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Mit den Massnahmen des Bundes
zur Stärkung der biomedizini-
schen Forschung und Technolo-
gie, dem Humanforschungsgesetz
und der abgeschlossenen Revi-
sion des Heilmittelgesetzes haben
Bundesrat und Parlament Be-
kenntnisse zur Stärkung des For-
schungsstandortes Schweiz abge-
geben und dessen Rahmenbedin-
gungen verbessert.
Die Verfahren zur Zulassung von
Arzneimitteln auf den Markt und
zur Aufnahme von zugelassenen
Arzneimitteln in die Kassenpflicht
sind zwei wichtige Faktoren, wel-
che die Attraktivität des Standor-
tes bestimmen. Interpharma, der
Verband der forschenden Phar-
maindustrie, hat neulich eine ver-
gleichende Analyse von  Markt -
zulassungen und Vergütungsent-
scheiden durch die amerikanische
FDA (Food and Drug Administra-
tion) und Swissmedic respektive
Bundesamt für Gesundheit (BAG)
durchgeführt. Dabei wird eine Pra-
xis abgebildet, welche zu den Zie-
len des oben erwähnten Master-
plans und den Gesetzesrevisionen
in starkem Widerspruch steht.

Fazit der Analyse: Über 40 Prozent
der von der FDA nach besonderem
Verfahren zugelassenen Medika-
mente sind in der Schweiz noch
nicht registriert. Von den Swiss-
medic-zugelassenen Medikamen-
ten sind 40 Prozent noch nicht er-
stattungsfähig. Somit sind rund
zwei Drittel der von der FDA als
therapeutisch wichtig eingestuf-
ten Medikamente, welche in den
USA zwischen 2013 und Septem-
ber 2016 ein besonderes Zulas-
sungsverfahren erhalten haben, in
der Schweiz nicht auf der  Spezia -
litätenliste.

Der Bundesrat ist eingeladen, fol-

gende Fragen zu beantworten:

1. Wie stellt er sich zu den Ergeb-
nissen der erwähnten Analyse,
namentlich im Hinblick auf die
rasche und gute Versorgung der
Patientinnen und Patienten mit
neuen Medikamenten und im
Hinblick auf die Attraktivität der
Schweiz für die Arzneimittel-
hersteller?

2. Der Bundesrat antwortete auf
die Motion Cassis betreffend ra-
schere Verfahren bei Änderun-
gen von Arzneimitteln: «Die von
der Motion Cassis angespro-
chenen Indikationserweiterun-
gen sind in der EU genehmi-
gungspflichtige Änderungen, in
der Schweiz bedingen sie ein
neues Zulassungsverfahren. Die
Anpassung der Praxis in Bezug

auf Indikationserweiterungen
soll ebenfalls im Rahmen von
HMV IV geprüft werden.» Die In-
kraftsetzung von HMG und HMV
IV ist jedoch nicht vor 1. Januar
2019 zu erwarten. Wie stellt
er sich zu einer vorgezogenen
 Anpassung beziehungsweise
Vereinfachung des Zulassungs-
verfahrens für  Indikations -
erweiterungen?

3. Ist er bereit, analog der ameri-
kanischen FDA (mit ihren vier
Verfahren für rasche Marktzu-
lassungen) flexiblere Zulas-
sungsverfahren zu prüfen, so-
dass die Patientinnen und Pa-
tienten in der Schweiz weiterhin
schnell Zugang zur Innovation
erhalten und die Schweiz als
Erstzulassungsland wieder at-
traktiv wird?

4. Das EDI und die Pharmabran-
che haben sich 2013 geeinigt,
das Zulassungsverfahren für
Medikamente zu beschleuni-
gen. Das Departement sagte zu,
über zeitgerecht und vollständig
eingereichte Gesuche um Kas-
senpflicht innert 60 Tagen nach
der Zulassung durch Swiss me-
dic zu entscheiden. Die entspre-
chende Verordnungsänderung
(KLV) trat am 1. Juni 2015 in
Kraft. In der Anfangsphase der
Umsetzung wurde ein Trend zur
rascheren Behandlung der Er-
stattungsgesuche festgestellt.
Dieser Trend ist gegenwärtig

nicht mehr vorhanden. Statt
dass rund die Hälfte der Medi-
kamente innert 60 Tagen kas-
senpflichtig wird, sind es heute
wieder nur knapp 30 Prozent.
Wie stellt er sich zu diesem Be-
fund, und welche Massnahmen
gedenkt er zu ergreifen, um der
Verordnung nachzuleben?

5. Führende Zulassungsbehörden
wie die FDA und die EMA
(European Medicines Agency)
haben in Verfahrensinnovatio-
nen investiert und lassen heute
 hochinnovative Arzneimittel bei
medizinischer Evidenz in be-
gründeten Fällen auch ohne
Phase-III-Studie provisorisch
zu. Damit der allgemeine und
rasche Zugang der Patientin-
nen und Patienten in der
Schweiz aber effektiv zum Tra-
gen kommt, muss das BAG
ebenfalls in Verfahrensinnova-
tion investieren. Ist er willens,
dem BAG einen entsprechen-
den Auftrag zu erteilen, sodass
rasche Zulassungsentscheide
von Swissmedic durch eine pro-
visorische Aufnahme auf die
Spezialitätenliste beim Patien-
ten wirksam werden? �

Lesen Sie die Antwort des Bunderats

auf der nächsten Seite.

Joachim Eder

Ständerat FDP
Kanton Luzern

INTERPELLATION vom 6.12.2016

Arzneimittel: Schwächen des Schweizer Zulassungs- und
Vergütungssystems beseitigen
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Die Verfahren zur Marktzulassung

von Arzneimitteln und deren Ver-

gütung sind sowohl für den For-

schungs- und Wirtschaftsstand-

ort Schweiz als auch hinsichtlich

eines zeitnahen Zugangs zu inno-

vativen Therapien für Patientinnen

und Patienten wichtig. Entspre-

chend umfasst der Masterplan

des Bundes zur Stärkung der bio-

medizinischen Forschung und

Technologie mehrere Massnah-

men zur Optimierung dieser Pro-

zesse. Die Umsetzung des Mas-

terplans wird jährlich mit den

 Anspruchsgruppen diskutiert; da -

bei haben die Industrieverbände

die vom Bundesrat festgestellten

Fortschritte jeweils bestätigt.

Mitte 2017 wird der Bundesrat das

nächste Mal die Öffentlichkeit

über den Stand seiner Bemühun-

gen informieren.

1./4. Die von Interpharma, dem

Verband der forschenden pharma-

zeutischen Firmen der Schweiz,

für die Analyse genutzte Daten-

grundlage, welche dem Bundes-

rat auf Nachfrage zur Verfügung

gestellt wurde, vergleicht 128 Arz-

neimittel hinsichtlich deren Markt-

zulassung in den USA, der EU und

der Schweiz. Die Datengrundlage

lässt diverse Fragen offen: Nach

welchen Kriterien wurden die 128

Arzneimittel ausgewählt? Warum

sind Informationen über die Ver-

gütung lediglich zur Schweizer

Kassenpflicht enthalten (Angaben

zur Kassenpflicht in den USA und

der EU fehlen)? Die Analyse zeigt,

dass 40 Prozent der von der FDA

(Food and Drug Administration)

zwischen 2013 und 2016 nach be-

sonderem Verfahren zugelasse-

nen Medikamente in der Schweiz

noch nicht registriert sind. Sie

zeigt allerdings auch, dass 30 Pro-

zent der von Swissmedic im sel-

ben Zeitraum zugelassenen Medi-

kamente in den USA noch nicht

 registriert sind. Hinsichtlich der

Verfahrensdauer hält Swissmedic

heute in 98 Prozent aller Zulas-

sungsgesuche (rund 15 000 pro

Jahr) die vorgesehene Frist ein. In-

ternational führend ist sie beim

beschleunigten Verfahren: Etwa

ein Drittel der Arzneimittel mit

neuen Wirkstoffen wird innerhalb

von 230 Kalendertagen zugelas-

sen, während dies bei der FDA im

Schnitt 242 Kalendertage dauert.

Daneben nutzt Swissmedic wei-

tere Möglichkeiten wie die befris-

tete Zulassung oder die Zulassung

mit Auflagen, um die Versorgung

der Patientinnen und Patienten zu

gewährleisten.

Bezüglich der Prüfung der Vergü-

tungspflicht durch die Kranken-

versicherung hat das Bundesamt

für Gesundheit (BAG) seit dem

1. Juni 2013 die Vorgabe, in der

Regel innert 60 Tagen über die

Aufnahme eines Arzneimittels in

die Spezialitätenliste zu entschei-

den, sofern das Aufnahmegesuch

beim BAG vor der Swissmedic-Zu-

lassung gestellt wurde. Seit In-

krafttreten der neuen Regelung

bis Ende Mai 2016 verfügte das

BAG bei rund 80 Prozent (73 von

92 Gesuchen) innert 60 Tagen

nach der Swissmedic-Zulassung.

Zu längeren Verfahren kommt es,

wenn die Kriterien der Wirksam-

keit und Zweckmässigkeit nicht

ausreichend erfüllt sind und ins-

besondere dann, wenn die  Zu -

lassungsinhaberinnen überhöhte

Preisforderungen stellen. Das BAG

könnte dann nach der 60-tägigen

Frist ablehnend verfügen, was nicht

im Interesse der Zulassungsinha-

berinnen ist.

Bundesrat und Verwaltung ver-

bessern die Verfahren zur Markt-

zulassung und Vergütung im  ste -

tigen Austausch mit allen An-

spruchsgruppen kontinuierlich.

Die Daten von Interpharma liefern

keine neuen Anhaltspunkte, die

den Bundesrat veranlassen wür-

den, den eingeschlagenen Kurs zu

ändern.

2. Die erwähnte Motion Cassis

wird im Rahmen des Ausfüh-

rungsrechts zum revidierten Heil-

mittelgesetz umgesetzt. Auch

wenn das Anliegen unumstritten

ist, ist eine vorgezogene Umset-

zung zeitlich und organisatorisch

nicht möglich. Für die Anpassung

der Praxis hinsichtlich Indikati-

onserweiterung ist nicht nur eine

Verordnungsänderung nötig, son-

dern es sind erhebliche Anpas-

sungen an den Prozessen und IT-

Systemen von Swissmedic vorzu-

bereiten, die nicht losgelöst von

den übrigen prozessualen Ände-

rungen erfolgen können. Die Ar-

beiten sind bereits im Gang. Die

Verbände der Industrie wurden

Ende Mai 2016 über diese Zusam-

menhänge informiert.

3./5. Swissmedic prüft neue Zu-

lassungsverfahren wie das soge-

nannte «adaptive licensing» (ein

Produkt wird früh für ein  ein -

geschränktes Anwendungsgebiet

zugelassen, das dann ausgeweitet

wird) auf ihren Nutzen und ihre

Anwendbarkeit in der Schweiz hin.

Sie wird sich hierzu im regelmäs-

sigen Dialog mit den Verbänden

der Pharmaindustrie austau-

schen. Zentral wird sein, ob bezie-

hungsweise inwieweit sich diese

innovativen Verfahren mit dem

 allgemeinen Verwaltungsverfah-

rensrecht des Bundes vereinba-

ren lassen. Das BAG hat bereits

heute die Möglichkeit, ein Arznei-

mittel befristet mit Auflagen und

Bedingungen in die Spezialitäten-

liste aufzunehmen, wenn die Auf-

nahmekriterien zum Aufnahme-

zeitpunkt nicht abschliessend

 beurteilt werden können. Liegen

dem BAG aber keine kontrollier-

ten Studien vor, so kann das BAG

nicht abschätzen, ob die Kriterien

der Wirksamkeit und der Zweck-

mässigkeit erfüllt sind. Unter die-

sen Umständen kann das BAG das

Produkt nicht in die Spezialitäten-

liste aufnehmen, auch nicht be-

fristet.

Dies die Antwort des Bundesrat vom 15.2.2017

Fortsetung von Seite …


