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Nutzen und Kosten von Medikamenten
Hoher Anteil der stationdren Behandlung

Den mit gut 46% gréssten Anteil an den gesamten Gesundheits-
kosten machte in der Schweiz 2012 die stationdre Behandlung
aus. Die ambulante Behandlung verursachte rund 30% der ge-
samten Ausgaben. Weniger als 10% entfielen auf Medikamente.
Im internationalen Vergleich gaben fast alle anderen Lander weni-
ger fUr die stationare Behandlung aus.

Hingegen war der Anteil der Arzneimittel in der Schweiz mit weni-
ger als 10% der Gesundheitskosten deutlich kleiner als in den Ver-
gleichslandern (AT, BE, DE, FI, FR, IT, JP, SE und US). Erist in den
letzten Jahren gesunken: 1985 machten Medikamente Uber 11%
der Gesundheitskosten aus, 2012 waren es noch 9.2%. Von allen
34 OECD-Staaten wurde prozentual nur in Danemark, Luxemburg,
Mexiko, den Niederlanden und Norwegen weniger fur Medika-
mente ausgegeben als in der Schweiz.

Gesundheitskosten im internationalen Vergleich

Anteil an den gesamten Gesundheitskosten (in %), 2012
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Quelle: OECD Health Data 2014.

1 Daten fur 2011.
2 Inkl. Medikamenten.
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Geringe Ausgaben fiir Medikamente im internationalen
Vergleich

In der Schweiz wurde im Jahr 2012 mit 562 US-Dollar pro Kopf
weniger Geld fir Medikamente ausgegeben als in anderen ver-
gleichbaren Landern wie zum Beispiel Deutschland (668 US-Dol-
lar) oder den USA (1010 US-Dollar). Gegentber 2011 kam es zu
einer Zunahme um rund 31 US-Dollar. 2010 war es erstmals seit
1987 zu einer Abnahme der Pro-Kopf-Medikamentenausgaben
gekommen.

In fast allen OECD-L&ndern flossen 2012 tber 10% der gesamten
Gesundheitsausgaben in den Arzneimittelbereich. In allen Nach-
barstaaten lag der Anteil der Medikamente deutlich héher. Insbe-
sondere in ltalien (16.9%) und Frankreich (15.8%) waren Medika-
mente der deutlich gréssere Kostenblock als in der Schweiz
(9.2%).

Ausgaben fir Medikamente im internationalen Vergleich

Ausgaben pro Kopf (in USD, kaufkraftbereinigt), 2012

0 200 400 600 800 1000 1200
Quelle: OECD Health Data 2014.
Anteil der Medikamente an den Gesundheitskosten
In %, 2012
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Ausgaben fiir Medikamente tiefer als fiirs Telefonieren

Der Landesindex der Konsumentenpreise (LIK) misst die Preisent-
wicklung der fir die privaten Haushalte bedeutsamen Waren und
Dienstleistungen. Transferausgaben wie Steuern, Sozialversiche-
rungsbeitrage oder Krankenkassenpramien werden dabei nicht er-
fasst. Den Anderungen im Konsumverhalten wird durch eine jahrli-
che Anpassung und Neugewichtung des Warenkorbs Rechnung
getragen. Die Gewichte geben an, wie viel die Schweizer Haushalte
von ihrem verfugbaren Nettoeinkommen durchschnittlich fir einen
Ausgabenposten aufwenden. Auf der Basis dieser Gewichtungen
wird dann der Gesamtindex berechnet.

Der Anteil der Medikamente am Warenkorb betragt in diesem Jahr
wie schon im Jahr zuvor 2.2%. Das bedeutet, dass die Schweizer
Haushalte durchschnittlich 2.2% ihres verfigbaren Einkommens fur
Medikamente ausgeben. Das istim Vergleich zu anderen Ausgaben-
posten bescheiden, so geben die Haushalte mit 2.6% des Einkom-
mens mehr furs Telefonieren aus. Der Posten «Medikamente» um-
fasst die gesamten Ausgaben fur Medikamente. Es wird also nicht
nur derjenige Anteil miteinbezogen, den die Haushalte direkt (Uber
Selbstbehalt, Franchise oder flir nicht verglitete Medikamente) be-
zahlen, sondern auch der Uber die Krankenkassen finanzierte Anteil
ist darin enthalten.

Die Gewichtungsgrundlage fur den Landesindex bildet die Haus-
haltsbudgeterhebung (HABE). Fur die Neugewichtung des Waren-
korbs 2015 wurden bei rund 3300 zufallig ausgewahlten Haushalten
die Ausgaben erhoben und zu einer durchschnittlichen Ausgaben-
struktur hochgerechnet. Ausgehend von dieser Ausgabenstruktur
wurden die einzelnen Warenkorbpositionen gewichtet.
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Ausgabenstruktur der Schweizer Haushalte
Warenkorb des Landesindex der Konsumentenpreise (in %), 2015
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Quelle: Landesindex der Konsumentenpreise, Gewichtung 2015, Bundesamt fir Statistik, 2015.
' Ohne Medikamente.
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Hohe indirekte Krankheitskosten

Neben direkten medizinischen Kosten flr Arztbesuche, Spital-
aufenthalte und Medikamente verursachen Krankheiten immer
auch indirekte Kosten etwa durch Produktivitatsverluste am Ar-
beitsplatz oder durch die Pflege durch Angehdrige. 2011 mach-
ten in der Schweiz gemass einer Studie im Auftrag des Bundes-
amts fur Gesundheit (BAG) bei den meisten der sieben wichtigs-
ten nicht Ubertragbaren Krankheiten die indirekten Kosten die
Mehrheit der Kosten aus. So verursachten Ruckenschmerzen
und Rheuma, Krebs, Demenz, Diabetes und speziell psychische
Krankheiten weniger direkte medizinische Kosten als indirekte
Kosten.

Fir gesundheitspolitische Entscheide ist es wichtig, das Ge-
samtbild im Auge zu haben und nicht nur die direkten Kosten, die
im Gesundheitswesen selbst anfallen. Bessere Therapien und
Behandlungen sind zwar in der Regel teurer als bestehende The-
rapieformen, sie fuhren aber auch dazu, dass die Patientinnen
und Patienten besser und schneller genesen. Dies reduziert
nicht nur die individuelle Krankheitslast, sondern auch die Kos-
ten, die durch Krankheiten ausserhalb des Gesundheitswesens
verursacht werden. Bessere Therapien konnen also die indirek-
ten Kosten senken.

12

Direkte und indirekte Krankheitskosten

Anteil direkter und indirekter Kosten an den Gesamtkosten
in der Schweiz, 2011 (in %)

5467 16799 23574 10867 5627 2172
100 Mio. CHF ~ Mio. CHF ~ Mio. CHF ~ Mio. CHF ~ Mio. CHF  Mio. CHF

14661
Mio. CHF

B Direkte medizinische Kosten I Indirekte Kosten

Quelle: Die Kosten der nicht tibertragbaren Krankheiten in der Schweiz, Wieser et al.,
Bericht im Auftrag des Bundesamts fiir Gesundheit, 2014.
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Unterschiedlicher Zugang zu innovativen Krebstherapien

Dank neuen Diagnosemaoglichkeiten und Medikamenten wie mo-
dernen Antikorpertherapien kann Krebs heute in vielen Fallen fri-
her erkannt, besser behandelt oder sogar geheilt werden.

In Europa existieren grosse Unterschiede bezlglich des Zugangs
zu neuen Krebstherapien und unterschiedlich lange Wartefristen
fur neue Medikamente. Dies hat Auswirkungen auf die Uberle-
bensrate von Krebspatienten. Denn ein rascher Zugang zu neuen
Therapiemdglichkeiten und Medikamenten ist wichtig fur den Be-
handlungserfolg bei einer Krebserkrankung. So ist die relative
5-Jahres-Uberlebensrate in der Schweiz bei vielen Krebsarten
deutlich hdher als in anderen européischen Landern. Speziell in
osteuropdischen Landern wie Polen liegen diese Raten tiefer.

Die relative 5-Jahres-Uberlebensrate gibt die Sterblichkeit der
Menschen mit Krebs im Vergleich zur Sterblichkeit der Menschen
ohne Krebs an. Diese Masszahl berUcksichtigt somit die Tatsache,
dass unter Krebspatienten nur ein Teil der Sterblichkeit auf Krebs
zurUckzufihren ist, da auch bei Menschen ohne Krebs eine ge-
wisse Sterblichkeit zu erwarten ist. Ein Wert von 100% bedeutet,
dass die Sterblichkeit bei Menschen mit Krebs genauso hoch ist
wie die Sterblichkeit bei Menschen ohne Krebs. Eine Rate von
61% wie im Falle von Dickdarmkrebs in der Schweiz ist so zu
verstehen, dass der Anteil der Uberlebenden Menschen mit Dick-
darmkrebs funf Jahre nach Diagnosestellung 61% des erwarteten
Anteils der Uberlebenden der Gesamtbevdlkerung ohne Dick-
darmkrebs entspricht. Die Wahrscheinlichkeit, dass Menschen mit
Krebs funf Jahre nach der Diagnose noch am Leben sind, ist da-
mit im Vergleich zur Bevolkerung ohne Krebs um 39% reduziert.

14

Krebsiiberlebensraten im européischen Vergleich

Relative 5-Jahres-Uberlebensraten (in %)

40 60 80 100
% Brustkrebs B Dickdarmkrebs B Magenkrebs
Quelle: Cancer survival in Europe 1999-2007 by country and age: results of EUROCARE-5 —
a population-based study, Roberta De Angelis et al., The Lancet Oncology, Volume 15(1), 2014.
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Hohe Lebenserwartung bei guter Gesundheit

In der Schweiz werden Frauen und Mé&nner nicht nur immer &lter,
sie bleiben in der Regel auch langer gesund. Die Lebensqualitat
vieler alter Menschen hat sich dank medizinischen Fortschritten
und einem gesunderen Lebensstil spurbar verbessert. Die Le-
benserwartung betrug in der Schweiz 2012 83 Jahre. Nur Japan
hat eine noch langere Lebenserwartung. Aber nicht nur die Le-
benserwartung ist in der Schweiz sehr hoch, sondern auch die
sogenannte gesunde Lebenserwartung. Dieses Mass berlcksich-
tigt gesundheitliche Beschwerden und gibt somit an, wie viele
Jahre durchschnittlich ohne gesundheitliche Einschrankungen
verbracht werden.

Ein etwas anderes Mass ist die Lebenserwartung in guter Ge-
sundheit, das Informationen zur Sterblichkeit mit Angaben zum
selbst wahrgenommenen Gesundheitszustand fur jede Alters-
klasse kombiniert. Diese werden alle funf Jahre mit der Schweize-
rischen Gesundheitsbefragung erhoben. 1992 betrug die Lebens-
erwartung in guter Gesundheit im Alter von 65 bei den Frauen 11.9
Jahre, bei den Mannern 11.1 Jahre. Bis 2007 nahm dieser Wert bei
beiden Geschlechtern um Uber 1.5 Jahre zu.

Bei der letzten Gesundheitsbefragung 2012 wurden die Antwort-
modalitaten geandert, sodass die Werte nicht mehr direkt mit den
Vorjahren vergleichbar sind. Die Lebenserwartung in guter Ge-
sundheit betrug bei den Frauen 12.9 Jahre und bei den Mannern
12.5 Jahre. In der Befragung gaben Uber 71% der Frauen und fast
75% der Manner zwischen 65 und 74 Jahren an, in sehr guter oder
guter Gesundheit zu leben. Bei den Uber 75-Jéhrigen waren es bei
den Frauen noch rund 61% und bei den Mannern gut 64%.

16

Gesunde und gesamte Lebenserwartung

Ab Geburt (in Jahren), beide Geschlechter, 2012

90

B Gesunde Lebenserwartung bei Geburt M Lebenserwartung bei Geburt

Quelle: World Health Statistics, World Health Organization, 2015.
Lebenserwartung bei guter Gesundheit
Im Alter von 65 Jahren (in Jahren)

12 19 _ 118 119

1992 1997 2002 2007 2012!
B Manner W Frauen
Quelle: Bundesamt flir Statistik, 2014.
' Daten von 2012 aufgrund einer Uberarbeitung des Fragebogens nicht
direkt mit den Vorjahren vergleichbar.
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Medikamentenmarkt Medikamentenmarkt Schweiz nach Wert

Medikamentenmarkt 2014 stagniert Marktvolumen 2014: 5113.0 Mio. CHF (zu Fabrikabgabepreisen, 100%)

Der Medikamentenmarkt Schweiz nahm 2014 im Vergleich zum M Apotheken 51.4%
Vorjahr um 0.7% auf 5.1 Milliarden Franken zu. 2013 war ein leich- B SD-Arzte 24.5%
tes Minus von 0.1% verzeichnet worden. Dass es trotz der weite- I Spitéler 22.7%
ren Bevdlkerungszunahme, dem wachsenden Anteil der alteren M Drogerien 1.4%

Generation sowie der erweiterten Medikamentenpalette zu einem
nur leichten Wachstum kam, ist auf Preissenkungsmassnahmen
insbesondere bei den patentgeschitzten Medikamenten, die For-
derung des Preiswettbewerbs im patentfreien Bereich und als
Folge davon auf ein starkes Generikawachstum zurtckzufihren.
Die Zahl der verkauften Packungen nahm um 0.2% auf 209.3 Mil-
lionen Einheiten ab.

Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.
Medikamentenmarkt Schweiz nach Menge

Marktvolumen 2014: 209.3 Mio. Packungen (100%)

Medikamentenmarkt Schweiz

AUE: W Apotheken 57.1%
Absatzkanal Zu Fabrikabgabepreisen In Packungen B SD-Arzte 19.3%
Apotheken 2629.8 Mio. CHF (+0.2%)! 119.6 Mio. (-0.3%) = Spitaler 19.8%
SD-Arzte? 1251.1 Mio. CHF  (+1.2%) 40.4 Mio. (+0.5%) ™ Drogerien 3.8%
Spitéler 1162.3 Mio. CHF  (+1.9%) 41.4 Mio. (+0.9%) ¢
Drogerien 70.0 Mio. CHF (-6.0%) 7.9 Mio. (-8.5%) %i
Total 5113.0 Mio. CHF (+0.7%) 209.3 Mio. (-0.2%) g

Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.

" Vergleich zum Vorjahr.
2 Arzte mit eigener Praxisapotheke werden als selbst dispensierende Arzte

(SD-Arzte) bezeichnet.
Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.
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Nur leicht wachsender kassenpflichtiger Markt

Im Jahr 2014 betrug der Anteil kassenpflichtiger Medikamente am
Gesamtumsatz fUr Arzneimittel zu Herstellerabgabepreisen rund
81.4% oder 4160 Millionen Franken. Dieser Markt nahm gegen-
Uber dem Vorjahr mit 0.9% leicht starker zu als der Gesamtmarkt,
der wertmassig um 0.7% gewachsen ist.

Ein Medikament wird erst dann kassenpflichtig, wenn das Bun-
desamt flUr Gesundheit (BAG) die Rickvergltung durch die Kran-
kenkassen zulasst. Die Behorde pruft die Wirksamkeit, die Zweck-
massigkeit und die Wirtschaftlichkeit des Medikaments und legt
danach dessen maximalen VergUtungspreis verbindlich fest. Das
BAG orientiert sich dabei an den Preisen vergleichbarer Medika-
mente sowie an Auslandpreisen und berUcksichtigt den therapeu-
tischen Mehrnutzen.

Kassenpflichtige Medikamente

2014

Absatzkanal Zu Fabrikabgabepreisen In Packungen
Apotheken 2098.8 Mio. CHF (+0.5%)! 69.3 Mio.  (+1.0%)
SD-Arzte? 1104.8 Mio. CHF (+0.5%) 35.6 Mio. (+0.7%)
Spitéler 953.0 Mio. CHF  (+2.0%) 13.8 Mio.  (-1.1%)
Drogerien 3.7 Mio. CHF  (-7.0%) 0.8 Mio. (-5.6%)
Total 4160.2 Mio. CHF (+0.9%) 119.5 Mio. (+0.6%)

Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.

' Vergleich zum Vorjahr.
2 Arzte mit eigener Praxisapotheke werden als selbst dispensierende Arzte
(SD-Arzte) bezeichnet.
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Kassenpflichtige Medikamente nach Wert

Marktvolumen 2014: 4160.2 Mio. CHF (zu Fabrikabgabepreisen, 100%)

B Apotheken 50.4%
W SD-Arzte 26.6%
I Spitaler 22.9%
W Drogerien 0.1%

Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.
Kassenpflichtige Medikamente nach Menge

Marktvolumen 2014: 119.5 Mio. Packungen (100%)

W Apotheken 58.0%
W SD-Arzte 29.8%
[ Spitaler 1.6%
W Drogerien 0.6%

Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.
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Ein Siebtel rezeptfreie Medikamente Rezeptfreie Medikamente nach Wert

OTC-Medikamente («Over the COunter», Uber den LadentISCh) sind Marktvolumen 2014: 745.8 Mio. CHF (zu Fabrikabgabepreisen, 100%)

in Apotheken, Drogerien, in der Arztpraxis oder in Spitélern ohne

Rezept erhéltlich. Manche von ihnen werden in Verbindung mit B Apotheken 75.3%
einer arztlichen Verordnung von der Grundversicherung bezahlt, B SD-Arzte 12.1%
lassen sich aber auch ohne arztliches Rezept erwerben. In diesem I Spitaler 3.2%
Fall muss der Kaufer den gesamten Preis selbst bezahlen. W Drogerien 9.4%

2014 machte der Markt mit rezeptfreien Medikamenten auf der
Basis von Herstellerabgabepreisen rund 746 Millionen Franken
oder 14.6% des Gesamtumsatzes von Medikamenten in der
Schweiz aus. Der Umsatz der OTC-Medikamente nahm gegen-
Uber dem Vorjahr um 0.6% ab, wahrend es 2013 noch zu einer
Zunahme gekommen war (+3.6%). Bezlglich der Menge der ab-
gesetzten rezeptfreien Medikamente wurde 2014 eine Abnahme
von 2.6% auf 85.2 Millionen Packungen registriert. Rezeptfreie Medikamente nach Menge

Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.

Marktvolumen 2014: 85.2 Mio. Packungen (100%)

Rezeptfreie Medikamente

AUE: W Apotheken 75.4%
Absatzkanal Zu Fabrikabgabepreisen In Packungen B SD-Arzte 11.6%
Apotheken 561.9 Mio. CHF (+0.1%)" 64.3 Mio.  (-2.1%) = Spitaler 3.7%
SD-Arzte? 90.2 Mio. CHF (-0.6%) 9.9 Mio. (-1.0%) ™ Drogerien 9.3%
Spitéler 28.7 Mio. CHF  (-1.6%) 3.1 Mio. (-1.5%) ¢g
Drogerien 70.0 Mio. CHF (-6.0%) 7.9 Mio. (-8.5%) %i
Total 745.8 Mio. CHF (-0.6%) 85.2 Mio. (-2.6%) g

Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.

' Vergleich zum Vorjahr.

2 Arzte mit eigener Praxisapotheke werden als selbst dispensierende Arzte
SD-Arzte) bezeichnet.

( ) Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.
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Grossteil der Medikamente ist kassenpflichtig

Nicht alle Medikamente, die von der Grundversicherung vergitet
werden, sind verschreibungspflichtig. Zwar ist der Grossteil der
kassenpflichtigen Medikamente, die 2014 wertmassig rund 81.4%
des Gesamtmarkts ausmachten, verschreibungspflichtig. Es gibt
aber auch rezeptfrei erhéltliche Medikamente, die von der Grund-
versicherung bezahlt werden (4.6% des Gesamtmarkts). Daflr ist
in jedem Fall eine arztliche Verschreibung notwendig. Liegt kein
Rezept vor, so werden die Kosten auch nicht von der Grundversi-
cherung Ubernommen. Umgekehrt ist wertmassig etwas weniger
als die Halfte des Markts der nicht kassenzulédssigen Medikamente
verschreibungspflichtig. Dazu zahlen etwa hormonelle Verhu-
tungsmittel.

Auf der Basis der Anzahl verkaufter Packungen zeigt sich ein et-
was anderes Bild: Rund 57% des Gesamtmarkts waren 2014 kas-
senzulédssig, wobei der Grossteil davon verschreibungspflichtig
war. Bei den nicht kassenzulassigen Arzneimitteln war rund ein
Drittel aller verkauften Packungen verschreibungspflichtig.

24

Medikamentenmarkt nach Kassenpflicht nach Wert

Marktvolumen 2014: 5113.0 Mio. CHF (zu Fabrikabgabepreisen, 100%)

B Kassenzuldssige

Produkte 81.4%
1 Verschreibungspflichtig
76.8%
B Rezeptfrei 4.6%
Nicht kassenzulassige
Produkte 18.6%
W Verschreibungspflichtig 8.6%
Rezeptfrei 10.0%

Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.

Medikamentenmarkt nach Kassenpflicht nach Menge

Marktvolumen 2014: 209.3 Mio. Packungen (100%)

B Kassenzuldssige

Produkte 57.1%
[ Verschreibungspflichtig
42.7%
B Rezeptfrei 14.4%
Nicht kassenzulassige
Produkte 42.9%
M Verschreibungspflichtig
16.5%
Rezeptfrei 26.4%

Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.
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Apotheken weiterhin wichtigster Absatzkanal

Der Medikamentenumsatz in den Apotheken hat 2014 im Ver-
gleich zum Vorjahr leicht zugenommen. In den 1764 Apotheken in
der Schweiz (inkl. Liechtenstein) wurden wertméssig 51.4% der
Medikamente verkauft. Sie waren damit der wichtigste Absatzka-
nal fur Medikamente. Eine immer gréssere Bedeutung kommt den
Versandapotheken zu. Bei den Drogerien kam es im Vergleich zum
Vorjahr zu einer Abnahme der Verkaufe. In den Spitélern und bei
den SD-Arzten hingegen wurden leichte Zunahmen registriert.

Zwischen 2004 und 2014 wurden Uber 90 neue Apotheken eroff-
net, wahrend die Zahl der Drogerien um Uber 180 zurlickging. Zwi-
schen 2005 und 2009 nahm die Zahl der SD-Arzte von 3928 auf
3555 ab. Gegentber dem Vorjahr kam es 2014 zu einer Abnahme
von rund 500 SD-Arzten. Grund dafiir ist unter anderem eine neue
Datenquelle, basierend auf Zahlen, die der Bund erhebt. Der
sprunghafte Anstieg im Jahr 2010 ist darauf zurlickzuflihren, dass
die Daten seit 2010 nach kantonalen Bestimmungen erhoben wer-
den. Zudem wurde seit 2011 eine neue Datenquelle eingesetzt.
Deshalb sind die Zahlen von 2009 bis 2014 nur beschrankt mitei-
nander vergleichbar.
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Absatzkandle nach Umsatz

In Mio. CHF, zu Fabrikabgabepreisen

2500 2630
2217
2000
1500
1251
1000
—— |83 1162
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0 104 70
04 05 06 07 08 09 10 1 12 183 14
=== Apotheken === SD-Arzte’ == Spitaler === Drogerien
Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.
Absatzkanéale nach Bestand
Anzahl SD-Arzte!, Apotheken, Drogerien und Spitaler
7000
6000 1Sy
5000 / T
4000 |3743 /
3000
2000 1670 1764
1000 |75, 540
0 [s93 ———
04 05 06 o7 08 09 10 il 12 183 14
=== Apotheken === SD-Arzte' === Spitéler === Drogerien

Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz; Cegedim Switzerland SA, Zweigniederlassung
Zurich; pharmaSuisse, 2015. Datenstand: April 2015.

' Arzte mit eigener Praxisapotheke werden als selbst dispensierende Arzte
(SD-Arzte) bezeichnet.
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Hoher Substitutionsanteil der Generika

Die kassenpflichtigen Generika erreichten 2014 ein wertmassiges
Volumen von 594 Millionen Franken. Im Vorjahresvergleich belief
sich das Wachstum auf 1.6%. In den Jahren zuvor war das Wachs-
tum viel stérker gewesen. Mengenmassig legten die Generika um
3.1% zu. Seit dem Jahr 2004 hat sich der Markt der Generika
wertmassig mehr als verdreifacht.

Im generikafahigen Markt hat sich der Anteil der Generika in den
letzten Jahren erhoht. Zu diesem Markt zéhlen sowohl Generika
als auch patentabgelaufene Originale, von denen Generika exis-
tieren. Daneben gibt es aber auch Originale, von denen es keine
Generika gibt, weil unter anderem deren Preise bereits so tief sind,
dass sie fir Generikahersteller wirtschaftlich nicht attraktiv sind.
Das Marktvolumen dieser Produktgruppe betrug im Jahr 2014
rund 543 Millionen Franken.

Bei den zwanzig umsatzstarksten patentabgelaufenen Wirkstoffen
betrug der mengenmassige Anteil der Generika 2014 Uber 78%.
Somit waren Uber drei von vier verkauften Einheiten (Tabletten,
Kapseln etc.) Generika. 2005 war nur rund jede zweite Einheit ein
Generikum gewesen. Ein Grund fur die deutliche Erhéhung des
Generikaanteils zwischen 2005 und 2006 liegt in der Einfihrung
des differenzierten Selbstbehalts. Dieser Regelung zufolge zahlen
die Versicherten beim Bezug des Originalpréparats 20% Selbst-
behalt, beim Generikum hingegen nur 10%.
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Generika

Generikamarkt (in Mio. CHF, zu Fabrikabgabepreisen)
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Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.

Generikafahiger Markt

Generikafahige Wirkstoffe, Top-20 (nach Wert), monatlich abgegrenzt

Anteil Generika am generikafahigen Markt
(in %, auf der Basis von Counting Units')
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B Generika W Patentabgelaufene Originale, von denen Generika existieren

Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.

' Anzahl Tabletten, Kapseln, Milliliter etc.
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Zunahme generikafdhiger Wirkstoffe

In der Schweiz sind immer mehr generikaféhige Wirkstoffe auf
dem Markt, also Wirkstoffe, die nicht mehr patentgeschutzt sind
und von denen Generikaproduzenten Generika herstellen und auf
den Markt bringen durfen. In den letzten Jahren hat die Zahl der
generikafédhigen Wirkstoffe stark zugenommen. Wahrend im Jahr
2000 noch 95 Wirkstoffe mit Generikakonkurrenz auf dem Markt
waren, waren es 2014 bereits deren 245. Zwar sind in einigen Jah-
ren aufgrund des Rlckzugs von Generika einige Wirkstoffe nicht
mehr generikaféhig gewesen. Diese Austritte wurden aber durch
die zahlreichen Eintritte mehr als kompensiert.

Zu dieser Gruppe wurden nur Wirkstoffe gezahlt, deren Patent
abgelaufen ist und bei denen es eine Konkurrenzsituation zwi-
schen dem Originalpréparat und mindestens einem Generikum
gibt. Es gibt aber auch patentabgelaufene Wirkstoffe, bei denen
es keine Generika gibt. Dies unter anderem deshalb, weil die
Preise des Originalpréparats schon so tief sind, dass sich ein
Markteintritt fir Generikahersteller wirtschaftlich nicht lohnt.
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Generikafdhige Wirkstoffe
Anzahl generikafahige Wirkstoffe!

250
200 o~
150 -

’
100 -

245

95
50

0
00 01 02 03 04 05 06 O7 08 09 10 11 12 13 14

Quelle: Interpharma, 2015.

" Bestand an aktiven Substanzen (meist als Base) mit Konkurrenzsituation
zwischen Originalprodukt und Generikum. Basis: Spezialitatenliste per Ende
Jahr, ohne Biologicals.
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Immer mehr Medikamente gegen seltene Krankheiten

Eine Erkrankung, die weniger als einmal pro 2000 Einwohner pro
Jahr auftritt, gilt als selten. Da aber 6 000 bis 8 000 solcher Krank-
heiten bekannt sind, ist dies mit einer Volkskrankheit zu verglei-
chen. Gemass Schatzungen der Universitat Lausanne leiden etwa
7% der Schweizer Bevoélkerung an einer seltenen Erkrankung, also
rund 852000 Personen. Lange galten seltene Erkrankungen als
Waisenkinder der Medizin. Im englischen Sprachgebrauch wer-
den sie deshalb auch Orphan Diseases genannt. 1983 wurde in
den USA der Orphan Drug Act eingefuhrt, der die Forderung der
Entwicklung neuer Medikamente gegen seltene Erkrankungen
zum Ziel hat. Im Jahr 2000 wurde in der EU eine ahnliche Richtlinie
verabschiedet. Dies hat dazu beigetragen, dass die Zahl der zu-
gelassenen Medikamente gegen seltene Krankheiten angestiegen
ist. Momentan sind zahlreiche solcher Medikamente in Entwick-
lung, die meisten im Bereich Krebs.

In der Schweiz existiert bis jetzt kein vergleichbares Programm
und die Vergutung ist vielfach ungeldst. Im Oktober 2014 hat der
Bundesrat in Beantwortung mehrerer Vorstésse ein nationales
Konzept Seltene Krankheiten verabschiedet, um die Situation von
Menschen mit seltenen Krankheiten zu verbessern. 2014 verfug-
ten in der Schweiz 138 Medikamente Uber einen oder mehrere
Orphan-Drug-Status, wobei das Marktzulassungsverfahren noch
nicht bei allen abgeschlossen war. Der Status kann schon vor der
eigentlichen Zulassung verliehen werden. Gemessen an den ge-
samten kassenpflichtigen Medikamentenausgaben machen Or-
phan Drugs in der Schweiz rund 3% aus.
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Forschung im Bereich seltene Krankheiten

Orphan Drugs in Entwicklung nach Therapiegruppe' (2013)

Krebs

Genetische Erkrankungen
Neurologische Erkrankungen
Infektionskrankheiten
Atemwegserkrankungen
Autoimmunkrankheiten
Augenerkrankungen
Transplantationen
Stoffwechselkrankheiten
Bluterkrankungen

Ubrige

0 50 100 150 200

Quelle: Medicines in Development, Rare Diseases, 2013 Report, PhRMA, 2013.

' Einige Medikamente wurden mehr als einer Kategorie zugeordnet.

Anzahl Indikationen mit Orphan-Drug-Status
Grundgesamtheit: 138 Medikamente mit Orphan-Drug-Status (2014)’

250
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2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Quelle: Swissmedic, 2015.

T Ausschlaggebend ist das Datum, an dem der Orphan-Drug-Status verliehen
wurde. Medikamente, deren Orphan-Drug-Status entzogen wurde, wurden
nicht miteinbezogen.
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Erfolgreicher Einsatz von Bio- und Gentechpraparaten

Wirkstoffe, die durch biotechnologische Methoden in gentech-
nisch veranderten Organismen hergestellt werden, sind im Ge-
gensatz zu klassisch chemischen Wirkstoffen meist komplexe,
hochmolekulare und grosse Proteine. 2014 wurden rund 30%
mehr Medikamente aus biotechnologischer Herstellung abgege-
ben als noch vor funf Jahren. Ihr Wert zu Fabrikabgabepreisen
betrug 925 Millionen Franken.

Biotechnologisch hergestellte Medikamente werden zur Behand-
lung von schweren oder lebensbedrohlichen Krankheiten wie Mul-
tiple Sklerose oder Bluterkrankungen und insbesondere gegen
Krebs und Diabetes erfolgreich eingesetzt. Gerade in der Onko-
logie ist der Anteil der Gentechpraparate stetig zunehmend. Nebst
der eigentlichen Herstellung kommen heute gentechnologische
Methoden in der Erforschung und Entwicklung von praktisch je-
dem neuen Medikament zum Einsatz.

Eine Besonderheit von Biopharmazeutika ist, dass von ihnen
keine wirkstoffidentischen Generika hergestellt werden kénnen.
Von den sehr komplexen Biopharmazeutika kénnen nach Patent-
ablauf &hnliche Nachbildungen, sogenannte Biosimilars (aus dem
Englischen «similar» = «&@hnlich»), zugelassen werden. Daflr wurde
ein eigenes Verfahren etabliert, bei dem Tests zu Wirksamkeit und
Vertraglichkeit im Labor und in klinischen Studien durchgefuhrt
werden mussen. Der Hersteller von Biosimilars benétigt aber fur
die Zulassung ein kleineres Studienprogramm, als der Original-
hersteller vorweisen muss.
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Markt bio- und gentechnisch hergestellter Produkte

Marktentwicklung (in Mio. CHF, zu Fabrikabgabepreisen)
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Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.
Indikationen bio- und gentechnisch hergestellter Produkte
Marktvolumen 2014: 925 Mio. CHF (zu Fabrikabgabepreisen, 100%)
Krebs 33.0%
Rheuma 20.9%
B Multiple Sklerose 12.1%
B Augenleiden 7.3%
M Diabetes 6.7%
Blutbildung 5.1%
B Impfstoffe 4.0%
B Wachstumshormone 2.7%
Andere 8.2%
Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.
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Medikamente gegen Erkrankungen des
Zentralnervensystems am meisten verkauft

2014 hatten Medikamente gegen Erkrankungen des Zentralner-
vensystems mit 15% den gréssten Marktanteil. Darunter fallen
Schmerzmittel, Medikamente gegen Krankheiten wie Epilepsie
und Parkinson sowie Behandlungen von psychischen Erkrankun-
gen (Halluzinationen, Wahnvorstellungen und Depressionen). Am
starksten vertreten innerhalb dieser Gruppe waren Schmerzmittel.

Den zweitgrossten Marktanteil erreichten Krebsmedikamente mit
12.4%. Dazu zahlen klassische Zytostatika, die in der Chemothe-
rapie eingesetzt werden, sogenannte monoklonale Antikorper, die
alleine oder in Kombination mit einer Chemotherapie zum Einsatz
kommen, sowie diverse weitere in der Krebstherapie eingesetzte
Praparate.

An dritter Stelle folgten mit einem Marktanteil von 10.6% Mittel
gegen Infektionskrankheiten wie etwa Medikamente gegen Hepa-
titis C, HIV oder Antibiotika. Ebenfalls in dieser Gruppe enthalten
sind Impfstoffe.
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Marktanteile von Medikamenten
nach Indikationsgebiet

Marktvolumen 2014: 5113.2 Mio. CHF (zu Fabrikabgabepreisen, 100%)

Zentralnervensystem 15.0%
Krebs 12.4%
W Infektionen 10.6%
W Herz-Kreislauf 10.2%
B Atemwegssystem 5.9%
Alimentares System 5.8%
W Blutbildung 5.4%
B Muskel-/Skelettsystem  5.0%
B Urogenitalsystem 4.5%
Sinnesorgane 3.7%
W Haut 3.7%
Ubrige 17.8%
Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.
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Schweizer Firmen mit weltweitem Marktanteil von rund 10%

Die Erfassung des internationalen Medikamentenmarkts durch
das Marktforschungsinstitut IMS Health zeigt, dass Novartis im
Jahr 2014 mit einem Umsatz von Uber 56 Milliarden US-Dollar wie
schon im letzten Jahr die Spitzenposition einnahm. Roche belegte
mit einem weltweiten Pharmaumsatz von mehr als 38 Milliarden
US-Dollar Platz 4 und machte damit gegentber dem Vorjahr einen
Platz gut.

Diejenigen Interpharma-Firmen, die 2014 ihren Hauptsitz in der
Schweiz hatten, erreichten zusammen einen weltweiten Umsatz
von Uber 95 Milliarden US-Dollar, was einem Marktanteil von rund
9.6% entspricht. Der Marktanteil illustriert die Wettbewerbsfahig-
keit der Schweizer Pharmaindustrie.

Die konsolidierten Zahlen von IMS Health umfassten 2014 rund
70% des Gesamtmarktes von rezeptpflichtigen Medikamenten zu
Fabrikabgabepreisen, je nach Land mit oder ohne Spitaler. Sie
kénnen deshalb von den publizierten Daten der Firmen abweichen.
Der Weltmarkt wird auf insgesamt rund 995 Milliarden US-Dollar
geschatzt.
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Weltweiter Medikamentenumsatz

Gesamtmarkt 2014: 995.2 Mrd. USD

Rang Firma
1 Novartis
2 Pfizer
3 Sanofi
4 Roche
5  Merck Sharp & Dohme (MSD)?
6  Johnson & Johnson
7  AstraZeneca
8  GlaxoSmithKline
9 Teva
10  Gilead Sciences
11 Amgen
12 Lilly
13 AbbVie
14 Bayer
15 Boehringer Ingelheim
16 Novo Nordisk
17 Actavis
18  Takeda
19  Otsuka
20 Mylan
21 Bristol-Myers Squibb
22  Daiichi Sankyo
23 Abbott
24  Biogen ldec
25  Merck KGaA DE

Land Umsatz'

(Mrd. USD)
CH 56.1
us 47.3
FR 425
CH 38.7
us 38.1
us 38.1
UK/SE 34.2
UK 33.3
IL 27.4
us 24.8
us 20.9
us 20.5
us 20.4
DE 20.2
DE 18.7
DK 17.7
IE/US 16.1
JP 13.7
JP 12.1
NL 12.1
us 10.8
JP 10.5
us 10.1
us 9.1

Quelle: Interpharma mit Datengrundlage IMS Health Schweiz, 2015.

1 Zu Fabrikabgabepreisen, rezeptpflichtige Medikamente.
2 In den USA: Merck & Co.

8.2

Marktanteil
5.6%
4.8%
4.3%
3.9%
3.8%
3.8%
3.4%
3.3%
2.8%
2.5%
2.1%
2.1%
2.0%
2.0%
1.9%
1.8%
1.6%
1.4%
1.2%
1.2%
1.1%
1.1%
1.0%
0.9%
0.8%
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Volkswirtschaftliche Bedeutung Export von pharmazeutischen Produkten

der Pharmabranche
Exportvolumen 2014: 70.8 Mrd. CHF (100%)

. £34% aller Schweizer Exporte
Pharma als Motor der Exportwirtschaft

. o N E 4.19 Nicht-EU 45.99
Trotz der 2014 nach wie vor anhaltenden Krise im Euroraum konnte v 54.1% - 'c, U 45.9%
. . . . ) = DE 14.2% M Ubriges Europa
sich die Pharmaindustrie als Exportmotor der Schweizer Volks- T Te% 3.0%
wirtschaft behaupten. Gfegenuper dem Vorjahrlnlahmen die Ex- UK 55% B US 16.3%
porte um 6.4% zu und beliefen sich auf tber 70 Milliarden Franken. mES 4.9% m JP 3.5%
Sie machten damit Uber einen Drittel des Exportvolumens der ® FR 4.9% ® BRA, RUS, IND,
Schweiz aus. Der ExportUberschuss fur pharmazeutische Pro- m Ubrige EU CHN, MEX,
171% TUR, KOR 9.3%

dukte nahm im Vorjahresvergleich ebenfalls zu, und zwar noch
starker als die Exporte (+8.3%). Er betrug erstmals tber 40 Milliar-
den Franken. Der wichtigste Exportmarkt fir pharmazeutische
Produkte ist weiterhin Europa.

Quelle: Aussenhandelsstatistik, Eidgendssische Zollverwaltung, 2015.

Ubrige Lander
13.8%

Entwicklung der Pharmahandelsbilanz Import von pharmazeutischen Produkten
Pharmahandelsbilanz (in Mrd. CHF) Importvolumen 2014: 30.5 Mrd. CHF (100%)
A [o) i

70 . £17% aller Schweizer Importe
60 o : )

N EU 79.3% Nicht-EU 20.7%
50 m DE 18.7% M Ubriges Furopa
5 e T 11.3% 0.5%

UK 5.4% MW US 12.5%
30 e S mES 6.0% M JP 1.5%
20 ,/ m FR 2.9% M BRA, RUS, IND,
_— m Ubrige EU CHN, MEX,

101 e 350%  TUR,KOR 4.1%
0 g Ubrige Lénder
1990 1995 2000 2005 2010 2014 £ 2.1%

=== Exporte === Uberschuss === Importe g

Quelle: Aussenhandelsstatistik, Eidgenossische Zollverwaltung, 2015. Quelle: Aussenhandelsstatistik, Eidgendssische Zollverwaltung, 2015.
41

40

© Interpharma

© Interpharma



Wachstum in den BRIC-Staaten

Europa ist nach wie vor die wichtigste Exportdestination fur phar-
mazeutische Produkte aus der Schweiz, gefolgt von den USA. Im
Langzeitvergleich haben sich die Gewichte indes verschoben:
Wahrend 1990 noch Uber 62% aller Pharmaexporte in europai-
sche Lander gingen, waren es 2014 noch 57%. Mehr als verdop-
pelt hat sich im selben Zeitraum hingegen der Anteil der Exporte
in die USA, die von 8% auf Gber 16% zulegten. Umgekehrt hat sich
der Anteil der Exporte nach Japan von gut 10% auf noch 3.5%
stark verringert. Einen immer grésseren Anteil an den gesamten
Medikamentenausfuhren vereinen dagegen die BRIC-Staaten
(Brasilien, Russland, Indien, China) auf sich. In den letzten gut 15
Jahren hat sich deren Anteil auf Uber 6% mehr als vervierfacht.

Auch bei den Importen ist Europa seit 15 Jahren der wichtigste
Markt. Zwar hat der Anteil der Importe aus europaischen Landern
in den letzten Jahren leicht abgenommen, doch noch immer ge-
hen rund 8 von 10 ausgegebenen Franken im Import nach Europa.
Der Anteil der USA hat sich seit 1990 von 6.3% auf 12.5% prak-
tisch verdoppelt, wéhrend der Anteil der Einfuhren aus Japan und
den BRIC-Staaten auf tiefem Niveau stabil geblieben ist.
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Pharmazeutische Exporte im Langzeitvergleich

Anteil pharmazeutischer Exporte der Schweiz nach Weltregionen (in %)
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Quelle: Aussenhandelsstatistik, Eidgendssische Zollverwaltung, 2015.

= Rest

Pharmazeutische Importe im Langzeitvergleich

Anteil pharmazeutischer Importe der Schweiz nach Weltregionen (in %)
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Quelle: Aussenhandelsstatistik, Eidgenéssische Zollverwaltung, 2015.
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Hoher Exportiiberschuss

2013 konnte die Schweiz flr pharmazeutische Produkte einen Ex-
portUberschuss von rund 38 Milliarden Franken verbuchen. Der
Vergleich mit anderen L&ndern zeigt, dass die Schweiz mit diesem
Resultat nicht nur relativ, sondern auch in absoluten Zahlen die
Spitzenposition einnahm. So wiesen die Nachbarlander deutlich
kleinere Exportliberschisse aus, in Italien war die Handelsbilanz
gar leicht negativ.

Die positive Handelsbilanz der Schweiz demonstriert die hohe
Wettbewerbsfahigkeit inrer Pharmaindustrie. Die Schweiz ist nicht
nur in Europa, sondern auch weltweit das Land mit dem gréssten
ExportUberschuss pharmazeutischer Produkte. Sie ist aber nicht
nur ein wichtiger Produktionsstandort, sondern auch ein bedeu-
tender Forschungsstandort.

Sowohl die USA als auch Japan weisen negative Handelsbilanzen
fur pharmazeutische Erzeugnisse aus.

Nach wie vor werden innovative Medikamente, die haufig mit bio-

technologischen Methoden hergestellt werden, in den klassischen
Industrielandern hergestellt.
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Pharmahandelsbilanz im internationalen Vergleich

In Mio. CHF, gemass SITC 54-Klassifikation', 2013
38086

—30000 23255

CH DE IE BE FR NL UK DK AT IT JP US

Quelle: UN Comtrade Database, 2015 (Umrechnung in CHF durch Interpharma).

1 Die Standard International Trade Classification (SITC) ist eine Statistik-
klassifikation, welche fur die Einordnung von Gutern im Rahmen der
Aussenhandelsstatistik verwendet wird.

45

© Interpharma



Uberdurchschnittliche Arbeitsplatzproduktivitat

Die Pharmaindustrie ist die produktivste Branche in der Schweiz.
Die Arbeitsplatzproduktivitat stieg zwischen 1997 und 2008 jedes
Jahr an, danach hat sie wieder abgenommen. Sie liegt mit rund
626 000 Franken pro Beschéftigtem noch deutlich hoher als An-
fang der 2000er-Jahre. Die Produktivitdt der Pharmaindustrie
Ubertrifft diejenige der Gesamtwirtschaft um mehr als das Vierfa-
che. Letztere ist seit 1997 mit Ausnahme der Jahre 2009 und 2011
in jedem Jahr gestiegen. Die Arbeitsplatzproduktivitat ist definiert
als nominale Bruttowertschépfung in Franken pro Beschaftigtem.

Im Branchenvergleich zeigt sich, dass die Pharmaindustrie selbst
wertschopfungsintensive Branchen wie den Energiesektor oder
die Finanzindustrie deutlich Ubertrifft. Auch die klassische chemi-
sche Industrie ist nur rund ein Drittel so produktiv wie die Pharma-
branche.
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Arbeitsplatzproduktivitat
Pharmaindustrie / Gesamtwirtschaft

In CHF pro Beschéftigtem (Vollzeitdquivalente)
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=== Pharmaindustrie == Gesamtwirtschaft

Quelle: Bundesamt fur Statistik, 2015.
Arbeitsproduktivitdt nach Wirtschaftszweigen

Nominale Wertschopfung pro Beschaftigtem (Vollzeitdquivalente),
in 1000 CHF, 2012
Pharmaindustrie
Versicherungen
Energieversorgung
Finanzdienstleistungen
Chemie inkl. Kokerei
Nahrungs- und Genussmittel
Maschinenbau
Baugewerbe
Detailhandel
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Quelle: Bundesamt fiir Statistik, 2015.
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Zunehmende Bedeutung der Pharmaindustrie als
Arbeitgeber

Die Pharmabranche ist in der Schweiz ein wichtiger Arbeitgeber.
Das Beschéftigungswachstum in der Pharmaindustrie hielt unge-
brochen an und war auch in der Rezession dynamischer als in der
Gesamtwirtschaft. So waren 2014 insgesamt rund 41900 Be-
schaftigte direkt bei Pharmaunternehmen angestellt, was gut 1%
aller Schweizer Beschaftigten entspricht. Indirekt waren Uber Zu-
lieferindustrien nochmals rund 130000 Beschaftigte in der Her-
stellung von Vorleistungen tatig.

Die Zahl der Direktbeschéaftigten ist seit 1995 ununterbrochen an-
gestiegen und hat sich seither fast verdoppelt. In der Gesamtwirt-
schaft betrug der Zuwachs im selben Zeitraum rund 20%. Jahrlich
betrug das Beschaftigungswachstum in der Pharmaindustrie
durchschnittlich rund 3.6%. Damit war es fast viermal hdher als in
der Gesamtwirtschaft mit einer durchschnittlichen jéhrlichen
Wachstumsrate von 0.9%.
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Anzahl Beschéaftigte Pharmaindustrie / Gesamtwirtschaft

Anzahl Beschaftigte in Pharmaindustrie und Gesamtwirtschaft (in 1 000)
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Quelle: Bundesamt flr Statistik, 2015.

=== Pharmaindustrie (rechte Achse)
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Hohe Forschungsinvestitionen in der Schweiz

Die 22 Interpharma-Firmen gaben 2014 in der Schweiz Uber sechs
Milliarden Franken fUr Forschung und Entwicklung (F&E) aus. Das
ist mehr als doppelt so viel, wie sie in der Schweiz Umsatz erziel-
ten. Diese hohen finanziellen Investitionen in den Forschungsplatz
Schweiz belegen die Bedeutung des Standorts und zeugen vom
treibenden Innovationsgedanken innerhalb der Firmen. Beim For-
schungs- und Entwicklungsprozess tragen die forschenden
Pharmaunternehmen das volle Forschungsrisiko selbst. Insbeson-
dere die Firmen mit Hauptsitz in der Schweiz (Actelion, Novartis,
Roche) investierten viel in F&E, aber auch Merck Serono, Janssen-
Cilag und Vifor tatigten grosse F&E-Investitionen.

Zusatzlich zu den F&E-Ausgaben investierten die Interpharma-
Firmen in der Schweiz Uber vier Milliarden Franken in Anlagen wie
technische Gerate, Maschinen, Gebaude- und Betriebsausstat-
tung. Beides schlégt sich in einem Personalbestand auf hohem
Niveau nieder. Damit ist die Pharmaindustrie ein tragender Pfeiler
der schweizerischen Volkswirtschaft.

Manche der insgesamt 22 Interpharma-Firmen sind in der Schweiz
als Regionalgesellschaften organisiert und kénnen darum ge-
wisse Kennzahlen fUr die Schweiz nicht ausweisen, obschon sie
in der Schweiz investieren.

Personalbestand der Interpharma-Firmen in der Schweiz

Pharmasektor Schweiz, 20141

Personalbestand 27688
Quelle: Interpharma, 2015.
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Interpharma-Firmen in der Schweiz

Pharmasektor Schweiz, 20141, in Mio. CHF
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B Umsatz? W R&E B Anlageinvestitionen

Quelle: Interpharma, 2015.

' Die Zahlen basieren auf den 22 Interpharma-Firmen, die im Juni 2015
Mitglied bei Interpharma waren, auch wenn im Jahr 2014 noch keine
Mitgliedschaft bestanden hat. Manche Firmen schliisseln gewisse Kenn-
zahlen nicht nach Landern auf und deshalb fehlen die entsprechenden
Angaben bei diesen Zahlen. Bei Konzernen mit mehreren Divisionen wurden
nur die Angaben der Pharmadivision miteinbezogen.

2 Nur rezeptpflichtige Medikamente.
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Hohe weltweite Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung

Die 22 Interpharma-Firmen investierten 2014 weltweit Gber 69 Milli-
arden Franken in die Erforschung und Entwicklung von Medikamen-
ten und neuen Therapien. Dies entspricht rund 20% ihrer Umsatze.
Diese Reinvestitionen in Forschung und Entwicklung (F&E) sind im
Branchenvergleich Uberdurchschnittlich hoch. Fast 450000 Be-
schéftigte arbeiteten weltweit in den Pharmadivisionen der Firmen.

Bei den Gesamtkonzernen der Interpharma-Firmen — also mit allen
Ubrigen Divisionen wie beispielsweise Medizinaltechnik-, Generika-
oder Tierarzneimittelsparten — waren mehr als eine Millionen Men-
schen angestellt. Die Konzerne investierten gut 87 Milliarden Franken
in F&E und gaben mit rund 79 Milliarden Franken nur unwesentlich
weniger fur den Bau neuer Anlagen aus.

Personalbestand der Interpharma-Firmen und -Konzerne

Weltweit, 2014
Personalbestand der Interpharma-Firmen weltweit! 449672
Personalbestand der Interpharma-Firmen weltweit (Konzerne) 1101848

Quelle: Interpharma, 2015.
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Interpharma-Firmen weltweit

Pharmabereich weltweit, 20141, in Mio. CHF
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Konzerne (alle Divisionen), weltweit, 2014, in Mio. CHF
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Quelle: Interpharma, 2015.

' Die Zahlen basieren auf den 22 Interpharma-Firmen, die im Juni 2015
Mitglied bei Interpharma waren, auch wenn im Jahr 2014 noch keine
Mitgliedschaft bestanden hat. Manche Firmen schlisseln gewisse Kenn-
zahlen nicht nach Landern auf und deshalb fehlen die entsprechenden
Angaben bei diesen Zahlen. Bei Konzernen mit mehreren Divisionen wurden
nur die Angaben der Pharmadivision miteinbezogen.

2 Nur rezeptpflichtige Medikamente.
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Grosse Investitionen in den Forschungsstandort Schweiz

2014 gaben die Interpharma-Firmen Actelion, Novartis, Roche, Gi-
lead, Merck Serono und Vifor Pharma in der Schweiz 6 405 Millio-
nen Franken flr Forschung und Entwicklung (F&E) im Bereich
Pharma aus. Dies entspricht 32.9% ihrer weltweiten F&E-Ausga-
ben. 2013 waren es noch tber 200 Millionen Franken weniger. In
den USA investierten die Unternehmen 8 753 Millionen Franken in
F&E. Die hohen Investitionen in die pharmazeutische Forschung
und Entwicklung in der Schweiz und in den USA unterstreichen
die Wichtigkeit dieser beiden Forschungsstandorte.
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Interpharma-Firmen: Ausgaben fiir F&E weltweit

Weltweite F&E-Ausgaben der Interpharma-Firmen', 2014:
19471 Mio. CHF (100%)

M Schweiz

32.9% 26405 Mio. CHF
m Ubriges Europa

12.0% £ 2340 Mio. CHF

B USA  45.0% 28753 Mio. CHF
W Japan 4.4% £ 854 Mio. CHF
m Ubrige 5.7% 21119 Mio. CHF

Quelle: Interpharma, 2015.

1 Basierend auf Daten fur F&E im Bereich Pharma von Actelion, Novartis,
Roche, Gilead, Merck Serono und Vifor Pharma. Die anderen Interpharma-
Firmen schlisseln ihre F&E-Investitionen nicht nach Landern auf und
wurden darum nicht bertcksichtigt.
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Forschungsinvestitionen dank Pharmaexporten

Die Interpharma-Firmen investierten in der Schweiz 2014 Uber
sechs Milliarden Franken in Forschung und Entwicklung (F&E).
Das ist mehr als doppelt so viel, wie sie in der Schweiz Umsatz
erzielt haben. Darum sind flr die Schweiz attraktive Rahmenbe-
dingungen fur F&E essenziell. Die grossen F&E-Investitionen sind
nur dank dem hohen Exportvolumen der Pharmaindustrie moglich.
2014 wurden Pharmaprodukte im Wert von Uber 70 Milliarden
Franken exportiert. Damit war die Pharmaindustrie mit einem Aus-
fuhrvolumen von Uber einem Drittel der Gesamtexporte eine wich-
tige Stltze flUr den Schweizer Aussenhandel.

Seit 1990 konnte die Schweizer Pharmabranche ihre Exporte von
rund 8 Milliarden Franken auf Gber 70 Milliarden Franken steigern.
Sie hat damit das Wirtschaftswachstum in der Schweiz massgeb-
lich beeinflusst.
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Interpharma-Firmen in der Schweiz:
Umsatz, Forschung und Export

In Mrd. CHF, 2014
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Umsatz Forschung und Export
Entwicklung

Quelle: Interpharma; Aussenhandelsstatistik, Eidgendssische Zollverwaltung, 2015.
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Gute Innovationsbilanz der Interpharma-Firmen

Der medizinische Fortschritt erfolgt in kleinen Schritten. Die lau-
fende, schrittweise Innovation Uber Jahre hinweg fuhrt zu wirksa-
meren, sichereren und vertréglicheren Behandlungen. Fir neue
Wirkstoffe und Indikationen, die Behandlungsmaoglichkeiten erwei-
tern, sind grosse Investitionen in Forschung und Entwicklung not-
wendig.

Zwischen 2004 und 2014 wurden von Swissmedic insgesamt 185
Medikamente mit neuen Wirkstoffen zugelassen, die von den
Interpharma-Firmen entwickelt worden sind. Die meisten Zulas-
sungen erfolgten in den Bereichen Krebs und Impfstoffe, gefolgt
von Medikamenten gegen Blutkrankheiten. Auch einige Medika-
mente gegen seltene Krankheiten wurden zugelassen.

Krebserkrankungen sind in der Schweiz die zweith&ufigste Todes-
ursache. Mit der Erweiterung der Behandlungsmoglichkeiten
durch neue Wirkstoffe und dem raschen Zugang zu innovativen
Medikamenten kann die Lebensqualitat der betroffenen Patienten
gesteigert werden. Viele der neu zugelassenen Medikamente mit
neuen Wirkstoffen sind in der Zwischenzeit insbesondere im Be-
reich Krebserkrankungen fur weitere Indikationen indiziert. Die
Zuordnung zu den Indikationskategorien erfolgte in der Grafik aus-
schliesslich anhand derjenigen Indikation, fur die ein neuer Wirk-
stoff ursprunglich zugelassen wurde.

Neben Medikamenten gegen Krankheiten, von denen Menschen
in der Schweiz betroffen sind, forschen viele Interpharma-Firmen
auch im Bereich von Krankheiten, die priméar in Entwicklungs- und
Schwellenlandern vorkommen.

58

Medikamentenzulassungen der Interpharma-Firmen

Anzahl Swissmedic-Zulassungen der Interpharma-Firmen nach Indika-
tionsgebiet, 2004-20141, total 185 Zulassungen

Impfstoffe
Bluterkrankungen

Neurologische Erkrankungen?
Diabetes

Hepatitis
Stoffwechselkrankheiten?
Herz-Kreislauf-Erkrankungen
Sonstige Infektionen*
Augenkrankheiten
Urogenitalerkrankungen
Hormonale Erkrankungen
Rheumatoide Arthritis
Multiple Sklerose

COPD
Atemwegserkrankungen®
Epilepsie

Hautkrankheiten

Ubrige®

0O 5 10 15 20 25 30 35 40

Quelle: Swissmedic-Jahresberichte, diverse Jahrgange; Interpharma, 2015.

T Zulassungen aller Firmen, die 2015 Interpharma-Mitglied waren, auch
wenn beim Zeitpunkt der Zulassung noch keine Interpharma-Mitgliedschaft
bestanden hat. Konzernuntergruppen wurden ebenfalls miteinbezogen.
Zulassungen von Medikamenten, die 2015 nicht mehr auf dem Markt waren,
wurden nicht mitgezahlt.

2 Ohne Epilepsie.

3 Ohne Diabetes.

4 Ohne HIV und Hepatitis.

5 Ohne COPD.

6 Transplantationsmedizin, diverse andere Krankheiten.
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Spitzenplatz der Schweiz im Innovationsranking

Die Schweiz ist gemass dem europdischen und dem globalen In-
novationsindex Europa- respektive Weltmeisterin der Innovation.
Ihre besonderen Stérken liegen unter anderem bei der Anzahl wis-
senschaftlicher Publikationen in internationalen Zeitschriften und
deren Zitierhaufigkeit, der Anzahl Patentanmeldungen sowie den
Einnahmen aufgrund von Lizenzen und Patenten im Ausland.
Auch hohe Beschaftigungsquoten in wissensintensiven Aktivitaten
oder der hohe Anteil von Neugraduierten zeichnen die Schweiz
aus. Der européische Innovationsindex wird anhand von 25 Indi-
katoren, der globale Innovationsindex mittels Gber 80 Indikatoren
erstellt. Die Datengrundlage stammt bei beiden priméar aus den
Jahren 2010 bis 2014.

Trotz der im européischen Vergleich relativ guten Stellung geben
die jungeren Entwicklungen in der Schweiz Anlass zur Besorgnis.
So ist die Schweiz im Vergleich zu anderen Staaten im Bereich der
klinischen Forschung ins Hintertreffen geraten. Mit einem Master-
plan zur Starkung der biomedizinischen Forschung und Techno-
logie, den der Bundesrat im Dezember 2013 verabschiedet hat,
soll die globale Wettbewerbsfahigkeit des Forschungsstandorts
Schweiz und der Schweizer Pharmaindustrie gestarkt werden.
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Schweizer Innovationssystem im europaischen Vergleich

Europaischer Innovationsindex 2014
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Quelle: Innovation Union Scoreboard 2015, Europaische Union, 2015.

Schweizer Innovationssystem im weltweiten Vergleich

Globaler Innovationsindex 2014
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Quelle: Global Innovation Index 2014, WIPO et al., 2014,
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Forschung und Entwicklung
Viel Zeit und noch mehr Geld

Der Entwicklungsaufwand fur ein neues Medikament ist in den ver-
gangenen Jahrzehnten stark gestiegen, vor allem aufgrund der ho-
hen gesetzlichen Anforderungen an die Sicherheit. Wéhrend die
erforderliche Teilnehmerzahl flr klinische Studien friher wenige
Hundert betrug, sind es heute in der Regel mehrere Tausend. Bis
zur Markteinflhrung eines neuen Medikaments dauert es durch-
schnittlich 8 bis 12 Jahre. Durch die lange Entwicklungszeit bleibt
den Pharmafirmen wenig Zeit, die hohen Kosten innerhalb der Lauf-
zeit des Patentschutzes zu amortisieren. Eine 2012 publizierte
Schéatzung des renommierten Londoner Office of Health Econo-
mics geht fur das Jahr 2000 von Forschungs- und Entwicklungs-
kosten von rund 1.5 Milliarden US-Dollar (rund 1.3 Milliarden Fran-
ken) fur ein erfolgreich auf den Markt gebrachtes Medikament mit
neuem Wirkstoff aus.

Bei der Entwicklung neuer Medikamente entfielen 2011 36.1% der
gesamten Forschungs- und Entwicklungskosten auf die klinische
Forschung, wo auch 45% des gesamten Personalaufwands anfie-
len. Uber einen Fiinftel machten Gebihren und verschiedene an-
dere Kostenposten aus. Das ist nur unwesentlich mehr als fur die
Erforschung neuer Wirkstoffe. Die Vorbereitung und Entwicklung
des Produktionsprozesses verursachte 13.5% der Gesamtkosten.
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Kostenbldcke bei der Medikamentenentwicklung

Anteil an den Gesamtkosten (in %), 2011

1 Klinische Forschung 36.1%
B Gebuhren und Verschiedenes 21.2%
M Erforschung neuer Wirkstoffe 19.3%
[ Vorbereitung und Entwicklung
des Produktionsprozesses 13.5%
B Regulatorisches! 5.7%
M Nicht klinische
Sicherheitspriifungen? 4.2%
Quelle: CMR International, 2012 Pharmaceutical R&D Factbook, 2012.
" Kosten im Bereich Zulassung Klinischer Studien, Marktzulassung,
Patentfragen etc., ohne Gebuhren.
2 Zum Beispiel Toxizitatsprifungen etc.
Personalaufwand nach Entwicklungsphasen
Anteil am Gesamtpersonalaufwand (Vollzeitaquivalente, in %), 2011
I Forschung 29.7%
W Préklinische Phase 11.4%
B Klinische Phase 45.0%
W Phase | 14.9%
Phase II 13.2%
Phase Il 16.9%
W Submission 4.2%
I International Roll-out’ 9.7%
Quelle: CMR International, 2012 Pharmaceutical R&D Factbook, 2012.
1 Phase nach der ersten Marktzulassung (Zugang zu anderen Markten,

Registrierungsgebuhren etc.).
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Der Weg bis zum Medikament ist lang

Préklinische Phase

Chemische — Wirkstoffsynthese
und biologische  — Gezielter Wirkungsnachweis in Zellsystemen
Forschung oder/und am Tier
— Pharmakologie und Pharmakokinetik am Tier
(Wirkstoffeffekte)
Vorklinische — Vertraglichkeitsprifung am Tier Uber 3 Monate
Entwicklung — Teratologie (Einfluss auf den F&tus im Tier)

— Wirkstoffherstellung
— Entwicklung geeigneter Darreichungsformen

Klinische Phase | - Pharmakologie und Pharmakokinetik am Menschen
(Wirkstoffeffekte)
— Wirkung am gesunden Freiwilligen
— Wirkstoffherstellung in grossen Mengen

Klinische Phase Il - Pharmakologie und Pharmakokinetik an Patienten

(chemische Veranderung des Wirkstoffs im
Organismus)

— Wirkung an einer kleineren Zahl ausgewahlter
Patienten

— Fertilitat (Wirkung auf Fortpflanzung beim Tier)

— Vertraglichkeit Uber 6, 12 und mehr Monate
am Tier

Klinische Phase Il - Wirkung an einer grésseren Zahl Patienten
unter praxisnahen Bedingungen
— Vertraglichkeit bei langerer Applikation am Tier
— Markteinfihrungsparameter
— Entwicklung der endgtiltigen Darreichungsformen
— Wirkstoffproduktion flr die Einfihrung

Klinische Phase IV - Nach der Einfihrung des Medikaments: nach
Bedarf weitere, gezielte klinische Prifungen
— Uberwachung des Medikaments in der
medizinischen Praxis
— Erfassung und Auswertung von Nebenwirkungen
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Der Werdegang eines Medikaments

>1 Mio. Substanzen

10000 Substanzen

20 Substanzen

Préklinische
Phase

20‘

Quelle: Interpharma.
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Immer weniger klinische Studien

Um die Wirksamkeit, Sicherheit und Qualitat von neuen Medika-
menten zu Uberprifen, missen Pharmafirmen vor dem Marktzutritt
klinische Studien durchflhren. Dabei werden zunachst Versuche
an gesunden Freiwilligen (Phase 1), dann an einer kleinen Anzahl
von Patienten (Phase Il) und schliesslich an einer grosseren Zahl
Patienten (Phase Ill) durchgeflhrt. Erst danach kann bei der Arz-
neimittelbehérde Swissmedic ein Marktzulassungsgesuch einge-
reicht werden. Nach der Marktzulassung muss das neue Medika-
ment in der Praxis Uberwacht werden (Phase V).

Jeder klinische Versuch muss durch die zustandige Ethikkommis-
sion bewilligt und von Swissmedic definitiv freigegeben werden.
Die Zahl der durchgefuhrten Studien ist ein Indikator fur die Attrak-
tivitat eines Forschungsstandorts. In den letzten zehn Jahren ist es
in der Schweiz zu einer deutlichen Abnahme der klinischen For-
schung gekommen. Seit 2004 hat sich die Zahl klinischer Versuche
beinahe halbiert. Dieser Trend zeigt sich in allen Phasen. Speziell
ausgepragt ist der Riickgang bei Phase | (-68%).

Derim Dezember 2013 vom Bundesrat verabschiedete Masterplan
zur Starkung der biomedizinischen Forschung und Technologie
sieht Massnahmen vor, um dieser Abnahme entgegenzuwirken.
Unter anderem soll die Qualitat der Ausbildung von Arztinnen und
Arzten in der klinischen Forschung an Universitaten und Spitélern
erhoht werden. Das per Anfang 2014 in Kraft getretene Humanfor-
schungsgesetz legt die Grundlage fur effizientere Bewilligungsver-
fahren fur klinische Versuche bei den Ethikkommissionen.
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Klinische Studien in der Schweiz

Von Swissmedic definitiv zur Durchftihrung freigegebene klinische
Versuche mit Arzneimitteln

400 |392
350
300
250
200
195
150 {81
]
100
— 86
50 [B1 e ——— = 62
— I \ | —
0 [ T ———— \ [~ 10
04 05 06 07 08 09 10 1 12 13 14
B Total' Phase | B Phaselll B Phase lll M Phase IV
Quelle: Swissmedic, 2015.
" Das Total kann von der Summe der Phasen |-V abweichen,
da Studien der Phase 0 und Anwendungsstudien aufgrund ihrer kleinen
Anzahl nicht miteinbezogen wurden.
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Patentschutz fordert den medizinischen Fortschritt

Patente erlauben es, eine Erfindung wahrend der Patentschutz-
dauer von 20 Jahren kommerziell exklusiv zu nutzen. Als Gegen-
leistung mussen die Forschungs- und Entwicklungsergebnisse der
Offentlichkeit zuganglich gemacht werden. Dritte kénnen von der
gewerblichen Nutzung der patentierten Erfindung ausgeschlossen

und die Nutzung kann gegen Entgelt in Lizenz gewahrt werden. Bei

Medikamenten ist die Patentlaufzeit wegen der Dauer der Entwick-
lung und des behordlichen Marktzulassungsverfahrens faktisch

auf hochstens 15 Jahre reduziert. Durch den Patentschutz werden

die fur Forschung und Entwicklung getatigten Investitionen ge-
schitzt und Anreize flr weitere Innovationen geschaffen, denn die
Entwicklung neuer Medikamente ist zeitaufwendig und teuer und

die Pharmafirmen tragen das Forschungsrisiko allein. Zudem l&sst
sich der Herstellungsprozess eines Medikaments relativ leicht
nachahmen. Vor diesem Hintergrund ist das Patentgesetz, das den
Schutz biotechnologischer Erfindungen prézisiert, fir die Pharma-
und Biotechfirmen in der Schweiz von hdchster Bedeutung. Neben
dem Schutz der eigentlichen Erfindung stellt der Schutz der von
den Gesundheitsbehtrden geforderten Daten aus préklinischen
und klinischen Studien (Erstanmelderschutz) sicher, dass sich
wahrend der Schutzperiode nach der Marktzulassung kein ande-
res Unternehmen auf diese Daten beziehen und sie nutzen kann.

Gerade fur ein Land wie die Schweiz, das Uber keine Rohstoffe
verfugt, sind Wissen und Know-how wichtiges Kapital. In der phar-
mazeutischen Forschung wurden aus der Schweiz zwischen 2000
und 2010 Uber 85 Patente pro Million Erwerbstatige angemeldet.
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Pharmazeutische Patente beim Europdischen Patentamt

Patentanmeldungen beim Européischen Patentamt oder via PCT! pro
Million Erwerbstétige (Gesamtwirtschaft), Durchschnitt 2000-2010

100

Quelle: BAK Basel Economics; OECD REGPAT database, 2012.

T Patent Cooperation Treaty: Internationaler Vertrag, der es ermdglicht, durch
Einreichen einer einzigen Patentanmeldung flr alle Vertragsstaaten des PCT
ein Patent zu beantragen. Doppelzahlungen wurden ausgeschlossen.
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Uber 18 Milliarden Franken fiir Forschung und
Entwicklung

In der Schweiz wurden 2012 mehr als 18 Milliarden Franken in
Forschung und Entwicklung (F&E) investiert. Dies zeigt die volks-
wirtschaftliche Bedeutung des Forschungsplatzes Schweiz. Nach
wie vor investiert die Privatindustrie besonders viel. Im Jahr 2012
betrug ihr Anteil etwa 61% aller ausgegebenen Mittel oder gut
11 Milliarden Franken.

Die 6ffentliche Hand (Bund und Kantone) war mit Uber 25% an der

Finanzierung von F&E beteiligt. Weniger als 2% entfielen auf pri-
vate Organisationen ohne Erwerbszweck und auf Hochschulen.
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Finanzierung von F&E in der Schweiz

Gesamtausgaben fur F&E im Jahr 2012: 18510 Mio. CHF (100%)

B Privatwirtschaft 60.8%
m Bund 15.3%
M Kantone 10.1%
= Andere' 1.7%
M Ausland 121%

Quelle: F&E der Schweiz 2012, Bundesamt flr Statistik, 2014.
' Private Organisationen ohne Erwerbszweck und eigene Mittel der Hochschulen.
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Pharmaindustrie massgebend bei der nationalen
Forschung und Entwicklung

Forschung und Entwicklung (F&E) nehmen in der schweizerischen
Privatwirtschaft einen hohen Stellenwert ein. Die Intramuros-F&E-
Aufwendungen haben gegenlber 2008 zugenommen und betru-
gen 2012 insgesamt 12.8 Milliarden Franken. Diese Ausgaben
umfassen alle verwendeten finanziellen und personellen Mittel, die
fur F&E im eigenen Unternehmen in der Schweiz (Fabrikationsstat-
ten oder Laboratorien) eingesetzt werden. Mit fast 3.8 Milliarden
Franken tatigte die Pharmaindustrie rund 30% aller Intramuros-
F&E-Aufwendungen in der Schweiz. Ihr Anteil war damit rund dop-
pelt so hoch wie derjenige der Maschinen- und Metallindustrie.

Viele Unternehmensgruppen konzentrieren ihre F&E-Aufwendun-
gen zunehmend in einzelnen Unternehmenseinheiten, wahrend
andere Divisionen deren F&E-Ergebnisse anwenden. Wird dies
miteinbezogen, hat die Pharmabranche 2012 von Uber 5.7 Milliar-
den Franken oder 45% der gesamten Intramuros-F&E-Aufwen-
dungen profitiert.

Im Pharmabereich investierten die im Jahr 2013 zu Interpharma
gehdrenden Firmen in der Schweiz Uber 6 Milliarden Franken in
F&E. Sie gaben weltweit im Schnitt 19.4% ihres Umsatzes daflr
aus. Das ist im Vergleich zu anderen Branchen ein sehr hoher
Anteil.
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Aufwendungen fiir F&E in der Privatwirtschaft

Intramuros-F&E-Aufwendungen nach Wirtschaftszweig
Gesamtaufwendungen 2012: 12 819 Mio. CHF (100%)

M Pharma

29.6%

B Maschinen/Metall

15.7%

M Forschung und Entwicklung 14.4%

Informations- und Kom-

L

munikationstechnologien

10.8%

W Hochtechnologieinstrumente 8.0%

Chemie 4.0%
B Nahrungsmittel 0.5%
Andere 17.0%
Quelle: Bundesamt flr Statistik, 2013.
Forschungsinvestitionen nach Branchen
Anteil der F&E-Investitionen am weltweiten Umsatz (in %), 2013
Interpharma-Firmen :
Pharma und Biotechnologie
Computer (Software und Services)
Informationstechnologie (Hardware)
Luftfahrt und Verteidigung
Elektrotechnik und Elektronik
Automobilbau
Industrietechnik B
Chemische Industrie I3
Telekommunikation |
Olund Gas || 0.3
0 5 10 15 20
Quelle: The 2014 EU Industrial R&D Scoreboard, 2015; Interpharma, 2014.
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Hoher Beachtungsgrad der Schweizer Forschung

Trotz der wachsenden Konkurrenz von Landern, die in den letzten
Jahren massiv in Forschung und Entwicklung investiert haben (vor
allem in Asien), geniesst die Schweizer Forschung weltweit hohe Be-
achtung. Die Schweiz belegte beim Beachtungsgrad der zwischen
2007 und 2011 erschienenen wissenschaftlichen Publikationen eine
hervorragende Position, wie die bibliometrische Untersuchung zur
Forschung in der Schweiz des Staatssekretariats fur Bildung und
Forschung zeigt. Von den 20 Landern mit dem hdéchsten Publikati-
onsaufkommen war die Schweiz das produktivste Land: Auf 1000
Einwohnerinnen und Einwohner kamen pro Jahr 3.6 Publikationen.

Wahrend die Schweiz in fast allen Naturwissenschaften den ersten
Platz belegte, schnitt sie bei den Life Sciences auf dem dritten
Platz ab. In der klinischen Medizin schaffte es die Schweiz indes
nicht mehr unter die besten funf Lander und belegte den siebten
Rang, wéhrend sie fir die Zeitperiode von 2005 bis 2009 noch den
fUnften Platz belegt hatte.

In einer wissenschaftlichen Publikation werden in der Regel an-
dere Publikationen zitiert. Je haufiger ein Artikel zitiert wird, desto
grosser ist seine Wirkung (Impact) in der Forschungsgemein-
schaft. Schweizer Publikationen wurden zwischen 2007 und 2011
ausserordentlich oft zitiert und fanden in der Forschungsgemeinde
Uberdurchschnittliche Beachtung. An erster Stelle der Weltrang-
liste nach Impact standen die USA. Die Schweiz belegte, mit ei-
nem Wert, der 17% Uber dem globalen Durchschnitt liegt, den
zweiten Platz. Die Schweiz lieferte zwar nur 1.2% am weltweiten
Publikationsaufkommen, ihre Publikationen wurden aber interna-
tional stark rezipiert.
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Beachtung wissenschaftlicher Publikationen
nach Fachern

2007-2011

Forschungsfeld 1 2 3 4 5
Life Sciences us UK CH NL Fl
Physik, Chemie und

Erdwissenschaften CH NL us DK UK
Landwirtschaft, Biologie und

Umweltwissenschaften CH UK NL DK us
Technische und Ingenieur-

wissenschaften, Informatik CH us NL DK BE

Quelle: Bibliometrische Untersuchung zur Forschung in der Schweiz 1981-2011, Bericht des
Staatssekretariats flir Bildung, Forschung und Innovation, 2014.

Wissenschaftlicher Impact nach Landern

Top-10, 2007-2011
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Quelle: Bibliometrische Untersuchung zur Forschung in der Schweiz 1981-2011, Bericht des
Staatssekretariats fiir Bildung, Forschung und Innovation, 2014.
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Ohne Tierversuche keine biomedizinische Forschung

Auch modernste Technologien kdnnen lebende Organismen und
das Zusammenspiel von Organen noch nicht gentigend abbilden.
Deshalb braucht es auch in absehbarer Zukunft Tierversuche. Die
forschenden Pharmaunternehmen der Schweiz verpflichteten sich
2010 in einer Charta, gesetzlich und ethisch die hdochsten Tier-
schutzstandards anzuwenden. Dazu gehéren auch BemUhungen
im Forschungsbereich 3R'. Die Stiftung Forschung 3R? wird seit
Uber 25 Jahren von der forschenden Pharmaindustrie unterstutzt.

In der Schweiz mussen alle Eingriffe und Handlungen an Tieren zu
Versuchszwecken von den zustandigen Behdrden bewilligt wer-
den. Jeder Tierversuch wird von einer unabhangigen Kommission
beurteilt, der auch Mitglieder von Tierschutzorganisationen ange-
horen. Ratten und Mause waren 2013 die am haufigsten einge-
setzten Tiere und deckten zusammen mit Végeln (inkl. Gefligel)
Uber 90% der Versuchstiere ab. Die Gesamtzahl der eingesetzten
Tiere hat sich seit 1983 von nahezu zwei Millionen um Uber zwei
Drittel auf 590245 im Jahr 2013 verringert. Im Vergleich zum Vor-
jahr nahm die Anzahl Tiere um Uber 2% ab. Rund 32% aller Ver-
suchstiere wurden in der Industrie eingesetzt, 54% an Hochschu-
len und Spitélern. Gegenuber dem Vorjahr kamen in der Industrie
im Jahr 2013 34 213 Tiere weniger zum Einsatz (-15%).

" Das Forschungsprinzip 3R bemht sich um eine Reduzierung (Reduction),
eine Verbesserung (Refinement) und den Ersatz von Tierversuchen
(Replacement).

2 www.forschung3r.ch.
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Versuchstiere in der Schweiz

In Tierversuchen eingesetzte Versuchstiere, bewilligungspflichtig
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Quelle: Tierversuchsstatistik 2013, Bundesamt fur Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen, 2015.

Versuchstiere nach Tierarten

Versuchstiere 2013: 590245 (100%)

B Mause 64.2%
1 Ratten 15.5%
W Vogel (inkl. Gefllgel) 10.9%
M Fische 3.1%
Rindvieh, Schafe, Ziegen,
Schweine, Pferde, Esel,
diverse Sauger 1.8%
Kaninchen, Hunde, Katzen 0.8%
B Meerschweinchen, Hamster,
andere Nager 0.7%
B Amphibien, Reptilien,
Wirbellose 2.9%
B Primaten 0.05%

Quelle: Tierversuchsstatistik 2013, Bundesamt flir Lebensmittelsicherheit und Veterinarwesen, 2015.
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Zulassung, Preisbildung und Riickerstattung
von Medikamenten

Aufwendige Zulassungspriifung fir Medikamente

Damit ein Medikament vom Schweizerischen Heilmittelinstitut
Swissmedic zugelassen wird, muss der Antragsteller eine umfang-
reiche Dokumentation bereitstellen. Diese muss unter anderem
Wirksamkeit, Qualitdt und Sicherheit sowie Identitat, Reinheit und
Wirkstoffgehalt des Medikaments belegen. Das gesamte Zulas-
sungsverfahren beansprucht in der Regel 330 Tage.

Auf Antrag des Herstellers oder der Vertriebsfirma kann Swissme-
dic ein beschleunigtes Zulassungsverfahren («fast track») vorse-
hen, wenn es sich um eine Erfolg versprechende Therapie einer
schweren, invalidisierenden oder lebensbedrohlichen Krankheit
handelt, gegen die es keine oder nur unbefriedigende Behand-
lungsmadglichkeiten mit zugelassenen Medikamenten gibt, oder
wenn vom neuen Medikament ein hoher therapeutischer Nutzen
erwartet wird. 2014 wurden sieben Gesuche im beschleunigten
Verfahren bearbeitet. Solche Verfahren dauern erfahrungsgemass
140 Tage.

Seit Anfang 2013 gibt es ein Zulassungsverfahren mit Voranmel-
dung. Der Hersteller gibt dabei Swissmedic den Einreichungster-
min frihzeitig bekannt. Swissmedic erstellt daraufhin einen zeitlich
gestrafften und genau terminierten Ablauf der Begutachtung, wo-
bei der Begutachtungsumfang gleich ist wie beim normalen Ver-
fahren. Die GebUhren sind indes hoher. Fir dieses Verfahren sieht
Swissmedic eine Dauer von 264 Tagen vor.

78

Zulassungsverfahren von Swissmedic

Eingang des
Zulassungsgesuchs

I

" . o Unvollstandige
Ad"mlnlstratlve Unterlagen
'l Antragsteller B d Prifung
(formale Kontrolle) [P Antragsteller
Experten <« | . B4 Unterlagen
P \éVlsstinSﬁraftllche erforderlich
Standiges PEEcdUiachiing -
Antragsteller

Expertengremium [F=4

Zulassungs-
entscheid

Ablehnung

l

Stellungnahme

- Neueinreichung
- Wiedererwagung
- Verzicht

Zulassungs-

bescheinigung
Neue Unterlagen — Rekurs

Quelle: Swissmedic.
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Weniger zugelassene Medikamente

Alle Medikamente, die in der Schweiz erhaltlich oder fir den Ex-
port aus der Schweiz bestimmt sind, missen vom Schweizeri-
schen Heilmittelinstitut Swissmedic zugelassen werden. 2014
wurden 37 Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen zugelassen.

Im Jahr 2014 nahm die Zahl der durch Swissmedic zugelassenen
Medikamente gegenlber dem Vorjahr um 0.5% ab und belief sich
auf insgesamt 8376 Human- und Tierarzneimittel. Uber einen I&n-
geren Zeitraum betrachtet, ging der gesamte Bestand der Zulas-
sungen stark zurtick. Im Jahr 1990 betrug deren Zahl 10119 Ein-
heiten. Damit lag sie um fast 1700 Einheiten hoher als heute.

Aufgrund des jeweiligen Nutzen-Risiko-Verhaltnisses teilt Swiss-
medic die Human- und Tierarzneimittel in unterschiedliche Abga-
bekategorien ein, die gleichzeitig auch Auskunft tber die Abgabe-
berechtigung geben. 2014 entfielen auf die Abgabekategorien A
und B (rezeptpflichtig) rund 66% aller zugelassenen Medikamente.
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Anzahl zugelassener Medikamente in der Schweiz

2000 2012 2013 2014

Humanarzneimittel' 7224 7812 7726 7662
Tierarzneimittel 890 690 698 714
Total zugelassene Arzneimittel 8114 8502 8424 8376

Quelle: Jahresberichte, diverse Jahrgange, Swissmedic.

T Humanarzneimittel, Allergene, Biotechnologika, Homd&opathika, Impfstoffe,
Phytotherapeutika, Radiopharmazeutika sowie weitere Praparatekategorien.

Abgabekategorien im Zeitverlauf

Anteile Medikamente nach Abgabekategorien' (in %)

50 | | |
| \ ‘
400
30 — TN
— —
20 200
10 .~
7 — 7.8
0 | 2.0
1990 1995 2000 2005 2010 2014

=== A: Einmalige Abgabe auf arztliche oder tierérztliche Verschreibung
B: Abgabe auf arztliche oder tierarztliche Verschreibung

=== (C: Abgabe nach Fachberatung durch Medizinalperson (Apotheken)?

=== D: Abgabe nach Fachberatung (Apotheken und Drogerien)?

=== F: Abgabe ohne Fachberatung?

Quelle: Jahresberichte, diverse Jahrgange, Swissmedic.

' Gewisse Praparate sind mehr als einer Abgabekategorie zugeteilt und
wurden deshalb mehrmals gezahlt (Packungsgrésse bzw. Dosierung).
2 Rezeptfrei.

81

© Interpharma

© Interpharma



7662 Medikamente in 18870 Verkaufseinheiten

2014 waren beim Schweizerischen Heilmittelinstitut Swissmedic
7662 Humanarzneimittel zugelassen. Diese Heilmittel, die unter
einer Handelsmarke verkauft werden, sind in verschiedenen Dar-
reichungsformen, Dosierungen und Packungsgrossen erhaltlich.

Die Darreichungsformen umfassen:

Fest Pulver, Puder, Granulate, Kapseln, Tabletten,

Dragées, Zapfchen (Suppositorien)

Salben, Cremes, Pasten, Gels,

Membranpflaster

Flussig Ldsungen in Ampullen, Infusionen und Tropfen,
Sirupe, Suspensionen, Emulsionen, Sprays,
Aerosole, Fertigspritzen

Halbfest

Diese wiederum koénnen in verschiedenen Dosierungen, Farb-
und Geschmacksvarianten vorliegen. Zusatzlich kdnnen sie in
mehreren Packungsgréssen zum Verkauf angeboten werden.
Ende 2014 zahlte man 18870 verschiedene Verkaufseinheiten.

Im internationalen Vergleich ist die Zulassungspraxis in der
Schweiz deutlich restriktiv. In einigen europaischen Landern, ins-
besondere in Deutschland, sind zudem vermehrt altere Produkte
auf dem Markt.
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Medikamente und ihre Verkaufseinheiten

Medikament Bsp.:

(Handelsmarke) Voltaren®

oder Valium®

Darreichungs- Bsp.:

formen Tabletten, Kapseln,

Suppositorien,

Loésungen

in Ampullen

Dosierungen Bsp.:

1,5,10 mg

Wirksubstanz

Packungs- Bsp.:

grossen 1 Ampulle,

5 Supposi-

torien,

10 Kapseln,

20 Tabletten

Quelle: Interpharma.
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Steigende Anzahl kassenpflichtiger Medikamente

Nicht alle Medikamente werden von den Krankenkassen vergutet.
Die kassenpflichtigen Medikamente sind in der sogenannten Spe-
zialitatenliste (SL) des Bundesamts flir Gesundheit (BAG) aufge-
fuhrt. Deren Umfang hat in den letzten Jahren zugenommen, unter
anderem auch deshalb, weil Generikahersteller verpflichtet sind,
alle Packungsgrossen des Originalpraparats anzubieten. Die SL
umfasste Ende 2014 insgesamt 2898 Praparate in 9725 Packun-
gen. Uber 92% davon waren rezeptpflichtig (Abgabekategorien A
und B), die restlichen rund 7% waren rezeptfrei erhaltlich (Abga-
bekategorien C und D). Diese rezeptfreien Medikamente werden
nur dann vergutet, wenn eine arztliche Verschreibung vorliegt.
2014 waren Uber 41% aller SL-Packungen Generika. Von den 2014
neu in die SL aufgenommenen Packungen waren es gut 55%.

Das BAG entscheidet nach Empfehlung der Eidgendssischen Arz-
neimittelkommission Uber die Aufnahme in die SL und setzt den
maximalen Vergutungspreis fest. Dafir massgebend sind die
Wirksamkeit, die Zweckméassigkeit und die Wirtschaftlichkeit des
betreffenden Medikaments.

Zur Prifung der Wirtschaftlichkeit werden zum einen die Preise mit
dem Ausland verglichen. Zum anderen gilt der therapeutische
Quervergleich mit Medikamenten gleicher Indikation oder ahnli-
cher Wirkungsweise. Wird ein Innovationszuschlag beantragt, so
muss dieser durch erhdhte Wirksamkeit oder ein besseres Risiko-
profil (weniger Nebenwirkungen) belegt werden. Er ist explizit in
der Verordnung zum Krankenversicherungsgesetz festgehalten,
weil die Schweiz Interesse an einem forschungsfreundlichen Um-
feld hat.
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Kassenpflichtige Medikamente nach Abgabekategorien

Total kassenpflichtige Medikamente 2014: 9725 Packungen' (100%)

W Liste A: 2317 (23.8%)
M Liste B: 6683 (68.7%)
Liste C: 198 (2.0%)
W Liste D: 501 (5.2%)
Quelle: Bundesamt fiir Gesundheit, 2015, Stand: 1.12.2014.
1 26 Packungen (0.3%) konnten keiner Liste zugeordnet werden.
Es handelt sich dabei um Pens, Diskhaler und Babynahrung.
Medikamente in der Spezialitatenliste (SL)
1995 2011 2012 2013 2014
Anzahl Praparate 2255 2788 2844 2871 2898
Anzahl Packungen 5383 9319 9378 9563 9725
Quelle: Bundesamt flir Gesundheit, 2015, Stand: 1.12.2014.
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Der Medikamentenpreis ist kein Marktpreis

Der Publikumspreis eines kassenpflichtigen Medikaments ent-
steht nicht auf dem freien Markt, sondern wird staatlich festge-
setzt. Er setzt sich zusammen aus dem Vertriebsanteil, dem Fab-
rikabgabepreis, der Verkaufsabgabe und der Mehrwertsteuer. Der
Fabrikabgabepreis kommt aufgrund eines therapeutischen Quer-
vergleichs (TQV), eines allfélligen Innovationszuschlags und eines
Auslandpreisvergleichs (APV) zustande. Beim TQV wird mit den
Kosten bereits zugelassener Arzneimittel ahnlicher Indikation oder
gleicher Wirkungsweise verglichen. Beim APV werden seit Juni
2015 neben den Preisen in Danemark, Deutschland, Frankreich,
Grossbritannien, den Niederlanden und Osterreich neu auch die
Preise in Belgien, Finnland und Schweden berlcksichtigt.

Das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic erhebt eine Ver-
kaufsabgabe. Diese wird fur jede verkaufte Packung fallig, ist ab-
héngig vom Fabrikabgabepreis und wird vom Hersteller getragen.
Sie betragt héchstens 5 Franken pro Packung und tragt zu fast
50% zu den Einnahmen von Swissmedic bei.

Die Vertriebszuschlage fur verschreibungspflichtige Medikamente
wurden 2010 neu geregelt: Fur Medikamente bis zu einem Preis von
880 Franken sank der Anteil von 15% auf 12%, fur Medikamente,
deren Preis bei 880 Franken oder mehr liegt, von 10% auf 7%.

Fdr nicht verschreibungspflichtige Medikamente gilt ein preisbe-

zogener Vertriebszuschlag von 80% ohne zusatzlichen fixen Zu-
schlag pro Packung.
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Zusammensetzung des Medikamentenpreises

Pharmazeutische Fachleistungen geméass KVG
Mehrwertsteuer (2.5%)

Betriebskosten
(Logistik, Infra-

Publikumspreis
(gemass

Spezialitaten- Vertriebskosten

liste, SL)’

Fabrikabgabepreis

Quelle: Bundesamt fiir Gesundheit.

struktur, Personal)

Kapitalkosten
Verkaufsabgabe

Auslandpreis-
vergleich (AT, BE, DE,
DK, FI, FR, NL, SE, UK)
auf der Basis der
Fabrikabgabepreise

Therapeutischer
Quervergleich

' Die Relation zwischen Publikums- und Fabrikabgabepreis finden Sie

unter www.spezialitaetenliste.ch.

Vertriebszuschlidge (Kategorie A und B, ohne LOA)

Fabrikabgabe- + Preisbezogener
preis (in CHF) Zuschlag
0.05-4.99 12%
5.00-10.99 12%
11.00-14.99 12%
15.00-879.99 12%
880.00-2569.99 7%
ab 2570.00 0%

Quelle: Bundesamt flir Gesundheit.

' Leistungsorientierte Abgeltung.

+ Zuschlag
je Packung (in CHF)

4.00
8.00
12.00
16.00
60.00
240.00
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Medikamentenpreise weiter gesunken

Der gemeinsame Auslandpreisvergleich von Pharmaindustrie und
Krankenkassen fur das Jahr 2014 zeigt, dass die Preissenkungs-
massnahmen in der Schweiz Wirkung zeigen. Gegentber dem
Durchschnitt des vergleichbaren Auslands hat sich der Preisun-
terschied bei den rund 250 umsatzstarksten patentgeschitzten
Originalpraparaten weiter verringert und lag im November 2014
bei einem Wechselkurs von 1.29 Franken pro Euro erstmals auf
dem gleichen Niveau. 2013 hatte der Unterschied noch 5% betra-
gen. Damals lag der Wechselkurs bei 1.27 Franken pro Euro.

Nach der Aufhebung der Frankenuntergrenze durch die Schweize-
rische Nationalbank Mitte Januar 2015 haben sich als Folge der
Frankenstarke die Kosten des flr die Volkswirtschaft enorm wich-
tigen Pharmastandorts Schweiz um nochmals rund 20% erhoht,
nachdem schon in den Jahren davor der Franken massiv Uberbe-
wertet gewesen war und sich der Standort Schweiz verteuert hatte.
Gleichzeitig wird sich der Preisunterschied zum Ausland rein
wechselkursbedingt wieder vergrossern.

Die Preistiberprifung durch das Bundesamt flr Gesundheit (BAG)
erfolgt alle drei Jahre und bei Indikationserweiterung. Preisanpas-
sungen sind jedoch nur nach unten moglich. Somit werden sich
die Preisunterschiede gegentber dem Ausland weiter verringern.

Der Verbraucherpreisindex von Eurostat misst die Preisentwicklung
Uber einen langeren Zeitraum. Er zeigt, dass die Medikamenten-
preise in der Schweiz in den letzten Jahren deutlich gesunken sind.
Hingegen sind mit Ausnahme der Niederlande und Frankreichs die
Medikamentenpreise in den anderen Referenzléandern gestiegen.
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Medikamentenpreisvergleich Schweiz-Ausland
Top 250-Originalpréparate, 6-Lander-Korb (Wechselkurs CHF/EUR: 1.29)

120

CH 6-Lander- DE DK NL AT FR UK
Korb
Quelle: Gemeinsamer Auslandpreisvergleich santésuisse, vips, Interpharma, Februar 2015.
Harmonisierter Verbraucherpreisindex
Pharmazeutische Erzeugnisse (Index, 2005=100)
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Quelle: Eurostat, 2015.
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Preisvergleich mit dem Ausland

Ein wesentlicher Bestandteil bei der Festsetzung des Medikamen-
tenpreises ist der Preisvergleich mit dem Ausland. Zwischen 2010
und Mai 2015 bestand der Landerkorb aus Danemark, Deutsch-
land, Frankreich, Grossbritannien, den Niederlanden und Oster-
reich. Seit Juni 2015 werden die Schweizer Preise zusatzlich mit
denjenigen in Belgien, Finnland und Schweden verglichen. Der
Auslandpreisvergleich (APV) kommt sowohl beim erstmaligen Fest-
setzen eines Preises im Rahmen der Aufnahme in die Spezialita-
tenliste (SL) zum Tragen als auch bei der dreijahrlichen Preistber-
prafung aller Medikamente, die bereits in die SL aufgenommen
wurden. Seit Juni 2015 wird bei Letzterer der therapeutische Quer-
vergleich (TQV) berlcksichtigt. Zuvor kam ab 2012 priméar nur der
APV zur Anwendung. Hingegen wurde die Toleranzmarge von 5%
gestrichen. Nach wie vor werden wahrend der Patentlaufzeit zu-
satzlich die Kosten fur Forschung und Entwicklung bertcksichtigt.

Bei den dreijahrigen Preistberprifungen sind nur Preissenkungen
moglich, nicht aber Preiserhdhungen. Sollte sich beispielsweise
der momentan starke Franken abschwéachen und sollten die
Schweizer Preise tiefer liegen als im Durchschnitt des Lander-
korbs, so werden die Preise in der Schweiz nicht automatisch
erhdht. Preiserhdhungsgesuche sind maoglich.
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Preisvergleiche européaischer Staaten
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® Preisvergleich inoffiziell
mit ausgewdhlten Staaten
Preisvergleich inoffiziell
mit allen EU-Staaten

©® Kein Preisvergleich

® Preisvergleich offiziell
mit allen EU-Staaten
® Preisvergleich offiziell
mit ausgewahlten Staaten

Schweiz
— Offiziell

Quelle: IMS Health; EFPIA.
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Internationale Auswirkungen der schweizerischen
Arzneimittelregulierung

Die Schweizer Medikamentenpreise sind sowohl in Industrie- als
auch Schwellenlandern Bestandteil des Referenzkorbs, anhand
dessen die dortigen Preise festgelegt werden. Wie mithilfe der
Preise aus den Referenzmarkten die eigenen Preise ermittelt wer-
den, ist von Land zu Land unterschiedlich. Teilweise wird der
Tiefstpreis verwendet, teilweise ein Durchschnitts- oder Median-
preis. Aufgrund der internationalen Preisreferenzierung hat jede
Anderung der Schweizer Medikamentenpreise weltweite Auswir-
kungen.

Eine Preissenkung um 10 Prozent wirde fur die Branche zu einem
weltweiten Umsatzrickgang von fast 1108 Millionen Franken flh-
ren. Hiervon wirden rund 515 Millionen Franken in der Schweiz
selbst verloren gehen, gut 470 Millionen in Industrielandern und
Uber 122 Millionen in Schwellenlandern. Mit anderen Worten: Die
internationale Preisreferenzierung verdoppelt die globalen Auswir-
kungen jeder Preissenkung in der Schweiz. Abgesehen von den
Auswirkungen auf die Preise kann dies Unternehmensentschei-
dungen Uber die Einflhrung innovativer Medikamente beeinflus-
sen und zu Verzégerungen der Einfihrung von Produkten im
Schweizer Markt fuhren. Bei einer starken Preissenkung in der
Schweiz ist es moglich, dass die Markteinfihrung in der Schweiz
erheblich verzégert wirde.
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Die Schweiz als Referenzland

@ Tiefste Korbpreise

@ Durchschnitt der Korbpreise
© Andere Korbpreise (z.B. Median)

Quelle: Internationale Auswirkungen der schweizerischen Arzneimittelregulierung, Charles River Associates,
Studie im Auftrag von Interpharma und Novartis, Mérz 2013, Interpharma, 2015.
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Fragen und Antworten rund um Medikamente
Wissenswertes Uber Medikamente

Was ist ein Medikament?

Ein Medikament (auch Arzneimittel, Heilmittel oder pharmazeuti-
sche Spezialitat genannt) ist ein Mittel zur Behandlung von Krank-
heiten und Beschwerden beim Menschen oder beim Tier. Es kann
Krankheiten heilen (kuratives Medikament), lindern (palliatives Me-
dikament) oder verhiiten (praventives Medikament).

Ein Medikament kann auch vom Korper selbst erzeugte Stoffe
oder Flissigkeiten ersetzen. Ausserdem kann es Mikroerreger,
Parasiten und andere koérperfremde Stoffe, die eine Krankheit ver-
ursachen, unschadlich machen.

Woraus sind Medikamente zusammengesetzt?
Medikamente setzen sich aus Wirk- und aus Hilfsstoffen zusam-
men. Medikamente mit einem Wirkstoff heissen Monopréparate,
solche mit mehreren Wirkstoffen werden Kombinationspraparate
genannt.

Was ist ein Wirkstoff?

Ein Wirkstoff ist eine Substanz, die im menschlichen Korper eine
Wirkung oder eine Reaktion hervorruft. Wirkstoffe kénnen chemi-
sche Elemente und Verbindungen sowie deren natirliche Gemi-
sche und Lésungen, aber auch mikrobielle, pflanzliche oder tieri-
sche Naturstoffe sein. Durch chemische Synthese oder auf bio-
oder gentechnischem Weg konnen auch synthetische Wirkstoffe
erzeugt werden.
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Was ist ein Hilfsstoff?

Hilfsstoffe sind nétig, um das Medikament in eine bestimmte Form
zu bringen, es haltbar zu machen, zu aromatisieren, zu farben oder
um dessen Gebrauch zu verbessern. Beispiele fur Hilfsstoffe sind
Starke, Zucker, Gelatine, Fette, Ole, Wasser oder Alkohole.

Wirken Medikamente, die denselben Wirkstoff enthalten,
immer gleich?

Die Wirkung eines Medikaments ist abhangig von Alter, Geschlecht
und der korperlichen Verfassung des Patienten sowie dem Sta-
dium einer Krankheit. Ausserdem sind Medikamente mit dem glei-
chen Wirkstoff oft nicht identisch zusammengesetzt, was ihre
Wirkung beeinflussen kann. Sie kénnen z.B. unterschiedliche
Hilfs-, Zusatz- oder Farbstoffe enthalten. Auch die Galenik (Arznei-
mittelform) kann unterschiedlich sein: Was der eine Hersteller als
Kapsel anbietet, ist beim anderen nur in Form eines Dragées oder
einer Tablette erhéltlich. Schon darauf reagieren einzelne Patien-
ten unterschiedlich. Der Arzt oder die Arztin entscheidet deshalb
aufgrund der Krankengeschichte des Patienten und seiner Dia-
gnose, welche Behandlung und damit welches Medikament fur
den Patienten am besten geeignet sind.

In welchen Formen gibt es Medikamente?

Bei Medikamenten werden feste, halbfeste, flissige und gasfor-
mige Darreichungsformen (galenische Formen) unterschieden.
Feste Formen sind Tabletten, Dragées, Kapseln, Pulver, Puder,
Granulate und Zapfchen (Suppositorien). Zu den halbfesten zéhlen
Salben, Pasten, Cremes und Gels. Zu den flissigen gehoren Tink-
turen, Infusionen, Tropfen, Lésungen in Ampullen, Fertigspritzen,
Sirupe und Sprays und zu den gasférmigen die Inhalationen.
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Wie werden Medikamente verabreicht?

Es werden verschiedene Anwendungsarten (Applikationen) unter-
schieden. Grundsatzlich gibt es systemische und topische Anwen-
dungsarten. Die systemischen Applikationen wirken auf das ganze
Organsystem, die topischen hingegen nur an der Stelle des Kor-
pers, an der das Praparat angewendet wird (z.B. auf der Haut).

Welche systemischen Anwendungsarten gibt es?
Medikamente kbnnen oral eingenommen, d.h. geschluckt werden.
Dabei gelangen die Wirkstoffe Gber den Magen-Darm-Trakt ins
Blut und werden dorthin transportiert, wo ihre Wirkung beabsich-
tigtist. Bei der rektalen Anwendung werden die Wirkstoffe aus den
Zapfchen durch die Schleimhaut des Enddarms aufgenommen.

Unter der parenteralen Applikation versteht man tblicherweise die
Injektion. Injiziert wird intravends (in die Venen), intramuskular (in
die Muskeln) oder subkutan (unter die Haut). Wird eine Ldsung
Uber langere Zeit intravends verabreicht, spricht man von einer
Infusion.

Ein Medikament in Form von Aerosol, Dampf oder Gas wird inha-
lativ angewendet (eingeatmet). Die transdermalen Formen werden
auf die Haut geklebt. Sie verfligen Uber ein Wirkstoffdepot, aus
welchem die Wirksubstanz kontinuierlich durch die Haut hindurch
abgegeben wird.
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Welche topischen Anwendungen gibt es?

Bei der kutanen Anwendung wird das Medikament, z.B. eine
Salbe, auf die Haut aufgetragen. Daneben gibt es Anwendungen
auf die Schleimhaute der Nase (nasal), der Augen (ophthalmolo-
gisch), der Ohren (otologisch) und der Vagina (vaginal).

Was sind die Gefahren von Medikamentenfalschungen?
Medikamentenfalschungen stellen eine ernste Gefahr fur die Ge-
sundheit dar. Falschungen kénnen zwar den richtigen Wirkstoff
enthalten, jedoch in zu hoher oder zu niedriger Dosierung oder in
verunreinigter Form. Gefahrlich werden kann es aber auch, wenn
von den erwarteten Wirkstoffen nicht die geringste Spur vorhan-
den ist. In vielen Fallen enthalten die vermeintlichen Arzneimittel
beispielsweise gemahlenen Backstein oder Mehl, in seltenen Fal-
len auch Giftstoffe wie Insektizide oder Rattengift. In den Industrie-
staaten ist der Verkauf von Arzneimitteln Uber das Internet das
wichtigste Einfallstor fur gefélschte Medikamente. Medikamente,
die illegal Uber das Internet verkauft werden, sind gemass Weltge-
sundheitsorganisation WHO zu Uber 50% gefélscht. Beim Bezug
von Medikamenten aus legalen Quellen wie Apotheken, Drogerien
und Arztpraxen besteht in der Schweiz keine Gefahr, Medikamen-
tenfalschungen zu erhalten.
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Nutzen und Kosten von Medikamenten

Wie wirkt sich der medizinische Fortschritt aus?

In der Regel basiert der medizinische Fortschritt auf vielen kleinen
Verbesserungen, die jedoch fur eine bessere Lebensqualitat der
Patientinnen und Patienten entscheidend sind. Die laufende,
schrittweise Innovation Uber Jahre hinweg flhrt zu wirksameren,
sichereren und vertraglicheren Behandlungen. Gerade neue Me-
dikamente kdnnen dazu beitragen, in anderen Bereichen Kosten
einzusparen, weil sie zu kirzeren Spitalaufenthalten und weniger
Arztbesuchen fuhren. Oft verbessern neue Medikamente die
Uberlebenschancen und beschleunigen die Heilung. Ausserdem
profitieren viele Menschen heute von einer guten Gesundheit bis
ins hohe Alter. Noch immer lassen sich jedoch nur wenige Krank-
heiten vollstandig heilen. Deshalb sind auch weiterhin hohe Inves-
titionen in die Forschung nétig, um weitere Fortschritte zu erzielen.

Wo konnten in den vergangenen Jahren bedeutende
Fortschritte erzielt werden?

Im letzten Jahr kamen Medikamente gegen Hepatitis C auf den
Markt, die diese bisher unheilbare Krankheit mit einer rund zwdlf-
wochigen Therapie in 95% der Félle ohne grosse Nebenwirkungen
heilen konnen. Das ist ein grosser Durchbruch in der Bekampfung
dieser Infektionskrankheit.

Weiter kdnnen heute Krebserkrankungen dank modernen Antikor-
per- oder Chemotherapien teilweise ambulant statt stationar be-
handelt werden. Die betroffenen Personen kénnen rascher wieder
in ihr gewohntes Umfeld zurlckkehren. Bedeutende Fortschritte
konnten beispielsweise in der Behandlung von Brustkrebs ge-
macht werden. Jedes Jahr erkranken in der Schweiz tber 5000
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Frauen an dieser Krankheit. Dank besserer Diagnostik und neuen
Medikamenten haben sich zudem die Aussichten vieler Brust-
krebspatientinnen in den letzten Jahren deutlich verbessert. So
betragt heute die Uberlebenschance bei Brustkrebs funf Jahre
nach Diagnosestellung ca. 75%. Bei Friherkennung des Tumors
erhéht sich die Uberlebenschance um weitere 20%.

Der Fortschritt durch innovative neue Medikamente zeigt sich aber
auch in der Behandlung von Aids, Diabetes, Asthma, multipler
Sklerose oder Herz-Kreislauf-Krankheiten. Diese Medikamente
haben das Leben vieler Patienten verbessert.

Kénnen wir uns diesen Fortschritt weiterhin leisten?

Umfragen zeigen immer wieder, dass die Schweizer Bevdlkerung
ein qualitativ hochstehendes Gesundheitswesen winscht. Neue
Behandlungsmethoden und Medikamente sollen ohne Verzége-
rung und fur alle, unabhéngig von Einkommen und Vermdgen,
zuganglich sein. Wahrend die Kosten des Gesundheitswesens in
den letzten Jahren vor allem im station&ren Sektor angestiegen
sind, ist der Anteil der Medikamente an den Gesundheitskosten
seit 1985 stabil. Medikamente machen weniger als 10% der Ge-
sundheitskosten aus. Heute muss flr die Entwicklung eines inno-
vativen Medikaments Uber eine Milliarde Schweizer Franken auf-
gewendet werden. Tatsachlich stehen den hdéheren Medikamen-
tenkosten jedoch bessere Heilungserfolge sowie mehr
Lebensqualitat der Patienten gegenuber. Gleichzeitig reduziert
sich oft der Aufwand kostspieliger Spitalaufenthalte, Pflegetage
und Arztbesuche. Die hdheren Ausgaben flir neue Medikamente
flhren deshalb insgesamt zu tieferen Behandlungskosten.
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Forschung und Entwicklung

Wie entsteht ein Medikament?

Bei der Suche nach neuen Wirkstoffen baut die pharmazeutische
Industrie auf den Erkenntnissen der Grundlagenforschung auf, die
vor allem von den Universitadten und Hochschulen betrieben wird.
Auf eine konkrete Problemstellung ausgerichtet (angewandte For-
schung), werden in den Forschungslabors der pharmazeutischen
Industrie zahlreiche Substanzen in verschiedenen Phasen (prakli-
nische und klinische Studien) auf ihre Wirksamkeit und ihre Sicher-
heit geprift (vgl. S. 64).

Eigentliche Durchbrlche sind in der Medizin trotz grossen For-
schungsanstrengungen relativ selten. Haufiger sind kleinere Fort-
schritte, die sich aus der Weiterentwicklung bekannter Wirkstoffe
ergeben. Fur die Patienten sind die kleinen Fortschritte aber
ebenso wichtig. Dies wird besonders deutlich bei der Insulinthera-
pie fur Diabetiker, der Behandlung von Asthmatikern, der Trans-
plantationsmedizin oder der Krebsbehandlung. Gabe es keine
therapeutischen Alternativen, mussten viele Patienten mit einer flr
sie nicht optimalen Behandlung vorliebnehmen. Zu den schrittwei-
sen Verbesserungen z&hlen hdhere Wirksamkeit oder bessere
Sicherheit durch geringere Nebenwirkungen. Dies kann durch op-
timierte Wirksubstanzen oder neue Darreichungsformen, die auf
die spezifischen BedUrfnisse der Patienten abgestimmt sind, er-
Zielt werden.
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Was sind praklinische Studien?

Ist ein neuer Wirkstoff gefunden, muss zuerst in préklinischen Stu-
dien — zu denen Tierversuche gehdren — gepruft werden, ob er
wirkt und ob er vertraglich ist. Vor allem muss ausgeschlossen
werden, dass der neue Wirkstoff am Tier und spater beim Men-
schen bei langfristiger Anwendung giftig wirkt (akute und chroni-
sche Toxizitat), das Erbgut verandert (Mutagenitat), Krebs erzeugt
(Kanzerogenitat) oder Missbildungen des ungeborenen Kindes
verursacht (Teratogenitat). Massgebend flr die Durchfihrung der
Tierversuche ist das schweizerische Tierschutzgesetz, das zu den
strengsten der Welt gehoért. Seit 1987 unterstUtzen die Inter-
pharma-Firmen die Stiftung Forschung 3R, die sich zum Ziel ge-
setzt hat, Tierversuche durch Alternativen zu ersetzen (Replace),
ihre Anzahl zu verringern (Reduce) oder die Versuchsanordnungen
zugunsten der Tiere zu verbessern (Refine). Nicht zuletzt durch die
konsequente Umsetzung des 3R-Konzepts in der forschenden
Pharmaindustrie ist es gelungen, die Gesamtzahl der in der
Schweiz pro Jahr eingesetzten Versuchstiere seit 1983 von na-
hezu zwei Millionen um Uber zwei Drittel auf 590245 im Jahr 2013
Zu verringern.
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Was sind klinische Studien?

Wenn die préklinische Phase positiv verlaufen ist, wird die Sub-
stanz in klinischen Studien am Menschen gepruft. Dies erfolgt in
einer ersten Phase bei gesunden Menschen (Probanden), in einer
zweiten Phase erstmals bei Patienten. Schliesslich wird der Wirk-
stoff in einer dritten Phase an einer grésseren Patientenzahl getes-
tet und die geeignete Dosierung ermittelt. Nach der behoérdlichen
Zulassung des Medikaments werden mit einer klinischen Studie
(Phase IV) eventuelle unerwinschte Medikamentenwirkungen und
allfallige Wechselwirkungen in der Arztpraxis und im Spital Uber-
wacht und erfasst. Die gesetzliche Grundlage fUr die Forschung
am Menschen bilden in der Schweiz das 2014 in Kraft getretene
Humanforschungsgesetz (HFG) und die dazugehorigen Verord-
nungen sowie das Heilmittelgesetz (HMG). Diese richten sich an
internationalen Standards wie der ICH' aus.

Wer tragt das Forschungsrisiko?

Das Risiko ist gross, dass ein Medikament aufgrund von Neben-
wirkungen oder ungentgender Wirkung, die in den klinischen Stu-
dien festgestellt werden, nicht weiterentwickelt wird. Von 10000
Substanzen, die in den Forschungslabors untersucht und gepruft
werden, gelangen 10 Substanzen in die Phase der klinischen Stu-
dien. Davon besteht nur gerade eine Substanz alle klinischen Tests
und kommt spéter als Medikament in den Handel. Die Kosten flir
die Entwicklung eines innovativen Medikaments betragen heute
Uber eine Milliarde Franken. Die Schweizer Pharmaindustrie finan-
ziert ihre Forschungstatigkeit zu 100% aus eigenen Mitteln und
tragt somit das ganze Forschungsrisiko allein.

" ICH = International Conference on Harmonisation of Technical Require-
ments for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (www.ich.org).
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Wie wird die Forschung vor Nachahmern geschiitzt?

Die forschenden Unternehmen mussen Gewahr haben, dass ihre
Erfindungen nicht durch Dritte wirtschaftlich genutzt werden,
ohne dass sich diese an den hohen Kosten des Forschungsauf-
wands beteiligen. Der Staat schitzt die Unternehmen davor, in-
dem er fUr einen neuen Wirkstoff Patentschutz gewéahrt. Der ge-
setzliche Patentschutz ist auf 20 Jahre beschrankt und beginnt mit
dem Zeitpunkt der Patentanmeldung, noch bevor die préklini-
schen Studien etwa in Zellsystemen durchgefthrt werden.

Mit den zunehmenden Sicherheitsanforderungen an neue Medi-
kamente ist die nutzbare Schutzdauer immer kirzer geworden.
Bis ein neues Medikament auf dem Markt zugelassen wird, ver-
streichen durchschnittlich 8 bis 12 Jahre. Der Patentschutz eines
neuen Medikaments auf dem Markt betragt damit durchschnittlich
nur noch 10 Jahre. Um mit dieser Entwicklung mitzuhalten, wurde
das Patentgesetz am 1. September 1995 revidiert. Aufgrund des
sogenannten «erganzenden Schutzzertifikats» kann der Patent-
schutz fur neue Medikamente auf weitere 5 Jahre und damit auf
eine effektiv nutzbare Schutzfrist von maximal 15 Jahren ausge-
dehnt werden.
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Warum ist es wichtig, dass auch Daten geschiitzt sind?

Die Gesundheitsbehdrden verlangen von der Pharmaindustrie um-
fangreiches Datenmaterial aus préklinischen und klinischen Stu-
dien, bevor ein Medikament zugelassen wird. Das Datenmaterial
ist zur Beurteilung von Qualitat, Wirksamkeit und Sicherheit des
Medikaments notwendig. Die Pharmaunternehmen investieren viel
Zeit und Geld in die Aufbereitung dieser Daten. Der Schutz der
eingereichten Daten (Erstanmelderschutz) stellt sicher, dass sich
wahrend der Schutzperiode nach der Marktzulassung kein ande-
res Unternehmen auf die Daten beziehen oder diese nutzen kann.
Der Erstanmelderschutz bietet Anreiz dafur, die Mittel fur die For-
schung und Entwicklung bereitzustellen. Erstanmelderschutz ist
ein vom Patentstatus unabhangiger Investitionsanreiz. Aus diver-
sen Grinden kann fur ein bestimmtes Produkt in einem bestimm-
ten Land kein Patent vorliegen. In einem solchen Fall ist der Erst-
anmelderschutz der primare Investitionsanreiz. Dies gilt etwa fur
die zunehmende Tendenz, auf der Basis gut etablierter Wirkstoffe
neue Indikationen zu entwickeln.
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Medikamentenmarkt

Was sind Originalpraparate?

Als Originalpraparate werden Medikamente bezeichnet, flr deren
Wirkstoff oder Darreichungsform der Hersteller ein Erfindungspa-
tent oder eine entsprechende Lizenz vom Patentinhaber erhalten
hat. Originalpraparate behalten diesen Status in den meisten Lan-
dern auch nach Ablauf des Patentschutzes.

Was sind Generika?

Nach Patentablauf kbnnen andere Hersteller Medikamente mit
dem Wirkstoff des Originalpréaparats ebenfalls herstellen und ver-
kaufen. Diese Medikamente nennt man Generika. Flr Generika
kénnen andere Hilfsstoffe (Bindestoffe, Farbstoffe, Aromastoffe
usw.) verwendet werden als beim Originalpréparat. Generika wer-
den in der Regel billiger angeboten als die entsprechenden Origi-
nalpréparate, weil der Forschungsaufwand entféllt.

Was sind Biosimilars?

Von den sehr komplexen Biopharmazeutika kbnnen nach Patent-
ablauf ahnliche Nachbildungen, sogenannte Biosimilars (aus dem
Englischen «similar» = «&hnlich»), zugelassen werden. Daflir wurde
ein eigenes Verfahren etabliert, bei dem Tests zu Wirksamkeit und
Vertraglichkeit im Labor und in klinischen Studien durchgefihrt
werden mussen.
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Wie entwickelt sich der Medikamentenmarkt in der
Schweiz?

Der Medikamentenmarkt Schweiz nahm 2014 im Vergleich zum
Vorjahr um 0.7% auf 5.1 Milliarden Franken zu. 2013 war ein leich-
tes Minus von 0.1% verzeichnet worden. Dass es trotz der weiteren
Bevolkerungszunahme, dem wachsenden Anteil der dlteren Gene-
ration sowie der erweiterten Medikamentenpalette zu einem wert-
massigen Ruckgang kam, ist auf Preissenkungsmassnahmen
insbesondere bei den patentgeschutzten Medikamenten, die For-
derung des Preiswettbewerbs im patentfreien Bereich und als
Folge davon auf ein starkes Generikawachstum zurlckzufthren.
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Zulassung, Preisbildung und Ruckerstattung
von Medikamenten

Wie wird die Qualitat der Medikamente kontrolliert?

Der Patient muss die Gewahr haben, dass das Medikament qua-
litativ einwandfrei ist. Die Herstellung unterliegt deshalb einer
strengen behordlichen Kontrolle. Daflr ist in der Schweiz grund-
satzlich das Schweizerische Heilmittelinstitut Swissmedic zustan-
dig. Die Fachstellen der Kantone wirken bei dieser Kontrollaufgabe
mit. Da der grosste Teil der Medikamente exportiert wird, richtet
sich die Medikamentenherstellung ausserdem nach internationa-
len Standards, um die Anerkennung der in der Schweiz produzier-
ten Medikamente im Ausland zu gewahrleisten.

Was wird vorsorglich fiir die Medikamentensicherheit
getan?

1. Pflicht zur Zulassung

Es durfen nur Medikamente auf den Markt kommen, die den ge-
setzlichen, international harmonisierten Anforderungen an Sicher-
heit, Wirksamkeit und Qualitat gentigen. In der Schweiz entschei-
det Swissmedic aufgrund einer eingehenden Prifung, ob ein Me-
dikament den gesetzlich vorgeschriebenen Anforderungen
entspricht und zum Verkauf zugelassen wird. Dadurch sollen Pa-
tienten vor Gefahren und Tauschungen geschutzt werden.
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2. Medikamentenabgabe durch den Fachhandel

oder den Arzt

Die richtige Anwendung eines Medikaments setzt in der Regel eine
fachliche Beratung voraus. Deshalb missen die meisten Medika-
mente im Fachhandel, also in der Apotheke oder in der Drogerie,
bezogen werden (siehe «Risikogerechte Abgabekategorien»). In
einigen Kantonen sind auch die Arzte berechtigt, Medikamente
direkt den Patienten abzugeben (Selbstdispensation). Dasselbe
gilt fir das entsprechend ausgebildete Personal in Spitalern.

3. Risikogerechte Abgabekategorien

Swissmedic entscheidet bei der Zulassung aufgrund des jeweili-
gen Nutzen-Risiko-Verhaltnisses, ob ein Medikament nur auf arzt-
liche Verschreibung hin (rezeptpflichtig) oder ohne solche Ver-
schreibung, aber mit fachlicher Beratung (rezeptfrei) verkauft wer-
den darf. Entsprechend teilt Swissmedic die Medikamente in
verschiedene Abgabekategorien ein. Die rezeptpflichtigen Medi-
kamente werden in die Kategorien A oder B eingeteilt, die rezept-
freien in die Kategorien C, D oder E. Rezeptfreie Medikamente
werden auch als OTC-Medikamente bezeichnet («over the coun-
ter», Uber den Ladentisch). Diese Medikamente sind flr die Selbst-
medikation, d.h. flr die eigenverantwortliche Behandlung durch
die Patienten, bestimmt. Medikamente der Kategorien A, B und C
sind nur in der Apotheke erhaltlich, solche der Kategorie D werden
auch in Drogerien abgegeben. Medikamente der Kategorie E wer-
den rezeptfrei und ohne Fachberatung in allen Geschéaften abge-
geben.
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4. Angaben auf der Packung und der Packungsbeilage zur

Patienteninformation

Jede Medikamentenpackung muss mit vorgeschriebenen Anga-
ben versehen sein. Dazu gehéren die Nennung des Markenna-
mens des Medikaments und seines Wirkstoffs sowie einige wich-
tige Hinweise, u.a. zur Sicherheit und zur richtigen Aufbewahrung.
Die Angaben auf der Packung dienen auch dazu, dass ein Medi-
kament moglichst unverwechselbar als solches erkannt wird.

Jede Packung enthélt zudem eine mehrsprachige Patienteninfor-
mation als Beilage, die Uber den Zweck, die korrekte Anwendung
und die Symptome allfalliger unerwinschter Wirkungen des Medi-
kaments informiert.

5. Verfalldatierung

Auf jeder Medikamentenverpackung ist ein Verfalldatum aufge-
druckt oder eingepragt. Es gibt an, wie lange das Medikament bei
richtiger Lagerung mindestens haltbar und verwendbar ist. Zur
Ermittlung dieses Verfalldatums sind Echtzeit-Lageraufzeichnun-
gen gesetzlich vorgeschrieben. Medikamente, deren Verfalldatum
Uberschritten ist, kdnnen einer Apotheke oder Drogerie zur um-
weltgerechten Entsorgung zurlckgebracht werden. Abgelaufene
Medikamente mussen in jedem Fall entsorgt werden, sie durfen
von Gesetzes wegen beispielsweise nicht fir humanitéare Projekte
verwendet werden.
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Was wird fiir die Uberwachung der
Medikamentensicherheit getan?

Tritt bei einem Medikament eine neue unerwinschte Arzneimittel-
wirkung (UAW) auf, muss Swissmedic oder eine der von ihr be-
zeichneten UAW-Meldestellen sofort benachrichtigt werden. Glei-
ches gilt fur ungewohnt haufig auftretende, bereits bekannte UAW.
Erweisen sich aufgrund von UAW-Meldungen Massnahmen zur
Wahrung der Medikamentensicherheit als notig, ist Swissmedic
daflr zustandig.

Welche Medikamente werden von

der Krankenversicherung vergiitet?

Die Krankenkassen verglten ein Medikament im Rahmen der obli-
gatorischen Krankenversicherung (OKP) gemass Krankenversiche-
rungsgesetz (KVG) nur, wenn es von einem Arzt verschrieben wurde
und in der Spezialitatenliste (SL) des Bundesamts flir Gesundheit
(BAG) aufgefihrt ist. Nicht in der SL aufgefiihrte Medikamente mUs-
sen die Patienten selbst bezahlen oder sie werden ihnen von ihrer
freiwillig abgeschlossenen Zusatzversicherung vergutet. In der am-
bulanten arztlichen Praxis (d.h. ausserhalb des Spitals) dirfen zulas-
ten der OKP nur SL-Medikamente verschrieben und abgegeben
werden. Im Spital kénnen darlber hinaus Medikamente (z.B. aus
spitaleigener Herstellung) eingesetzt und von der OKP verglitet wer-
den, die in der ambulanten Praxis nicht erhéltlich sind.

Die Verschreibung von Arzneimitteln ausserhalb ihrer arzneimittel-
rechtlichen Zulassung (Off-Label-Einsatz) gehért mangels thera-
peutischer Alternativen in etlichen Bereichen der Medizin zum All-
tag. Unter sehr einschrankenden Bedingungen werden solche The-
rapien von der obligatorischen Krankenversicherung vergutet.
Grundsétzlich missen die Kassen dafur nicht aufkommen. Auf-
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grund verschiedener Bundesgerichtsentscheide sind die Kranken-
kassen jedoch angehalten, den Off-Label-Einsatz von Medikamen-
ten nach Zustimmung des Vertrauensarztes und nach klaren Regeln
zu vergUten. Sofern der Patient an einer schweren oder lebensbe-
drohenden Krankheit leidet, von der Behandlung ein grosser Nutzen
erwartet wird und es keine Alternative gibt, missen die Kosten
Ubernommen werden. Vor diesem Hintergrund sind der Zugang und
die VergUtung von Medikamenten im Off-Label-Einsatz nicht immer
flr alle Betroffenen gleich. Es kann zu Ungleichbehandlungen je
nach Vertrauensarzt oder Versicherer infolge unterschiedlicher An-
wendung der Entscheidungskriterien kommen.

Im Interesse der Rechtssicherheit und zur Vermeidung unnétiger Ge-
richtsverfahren hatte der Bundesrat 2011 entschieden, die Bundes-
gerichtskriterien und die geltende Praxis auf Verordnungsstufe zu
regeln (Art. 71a und 71b der Krankenversicherungsverordnung KVV).

Wie werden die Medikamentenpreise in der Schweiz
festgelegt und Gberpriift?

Nachdem ein Medikament von Swissmedic zugelassen worden ist,
entscheidet das BAG auf Antrag des Herstellers, ob das Medika-
ment in die Spezialitatenliste aufgenommen und damit von der
Grundversicherung (OKP) vergitet wird. Massgebend dafir sind
seine Wirksamkeit, seine Zweckmassigkeit und seine Wirtschaftlich-
keit. Dartber entscheidet das BAG auf Empfehlung der Eidgendssi-
schen Arzneimittelkommission (EAK). Berlcksichtigt werden dabei
der therapeutische Mehrnutzen, also die Wirkung eines Medika-
ments im Vergleich zu bereits zugelassenen Medikamenten dersel-
ben Indikation, aber auch die Preissituation im Ausland. Der entspre-
chende Landerkorb umfasst seit Juni 2015 neben Danemark,
Deutschland, Frankreich, Grossbritannien, den Niederlanden und
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Osterreich neu auch Belgien, Finnland und Schweden. Fiir die Ab-
geltung der hohen Forschungs- und Entwicklungskosten besteht die
Maoglichkeit der Gewéahrung eines Innovationszuschlags. Die Kont-
rolle der SL-Medikamentenpreise obliegt dem BAG. Der staatliche
Preisiberwacher hat gegentber dem BAG ein Empfehlungsrecht.

Im Mai 2013 hat der Bundesrat entschieden, das Verfahren der
Aufnahme in die SL per 1. Juni 2013 zu beschleunigen. Das BAG
hat damit innert 60 Kalendertagen nach der Zulassung durch
Swissmedic Uber die Aufnahme in die SL zu entscheiden. Dies
bedeutet eine erhebliche Reduktion der Verfahrensdauer.

Die Medikamentenpreise werden seit 2010 alle drei Jahre Uber-
pruft. Seit Mai 2012 wurde daflir priméar die Preissituation im Aus-
land bertcksichtigt, womit sich die Preisunterschiede gegentber
dem Ausland weiter verringert haben. Seit Juni 2015 kommt neben
den Preisen im Ausland auch wieder der therapeutische Querver-
gleich zur Anwendung. Bei Indikationserweiterung findet eine so-
fortige Uberpriifung statt. 2010 fand eine ausserordentliche Preis-
Uberprufung aller Medikamente, die zwischen 1955 und 2006 auf
die Spezialitdtenliste aufgenommen wurden, statt. Es ist gesetz-
lich vorgeschrieben, dass sich die Medikamentenpreise tieferen
Preisen aus den Referenzlandern anpassen mussen. Steigen die
Preise im Ausland jedoch an, werden die Preise in der Schweiz
nicht nach oben korrigiert.

Die Preisbildung der Generika richtet sich nach dem Preis des
patentabgelaufenen Originals. Das Generikum muss dabei glns-
tiger sein und einen Mindestpreisabstand einhalten. Seit Juni 2015
gelten diesbezlglich funf Stufen, die sich hinsichtlich Marktvolu-
men des Originalprodukts wahrend der letzten drei Jahre vor Pa-

112

tentablauf unterscheiden. Zuvor war seit 2011 das Marktvolumen
vier Jahre vor Auslaufen des Patentschutzes massgebend. Diese
Preisabstande bewegen sich je nach Umsatzvolumen zwischen
10% und 60% gegentber dem Preis des patentabgelaufenen Ori-
ginalpraparats.

Bei Medikamenten, die nicht kassenpflichtig sind, richtet sich die
Preisbildung nach dem Wettbewerb.

Welche Vorschriften gelten fiir Medikamentenwerbung?

Publikumswerbung

Medikamente sind wegen der Wirkungen und Risiken, die fir den
Laien nicht unmittelbar erkennbar sind, besondere Konsumguiter.
Die Publikumswerbung ist deshalb grundsatzlich nur flr rezept-
freie Medikamente zuldssig. Daflr gelten die im Heilmittelgesetz
(HMG) und in der Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV) festgeleg-
ten Schranken. FUr rezeptpflichtige Medikamente ist die Publi-
kumswerbung verboten, ebenso fur Medikamente in der Speziali-
tétenliste des Bundesamts fir Gesundheit.

Fachwerbung

Die Fachwerbung, d.h. die Werbung gegentber Fachleuten, die
zur Abgabe von Medikamenten berechtigt sind (Arzte, Apotheker
und Drogisten), unterliegt den Bestimmungen des Heilmittelgeset-
zes (HMG) und der Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV). Swiss-
medic anerkennt im Bereich der Fachwerbung die eigenverant-
wortliche Uberwachung durch scienceindustries. Grundlage dafiir
ist der Pharma-Kodex, der von den Partnerverbanden von sci-
enceindustries (ASSGP, Intergenerika, Interpharma, vips) mitge-
tragen wird.

113



Anhang ~ Verordnung vom 17. Oktober 2001 tber die
Bewilligungen im Arzneimittelbereich

Staatliche Vorschriften im Arzneimittelbereich (Arzneimittel-Bewilligungsverordnung, AMBY)
www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/
1 Zulassung von Arzneimitteln fiir den Verkauf 20011780/index.html
— Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die
1.1 Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 liber Arzneimittelwerbung (Arzneimittel-
Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, Werbeverordnung, AWYV)
HMG), in Kraft seit dem 1. Januar 2002 www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/
www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20002716/ 20011778/index.html
index.html — Verordnung vom 18. Mai 2005 Uber
die Gute Laborpraxis (GLPV)
1.2 Verordnungen zum Heilmittelgesetz www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/
Die wichtigsten Ausfiihrungsbestimmungen zum HMG sind 20031589/index.htmll
in folgenden Verordnungen zu finden:
— Verordnung vom 17. Oktober 2001 Uber die Arzneimittel Weitere Informationen zum Heilmittelgesetz und zu den
(Arzneimittelverordnung, VAM) www.admin.ch/opc/de/ Verordnungen dazu vermittelt die Website des Schweizeri-
classified-compilation/20011787/index.html schen Heilmittelinstituts Swissmedic: www.swissmedic.ch

— Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts vom
9. November 2001 Uber die Anforderungen an die
Zulassung von Arzneimitteln (Arzneimittel-
Zulassungsverordnung, AMZV)
www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/
20011693/index.html

— Verordnung vom 22. Juni 2006 des Schweizerischen
Heilmittelinstituts Uber die vereinfachte Zulassung von
Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im
Meldeverfahren (VAZV)
www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/20051634/
index.html
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2.2
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Forschung am Menschen

Bundesgesetz liber die Forschung am
Menschen (Humanforschungsgesetz, HFG),
in Kraft seit dem 1. Januar 2014
www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/
20061313/index.html

Verordnungen zum Humanforschungsgesetz

Die wichtigsten Ausfiihrungsbestimmungen zum HFG sind

in folgenden Verordnungen zu finden:

— Verordnung Uber klinische Versuche in der Human-
forschung (Verordnung Uber klinische Versuche, KlinV)
www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/
20121176/index.html

— Verordnung Uber die Humanforschung mit Ausnahme der
klinischen Versuche (Humanforschungsverordnung, HFV)
www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/
20121177/index.html

— Organisationsverordnung zum Humanforschungsgesetz
(Organisationsverordnung HFG, OV-HFG)
www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/
20121179/index.html

3.1

3.2

3.3

Zulassung von Arzneimitteln zur Vergiitung
durch die obligatorische Krankenversicherung

Bundesgesetz vom 18. Méarz 1994

tiber die Krankenversicherung
(Krankenversicherungsgesetz, KVG)
www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/
19940073/index.html

Verordnungen zum Krankenversicherungsgesetz

Die wichtigsten Ausfihrungsbestimmungen zum KVG,

soweit sie die Arzneimittel betreffen, die von der

obligatorischen Krankenversicherung vergUtet werden, sind
in folgenden Verordnungen zu finden:

— Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Kranken-
versicherung (KVV)
www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/
19950219/index.html

— Verordnung des EDI vom 29. September 1995 Uber
Leistungen in der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung (Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV)
www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/
19950275/index.html

Spezialitatenliste (SL)
Verzeichnis der durch die obligatorische Krankenversiche-
rung verguteten Arzneimittel: www.spezialitaetenliste.ch

Weitere Informationen zur Vergltung von Arzneimitteln durch
die obligatorische Krankenversicherung vermittelt die Web-
site des Bundesamts fUr Gesundheit (BAG):
www.bag.admin.ch
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Nichtstaatliche Regelungen im Arzneimittelbereich

1 Verhaltenskodizes

Der Pharma-Kodex (Verhaltenskodex der pharmazeutischen
Industrie in der Schweiz) vom 4. Dezember 2003, revidiert am
6. September 2013, und der Pharma-Kooperations-Kodex (Ver-
haltenskodex der pharmazeutischen Industrie in der Schweiz Uber
die Zusammenarbeit mit Fachkreisen und Patientenorganisatio-
nen) vom 6. September 2013 regeln unter anderem die Fachwer-
bung fur Arzneimittel sowie die Beziehungen der Pharmaunter-
nehmen zu Arzten und Apothekern bei Veranstaltungen zur Fort-
und Weiterbildung und bei der Kklinischen Arzneimittelforschung.
Im Hinblick auf international massgebende Vorschriften und Bran-
chenkodizes, unter anderem von den Verbénden IFPMA' und EF-
PIA?, wurden die Regelungen in der Schweiz entsprechend ange-
passt. Im 2014 in Kraft getretenen Pharma-Kooperations-Kodex
ist die Offenlegung von Geldleistungen von Pharmaunternehmen
an Fachpersonen (insbesondere Arzte) und an Organisationen, die
Fachpersonen beschéaftigen (Spitaler, Forschungsinstitute u.a.),
neu geregelt.

" IFPMA = International Federation of Pharmaceutical Manufacturers and
Associations; weltweite Vertretung der forschenden Pharmaindustrie.

2 EFPIA = European Federation of Pharmaceutical Industries and Associa-
tions; europdische Vertretung der forschenden Pharmaindustrie.
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Die Pharmakodizes werden von den Verbanden scienceindustries,
ASSGP, Intergenerika, Interpharma und vips getragen und durch
ein scienceindustries angegliedertes Kodex-Sekretariat Uber-
wacht (www.scienceindustries.ch/engagements/pharma-kodex-
und-pharma-kooperations-kodex).

2  Arzneimittelinformationen

Swissmedic veroffentlicht seit Anfang 2013 Texte aller Arzneimit-
telinformationen (Fach- und Patienteninformation) auf der Website
www.swissmedicinfo.ch.
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Petersgraben 35, Postfach
CH-4009 Basel

Telefon +41 (0)61 264 34 00
Telefax +41 (0)61 264 34 01
info@interpharma.ch
www.interpharma.ch






