wenn die Abgabe durch Personen erfolgt, die {iber eine eidgendssische oder im betref-
fenden Kanton anerkannte Ausbildung verfiigen.

Variante B beabsichtigt, dass Swissmedic auch fiir altkantonal zugelassene Arzneimittel ei-
ne Zulassung erteilen kann, sieht jedoch vor, dass die Arzneimittel unter bestimmten Vorausset-

zungen zundchst fiir fiinf Jahre durch das schweizerische Heilmittelinstitut provisorisch zuge-
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lassen werden konnen. Fiir eine provisorische Zulassung soll die Qualitdt nachgewiesen und
glaubhaft gemacht werden miissen, dass die Arzneimittel unbedenklich sind und sich zu einem
bestimmten noch festzusetzenden Datum bereits auf dem Markt befanden. Der Antrag auf provi-
sorische Zulassung soll innerhalb von zwei Jahren nach Inkrafttreten der Regelung zu stellen
sein. Bis zum Entscheid des schweizerischen Heilmittelinstituts iiber die provisorische Zulas-
sung sollen die Arzneimittel kantonal weitervertrieben werden diirfen. Offen bleibt die Frage, ob
die Erteilung der provisorischen Zulassung durch das schweizerische Heilmittelinstitut sodann
zu einer Verkehrsfahigkeit in der gesamten Schweiz fithren oder weiterhin nur den Vertrieb im
Kanton erméglichen wiirde. Ein Antrag auf ,definitive” Zulassung durch das schweizerische
Heilmittelinstitut - sei es im ordentlichen oder im vereinfachten Verfahren - miisste innerhalb
der Laufzeit der provisorischen Zulassung, also innerhalb von fiinf Jahren, gestellt werden. Die
Arzneimittel konnten jedoch bis zum Abschluss des Verfahrens iiber die ,definitive” Zulassung

aufgrund ihrer provisorischen Zulassung weiter in Verkehr gebracht werden.

7.4.2. WIRKUNGEN AUS SICHT DER AKTEURE

Bei diesem Losungsvorschlag zeigen die befragten Akteure entsprechend ihrem Hintergrund
unterschiedliche Meinungen. Aus Sicht der Appenzeller Akteure handelt es sich bei Variante A
um die Wunschldsung. Ein Grund dafiir ist die grossere Vielfalt, welche die Zukunft der KPA si-
chere. Ausserdem befindet eine befragte Person, dass die Arzneimittelsicherheit zum Beispiel in
Ziirich nicht besser sei als in Appenzell Ausserrhoden, da es in Ziirich einen Graumarkt gebe und
somit Undeklariertes verkauft wiirde, Appenzell aber wegen seiner geringen Grosse ein iiber-
schaubarer Markt sei. Zu den Ausgestaltungsmdoglichkeiten wird festgehalten, dass die kantona-
len Regelungen bei deren Ubernahme sicher nicht fiir alle Kantone gelten diirften, da so der
Markt uniibersichtlich werden wiirde. Des Weiteren merken die befiirwortenden Akteure an, dass
kantonale Neuentwicklungen und Verbesserungen ebenfalls unter die kantonalen Sonderrege-
lungen fallen sollten, da sonst jegliche Innovationsdynamik gebremst ware. Verschiedene ande-
re Befragte stimmen der Beibehaltung der kantonalen Zulassungen zwar zu, sehen aber eher die
Variante B als einen gangbaren Weg an. Auf diese Weise sei die Verantwortung von Swissmedic
nicht an die Kantone abgegeben. Des Weiteren halten einige Befragte die Aufgabe der Zulassung
fiir zu aufwdndig und komplex im Vollzug fiir kleine kantonale Behdrden.

Der Grossteil der Befragten spricht sich klar gegen die Sonderregelungen fiir altkantonale
Zulassungen und fiir eine bundesweite Regelung aus. Parallelmarkte sollten vermieden werden,
wie es das Ziel bei Einfiihrung des HMG war. Diese Befragten finden es besser, man wiirde sich

auf Bundesebene auf verhdltnismassige und machbare liberale Losungen einigen.
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7.4.3. BEURTEILUNG DER WIRKUNGEN

Bei der Beurteilung des Losungsvorschlags 4 zu den Sonderregelungen fiir altkantonale Arznei-
mittel betrachten wir die beiden Varianten A und B (siehe Abbildung unten). Da es sich bei den
beiden Vorschligen um Formen der dauerhaften Verlingerung der aktuellen Ubergangsregelun-
gen fiir altkantonale Arzneimittel handelt, kann hier nicht von Vereinfachungen gegeniiber dem
heutigen Zustand gesprochen werden. Daher verzichten wir an dieser Stelle auf die Grafik mit
den Richtungspfeilen.

Wie die Abbildung mit den Wirkungseinschdtzungen des Losungsvorschlags zeigt, erwarten
wir bei diesen Losungsvorschlagen kaum Veranderungen gegeniiber dem Zustand der heutigen
Regulierung. Es scheint auch unwahrscheinlich, dass die von den Ubergangsregelungen be-
troffenen Hersteller nach Erlangen der Rechtssicherheit ihre Absatzmarkte in einer Art ausdeh-

nen wollen, welche neue Gefahren fiir die Arzneimittelsicherheit mit sich brachte.

INFRAS | 27. Mdrz 2012 | REGULIERUNGSFOLGENABSCHATZUNG ZUR REVISION DES HEILMITTELGESETZES | Mégliche Lésungsansitze



1101

WIRKUNGEN LOSUNGSVORSCHLAGE 4: KUNFTIGER UMGANG MIT ALTKANTONALEN ZULASSUNGEN

Wirkungsindikatoren Zielerreichung
X Stark Mittel Schwach
Sicherheit o0
Qualitat oe
Wirksamkeit ®
1. Arzneimittelsicherheit ’§
———

2. FlachendeckendeVersorgung \? \7
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4. Wettbewerbsfahigkeit Schweiz Q/

5. Wettbewerbsfahigkeit KMUs

6. Innovation & Entwicklung

A. Politische Akzeptanz

B. Geringer Vollzugsaufwand /
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C. Geringer Anpassungsaufwand ./

Referenzzustand: heutige Regulierung
@ Variante A: Zulassungen giltig nur fiir den jeweiligen Kanton

@ Variante B: Vereinfachte Zulassungen fiir alt-kantonale Arzneimittel, gtiltigin der ganzen Schweiz

Abbildung 23 Quelle: Einschatzung INFRAS auf Basis der uns verfiigharen Grundlagen und Interviewinformationen.

Insbesondere Variante A unterschiedet sich kaum vom Referenzzustand, da es sich um eine
unbefristete Verlingerung der heutigen Ubergangsregelungen fiir altkantonale KPA handelt.
Aus diesem Grund ist bei Variante A auch keine Verdanderung bei der Arzneimittelsicherheit zu
erwarten. Durch die Einfiihrung der dauerhaften Giiltigkeit der kantonalen Zulassungen in dem
entsprechenden Kanton verdandert sich vor allem die Planungs- und Rechtsicherheit der Herstel-
ler im Vergleich zur heutigen unsicheren Situation mit Ubergangsfristen. Das hat zur Folge, dass
sich die Wettbewerbsfahigkeit von KMU leicht verbessert. Auch erwarten wir eine leichte Verbes-
serung der Angebotsvielfalt bei Variante A, da es einige altkantonale Arzneimittel geben wird,
die im Gegensatz zur Referenzsituation auf dem Markt bleiben anstatt zu verschwinden. Weil in
Variante A kein Ablauf der Ubergangsfristen mehr droht und somit keine Kosten einer nationa-

len Zulassung in Aussicht stehen, konnen einige altkantonal zugelassenen Produkte es sich
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leisten, auf dem Markt zu bleiben. In dieser Variante konnen keine neuen kantonalen Zulassun-
gen mehr erteilt werden. Der Vollzugsaufwand und die Akzeptanz sind bei Variante A identisch
wie in der Referenzsituation, weil sich inhaltlich nichts dndert. Es wird mit Variante A aber nach
lingeren Zeiten der Ubergangsfristen Planungssicherheit geschaffen.

Variante B, welche die provisorischen, vereinfachten Zulassungen der altkantonalen Arz-
neimittel durch Swissmedic vorsieht, hebt sich etwas starker von der aktuellen Regulierung ab.
Bei der Arzneimittelsicherheit gehen wir von einer geringfiigigen Anderung aufgrund der Fakto-
ren Qualitat und Sicherheit aus, weil neu Swissmedic fiir die Zulassung der KPA in allen Regio-
nen einheitlich zustdndig ist und fiir eine provisorische Zulassung die Qualitdt ebenfalls gegen-
iiber der nationalen Behdrde belegt werden muss. Bei den Wirkungsindikatoren Angebotsviel-
falt, flaichendeckende Versorgung sowie bei der Wettbewerbsfahigkeit der KMU sehen wir etwas
starkere Verbesserungen als bei der Variante A, da sich bei Variante B die zugelassenen Arznei-
mittel in der ganzen Schweiz in Verkehr bringen lassen. Die flichendeckende Versorgung und
die schweizweite Angebotsvielfalt werden dadurch merklich verbessert. Einige altkantonale KPA
werden aber die Zulassung nicht schaffen oder zuriickgezogen werden, weil die Kosten ange-
sichts der zum Teil kleinen Markte nicht tragbar sind. Das bedeutet, dass es bei einzelnen Unter-
nehmen, die altkantonal zugelassene KPA herstellen, durchaus auch zu Produktionsriickgangen
oder gar Schliessungen kommen kann. Der Saldo der wirtschaftlichen Folgen fiir die Hersteller
von KPA in Kantonen mit altkantonaler Regelung ist unklar; er hangt u.a. auch von der Anpas-
sungsfdhigkeit der betroffenen Unternehmen ab. Wenn sie in Bezug auf die Marktabdeckung
nichts unternehmen, werden die Zulassungskosten zu zunehmenden KPA-Preisen von zuvor
altkantonal geregelten KPA fithren. Grundsdtzlich bietet aber die Variante B fiir die KMU durch-
aus mehr Handlungsoptionen in einem grosseren Marktpotential als in der Referenzsituation.
Fiir die Schweiz insgesamt diirften die wirtschaftlichen Effekte auf Ebene Unternehmen in Vari-
ante B voriibergehend leicht positiv sein. Hier sei erwahnt, dass der positive Effekt des grosseren
Marktpotentials nicht so viel grosser ausfallen diirfte als bei Variante A, da es auch bei Variante
A den Herstellern frei steht, einen Zulassungsantrag mittels einem der gangigen Verfahren auf
nationaler Ebene zu stellen.

In dieser Gesamteinschdtzung ist beriicksichtigt, dass die Sonderregelungen nur fiir altkan-
tonale Arzneimittel und nicht fiir Neuentwicklungen und Verbesserungen auf Basis der altkan-
tonalen Arzneimittel gelten. Es wird keine neuen kantonalen Zulassungen geben. Daher ist bei
diesen beiden Losungsvorschlagen nicht mit einer Verbesserung der Innovations- und Entwick-

lungstdtigkeit zu rechnen.
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Die politische Akzeptanz schitzen wir aufgrund der kontroversen Aussagen der Experten in
den Interviews und aufgrund der Tatsache, dass mit Variante A das Ziel der einheitlichen Rege-
lungen fiir die gesamte Schweiz untergraben wird, als mittelmdssig ein. Den Vollzugsaufwand
erachten wir wegen der Grossen der jeweils zustdndigen Behorden bei Variante B als merklich
hoher als in der Referenzsituation, da die altkantonalen zundchst provisorisch und dann allen-
falls definitiv national zugelassen werden, was seitens Swissmedic klar mit Mehraufwand ver-
bunden ist. Bisher lief das bei den altkantonal zugelassenen KPA ja iiber die Kantone, die in der
Variante eine Entlastung erfahren. Auch den Anpassungsaufwand schatzen wir bei der Variante
B als erhoht ein. Gemdss dem erlduternden Bericht zur Revision HMG (2009) haben Erfahrungen
mit der Uberpriifung von Priparaten, die bei Inkrafttreten des HMG zulassungspflichtig wurden
und bis zum definitiven Entscheid durch Swissmedic auf dem Markt bleiben durften, gezeigt,
dass der Aufwand fiir die Begleitung und Begutachtung dieser Praparate sehr hoch ist. Demzu-
folge sei fiir das Institut wahrend fiinf bis zehn Jahren mit einem deutlichen Mehraufwand zu
rechnen. Nach ersten Schéatzungen, welche von ca. 1000 altkantonalen Arzneimitteln ausgehen,
bedeutete die Umsetzung der Variante B einen Zusatzaufwand von zehn Vollzeitstellen fiir fiinf
Jahre (Erlduternder Bericht Ordentliche Revision des Bundesgesetzes iiber Arzneimittel und
Medizinprodukte (Heilmittelgesetz HMG) 2009). Zur Veranderung der Zulassungskosten fiir
altkantonale KPA haben wir keine Angaben. Mit zu beriicksichtigen ist, dass etliche altkantonale
Arzneimittel in Hinblick auf das Ende der Ubergangsfristen bereits Kosten hatten, um bei Swiss-
medic um eine entsprechende Zulassung zu ersuchen. Diese Aufwande waren dann bei Variante
Avon den Unternehmen zum Teil als nicht mehr nétig abzuschreiben, wenn das Praparat weiter-
hin nur kantonal vertrieben werden soll. Sollten sich unter Variante A Hersteller entscheiden
trotzdem eine nationale Zulassung zu beantragen, hat diese Variante gegeniiber der Variante B
den Vorteil, dass die Gesuche ohne Zeitdruck eingereicht werden kénnen, da die Praparate wah-
rend des Zulassungsverfahrens weiterhin kantonal zugelassen bleiben. Auch sind die Hersteller
bei Variante A an keine Ubergangsfristen gebunden und kénnen entsprechend die Gesuche eins
nach dem anderen einreichen, d.h. es fdllt nicht der gesamte Aufwand gleichzeitig an.

Fiir Hersteller im Appenzell bedeutet die Variante B des Losungsvorschlages eine leichte
Verbesserung, wenn sich mit den relativ geringen Kosten (welche abhingig vom in Frage kom-
menden Zulassungsverfahren sind) der Absatzmarkt vergréssern liesse. Konsumenten profitie-
ren von der Verbesserung der Angebotsvielfalt und der besseren flichendeckenden Verfiigbar-
keit. Aus gesamtwirtschaftlicher Sicht muss bei beiden Varianten weder mit potentiellen Folge-
kosten von schlechterer Arzneimittelsicherheit, noch kann mit einer verstarkten Innovations-

und Entwicklungstatigkeit gerechnet werden.
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8. BEURTEILUNG DER EINZELNEN LOSUNGSVARIANTEN GEGEN-
UBER DEM REFERENZZUSTAND

Wichtig fiir die Beurteilung der Losungsvarianten ist, dass diese grundsdtzlich nicht an die Stel-
le der bisherigen Regulierungen treten, sondern einem Akteur im KPA-Markt alle im Referenzfall
der heutigen Regulierung méglichen Zulassungsoptionen plus die in den einzelnen Varianten
beschriebenen Anderungen/Erginzungen eines Zulassungskanals offenstehen, ausser es sei
explizit etwas anderes vermerkt. Die Losungsvarianten zeigen demnach jeweils auf, welche As-
pekte im Referenzzustand bei einer Variante eine Verdnderung erfahren wiirden. Bei der Beur-
teilung wird abgestiitzt auf die Aussagen der Befragten und aus 6konomischen Griinden davon
ausgegangen, dass die Zulassungskosten einen steuernden Einfluss auf das Verhalten von Her-
stellern von KPA haben. Je hoher die Zulassungskosten, desto hoher die Kosten, die zusatzlich
zu den Herstellungskosten des Produkts gedeckt werden miissen. Je kleiner der zu erwartende
Umsatz bei einem KPA, desto relevanter sind die Zulassungskosten fiir den gesamten Umsatz

und Preis des Produkts und fiir den Entscheid, auf dem Markt aufzutreten oder nicht.

Beim Losungsvorschlag 1, Einfithrung einer Kategorie traditionelle Arzneimittel, handelt es
sich im Prinzip um eine reine Vereinfachung der Zulassung ohne weitere Anderung anderer Re-
gulierungsbereiche bei den KPA. Da die genaue Ausgestaltung des Vorschlags noch weitgehend
unbekannt ist, wird es schwierig, Aussagen iiber das Ausmass der erwarteten Wirkungen zu ma-
chen. Wir gehen von leichten Verbesserungen der wirtschaftlichen Wirkungen auf den KPA-
Markt aus, wahrend sich die Arzneimittelsicherheit kaum nennenswert verandert. Die umset-
zungsbegiinstigenden Faktoren politische Akzeptanz, geringer Vollzugs- und Anpassungsauf-
wand scheinen bei dem Vorschlag weitgehend gegeben.

Beim Losungsvorschlag 2, der gesetzlichen Verankerung des vereinfachten Zulassungsver-
fahrens fiir Arzneimittel ohne Indikation in Verbindung mit der Eréffnung dieser Moglichkeit
auch fiir Phytoarzneimittel, wird eine Vereinfachung der Zulassung bei gleichzeitiger Verschar-
fung der Vorgaben im Bereich der Abgaberegulierung angestrebt. Die Verstarkung bzw. Verein-
heitlichung der Ausbildung ist aber nicht Bestandteil des Vorschlags im Rahmen der Diskussion
zur Revision des HMG. Dies miisste mdglichst zeitnah erganzend zum Abschluss gebracht wer-
den, sonst fallen die Wirkungen des Vorschlags ungiinstiger aus. Bei diesem Vorschlag rechnen
wir bei der Umsetzung eben auch der Ausbildungsanpassung mit keiner Verschlechterung der
Arzneimittelsicherheit im erweiterten Sinne, erwarten aber positive wirtschaftliche Wirkungen

auf dem KPA-Markt. Bei dieser Variante braucht es einen gewissen Anpassungsaufwand fiir die
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Bestimmung welche die genaue Vorgehensweise innerhalb des Meldeverfahrens fiir Phytoarz-
neimittel definieren (z.B. bei der Erstellung von Stofflisten und/oder Praparatemonographien
etc.). Bei der Beurteilung eines Vorschlags miissen immer alle Kosten und Nutzen der Referenz-
mit der neuen Regulierungssituation verglichen werden. Beim Losungsvorschlag 2 konnten wir
die zusdtzlichen Regulierungskosten der gleichzeitig notigen Massnahmen bei der Vereinheitli-
chung und Verstdarkung der Ausbildung der Fachpersonen in der Anwendung aber nicht genauer
beziffern.

Losungsvorschlag 3, der zwei Optionen der zulassungsbefreiten Herstellung unterscheidet,
ist wie Losungsvorschlag 1 eine reine Vereinfachung der Zulassung ohne weitere Veranderung
anderer Regulierungsbereiche bei den KPA. Nach unserer Einschdtzung kommt es bei diesem
Vorschlag zu einer gewissen Verbesserung der wirtschaftlichen Wirkungen auf dem KPA-Markt,
das Niveau der Arzneimittelsicherheit kann jedoch gegeniiber der heutigen Regulierung deut-
lich sinken. Probleme mit der politischen Akzeptanz in der Bevolkerung erwarten wir bei diesen
Vorschldgen nicht. Den Vollzugs- und Anpassungsaufwand schétzen wir als gering ein.

Da es sich beim Lésungsvorschlag 4 um die dauerhafte Beibehaltung der heute bereits giil-
tigen kantonalen Regelungen handelt, kann bei diesem Vorschlag nicht von einer Vereinfachung
gegeniiber dem heutigen Zustand gesprochen werden. Wir erwarten bei diesem Lésungsvor-
schlag kaum eine Veranderung gegeniiber dem Referenzzustand. Die politische Akzeptanz
schdtzen wir als mittelmassig ein. Die wichtigsten Punkte zu jedem Losungsvorschlag sind in der

folgenden Tabelle zusammengefasst.

Betroffenheit der Gesamtwirtschaft

Zu den gesamtwirtschaftlichen Wirkungen kénnen wir angesichts der vagen Informationslage
zur Marktgrosse der KPA insgesamt, zur Bedeutung der Exportstrome und zur Struktur der
Marktakteure v.a. auf Ebene Hersteller wenig Konkretes sagen. Gesamtwirtschaftliche Aussagen
beziehen sich deshalb weitgehend auf qualitative Beurteilungen der Wettbewerbsfahigkeit der
Schweiz im Bereich KPA und zu Anreizwirkungen im Bereich Innovation und Forschung, die
damit zusammenhdngen. Bei den Auswirkungen der einzelnen Losungsvorschldge in Kapitel 7
haben wir versucht, die moglicherweise betroffenen Gréssenordnungen auf dem KPA Markt be-
zogen auf den Umsatz grob darzulegen. Diese indikative Grossenordnung der moglichen Folgen
auf den Gesamtumsatz der KPA diirfen aber nicht als effektive Wirkungen interpretiert und mit-

einander verglichen werden.

INFRAS | 27. M&rz 2012 | REGULIERUNGSFOLGENABSCHATZUNG ZUR REVISION DES HEILMITTELGESETZES | Beurteilung der einzelnen
Losungsvarianten gegeniiber dem Referenzzustand



106|

Betroffenheit der Gesamtwirtschaft der Akteurgruppen
Die folgende Tabelle zeigt qualitativ die Einschdtzung der Betroffenheit der relevanten Gruppen
im KPA-Markt je nach Losungsvariante im Vergleich zur Referenzsituation heute. Wir konnen
dazu fiir die einzelnen betroffenen Gruppen quantitativ relativ wenig aussagen, weil die Daten-
lage zum KPA-Markt 2010 nur ein vages Bild der Marktstruktur ergab. Wir konnen weder die
genaue Anzahl und Grosse der Unternehmen mit Umsatzanteilen je KPA-Kategorie, noch den
genauen Umsatz des Gesamtmarktes, noch die genaue Aufteilung des Marktes nach Arzneimit-
teltypen, noch die Bedeutung der KPA ohne Indikation fiir die heutige Referenzstruktur bezif-
fern. Wir haben bei den Beurteilungen der einzelnen Losungsvarianten wo vertretbar einige
indikative Schatzungen zu den Gréssenordnungen gemacht, die je Vorschlag betroffen sein kon-
nen. Auf der Stufe der einzelnen involvierten Gruppen kénnen wir aber nur sehr wenig Griffiges
aussagen, obwohl dies bei einer Regulierungsfolgenabschatzung wiinschbar ware.

Bei der folgenden Ubersicht kann keine Beurteilung der Varianten aus Gesamtsicht erfol-
gen, da die Losungsvarianten mit unterschiedlichen Veranderungen bei der Arzneimittelsicher-
heit und weiteren Beurteilungskriterien verbunden sind. Sie zeigt grob unsere Abschatzung der

Auswirkungen auf wichtige Akteurgruppen im KPA-Markt.

INFRAS | 27. M&rz 2012 | REGULIERUNGSFOLGENABSCHATZUNG ZUR REVISION DES HEILMITTELGESETZES | Beurteilung der einzelnen
Losungsvarianten gegeniiber dem Referenzzustand



|107

AUSWIRKUNGEN DER LOSUNGSVARIANTEN AUF WICHTIGE AKTEURGRUPPEN
Gruppen Vorschlag 1: Vorschlag 2: Verein- Vorschlag 3: Vorschlag 4:
Kategorie tradi- | fachte Zulassung Arz- Zulassungsbefreite Kiinftiger Umgang
tionelle Arz- neimittel o. Indikation | Herstellung (bei 3B mit altkantonalen
neimittel (inkL. Phytoarzneimittel | Ausprdgung jeweils Zulassungen,
im Meldeverfahren) stdrker als bei 3A) Option B
Hersteller - geringe - gewisse Einsparungen | - Einsparungen bei - Anstieg Zulas-
Einsparungen Zulassungskosten Zulassungskosten sungskosten fiir bis-
Zulassungskos- | - mehr Anreiz zu - Anreiz zu Innovation | heraltkantonale KPA
ten bei altge- Innovation - Ausdehnung Marktpo- | - Marktpotential fir
dienten KPA - Ausdehnung Marktpo- | tential fiir Kleinmen- diese erhght, aber
- leichte tential und Umsat- gen, Um- auch Kosten
Ausdehnung ze/Beschiftigte v.a. bei | satz/Beschiftigte - Fiir kleine KMU mit
des Marktpoten- | Phytoarzneimittel - unternehmerische altkantonalen KPA oft
tials (v.a. alt- | _ gewisser Wettbe- Freiheit hoher Zwang zu Vergrosse-
kantonale KPA) | werbsvorteil zu EU bei | + rung oder Riickzug
(+) Phytoarzneimitteln + )
Importeure ca.= leicht erhohte Umsat- ca.= ca.=
ze/Beschiftigte
(*+)
Grosshandel leicht héhere gewisses Umsatzwachs- | allenfalls leicht hhere | leicht hGhere Umsat-
Umsatze tum Umsatze ze
(+) + (+) (+)
Detailhandel | leicht hohere gewisses Umsatzwachs- | gewisses Umsatzwachs- | leicht hdhere Umsat-
Umsatze KPA tum KPA tum KPA ze, da schweizweites
(+) + + Angebot grosser
(+)
Arzte und ca.= hohere Ausbildungsan- | merklich breitere Ange- | breitere Angebots-
Therapeuten forderungen, gestiege- | botsvielfalt, aber Ge- vielfalt und flachen-
ne Verantwortung, aber | fahr der Uniibersicht- deckende Versorgung
auch breitere Ange- lichkeit und Intranspa- | mit bisher altkanto-
botsvielfalt, v.a. bei renz, Verantwortung fiir | nalen KPA
Phytoarzneimitteln Produkte, deren Sicher- | +
+ heit sie z.T. nicht ein-
schatzen konnen.
(+)
PatientIn- leicht breiteres | breiteres nationales merklich breiteres breiteres nationales
nen/ Angebot, da Angebot, mittelfristig Angebot, tiefere Preise, | Angebot, mittelfristig
KundInnen mehr bisher etwas tiefere Preise bei | mehr Kleinmengenpro- | etwas héhere Preise
altkantonale Phytoarzneimitteln. dukte, Informationsas- | bei bisher altkantona-
KPA national + ymmetrie starker spiir- len
zugelassen; bar, da viele nicht +
leicht tiefere durch Swissmedic ge-
Preise priifte Produkte; In-
(+) transparenz
- bis ca. (+)

Tabelle 14 Quelle: Einschdtzung INFRAS, Erlduterungen: + ,positiv” (+); ,leicht positiv”; = ,gleich”; (-) ,leicht negativ; -

Lnegativ;.
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Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick iiber die qualitativen Gesamtbewertungen der unter-

suchten Losungsvarianten gemdss angewendeten Beurteilungskriterien.
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ZUSAMMENFASSUNG BEURTEILUNG LOSUNGSVORSCHLAGE

Vorschlag 1: Vorschlag 2: Vorschlag 3: Vorschlag 4:
Kategorie traditio- | Vereinfachte Zu- Zulassungsbefrei- | Kiinftiger Umgang
nelle Arzneimittel lassung Arzneimit- | te Herstellung mit altkantonalen
tel ohne Indikation Zulassungen
Klassifizierung des reine Vereinfachung | Vereinfachung reine Vereinfa- -
Vorschlags (Typ) der Zulassung Zulassung, plus chung der Zulas-
Verscharfung sung
der Abgabe
Arzneimittelsicherheit gleiches, hohes === | kaum === | deutlicheVer- u= | kaum —
im erweiterten Sinn Niveau an Arznei- Verschlechterung; schlechterung Verschlechterung
mittelsicherheitin mit flankierenden moglich (beide Varianten)
engem Sinn Massnahmen gleich
Flachendeckende Ver- mittelmdssige deutliche Verbesse~ | deutliche Verbes- Variante A: keine __
sorgung Verbesserung (+) rung + serung Verbesserung
Variante B: deutli-
che Verbesserung+
Markt- und Wettbe- evtl. leichte == | Verbesserung -+ deutliche Verbes-ou/ Variante A: kaum ==
werbsindikatoren (Viel- | Verbesserung serung Veranderung,
falt, Wettbewerb , Inno- Variante B: leichte
vation & Entwicklung) Verbesserung (+)
Umsetzungsindikatoren | gegeben + gegeben bisauf ( 4+ )| gegeben + mittelmdssige +)
(Akzeptanz, Vollzugs- & gewissen Anpas- politische Akzep-
Anpassungsaufwand) sungsaufwand tanz (beide Varian-
ten)
Auswirkungen auf ein- Hersteller: == | Hersteller, insb. Hersteller, insb. Variante A: (+)
zelne betroffene Grup- geringe Verbesse- KMU: deutliche Apotheke/Drogerie | Hersteller AR:
pen rung der Wettbe- Verbesserung der und Lohnherstel- leichte Verbesse-
(Hersteller, Konsumen- | werbsfahigkeit Wettbewerbsfahig- ler: starke Verbes- | rung
ten, Importeure, Ex- Konsumenten: keit serung der Wett- Konsumenten:
porteure, Grosshandel, | geringe Verbesse- Konsumenten: bewerbsfahigkeit keine Anderungen
Therapeuten, Arzte) rung der Angebots- | deutliche Verbesse- | Konsumenten: Variante B:
vielfalt und fla- rung der Angebots- | Verschlechterung Hersteller AR:
chendeckenden vielfalt Flachende- Arzneimittelsi- leichte Verbesse-
Verfiigbarkeit ckung cherheit, deutliche | rung
Abgeber/Anwender: | Verbesserung der Konsumenten:
mehr Verantwor- Angebotsvielfalt Verbesserung
tung, mehr Patien- und Flachende- Vielfalt und Verfiig-
ten ckung barkeit
Auswirkungen auf Ge- geringe (+) deutliche == | Variante A: §+)
samtwirtschaft Verbesserung Verbesserung Fla- Verschlechterung keine Veranderuhg
flachendeckende chendeckung, Wett- | der Arzneimittelsi- | Variante B:
Versorgung und bewerbsfahigkeit cherheit und Erho- | leichte Verbesse-
Wettbewerbsfahig- CH, Innnovation, hung der volks- rung der flachende-
keit CH, weiter evtl. hdhere Kosten | wirtschaftlichen ckenden Versor-
hohes Niveau Arz- durch mehr Konsul- | Folgekosten gung
neimittelsicherheit | tationen

Tabelle 15 Quelle: Einschdtzung INFRAS. Erlduterungen: + ,positiv” (+); ,leicht positiv”; = ,gleich”; (-) ,leicht negativ”; -

Jnegativ”.
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ANHANG 1: LISTE DER INTERVIEWPARTNERINNEN

INTERVIEWPARTNERINNEN IN DER RFA ZUR REGULIERUNG DER KPA (2. REVISION HMG)

Organisation/Unternehmen/Akteurgruppe

Personen

Swissmedic

Frau Dr. Karoline Mathys, Leiterin Marktiiberwachung

Herr Dr. Urs E. Kopp, Leiter Zulassung

Frau Dr. Frederike Grimm, Abteilungsleiterin Case Management

Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Herr Matthias Enderle, Leiter Abteilung Biomedizin

Bundesamt fiir Gesundheit BAG

Frau Gudrun Busch, Stv. Leiterin Sektion Heilmittelrecht

Kanton AR Herr Peter Guerra, Leiter Departement Gesundheit AR

Kanton Vaud Herr Montandon, Kantonsapotheker Kt. Neuenburg

PADMA Herr Dr. Herbert Schwabl, Geschaftsleiter

Weleda Frau Dr. Monica Mennet-von Eiff, Qualitdtskontrolle

Herbamed Herr Chr. Ziillig, Geschaftsleitung

Ceres Herr Dr. Georg Zogg, selbstdndiger Berater (Pharmavista) im
Bereich KPA und Nahrungsergdnzungsmittel

OMIDA Frau Silvia Girardi, Fachtechnische Leitung Produktion

Lian Chinaherb Herr S. Becker, Leiter TCM Fachbereich

Apotheker Herr Dr. Rudolf Andres, Geschaftsfiihrer, Ziirich

Drogist Herr Meinrad Sonderegger, Geschaftsfiihrer, Appenzell

Naturheilarzt und Phytotherapeut

Herr Beat Kénzig, Dipl. Heilpraktiker/Naturarzt NVS

Uni Ziirich

Herr Prof. R. Saller, Direktor des Instituts fiir Naturheilkunde am
Universitdtsspital Ziirich

Tabelle 16

ANHANG 2: INTERVIEWLEITFADEN

Ziel

Das Interview hat explorativen und vertiefenden Charakter. Es soll uns helfen, die vielen ver-

schiedenen Fakten einzuordnen und zu gewichten. Die Fragen sind meist offen formuliert, im

Gesprach vertiefen wir gerne die wichtigen Aspekte.

Fragen
Marktstruktur

> Am Ende der Unterlage finden Sie ein Raster zur Struktur des Marktes mit Komplementér- und
Phytoarzneimitteln (KPA). Welche Bedeutung haben die vier Arzneimitteltypen der KPA (ho-

moopathische-, anthroposophische-, asiatische-, Phytoarzneimittel) in der Schweiz?
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> Welche Anteile machen Import und Exporte bei den einzelnen Arzneimitteltypen in etwa aus?

> Welche Bedeutung haben Arzneimittel ohne Indikation gegeniiber solchen mit Indikation bei
den einzelnen Arzneimitteltypen?

» Verfiigen Sie iiber quantitative Daten zur Bedeutung (Mengen, Kosten, Herkunft, Vertriebska-
nal, Zahl der Hersteller im Inland, durchschnittliche Umsdtze pro Hersteller) der einzelnen
Arzneimitteltypen der KPA?

» Sind seit Einfiihrung des HMG 2002 KPA vom Markt verschwunden?

Auswirkungen der Regulierung NACH Ende der Ubergangsbestimmungen (HMG 95.2,
95.3)

Fiir unsere Analyse brauchen wir eine Referenzsituation (siehe Abbildung im Anhang). Diese
entspricht der fiktiven Marktsituation, nachdem die Ubergangsbestimmungen bei den altkanto-
nalen Zulassungen abgelaufen sind (HMG Art 95.2) und nachdem Swissmedic alle Zulassungsge-
suche bisher nicht zulassungspflichtiger KPA beurteilt hat (HMG 95.3) und somit fiir alle die

KPAV gilt. Wir nennen diese Referenz in der Folge ,nach Ende der Ubergangsbestimmungen®.

» In der heute geltenden Regelung der Zulassungen fiir KPA gelten Ubergangsbestimmungen.
Welche Wirkungen hat das Ende der Ubergangsbestimmungen fiir die Hersteller, Vertriebsarten
und Handelsstrome bei den einzelnen Arzneimitteltypen der KPA?

» Weshalb braucht es fiir die KPA nach HMG 95.2. nun eine nationale Zulassung und zuvor nicht?

> Wie bedeutend sind die KPA, welche heute noch unter HMG 95.2 und 95.3. fallen (Umsatz,
Anzahl Produkte, Marktanteil)?

» Fiir wie viele KPA steht der Zulassungsentscheid noch aus (HMG 95.3)?

» Wie viele der kantonal zugelassenen KPA miissten unter die Zulassungsbefreiung fallen?

» Welche Schwachstellen oder unerwiinschten Folgen hat die Zulassungsregulierung nach Ablauf

der Ubergangsbestimmungen, unterschieden nach Arzneimitteltypen?

Arzneimittelsicherheit versus Markteintrittsschranken

» Unterscheiden sich KPA beziiglich der Arzneimittelsicherheit grundsatzlich von anderen Arz-
neimitteln? Wenn ja, wie?

» Unterscheiden sich die einzelnen Arzneimitteltypen der KPA beziiglich der Arzneimittelsicher-
heit untereinander? Wenn ja, wie?

» Gibt es Arzneimitteltypen der KPA, bei denen Sie Probleme mit der Arzneimittelsicherheit in

der geltenden Regulierung sehen?
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» Unterscheidet sich die Arzneimittelsicherheit der Importe im Vergleich zu den in der Schweiz
produzierten KPA?

» Warum wurden viele kantonal zugelassene KPA seit Inkraftreten des HMG gar nicht zur Zulas-
sung angemeldet?

» Wird es nach Ende der Ubergangsbestimmungen Arzneimitteltypen der KPA geben, bei denen
die Unternehmen wegen der KPAV-Zulassungsregeln einen Marktriickzug oder eine Einschran-
kung der Angebotspalette geben? Wo erachten sie den Zugang zu KPA fiir Nachfrager dann als
zu wenig einfach?

» Welche Wirkungen erwarten sie nach dem Ende der Ubergangsbestimmungen fiir die KMU-
Struktur des KPA-Marktes? Erhoht sich die {iberlebensfahige Grosse der KPA-Unternehmen?

» Wo sehen Sie Vor- oder Nachteile der Schweiz im Vergleich zu den geltenden Reglungen im
KPA-Bereich im Ausland?

Anderungsvorschlige Regulierung
> Welche Eigenschaften hat eine gute Revision der Zulassung von KPA?
> Gibt es Nachteile/Verlierer bei Threm Losungsvorschlag; wer ist dagegen, weshalb?
» Welche der aktuell diskutierten Anderungsvorschlige erachten sie als qut? Weshalb?
» Schaffung Kategorie traditionelle Arzneimittel,
> Weiter vereinfachtes Meldeverfahren fiir KPA ohne Indikation,
» Zulassungsbefreite Herstellung,
»> Beibehaltung altkantonaler Zulassungen mit Vertriebsbeschrankung auf den Kanton.
» Wie verdndern sich die Zulassungskosten und der Arbeitsaufwand fiir die einzelnen Arzneimit-
teltypen der KPA in den einzelnen Vorschldgen gegeniiber dem Regulierungszustand nach
Ubergangsbestimmungen? Kénnen diese auf die Kunden iiberwilzt werden? Welchen Anteil am

Publikumspreis machen die Zulassungskosten aus?

ANHANG 3: BESONDERHEITEN DES ARZNEIMITTELMARKTES

Die folgende Abbildung gibt einen Grobiiberblick iiber die grundsdtzliche Regulierungssituation
auf dem Arzneimittelmarkt 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 sozialpolitischer Oberziele auf dem Arzneimittelmarkt dienen soll,
oder ob die Requlierung notwendig ist, um eine unerwiinschte Wirkung anderer Regulierungen

zu mindern.
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Der Arzneimittelmarkt ist aus mehreren Griinden kein normaler Markt, er ist geprdgt von
Marktversagen (Informationsunvollkommenheiten, externe Effekte und der Problematik 6ffent-
licher Giiter). Die Regulierungen auf der ersten Stufe dienen zur Erreichung von 6konomischen
(Behebung Marktversagen), gesundheits- und sozialpolitischen Zielen (Versorgungsqualitat,
gesundheitliche Chancengleichheit, Solidaritdt). Diese primdren Regulierungen kénnen uner-
wiinschte Fehlanreize zur Folge haben. Die Regulierungen der zweiten Stufe dienen der Korrek-
tur von unerwiinschten Regulierungswirkungen der ersten Stufe, der Korrektur von Regulie-

rungsversagen etc.

UBERSICHT DER WICHTIGEN REGULIERUNGEN AUF DEM ARZNEIMITTELMARKT

OKONOMISCHE ASPEKTE ~ GESUNDHEITSPOLITISCHE ASPEKTE ~ SOZIALPOLITISCHE ASPEKTE

Ziel:
Behebung 0ff. Gut Forschung Externe Effekte Flachendeckende Versorgung
Marktversagen &
Erreichung [
gesundheitspol. & Informationsunvollkommenheiten Zugang fiir alle zu gleicher
sozialpol. Ziele (Prinzipal Agent-Problem) Leistung im Gesundheitswesen
— !
Regulierung erste Y i . A4
f > Verschreibungspflicht > Grundversorgung KVG
SHate Patentschutz > Trennung > SL-Liste
Arzt/Apotheke > LOA
> Heilmittelkontrolle > Kontrahierungszwang mit
> Heilmittelzulassung Leistungserbringern

> Werbeverbot
> Medikamentenklassen

Fehlanreize durch 2 l 1 l

Regulierung erste Temporére Monopole Eintrittsschranken G?ringe Kostens'ensibﬂitéit'
Stufe der Patienten und Leistungserbringer

Hochstpreisfest- :
setzung BAG Selbstbehalt, Franchise

Fehlanreize durch T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T e T |
Regulierung zweite I S 2 ?
Stufe I ) ) ]

Abbildung 24 Unterteilung der staatlichen Eingriffe nach primaren Regulierungen und Regulierungen zur Korrektur von
Primarregulierungsfolgen.

Fiir den Markt der KPA Arzneimittel bestehen Regulierungen, weil es 6konomisch argumentiert
Informationsunvollkommenheiten (Marktversagen) der Nachfrage nach solchen Arzneimitteln
gibt. Diese kennen Inhaltstoffe, Gefahrdung, Eignung, Wirksamkeit, mdgliche Nebenwirkungen

etc. selbst nicht, deshalb gibt es in Form von Swissmedic eine staatlich regulierte Stelle, welche
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diese Informationsunvollkommenheiten {iber Priifung/Zulassung etc. beheben soll. Ziel der
Regulierung ist die Medikamentensicherheit. Die Regulierung kann unerwiinschte Folgewirkun-
gen haben, z.B. indem dadurch Eintrittsschranken auf den Markt geschaffen werden (und z.B.
kleine Produktionen angesichts von hohen Gebiihren eingestellt werden) oder verzerrende Wir-
kungen im Preisgefiige zwischen unterschiedlich stark nachgefragten Arzneimitteln auftreten
konnen. Ziel der RFA ist es zu analysieren, mit welcher Primdrregulierung oder allenfalls mit
welchen flankierenden Regulierungen (Sekundarregulierungen) die Arzneimittelsicherheit der
KPA mit mdglichst geringen verzerrenden Wirkungen, sprich moglichst effizient, erreicht wer-

den kann.

ANHANG 4: WETTBEWERBSOKONOMISCHER ANSATZ DER RFA

Die Analyse, wie ein Marktversagen oder ein politisches Ziel im Arzneimittelmarkt méglichst so
reguliert werden kann, dass keine unerwiinschte Fehlanreizen entstehen, baut auf einer Analyse
der Wettbewerbsparameter, der Wetthewerbsintensitdt, des staatlichen Einflusses auf den Wett-
bewerb und den Anreizsystemen fiir die einzelnen Marktakteure auf. Dieser Denkansatz basiert
auf dem von der Harvard School entwickelten ,Structure-Conduct-Performance”-Ansatz (SCP).
Gemadss diesem Ansatz bestimmt die Marktstruktur das Marktverhalten der Unternehmen, das in
der Folge zu einem bestimmten Marktergebnis fiihrt (vgl Abbildung 25.). Gemdss dieser Wir-
kungslogik sind Eingriffe in die Marktstruktur notwendig, um das Leitbild eines funktionsfahi-
gen Wettbewerbs (,Workable Competition”) zu erreichen. Wie {iblich wird bei der Analyse im
Rahmen der RFA ein um folgende Punkte erganzter SCP-Ansatz verfolgt:42
» Der Staat beeinflusst mit seiner Wettbewerbspolitik nicht nur die Marktstrukturen, sondern
auch das Marktverhalten.
» Zwischen den Marktstrukturen und dem Marktverhalten bestehen Wechselwirkungen.

» Der Ansatz wird durch weitere wichtige Faktoren erganzt (z.B. Markttransparenz).

42 Mit den Erganzungen wird u.E. den wichtigen Kritikpunkten des Ansatzes der Harvard School Rechnung getragen (vgl.
u.a. Knieps 2005): Die Kausalitdt zwischen Struktur, Verhalten und Ergebnis verlauft nicht nurin eine Richtung - ungenii-
gende Beriicksichtigung dynamischer Prozesse; Ausschluss von wichtigen Faktoren, die ebenfalls eine wichtige Rolle spielen
(z.B. Markttransparenz).
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ERGANZTER STRUCTURE-CONDUCT-PERFORMANCE-ANSATZ (HARVARD SCHOOL)

Marktstruktur

Anzahl Anbieter und Nachfrager
Marktzutrittsschranken
Produktedifferenzierung

Vertikale und horizontale
Integration

Diversifizierung

Marktt -—
iSRRI Wettbewerbspolitik

N\ Regulierung
\ Marktzutrittsschranken

= = = Kartellrecht
Marktverhalten Subventionen

Preissetzung Patentrecht
Produktwahl und -qualitat

Servicequalitat
Abgestimmtes Verhalten
Werbung

Forschung und Entwicklung

"\f'

Marktergebnis

Produktions- und Allokations-
effizienz

Dynamische Effizienz (Wachs-
tum)/technologischer Wandel

Verteilungsgerechtigkeit

Abbildung 25 Quellen: Scherer/Ross 1990, Knieps 2005; eigene Ergdnzungen.

Wir sehen vor, den erganzten Ansatz der Harvard School wie folgt fiir unsere Analysezwecke
einzusetzen. Der Ansatz dient der Analyse der Wettbewerbsparameter im Markt der KPA. Wir
betrachten fiir eine gegebene und mdgliche alternative Regulierungsvarianten, welchen Rah-
menbedingungen und welcher Marktstruktur (Marktstruktur) sich die Akteure im KPA-Markt
gegeniibersehen und welche Anreize eine Regulierung (Wettbewerbspolitik) fiir das Verhalten
der Akteure (Marktverhalten) auf dem Markt nach sich sieht.

Die Requlierungsfolgenabschatzung basiert auf einer empirische Analyse, die sowohl quan-
titative wie auch qualitative Ansadtze beinhaltet. Die theoretischen Ansidtze sollen nicht iiberbe-
tont werden, aber sie dienen dazu die empirischen Arbeiten auf eine fundierte theoretische Ba-

sis abzustiitzen und in einem logischen Wirkungsmodell zu verorten.
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