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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:
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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
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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.

INFRAS | 27. Mirz 2012 | REGULIERUNGSFOLGENABSCHATZUNG ZUR Revision des Heilmittelgesetzes | Zusammenfassung



|13

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.

INFRAS | 27. Mirz 2012 | REGULIERUNGSFOLGENABSCHATZUNG ZUR Revision des Heilmittelgesetzes | Zusammenfassung




14]

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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