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Abstract

Der Gesetzgeber hat im Zuge der im Januar 2019 in Kraft getretenen Heilmittelgesetz-Revision (HMG-
Revision) die Medikamentenabgabe liberalisiert. In der Folge wurde die Abgabekategorie C aufgehoben
und durch die Swissmedic 536 Medikamente in die Kategorie D bzw. 92 Medikamente in die Kategorie B
umgeteilt. Dartiber hinaus wurden 91 Produkte von der Kategorie D in E umgeteilt. Das Parlament hat
vom Bundesrat verlangt, dass keine Kosten durch die Umteilung entstehen diirfen (Motion 19.3005). Der
Bundesrat hat dem BAG den Auftrag erteilt, mégliche unerwiinschte Kostenfolgen dieser Umteilung auf
das Gesundheitssystem zu identifizieren und dartber zu berichten. Von interessierten Kreisen wurden
Folgekosten im Zusammenhang mit der Hoherstufung von Medikamenten der Kategorie C in die Katego-
rie B von CHF 100 Mio. vorgebracht (Dokumentation in Apotheken und mehr Arztbesuche). Die vorlie-
gende Analyse, welche in zwei Schritten 2021 und 2024 erfolgte, kommt zum Schluss, dass durch die
Anpassung der regulierten Preise und Anwendung der méglichen Taxen bei den vergitungspflichtigen
Medikamenten in der Obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) im Durchschnitt in den vergan-
genen Jahren seit 2020 bis maximal CHF 8 Mio. und fiir das Publikum bis maximal CHF 2 Mio. Mehrkos-
ten pro Jahr generiert wurde. Der zusatzliche Aufwand in den Apotheken durch die Dokumentation der
Abgabe der in Kategorie B umgeteilten Medikamente beléuft sich heute (Daten 2023) auf etwa eine Pa-
ckung pro Apotheke alle ein bis zwei Verkaufstage. Legt man die tariflich vereinbarte Abgeltung der Do-
kumentationsleistung zugrunde (Taxe a CHF 7.55), so liegt die heutige kalkulatorische Bewertung des
zusatzlichen Zeitaufwands bei rund CHF 2 Mio. Die Apotheken haben sich durch Preiserh6hungen real
den zusatzlichen Aufwand durch das Publikum abgelten lassen (geschatzt CHF 1,5 Mio. jahrlich). Die
Zahl der Arztkonsultationen dirfte aufgrund der Medikamentenumteilung etwas zugenommen haben
(mehr Abgaben auf Rezept, gewisse Verschiebung hin zu Medikamenten, die bereits Kategorie B waren).
Préazise nachvollziehbar und nachweisbar ist das nicht. Ist es durch die Medikamentenumteilung tatsach-
lich zu zusétzlichen Arztkonsultationen gekommen, so machen sie gemass den Datenanalysen zu den
Abgaben mit/ohne Rezept und der moglichen Substitution durch andere Medikamente Mehrkosten in der
Grdssenordnung eines einstelligen Millionenbetrags aus, bis maximal CHF 13 Mio. Die Mehrkosten durch
die Dokumentation in Apotheken und mehr Arztbesuche sind also in etwa Faktor zehn geringer als be-
furchtet. Insgesamt kénnte die Umteilung von C in B in der OKP bis zu CHF 20 Mio. effektive Mehrkosten
jahrlich verursacht haben durch systembedingte Preiserh6hungen (8 Mio.) und mehr Arztbesuche (max.
13 Mio.). Das sind Maximalschatzungen, die realen Kosten dirften darunter liegen. Sie sind abzuwagen
gegen den schwer quantifizierbaren Nutzen der besseren Zuganglichkeit und verstarkten Selbstmedika-
tion durch die grosse Zahl Umteilungen in Kategorie D und Verschiebungseffekte in diese. Kommunika-
tive Massnahmen fir die Apotheken, eingeschlossen eines Aufdrucks auf den Packungen, kénnten mag-
licherweise die Mehrkosten etwas dampfen. Die Ubrigen Umteilungen der Medikamente von den Katego-
rien C in D sowie D in E haben netto keine Kostenbelastungen nach sich gezogen.
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Zusammenfassung

Ausgangslage: Motion 19.3005

Die Abgabekategorie regelt in der Schweiz, ob ein Arzneimittel mit oder ohne Rezept, in Apotheken oder
Drogerien oder ausserhalb dieser abgegeben werden darf. Zustandig fir die Vergabe der Abgabekatego-
rie ist die Swissmedic, die Verordnung Uber die Arzneimittel (VAM) definiert die Kategorien.

Im Rahmen einer Revision des Bundesgesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG) wurde die
Abgabekategorie C ab Januar 2019 aufgehoben. Die betroffenen Arzneimittel wurden von der Swissme-
dic mit Blick auf das Risikopotenzial fir die Neuzuteilung in die Kategorien D (85 %) und B (15 %) vorge-
sehen. Fur Arzneimittel, die fir die Umteilung in die Kategorie B vorgesehen waren, wurden z. T. von den
Herstellern Beschwerden eingereicht. In zwei Piloturteilen 2021 wurden die Umteilungen jedoch gestiitzt
(Urteil BVGer C-4125/2019 vom 10. Mérz 2021 und C-5006/2019 vom 31. Mérz 2021). Seither wurde die
Uberwiegende Mehrheit der Verfahren abgeschlossen und fast samtliche betroffenen Arzneimittel wurden
neu zugeteilt. Diejenigen Arzneimittel, bei denen ein Entscheid noch ausstehend ist, bleiben bis zur ge-
richtlichen Entscheidung in Kategorie C.

Die in die Kategorie B hochgestuften Arzneimittel kdnnen weiterhin ohne &arztliche Verschreibung von den
Apotheken abgegeben werden.

In der Folge forderte die Kommission fir soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats (SGK-N)
vom Bundesrat mittels der Motion? sicherzustellen, dass bei der Umsetzung des Heilmittelverordnungs-
pakets IV inshesondere der Umteilung der Arzneimittel von der Kategorie C in B keine zuséatzlichen Kos-
ten und Aufwande fir das Gesundheitssystem entstehen.

Der Standerat nahm daraufhin im Juni 2022 den Bericht des BAG «Gesamtbetrachtung der Kosten der
ordentlichen Revision des HMG hinsichtlich der Neugestaltung der Arzneimitteleinteilung» zur Kenntnis.
(nachfolgend «erste Untersuchung»).

Der Sprecher der Mehrheit der Standeratskommission (SGK-S) betonte gestitzt auf die Schlussfolgerun-
gen dieser ersten Untersuchung, dass die Annahmen von jahrlichen Mehrkosten in der Hohe von

CHF 100 Mio. unzutreffend gewesen seien. Insbesondere sei nicht nachgewiesen, dass wegen der Arzt-
besuche oder wegen der Dokumentationspflicht zuséatzliche Kosten entstehen wirden.

Basierend auf der Meinung der Minderheit in der vorberatenden SGK-S und entgegen dem Antrag der
Kommissionsmehrheit wurde die Motion angenommen, insbesondere wurde der in der Analyse vorge-
nommene Kostenvergleich aus zwei Griinden als nicht ausreichend erachtet.?

Es wirden einerseits Dokumentationskosten und Beratungstaxen in den Apotheken fehlen. Bei 4 Millio-
nen Packungen zu einer Beratungstaxe a CHF 7.55 ergabe das Mehrkosten von CHF 30 Mio. pro Jahr.
Andererseits ergében sich vermehrte Arztbesuche fiir die neu rezeptpflichtigen Arzneimittel. Der Spre-
cher der Kommissionsminderheit behauptete, es sei dabei mit 1,6 bis etwa 2 Millionen zusatzlichen Arzt-
konsultationen zu rechnen. Bei Konsultationskosten von 50 Franken ergebe das nochmals eine Kosten-
steigerung zwischen CHF 80 Mio. und CHF 100 Mio. Der Sprecher fiihrte nicht aus, wie die hohe Anzahl
von bis zu 2 Millionen Arztbesuchen zustande kommen sollte. Die Mehrkosten durch die Umteilung wur-
den sich also total auf CHF 100 Mio. pro Jahr belaufen.

Der Bundesrat beauftragte das BAG, eine Gesamtkostenbetrachtung der Gesamtkosten der ordentlichen
Revision des HMG hinsichtlich der Neugestaltung Medikamenteneinteilung vorzunehmen und zudem zu

1 Motion 19.3005 — Keine zusétzlichen Kosten fiir unser Gesundheitswesen infolge der Listenumteilung von bisher frei verkaufli-
chen Arzneimitteln der Liste C in die Liste B,
2 vgl. Ratsdebatte hier: www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/amtliches-bulletin/amtliches-bulletin-die-verhandlungen?Subjectld=57273
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prufen, wodurch punktuelle Anpassungen Optimierungen vorgenommen werden kénnen. Die Resultate
der ersten Untersuchung sollten dabei einbezogen werden kdnnen.

Abgabesituation nach Umteilung von Cin B

Fur die Gesamtkostenbetrachtung steht folglich die Umteilung der Arzneimittel von der Kategorie C in die
Kategorie B im Vordergrund, da sich bei dieser Kategorie die gréssten Veranderungen ergaben, und wie
erwahnt von interessierten Kreisen substanzielle Kostenfolgen vorgebracht wurden.

Diese Arzneimittel dirfen nach wie vor in Apotheken ohne arztliche Verschreibung abgegeben werden,
es wird aber neu die Anwesenheit der Patientin bzw. des Patienten vorausgesetzt. Es muss ein direkter
Kontakt zwischen Apotheker/Apothekerin und Patient/Patientin bestehen (die Abgabe darf nicht an eine
Hilfsperson delegiert werden). Dartiber hinaus muss die Abgabe in jedem Fall dokumentiert werden. Ent-
sprechend der Kategorie B ist fur diese Arzneimittel neu Publikumswerbung verboten.

Die im Rahmen der Interviews befragten Vertreter der Pharmaindustrie erachten diese Anderungen als
schwerwiegend und aufgrund des administrativen Mehraufwands als abschreckend fur die Apotheken.
Die Vertreter der Apotheken, der Arzteschaft und weiterer Interessengruppen hingegen sehen die Ande-
rung als wenig bedeutend, als nachvollziehbar und betonen, dass die in Kategorie B umgeteilten Arznei-
mittel relevante Risiken haben und fur die Apotheken schon bisher der direkte Kontakt und eine Doku-
mentation Teil einer qualitativ guten Abgabepraxis gewesen sei. Auch das Bundesverwaltungsgericht
stuft die Anderungen als wenig gravierend ein: Es kommt in einem Urteil zum Schluss, dass insgesamt
«die neue Regelung im Wesentlichen dem Status Quo» entspreche.?

Mehrausgaben aufgrund systembedingter Preisanpassungen

Offensichtlich ist, dass die Umteilung von C in B bei den Medikamenten, die auf der Spezialitatenliste
(SL) gelistet sind, Mehrausgaben durch systembedingte Preisanpassungen und Taxen mit sich gebracht
haben. Die entsprechenden Mehrkostenschéatzungen hat der Bundesrat in seiner Stellungnahme auf die
Motion 19.3005 bereits dargelegt: Fur diese SL-Medikamente sind die Preise reguliert und es musste der
Vertriebsanteil neu kalkuliert werden. Dazu kommen die méglichen Taxen, welche die Apotheken fiir ihre
Dienstleistungen auf Basis des Tarifvertrags «Leistungsorientierte Abgeltung (LOA)» verrechnen kénnen.
Es sind dies vor allem der Medikamenten-Check und der Bezugs-Check. Die Leistung des Bezugs-
Checks aus der LOA gilt gemass Tarifvertrag die Fihrung eines Patientendossiers ab, er liegt bei

CHF 3.25 pro Rezept. Der Medikamenten-Check umfasst insbesondere die Rezeptiiberprifung, die Inter-
aktionskontrolle sowie die Beratung der Patientinnen und Patienten, er liegt bei CHF 4.30 pro Rezept-
zeile. Die Apotheken sind jedoch frei, auf die Erhebung dieser Taxen zu verzichten. Inshesondere bei di-
rekter Zahlung verzichten viele darauf. Entsprechend sind die finanziellen Auswirkungen der Taxen und
die entsprechenden Mehrkosten nur eingeschrankt abschatzbar.

Die in der Stellungnahme des Bundesrats genannten Schatzungen wurden wie folgt aktualisiert:

. In den Jahren 2020 bis 2023 belasteten die Preisanpassungen die obligatorische Krankenversiche-
rung (OKP) durchschnittlich mit maximal CHF 8 Mio. pro Jahr. Dabei konnte die LOA alleine auf-
grund des verrechneten Medikamenten-Checks, der bei der Abgabe fiir jedes Medikament anféllt,
bis zu CHF 5,2 Mio. jahrlich beigetragen haben, je nach Haufigkeit ihrer Verrechnung.

. Wird der ab 1. Juli 2024 giiltige neue Vertriebsanteil einbezogen, erhéht sich die kiinftige maximale
jahrliche zusatzliche Belastung fur die OKP auf CHF 12 Mio.
. Eine Schatzung der Mehrbelastung des Publikums (Selbstzahlende ohne arztliche Verschreibung)

fur die Jahre 2020 bis 2023 ergab im Durchschnitt pro Jahr CHF 0,6 Mio. durch die Preisanpas-
sung und bis zu CHF 1,3 Mio. durch die LOA (Medikamenten-Check), total also rund CHF 2 Mio.
Wird der ab 1. Juli 2024 glltige neue Vertriebsanteil einbezogen, erhdht sich die kiinftige maximale
jahrliche zusétzliche Belastung fur das Publikum auf CHF 2,8 Mio.

3 Urteil BVGer C-4125/2019 vom 10. Marz 2021, E.7.6.2, S. 31
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Aufwand fir die Dokumentation durch die Apotheken

Die Abgabe der von der Kategorie C in B umgeteilten Arzneimittel muss neu durch die Apothekerin oder
den Apotheker dokumentiert werden, sofern sie ohne Rezept abgegeben werden. Die behaupteten Mehr-
kosten von CHF 30 Mio. auf Basis von 4 Millionen Packungen und Taxen fur Beratung und Dokumenta-
tion von CHF 7.55 sind schon von der Ausgangslage her als nicht realistisch einzuschatzen.

Zum einen sind nicht die Abgabemengen vor der Umteilung beizuziehen, sondern die aktuellen Abgabe-
mengen und zum anderen dirfen selbstversténdlich nur Packungen gezahlt werden, die im Apothekenka-
nal vertrieben werden (nicht solche in Spitalern oder Arztpraxen). Es wurden im Jahr 2023 rund 1,5 Mio.
Packungen der umgeteilten Arzneimittel an Apotheken geliefert. Aber auch diese sind nicht alle fur die
Aufwandschéatzung beizuziehen: Der Aufwand der Apotheken fur die Dokumentation der Abgabe von SL-
gelisteten Arzneimitteln resp. dem Fuhren eines Patientendossiers ist mittels LOA abgegolten. Diese
Mehrkosten wurden bereits separat berechnet und ausgewiesen (siehe vorangehenden Abschnitt). Die
Schatzungen zum nicht abgegoltenen Mehraufwand fiir die Apotheken missen sich daher ausschliess-
lich auf die nicht SL-gelisteten Arzneimittel beziehen. Im Jahr 2023 wurden rund 750 000 Packungen von
nicht SL-gelisteten umgeteilten Arzneimittel an Apotheken geliefert.

Die Schatzung der Mehrkosten ist dann zu differenzieren: Einerseits ist fir Abgaben auf Rezept die Taxe
des Medikamenten-Check die richtige Grésse (& CHF 4.30). Allerdings sind nur jene Packungen zu be-
ricksichtigen, die im Vergleich zu vor der Umteilung zuséatzlich neu gegen Rezept abgegeben wurden
(der Aufwand fur die anderen bestand ja schon vor der Umteilung). Andererseits ist fur die Abgaben ohne
Rezept die Taxe des Bezugs-Check die richtige Grésse (a CHF 3.25).

Von den abgegebenen Packungen nicht-SL-gelisteter Arzneimittel wurden hochgerechnet fast 400 000
gegen Rezept abgegeben, davon waren gut 70 000 neu zusatzliche Rezeptabgaben (multipliziert mit
CHF 7.55 Medikamenten-Check und Bezugs-Check). 350 000 Packungen wurden ohne Rezept abgege-
ben. Davon wurden jedoch geméass den Daten nur knapp 150 000 Abgaben auch dokumentiert (multipli-
ziert mit CHF 3.25 Bezugs-Check). Zusammen gibt dies mogliche Mehraufwande fir die Apotheken fur
die Dokumentation von CHF 1 Mio. Es besteht keine Pflicht, die Taxen in Rechnung zu stellen, d. h. die
Schéatzungen sind Maximalgréssen.

Festzuhalten ist, dass die monierten Mehrkosten bei den Patientinnen und Patienten direkt anfallen (Me-
dikamente nicht auf der SL) und nicht bei der OKP, also fur die Krankenkassenpramien irrelevant sind.

Zu diesen Kosten kommen allenfalls Verschiebungen der Abgabe weg von den ehemaligen Kategorie-C-
Medikamenten hin zu schon bisherigen rezeptpflichtigen Kategorie-B-Medikamenten. Bei der gréssten
ATC-Gruppe der Hustenmittel (die Halfte aller Packungen) hat geméss den Daten diese Verschiebung
nicht stattgefunden, auch nicht bei den Mitteln gegen Ubelkeit und Erbrechen. Bei der Gruppe der Schlaf-
mittel ist dies mdglich. Die anderen ATC-Gruppen waren nicht relevant. Das Ausmass der Verschiebung
von Abgaben in die Kategorie B kann nicht genau angegeben werden (da sie auf Annahmen und Schat-
zungen beruhen missen). Es kann auf Basis der LOA von weiteren Mehraufwénden durch Verschiebung
in die Kategorie B von sehr grob geschétzt CHF 0.6 Mio. ausgegangen werden.

Insgesamt kann die Relevanz der zusatzlichen Dokumentationen im Verhaltnis als sehr gering eingestuft
werden. Sie durfte heute bei maximal einer zusatzlichen Packung pro Apotheke pro Verkaufstag liegen
und im Alltag somit kaum feststellbar sein, allenfalls fir umsatzstarke Apotheken mit viel Laufkundschaft.

Weiterverrechnung des Mehraufwands durch Apotheken

Bei nicht SL-gelisteten Arzneimitteln sind die Apotheken in der Preisgestaltung frei. Es ist méglich, dass
die Apotheken am Ladentisch ihren Dokumentationsaufwand via Zuschlage bzw. héhere Preise weiter-
verrechnen, wodurch Mehrausgaben fur das Publikum aufgrund der Dokumentationspflicht entstehen.

Die im Rahmen der ersten Untersuchung 2021 durchgefiihrten Analysen lassen folgende Schlussfolge-
rungen zu: Die Apotheken haben im Vergleich zu vor der Umteilung fir die nicht-SL-gelisteten umgeteil-
ten Arzneimittel mehr verrechnet. Insgesamt liber alle betroffenen Arzneimittel gesehen erfolgte eine rund
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14 %ige Preiserhéhung der Ladentischpreise im Vergleich zum Zeitpunkt vor der Umteilung. Die Laden-
tischpreise waren nach der Umteilung im Vergleich zu den Preisempfehlungen der Hersteller knapp 12 %
hoéher. Von September 2020 bis August 2021 bewirkten diese Preiserhéhungen eine Mehrbelastung des
Publikums von rund CHF 1,5 Mio. im Vergleich zu vor der Umteilung. Das waren im Schnitt rund

CHF 5.00 pro Packung. Die zusétzlich verrechneten CHF 1,5 Mio. durften dem damaligen realen Auf-
wand der Dokumentation entsprechen.

Diese Zusatzkosten belasten die OKP und die 6ffentliche Hand nicht zuséatzlich, da sie vom Kaufer/der
Kauferin selbst getragen werden. Die Gréssenordnung der Mehrkosten stimmt in etwa mit der Situation
2023 lberein (geschatzt 1.6 Mio., siehe oben).

Auswirkung auf die Zahl Arztkonsultationen

Als eine mogliche Auswirkung der Umteilung von Kategorie C in B wurde die Zunahme der Arztkonsultati-
onen genannt, dies aufgrund einer maglichen Zurtickhaltung der Apotheken bei der Abgabe (Risiko, Ver-
weis auf Arztrezept, Vermeidung Dokumentationsaufwand) und eines vermehrten Einholens von Rezep-
ten seitens der Patientinnen und Patienten fir eine Riuckvergutung durch die OKP.

Es zeigt sich tatséchlich, dass die umgeteilten Medikamente in den Apotheken viel weniger haufig abge-
geben wurden. Die Abgabemenge in Apotheken hat sich von 3,3 Mio. (2018) auf 1,5 Mio. (2023/24) jéhr-
lich mehr als halbiert. Vor allem betroffen sind die ATC-Gruppen fiir Hustenmittel, Mittel gegen Ubel-
keit/Erbrechen sowie Schlafmittel. Die anderen Medikamente zeigen z.T. andere Entwicklungen. Ein Drit-
tel der Abnahme folgt in Verbindung mit Ruickziigen von Medikamenten vom Markt, wobei z.T. wenige
einzelne Medikamente dies stark pragen.

Eine Verschiebung zu den selbstdispensierenden Praxen ist nicht ersichtlich, was fur die Kantone mit sol-
chen Praxen ein Indiz ist, dass nicht mehr Arztkonsultationen stattgefunden haben.

Es kann die These formuliert werden, dass die Apotheken die umgeteilten Medikamente in den genann-
ten ATC-Gruppen mit deutlicher Zurlickhaltung abgegeben haben und auf andere Produkte ausgewichen
sind.

Es ist praktisch nicht mdglich zu Uberprifen, wie viele zusatzliche Arztkonsultationen ausschliesslich zur
Ausstellung eines Rezepts fur ein Arzneimittel und als unmittelbare Folge der Umteilung dieses Arznei-
mittels stattgefunden haben. Der zur Verflgung stehende Datensatz zum Verkauf von Arzneimitteln
(«Sell-Out») in einem reprasentativen Set von Apotheken beinhaltet jedoch die Information, ob ein Arz-
neimittel auf Rezept oder ohne Rezept abgegeben wurde.

Die Analyse dieser Daten von etwa zwei Dritteln der Apotheken zeigt deutlich, dass sich die Abgabe auf

Rezept enorm verandert. Die Abgabe ohne Rezept reduziert sich im Vergleich des Jahres 2018 (1,6 Mio.
Packungen) zu 2023/24 (0,3 Mio. Packungen) um 80 %. Diese Entwicklung ist sehr stark mit dem soeben
erwahnten allgemeinen Riickgang der Abgabe dieser Medikamente verbunden. Zugleich steigt in densel-
ben Vergleichszeitraumen die Abgabe auf Rezept um 40 % (von 0,5 auf 0,7 Mio. Packungen). Allerdings
ist bei einer vertiefteren Betrachtung der Korrelationen nur bei etwa 40 % der Arzneimittel (35 von 85) ein
Effekt der Umteilung auf die Rezeptabgabe wahrscheinlich. Bei etwas mehr als 10 % (10 von 85) ist ein

solcher Effekt nicht ganz auszuschliessen, bei knapp der Halfte (40 von 85) ist sicher kein Effekt sichtbar.

Nimmt man zum Vergleich die Abgabe in den 12 Monaten direkt vor der Umteilung der Arzneimittel zur
heutigen Abgabe 2023/24, so ist schweizweit bei hochgerechnet 180 000 Packungen eine Zunahme auf
Rezept als Effekt der Umteilung wahrscheinlich oder nicht auszuschliessen. Das sind maximal 180 000
potenzielle (nicht gesicherte) zusatzliche Arztkonsultationen. Bei Kosten von CHF 30 bis 50 pro Konsulta-
tion ergibt dies ein Potenzial von CHF 5 bis 9 Mio. an Mehrkosten durch Arztkonsultationen

Hinzugezahlt werden kdnnte zusétzlich die Zahl der abgegebenen rezeptpflichtigen Arzneimittel der bis-
herigen Kategorie B, die moglicherweise als Ersatz fir die eigentlich rezeptfreien von C in B umgeteilten
Arzneimittel abgegeben wurden. Die These dabei ist, dass in Apotheken statt einer rezeptfreien Abgabe
des Arzneimittels der ehemaligen Kategorie C aufgrund der Wahrnehmung des umgeteilten Arzneimittels
als rezeptpflichtig gleich auf ein potenteres Arzneimittel der bisherigen Kategorie B ausgewichen wird —
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womit wieder eine Arztkonsultation verbunden ware. Aussagen dazu mussen im Spekulativen bleiben, da
zu den Abgabeprozessen und Entscheidgriinden keine empirischen Daten vorliegen.

Die vorliegenden Daten zur Entwicklung der Abgabemengen wurden in den ATC-Gruppen der Hustenmit-
tel, der Schlafmittel und der Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen n&her untersucht, ob eine Substitution
von ehemaligen Kategorie C Arzneimitteln durch rezeptpflichtige bisherige Kategorie B Arzneimittel zu-
mindest ausgeschlossen werden kann. Dies sind die drei Gruppen von Arzneimitteln mit relevanten Um-
satzen, bei denen nach Priifung der Daten eine Substitution méglich ist.

Tats&chlich kann bei den Hustenmitteln und bei jenen Mitteln gegen Ubelkeit und Erbrechen, welche
mehr als die Hélfte der Packungen aller umgeteilten Arzneimittel ausmachen, eine Substitution in die Ka-
tegorie B mit grosser Wahrscheinlichkeit ausgeschlossen werden. Diese Préparate verzeichnen in der
Kategorie D eine Zunahme in etwa in dem Ausmass wie die Abnahme der Abgaben in der ehemaligen
Kategorie C. Medikamente der Kategorie B nehmen nicht zu. Die Mengen der umgeteilten Hustenmittel
haben einen Umfang, dass bei diesen eine markante Zunahme bei den B-Medikamenten héatte sichtbar
werden missen.

Differenzierter sieht es bei den Schlafmitteln aus. Bei diesen nehmen die Abgaben sowohl in der Katego-
rie B (+300 000 Packungen) wie auch D zu — wobei in der Kategorie D starker (+400 000 Packungen). Es
gibt einen stetigen gleichméssigen Trend zur steigenden Abgabe von Schlafmitteln. Wird die These ver-
treten, dass die nicht mehr in Apotheken abgegebenen 200 000 Packungen der ehemaligen Kategorie C
gemass den Trendkurven durch die Kategorien B und D ersetzt wurden, so kann von weiteren rund

80 000 Kategorie B Packungen ausgegangen werden, die potenziell eine Arztkonsultation ausgelést ha-
ben kdnnten.

Insgesamt ist somit mit einem maximalen Potenzial an moglichen (nicht sicher erfolgten) zusétzlichen
Arztkonsultationen von CHF 8 bis 13 Mio. zu rechnen (180 000 + 80 000 Packungen mal CHF 30 respek-
tive CHF 50). Geht man davon aus, dass nicht jedes Rezept eine zusatzliche Arztkonsultation ausgeldst
hat, die nicht so oder so stattgefunden hatte, so ist das Gesamtergebnis, dass die Umteilung der Arznei-
mittel von der Kategorie C in B geschétzt Mehrkosten durch Arztkonsultationen im einstelligen Millionen-
bereich unter CHF 10 Mio. ausgel6st haben konnte.

Weitere Auswirkungen

In der ersten Analyse 2021 wurde untersucht, ob weitere Effekte durch die Umteilung der Arzneimittel von
der Kategorie C in B zu konstatieren sind. Die Aufsicht durch die Kantone wird zwar berihrt, verandert
sich jedoch nicht im Aufwand. Die Drogerien sind in einzelnen Kantonen betroffen. Dort wo Drogerien bis-
her Arzneimittel der Kategorie C abgeben durften, kénnen sie die nach B umgeteilten Arzneimittel nicht
mehr abgeben. Marktveranderungen ergeben sich auch fur die Pharmaindustrie (Veranderung in Ver-
trieb, Werbung usw.). All dies berthrt die Gesundheitsausgaben bzw. -kosten im hier zugrunde gelegten
Vier-Kreise-Modell jedoch nicht. Abgesehen von den Apotheken und den Drogerien ist der Detailhandel
von der Umteilung der Kategorie C in B nicht betroffen. Entsprechend wurde auf eine Vertiefung im Rah-
men der vorliegenden Analyse verzichtet.

Umteilung Kategorien Cin D

Durch die Umteilung der Arzneimittel der Kategorie C in die Kategorie D wurde im Wesentlichen ein
neuer Vertriebskanal ertffnet — jener der Drogerien, die mehr Produkte in ihrem Sortiment fihren kdnnen.

Die erste Untersuchung 2021 ergab, dass

. die Drogerien nach eigenen Angaben in den Interviews auf diesen Wechsel gut vorbereitet waren.
Auch die Erganzung der Fachausbildung sei gut und ohne wiederkehrende zuséatzliche Kosten
moglich gewesen.

. die Umteilung auf die Preise und abgegebenen Mengen keinen sichtbaren Einfluss hatte.

. die in Kategorie D umgeteilten Arzneimittel der SL teilweise nach der Umteilung giinstiger wurden.
Dies lag jedoch nicht an der Umteilung, sondern wohl zum grossen Teil an der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen und folgenden Preissenkungen durch das BAG. Insgesamt reduzierten
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sich die Ausgaben in diesem Segment um CHF 2 Mio. (Basis Umsatze 09.2020-08.2021), ein Teil
davon auch zu Gunsten der OKP.

o demgegenuber bei den nicht auf der SL-Liste gelisteten Arzneimittel eine leichte, aber aufgrund
des geringen Volumens wenig relevante Preissteigerung sichtbar war. Ein Zusammenhang mit der
Umteilung war nicht ersichtlich.

o die Apotheken von der Umteilung analog den Drogerien, die Pharmaindustrie nur marginal, Arzte-
schaft und Detailhandel gar nicht betroffen waren.

Fazit: In einer Gesamtbetrachtung aller von Kategorie C in D umgeteilten Arzneimittel (SL und nicht SL)
ist die netto Be- und Entlastung von OKP und Publikum in etwa ausgeglichen. Sonstige in konkreten Kos-
tenzahlen auszudruckende Auswirkungen der Umteilung von C in D waren nicht festzustellen. Es bleibt
die allgemeine Wirkung der verbesserten Selbstmedikation und Verfligbarkeit der Arzneimittel.

Umteilung Kategorie D in E

Die erste Untersuchung 2021/22 stellte fest, dass die Umteilung der Arzneimittel von der Kategorie D in
die Kategorie E in der letztlichen Wirkung fiir den Detailhandel wenig relevant war. Es wurden nur 5 %

aller Arzneimittel der Kategorie D in die Kategorie E herabgestuft und von diesen Produkten waren nur
drei der bisherigen Kategorie D in den Regalen des Detailhandels angelangt — also extrem wenige. Im

Markt zeigten sich dadurch real praktisch keine Veranderungen. Diese Aussage konnte auch aktuell fur
2024 bestatigt werden.

Entsprechend wurde auf eine vertiefte Analyse im Rahmen der vorliegenden Arbeit verzichtet. Die Umtei-
lung der Kategorie D in E ist fir die Gesamtkostenbetrachtung irrelevant.

Schlussfolgerungen und Fazit

Fur die Umteilung der Arzneimittel von der Kategorie C in D und von der Kategorie D in E konnten netto
keine Belastungs- oder Entlastungswirkungen identifiziert werden. Bei den in D umgeteilten Arzneimitteln
durfte eine gewisse geringe Entlastung der OKP stattgefunden haben, die jedoch unabhangig von der
Umteilung erfolgt ist.

Die wesentlichen Wirkungen bezuglich der Kosten ergaben sich aus der Umteilung von der Kategorie C
in B. Sie war auch der Ausléser der Motion 19.3005 SGK-N und der damit verbundenen Fragen des Par-
laments. Angesprochen waren die Preise, der Dokumentationsaufwand der Apotheken und eine mdgliche
erhohte Zahl Arztkonsultationen:

Die Mehrausgaben in der Kategorie B durch die Anpassung der vom BAG regulierten Preise der SL dirf-
ten geschatzt seit der Umteilung im Durchschnitt pro Jahr maximal CHF 8 Mio. fir die OKP und bis zu
CHF 2 Mio. fur das Publikum betragen haben.

Der neue Dokumentationsaufwand der Apotheken fiir die nach B hochgestuften Arzneimittel scheint mit
heute einer Packung pro Apotheke und Verkaufstag statistisch im Alltag kaum relevant. Die Analysen zei-
gen unmittelbar nach der Umteilung bei den nicht in der SL gelisteten Arzneimitteln gestiegene Ladenver-
kaufspreise im Umfang von CHF 1,5 Mio. (bei stabilen Preisempfehlungen der Hersteller). Das durfte
auch etwa dem Gegenwert des Zeitaufwands fir die Dokumentation entsprechen.

Die Befurchtung, es kénnte aufgrund der Hochstufung in Kategorie B zu relevant mehr Arztkonsultationen
gekommen sein, konnte in der 6ffentlich gedusserten Form nicht bestatigt werden. Zwar stiitzen die Da-
tenanalysen die These, dass die Umteilung zu einer Anderung des Abgabeverhaltens in den Apotheken
und dadurch mdéglicherweise zu mehr Arztkonsultationen gefihrt hat. Die von der Kategorie C in B umge-
teilten Arzneimittel wurden deutlich haufiger auf Rezept abgegeben. In absoluten Zahlen ergab dies je-
doch nur grob gerundet etwa 0,2 Mio. mehr Packungen auf Rezept, die méglicherweise im Zusammen-
hang mit der Umteilung stehen. Zugleich brach in den Apotheken die Abgabe der umgeteilten Arzneimit-
tel ohne Rezept regelrecht ein. Sie wurden vermutlich durch andere Arzneimittel ersetzt. Eine mehrheitli-
che Verschiebung hin zu rezeptpflichtigen Arzneimitteln der bisherigen Kategorie B war in den Daten
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nicht ersichtlich. Bei den Schlafmitteln kdnnte eine gewisse Verschiebung zur Kategorie B passiert sein —
was gesundheitspolitisch durchaus im Sinne der Patientensicherheit ist.

Insgesamt durften sich die Mehrkosten durch mehr Arztkonsultationen in der Gréssenordnung unter
CHF 10 Mio. bewegen. Die von Interessengruppen und im Parlament genannte sehr hohe Zahl von bis
zu 2 Mio. mehr Konsultationen und bis zu 100 Mio. Mehrkosten ist somit zehn Dimensionen zu hoch und
kann ausgeschlossen werden.

Dennoch ist festzuhalten, dass Mehrkosten in Folge der Umteilung entstanden sind. Sie sind dem Nutzen
gegeniberzustellen, dass heute bei vielen Arzneimitteln die Selbstmedikation vereinfacht, die Kompeten-
zen der Apothekerinnen und Apotheker sowie der Drogistinnen und Drogisten erweitert sind und damit
auf der anderen Seite allenfalls die Zahl der Arztbesuche reduziert wird. Der vorliegende Bericht schlagt
zur Einddmmung der Mehrkosten vor, a) die Apothekerinnen und Apotheker intensiver zu informieren,
dass sie die von C in B umgeteilten Arzneimittel ohne Rezept abgeben kénnen und b) dass diese Tatsa-
che auf den Verpackungen aufgedruckt werden kann.
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Abkurzungsverzeichnis

Abs.
aHMG
Art.
ATC
avVAM
BAG
bzw.
AWV
BVerwG
CHF
d. h.
def.
EDI
FMH
HMG
i.d.R.
Kat.
KAV
KLV
KVG
lit.
LOA
Med.
Mio.
OKP
oTC
OTX
PPE
SGK-N/-S
SL
nSL
RXx
VAM
val.

z. B.
Ziff.

Absatz

Alte/frihere Version des Heilmittelgesetzes

Artikel

Anatomisch-Therapeutisch-Chemisch (Klassifikationssystem Medikamente)
Alte/frihere Version der Verordnung Uber Arzneimittel
Bundesamt fir Gesundheit

Beziehungsweise

Arzneimittel-Werbeverordnung
Bundesverwaltungsgericht

Schweizer Franken

das heisst

Definitiv

Eidgendssisches Departement des Innern
Berufsverband der Schweizer Arztinnen und Arzte
Heilmittelgesetz

in der Regel

Kategorie

Kantonsapothekerverband
Krankenpflege-Leistungsverordnung

Bundesgesetz uber die Krankenversicherung

Litera (Buchstabe)

Leistungsorientierte Abgeltung

Medikament(e)

Millionen

obligatorische Krankenpflegeversicherung

«Qver The Counter», nicht verschreibungspflichtige bzw. frei verkaufliche Medikamente
Verschreibungspflichtige Medikamente (vgl. auch Rx)
Publikumspreisempfehlung

Kommission fur soziale Sicherheit und Gesundheit des Nationalrats/Standerats
(auf der) Spezialitatenliste

nicht auf der Spezialitatenliste

rezeptpflichtig (bzw. die Medikamente)

Verordnung uUber Arzneimittel

Vergleiche

Zum Beispiel

Ziffer
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1 Einleitung

1.1 Projekt

1.1.1 Ausgangslage
Arzneimittelkategorien, Aufhebung der Kategorie C

In der Schweiz werden Arzneimittel in verschiedene Abgabekategorien eingeteilt. Die Einteilung hangt
davon ab, ob die Medikamente arztlich verschrieben werden miissen und ob sie frei verkauflich sind oder
nur in Apotheken und zum Teil in Drogerien abgegeben werden dirfen. Die Verordnung tber Arzneimittel
(VAM; SR 812.212.21) definiert die Kategorien. Zustandig fur die Vergabe der Abgabekategorie ist die
Swissmedic, sie berlcksichtigt dabei die Fachkompetenz der abgabeberechtigten Berufsgruppen.

Mit der Revision des Bundesgesetzes Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG; SR 812.21), welche
am 1. Januar 2019 in Kraft trat, wurden die gesetzlichen Grundlagen der Abgabekategorien angepasst.
Auf dieser Basis hat der Bundesrat am 21. September 2018 die Revision des entsprechenden Verord-
nungspakets (Heilmittelverordnungspaket 1V) verabschiedet: Die bisherige Abgabekategorie C (Abgabe
nach Fachberatung durch Medizinalperson) wurde aufgehoben, und die Abgabekategorie B (Abgabe
durch arztliche Verschreibung) unterteilt in Medikamente, die mit oder ohne Rezept abgegeben werden
durfen.

Mit der Anpassung der Abgabekategorien wurde insbesondere das Anliegen der Motion 07.3290 umge-
setzt. Diese hatte die Vereinfachung der Regelung der Selbstmedikation und die bessere Ausschépfung
der Fachkompetenz bei der Abgabe von Arzneimitteln verlangt. Zielsetzung der HMG-Revision war die
Liberalisierung der Arzneimittelabgabe, ohne dabei die Patientensicherheit zu beeintrachtigen. Die An-
passung bzw. Vereinfachung des Systems der Abgabekategorien war aber auch schon zuvor Gegen-
stand von politischen Diskussionen und wurde erstmals in einer parlamentarischen Initiative 2005 thema-
tisiert (05.410 «Einheitliche Regelung der Selbstmedikation»).

Umteilung der Arzneimittel der ehemaligen Kategorie C

Zur Umsetzung wurde die Swissmedic beauftragt zu priufen, welche Arzneimittel ohne Gefahrdung von
Patientinnen und Patienten auch in Drogerien abgegeben werden kdnnen. Parallel sollte evaluiert wer-
den, welche Arzneimittel der Abgabekategorie D sich fir eine Abgabe ohne Fachberatung in allen Ge-
schéften eignen wirden. Dadurch erhielten Apotheken und Drogerien und zum Teil auch der Detailhandel
mehr Kompetenzen bei der selbstédndigen Abgabe von Arzneimitteln, womit die Selbstmedikation verein-
facht werden sollte.

Dies bedingte eine Uberprifung der Einteilung der Arzneimittel in die verschiedenen Abgabekategorien
durch die Swissmedic. In diesem Rahmen erfolgte nebst der Umteilung der Medikamente der friiheren
Abgabekategorie C in die Abgabekategorie B (92 Arzneimittel, resp. 15 %) oder D (536 Arzneimittel, resp.
85 %) auch eine Umteilung gewisser Medikamente der Kategorie D in die Kategorie E (91 Praparate,
resp. ca. 5 % aller Praparate der Kategorie D).

Damit wurden weniger Medikamente der aufgehobenen Kategorie C in B umgeteilt als erwartet. Der Bun-
desrat antwortete am 21.9.2007 auf die Motion 07.3290, er befurchte, dass «nach Aufhebung dieser Ab-
gabekategorie ein Grossteil der Arzneimittel in die Kategorie B umgeteilt werden musste. Die Selbstmedi-
kation wirde erschwert und die heutige Abgabekategorie D nur unwesentlich erweitert.». Auf jeden Fall
ist der Bundesrat schon damals davon ausgegangen, dass nicht alle Medikamente der Kategorie C tiefer
nach D, sondern dass ein Teil héher in B werde eingestuft werden missen.

Die in B hochgestuften Medikamente kénnen weiterhin ohne arztliche Verschreibung abgegeben werden.
Dariiber hinaus wurde den Apothekerinnen und Apothekern die Befugnis erteilt, weitere seither durch das
Bundesamt fur Gesundheit (BAG) definierte und im Anhang 2 der VAM aufgefiihrte Medikamente der Ka-
tegorie B, welche initial rezeptpflichtig waren, neu unter gewissen Bedingungen durch Apotheker und
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Apothekerinnen rezeptfrei abzugeben («B-plus», vgl. dazu Anhang Ziffer 5.4.7). Drogistinnen und Drogis-
ten dirfen in der ganzen Schweiz samtliche nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel selbststandig ab-
geben. Durch diese Erleichterungen sollen langfristig Arztbesuche substanziell reduziert werden.

Motion zu méglichen Folgekosten

Unmittelbar nach Inkrafttreten der Umteilung von Medikamenten der friiheren Abgabekategorie C in die
Abgabekategorie B wurde am 15.2.2019 die Motion 19.3005 der Kommission firr soziale Sicherheit und
Gesundheit des Nationalrats (SGK-N) eingereicht. Der Bundesrat wurde durch sie am 8.6.2022 beauf-
tragt sicherzustellen, dass durch die Umsetzung des Heilmittelverordnungspakets IV durch die Swissme-
dic und das BAG, insbesondere durch die Umteilung der Arzneimittel der Kategorie C in B, keine zusatzli-
chen Kosten und Aufwénde fur das Gesundheitssystem entstehen. In der Debatte wurden von interes-
sierter Seite CHF 100 Mio. Mehrkosten durch die Umteilung von der Kategorie C in B ins Feld gefihrt.

Der Bundesrat filhrte in seiner Stellungnahme vom 29.5.19 zur Motion aus, dass ihm keine Daten vorlie-
gen, die eine Abschatzung der Kostenfolgen der ordentlichen Revision des HMG auf das gesamte
Schweizer Gesundheitssystem zulassen. Die Konsequenzen wirden zudem weitgehend vom Verhalten
der Akteure, namentlich der Industrie, der Konsumentinnen und Konsumenten sowie der Apothekerinnen
und Apotheker, abhéngen. Quantifiziert werden kénnten aber die Auswirkungen der Umteilung von C in B
auf die Preisgestaltung und die entsprechenden zusétzlichen Kosten: Bei 19 Arzneimitteln hatten system-
bedingt die Publikumspreise auf der Spezialitatenliste (SL) angepasst werden miissen, mit Mehrkosten
von CHF 2,5 bzw. CHF 5 Mio.

Weiter wies der Bundesrat darauf hin, dass die Umteilung der aufgehobenen Kategorie C nicht getrennt
von einer weiteren Massnahme zur Forderung der Selbstmedikation betrachtet werden konne: Die neue
Befugnis von Apothekerinnen und Apothekern, verschreibungspflichtige Arzneimittel der Kategorie B fir
die Behandlung haufiger Krankheiten rezeptfrei abzugeben (Kategorie B-plus). Diese erweiterten Kompe-
tenzen der Apothekerinnen und Apotheker erméglichten eine rasche und qualitativ gute Behandlung und
langfristig sollten damit die Arztbesuche substanziell reduziert werden, so der Bundesrat.

Gesamtbetrachtung der moglichen Folgekosten

Da es dem Bundesrat ein Anliegen ist, die Auswirkungen staatlicher Entscheide auf die Gesundheitskos-
ten so gering wie mdglich zu halten, beauftragte er das BAG im Rahmen seiner Stellungnahme zur Mo-
tion, eine Gesamtbetrachtung der Gesamtkosten der ordentlichen Revision des HMG hinsichtlich der
Neugestaltung der Medikamenteneinteilung vorzunehmen. Ziel war eine Gesamtbilanz der Umteilungs-
massnahmen. Zudem solle gepruft werden, wo durch punktuelle Anpassungen Optimierungen vorgenom-
men werden kdnnten.

Entgegen der Empfehlung des Bundesrates, die Motion abzulehnen, wurde diese am 5.6.2019 durch den
Nationalrat angenommen. Es erfolgte die Uberweisung an den Zweitrat. Die Kommission fiir soziale Si-
cherheit und Gesundheit des Standerates (SGK-S) winschte im Rahmen der Vorprifung der Motion,
dass das BAG der Kommission summarisch Bericht Uber die Kostenfolgen (positiv wie auch negativ) der
Medikamentenumteilung erstattet.
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Kommissionsmehrheit empfiehlt Ablehnung, Réate Gberweisen Motion

Im Bericht der Kommission fiir soziale Sicherheit und Gesundheit des Sténderats (SGK-S)* vom 28. Méarz
2022 erklart die Kommissionsmehrheit, es bestehe aufgrund des Berichts des BAG kein Handlungsbe-
darf. In der Ratsdebatte® bestatigte der Sprecher der Mehrheit, dass die Vereinigung Pharmafirmen in der
Schweiz schatze, «dass etwa CHF 50 Mio. Zusatzkosten aufgrund des zusatzlichen Arztbesuchs und
nochmals CHF 50 Mio. aufgrund der Dokumentationspflicht seitens der Apotheker entstehen wiirden».
Die Kommission schliesse aber aus dem Bericht des BAG, dass die damaligen Annahmen des National-
rates nicht zutréafen, es sei «nicht nachgewiesen, dass wegen der Arztbesuche oder wegen der Doku-
mentationspflicht zusatzliche Kosten entstehen wiirden». Die Mehrkosten fiir die OKP von bis zu CHF 6
Mio. waren unbestritten. Die Mehrheit beantragte daher Ablehnung der Motion.

Die Kommissionsminderheit argumentiert demgegeniber, die im Bericht des BAG genannten Zahlen
seien fragwitirdig, da die Pharmaindustrie die Mehrkosten auf rund CHF 100 Mio. schétze. Der in der Ana-
lyse fur den Bericht an die Kommission aufgefihrte Kostenvergleich sei nicht vollstandig, es wirden Do-
kumentationskosten und Beratungstaxen in Apotheken fehlen. Dartiber hinaus ergaben sich — trotz feh-
lender Hinweise darauf in der Analyse fiir den Bericht an die Kommission — vermehrte Arztbesuche flr
die neu rezeptpflichtigen Arzneimittel.

Der Standerat leistete daraufhin der Minderheit seiner Kommission Folge und nahm die Motion im

Juni 2022 an. Der Bundesrat ist nun aufgefordert, die Motion umzusetzen. In einem ersten Schritt soll da-
her die durch das BAG erarbeitete Gesamtbetrachtung der Gesamtkosten der ordentlichen Revision des
HMG hinsichtlich der Neugestaltung der Medikamenteneinteilung aktualisiert werden, um den Umfang
der generierten Mehrkosten festzustellen (nachfolgend «Analyse»).

1.1.2 Auftrag
Auftrag an bolz+partner

Das BAG erteilte daher bolz+partner consulting ag (bpc) den Auftrag, eine Analyse als Grundlage fir die
vom Bundesrat in Auftrag gegebene Gesamtkostenbetrachtung zu erstellen. Dabei kénne der Bericht, wo
zweckmassig, auf die durchgefiihrten Analysen fir die erste Untersuchung zurtickgreifen. Zudem solle
allgemein die Prifung unterstitzt werden, wo und ggf. welche Optimierungen vorgenommen werden
koénnten.

Wirkungsmodell: Fokus auf Outcomes

Als Basis dient ein entwickeltes Wirkungsmodell, das die kausalen Zusammenhéange und die moglichen
Wirkungen der Umteilungen systematisch darstellt und beschreibt (vgl. die ausfihrliche Beschreibung
des Wirkungsmodells in Anhang, Ziffer 5.1). In einem ersten Schritt wurden die Wirkungszusammen-
hange identifiziert und in einem zweiten Schritt — im Sinne des Kostenumfangs der Wirkungen — quantifi-
ziert. Das Wirkungsmodell beschreibt wie tblich Input, Output, Outcome und Impact der Umteilung.

Der Input beschreibt den Ausldser der Wirkungskette. Vorliegend wurden die HMG-Revision sowie die
drei Umteilungen (von C in B; von C in D; von D in E) als Input definiert. Der Input wurde in der Aus-
gangslage (ziffer 1.1) und in Anhang Ziffer 5.1.2 bzw. ausfihrlich 5.4 beschrieben.

Der Output beschreibt die aufgrund des Inputs von den Akteuren am System vorgenommenen konkreten
Anderungen bzw. der abgegebenen Produkte. Im Rahmen dieser Analyse wurden die initialen einmaligen
Aufwéande als Output identifiziert. Sie fallen in Politik und Verwaltung (BAG, Swissmedic) sowie anderer-
seits bei den Branchenakteuren (Pharmaindustrie, Apotheken, Leistungserbringer usw.) an. Die initialen

4 https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.parlament.ch%2Fcen-
ters%2Fkb%2FDocuments%2F2019%2FKommissionsbericht SGK-S_19.3005_2022-03-
28.pdf&data=05%7C01%7C%7C3a4381ad022a4525dcb108dbc343d936%7C7e37d09bal2840bcaf11800f50f21db3%7C0%7C0
%7C638318468892669055%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMCAWL]AWMDAILCJQIjoiV2IuMzIliLCJB-

Til6lk1haWwilL CIXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=qgil9aiUhY-
oUuUBK37twby1HX45LT6M%2Frzm7sG6FZ3gIM%3D&reserved=0

5 https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/amtliches-bulletin/amtliches-bulletin-die-verhandlungen?Subjectld=57273
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einmaligen Aufwande wurden mit einfachen Beschreibungen und Schatzungen erhoben. Sie sind zusam-
mengefasst in Ziffer 4.1 und ausfihrlich in Anhang Ziffer 5.5 beschrieben.

Der Outcome beschreibt die unmittelbaren wiederkehrenden Auswirkungen auf die Zielgruppen oder Sys-
temelemente aufgrund des realisierten Outputs und damit die wiederkehrenden bzw. stdndigen System-
kosten und Kostenentlastungen. Die Outcomes stehen in der vorliegenden Gesamtkostenbetrachtung im
Zentrum und sind in Ziffern 2 und 3 dargestellt. Wir unterschieden zwischen dem «Outcome Systemy,
wie z. B. Veranderungen in den Medikamentenpreisen, im kantonalen Vollzug, und dem «Outcome Abga-
beprozess», z. B. in den Apotheken, bei der Arzteschaft, in Drogerien oder dem Detailhandel. Dabei nicht
erfasst wurden — mit Ausnahme der Preisdnderungen — die Auswirkungen auf Patienten/-innen (Teil der
Gesamtgesellschaft) sowie Auswirkungen auf die Pharmaindustrie und Institutionen des Gesundheitswe-
sens (indirekt betroffen).

Der Impact ist die mittel- bis langerfristige, zum Teil generalisierte Wirkung auf die Zielgruppen, das Sys-
tem und im weiteren Umfeld, letztlich in der Gesellschaft bzw. Volkswirtschaft als Ganzes. Der Auftrag ist
diesbeziglich klar abgegrenzt, wie zum Beispiel Auswirkungen auf die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln,
auf die Patientensicherheit oder auf die Nachfrage der Konsumentinnen und Konsumenten oder das An-
gebot bzw. die Absatze/Umsatze der Hersteller. Sie sind nicht Teil der Untersuchung. Diese Impacts wer-
den in Ziffer 5.1.6 allgemein beschrieben. Sie sind in der Gesamtwurdigung und Abwagung der Kosten-
folgen mit einzubeziehen.

Berlcksichtigung von Impacts und insbesondere der Patientensicherheit

Die Analyse soll nicht nur Belastungen, sondern auch Entlastungen identifizieren. Diese sind aufzusum-
mieren, um den Nettokosteneffekt zu ermitteln. Die «Gesamtbetrachtung» der «Gesamtkosten» bedingt,
dass netto Be- und Entlastungen summiert werden. Entlastungen durften jedoch weniger direkt kurzfris-
tig, sondern eher langerfristig und indirekt auftreten.

Die langfristigen Impacts waren wichtige Griinde fir die Reform, z. B. die erhofften Verbesserungen im
Zugang zu Medikamenten oder die Reduktion von Bagatellarztbesuchen.

Die Erhebung dieser langfristigen Wirkungen ist sehr komplex — insbesondere mdgliche Auswirkungen
auf die (Bagatell-)Arztkonsultationen. Bemihungen dies umzusetzen, sind im Gange, ein Monitoring hin-
sichtlich der in B-plus umgeteilten Schmerzmittel ist in Kratft.

Zudem war die Gewahrleistung der Patientensicherheit eine wichtige Bedingung fiir die Reform. Bei der
Festlegung der Abgabekategorien stand denn auch die Sicherstellung der Patientensicherheit und nicht
eine Steuerung der Gesundheitskosten im Vordergrund.

Die langfristigen Impacts der Aufhebung der Kategorie C und die Argumente der Patientensicherheit sind
in der Wirdigung der Kostenwirkungen beizuziehen und den méglichen unmittelbaren zusétzlichen Kos-
ten gegeniberzustellen.

Vier-Kreise-Modell: Fokus auf unmittelbare Gesundheitsausgaben der Akteure

Als konzeptionelle Grundlage zur Eingrenzung der Analyse wurde ein Vier-Kreise-Modell von Kostenwir-
kungen gebildet (vgl. ausfuhrlicher im Anhang Ziffer 5.2). Im vorliegenden Auftrag ging es priméar um di-

rekte und unmittelbare, keine indirekten Kostenwirkungen. Die Okonomie unterscheidet daneben in mo-
netar messbare (tangible) und nicht messbare (intangible) Kosten. Zudem sind Kosten zu unterscheiden
in Form von direkten Gesundheitsausgaben und solche in Form von kalkulatorischen Systemkosten.

Der erste Kreis stellt die unmittelbaren direkten Auswirkungen der Umteilung auf die OKP dar (Versiche-
rer und Kantone), z. B. Giber Veranderung von Preisen oder Anzahl Arztkonsultationen. Der zweite Kreis
sind solche Auswirkungen auf die Gesundheitsausgaben auf das Publikum und Unternehmen, z. B. Uber
Preise fiir Selbstzahler. Der dritte Kreis sind unmittelbare direkte Auswirkungen ausserhalb der Gesund-
heitsausgaben, z. B. fir Dokumentationen in Apotheken oder die Aufsicht durch die Kantone. Kostenwir-
kungen in diesen drei Kreisen sind Teil der Analyse.
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Der vierte Kreis bildet die intangiblen Kosten sowie jene, die durch indirekte Auswirkungen der Umteilung
zustandekommen, wie mdgliche indirekte gesamtwirtschaftliche Folgekosten/Entlastungen und Auswir-
kungen durch Medikations- und Verhaltensdnderungen (Beispiele vgl. im Modell im Anhang Ziffer 5.2).
Sie werden nicht in die Analyse einbezogen.

Betroffene Medikamente bzw. Umteilungen

Wie viele und welche Medikamente warum in die Analyse aufgenommen wurden, ist nicht ganz einfach
zu beantworten, insbesondere weil die Umteilungen zur Kategorie C in mehreren Wellen beginnend vor
funf Jahren 2019 entschieden wurden. Der Arzneimittelmarkt ist dynamisch: Es werden Medikamente
vom Markt genommen und neue kommen hinzu, es gibt so genannte Co-Marketing-Produkte (Abwand-
lungen eines Basisprodukts) und gegen einen grossen Teil der Umteilungen der Swissmedic von der Ka-
tegorie C in B wurden gerichtliche Beschwerdeverfahren gefiihrt, die Jahre dauerten.

Zudem ist zu berlcksichtigen, dass Arzneimittel in verschiedenen Darreichungsformen (z. B. als Tropfen
und als Tabletten) und Packungsgrossen (z. B. Blister mit 10 oder 25 Stiick, Flaschchen mit 20 ml oder
30 ml) angeboten werden, die je nach Packungsgrésse unterschiedlichen Kategorien angehdren kénnen
und die sich ebenfalls Uber die Zeit verandern kdnnen. Alle diese Produkte sind separat in ihren Absétzen
und Umsétzen nachzuverfolgen, auch wenn es sich eigentlich um dasselbe Arzneimittel desselben Her-
stellers handelt.

Die vorliegende Analyse wurde in zwei Durchgangen realisiert. Der erste Durchgang im Jahr 2021, der
zweite Durchgang im Jahr 2024. Der Stand der Umteilungsentscheide und im Markt befindlichen, bei
Swissmedic registrierten Produkte war zu diesen Zeitpunkten sehr unterschiedlich (zur Datenbasis vgl.
ausfihrlicher Anhang Ziffer 5.3.1)

Der Auftrag bezieht sich also auf

. Medikamente, die von C in B umgeteilt wurden. Im ersten Analysedurchgang im Jahr 2021 wurden
92 aktive Medikamente gezéahlt, wovon 32 definitiv umgeteilt (39 Packungen). Fir die zweite Ana-
lyse im Jahr 2024 wurden 85 umgeteilte Medikamente einbezogen (87 Packungen), wovon 27 im
Jahr 2024 nicht mehr aktiv im Markt sind (keine Umséatze mehr, vgl. Ziffer 2.4.2);

. Medikamente, die von C nach D umgeteilt wurden. Sie wurden ausschliesslich im ersten Durch-
gang 2021 analysiert. Zu 499 Packungen waren dazu Daten vorhanden;
. Medikamente, die von D nach E umgeteilt wurden. Diese Umteilung war nicht Teil des Auftrags der

Motion; sie wurde im Auftrag des Bundesrats Teil der Revision.

Die Argumente der Kommissionsminderheit bezlglich erhohter Kosten betreffen ausschliesslich Arznei-
mittel, die von der Kategorie C in die Kategorie B umgeteilt wurden und dabei zwei Faktoren: Dokumenta-
tionsaufwand und Beratungskosten in Apotheken einerseits und vermehrte Arztbesuche (fir Rezepte)
andererseits. Die vorliegende Analyse legt den Schwerpunkt auf diese zwei Aspekte der gesamten zu-
satzlichen Kosten.

1.2 Methoden, Vorgehen, Daten
Analyse Unterlagen

Ein Teil der Informationen zum Aufbau des Wirkungsmodells ergab sich aus Unterlagen. Dazu zahlten
zum Beispiel die Botschaft der HMG-Revision, Verlautbarungen von Betroffenen und Interessierten, Ent-
scheide des Bundesverwaltungsgerichts und des Bundesgerichts hinsichtlich Beschwerdeverfahren der
Zuteilungen und weitere Unterlagen.
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Interviews

Eine zentrale Informationsquelle fur das Wirkungsmodell waren die Interviews mit Betroffenen und Inte-
ressierten, bei denen auch Wirkungen aufgetreten sind. Wir haben mit folgenden Stakeholdern bzw. In-
volvierten leitfadenbasierte Interviews (i.d.R. per Videoschaltung) durchgefuhrt:

. Schweizerisches Heilmittelinstitut Swissmedic (7.7.2021)
. Kantonsapothekervereinigung KAV (7.7.2021)
. Wirtschaftsverband Chemie Pharma Life Sciences scienceindustries (12.7.2021)

o Schweizerischer Fachverband fir Selbstmedikation ASSGP (12.7.2021)
. Berufsverband der Schweizer Arztinnen und Arzte FMH (12.7.2021)

. Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz vips (13.7.2021)

. Schweizerischer Drogistenverband (13.7.2021)

o Verband der forschenden pharmazeutischen Firmen der Schweiz interpharma (26.7.2021)
o Schweizerischer Apothekerverband pharmaSuisse (10.8.2021)

. Interessengemeinschaft Detailhandel Schweiz (10.8.2021)

. Schweizerischer Verband fur komplementarmedizinische Heilmittel SVKH (11.8.2021).

Wir danken allen Interviewteilnehmenden fiir ihre Bereitschaft zum offenen Gespréch. Die Interviews wur-
den vertraulich gefuihrt. Es wurden Aufnahmen und Notizen zur Verfligung der Autorenschaft gemacht.
Die Aussagen in den Interviews werden in den Argumentarien zu den Wirkungen zusammengefasst er-
wahnt.

Datenanalyse zu den Wirkungen und Kostenschatzungen

Eine wesentliche angewandte Methode ist die Datenanalyse zu Preisen und Absatzmengen der umgeteil-
ten Medikamente. Die Analysen bezwecken festzustellen, ob die von der Pharmaindustrie vorgebrachten
Mehrkosten und die sonst angenommenen oder in Interviews vorgebrachten Auswirkungen der Umtei-
lung in den Medikamentenkategorien plausibel sind, diese mit einer effektiven Kostenwirkung einherge-
hen und eine entsprechende Kostenwirkung berechnet bzw. geschatzt werden kann.

Die Analysen wurden mit deskriptiver Statistik und nicht mit schliessender Statistik durchgefiihrt. Zum ei-
nen ist dies ein gangiges Vorgehen, um Plausibilisierungen vorzunehmen. Zum anderen ist zum Teil die
Datenbasis nicht vorhanden, um statistisch valide kausale Zusammenhé&nge abzubilden. Fir die Ziele
des Auftrags reichen diese deskriptiven Analysen aus.

Waren die Wirkungen definiert und wo mdglich empirisch erhartet, so wurden auf der vorhandenen Da-
tenbasis die damit verbundenen Veranderungen in den Kosten im Sinne der Gesundheitsausgaben ge-
schatzt. Es ist hier festzuhalten, dass es sich jeweils um Schatzungen handelt und nicht um prézise Be-
rechnungen. Es wird jeweils dargestellt, wie die Genauigkeit der Schatzung einzuordnen ist.

Die Abgabe von Medikamenten unterliegt oft saisonalen Schwankungen, insbesondere bei Husten- und
Erkaltungsmitteln ist dies offensichtlich der Fall. Daher wurden bei Vergleichen von Abgabemengen im-
mer 12-Monats-Zeitrdume miteinander verglichen.

Zwei Zeitpunkte der Analyse

Die vorliegende Gesamtkostenbetrachtung stellt zu einem Teil die Analysen dar, die bereits im Jahr 2021
vorgenommen wurden. Das sind namentlich die Analyse der Veranderungen der Publikumspreisempfeh-
lungen und der Ladentischpreise nach der Umteilung (vgl. Ziffer 2.4.1), die Auswirkungen der Umteilun-
gen von den Kategorien C in D (vgl. Ziffer 3.1), diejenigen der Umteilungen von der Kategorie D in E (vgl.
Ziffer 3.2) sowie die einmaligen Umstellungskosten (vgl. Ziffer 4.1 bzw. 5.5).

Diese Analysen basieren auf Daten von 2017 bis 2021 der damals definitiv umgeteilten Medikamente (bei
Cin D und D in E waren alle definitiv umgeteilt, bei C in B waren Beschwerdeverfahren hangig).
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Alle weiteren Analysen der Gesamtkostenbetrachtung, das sind fast alle der Auswirkungen der Umteilung
von C in B, basieren auf aktuellen Daten bzw. Datenreihen von 2017/2018 bis 2023/2024.

Daten

Die vorliegende Analyse basiert im Wesentlichen auf den nachfolgenden Datenquellen. Neben der haupt-
sachlichen Nutzung der Daten der Firma IQVIA wurden in der Arbeit Angaben von der Swissmedic und
Zahlen von der SASIS AGS® dargestellt. Fir die Analyse 2021 musste bertcksichtigt werden, dass zu dem
Zeitpunkt fur viele der Umkategorisierungen noch nicht rechtskraftig waren (Beschwerdeverfahren). In der
Analyse 2024 waren nur noch Einzelfélle nicht umgeteilt. Fur Details zu den Zahlen, insbesondere der
Analyse 2021 vgl. Anhang Ziffer 5.3.

Was die Daten von IQVIA angeht so ist zwischen Sell-In- und Sell-Out-Daten zu unterscheiden. Bei Sell-
In-Daten werden Mengen und Preise von Medikamenten ab Fabrik inkl. Publikumspreisempfehlung ge-
zeigt, die Sell-Out-Daten zeigen die am Markt Gber den Ladentisch erzielten Mengen und Preise.

Sell-In-Daten wurden vom BAG in zwei Schiben gezogen: Im Jahr 2021 wurde ein Satz mit IQVIA-Daten
von August 2017 bis Juli 2021 zu allen Medikamenten der Kategorie C (Umteilungen zu B und zu D) er-
stellt. Im Jahr 2024 wurde vom BAG ein Satz mit IQVIA-Daten von Februar 2020 bis Januar 2024 gezo-
gen zu allen Medikamenten der Kategorie C, die nicht in D umgeteilt wurden (und die nicht vor der Umtei-
lung aus dem Markt genommen wurden). Die zwei Datensatze Sell-In wurden fir die Gesamtlangs-
schnittanalyse zusammengefiuhrt. So entstand ein Datensatz von August 2017 bis Januar 2024. Fir Ver-
gleichszwecke wurde in der Regel das Jahr 2018 dem Jahr 2023 gegentibergestellt.

Zur Analyse von Sell-Out-Daten mit zusatzlichen Transaktionsdaten wurde von IQVIA ein Datensatz er-
stellt zu genau demselben Medikamentensample wie der Datensatz der Sell-In-Daten, und zwar fur den
Zeitraum von Januar 2018 bis April 2024.

Im Rahmen der Analyse 2021 wurde an IQVIA ein Analyseauftrag zu ihren Sell-Out-Daten erteilt. Das
Unternehmen fuhrte eine deskriptive Analyse der durchschnittlichen Preisdifferenzen durch (Ladentisch-
preise vor und nach Umteilung sowie Entwicklung der Differenz von PPE und Ladentischpreisen). Der
vorliegende Bericht referenziert auf die Ergebnisse der Analyse von IQVIA. Im Anhang unter Ziffer 5.5
sind Abbildungen der Ergebnisse des Berichts von IQVIA aufgefuhrt. Der Sell-In-Datensatz war mit dem
Sell-Out-Datensatz abgeglichen (gleiches Medikamentensample, gewisse Ausnahmen bei Kat. D).

Die Corona-Pandemie hatte einen enormen Einfluss auf die Entwicklung der Abgabemenge insgesamt

und in den einzelnen Kanalen. Die Jahre 2020 und 2021 sind daher fur die Analyse wenig ntzlich. Ent-
sprechend wurden die Analysen konzipiert, in der Regel mit Vergleichen der Jahre 2023, teils bis 2024

mit Jahren vor der Pandemie, in der Regel 2018.

Grenzen der Analyse der Entwicklung von Arztkonsultationen und deren Interpretation

Ein Kern der Kostenfolgenanalyse sind die mdglichen zuséatzlichen Arztkonsultationen aufgrund der Um-
teilungen. Die vorhandenen Daten erlauben es, gewisse Indizien zusammenzutragen, dass es mehr Arzt-
konsultationen gegeben haben kénnte. Gesicherte Kausalitdten kénnen nicht ermittelt werden. Zum einen
kann durch die Entwicklung der Abgaben auf Rezept das maximale Potenzial innerhalb der Gruppe der
umgeteilten Medikamente geschétzt werden. Das heisst effektiv dirften es weniger gewesen sein. Zum
anderen kénnen mdgliche Konsultationen durch Verschiebung in die bisherige Kategorie B entweder aus-
geschlossen werden oder der zusatzliche Umfang kann grob geschéatzt werden. Diese grobe Schéatzung
von moglichen Mengen ist mit Unsicherheit behaftet.

6 Die Daten der SASIS wurden vom BAG erhoben und ausgewertet und die Ergebnisse fiir diesen Bericht lediglich genutzt. SASIS
als Datenquelle wird in den entsprechenden Kapiteln erwahnt.
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2 Auswirkung der Umteilung von Cin B

2.1 Regelanderung und Folgewirkung

Fir die Gesamtkostenbetrachtung steht die Umteilung der Arzneimittel von der Kategorie C in die Kate-
gorie B im Vordergrund, da sich bei dieser Kategorie die grossten Veranderungen ergaben, und auch von
interessierten Kreisen substanzielle Kostenfolgen vorgebracht wurden. Von den in Anhang Ziffer 5.4 dar-
gestellten Anderungen der regulatorischen Bedingungen (HMG und VAM) sind folgende Regelungen be-
zuglich Umteilung von Kat. C in B zu bertcksichtigen.

Unveranderte Regelungen

Folgende wesentliche Bedingungen bleiben trotz Umteilung von der Kategorie C in B fiir alle betroffenen
Medikamente gleich:

. Die Abgabe durch die Apotheken ohne eine arztliche Verschreibung bleibt méglich;

. Die Abgabe zulasten der OKP bleibt wie bisher geregelt, eine Vergutung erfolgt nur nach arztlicher
Verschreibung und wenn das Medikament auf der SL verzeichnet ist. Fur die Medikamente der bis-
herigen Kategorie C sind dies die OTC-Produkte, die auf der SL gelistet sind und auf eine Ver-
schreibung hin vergitet werden (OTX-Produkte). Fir diese gilt dieselbe Regelung wie vorher.

Veranderte Regelungen

Folgende wesentliche Bedingungen &ndern sich mit der Umteilung von der Kategorie C in B fur die be-
troffenen Medikamente:

. Auf der Packung ist die (neue) Abgabekategorie angebracht;

. Der/die Apotheker/-in muss das Medikament selbst abgeben und die Abgabe dokumentieren;

. Die Patientin bzw. der Patient muss bei Abgabe des Medikaments personlich anwesend sein;

. Fur das Medikament darf keine Publikumswerbung mehr gemacht werden, es ist ausschliesslich

noch Fachwerbung erlaubt (fur OTX-Produkte schon vorher giltig, weil Auffiihrung auf der SL die
Publikumswerbung ausschliesst).

Pragmatische Umsetzung von Dokumentationspflicht und Anwesenheitspflicht

In der «Umsetzungshilfe Personliche Abgabe und Dokumentationspflicht rezeptpflichtiger Arzneimittel in
offentlichen Apothekenx» der Kantonsapothekervereinigung” wird aufgezeigt, wie die gesetzeskonforme
Umsetzung der persénlichen Abgabe, personlichen Anwesenheit und Dokumentationspflicht in einem
verninftigen Aufwand und pragmatisch erfolgen kann. Die Dokumentationspflicht misse im System der
Qualitatssicherung geregelt sein (schon vor der Umteilung so). Neben den Standarddaten wie Freigabevi-
sum seien Angaben festzuhalten, die den «Abgabeentscheid nachvollziehbar machenx». Dabei genlige
bei Produkten, die aus der «Liste C» in die «Liste B» umgeteilt wurden, oft die stichwortartige Angabe der
Indikation, damit der Entscheid nachvollziehbar sei (z. B. «Reizhusten» bei Abgabe von Hustenmitteln).

Die kantonale Aufsicht Uber die Medikamentenabgabe gewéahrt Ausnahmen von der persénlichen Anwe-
senheitspflicht. Die Umsetzungshilfe der Kantonsapothekervereinigung sieht vor, dass Ausnahmen von
der Anwesenheitspflicht in begriindeten und dokumentierten Ausnahmefallen méglich sind. Die Bedin-
gungen sind: Vorliegen eines Patientendossiers und Ublicherweise personliches Erscheinen; mindestens
ein personlicher Erstkontakt; Ausnahmen sind dokumentiert und begriindet; abholende Person hat eine
Vollmacht/ist in der Dokumentation identifizierbar und steht in plausiblem Verhdltnis zum Patienten/zur
Patientin; Visierung der Entgegennahme; evtl. Ausweis. Ein Post- oder Nachversand usw. ist im Grund-
satz nicht maglich.

7 Siehe www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/kav_vollzugshilfe_erleichterteabgabe.pdf.down-
load.pdf/KAV_Positionspapier__Abgabe_Liste_B_defV_190506.pdf
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Interpretation der Regelanderung und mogliche Folgewirkung

Zusammengefasst durfen die von C in B umgeteilten Medikamente nach wie vor in Apotheken ohne arzt-
liche Verschreibung abgegeben werden, es wird aber neu die Anwesenheit der Patientin bzw. des Patien-
ten vorausgesetzt. Es muss ein direkter Kontakt zwischen Apotheker/Apothekerin und Patient/Patientin
bestehen (die Abgabe darf nicht an eine Hilfsperson delegiert werden). Dariiber hinaus muss die Abgabe
in jedem Fall dokumentiert werden. Entsprechend der Kategorie B ist fiir diese Arzneimittel neu Publi-
kumswerbung verboten.

Die im Rahmen der Interviews 2021 befragten Vertreter der Pharmaindustrie erachteten diese Anderun-
gen als schwerwiegend und aufgrund des administrativen Mehraufwands als abschreckend fir die Apo-
theken. Zudem entstiinden Folgekosten, in den Apotheken fir die Dokumentation von CHF 30 Mio. (vgl.
zur Analyse Ziffer 2.3) und durch neue zusétzliche Arztkonsultationen (Vermeidung der umgeteilten Medi-
kamente, vermehrte Abgaben auf Rezept) nochmals CHF 80 bis 100 Mio. (vgl. zur Analyse Ziffer 2.5).

Die Vertreter der Apotheken, der Arzteschaft und weiterer Interessengruppen hingegen betonten, dass
die in Kategorie B umgeteilten Arzneimittel relevante Risiken haben und fur die Apotheken schon bisher
der direkte Kontakt und eine Dokumentation Teil einer qualitativ guten Abgabepraxis gewesen sei. Auch
das Bundesverwaltungsgericht stufte die Anderungen als wenig gravierend ein: Es kommt in einem Urteil
zum Schluss, dass insgesamt «die neue Regelung im Wesentlichen dem Status Quo» entspreche (Urteil
BVGer C-4125/2019 vom 10. Méarz 2021, E.7.6.2, S. 31).

Gemass Wirkungsmodell werden nachfolgend folgende mogliche Auswirkungen der Umteilung unter-
sucht, inshesondere Auswirkungen

o auf die Preise: Regulierte Preise SL/OKP bezahlt durch die Krankenversicherer (Ziffer 2.2) und
Preise in den Apotheken Nicht SL / iber den Ladentisch (Ziffer 2.4.1);

o auf die Absatzmengen, vor allem in den Apotheken und auch Arztpraxen (Ziffer 2.4.2 und 2.5.1);

. auf die Arztkonsultationen (Ziffer 2.5) mit Indizienaufnahme der Auswirkungen auf die Abgaben auf
Rezept (Ziffer 2.5.3/2.5.4) und moglichen Verschiebungen der Abgaben in die Kategorie B (Ziffer
2.5.5);

. auf weitere Akteure, insbesondere die Kantone sowie weitere Auswirkungen (Ziffer 2.6).

Zusammengefasst werden diese Auswirkungen mit den mdglichen Kosten in Ziffer 4.
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2.2 Regulierte Preise der SL

2.2.1 Systembedingte Preiserhdhung und Taxen

Die Preisgestaltung bei Medikamenten beruht auf einem einheitlichen System, das zwischen verschrei-
bungspflichtigen und rezeptfreien Arzneimitteln unterscheidet. Fir einen Teil der in die Kategorie B umge-
teilten Medikamente, die auf der Spezialitatenliste (SL) aufgefihrt sind, mussten die Publikumspreise sys-
tembedingt erhéht werden. Diese Preiserhéhungen sind auf eine Anderung der Kalkulation des Ver-
triebsanteils zurtickzufuhren. Dazu kommen die méglichen Taxen, welche die Apotheke verrechnen kann
auf Basis des Tarifvertrags «Leistungsorientierte Abgeltung (LOA)»,® vgl. ausfihrlich Anhang Ziffer 5.7.1.

Die Preiserhthungen bzw. Taxen werden von verschiedenen Akteuren getragen. Zum einen sind es Pati-
entinnen und Patienten (Selbstzahler oder Franchise), zum anderen sind es die Krankenkassen (wenn
sie den Patientinnen und Patienten die Kosten vergten).

Damit fallen die Auswirkungen in unterschiedlichen Kreisen des 4-Kreise-Kostenmodells an. Zum einen
im Kreis 1: Direkte Wirkung auf die OKP-Kosten. Hohere Preise und die allfallige Verrechnung von LOA-
Taxen bei Medikamenten auf der Spezialitatenliste (SL), die von den Krankenversicherern riickerstattet
werden, erhéhen deren Kosten. Zum anderen im Kreis 2: Finanzwirksame Auswirkungen auf Akteure
(Patientinnen und Patienten). Bei denjenigen Medikamenten der SL, die vom Publikum selbst bezahlt
werden (kein Rezept, keine Ruckforderung, sonstiger OTC-Einkauf), bewirken die Preisveranderungen
und allfallige Verrechnung von LOA-Taxen eine Mehrbelastung des Publikums.

Es wird davon ausgegangen, dass die Veranderung der Preise keine zusétzliche Veranderung in der
Nachfrage, der Absatzmenge und demzufolge der Gesamtkosten nach sich zieht. Diese Inelastizitatsan-
nahme ist insbesondere bei SL-Produkten plausibel.

2.2.2 Schatzung der Kostenfolgen fur die OKP
Ausgangslage

Im Jahr 2019 waren 19 Arzneimittel in der Spezialitatenliste (SL) aufgefihrt, die von der Swissmedic-Ka-
tegorie C in die Kategorie B umgeteilt wurden. Die Umteilung flhrte zu einer Anpassung der Publikums-
preise der betroffenen Arzneimittel. Die Anpassung der Publikumspreise wurde vorgenommen, sobald
das Verfahren bei Swissmedic rechtskraftig abgeschlossen war (vgl. Liste in Anhang Ziffer 5.3.2).

Zudem erfolgten seit 2019 von der Umteilung unabhéngige Anpassungen der SL: Von den 19 Arzneimit-
teln wurden zwischenzeitlich 4 Arzneimittel aus der SL gestrichen. Fur 7 der verbleibenden 15 Arzneimit-
tel wurde aufgrund der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre seit dem Jahr 2019 min-
destens eine Preissenkung verfligt. Zudem wurde fur 2 der verbleibenden 15 Arzneimittel per 1. Juli 2023
eine Preiserhthung gewahrt.

BAG-Berechnung: Auswirkungen auf die OKP

Das BAG hat auf Basis von Zahlen der SASIS AG die Auswirkungen auf die obligatorische Krankenpfle-
geversicherung (OKP) kalkuliert, wie im Folgenden beschrieben wird.

Fur die noch in der SL verbleibenden 15 Arzneimittel wurden die aufgrund der Umteilung resultierenden
Mehrkosten berechnet. Dazu wurde einerseits die Differenz des Publikumspreises und andererseits von
den LOA-Taxen der Medikamenten-Check (CHF 4.30) beriicksichtigt. Der Bezugs-Check aus dem Tarif-
vertrag LOA wurde nicht bertcksichtigt, da dieser nur einmal taglich und pro Rezept verrechnet wird und
somit auch aufgrund anderer Arzneimittel verrechnet werden konnte.

8 Siehe www.pharmasuisse.org/data/docs/de/4711/Tarifvertrag-LOA-IV-1.pdf?v=1.0
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Zur Berechnung der Mehrkosten aufgrund der Publikumspreisanpassung wurde jeweils die Differenz zwi-
schen dem Publikumspreis aufgrund Swissmedic-Kategorie B und dem Publikumspreis aufgrund Swiss-
medic-Kategorie C berlcksichtigt. Kam es zwischenzeitlich zu einer Preissenkung oder Preiserhéhung,
wurde erneut die Differenz zwischen den beiden Publikumspreisen berechnet und fiir den Zeitraum ab
der Preisanderung beriicksichtigt.

Auf diese Weise wurden die Mehrkosten aufgrund des angepassten Publikumspreises, aufgrund der
LOA-Taxen berechnet flir den Zeitraum 2019 resp. ab Umteilungsdatum bis Ende 2023 sowie die durch-
schnittlichen jahrlichen Mehrkosten. Dabei wurden dafir nur die ganzen Jahre seit der Umteilung bertck-
sichtigt, die Medikamente also, die 12 Monate des Jahres in der Kategorie B auf dem Markt waren. Fir
Arzneimittel mit Umteilung im Jahr 2019 wurde also der Zeitraum 2020 — 2023 beriicksichtigt.

Dies fuhrt zu folgendem Ergebnis:

Mehrkosten fur die Jahre 2020 bis 2023 (bzw. ab Folgejahr nach Umteilung) aufgrund... CHF

...Publikumspreisanpassung 6'925'967
...LOA-Taxe (Medikamenten-Check a CHF 4.30) 14'021'261
Total fur die Jahre 2020 (oder ab Folgejahr nach Umteilung) bis 2023 20°'947°228
Publikumspreisanpassung im Durchschnitt pro Jahr fir ganze Jahre seit Umteilung in Kat. B 2'579'753
LOA-Taxe im Durchschnitt pro Jahr fiir ganze Jahre seit Umteilung in Kat. B 5'155'660
Total im Durchschnitt pro Jahr (fir ganze Jahre seit Umteilung in Kat. B) 7'735’413

Tabelle 1: Mehrkosten fur die OKP durch Preisanpassungen und LOA bei SL, Ber.Var.. 1

Alternative Berechnungsmaglichkeiten

Zur Berechnung der Mehrkosten aufgrund der Publikumspreisanpassung wére es als alternative Berech-
nung moglich, nicht fur jeden geltenden Publikumspreis die Differenz zwischen Publikumspreis der
Swissmedic-Kategorie B und der Swissmedic-Kategorie C zu berechnen, sondern diese Differenz zum
Zeitpunkt der Umteilung festzulegen und danach einen Vergleich vorzunehmen zwischen Publikumspreis
nach der Preissenkung oder Preiserhéhung und dem Publikumspreis nach der Umteilung. Ein solches

Vorgehen fuhrt dazu, dass die Preiserh6hung entsprechend als Preiserhéhung und die Preissenkung als
Preissenkung berucksichtigt wird.

Dies wirde zu folgendem Ergebnis fiihren:

Mehrkosten fiir die Jahre 2020 bis 2023 (bzw. ab Folgejahr nach Umteilung) aufgrund... CHF

...Publikumsanpassung 6'082'300
...LOA-Taxe (Medikamenten-Check) 14'021'261
Total fir die Jahre 2020 (oder ab Folgejahr nach Umteilung) bis 2023 20'103'560
Total im Durchschnitt pro Jahr (fir ganze Jahre seit Umteilung in Kat. B) 6’173°351

Tabelle 2: Mehrkosten fur die OKP durch Preisanpassungen und LOA bei SL, Ber.Var. 2
Als zweite Alternative kdnnten die Preissenkungen und Preiserhéhungen gar nicht berticksichtigt werden

zur Berechnung der Mehrkosten. Da diese Alternative den tatséchlichen Verhéltnissen jedoch nicht ent-
spricht, werden hier keine entsprechenden Ergebnisse aufgefuhrt.
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Auswirkung neuer Vertriebsanteil ab 1. Juli 2024

Per 1. Juli 2024 wurden die Grundlagen zur Berechnung des Vertriebsanteils fur verschreibungspflichte
Arzneimittel angepasst. Bei sehr gunstigen Arzneimitteln fuhrt dies zu einer Erhéhung der Publikums-
preise (verbunden mit einer besseren Abgeltung der Leistungserbringer), entsprechend sind auch die um-
geteilten Arzneimittel mehrheitlich von dieser Anpassung betroffen. Fiir die Zukunft ist entsprechend mit
héheren Mehrkosten zu rechnen.

Basierend auf den Absatzzahlen geméass SASIS des Jahres 2023 ist mit den folgenden jéhrlichen Mehr-
kosten zu rechnen:

Mehrkosten (Datenbasis Abgabemenge im Jahr 2023) aufgrund... CHF

...Publikumspreisanpassung (ab 1.7.2024 giiltig) 6'714'837
...LOA-Taxe (Medikamenten-Check) fiir das Jahr 2023 5'100'793
Total (insgesamt pro Jahr) 11'815'630

Tabelle 3: Mehrkosten fur die OKP bei SL mit Auswirkung neuer Vertriebsanteil ab 1.7.2024
Schlussfolgerung

Es ist davon auszugehen, dass die Mehrkosten aufgrund der LOA-Taxen Uberschétzt sind, da die Apo-
theken, diese Taxen nicht immer verrechnen und da bei gleichzeitigem Bezug mehrerer Packungen die
Taxe auch nur einmal anféllt. Zudem wird beim Bezug Uber einen SD-Arzt ebenfalls keine Taxe verrech-
net.

Weiter ist zu beachten, dass Effekte von Preissenkungen und Preiserhéhungen aufgrund der Anpassung
erst im Jahr 2023 zu wenig bericksichtigt sind im Wert der durchschnittlichen Mehrkosten pro Jahr. Wei-
tere Anpassungen sind in den kommenden Jahren zu erwarten, wobei Preiserh6hungen vom BAG nur in
Ausnahmefallen gewéhrt werden.

Es kann somit von maximalen Mehrkosten von CHF 8 Mio. jahrlich zu Lasten der OKP aufgrund der
Auswirkungen der Umteilung der Kategorie von C in B auf die SL-Praparate in den letzten Jahren ausge-
gangen werden. Zuklnftig kbnnen Mehrkosten von maximal CHF 12 Mio. geschéatzt werden.

Schliesslich wird noch darauf hingewiesen, dass diese Berechnungen keine Arztkosten berlicksichtigen
und somit auch keine allfélligen Mehrkosten aufgrund haufigerer Arztbesuche.

Da die der OKP verrechneten Anzahl Packungen der betroffenen Arzneimittel beriicksichtigt wurden, be-
rucksichtigt die Berechnung jedoch die Zunahme der zu Lasten der OKP abgerechneten Packungen seit
dem Jahr 2019, die z. B. aufgrund haufigerer arztlicher Verschreibungen erfolgt sein kdnnten. Dabei hat
die der OKP seit 2019 verrechnete Anzahl Packungen der betroffenen Arzneimittel mehrheitlich zuge-
nommen. Diese Zunahme kann an haufigeren Arztbesuchen und Verschreibungen liegen, jedoch bei den
Hustenpraparaten auch an Wechseln auf andere Arzneimittel, da vier Hustenpraparate zwischenzeitlich
nicht mehr vergutet werden.

2.2.3 Schatzung der Kostenfolgen fir das Publikum

Es kann sein, dass Medikamente, die auf der Spezialitatenliste (SL) aufgefihrt sind, nicht zulasten der
Krankenversicherer abgerechnet und von den Patientinnen bzw. Patienten selbst bezahlt werden. Dies ist
vor allem dann der Fall, wenn ein solches Medikament ohne Rezept bezogen wird oder wenn die Rech-
nung nicht eingereicht wurde.

Neben den Mehrkosten fir die OKP sind also auch Mehrkosten fir das Publikum zu berticksichtigen, wel-
che im Nachgang zur Umteilung von der Kategorie C in B bei Medikamenten auf der SL entstehen kén-
nen, wenn die Medikamente nicht zulasten der OKP verrechnet werden.
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Die Daten der SASIS AG zeigen, welche Menge von welchen Medikamenten zulasten der OKP verrech-
net wurden. Die Daten von IQVIA zeigen, welche Menge von welchen Medikamenten an Apotheken,
Arztpraxen, Drogerien und Spitéler geliefert wurden (Sell-In). Als eine Ann&herung, welche Menge von
welchen Medikamenten der SL vom Publikum selbst bezahlt wurden, kann vom untersuchten Sample an
Medikamenten der SL die Differenz zwischen den ausgelieferten Mengen (IQVIA) zu den bei den Kassen
abgerechneten Mengen (SASIS) berechnet werden. Methodisch als Einschrankung ist zu sagen, dass die
zwei Datenquellen nur mit Vorsicht direkt in Verbindung gesetzt werden dirfen.® So kann es vorkommen,
dass die Differenzen zwischen Auslieferung (IQVIA) und OKP-Abrechnung (SASIS) negativ werden. Ent-
sprechend kann nur eine Gesamtbetrachtung Giber den ganzen Zeitraum beigezogen werden.

Werden die Differenzen zwischen Auslieferung und OKP-Abrechnung gebildet und mit der genau glei-
chen Methodik wie obenstehend in Ziffer 2.2.2 die Mehrkosten durch Preisanpassung und mdéglichen
LOA-Taxen kalkuliert, so ergibt sich folgendes Ergebnis:

Mehrkosten fur die Jahre 2020 bis 2023 (bzw. ab Folgejahr nach Umteilung) aufgrund... CHF
...Publikumspreisanpassung total 2020-2023 1'980'872
...LOA-Taxe (Medikamenten-Check a CHF 4.30) total 2020-2023 3'706'092
Total fur die Jahre 2020 (oder ab Folgejahr nach Umteilung) bis 2023 5686963
Publikumspreisanpassung im Durchschnitt pro Jahr fir ganze Jahre seit Umteilung in Kat. B 648°240
LOA-Taxe im Durchschnitt pro Jahr fir ganze Jahre seit Umteilung in Kat. B 1'325’651
Total im Durchschnitt pro Jahr (fir ganze Jahre seit Umteilung in Kat. B) 1°973°892
...Publikumspreisanpassung mit neuem Vertriebsanteil (ab 1.7.2024 giiltig) pro Jahr. Basis 2023 1'643'591
...LOA-Taxe (Medikamenten-Check) fiir das Jahr 2023 1'138'064
Total mit neuem Vertriebsanteil pro Jahr 2'781°655

Tabelle 4: Mehrkosten fur das Publikum durch Preisanpassungen und LOA bei SL

Das Publikum wurde gemass den berechneten Zahlen im gesamten Zeitraum um total CHF 5,7 Mio.
mehr belastet, 2 Mio. aufgrund der Preisanpassung, 3,7 Mio. aufgrund der méglichen LOA-Taxe. Durch-
schnittlich fur die vollstandigen Jahre ergab dies eine Mehrbelastung von CHF 0,6 Mio. (Preise) plus 1,3
Mio. (Taxe). Rechnet man den erhohten Vertriebsanteil dazu, erhoht sich die maximale jahrliche Belas-
tung von knapp CHF 2 Mio. auf CHF 2,8 Mio. (1,6 Mio. Preise und 1,1 Mio. Taxen).

Es kann somit von maximalen Mehrkosten von CHF 2 Mio. jahrlich zu Lasten des Publikums auf-
grund der Auswirkungen der Umteilung der Kategorie von C in B auf die SL-Praparate in den letzten Jah-
ren ausgegangen werden. Zukinftig kénnen Mehrkosten von maximal CHF 2,8 Mio. geschatzt werden.

® Zum Beispiel sind in den ausgelieferten Mengen im Datenpool der IQVIA Schwankungen aufgrund von Bildung und Auflésung von
Lagerhaltungen enthalten oder die Lieferungen an Spitéler wurden je nachdem teilweise fir stationdre Behandlungen genutzt,
welche uber die Fallpauschalen von der OKP abgegolten sind und nicht in der SASIS-Datenbank erscheinen.
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2.3 Abgabein Apotheken: Dokumentationspflicht

2.3.1 Dokumentationspflicht der Apotheken
Dokumentationspflicht und behaupteter Mehraufwand

Neu besteht bei der Abgabe der Medikamente in der Kategorie B ohne Rezept durch die Apotheker/Apo-
thekerinnen eine Dokumentationspflicht. Sie miissen nun jede Abgabe nach vorgegebenen Inhalten fest-
halten.

Demgegeniber hat die Aufhebung der Kategorie C fiir die Apotheker/Apothekerinnen auch mehr Klarheit
gebracht. Kategorie B Medikamente sind eindeutig durch die Apothekerin/den Apotheker abzugeben, sol-
che der Kategorie D nicht, ihre Abgabe kann durch ausgebildete Angestellte erfolgen. Vorher musste bei
der Kategorie C aufgrund der Art des Medikaments entschieden werden, ob eine Delegation dem Risiko
angemessen sei oder nicht und ob eine Dokumentation und wie weitgehend gefiihrt werden sollte.

In der Ratsdebatte zur Motion 19.3005 flihrte der Sprecher der Kommissionsminderheit aus, der der
Kommission vorgelegte Kostenvergleich sei nicht vollstandig, es kAmen «né@mlich noch Dokumentations-
kosten und Beratungstaxen dazu. Fir die neu rezeptpflichtigen Medikamente besteht eine umfassende
Dokumentationspflicht. Fir rezeptpflichtige Arzneimittel berechnet die Apotheke bei der Abgabe Fr. 7.55
fur die notwendige Beratung. Bei 4 Mio. Packungen ergibt das Mehrkosten von CHF 30 Mio. pro Jahr.»
Der Sprecher fuhrte nicht aus, wie die Zahl der 4 Millionen Packungen zustande kommit.

Pragmatische Handhabung, bisherige Dokumentationspflicht, kaum Mehraufwand

Der Verband der Kantonsapotheker hat Leitlinien zu den Anforderungen der Dokumentation erstellt
(siehe ziffer 2.1). Fur die von C in B umgeteilten Medikamente hat er eine pragmatische Herangehens-
weise entwickelt. So genuge zum Beispiel oft die stichwortartige Angabe der Indikation (wie z. B. «Reiz-
husten» fiir die Abgabe eines Hustenmittels), um den Abgabeentscheid nachvollziehbar zu machen. Dies
wird auch von Seiten der Apotheken betont: Das Positionspapier sei so zu interpretieren, dass nicht wie
bei einem Rezept dokumentiert werden misse, minimale Angaben reichten aus.

Wichtig sei gemass Auskunft der Apotheken, dass schon bisher bei einem Teil der Medikamente der Ka-
tegorie C die Abgabe eigentlich dokumentiert werden musste, bei solchen mit relevanten Risiken. Das

seien grob etwa diejenigen Medikamente gewesen, die nun von C in B umgeteilt wurden (wegen den Ri-
siken). Verallgemeinert: Schon bisher musste de facto bei den von C in B umgeteilten Medikamenten die
Abgabe dokumentiert werden, die Umteilung in die Kategorie B bewirkt keine oder kaum eine Anderung.

Gemass Aussagen seitens der Apotheken seien sie dieser faktischen Dokumentationspflicht auch in der
Regel gut nachgekommen — zumindest bei bestehenden Kundinnen und Kunden mit einem angelegten
Dossier. Dies hatten durchgefiihrte Tests gezeigt.

Zudem war schon vor der Umteilung die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel ohne vorliegende
arztliche Verschreibung durch Apotheker/Apothekerinnen in bestimmten Fallen méglich (Art. 24 Abs. 1 lit.
a HMG). Solche Abgaben mussten ebenfalls dokumentiert werden.

Mehraufwand kaum darstellbar, keine finanzwirksamen Kosten, Abgeltung des Aufwands

Von Seiten der Apotheken wird betont, dass zwar theoretisch Mehraufwénde durch die Dokumentations-
pflicht entstiinden, diese aber im Alltag der Apotheker/Apothekerinnen kaum relevant seien, zum Teil
schon vorher bestanden und auch nicht effektive finanzielle Ausgaben nach sich zégen.

Der effektive Aufwand fir die Dokumentation ist nicht einfach zu bestimmen oder zu erheben. Die Aussa-
gen von verschiedenen Seiten sind unterschiedlich. Festgehalten werden kann: die Dokumentation ist im
Verkaufsprozess integriert, findet in der digitalisierten Apotheke problemlos im IT-System statt (via Bar-
code auf Packung, Krankenkassenkarte Kunde) und kann mit wenigen Klicks und dem Eintrag von eini-
gen Stichworten bzw. wenigen kurzen Satzen abgewickelt werden.
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Klar ist auch, dass der Aufwand fiir die Dokumentation sicher nicht zu effektiv finanzwirksamen Mehraus-
gaben fiihrt, es wird daftrr nicht zusatzlich Personal angestellt, die Dokumentation wird im Verkaufspro-
zess aufgefangen. Wenn, dann sind Kosten im dritten Kreis des Vier-Kreise-Modells aufzufiihren, d.h.
wenn eine Kostenschatzung durchgefihrt wird, bildet diese lediglich einen kalkulatorischen Gegenwert
fur den Zeitaufwand ab und keine effektiven Ausgaben der Apotheken.

In den Interviews wird ausgefuhrt, die Apotheken seien natirlich interessiert, dass ihre Aufwande abge-
golten wiirden. Das sei einerseits iber Tarifverhandlungen unter den Vertragspartnern bei SL gelisteten
Arzneimitteln méglich, wobei dann die Aufwande dokumentiert werden missten. Andererseits hatten die
Apotheken bei den Praparaten, die nicht auf der SL stehen, die Mdglichkeit, die Preise selbst zu gestal-
ten, sie missten sich nicht an die Preisempfehlungen der Hersteller halten. Gibt es von Seiten der Apo-
theken tatsachlich relevante Mehraufwande, so kénnten diese lber hohere Preise abgebildet werden.10

2.3.2 Dokumentationsaufwand
Betroffene Medikamente

Die Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz vips nannte in ihren Schatzungen 4 Mio. Packungen pro
Jahr, die von der Umteilung von der Kategorie C in B betroffen sind. Die vorliegende Analyse kommt auf
ahnliche Zahlen. Die Absatzmengen der verfligbaren IQVIA-Daten im Jahr 2018 belaufen sich auf ziem-
lich genau 4 Mio. Packungen (4 079 264 Stiick in Apotheken und Praxen plus rund 170 000 in Drogerien
und Spitalern, total 4,2 Mio.). Dennoch ist diese Zahl nicht die richtige, um den Aufwand der Dokumenta-
tion, den die Apotheken neu leisten, zu kalkulieren.

Es sind folgende Fakten einzubeziehen zur Eingrenzung der betroffenen Medikamentenpackungen:

o Es sind nur Packungen zu bericksichtigen, die im Apothekenkanal verkauft werden. Fur Packun-
gen in anderen Kanalen missen in den Apotheken keine Dokumentationen gemacht werden.
. Es durfen nur die Nicht-SL-Medikamente berlicksichtigt werden. Fir die SL-Medikamente ist eine

Abgeltung via tarifliche Dienstleistungsabgeltung LOA vorgesehen, womit der Aufwand der Doku-
mentation gemass Tarifvertrag entschadigt ist und die Mehrkosten an anderem Ort hier im Bericht
berechnet wurden (Preiserh6hung und Taxen bei SL-Medikamenten der Kat. B, siehe Ziffer 2.2).

o Fir die Nicht-SL-Medikamente, die von C in B umgeteilt wurden, sind zudem die heutigen Absatz-
mengen zur Ermittlung des heutigen Aufwands und den damit verbundenen Kosten beizuziehen.
So hat sich, wie in den nachfolgenden Analysen gezeigt wird, die in Apotheken abgegebene
Menge der umgeteilten Nicht-SL-Medikamente im Vergleich zu jener vor der Umteilung um zwei
Drittel reduziert. Der potenzielle zusatzliche Aufwand ist also stark verringert.

Grob gerundet ergibt sich dadurch die folgende Eingrenzung der moglichen fir zusatzliche Dokumenta-
tion in Frage kommenden Mengen.

Umaeteilte Medikamente Alle ...davon in ...davon Prozent

9 (ohne Spital) Apotheken Nicht-SL von alle im 2018
Absatzmenge Jahr 2018 4 Mio. 3.3 Mio. 2.3 Mio. 58%
Absatzmenge Jahr 2023 2.3 Mio. 1.5 Mio. 0.75 Mio. 18%

Tabelle 5: Absatz aller Umgeteilten, 2018/2023, in Apotheken und Nicht-SL

Wir sehen deutlich, dass die Bezugsgrdsse fir die Schatzung des Aufwands der Dokumentation fiir die
von C in B umgeteilten Medikamente im Jahr 2023 viel kleiner als 4 Mio. Packungen ist. Im Jahr 2023,
vier Jahre nach dem Beginn der Umteilungen sind noch 2,3 Mio. Packungen im Umlauf, davon wurden
1,5 Mio. Packungen in Apotheken abgegeben und davon standen 0,75 Mio. nicht auf der SL, sind also
letztlich relevant fir die Aufwandschéatzung. Das ist weniger als ein Funftel der 4 Mio. Packungen. Die

10 Die Wettbewerbskommission hat die Apotheken vor einigen Jahren geriigt, dass dieser Preiswettbewerb zu wenig spiele. BGer
2C_149/2018, Urteil vom 4. Februar 2021. Mit der Analyse der Sell-Out Preis-Daten konnte dies nachgepruft werden.
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Aussage, es gabe Mehrkosten von CHF 30 Mio. pro Jahr fiir die Dokumentation der umgeteilten Medika-
mente ist schon von der Menge her mindestens Faktor fiinf zu hoch. Und diese Einschrankung ist noch
nicht ausreichend. Von den 0,75 Mio. Packungen der von C in B umgeteilten Nicht-SL-Medikamente, die
2023 im Apothekenkanal abgegeben wurden, wurden nicht alle Abgaben dokumentiert. Die Datenerhe-
bung von IQVIA bei ihrem Sample an Apotheken beinhaltet die Information, ob die Abgabe gegen Rezept
oder ohne Rezept erfolgte und bei letzterem, ob die Abgabe ohne Rezept dokumentiert wurde. Die Daten
zeigen hochgerechnet fir die ganze Schweiz folgende Ergebnisse.!

Umgeteilte Nicht-SL Medika- Total alle, CH ...davon Abgabe und Abgabe ...davon Abgabe mit
mente im Apothekenkanal (hochgerechnet) auf Rezept ohne Rezept Dokumentation
Absatzmenge Jahr 2018 2’192'038 324’567 1'867°471 486
Absatzmenge Jahr 2023 749'111 396°509 352’602 148'735
Differenz absolut (in Prozent) -1'442'927 (-66%) +71'942 (+22%) -1'514'869 (-81%) +148'249

Tabelle 6: Absatz in Apoth. umgeteilte Nicht-SL, 2018/2023, mit/ohne Rezept und Dokumentation

Es ist ersichtlich, dass die Abgabe von Nicht-SL-Medikamenten, die von C in B umgeteilt wurden, enorm
zurtckgegangen ist, um zwei Drittel von 2,3 Mio. auf 0,75 Mio. (siehe oben Tabelle 5). Die Abgaben ohne
Rezept gingen sogar um Uber vier Funftel von 1,87 Mio. auf 0,35 Mio. zurlick (Tabelle 6). Von diesen
0,35 Mio. wurden gut 40 Prozent dokumentiert, in absoluten Zahlen schweizweit geschétzte 0,15 Mio.

Weil funf Jahre davor vor der Umteilung praktisch keine der abgegebenen Nicht-SL-Medikamente doku-
mentiert wurden, ist die 0,15 Mio. die Anzahl gemessener Dokumentationen in den Apotheken, welche
vom Sample der von C in B umgeteilten Medikamenten zusatzlich infolge der Umteilung angefallen ist.

Dazugerechnet werden kénnen die gut 70 000 zusatzlichen Dokumentationen, die aufgrund zuséatzlicher
Abgaben auf Rezept angefallen sind (plus 22 %). Fir die kann zwar von den Apotheken LOA verlangt
werden, sie sind aber dennoch nicht in den in Ziffer 2.2 vorgenommenen Kalkulationen der Mehrkosten
Uber die Preisveranderungen enthalten, weil sie als Nicht-SL-Produkte nicht OKP-pflichtig sind und daher
nicht in den Kassendaten der SASIS erscheinen.

Damit sind insgesamt 0,22 Mio. Packungen neu zu dokumentieren.

Weiter dazugerechnet werden kénnen die grob geschéatzten 80 000 Packungen an Schlafmittel, die in der
Analyse weiter unten im Bericht in Ziffer 2.5.5 als Substitution fur nicht mehr abgegebene von C in B um-
geteilte Medikamente evtl. neu in der Kategorie B abgegeben und damit auch dokumentiert wurden.

Fazit: Damit ergeben sich total 0,3 Mio. Packungen, die gemass Absatzzahlen 2023 im Vergleich zu
2018 neu dokumentiert werden mussen.

Relevanz des Dokumentationsaufwands

Wie relevant ist die Dokumentationspflicht fiir von C in B umgeteilte Medikamente fir die Apotheken?
Nachfolgend wurde kalkuliert, wie viele Packungen der umgeteilten Medikamente im Durchschnitt pro
Tag in jeder Apotheke verkauft bzw. dokumentiert werden.

Die Anzahl der Abgabe- bzw. Verkaufsstellen in der Schweiz kénnen anhand der Apothekenstatistik ge-
zeigt werden, zum Jahr 2023 waren dies 1839 Apotheken in der Schweiz.'?

1 Aufgerechnet fir die ganze Schweiz mit dem Faktor 1.4825 zur Kalibrierung mit den Nicht-SL-Abgaben in Apotheken (Anglei-
chung der Sell-In- mit den Sell-Out-Daten fur die Gruppe Nicht-SL im Apothekenkanal).
12 hitps://pharmasuisse.org/system/files/media/documents/2023-11/A6_de Fakten Zahlen 2023 web.pdf Seite 17.
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Zu der Anzahl Offnungstage pro Apotheke hingegen liegt keine explizite Statistik vor. Der Apothekerver-
band rechnet bei Darstellung seiner Fakten und Zahlen jeweils mit 300 Offnungstagen im Schnitt. Wir
verwenden diesen Wert fur unsere Berechnungen.13

Wie aufgezeigt sind 0,75 Mio. Packungen umgeteilte Nicht-SL-Medikamente im Jahr 2023 abgegeben
worden. Zusatzliche Dokumentationen wurden 0,3 Mio. identifiziert

Umgeteilte Nicht-SL Medikamente Anzahl Packungen Anzahl Ver- Dokumentationen neu pro
im Apothekenkanal Jahr 2023 kaufstage'# Apotheke pro Verkaufstag
Alle (mit und ohne Rezept) 749111 1.36

Tage = 551’700
Geschatzte zusatzl. Dokumentationen?® 300'191 0.54

Tabelle 7: Neu 2023 zu dokumentierende Packungen pro Apotheke pro Verkaufstag

Es wurde eine zusatzliche Dokumentation alle zwei Tage festgestellt. Soll nicht auf die Datenerhebung in
den Apotheken, sondern allein auf die Anzahl abgegebener Packungen der Nicht-SL Medikamente abge-
stellt werden, so waren wir bei potenziell 1,4 Dokumentationen pro Verkaufstag. Die Maximalgrésse
durfte aber geringer sein, da die Daten darauf hinweisen, dass nicht alle Abgaben dokumentiert werden.

Bei der Interpretation ist zu berlcksichtigen, dass kleinere Apotheken mit geringeren Umséatzen mit viel
Stamm- und weniger Laufkundschaft deutlich weniger betroffen sind als grosse umsatzstarke Apotheken
an Publikumsstandorten mit viel Laufkundschaft, die auch deutlich mehr neue Dossier anlegen missen.

Der Anteil und die Relevanz der neuen Dokumentationspflicht kénnen hinsichtlich der Verhaltniszahlen
als gering eingestuft werden. Es sind alle zwei Tage eine Packung pro Apotheke, grob geschatzt maximal
eine Dokumentation pro Verkaufstag. Sie durfte in allgemeinen Schwankungen der Abgabemengen im
Alltag kaum feststellbar sein, allenfalls fir umsatzstarke Apotheken mit viel Laufkundschaft.

2.3.3 Schatzung des kalkulatorischen Gegenwerts fur den Zeitaufwand
Zur Dauer der Dokumentation einer Medikamentenabgabe

Die Aussagen der Interviewpartner in sich sowie im Vergleich zu den Beobachtungen vor Ort (Besuche in
zwei Apotheken) zur Dauer einer Medikamentenabgabe sind sehr unterschiedlich.

Zu berticksichtigen ist eine Aussage der Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz vips, die aufgrund ei-
ner nicht reprasentativen Befragung im Januar 2019 in 81 Apotheken zum Schluss kommt, der Dokumen-
tationsaufwand fiir die von C in B umgeteilten Medikamente betrage im Durchschnitt 7 bis 8 Minuten. Es
seien Maximalwerte von bis zu 17 Minuten angegeben worden.8 Unklar ist, welche Punkte als zu doku-
mentieren angegeben wurden und wie die Befragten die Frage interpretierten, «einen Entscheid nachvoll-
ziehbar zu belegen». Die Umfrage wurde noch vor der Veroffentlichung des Positionspapiers der Kan-
tonsapothekervereinigung durchgefuhrt (von KAV genehmigt am 6. Mai 2021).

Demgegenuber dirfte gemass Auskinften aus der Praxis und aus den Interviews mit Experten ein Ver-
kaufsprozess in der Regel 1 bis 4 Minuten langer dauern (Einzelauskinfte, keine reprasentative Erhe-
bung). Insbesondere die Erfassung einer Dokumentation einer Abgabe in ein im System bestehenden
Dossier durfte auch geméss Besichtigungen vor Ort (der Prozess wurde in drei Apotheken beobachtet)

13 pharmaSuisse rechnet in den Publikationen mit 300 offenen Tagen. Plausibilisierung: Gemaéss der offiziellen Arbeitszeitberech-
nung gab es im Kanton Bern im Jahr 2020 inkl. Samstage 305 Arbeitstage. In gewissen Kantonen gibt es zudem lokale Feiertage.
Es gibt Apotheken, die am Sonntag gedffnet haben. Es ist anzunehmen, dass es kleinere Apotheken mit Betriebsferien gibt.

14 1'839 Apotheken (2023) X 300 Tage = 551 700 Verkaufstage; Abgabe von 75,2 Mio. Packungen OKP-pflichtige Medikamente
(2019); Quelle: Fakten und Zahlen | Schweizer Apotheken 2021 | pharmaSuisse, Seiten 11 und 81, Basis/Quelle IQVIA.
www.pharmasuisse.org/data/docs/de/45135/Fakten-und-Zahlen-pharmaSuisse-2021.pdf?v=1.1

15 Gemass Angaben Apotheken (150 000), plus Zunahme Abgaben auf Rezept (70 000), plus Substitution mit Kategorie B (80 000).

16 Antworten auf die Frage: «Wenn Sie davon ausgehen, dass alle oben genannten Punkte zu dokumentieren sind und insbeson-
dere der Entscheid nachvollziehbar zu belegen ist, welchen Zeitaufwand bringt dies mit sich?».
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nicht viel mehr als eine Minute zuséatzlich in Anspruch nehmen. Das Erstellen eines neuen Dossiers ist
etwas aufwéandiger. Gemass heutigen Automatisierungssystemen (mit Krankenkassenkarte, Dropdown-
Menus usw.) aber ebenfalls in wenigen Minuten machbar.

Festgestellt werden muss, dass die effektive Dauer der Dokumentation einer Medikamentenabgabe zwar
plausibilisiert, jedoch mit vertretbarem Aufwand nicht zweifelsfrei festgestellt werden konnte.

Annaherung an eine kalkulatorische Bewertung des Zeitaufwands der Dokumentation

Um den Gegenwert des Zeitaufwands der Dokumentation in Franken zu bewerten, ist eine Mdglichkeit,
auf die Leistungsorientierte Abgeltung der Tarifpartner abzustellen (LOA). Sie vergutet bei Medikamenten
der SL die Dienstleistungsaufwande der Apotheken, unter anderem mit dem Bezugs-Check auch die
Dossierfiihrung und Dokumentation. Es kann davon ausgegangen werden, dass die Tarifpartner bei der
Festlegung des Werts fur den Bezugs-Check den Aufwand fiir die Dossierfiihrung abgeschatzt haben.
Der Wert des Bezugs-Checks betragt heute CHF 3.25 (3 Taxpunkte a CHF 1.08).17

Erfolgt eine Abgabe auf Rezept, so kommt der Medikamenten-Check hinzu, bei dem das Rezept, die Do-
sierung, Interaktionen innerhalb des Rezepts usw. Uberprift wird.'® Der Wert des Medikamenten-Checks
betragt CHF 4.30 (Quelle siehe Bezugs-Check).

Eigentlich kbnnte mit Recht argumentiert werden, dass fur die dokumentierte Abgabe ohne Rezept ledig-
lich der Bezugs-Check angerechnet werden darf, jedoch nicht auch der Medikamenten-Check, da der
letztere insbesondere fir die Qualitatssicherung der Abgabe auf Rezept gedacht ist. Da in der politischen
Debatte jedoch generell mit der LOA argumentiert wurde, wird auch deren Gesamtwert von CHF 7.55 fir
die Bestimmung des kalkulatorischen Gegenwerts herangezogen.

Fur eine kalkulatorische Annaherung ist auf Nicht-SL-Medikamente abzustellen. Der Dokumentationsauf-
wand der SL-Medikamente wird durch die Preisanpassung und die LOA abgegolten. Ebenso ist nur der
Apothekenkanal zu berticksichtigen, in Arztpraxen und Spitdlern abgegebene Medikamente sind nicht/an-
ders zu dokumentieren. Abgaben in Drogerien sind hier nicht betroffen (sie sind nicht mehr erlaubt und
fur bisherige Abgaben in einzelnen Kantonen vernachlassigbar).

Festzulegen ist auch der Zeitraum der Erhebung. Man kann argumentieren, dass die Situation zum Zeit-
punkt der Umteilung dargestellt werden soll. Das bringt jedoch wenig Erkenntnisgewinn und bildet nicht
die heutige Situation ab. Denn bis zum Zeitpunkt der Analyse sind bereits mehrere der umgeteilten Medi-
kamente vom Markt genommen worden, die Absatzmengen der noch vorhandenen Medikamente sind
enorm zurlickgegangen und dies ist bei einer Abschatzung der Gréssenordnung der heute mit der Doku-
mentation verbundenen Kosten unbedingt zu berlcksichtigen. Sonst kalkuliert man theoretische Auf-
wande friherer Zeiten. Die Analyse fokussiert daher auf die aktuellen Absatze/Dokumentationen 2023.

Neu zusatzliche Dokumentationen %](;T]?tzzggg LOA gesamt kKue:LkénGtaet?c?:v;?cr)tJ%?]-r
Dokumentierte Abgabe ohne Rezept C>B Umgeteilte  0.15 Mio. CHF 7.55 CHF 1.1 Mio.
Neue Abgabe auf Rezept C>B Umgeteilte 0.07 Mio. CHF 7.55 CHF 0.5 Mio.
Wechsel zu Kategorie B, neue Abgabe auf Rezept 0.08 Mio. CHF 7.55 CHF 0.6 Mio.

Tabelle 8: Schatzung Gegenwert des Zeitaufwands fur die Dokumentation auf Basis LOA-Taxen

17 Quelle: www.pharmasuisse.org/data/docs/de/22392/Tarifstruktur-Vertrag-LOA-IV-1.pdf?v=1.1
www.pharmasuisse.org/data/docs/de/4238/Pharmazeutische-Grundleistungen-gemass-Tarifvertrag-LOA-IV-1.pdf?v=1.3
18 vgl. Art. 2 Anhang A Tarifstrukturvertrag. https://pharmasuisse.org/system/files/media/documents/2023-10/Tarifstruktur-Vertrag-

LOA-IV-1.pdf

M bolz+partner 33


http://www.pharmasuisse.org/data/docs/de/22392/Tarifstruktur-Vertrag-LOA-IV-1.pdf?v=1.1
http://www.pharmasuisse.org/data/docs/de/4238/Pharmazeutische-Grundleistungen-gemäss-Tarifvertrag-LOA-IV-1.pdf?v=1.3
https://pharmasuisse.org/system/files/media/documents/2023-10/Tarifstruktur-Vertrag-LOA-IV-1.pdf
https://pharmasuisse.org/system/files/media/documents/2023-10/Tarifstruktur-Vertrag-LOA-IV-1.pdf

Analyse Kostenwirkung Arzneimittelumteilung

Es ist ersichtlich, dass der Gegenwert fur den Zeitaufwand der Dokumentation auf total CHF 2,2 Mio. ge-
schatzt werden kann. Wie erwahnt sind das keine effektiven Kosten, sondern eine kalkulatorische Bewer-
tung des Zeitaufwands fur die Dokumentation der Abgaben von nicht auf der SL vermerkten Medikamen-
ten in den Apotheken im Jahr 2023.

Dabei machen die Halfte des Zeitaufwands die neuen Abgaben auf Rezept aus. Bei diesen basiert die
Halfte der Menge auf einer gut gesicherten reprasentativen Datenbasis (hochgerechnet fur die Schweiz),
die andere Halfte ist nicht gesichert und grob geschatzt. Letztere 0,08 Mio. Packungen basieren auf dem
vermuteten Verschiebeeffekt auf die Kategorie B bei den Schlafmitteln. Dabei wurde nicht unterschieden
zwischen SL- und nicht-SL-Medikamenten. Von daher kann insgesamt in der Schatzung des Gegenwerts
fur den Zeitaufwand der Dokumentation von einem maximalen Wert ausgegangen werden.

Alles zusammen kann fir die definitiv in die Kategorie B umgeteilten Nicht-SL-Medikamente auf Basis
aller LOA-Taxen ein kalkulatorischer Gegenwert des Zeitaufwands fur die Dokumentation in den
Apotheken fur heutige Umsétze von maximal CHF 2,2 Mio. angenommen werden.

Die Analyse der Preisveranderungen in der nachfolgenden Ziffer 2.4.1 hat gezeigt, dass die Apotheken in
den zwdlf Monaten nach der Umteilung den Mehraufwand fiir die damals in Kategorie B umgeteilten
Nicht-SL-Medikamente verrechnet haben und sich damit den tariflich bewerteten Mehraufwand vom
Publikum abgelten liessen. Wir wiirden daraus schliessen, dass dies auch fur die tbrigen umgeteilten
Medikamente geschehen ist und mit Mehrkosten von rund CHF 1,5 Mio. fur das Publikum rechnen.
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2.4  Abgabein Apotheken: Preise und Mengen

2.4.1 Veréanderungen freie Preise nicht SL
Ausgangslage und Hypothesen

Bei nicht auf der SL gelisteten Medikamenten sind die Apotheken grundsétzlich frei, den Preis festzule-
gen. Es existiert die Publikumspreisempfehlung (PPE) der Hersteller, sie ist aber nur eine Empfehlung.
Ob der freie Markt bei den Medikamenten tatsachlich spielt, kann hier nicht diskutiert werden. Es kdnnte
jedoch sein, dass die Apotheken die Mehraufwénde in der Dokumentation bei der Abgabe des Medika-
ments an die Kundinnen und Kunden zumindest teilweise weitergeben, indem sie die Preise erh6hen
oder Zuschlage verlangen.

Eine Analyse der Entwicklung sowohl der PPE wie auch des effektiv am Ladentisch an der Kasse bezahl-
ten Preises (sog. Sell-Out-Preis) kann Hinweise geben, ob eine Preisveranderung allenfalls aufgrund der
veranderten Rahmenbedingungen stattgefunden hat.

Eine Preisverdnderung bei den nicht SL-gelisteten Medikamenten Uber die Ublichen Preisentwicklungen
hinaus wirde auch eine Be- oder Entlastung in der Gesamtkostenbetrachtung bedeuten.

Es sind zwei Hypothesen abzuprifen:

. Die Umteilung von C in B hat keine wesentlichen Auswirkungen auf die Preise gezeigt. Die Preise
sanken leicht, weniger aufgrund von Marktdruck, mehr von Seiten Hersteller, die Entlastung des
Publikums ist aber gering. Folglich: Es gibt kaum Differenzen zwischen Sell-Out (Ladenpreis) und
PPE (Herstellerempfehlungen), es sind teilweise geringe Senkungen bei den PPE feststellbar.

. Die Umteilung von C zu B hat zu einer Steigerung der Sell-Out-Preise gefiihrt, weil die Apotheken
die Mehraufwande der Dokumentation weiterreichen.

Die Hypothesen wurden mit den folgenden zwei Analysen gepruft.
Publikumspreisempfehlung (PPE)

Zum einen wurden jeweils Preisveranderungen der PPE sechs Monate vor bis sechs Monate nach dem
Wechsel analysiert. Diese Analyse wurde im Rahmen der ersten Analyse 2021 auf Basis von Daten des
BAG (Basis IQVIA) vorgenommen, die den Zeitraum von 2017 bis 2021 abdecken.

Die Analyse der PPE bei nicht-SL-gelisteten Medikamenten zeigt vereinzelte Preissteigerungen innerhalb
der zwdlf Monate um den Wechselzeitpunkt herum. Bei 3 von 22 Praparaten wurden die Preise erhoht,
bei einem um knapp 3 % gesenkt. Bei zwei Praparaten war die Erh6hung 12 bzw. 40 % und bei einem
Praparat gab es sogar mehr als eine Verdopplung der Preisempfehlung. Vgl. dazu die Analysen und Gra-
fiken in Anhang Ziffer 5.6.1.

Die nur wenigen, daftir deutlichen Erhéhungen der Publikumspreisempfehlungen bei nicht SL gelisteten
Medikamenten deuten nicht auf einen systematischen Zusammenhang mit der Umteilung von der Kate-
gorie C in B hin. In diesem Fall waren eher breitere (mehr Préparate) dafiir geringere Preiserh6hungen zu
erwarten gewesen.

Ladentisch-Preise (sog. «Sell-Out»)

Die zweite Analyse untersuchte den Verlauf der Publikumspreisempfehlung PPE und der effektiven Sell-
Out-Preise an der Ladenkasse. Sie wurde bei IQVIA in Auftrag gegeben (vgl. zu den Datenbestanden
und dem Anbieter IQVIA vgl. Anhang Ziffer 5.3.3). Es wurde untersucht, wie sich die Sell-Out-Preise der-
jenigen Medikamente entwickelten, die von der Kategorie C in B umgeteilt wurden und nicht auf der SL
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verzeichnet sind. Die Datenanalyse der Firma IQVIA im Jahr 2021 zeigt beziglich der von C in B umge-
teilten Medikamente deutliche Ergebnisse (vgl. Abbildungen in Anhang Ziff. 5.6.1):

. Drei Viertel der Umsatze stammen aus vier Produktklassen (Abb. 24):1% Gastroprokinetika (8 Prod.,
CHF 3,4 Mio. 30 %), Mineralverbindung Kalium (5 Prod., CHF 2,2 Mio. 20 %), Hypnotika/Sedativa
(Schlafmittel, 1 Prod., CHF 1,9 Mio. 17 %) sowie Hustensedativa (9 Prod., CHF 1,1 Mio. 10 %);

. Wie zu erwarten, steigen die Sell-Out-Preise der SL-gelisteten Medikamente (+15 %, Abb. 25);
o Ebenso steigen aber auch die nicht auf der SL gelisteten Produkte im Preis (+14,3 %, Abb. 25), sie
sind sogar der Haupttreiber der Preissteigerungen bei allen in B umgeteilten Produkte (Abb. 28);

o Dabei stiegen insbesondere die umsatzstarksten nicht-SL Medikamente, die insgesamt drei Viertel
des Umsatzes ausmachen — konkret die Gastroprokinetika, Hustensedativa und Hypnotika/Seda-
tiva (mit +18,8 %; +13,0 %; +6,4 %, Abb. 13). Nur eine Produktklasse — die hormonellen Kontra-
zeptiva — zeigten bei den nicht SL gelisteten Medikamenten eine Preisreduktion;

o Die Preissteigerung bei den nicht-SL-Medikamenten zeigt sich fast vollstandig unmittelbar inner-
halb von sechs Monaten bzw. einem Jahr nach der Umteilung (Abb. 29 und 30);
. Die zu B umgeteilten Medikamente, die nicht auf der SL gelistet sind, weisen einen 11,8 % hdhe-

ren Sell-Out-Ladenverkaufspreis auf als die Publikumspreisempfehlung der Hersteller (Abb. 27).
Alle anderen, auch die in D umgeteilten Medikamente, weisen leicht tiefere Ladenverkaufspreise
als die Preisempfehlungen auf.

In einer auf Basis der im Auftrag analysierten Daten von IQVIA aufbereiteten Grafik kdnnen die Steige-
rungen und wenigen Senkungen der Sell-Out-Preise bei den damals im Jahr 2021 definitiv von C in B
umgeteilten nicht-SL Medikamenten dargestellt werden. Es ist ersichtlich, dass die meisten Medikamente
zwischen CHF 0 und 5 teurer wurden an der Ladenkasse. Drei wurden glinstiger verkauft.

Differenz des durchschnittlichen Sell-Out-Preises heute (2021) im Vergleich
zu vor der Umteilung des Medikaments (2018/2019) in CHF
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Abbildung 1: Differenz der Sell-Out-Preise der ehem. Kat. C vor Umteilung zum Jahr 2021

1% «Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) Classification». Das ist die Klassifikation zur Gruppierung von Medikamenten der WHO.
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Erganzt wird die Darstellung mit der Grafik zur Differenz des Sell-Out-Preises zur aktuellen Publikums-
preisempfehlung (vgl. in Anhang Ziff. 5.6.1 Abb. 31). Sie zeigt: Tatsachlich werden die meisten Medika-
mente deutlich Uber der Publikumspreisempfehlung verkauft. Das heisst, die Verkaufsstellen schlagen
einen Zuschlag auf den Preis auf.

Multipliziert man die Erh6hungen oder Senkungen der durchschnittlichen Sell-Out-Preise pro Produkt mit
der Anzahl abgesetzter Packungen pro Produkt in einem Jahr, so erhalt man pro Produkt die Mehrbelas-
tung oder Entlastung des Publikums beim Kauf dieses Produkts in diesem Jahr. Summiert man alle Be-
und Entlastungen, so erhalt man das Total der zusatzlichen Belastung (oder der Entlastung) des Publi-
kums beim Kauf der von C in B umgeteilten nicht SL-gelisteten Medikamente.

Im Jahr 2021 definitiv in Kat. B um- Absatzmen_ge Mehrumsatz S_eII-Out Mehru_msatz_ Sell-Out nach
geteilte Nicht-SL Medikameﬁte 09.2020 bis  09.2020-08.2021 im Vgl.zu Umteilung im \_/gI. Zu vor
08.2021 vor der Umteilung der Umteilung
Be-/Entlastung total des Jahres- 357050
umsatzes durch die Preisdifferenz CHF 1'457°823 CHF 1'374°'675
Packungen

(um wieviel heute teurer als friher?)
Tabelle 9: Jahrliche Be-/Entlastung des Publikums durch Veranderung der Sell-Out-Preise

Es ist ersichtlich, dass das Publikum in den zwdlf Monaten von September 2020 bis August 2021 rund
CHF 1,5 Mio. mehr bezahlt hat fur die gekauften rund 360 000 Packungen. Das sind im Schnitt rund
CHF 4 pro Packung.

Die Analyse bezieht sich auf das Jahr 2020/21 auf die damals definitiv umgeteilten Medikamente. Fir die
in der Zwischenzeit ebenfalls umgeteilten Medikamente wird hier davon ausgegangen, dass ebenfalls die
Sell-Out-Preise von den Apotheken erhdoht wurden. Die Analyse dazu zur Situation im Jahr 2024 zu den
noch im Markt befindlichen umgeteilten Medikamenten wurde nicht wiederholt. Relevant ist der Fakt,
dass die Aufwéande der Apotheken weiter verrechnet wurden.

Wirde man von der Annahme ausgehen, dass derselbe durchschnittliche Betrag pro Packung wie fur die
2021 definitiv umgeteilten Medikamente weiterverrechnet wurde, so ware die Mehrbelastung fir das Pub-
likum heute 0,3 Mio. Packungen, die dokumentiert wurden, bis maximal 0,75 Mio. Packungen (alle umge-
teilten Nicht-SL-Medikamente im Jahr 2023 im Apothekenkanal, vgl. Ziffer 2.3.2, insb. Tabellen 5 und 6)
jeweils mal CHF 4.-. Das entspricht einer Publikumsbelastung von CHF 1,2 bis maximal CHF 3 Mio.

Die deutlichen Preissteigerungen bei den in die Kategorie B umgeteilten Medikamente, die nicht auf der
SL gelistet sind, sowie deren deutlich Uber der Preisempfehlung der Hersteller liegende Ladenverkaufs-
preise kénnen wie folgt interpretiert werden: Der zusatzliche Zeitaufwand der Apotheken bei der Abgabe
wurde von diesen an das Publikum weiterverrechnet. Der Umfang betrug fur die Absatzmenge 2020/21
pro Jahr maximal CHF 1,5 Mio. Fir Abséatze bzw. Umséatze im Jahr 2023 wiirde das eine Weiterverrech-
nung pro Jahr von CHF 1,2 Mio. bis allerhéchstens CHF 3 Mio. bedeuten.

2.4.2 Veranderung der Abgabemengen in Apotheken und Praxen
Ausgangslage/These: Veranderung bzw. Reduktion der Abgabemengen

Ein mdglicher Effekt der Umteilung von C in B kénnte durch eine Veranderung der abgegebenen Mengen
der betroffenen Medikamente entstehen. Aus den Reihen der Pharmaindustrie wird argumentiert, die Ab-
gabe wirde sich reduzieren (und sei auch festgestellt worden), weil die Verfiigbarkeit der umgeteilten
Medikamente fur die Patientinnen und Patienten ungunstiger oder aufwandiger sei, weil

. die Apotheken weniger Interesse an der Abgabe dieser Produkte héatten, einerseits aufgrund ihres
administrativen Mehraufwands, andererseits, weil es Apotheken gebe, die grundséatzlich keine re-
zeptpflichtigen Medikamente abgeben, auch wenn sie dies bei gewissen Medikamenten dirften;
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. durch die Anwesenheitspflicht und weil auf der Packung neu «rezeptpflichtig» stehe, die Patien-
ten/-innen die betroffenen Medikamente nicht mehr verlangen wirden;
. in Kantonen, die bisher eine Abgabe von Kategorie C-Medikamenten durch Drogerien kannten,

dieser Vertriebskanal entfallt (neu Kategorie B, die nicht in Drogerien abgegeben werden darf).
Allgemeines und Argumentationen

Medikamente sind keine Ublichen Konsumgiter. Sie werden aufgrund eines spezifischen Bedarfs (Symp-
tome, Leiden, Verschreibung usw.) gekauft. Dieser Bedarf féllt nicht weg. In Ziffer 5.1.4 haben wir bereits
Hinweise zur geringen Preiselastizitat im Medikamentenmarkt gemacht. Es ist bei einer Reduktion der
Verkaufe im Apothekenkanal durchaus mdglich, dass

. die betroffenen Medikamente durch andere ahnliche Praparate, welche in die Kategorie D umge-
teilt wurden, oder durch solche der bisherigen Kategorie B ersetzt werden (Substitutionseffekte);
. sich der Absatzkanal verschiebt, dass also die gleiche Menge eines Praparats umgesetzt wird, je-

doch starker Uber die Selbstdispensation im Arztbereich (das Medikament wird direkt beim Arztbe-
such verlangt und/oder verschrieben, in Kantonen, in denen dies zulassig ist);

. die Therapietreue zurtickgeht oder weniger Medikamente auf unnétigen Vorrat gekauft und wegge-
worfen werden.

Fur die vorliegende Untersuchung ist keine Wirkung von Veréanderungen in den Gesamtabsatzmengen
auf die Kosten/Gesundheitsausgaben zu erwarten. Wenn eine dafir relevante Wirkung vorliegen wirde
(z. B. Substitution durch giinstigeres/teureres Produkt), ware diese kaum nachweisbar.

Sollte sich eine Reduktion bei der Abgabe der umgeteilten Medikamente in Apotheken zeigen, so ist eine
Verschiebung der Mengen weg von den Apotheken hin zu rezeptpflichtigen Medikamenten oder zur Ab-
gabe direkt durch den Arzt durchaus maéglich und wird in Ziffer 2.5, insb. 2.5.4 und 2.5.5 untersucht.

Allgemeines zur Datenanalyse (Hypothesen, Daten, Gruppenbildung)

Zur Diskussion der Aussage bzw. These, die von C in B umgeteilten Medikamente wirden weniger ver-
kauft, insbesondere weil der Apothekenkanal riicklaufig sei, wurden vier Hypothesen untersucht:

1. Die Absatzmenge ist insgesamt zurtickgegangen.

2. Die Absatzmenge der Apotheken ist im Vergleich zu den anderen Kanélen bzw. im Besonderen im
Vergleich zur Selbstdispensation zurtickgegangen.

3. Starker risikobehaftete Medikamente sind von einem Mengenrickgang in Apotheken besonders
betroffen, was eine spezifische Reaktion der Apotheker/-innen auf die Umteilung nahelegt.

4. Ein wesentlicher Teil des Absatzriickgangs in Apotheken ist verbunden mit einem Ruckzug von

Medikamenten vom Markt.

Fur die Untersuchung wurden Sell-In-Daten von IQVIA verwendet in Zeitreihen von August 2017 bis Feb-
ruar 2024 zu den definierten insgesamt 87 Produktpackungen, die von C in B umgeteilt wurden.

Die Analyse wurde fir alle Medikamente und pro Medikamentenart bzw. ATC-Gruppe durchgefihrt mit
ahnlichen Indikationen bzw. Wirkungen, die mind. 3 oder mehr Préparate aufwiesen. Es wurden die
Gruppen Hustenmittel (ATC RO5C; RO5D1; R05D2, R06A), Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen (ATC
AO3F), Kaliumpraparate (ATC A12B; A12C2), Schlafmittel (ATC NO5B1), Sexualhormone (ATC G03A6)
und diverse Medikamente gebildet (1-2 Préparate pro ATC C01C1, NO7C, NO7X, R0O1A1, R01B, S01G6).
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Alle untersuchten Medikamente, Absatzmenge insgesamt (ohne Drogerie und Spital)

ook NSO 1Ny ppotieken i Aprmen Tow MO
Absatzmenge Jahr 2018 3'269'139 810°125 4°'079'264 80%
Absatzmenge Jahr 2023 1'523'601 805’137 2'328'738 65%
Differenz -1'745'538 -4'988 -1'750'526 -15%
Veranderung in Prozent -53% -1% -43%

Tabelle 10: Absatz der C in B umgeteilten Medikamente, 2018 und 2023

Im Jahr 2018 wurden im ausgewahlten Sample von den Herstellern total 4 079 264 Packungen an Apo-
theken und Praxen geliefert (Sell-In-Daten aller Praparate), wovon 3 269 139 Packungen an Apotheken
und 810 125 Packungen an Arztpraxen gingen. Im Vergleich der 12 Monate des Jahres 2018 bis zu den
12 Monaten im 2023 erfolgte insgesamt ein starker Riickgang der Absatzmenge von - 43 % auf total

2 328 738 Packungen, wobei der Riickgang insbesondere bei den Abgaben in den Apotheken erfolgte
(- 53 % auf neu 1 523 601 Packungen). Die Entwicklung bei den Praxen blieb hingegen stabil (- 1 % auf
neu 805 137 Packungen). Entsprechend nahm der Anteil der via Apotheken verkauften Packungen von
80 % auf 65 % der im entsprechenden Jahr an Apotheken und Praxen verkauften Packungen ab

(- 15 %).

Absatz Medikamente Cin B, Apo & SDA, 2017-2023
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Abbildung 2: Absatz (Sell-in) alle C in B umgeteilte Medikamente, 2017-2023

Aus der in der Grafik gezeigten Entwicklung kénnte vermutet werden, dass der Riickgang der Absatz-
mengen in Apotheken in zwei Wellen ablief: Die erste Welle nach den Umteilungen 2019. Danach folgte
der Corona-Einbruch. Die Abséatze stabilisierten sich auf tieferem Niveau und reduzierten sich in einer
zweiten Welle im Jahr 2023 bei erneuter definitiver Umteilung einiger Praparate. Von daher ist die Dar-
stellung eines linearen Trends Uber den gesamten Zeitraum technisch nicht ganz korrekt. Die weitere
Analyse zeigt, ob es Zusammenhange zwischen den Umteilungen und den Absatzmengen in Apotheken
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gibt (vgl. Ziffer 2.5.4). Da wir die zukiunftigen Verkaufe noch nicht kennen, bleibt unklar, ob die Mengenre-
duktion im 2023 auf die Umteilungen folgte oder eine voriibergehende saisonale Erscheinung ist.

Es waren auch nicht alle Praparate von den Veradnderungen in den Absatzmengen gleich betroffen. Nach
der Analyse der Ruckzlige vom Markt zeigen wir die Analysen pro Medikamentenart bzw. ATC-Gruppen.

Ruckgang aufgrund Marktriickzug der Hersteller
Erganzende Erkenntnisse kann eine Analyse der Marktriickziige geben. Von einem Marktriickzug wird

hier ausgegangen, wenn die Absatzmenge des Medikaments im Jahr 2023 auf unter 100 Packungen ge-
sunken ist und zugleich im Jahr 2018 Absétze vorhanden sind.

Ruckgang Abséatze in Apo- Anzahl Anzahl Absatz 2018, vom Absatz Rlckgang P *
theken durch Marktriickzug Prod. Ruckzige Markt zuriickgezogen 2018 2018-2023 rozen

Alle Medikamente 87 27 -533’559 3'269'139 -1'745'538 31%
1. Hustenmittel 46 18 -493'413 1'783'580 -1'062'733 46%
2. Ubelkeit und Erbrechen 10 3 -2’335 542’922  -287'596 1%
3. Kaliumpraparate 7 0 0 93'663 +11'943 0%
4. Schlafmittel 9 3 -17°102 386'003  -196'846 9%
5. Sexualhormone 6 2 -821 90’121 -9'031 9%
6. Diverse Medikamente 9 1 -19'888 372’850  -201°275 10%

* Anteil des vom Markt zuriickgezogenen Absatzes (2018) am total des Absatzriickgangs 2018-2023
Tabelle 11: Rickgang der Abséatze in Apotheken durch Marktriickzug

Es zeigt sich, dass jeweils etwa ein Drittel der Produkte einen Rickzug vom Markt erfahren haben — aus-
ser bei den Kaliumpréparaten, die keine Anderung zeigen, dort bleiben dieselben Produkte im Markt mit
leicht zunehmenden Abséatzen in den Apotheken. Auch bei den diversen Medikamenten sind wenige
Ruckzige vom Markt zu sehen. Markant ist der Marktriickzug bei den Hustenmitteln. Knapp 40 % der
Produktpackungen werden vom Markt genommen (18 von 46) und ebenso fast die Halfte (46 %) des Ab-
satzriickgangs in Apotheken ist verbunden mit einem Marktriickzug.

Hustenmittel

KU ADSSETENOST O ppotnken i tpren Toul MO
Absatzmenge Jahr 2018 1°783'580 542'215 2'325'795 7%
Absatzmenge Jahr 2023 720'847 526’421 1'247°268 58%
Differenz -1'062'733 -15'794 -1'078'527 -19%
Veranderung in Prozent -60% -3% -46%

Tabelle 12: Absatz der C in B umgeteilten Hustenmittel, 2018 und 2023

Bei den Hustenmitteln erfolgte insgesamt ein prozentual &hnlicher Riickgang wie im Gesamtsample, al-
lerdings deutlicher ausgepragt: Insgesamt nahm die Anzahl aller verkaufter Packungen von total

2 325 795 Packungen im Jahr 2018 auf total 1 247 268 Packungen im Jahr 2023 ab, ein Minus von 46 %.
In Bezug auf die Abgaben in den Apotheken erfolgte bei den Hustenmitteln der prozentual im Endergeb-
nis deutlichste Riickgang aller untersuchten Kategorien (- 19 %, von 77 % in 2018 auf 58 % in 2023). So
ging bei den Apotheken die Anzahl von 1 783 580 Packungen im Jahr 2018 auf 720 847 Packungen 2023
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oder um - 60 % zuriick. Bei den via Arztpraxen verkauften Packungen erfolgte hingegen ein minimaler
Ruckgang von 542 215 Packungen auf 526 421 Packungen (- 3 %). Der Riickgang bei den Hustenmitteln
ist zu fast der Halfte mit Riickziigen vom Markt verbunden (vgl. vorangehender Abschnitt).

Absatz Hustenmittel C in B, Apo & SDA, 2017-2023
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Abbildung 3: Absatz (Sell-In) von C in B umgeteilte Hustenmittel 2017-2023

Der lineare Trend zeigt deutlich den Riickgang, wobei im Winter 2022/2023 die Verkaufe an die Apothe-
ken das Vorpandemieniveau erreichten — jedoch jene an die Praxen noch starker stiegen, daher von ei-
nem generell starken Winter ausgegangen werden muss. Das bestatigt das Influenza-Panel des BAG.20
Der nachfolgende Winter scheint wieder schwécher zu sein (vgl. Influenza-Daten BAG), der Prozentsatz
an Verkaufen an Apotheken pendelt sich jedoch zwischen 50-60 % ein (2017/2018 waren es noch 80 %).

Medikamente gegen Ubelkeit und Erbrechen

Entwicklung Absatzmengen nach Prozent

Kanalen, Ubelkeit und Erbrechen In Apotheken Iy £z il Total in Apotheken
Absatzmenge Jahr 2018 542922 167°999 710921 76%
Absatzmenge Jahr 2023 255’326 144’033 399’359 64%
Differenz -287°596 -23'966 -311’562 -12%
Veranderung in Prozent -53% -14% -44%

Tabelle 13: Absatz der C in B umgeteilten Mittel gegen Ubelkeit/Erbrechen, 2018 und 2023

Auch bei den Praparaten gegen Ubelkeit und Erbrechen gab es insgesamt einen prozentual dhnlichen
Ruckgang wie im Gesamtsample, von total 710 921 Packungen im Jahr 2018 auf 399 359 Packungen im
beobachteten Jahr 2023 (- 44 %). Insbesondere ist die Entwicklung bei den Abgaben in den Apotheken

2 Es weist fir den Winter 2022/23 einen starkeren Ausschlag von influenzadhnlichen Erkrankungen aus (im Vergleich zum Winter
davor und danach, Basis Sentinella-Daten). Quelle: https://www.idd.bag.admin.ch/diseases/influenza/statistic#consultations-per-
season
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ahnlich, es erfolgte namlich ein Rickgang um - 53 % (von 542 922 Packungen im Jahr 2018 auf 255 326
Packungen 2023). Allerdings erfolgte hier zugleich ein starker Riickgang von - 14 % bei den Abgaben via
Arztpraxen von 167 999 Packungen im Jahr 2018 auf 144 033 Packungen im 2023.

Absatz Mittel gg. Ubelkeit und Erbrechen C in B, Apo & SDA, 2017-2023
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Abbildung 4: Absatz (Sell-In) von C in B umgeteilte Mittel gg. Ubelkeit/Erbrechen 2017-2023

Der Anteil der in den Apotheken erfolgten Abgaben nahm insgesamt ab, allerdings etwas leichter als im
Vergleich zum Gesamtsample oder den Hustenmitteln, von relativ stabilen plus/minus 75 % in den Jahren
vor 2020 auf stabile plus/minus 65 % (- 10 %) in den Jahren ab 2020.

Augenfallig ist die Veranderung der Absatzmengen ab Ende 2019, die sich mit dem Einbruch durch die
Coronapandemie vermengt. Die Abséatze bleiben auch nach der Pandemie stabil auf dem «Corona-Ni-
veau». Das Einfligen eines linearen Trends ist demzufolge technisch nicht ganz sachgerecht. Tatsachlich
lasst sich feststellen, dass der Rickgang in den Apotheken komplett auf ein Produkt in verschiedenen
Packungen zurlckzufiihren ist, das eine Absatzreduktion um rund 300 000 Stiick erfahren musste.

Kaliumpréaparate

Entwicklung Absatzmengen nach Prozent

Kanalen, Kaliumpraparate ) (R 1 Lilalrat S eiEl in Apotheken
Absatzmenge Jahr 2018 93’663 49'396 143’059 65%
Absatzmenge Jahr 2023 105’606 57’131 162’737 65%
Differenz 11°943 7735 19’678 0%
Veréanderung in Prozent 13% 16% 14%

Tabelle 14: Absatz der C in B umgeteilten Kaliumpréparate, 2018 und 2023
Bei den Kaliumpraparaten kam es im Unterschied zum Gesamtsample insgesamt zu einem stetigen An-

stieg der Abséatze, der in einem total von + 14 % bilanziert, von total 143 059 Packungen im Jahr 2018
auf total 162 737 Packungen im Jahr 2023. Allerdings ist die Anzahl am Gesamtsample insgesamt eher
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vernachlassigbar. Der Anteil der via Apotheken verkauften Praparate blieb dabei tiber die Zeit stabil im-
mer bei plus/minus 65 % (von 93 663 Packungen bei den Apotheken vs. 49 396 Packungen bei den Arzt-
praxen im Jahr 2018 auf 105 606 Packungen bei den Apotheken vs. 57 131 Packungen bei den Arztpra-
xen in den Jahren 2023/2024).

Absatz Kaliumpraparate C in B, Apo & SDA, 2017-2023
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Abbildung 5: Absatz (Sell-In) von C in B umgeteilte Kaliumpréparate 2017-2023

Die Kaliumpraparate sind fur die weitere Analyse folglich nicht relevant. Eher ist die Frage naheliegend,
warum bei diesen Praparaten die Umteilung offenbar keine Veranderung im Absatz verursachte. Dies
wird bei der Analyse der Abgaben auf Rezept nochmals aufgegriffen (vgl. Ziffer 2.5.3 und 2.5.4).

Schlafmittel

Sedug ALSAIENGSn otk mAtprwen  To ezt
Absatzmenge Jahr 2018 386’003 12’748 398’751 97%
Absatzmenge Jahr 2023 189'157 30675 219832 86%
Differenz -196'846 17°927 -178'919 -11%
Veréanderung in Prozent -51% 141% -45%

Tabelle 15: Absatz der C in B umgeteilten Schlafmittel, 2018 und 2023

Bei den Schlafmitteln kam es ebenfalls zu einer starken Abnahme von insgesamt - 45 % (von total

398 751 Packungen im Jahr 2018 auf 219 832 Packungen im 2023). Dabei erfolgte die Abnahme analog
dem Gesamtsample stark bei den Abgaben in den Apotheken (- 51 % von 386 003 Packungen im Jahr
2018 auf 189 157 Packungen in den Jahren 2023/2024).

Im Unterschied zum Gesamtsample kam es hier zu einer prozentual enormen Zunahme der Abgabe in
Praxen im Umfang von + 141 % (von 12 748 Packungen im Jahr 2018 auf 30 675 Packungen in den Jah-
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ren 2023/2024), es handelt sich dabei aber absolut nur um 8 % aller Abgaben, welche neu in Praxen er-
folgen (Zunahme von 17 927 Packungen via Arztpraxen im Verhaltnis aller Verkaufe in der Héhe von
219 932 Packungen in 2023/2024).

Insgesamt nahm der Anteil der Abgaben in den Apotheken zwar ab (- 11 % von 97 % auf 86 %). Es er-
folgt aber immer noch ein hoher Anteil an Abgaben in den Apotheken.

Absatz Schlafmittel C in B, Apo & SDA, 2017-2023
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Abbildung 6: Absatz (Sell-In) von C in B umgeteilte Schlafmittel 2017-2023

Das Gesamtbild lasst eine leichte Verschiebung der Abgabe in den Praxisbereich vermuten. Es kdonnte
aber auch eine generell zunehmende Abgabe und eine starke Abnahme im Apothekenbereich mit Substi-
tutionseffekt stattgefunden haben. Die Analyse in Ziffern 2.5.3 bis 2.5.5 geben weitere Hinweise darauf.

Es kann jedenfalls darauf hingewiesen werden, dass der Absatzriickgang der Schlafmittel in den Apothe-
ken zu mehr als der Halfte (rund 110 000 Packungen) auf ein einziges Produkt in drei Packungen/Darrei-
chungsformen zurtickzufihren ist.

Sexualhormone

KU ADSIETEGEn D ppotneken i tparen Tou i O
Absatzmenge Jahr 2018 90’121 2’861 92'982 97%
Absatzmenge Jahr 2023 81’090 1’720 82’810 98%
Differenz -9'031 -1"141 -10°172 1%
Veréanderung in Prozent -10% -40% -11%

Tabelle 16: Absatz der C in B umgeteilten Sexualhormone, 2018 und 2023

Bei den Sexualhormonen erfolgte insgesamt ein Riickgang der verkauften Packungen von 92 982 im
Jahr 2018 auf 82 810 im Jahr 2023, was einem prozentualen Riickgang von - 11 % entspricht.
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Der Riuckgang der Abgaben ist dabei sowohl in Apotheken als auch in Praxen ersichtlich, der Riickgang
in den Praxen ist jedoch deutlicher und stetig (- 40 % von 2861 Packungen im 2018 auf 1720 Packungen
im 2023). Der Ruckgang der Abgaben in den Apotheken startet deutlich erst ab 2023 (insgesamt - 10 %
von 90 121 Packungen 2018 auf 81 090 Packungen im 2023) und zeitlich weit nach den Umteilungen der
Praparate, welche in 2019 oder gar nicht erfolgten. Er hatte auch keinen Einfluss auf den Anteil der Abga-
ben in Apotheken. Dieser ist mit fast 100 % weiterhin sehr hoch (97 % in 2018 resp. 98 % in 2023/2024).

Absatz Sexualhormone C in B, Apo & SDA, 2017-2023
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Abbildung 7: Absatz (Sell-In) von C in B umgeteilte Sexualhormone 2017-2023

Bei den Sexualhormonen scheint das Bild eindeutig. Sie werden zu einem sehr grossen Teil in Apothe-
ken abgegeben unabhéngig davon, ob sie Kategorie C oder freiverkauflich B sind. In den Apotheken
wurde kein Anlass gesehen, das Abgabeverhalten nach der Umteilung zu dndern. Auch fir das Gesamt-
bild der Entwicklung des Medikamentensample sind sie unerheblich, die Abgabemengen sind zu gering.

Diverse Medikamente

Candlen, diverse Medikamente " Apotheken In Arztpraxen Total o apotheken
Absatzmenge Jahr 2018 372’850 34’906 407°756 91%
Absatzmenge Jahr 2023 171’575 45’157 216’732 79%
Differenz -201°275 10°251 -191°024 -12%
Veranderung in Prozent -54% 29% -47%

Tabelle 17: Absatz der C in B umgeteilten diversen Medikamente, 2018 und 2023
Schliesslich konnten diverse Medikamente keiner Kategorie zugeordnet werden, weil jeweils nur eines

oder zwei Praparate mit Daten vorhanden waren. Es handelt sich dabei um Anti-Opiate, Augenmittel,
Herztherapie-Mittel, Mittel gegen Reisekrankheit, Rhinologika.
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Auch bei diesen diversen Medikamenten erfolgt insgesamt ein starker Riickgang von - 47 % aller verkauf-
ter Packungen (von 407 756 Packungen 2018 auf 216 732 Packungen 2023). Dabei ist der Riickgang bei
den Apotheken mit - 54 % (von 372 850 Packungen 2018 auf 171 575 Packungen im 2023) etwa gleich
stark wie im Gesamtsample. In den Praxen ist eine Zunahme zu sehen (+ 29 % von 34 906 Packungen
2018 auf 45 157 Packungen 2023) bei insgesamt eher geringen Mengen. Dadurch erfolgte eine prozentu-
ale Abnahme des hohen Apothekenanteils um 12 % von etwa 90 % auf leicht unter 80 %.

Absatz diverse weitere Medikamente C in B, Apo & SDA, 2017-2023
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Abbildung 8: Absatz (Sell-In) von C in B umgeteilter diverser Medikamente 2017-2023

Das diverse Sample an Medikamenten kann nicht allgemein interpretiert werden, es ist teils abhangig von
Einzelpraparaten und deren Entwicklung. So sind mehr als die Halfte der Mengenreduktion damit verbun-
den, dass die Hersteller die Medikamente vom Markt genommen haben. Dabei ist ein Medikament fiir

80 % der zuriickgezogenen Menge verantwortlich. Bei den Ubrigen Produkten ist die Bedeutung und Dy-
namik unterschiedlich — ein Augenmittel zum Beispiel tragt in zwei verschiedenen Packungen zu rund

40 % des Ubrigen Rickgangs der Abgabemengen in Apotheken bei.

2.4.3 Schlussfolgerung

Generell lasst sich zeigen, dass die umgeteilten Medikamente insgesamt viel weniger abgegeben wurden
und viel weniger haufig in den Apotheken abgegeben wurden. Hypothese 1 bestétigt sich also.

Vor allem vom Absatzriickgang betroffen sind Hustenmittel, Mittel gegen Ubelkeit/Erbrechen sowie
Schlafmittel. Die anderen Medikamente zeigen z. T. andere Entwicklungen. Gleichzeitig ist — in denjeni-
gen Kantonen, in denen Selbstdispense erlaubt sind — keine generelle Verschiebung zu den selbstdis-
pensierenden Praxen ersichtlich. Vermutlich haben die Apotheken die umgeteilten Medikamente mit deut-
licher Zurtickhaltung abgegeben und sind auf andere Produkte ausgewichen.

Es bestatigt sich also auch Hypothese 3, dass risikobehaftetere Medikamente starker vom Absatzriick-
gang betroffen sind. Die Zahlen und Analysen stiitzen die Vermutung, dass bei den bereits definitiv von C
in B umgeteilten Produkten, die mit spezifischen Risiken versehen sind (z. B. Hustenmittel, Schlafmittel),
eine Zurlickhaltung in der Abgabe durch die Apotheken entstanden ist.
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Auch bestéatigt sich Hypothese 2, dass der Anteil der Abgaben in Apotheken zurlickgegangen ist (weil der
Mengenriickgang vor allem die Apotheken betrifft), auch wenn die Abgaben in Praxen stabil bleiben und
zumindest in den Kantonen mit Selbstdispensation keine Verschiebung zur Abgabe durch Arztinnen und
Arzte festzustellen ist.

Dieser Abgabertickgang in den Apotheken ist bei einigen Medikamenten zwar durch eine Verhaltensan-
derung der Apothekerinnen/Apothekern zu erklaren, aber zusatzlich mit der Tatsache verbunden, dass
die Hersteller die Produkte vom Markt genommen haben. Dies ist vor allem bei den im Vergleich sehr ab-
satzstarken Hustenmitteln zu sehen, deren Riuckgang zur Halfte in Verbindung mit einem Marktriickzug
steht. Allerdings sind die Apothekerinnen und Apothekern in diesen Fallen offenbar auf Medikamente
ausserhalb der Gruppe der von C in B umgeteilten ausgewichen (z. B. auf solche der Kategorie D), weil
ansonsten ja die Gesamtmenge der Abgaben in Apotheken gleich geblieben wére trotz Marktriickzug. Es
ergab sich also auch bei den vom Markt zuriickgezogenen Produkten eine Verhaltensdnderung in der
Apotheke mit einem Entscheid gegen die in B umgeteilten Produkte (bei Annahme stabiler Nachfrage).

Die Untersuchung auf Basis der Sell-In-Daten muss einige Fragen offenlassen. Insbesondere lasst sie
noch keine Aussagen zu moglichen zusatzlichen Arztkonsultationen zu. Sicher ist, dass von den umge-
teilten Medikamenten heute sehr viel weniger abgegeben werden, als noch vor der Umteilung. Damit ist
das Potenzial an zusatzlichen Arztkonsultationen deutlich gesunken, das mit diesem Medikamenten-
sample verbunden ist. Allerdings kdnnte es sein, dass die umgeteilten Medikamente in den Apotheken
zwar viel weniger, dennoch aber haufiger auf Rezept abgegeben wurden (vgl. Ziff. 2.5.3)

Zudem konnte es sein, dass Apotheken bzw. die Patienten/-innen auf andere Produkte ausgewichen
sind, auf solche der Kategorie D oder auf bereits bisher rezeptpflichtige Produkte der bisherigen Katego-
rie B (vgl. Ziff.2.5.5).

Die Absatzrickgange kénnten zu einer Kostenentlastung bei den Gesundheitsausgaben fuhren, wenn die
weniger verkauften Medikamente nicht durch andere Produkte ersetzt worden sind oder eine gewisse Re-
duktion der (ggf. verschwenderischen) Vorratshaltung stattgefunden hat. Wie ausgefihrt, gehen wir nicht
von einer Reduktion ohne Substitution aus, d. h. wir halten es nicht fir plausibel, dass die Produkte nach-
haltig ersatzlos nicht mehr gekauft worden sind.

Wie ausgefihrt, wéare eine detaillierte Analyse, ob und in welchem Umfang die umgeteilten Medikamente
durch andere ersetzt wurden, sehr aufwandig und komplex — wenn sie Uberhaupt mdglich wére. Eine et-
was vertiefte Sichtweise hierzu werden die Analysen zur Abgabe auf Rezept nachfolgend in Ziffer 2.5 und
die Vertiefung der Analysen zur méglichen Substitution danach in Ziffer 2.5.5 liefern.
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2.5 Zunahme an Arztkonsultationen?

2.5.1 Abgabe direkt in Arztpraxen (Selbstdispensationsabgabe)
Selbstdispensation

Wer mit Heilmitteln umgehen will, braucht eine kantonale Bewilligung dazu, insbesondere fiir die Abgabe
von Arzneimitteln (Apothekenbewilligungen, diverse Arten). Selbstdispensation bedeutet, dass Medizinal-
personen eine Privatapotheke fihren dirfen. Sie sind dadurch berechtigt, den Patientinnen oder Patien-
ten Arzneimittel abzugeben (nicht gleichzusetzen mit der Anwendung von Arzneimitteln, die im Rahmen
der arztlichen Behandlung immer zulassig ist). Der Entscheid, Medizinalpersonen die Selbstdispensation
zu erlauben oder nicht, obliegt den Kantonen.

In 17 von 19 Deutschschweizer Kantonen diirfen Arzte/Arztinnen Arzneimittel an Patientinnen und Pati-
enten abgeben. In der Westschweiz sowie in den Kantonen Basel-Stadt und Aargau dirfen nur Apothe-
ken Arzneimittel abgeben. Ein spezielles «Mischsystem» kennen die Kantone Bern und Graubiinden.?!

Stabile Abgabe in Arztpraxen, keine Zunahme der Arztkonsultationen in der Selbstdispensation

Die abgegebenen Mengen von Medikamenten an Arztpraxen sind gemass voranstehender Analyse in
Ziffer 2.4.2 Abbildung 2 stabil geblieben. Von den umgeteilten Medikamenten wurden vor wie nach den
Umteilungen insgesamt dieselben Mengen an selbstdispensierende Arztpraxen abgegeben (Differenz
2018 mit 810 125 Packungen zu 2023 mit 805 137 ist leicht negativ -4988 Packungen oder -1 %).

Von den absoluten Mengen her wird also keine Verschiebung zu den Arztpraxen und auch folglich
dadurch in den Kantonen mit Selbstdispensation im Rahmen des untersuchten Sample der umgeteilten
Medikamente keine Zunahme an Arztkonsultationen festgestellt (siehe nachfolgendes Kapitel).

Dies bedeutet nicht, dass nicht einzelne Medikamente ggf. eine solche Verschiebung weg von der Apo-
theke hin zur Arztpraxis erfahren hatten. Dies kénnte dann zustande kommen, wenn Medikamente einer
Kategorie (was z. B. bei den Hustenmitteln sehr stark der Fall ist) vom Markt genommen werden, also in
Arztpraxen weniger abgegeben werden, und durch Medikamente derselben Kategorie ersetzt werden, die
dann haufiger an Praxen abgegeben werden. Gleicht sich dieser Effekt insgesamt im untersuchten
Sample aus, so bleibt die total an Praxen abgegebene Menge stabil.

2.5.2 Argumente und Datengrundlagen zu Arztkonsultationen
Argumentation fur eine Zunahme durch die Umteilung

Ein moglicher Effekt der Umteilung von C in B kdnnte eine Zunahme an Arztkonsultationen sein. Zumin-
dest wird von einzelnen Akteuren der Pharmaindustrie angemerkt, dass Patienten/-innen neu extra und
explizit fur diese Medikamente zum Arzt / zur Arztin gehen wirden, weil einerseits das Medikament als
«rezeptpflichtig» bedruckt sei und andererseits, um eine Vergitung der Krankenkasse zu erhalten. Es sei
zu erwarten, dass ein Teil der Apotheken die Kunden/-innen zum Arzt weiterleiten wirden, damit sie sich
ein Rezept besorgten — um den Mehraufwand der Abgabe zu vermeiden (Dokumentation; keine Delega-
tion moglich), vereinzelt um einen Risikoentscheid arztlich bestatigen zu lassen.

Dies wurde in der Ratsdebatte zur Motion 19.3005 aufgegriffen.?? Der Sprecher der Kommissionsminder-
heit behauptete: «Fur die neu rezeptpflichtigen Medikamente gehen die Patienten auch vermehrt zum
Arzt. Der Anteil an Rezepten ist markant — zwischen 23 und 58 % — angestiegen. Zum Beispiel ist der Re-
zeptanteil von Resyl Plus von vorher 24 % auf 53 % gestiegen. Es ist dabei mit 1,6 Mio. bis etwa 2 Mio.

2 Zum Beispiel Kanton Bern: Hier ist die arztliche Abgabe von Medikamenten grundsatzlich auf Notfalle, Hausbesuche und die Erst-
versorgung beschrankt. Die wiederholte Abgabe (Dauermedikation) durch Praxen ist fir Ortschaften vorgesehen, in denen die
Notfallversorgung mit Arzneimitteln nicht durch mindestens zwei 6ffentliche Apotheken gewahrleistet ist (vgl. Art. 31 Abs. 2 und
Art. 32 Abs. 1 lit. a des bernischen Gesundheitsgesetzes vom 2. Dezember 1984; BSG 811.01).

22 https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/amtliches-bulletin/amtliches-bulletin-die-verhandlungen?Subjectld=57273
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zusatzlichen Arztkonsultationen zu rechnen.». Bei Konsultationskosten von CHF 50 ergebe das nochmals
eine Kostensteigerung zwischen CHF 80 Mio. und CHF 100 Mio.

In einem auf der Website des Verbands Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz (VIPS) aufgeschalte-
ten Artikel der CH Media wird berichtet, geméass Zahlen des VIPS seien bei Hustenmitteln 48 % mehr Re-
zepte ausgestellt worden. Auf der Basis von knapp 25 % 2019 ergédbe das umgerechnet eine Zunahme
von ca. 12 % mehr auf die Abgabemenge.?? Bei einem bestimmten Schlafmittel sei der Anstieg von 25 %
auf 83 % mit Rezept zu verzeichnen. Im Artikel wird prominent im Zwischentitel gefolgert «Mehr Rezepte
heisst auch mehr Arztbesuche», was im Text wieder etwas relativiert wird («(...) deuten auf mehr Arztbe-
suche (...) hin»). Es wird auf die vom VIPS geschatzten Mehrkosten von «mehr als CHF 100 Mio.» hinge-
wiesen.

Argumentativ wenig plausibel

Eine argumentative Prifung dieser mdglichen Auswirkung zeigt folgende Ergebnisse

o Die Regelung der Abgeltung der betroffenen Medikamente durch die OKP hat sich nicht geandert.
Entweder das Medikament war vor und nach der Umteilung auf der SL, dann wird es bei Verschrei-
bung abgegolten, sonst nicht. Fir die Patienten/-innen andert sich nichts, es entsteht somit kein
neuer Anreiz, einen Arztbesuch zu unternehmen, um eine Vergitung zu erlangen. Das Medika-
ment auf der SL wird wie vorher mit Rezept vergitet oder ohne Rezept nicht vergutet.

. Auch die Regelung zur Abgabe der von C in B umgeteilten Medikamente haben sich im Kern nicht
verandert: Sie durfen ohne Rezept abgegeben werden, eine Arztkonsultation ist nicht nétig.
. Diese Argumentation unterstiitzt auch das Bundesverwaltungsgericht. Es halt in seinem Urteil

(BVerwG Urteil C-4125/2019) hinsichtlich der von C in B umgeteilten Medikamente fest, insgesamt
entspreche «die neue Regelung im Wesentlichen dem Status Quo» (Urteil Ziffer 7.6.2, S. 31).

. Die Weiterverweisung seitens Apotheken auf einen Arztbesuch zur Erlangung einer Vergiitung via
Rezept war schon vor der Umteilung von C in B moglich. Es ist wenig plausibel, dass dies die Apo-
theken nun vermehrt tun wirden.

. Arztkonsultationen sind zeitlich aufwéandig und teuer und mussen teils von den Patienten/-innen
selbst bezahlt werden. Sie dirften diesen Mehraufwand vermeiden wollen. Das heisst selbst wenn
Kunden/-innen weggeschickt wirden, bedeutete dies nicht, dass sicher ein Arztbesuch stattfindet,
eher kann angenommen werden, dass der/die Kunde/-in eine andere Apotheke aufsucht.

. Arztkonsultationen werden nach Erfahrung und Aussagen der Arzteschaft aufgrund gesundheitli-
cher Beschwerden getétigt und nicht explizit und allein, um ein Rezept zu erhalten. Einzelauskinfte
aus dem Kreis der Arzteschaft und der Apotheken zeigen, dass diese Akteure nicht erwarten, dass
die Betroffenen nur um ein Rezept fur ein bestimmtes Medikament zu erhalten, zum Arzt gehen
wudrden. Es seien daher nicht mehr Konsultationen zu erwarten. Arztbesuche wirden fir die Diag-
nostik und zur Begleitung therapeutischer Massnahmen stattfinden, nicht allein fir die Verschrei-
bung von Medikamenten, das wird grossmehrheitlich in den Interviews bestatigt.

. Die Arzteschaft halt fest, dass Rezepte immer mit einem klaren Grund und mit einer spezifischen
Menge ausgestellt wirden und mit dem Ziel, den Einsatz nachzuverfolgen, den Effekt festzustellen
und die Wirkung zu kontrollieren. Dabei sei die Zusammenarbeit Arzt-Apotheke wichtig.

. Generell ist gemass Interviews die Umteilung von C in B fiir die Arzte/-innen nicht oder zumindest
sehr wenig relevant. Es andere flr sie nichts.
. Es ist wenig plausibel anzunehmen, dass die Apotheken Kunden/-innen zum Arzt bzw. zur Arztin

wegschicken, wenn diese ein bestimmtes Medikament verlangen, das der Apotheker/die Apotheke-
rin eigentlich abgeben darf. Nur aufgrund des etwas hdéheren administrativen Aufwands einem/r
Kunden/-in den eigentlich unnétigen Arztbesuch aufzunétigen, scheint nicht im Sinne einer guten
Kundenbeziehung zu sein. Dies betonen zumindest die befragten Apotheker/Apothekerinnen sowie
der Verband.

2 https://vips.ch/content/uploads/2022/06/070622_aargauer_zeitung.pdf, abgerufen am 10. Februar 2024. Zitate: «Gleichzeitig be-
sorgten sich mehr Patienten ein Rezept beim Arzt, um die Hustentropfen zu kaufen. Das belegen neue Zahlen der Vips: Wurde
2019 knapp jeder vierte Hustensirup mit einem Rezept in der Apotheke besorgt, waren es 2021 48 % mehr.»
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Aus solchen Uberlegungen scheint die These einer Zunahme an Arztkonsultationen als wenig plausibel.
Dennoch muss sie selbstverstandlich seriés gepriift werden.

2.5.3 Analyse der Apothekenabgabe: auf Rezept oder ohne Rezept?
Vorbemerkung zu den Daten

Die Folgenden Daten basieren auf einem durch IQVIA erstellten, repréasentativen Sample an Apotheken
in der Schweiz. Dabei wird in den Apotheken erhoben, ob beim Verkauf das Medikament auf einem Re-
zept stehend (nachfolgend Kiirzel RX oder DOC) oder ohne Rezept abgegeben wurde (nachfolgend Kiir-
zel NRX), wobei bei den NRX noch unterschieden wird, ob sie frei ohne Dokumentation oder mit Doku-
mentation abgegeben wurden.

Damit die Daten moglichst aktuell sind, wurde die Abgabe fiir 12 Monate von Mai 2023 bis April 2024 ver-
glichen mit dem Jahr 2018. Der Bezug ist immer auf zwdlf Monate ausgelegt, weil die Medikamente in der
Abgabe saisonal schwanken, eine Zwélfmonatsperiode deckt diese Jahresschwankung ab.

Da es sich um ein reprasentatives Sample von Apotheken handelt, missen, um mégliche Kostenfolgen
zu schatzen (Arztkonsultation pro relevante Packung), die im Datensatz gezeigten effektiven absoluten
Zahlen mit einem Faktor multipliziert werden, um die geschétzte Mengenzahl fur die gesamte Schweiz zu
erhalten. IQVIA arbeitet mit einem Gewichtungsverfahren, das nicht bekannt gemacht wird. Fir die
Schatzung der zusatzlichen Arztkonsultationen wird der Faktor berechnet und angewendet. In der gleich
nachfolgenden Darstellung der Entwicklung der Absatzmengen werden die erhobenen Daten angezeigt.

Alle Medikamente

Absatzmengen mit/ohne Rezept, alle

Eg:%zcriiétleen Medikamente, Apothe- Ohne Rezept Mit Rezept Total ohI::eoFZ{eeg:ept
Absatzmenge ein Jahr 2018 1'651°'927 520’196 2'172'123 76%
Absatzmenge ein Jahr 2023/2024 343’390 731’579 1'074'969 32%
Differenz -1'308'537 211’383 -1'097°154 -44%
Veranderung in Prozent -79% +41% -51%

Tabelle 18: Absatz in Apoth. umgeteilter Medikamente mit/ohne Rezept, 2018 und 2023/24

Insgesamt wurden im Jahr 2018 im Sample der Apotheken Uber alle untersuchten Medikamente hinweg
2 172 123 Packungen abgegeben, davon 1 651 927 Packungen (76 %) ohne und 520 196 Packungen
(24 %) auf Rezept. Bis in den Jahren 2023/2024 sank in den untersuchten Apotheken die Zahl ohne Re-
zept abgegebener Medikamente dramatisch auf 343 390 Packungen (- 79 % der Abgaben von 2018),
wahrend diejenige auf Rezept anstieg (+ 41 %) auf total 731 579 Packungen in den Jahren 2023/2024.
Allerdings betrégt die absolute Zunahme auf Rezept nur 211 383 Packungen, weil die Abgaben in den
beobachteten Apotheken generell enorm zuriickgehen auf insgesamt 1 074 969 Packungen in 2023/2024
(- 51 %, s. auch ziff.2.5.1 2.4.2 Entwicklung der Abgabemengen). Der Anteil mit Rezept stieg dabei auf
68 %.
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Absatz Medikamente C in B, Apotheke 2018-2024 frei & Rezept
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Abbildung 9: Absatz in Apoth. (Sell-Out) v. C>B umgeteilte Medikamente 2018-2024

Deutlich ist der Einbruch der Abgaben ohne Rezept schon im 2019 und dann in der Pandemie (ab

Marz 2020), wahrend sich die Abgaben mit Rezept einigermassen behaupten. Ab 2022 ist der zweite
deutliche Riickgang der Rezeptabgaben zu verzeichnen, wahrend die Abgaben auf Rezept rhythmisch-
saisonal zunehmen auf Niveaus héher als vor der Pandemie. Auch hier zeigt sich ein uneinheitliches Bild
je nach Medikamentenkategorie, wie nachfolgend dargestellt wird.

Hustenmittel

Absatzmenge ein Jahr 2018 902'943 260554 1'163'497 78%
Absatzmenge ein Jahr 2023/2024 151’560 352’790 504’350 30%
Differenz -751°383 92’236 -659'147 -48%
Veranderung in Prozent -83% +35% -57%

Tabelle 19: Absatz in Apoth. umgeteilter Hustenmitteln mit/ohne Rezept, 2018 und 2023/24

Bei den Hustenmitteln erfolgte in den teilnehmenden Apotheken insgesamt ein Riickgang der Abgaben
von total 1 163 497 Packungen im 2018 auf 504 350 Packungen in 2023/2024 (- 57 %). Dabei erfolgte ein
markanter Rickgang bei Abgaben ohne (- 83 % von 902 943 auf 151 560 Packungen) und eine deutliche
Zunahme bei Abgaben mit Rezept (+ 35 % von 260 554 auf 352 790 Packungen). Das Verhéltnis der Ab-
gaben mit Rezept nimmt denn auch von gut 20 % in 2018 auf 70 % in 2023/2024 zu. Dabei fand die Zu-
nahme der Abgaben mit Rezept in zwei Schilben 2019 und Ende 2022 statt, was zeitlich in etwa mit der
Umteilung der Medikamente von C in B korreliert.
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Absatz Hustenmittel C in B, Apotheke 2018-2024 frei & Rezept
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Abbildung 10: Absatz in Apoth. (Sell-Out) v. C>B umgeteilte Hustenmittel 2018-2024

Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen

Entwicklung Absatzmengen nach Prozent

Kanalen, Ubelkeit und Erbrechen Ol et i R Tl ohne Rezept
Absatzmenge ein Jahr 2018 239'780 136’896 376’676 64%
Absatzmenge ein Jahr 2023/2024 41'745 141’166 182’911 23%
Differenz -198°035 4270 -193'765 -41%
Veranderung in Prozent -83% 3% -51%

Tabelle 20: Absatz in Apoth. umget. Mittel gg. Ubelkeit/Erbrechen m./o. Rezept, 2018 u. 2023/24

Auch die Praparate gegen Ubelkeit und Erbrechen zeigen einen Riickgang der Abgaben in den Daten
liefernden Apotheken von insgesamt - 51 % von total 376 676 Packungen in 2018 auf 182 911 Packun-
gen in 2023/2024. Der Rickgang der Abgaben ohne Rezept war dabei markant (- 83 % von 239 780 Pa-
ckungen in 2018 auf 41 745 Packungen in 2023/2024). Er vollzieht sich ab Ende 2019 nach den Umtei-
lungen und korreliert daher deutlich mit diesen. Die Abgaben mit Rezept blieben hingegen stabil (es er-
folgte eine leichte Zunahme um + 3 % von 136 896 Packungen in 2018 auf 141 166 Packungen in
2023/2024). Folglich nimmt der Anteil der Abgaben mit Rezept von 36 % in 2018 auf 77 % in 2023/2024
zu und korreliert ebenfalls zeitlich mit den Umteilungen ab Ende 2019. Ab Mitte 2020, offenbar nach ei-
nem halben Jahr der Anpassung des Verhaltens der Apotheker/-innen, verharren die Abgaben mit/ohne
Rezept auf dem gleichen Niveau.

Deutlich wird bei den Mitteln gegen Ubelkeit und Erbrechen, dass lediglich die Abgabe ohne Rezept mar-
kant zuriickgegangen ist. Offenbar wurde in den Situationen, in denen bisher ein Medikament ohne Re-
zept abgegeben wurde, nicht ein Rezept ausgestellt, sondern auf ein anderes Medikament neu der Kate-
gorie D ausgewichen oder auf eines ausserhalb des umgeteilten Samples in B.
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Absatz Mittel gg. Ubelkeit & Erbrechen C in B, Apotheke 2018-2024
frei & Rezept
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Abbildung 11: Absatz in Apoth. (Sell-Out) v. C>B umget. Mittel gg. Ubelkeit/Erbrechen 2018-2024

Entscheidend fur diese Entwicklung war die Abgabe eines Medikaments (in zwei Packungen, Blister mit
20 Stk. oder 30 Stk.). Ganz deutlich geht die Abgabe dieses Medikaments ohne Rezept ab dem Umtei-
lungszeitpunkt Mai 2019 sehr stark zurlick. Es werden rund 183 000 Stiick weniger ohne Rezept abgege-
ben von Mai 2023 bis April 2024 als noch 2018. Es gehen also 90 % des Ruckgangs des Verkaufs ohne
Rezept in Apotheken auf dieses Medikament zurtick. Dieses Medikament dirfte am ehesten durch solche
der Kategorie D ersetzt worden sein (vgl. dazu Ziffer 2.5.5).

Kaliumpraparate

Entvyicklung.Absat;mengen nach Ohne Rezept Mit Rezept Total Prozent
Kanalen, Kaliumpraparate ohne Rezept
Absatzmenge ein Jahr 2018 8’337 58’138 66’475 13%
Absatzmenge ein Jahr 2023/2024 3'461 78606 82'067 4%
Differenz -4'876 20’468 15’592 -8%
Veranderung in Prozent -58% +35% +23%

Tabelle 21: Absatz in Apoth. umgeteilter Kaliumpraparate mit/ohne Rezept, 2018 und 2023/24

Bei den Kaliumpréaparaten gab es generell einen Anstieg der Abgaben in den Daten liefernden Apotheken
von + 23 % (von total 66 475 Packungen in 2018 auf 82 067 Packungen in 2023/2024). Dabei nahm der
Anteil der ohne Rezept abgegebenen Praparate deutlich ab (-8 %): 2018 erfolgten 87 % der Abgaben auf
Rezept (58 138 mit Rezept vs. 8337 Abgaben ohne Rezept), in 2023/2024 sind es 96 % (78 606 mit Re-
zept vs. 3461 Abgaben ohne Rezept).
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Absatz Kaliumpraparate C in B, Apotheke 2018-2024 frei & Rezept
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Abbildung 12: Absatz in Apoth. (Sell-Out) v. C>B umgeteilte Kaliumpraparate 2018-2024
Die Abnahme der Abgaben ohne Rezept korreliert mit der Umteilung. Allerdings enthalt das Sample ins-

gesamt nur 2 Kaliumpraparate und die absolute Zahl ist vernachlassigbar gering (bei der Annahme einer
Zunahme von + 23 % sind es ca. 7000 Packungen).

Schlafmittel

Entwicklung Absatzmengen mit/ Prozent

ohne Rezept, Schlafmittel Ol et i R Tl ohne Rezept
Absatzmenge ein Jahr 2018 241°948 26’414 268’362 90%
Absatzmenge ein Jahr 2023/2024 37084 90’259 127°343 29%
Differenz -204'864 63'845 -141°019 -61%
Veréanderung in Prozent -85% +242% -53%

Tabelle 22: Absatz in Apoth. umgeteilter Schlafmittel mit/ohne Rezept, 2018 und 2023/24

Waéhrend die Verdnderung der Abgaben in den Daten liefernden Apotheken bei den Schlafmitteln insge-
samt proportional &hnlich erfolgte wie im Gesamtsample (- 53 % von 268 362 Packungen in 2018 auf
127 343 Packungen in 2023/2024), erfolgten in Bezug auf die Abgaben mit/ohne Rezept in den teilneh-
menden Apotheken enorme Veranderungen: Die Abgaben ohne Rezept nehmen um - 85 % ab (von

241 948 Packungen in 2018 auf 37 084 Packungen in 2023/2024). Die Abgaben mit Rezept nehmen hin-
gegen um + 242 % zu (von 26 414 Packungen in 2018 auf 90 259 Packungen in 2023/2024). Das Ver-
héltnis andert denn auch von 90 % Abgaben ohne Rezept in 2018 auf 29 % in 2023/2024 markant. Die
Veranderung erfolgte dabei in zwei Schilben, wobei eine Korrelation mit der Umteilung der Préparate na-
heliegend und im Falle von einem Produkt klar scheint, das auch mit rund 100 000 weniger abgegebenen
Packungen fir mehr als die Halfte der Absatzreduktion verantwortlich ist. Viele Praparate wurden jedoch
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nie oder noch nicht umgeteilt. Insgesamt lasst sich feststellen, dass wenige Produkte einen grossen Ein-
fluss auf die Veranderung hatten. Diese Zusammenhange sind noch naher zu analysieren (vgl. nachfol-
gende Ziffer 2.5..5).

Absatz Schlafmittel C in B, Apotheke 2018-2024 frei & Rezept
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Abbildung 13: Absatz in Apoth. (Sell-Out) v. C>B umgeteilte Schlafmittel 2018-2024

Sexualhormone

Absatzmenge ein Jahr 2018 67'648 6'271 73’919 92%
Absatzmenge ein Jahr 2023/2024 52’363 5824 58187 90%
Differenz -15°285 -447 -15'732 -2%
Veréanderung in Prozent -23% -7% -21%

Tabelle 23: Absatz in Apoth. umgeteilter Sexualhormone mit/ohne Rezept, 2018 und 2023/24

Bei den Sexualhormonen zeigt sich in den Daten liefernden Apotheken ein atypisches Bild: Generell geht
die Abgabe in diesen Apotheken um - 21 % zurtick (von 73 919 Packungen in 2018 auf 58 187 Packun-
gen in 2023/2024). Die Abgabe ohne Rezept nimmt dabei mit (saisonalen) Schwankungen in Schiiben ab
(- 23 % von 67 648 Packungen in 2018 auf 52 363 Packungen in 2023/2024).

Die Abgabe auf Rezept verlief jedoch uneinheitlich: In den Jahren 2021 und 2022 erfolgte eine Verdoppe-
lung der Abgaben auf Rezept, davor und danach sank die Zahl. Insgesamt nahmen auch die Abgaben
auf Rezept ab (- 7 % von 6271 in 2018 auf 5824 Packungen in 2023/2024).

Der Anteil mit/ohne Rezept blieb jedoch stabil bei ca. 90 % (92 % ohne Rezept in 2018 vs. 90 % in
2023/2024). Damit zeigen sich bei den Sexualhormonen keine erkennbaren Zusammenhéange zwischen
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der Umteilung von C in B und der Abgabe mit/ohne Rezept. Die ersichtlichen Veranderungen kénnen un-
terschiedlichste Griinde aufweisen.

Die Angabe einer linearen Trendlinie ist angesichts dieser Entwicklungen sachlich nicht gerechtfertigt,
wird hier jedoch im Sinne der Einheitlichkeit der Darstellungen angezeigt.

Absatz Sexualhormone C in B, Apotheke 2018-2024 frei & Rezept
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Abbildung 14: Absatz in Apoth. (Sell-Out) v. C>B umgeteilte Sexualhormone 2018-2024

Diverse Medikamente

ofine Rezept. diverse Medikamente  O"e ReZePt it Rezept Total e Rerept
Absatzmenge ein Jahr 2018 191°271 31'923 223194 86%
Absatzmenge ein Jahr 2023/2024 57177 62’934 120’111 48%
Differenz -134°094 31°011 -103'083 -38%
Veréanderung in Prozent -70% 97% -46%

Tabelle 24: Absatz in Apoth. umgeteilter div. Medikamente mit/ohne Rezept, 2018 und 2023/24

Ebenfalls ein sehr starker Ruckgang ist bei den diversen Medikamenten bei den Abgaben ohne Rezept
festzustellen. Die Absatzmenge reduzierte sich von 191 271 Packungen im Jahr 2018 auf 57 177 fur das
beobachtete Jahr 2023/2024. Das ist ein Einbruch um mehr als zwei Drittel (-70 %). Bei einigen besteht
tatséchlich eine Korrelation des Riickgangs der Abgabe auf Rezept mit der Umteilung, insbesondere fir
diejenigen, die im Jahr 2019 umgeteilt wurden.

Bei den abgesetzten Mengen auf Rezept konnte eine Verdopplung festgestellt werden zwischen 2018
und 2023/24. Die absolute Menge ist allerdings mit 31 011 Uberschaubar. Die Halfte des Zuwachses geht
auf ein Augenmittel (in zwei Packungen) und auf ein Mittel gegen Reisekrankheit zurtick.
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2.5.4 Zusammenhang Umteilung-Arztkonsultation und Schlussfolgerung
Analyse des Zusammenhangs/Korrelation Umteilung auf Rezeptabgabe

Die bisher dargelegten Verénderungen in den Abgabemengen mit und ohne Rezept sind zum Teil mar-
kant und kdnnten einen Zusammenhang der Umteilung von C in B mit der Abgabe auf Rezept aufweisen
und damit potenziell auf zuséatzliche Arztkonsultationen hinweisen.

Dieser Zusammenhang ist aber nicht offensichtlich gegeben. Es ist fur jedes Medikament bzw. davon fiir
jede Packung (unterschiedlicher Gréssen/Zusammensetzung) zu prifen, ob eine klare Korrelation zwi-
schen dem Zeitpunkt der Umteilung und dem Beginn und dem Verlauf der Veranderungen in den Abga-
ben vorliegt.

Liegt eine Korrelation zwischen Umteilungszeitpunkt und Start des Sinkens der Abgabe der Medikamen-
tenpackung ohne Rezept vor, so kann ein kausaler Zusammenhang zwischen Umteilung und Verzicht der
Apotheken auf die Abgabe ohne Rezept als wahrscheinlich angenommen werden. Er ist damit weder be-
wiesen noch offensichtlich (die Unterscheidung von Korrelation und Kausalitat wird hier nicht erlautert).
Der Zusammenhang ist damit einfach plausibel gegeben, aber ohne Kenntnis der Héhe der Wahrschein-
lichkeit, ob er tatsachlich zutrifft. Andere Begrindungen sind einfach keine ersichtlich oder weniger wahr-
scheinlich.

Liegt keine direkte Korrelation zwischen Umteilungszeitpunkt und Absinken der Abgabe ohne Rezept vor,
ist jedoch Uber die Zeit eine gewisse Veranderung im Sinne einer Reduktion der Abgaben ohne Rezept
oder generell eine deutliche Verédnderung allgemein im Abgabeverhalten festzustellen, wurde allenfalls
ein schon vor der Umteilung bestehender Trend verstarkt, so taxieren wir den Zusammenhang zwischen
Umteilung und Abgabe als unbekannt. Dies deutet darauf hin, dass eine Veranderung stattgefunden hat,
die mit der Umteilung zusammenhangen kénnte, die aber mit groésserer Wahrscheinlichkeit auch auf an-
dere Grinde zurtckgefuhrt werden kann bzw. fir die eben unbekannt ist, was die Griinde sein kénnten.

Wenn keine Veranderung in der Abgabe festzustellen ist, oder im gegenlaufigen Sinn (stabiler oder sogar
erhohter Anteil an Abgabe ohne Rezept), oder keine Umteilung stattgefunden hat, das Medikament zeit-
nah oder vor der Umteilung vom Markt genommen wurde usw., so kdnnen wir relativ sicher davon ausge-
hen, dass die Umteilung mit sehr grosser Wahrscheinlichkeit keinen Effekt auf die Abgabe und damit
auch kein Potenzial fur eine Zunahme an Arztkonsultationen aufweist.

Die Analyse aller 86 Packungen

Effekt der Umteilung auf die Abgabe auf Rezept, zeigt nebenstehendes Bild: Bei
Einschdtzung nach Einzelpriiffung alle Medikamente 35 Packungen ist eine deutliche
a5 zeitliche Korrelation zwischen
40 Umteilungszeitpunkt und sinken-

der Abgabe ohne Rezept ersicht-
lich, ein Zusammenhang also
wabhrscheinlich. Bei 10 Packun-

35
30
25

20 40 gen sind Veranderungen feststell-
15 bar, die Korrelation mit der Um-
10 teilung aber nicht so deutlich, ein
> 10 kausaler Zusammenhang daher

unbekannt. Sie kdnnten dennoch
beigezogen werden. Sicher oder
W wahrscheinlich BEunbekannt Okein Effekt hochst wahrscheinlich kein Effekt
feststellbar ist bei 40 Packungen.

wahrscheinlich unbekannt kein Effekt

Abbildung 15: Untersuchung der Korrelation der Umteilung mit der Abgabe der Medikamente
Auf die Darstellung der damit verbundenen Abgabemengen wird hier verzichtet, sie zeigen sich im nach-

folgenden Kapitel bei der Schatzung des Potenzials zusétzlicher Arztkonsultationen. Eine ndhere Analyse
der Einschatzungen der Zusammenhéange nach Einsatzart der Medikamente zeigt folgende Ergebnisse:
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Die Halfte (44) der untersuchten Medikamente sind Hustenmittel. Bei knapp einem Drittel (14/44) davon
ist ein Effekt der Umteilung wahrscheinlich (womit auch gréssere Absatzmengen verbunden sind).

Bei den Mitteln gegen Ubelkeit und Erbrechen sind 3 von 10 mit wahrscheinlichem Effekt festzustellen. 5
von 7 sind es bei den Kaliumpraparaten, jedoch ist dort die Menge im Vergleich zu den anderen gering.
Bei Schlafmitteln weisen 4 von 9 wahrscheinlich einen Effekt auf, die Mengen bei diesen sind relevant.
Die Sexualhormone zeigen bei 2 von 6 Medikamenten einen mdglichen Zusammenhang. Die diversen
Medikamente (unterschiedlichste Einsatzfelder bzw. ATC-Codes) sind mit 7 von 9 deutlich vertreten.

Schéatzung der Zunahme an Arztkonsultationen

Die markante Zunahme an Medikamentenabgabe auf Rezept ergibt ein Potenzial an méglichen zusatzli-
chen Arztkonsultationen. Fir jede Packung mehr, die auf Rezept abgegeben wurde, besteht die Méglich-
keit, dass daflir neu eine Arztkonsultation stattgefunden hat.

Der Zusammenhang ist allerdings nicht sicher. Es ist sehr wahrscheinlich, dass heute Medikamente neu
auf Rezepte geschrieben werden im Rahmen von Arztkonsultationen, die auch friiher so stattgefunden
haben. Nun wird einfach noch ein zusatzliches Medikament (neu in Kategorie B) auf das Rezept aufge-
nommen. Dass jemand ganz spezifisch fur nur ein bestimmtes Medikament, das eigentlich in der Apo-
theke ohne Rezept erhdltlich wéare, von dieser aber nicht abgegeben wird, und fir das es Alternativen
gébe, eine aufwandige Arztkonsultation auf sich nimmt, nur um ein Rezept fir das Medikament zu erhal-
ten, erscheint als wenig plausibel — kann aber vorkommen.

Daher werden nun die Zahlen aus dem Apothekensample von IQVIA beigezogen, die Analyse der Korre-
lationen zwischen Umteilung und Abgabe auf Rezept darauf angewendet und die Differenz zwischen der
abgegebenen Menge im Jahr 2018 bzw. vor der Umteilung zur abgegebenen Menge heute (2023/2024)
bzw. nach der Umteilung gebildet. Diese Zahlen ergeben das maximale Potenzial an zusatzlichen neuen
Arztkonsultationen, welche durch die Umteilung der Medikamente von C in B entstanden sein kénnte.

Wie erwahnt handelt es sich bei den Daten um ein reprasentatives Sample von Apotheken. Um ge-
schétzte Zahlen flr die ganze Schweiz zu erhalten, missen sie mit einem Faktor hochgerechnet werden.
Da es sich um eine Schéatzung von Gréssenordnungen handelt, wird in der vorliegenden Studie eine ein-
fache Relationsberechnung angewendet: Die Summe der Sell-In-Daten (alle Fabrikabgaben) an die Apo-
theken wird in Relation gesetzt mit der Summe der Sell-Out-Daten in den Apotheken geméass Sample.
Dies ergibt folgende Multiplikationsfaktoren:

. Fur das Jahr 2018 gilt das Verhaltnis von 3 269 139: 2 172 123 Packungen, Faktor: 1.51
. Fur das Jahr 2023 gilt das Verhaltnis von 1 523 601: 1 124 251 Packungen, Faktor: 1.36

. Mittelwert: 1.43. Die absoluten Zahlen aus dem IQVIA-Sample Sell-Out APO wurden daher nach-
folgend mit einem Faktor von 1.43 multipliziert.

In der nachfolgenden Tabelle werden die Ergebnisse dargestellt. Zwei Lesehilfen verdeutlichen den Inhalt
der Tabelle:

1) Von den zehn Medikamenten, bei denen der Effekt der Umteilung auf die Abgabe auf Rezept unbe-
kannt ist (unklare Korrelation), wurden jeweils in den zw6lf Monaten direkt vor ihrer Umteilung aufsum-
miert schweizweit geschéatzte 174 092 Packungen auf Rezept verkauft, in den zwolf Monaten direkt nach
ihrer Umteilung wurden geschatzt 234 900 Packungen auf Rezept verkauft, das gibt eine Zunahme der
Abgabe auf Rezept (Differenz) von schweizweit geschétzt 60 808 Packungen.

2) Von den 35 Medikamenten, fur die ein Effekt der Umteilung auf die Rezeptabgabe wahrscheinlich ist
(deutliche Korrelation), wurden schweizweit in den zwolf Monaten direkt vor der Umteilung geschétzt
499 595 Packungen auf Rezept abgegeben, heute waren es in den zwolf Monaten von Mai 2023 bis Ap-
ril 2024 geschéatzt 641 204 Packungen — es fand schweizweit eine Zunahme der abgegebenen Menge
auf Rezept im Vergleich vor der Umteilung zu heute um geschéatzte 141 608 Packungen statt.
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Zunahme der Abgabemengen in Apotheken auf

Rezept, zwei Vergleichszeitraume Festgestellter Effekt der Umteilung auf Rezeptabgabe

Effektive Verkaufe des Datensatzes hochgerechnet  wahrscheinlich unbekannt sicher kein Effekt
auf die ganze Schweiz mit Schatzfaktor 1.43 (35 Medikamente) (10 Medikamente) (40 Medikamente)

Vergleich Menge 12 Mt. direkt VOR Umteilung 499595 174°092 106’846
NACH zu Menge 12 Mt. direkt NACH Umteilung 72176 234’900 135’372
VOR Zunahme Abgabemenge auf Rezept 222’110 60’808 28’525
Vergleich Menge 12 Mt. direkt VOR Umteilung 499'595 174092 106’846
HEUTE  Menge HEUTE, Mai 2023-April 2024 641204 212'285 192’763
zu VOR Zunahme Abgabemenge auf Rezept 141°608 38’193 85916
Vergleich Menge im Jahr 2018 493’984 112784 137’179
HEUTE  Menge HEUTE, Mai 2023-April 2024 641204 212'285 192’763
zu 2018 Zunahme Abgabemenge auf Rezept 147°220 99'501 55’583

Tabelle 25: Zunahme der Abgabemengen in Apotheken auf Rezept nach Effekt der Umteilung

Am aussagekraftigsten erscheint der Vergleich der Abgaben auf Rezept zwischen dem Zeitraum direkt
vor der Umteilung und dem aktuellen Zeitraum heute. Damit wird verglichen, wie viele potenzielle Arztbe-
suche vor der Umteilung mdglicherweise stattgefunden haben und wie viele mdglicherweise aktuell
heute, was fir die Mehrkostenberechnung relevant ist. Die Zahlen dazu sind fett markiert. Im Vergleich zu
vor der Umteilung, sind heute geschatzte rund 180 000 (142k + 38k) Packungen mehr auf Rezept abge-
geben worden, bei denen wahrscheinlich oder nicht auszuschliessen ein Effekt zur Umteilung besteht.

Schlussfolgerungen

Die Abnahme der rezeptfreien Abgabe von Medikamenten in Apotheken ist enorm: Im Vergleich von
2018 (vor der Umteilung) zu heute betragt der Rickgang rund -80 %. Zugleich steigt die Abgabe auf Re-
zept um rund +40 %.

Aber: Nicht alle Veranderungen in der Abgabe auf Rezept haben einen Zusammenhang mit der Umtei-
lung der Medikamente. Bei etwa 40 % (bei 35 von 85) ist eine Korrelation sichtbar und ein Effekt wahr-
scheinlich, bei knapp der Halfte gibt es keinen Effekt.

Fazit: Nimmt man zum Vergleich die Abgabe in den 12 Monaten direkt vor der Umteilung der Medika-
mente zur heutigen Abgabe, so ist schweizweit bei 180 000 Packungen eine Zunahme auf Rezept als Ef-
fekt der Umteilung wahrscheinlich oder nicht auszuschliessen (unbekannt). Das sind 180 000 potenzielle
zusatzliche Arztkonsultationen. Bei einem Mindest-Tarmed-Tarif von CHF 30 bis 50 ergeben sich
dadurch mégliche Mehrkosten von CHF 5 bis 9 Mio.

Dazugezéahlt werden musste nun jene Abgabe von Medikamenten der rezeptpflichtigen bisherigen Kate-
gorie B, die aufgrund einer Verschiebung von der rezeptfreien Abgabe in Apotheken zugenommen hat
(statt rezeptfreie Abgabe ehem. Kat. C in Apotheke nun Abgabe bisher schon rezeptpflichtige Kat. B), vgl.
dazu die nachfolgende Analyse in Ziffer 2.5.5.
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2.5.5 Verschiebung auf Abgabe bisheriger Kategorie B (mit Rezept)
Zur Analyse

Eine vollstadndige Analyse des moglichen Potenzials an zusatzlichen Arztkonsultationen muss berlcksich-
tigen, dass allenfalls nicht nur die von C in B umgeteilten Medikamente neu auf Rezept abgegeben wur-
den, sondern dass eine Verschiebung der Abgabe hin zu Praparaten der bisherigen rezeptpflichtigen Ka-
tegorie B stattgefunden haben kdnnte. Also: Statt fir ein von C in B umgeteiltes Medikament ein Rezept
einzuholen, wurde direkt ein starkeres/wirksameres Medikament der bisherigen Kategorie B verschrie-
ben. Damit erscheint das von C in B umgeteilte Medikament nicht mehr in der Statistik. Der generelle
starke Riickgang der Abgabe von diesen Medikamenten in Apotheken kdnnte so zumindest teilweise er-
klart werden.

Eine solche Verschiebung mit sicherer Kausalitéat aufzuzeigen ist nicht méglich (oder nur unter enormem
Aufwand mit von Beginn weg begleitender Forschung, die hier nicht stattgefunden hat). Es sind jedoch in
den Daten ggf. Hinweise zu finden, ob und in welchem Umfang eine solche Verschiebung stattgefunden
haben kdnnte.

Dazu kdnnen die Sell-In-Daten (die Fabrikabgabe) der schweizweit an die Apotheken und an die Arztpra-
xen gelieferten Medikamente analysiert werden. Sie enthalten alle Medikamente aller Kategorien, also
auch der Kategorien B und D.

Untersucht wird selbstverstandlich innerhalb derselben ATC-Codes. Hustenmittel werden durch Husten-
mittel mit gleichen/ahnlichen Wirkstoffen ersetzt, Schlafmittel mit Schlafmittel mit gleichen/&hnlichen Wirk-
stoffen etc. Dazu wurden die ATC-Codes definiert, welche die entsprechenden Medikamente der bisheri-
gen Kategorie C (in B umgeteilt) umfassen.

Die Analyse soll zeigen: Nehmen in zeitlicher Folge der Umteilung die Abgaben von anderen Medikamen-
ten in den entsprechenden ATC-Codes zu, so kdnnte eine Verschiebung von den bisher in C und neu in
B eingeteilten Medikamenten zu diesen anderen Medikamenten (in B oder D) stattgefunden haben. Be-
reits herrschende Trends sind dabei zu berlcksichtigen. Das Ergebnis kdnnen Hinweise und Vermutun-
gen, keine gesicherten Kausalitaten sein.

Wirden alle 87 Packungen bzw. alle ATC-Kategorien auf eine Substitution hin Uberprift, ergébe das eine
sehr umfangreiche und aufwéndige Analyse, die z. T. auch kaum mdglich wéare (z. B. bei geringen Men-
gen im Vergleich zu grossen Mengen in B oder D). Fur die Abschétzung des Potenzials an zusatzlichen
Arztkonsultationen wurden daher folgende Auswahlbedingungen definiert:

. Es ist ein starker Rickgang der Abgabe in Apotheken feststellbar, d. h. es liegt ein relevantes Po-
tenzial an Verschiebungen hin zur Kategorie B/D vor;

o es liegt ein starker Riickgang von Abgaben ohne Rezept in Apotheken vor;

o es ist eine Zunahme von Abgaben mit Rezept in Apotheken festzustellen;

. eine relevant grosse Menge ist von der Veranderung betroffen ist (>10 000 Stiick);

. es ist pharmakologisch denkbar und plausibel, dass eine Substitution mit der bisherigen Kategorie

B stattgefunden haben kdnnte;

. fur die Medikamente ist hdufig eine Korrelation zwischen der Umteilung und einem Riickgang der
Abgabe ohne Rezept festzustellen, der Anteil an Praparaten mit dieser Einschétzung ist grésser
als ein Drittel ist.

Diese Auswahlbedingungen treffen auf Hustenmittel, die Schlafmittel und eingeschrénkt auf die Mittel ge-
gen Ubelkeit und Erbrechen zu. Bei den Kaliumpraparaten und den Sexualhormonen zeigten sich keine
relevanten Veranderungen.

Bei den diversen Medikamenten ist die Herausforderung, dass die Analyse fur Einzelprodukte mit eher
geringen Mengen aufwéandig ware, die Verschiebungswege komplexer und die Aussagekraft fraglich. Die
betroffenen Mengen sind zwar nicht vernachlassigbar, aber auch nicht dergestalt, dass sie das Ergebnis
deutlich beeinflussen wirden.
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Entsprechend wird nachfolgend die mégliche Substitution von Hustenmitteln, von Schlafmitteln und von
Mitteln gegen Ubelkeit und Erbrechen néher untersucht.

Substitution von Hustenmittel

Es wurden 43 Hustenmittel (9 davon auf der SL eingetragen) der Kategorien B und D mit den ATC-Codes
RO5A, R0O5C, R05D1 und R05D2 und RO5F zur Analyse der Substitution herangezogen.

Bei den Hustenmitteln zeigt sich in der Kategorie B keine Veranderung, und zwar sowohl in den Apothe-
ken wie in den Arztpraxen. Es kann von August 2017 bis Mai 2024 (dieser Datenbereich stand zur Verfu-
gung) keine Steigerung bei den Abgaben an Apotheken oder Praxen von Hustenmitteln der bisherigen
Kategorie B festgestellt werden (vgl. Abb. 32, Anhang 5.6.2). Die Werte schwanken saisonal stark wie
erwartet und zeigen den bekannten Einbruch wéhrend der Corona-Pandemie. Danach zeigen sich Werte
im Bereich der Schwankungen vor der Pandemie.

Dabei sind die Abgabemengen in der Kategorie B im Vergleich zum Rickgang der von C in B umgeteilten
Medikamente so gering (vgl. Abb. 33, Anhang 5.6.2), dass eine massive Zunahme der Abgabe in B fest-
zustellen gewesen ware, wenn auch nur ein Teil der umgeteilten Medikamente sich zur Kategorie B ver-
schoben héatte. Da gar keine Veranderung feststellbar ist, kann eine Substitution durch die Kategorie B
praktisch ausgeschlossen werden.

Anders bei den Hustenmitteln der Kategorie D. Sie zeigen nach der Pandemie eine Uberproportionale Zu-
nahme. In absoluten Zahlen zeigt sich eine Zunahme der Abgabe an Apotheken von 5,5 Mio. Packungen
der Saison 2017/18 auf 6,5 Mio. der Saison 2023/2024. Berechnet man einen linearen Trend, so zeigt die

Regressionsgerade in absoluten Zahlen eine Zunahme von 0,8 Mio. Packungen von Beginn des Trends
bis zu seinem Abschluss.

Abgabe Hustenmittel in Kat. D, APO und SDA, 2017-2024
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Abbildung 16: Entwicklung der Abgabe von Hustenmitteln der Kategorie D 2017-2024

Diese 0,8 Mio. Packungen sind in absoluten Zahlen etwas weniger als der festgestellte Riickgang von
rund 1 Mio. Packungen des Verkaufs der von C in B umgeteilten Medikamente an und in Apotheken
(Sell-in und auf die Schweiz hochgerechnete Sell-out Daten sind ziemlich deckungsgleich). Diese num-
merische Ahnlichkeit bedeutet nicht, dass gesichert jedes nicht mehr in Apotheken abgegebene umge-
teilte Medikament sicher durch ein Praparat der Kategorie D ersetzt wurde. Es ist aber ein Hinweis, dass
wohl ein grosser Teil sich tatsachlich in diese Kategorie verschoben haben durfte.
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Fazit: Der Riickgang der Abgabe von C in B umgeteilten Medikamenten in Apotheken ging weder zur bis-
herigen Kategorie B noch in die Arztpraxen. Es ist fiir die Hustenmittel keine zuséatzliche Zunahme der
Arztkonsultationen (Uber diejenige der Rezeptabgaben in Apotheken hinaus) feststellbar. Die markant in

Apotheken weniger abgegebenen von C in B umgeteilten Hustenmittel wurden wahrscheinlich zum gros-
sen Teil mit Praparaten der Kategorie D ersetzt.

Substitution von Schlafmitteln

Bei den Schlafmitteln wurden 9 Praparate des ATC-Codes NO5B1 beigezogen (alle nicht SL).

Es zeigt sich ein differenzierteres Bild. Sowohl die Abgaben von ATC-passenden Schlafmitteln der bishe-
rigen Kategorie B wie solche der Kategorie D hehmen zu.

Die Kategorie D nimmt dabei starker zu, im linearen Trend um rund 400 000 Packungen in einem Ver-

kaufsjahr, wenn ein Verkaufsjahr 2017/18 zu einem Jahr 2023/24 verglichen wird. In der Kategorie B neh-
men die Abgaben um 250 000 Packungen zu.

Es ist also generell ein Trend zur Mehrabgabe von Schlafmitteln festzustellen, starker jedoch solche der
Kategorie B. Ein Trend zur Mehrabgabe von Schlafmitteln ist vor dem Hintergrund der Berichte von ver-
mehrten psychischen Problemen und Stress im Zuge und Nachgang der Pandemie plausibel.

Abgabe Beruhigungs-/Schlafmittel in Kat. B & D 2017-2024
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Abbildung 17: Entwicklung der Abgabe von Schlafmittel in Kat B und D 2017-2024
Was bedeutet das fiur einen moglichen Verschiebungseffekt. Dazu gibt es diverse Argumentationen.

Komplette Verschiebung zu Kategorie B: Eine kdnne sein, dass die Zunahme der Abgaben in Katego-
rie D ausschliesslich den zusétzlichen Bedarf im Zuge/nach der Pandemie abdeckte, weil nur leichtere
Krankheitsbilder vermehrt aufgetreten seien. Die Zunahme in der Kategorie B sei vollstandig eine Substi-
tution der nicht mehr in Apotheken abgegebenen Mittel der von C in B umgeteilten Medikamente. Die bei-
den Zahlen von etwa 200 000 zusatzlichen bzw. weniger Packungen entsprachen einander auch grob.
Diese Argumentation ist wenig plausibel, lasst doch die Schwere der zunehmenden psychischen Leiden
wie Angststorungen und Depressionen nicht die Argumentation zu, es seien in der allgemeinen Entwick-
lung ausschliesslich Medikamente der Kategorie D neu verschrieben worden und sie bildeten alleine den

Trend ab — was bedeuten wiirde, dass ohne Umteilung lediglich die Abgabe von D-Kategorien zugenom-
men hétte und die Kategorie B stabil geblieben wére.
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Aufteilung der Substitution gemass Trends: Eine andere Argumentation kénnte sein, dass die Substi-
tution von C in B umgeteilten Medikamenten zu gleichen Teilen wie die Trends auf solche der Kategorie
B und D aufgeteilt worden seien. Da die bisherige Kategorie C eine Zwischenstellung zwischen B und D
einnahm, dirfte auch die Substitutionen an beide gleichteilig geméss dem Trend der Zunahme der Abga-
ben stattgefunden haben. Zudem sei der statistische Fehler am geringsten, wenn die Substitution ge-
mass den beiden Zunahmetrends verteilt werde.

Zur Berechnung gemass dieser Argumentation waren gemass den beiden Trends 40 % der in Apotheken
weniger abgegebenen C in B umgeteilten Schlafmittel an die Kategorie B gegangen, 60 % an die Katego-
rie D. Denn die Abgabe der bisherigen Kategorie B in Apotheken hat sich von 1,4 Mio. auf 1,7 Mio. erhdht
(Zunahme von +300 000 Packungen); die Abgabe der bisherigen Kategorie D in Apotheken hat sich von
1,2 Mio. auf 1,6 Mio. erhéht (Erhéhung von +400 000 Packungen). Der Trend ging also zu 40 % auf die
Zunahme der Kategorie B und zu 60 % auf die Zunahme der Kategorie D. Schweizweit sind rund 200 000
Packungen Schlafmittel der ehemaligen Kategorie C nicht mehr in Apotheken abgegeben worden (siehe
Zahlen in vorangehenden Kapiteln, Vergleich 2018 zu 2023/24, Daten IQVIA mal Faktor 1.43). Wenn da-
von 40 % an die Kategorie B gegangen sind, so wurden neu nach der Umteilung 80 000 Packungen der
bisherigen rezeptpflichtigen Kategorie B abgegeben (statt der ehemaligen C). Das Potenzial an mdégli-
chen zusatzlichen Arztkonsultationen erhghte sich um diese Zahl.

Verstarkter Trend Kategorie D wegen Substitution: Eine dritte Argumentation fihrt an, dass die weni-
ger stark steigende Trendlinie (hier Kategorie B), die eigentliche allgemeine Entwicklung spiegle und die
starker steigende Trendlinie (hier Kategorie D), die zusatzliche Substitution der ehemaligen C-Medika-
mente abbilde. Der starkere Anstieg der Schlafmittel der Kategorie D erklare sich dadurch, dass Schlaf-
mittel der von Kategorie C in B umgeteilten Medikamente mit solchen der Kategorie D ersetzt wurden.
Wir prifen mit nachfolgender Kalkulation die Auswirkungen dieser Argumentation auf die Substitution.

Gar keine Substitution: Eine vierte Argumentation halt zurecht fest, dass sich die Absatzmengen der
Schlafmittel stetig und ohne erkennbaren Einfluss bzw. Bruch stetig im Trend nach oben bewegten. Dies
spreche dagegen, dass Uberhaupt eine Verschiebung stattfand, weder in die Kategorie B noch in D. Jede
Schéatzung von Verschiebungseffekten sei daher jedenfalls lediglich als «méglich» zu bezeichnen.

tatsachl. 2018 2023/2024 Prozent Differenz Kat. D
Tatséchliche Entwicklung Kat. B 2'042'642 2'368'572 +16% --
[Erwartete] Entwicklung Kat. D 1'378'298 [1'5698'223] +16%
+308'134
Tatséchliche Entwicklung Kat. D 1'378'298 1'906’357 +38%

Tabelle 26: Entwicklung des Absatzes von Schlafmitteln Kategorie B und D

Es ist zu sehen, dass wenn der Trend der Zunahme der Abgabe von Schlafmitteln der Kategorie B auf
die im Jahr 2018 abgegebenen Produkte der Kategorie D angewendet wiirde, im 2023/24 eine Abgabe
von rund 1,6 Mio. Packungen der Kategorie D zu erwarten wére. Tatsachlich sind gut 1,9 Mio. Packungen
abgegeben worden, also etwa 300 000 mehr als zu erwarten. Demgegeniber wurden rund 200 000 Pa-
ckungen der ehemaligen Kategorie C in B umgeteilten Medikamente in Apotheken weniger abgegeben.
Zudem wurden (mit Faktor 1.43 hochgerechnet) schweizweit gegen 300 000 Packungen weniger in Apo-
theken ohne Rezept abgegeben. Die Zahlen wirden also auf die Argumentation passen, dass alle bishe-
rigen Kategorie C Schlafmittel durch solche der Kategorie D ersetzt wurden — womit kein Substitutionsef-
fekt in die Kategorie B und damit sicher keine zusatzlichen Arztkonsultationen zu verzeichnen waren.

Diese Argumentation ist statistisch nachvollziehbar, allerdings inhaltlich nicht besonders plausibel. In der
Regel wirken Medikamente der Kategorie D weniger stark wie jene der Kategorie B. Warum ein solches
der Kategorie D in allen Fallen ausreichend fiir die bisherige Behandlung mit einem in die Kategorie B
nach oben umgeteilten, daher eher starkeren Medikament sein soll, ist schwer nachvollziehbar.
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Fazit: Fur die Schlafmittel zeigt sich ein differenziertes Bild, generell ein zunehmender Trend der Abgabe
solcher Medikamente. Es sind verschiedene Argumentationen moglich, ob und wie die Substitution der
umgeteilten Medikamente im Rahmen dieses Trends stattgefunden hat. Es erscheint aber weniger plausi-
bel, sowohl dass keine Substitution in die Kategorie B (alles zu D) wie auch dass eine vollumfangliche
Substitution in die Kategorie B stattgefunden habe. Es wird hier davon ausgegangen, dass beide Katego-
rien gemass den Trendentwicklungen fir die Substitution beigezogen wurden. Dies bedeutet, dass
dadurch ein weiteres Potenzial an 80 000 mdglichen zusétzlichen Arztkonsultationen entsteht.

Substitution von Mitteln gegen Ubelkeit und Erbrechen

Bei Mitteln gegen Ubelkeit und Erbrechen hat die vertiefende Analyse der Bewegung der Abgabemengen
in Ziffer 2.4.2 gezeigt, dass der gesamte Rickgang einem Medikament (in vier verschiedenen Darrei-
chungsformen) zuzuschreiben ist. Nach pharmakologischer Einschatzung dirfte dieses Praparat nicht mit
einem Mittel der Kategorie B ersetzt worden sein. Um dies mit einer grésseren Gewissheit sagen zu kon-
nen, wurden die Bewegungen der Abgabemengen der von C in B umgeteilten Medikamente, von zur
Substitution geeigneten Medikamenten der Kategorie B und derjenigen der Kategorie D analysiert.

Bei den Medikamenten der Kategorie B ist zu berticksichtigen, dass es breiter eingesetzte Produkte gibt,
die fur eine Substitution naheliegen und solche, die starker wirken und gezielt in der Onkologie verwendet
werden (z. B. gegen Ubelkeit im Zusammenhang mit Chemotherapien), die folglich eigentlich weniger in
Frage kommen, um die ehemals im C einsortierten Medikamente zu ersetzen. In der Analyse wurden sie
dennoch beigezogen, um auch hier die Sicherheit der Aussage zu erhdhen. Es kann allerdings festgehal-
ten werden, dass eine Veranderung in der Abgabemenge dieser Praparate keine Veranderung in der An-
zahl Arztkonsultationen nach sich zieht — bei onkologischen Patientinnen und Patienten kann davon aus-
gegangen werden, dass sie so oder so ihre Facharztin oder ihren Facharzt konsultieren, unabhéngig da-
von welche Kategorie an Medikament gegen Ubelkeit und Erbrechen sie erhalten, mit oder ohne Rezept.

Abgabe Mittel gg. Ubelkeit & Erbrechen, Kat. B & D, 2018-2023
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Abbildung 18: Entwicklung der Abgabe von Schlafmitteln in Kat. B und D 2018-2023

Analysen der Daten von 2018 bis 2023 zeigen deutlich, dass

wie bereits in Ziffer 2.4.2 dargestellt die Abgabe der von C in B umgeteilten Medikamente stark ab-
nimmt, wobei dies v.a. ein Medikament betrifft wie vertiefte Analysen zeigen;
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. die Abgabe in der Kategorie D stark zunimmt, wobei dies auch hier v.a. ein bestimmtes Medika-
ment betrifft wie vertiefte Analysen zeigen, welches pharmakologisch gut geeignet ist, jenes in B
umgeteilte Medikament zu ersetzen;

. die Abnahme des umgeteilten Medikaments und Zunahme des Medikaments der Kategorie D zeit-
lich korreliert, im Nachgang zur Umteilung bzw. nach der Pandemie;
. die Abgaben breiter eingesetzter Medikamente, die bisher schon in Kategorie B und damit rezept-

pflichtig waren, stabil bleibt und nicht zugenommen hat und diese folglich auch nicht das ehemalige
C-Medikament ersetzt haben;

. die Abgabemenge der onkologisch eingesetzten Medikamente, die bisher schon in Kategorie B
sind, leicht zunimmt und daher eine gewisse Substitution stattgefunden haben kénnte.

In konkreten Zahlen pro Jahr sieht das wie folgt aus: Die umgeteilten Medikamente gehen deutlich in der
Menge um gut 300 000 Packungen zuriick; in der Kategorie D werden knapp 200 000 Packungen mehr
abgegeben; in der bisherigen rezeptpflichtigen Kategorie B mit breiterem Einsatz, welche fiir eine Substi-
tution naheliegend ware, verandert sich kaum etwas bzw. eher eine Abnahme der Menge; in der rezept-
pflichtigen Kategorie B im onkologischen Einsatz zeigt sich eine Zunahme.

Jahr ~_ bisher C, neuin B D bre?:tsa?eErinBs'atz Cl))rlfkiz;le(r);e
2018 742°052 376’706 225'476 144’429
2019 685233 394’701 236390 160’098
2020 421’908 327987 207475 156'393
2021 418’959 410'724 196’035 166'795
2022 446'461 546’371 218’525 186360
2023 424088 569’314 219’512 206°276
1 MW 2018/19 I 713643 I 385’704 I 230’933 I 152'264 i
MW 2022/23 435275 557’843 219019 196’318
Differenz -278'368 172’139 -11'915 44'055

Tabelle 27: Entwicklung des Absatzes von Mitteln gg. Ubelkeit & Erbrechen, Kategorie B und D

Im unteren Teil der Tabelle ist die absolute Differenz der Mengen quasi zu Beginn und am Ende der Be-
obachtung aufgefuhrt. Um Zufalligkeiten der einzelnen Abgabejahre zu verringern, wurden die Mittelwerte
(MW) von je zwei Jahren gebildet, zwei Jahre vor der Umteilung und zwei Jahre der aktuellen Situation
(und unabhéangig von der Coronapandemie 2020 und 2021). Es zeigt sich die beschriebene deutliche Ab-
nahme bei den umgeteilten Medikamenten, die deutliche Zunahme in der Kategorie D, die leichte Ab-
nahme der bisherigen Kategorie B und die Zunahme in der Kategorie B im onkologischen Einsatz. Offen-
bar wurde bisher ein Teil der Kategorie C-Medikamente gegen Ubelkeit und Erbrechen (bzw. das eine
identifizierte Praparat) auch in der Onkologie verwendet und nun mit einem solchen Medikament substitu-
iert. Wie erwahnt ist im letzteren Fall nicht von mehr Arztkonsultationen durch die Zunahme auszugehen,
da die betroffenen Patientinnen/Patienten so oder so in regelmassiger &rztlicher Betreuung sind.

Fazit: Der Ruckgang der Abgabe von C in B umgeteilten Medikamenten ging nicht zur bisherigen Katego-
rie B, vielmehr zum grossen Teil in die Kategorie D. Die leichte Zunahme bei den onkologisch eingesetz-
ten Praparaten hat keine zuséatzlichen Arztkonsultationen ausgeldst. Es ist daher insgesamt fir die Mittel
gegen Ubelkeit & Erbrechen keine zusatzliche Zunahme der Arztkonsultationen (iiber diejenige der Re-
zeptabgaben in Apotheken hinaus) feststellbar.
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Schlussfolgerung

Bei den Hustenmitteln und bei den Mitteln gegen Ubelkeit und Erbrechen kann plausibel davon ausge-
gangen werden, dass der Riickgang der Abgabe in den Apotheken durch Abgaben mit Mitteln der Kate-
gorie D substituiert wurde (oder keine zuséatzlichen Arztkonsultationen ausgelést hat).

Bei den Schlafmitteln kénnte eine Verschiebung von ehemaligen Kategorie C Medikamenten hin zu Medi-
kamenten der rezeptpflichtigen bisherigen Kategorie B stattgefunden haben. Allerdings: Es gibt einen ge-
nerellen stetigen Trend zu Mehrabgabe von Schlafmitteln, die Kurve verlauft stetig, ohne Spriinge zu den
Zeitpunkten der Umstellung, und die Abgabe von Medikamenten der Kategorie D hat bei Schlafmitteln
starker zugenommen als jene der Kategorie B. Ob und wie viele Packungen der ehemaligen Kategorie C
neu Abgaben bei den rezeptpflichtigen der bisherigen Kategorie B ausgeldst haben, muss offenbleiben.
Naheliegen ist, die Substitution geméass den generellen Trends aufzuteilen. Geht man davon aus, dass
bei den Schlafmitteln die ehemalige Kategorie C gemass den Wachstumskurven der Kategorien B und D
mit diesen substituiert wurden, so sind weitere 80 000 Packungen (200 000 mal 40 %) als potenzielle
Arztkonsultationen anzusehen und zu den 180 000 hinzuzuz&hlen.

Gesamtfazit potenzielle Arztkonsultationen:

Aufgrund der Zunahme der Abgaben der von C in B umgeteilten Medikamente auf Rezept um geschéatzt
180 000 Packungen, bildet diese Zahl ein maximales Potenzial an neuen zusatzlichen Arztkonsultationen
im Zusammenhang mit den umgeteilten Medikamenten.

Dazu kommen die geschatzt 80 000 Packungen der von C in B umgeteilten Schlafmittel, die eventuell in
dieser Grdssenordnung durch Medikamente der Kategorie B substituiert wurden. Es handelt sich um eine
Schatzung, die mit einem mdglichst geringen Fehlerpotenzial eine mégliche obere Limite aufzeigt.

Zusammengezahlt stellen also geschatzt 260 000 Packungen das (maximale) Potenzial flr zusatzliche
Arztkonsultationen dar. Hatten alle diese zusatzlichen Packungen auf Rezept zu einer Arztkonsultation
gefuhrt, so waren zusatzliche Kosten von CHF 8 bis CHF 13 Mio. entstanden (Tarmedtarif CHF 30 oder
50).

Nicht alle diese Packungen, die neu auf Rezept abgegeben wurden, haben zu einer zusatzlichen Arzt-
konsultation gefuhrt. Es durfte ofter der Fall sein, dass Patientinnen und Patienten so oder so zum Arzt /
zur Arztin gegangen sind (sei es, weil sie eine Diagnose erhalten wollten, oder sei es, weil sie an-
dere/weitere Diagnosen gestellt oder Therapien oder Medikamente verordnet haben wollten) und quasi
«im Vorbeigehen» sich das Rezept fur das Medikament geholt haben. Wir haben ausgefiihrt, dass es we-
nig plausibel ist, dass ein Grossteil der Menschen ausschliesslich und explizit fir ein Medikament extra
zum Arzt/zur Arztin gehen.

Werden diese Rahmenbedingungen bericksichtigt, so sind geschatzt zuséatzliche Kosten durch die
Medikamentenumteilung durch zusatzliche Arztkonsultationen in der Grossenordnung eines ein-
stelligen Millionenbetrags und bis CHF 10 Mio. plausibel moglich.

Das ist etwa um den Faktor zehn geringer als die von interessierten Kreisen vorgebrachten mdglichen
Mehrkosten durch zusétzliche Arztkonsultationen von bis zu CHF 100 Mio.?*

24 vgl. Argumentationen Pharmaverband vips und in der politischen Debatte, aufgefiihrt in der Zusammenfassung Seite 6 und in
Ziffer 1.1.1: Zuséatzliche Kosten fur zusatzliche Arztkonsultationen von 80 bis 100 Mio. (plus Dokumentationskosten von 30 Mio.).
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2.6  Weitere Be-/Entlastungswirkungen

2.6.1 Aufsicht der Kantone
Mogliche Auswirkung: Gesteigerter Aufsichtsaufwand

Die Kantone beaufsichtigen die gesetzeskonforme Abgabe der Medikamente. Eine Auswirkung kénnte
sein, dass die Kantonsapothekerinnen/-apotheker ihre Aufsichtstatigkeit verandern oder ausweiten miss-
ten hinsichtlich der neu in der Kategorie B eingeteilten Medikamente.

Prifung der Auswirkung

Es ist zu prifen, ob die Kantone vermehrte oder neue Aufsichtstatigkeiten vorgenommen haben. Gemass
Nachfragen bei den Kantonsapothekerinnen/-apothekern ist tatsachlich in den Apotheken neu zu prifen,
ob und wie die fir umgeteilte Medikamente neu dazugekommene Dokumentation bei der Abgabe vorge-
nommen wurde. Dies wird im Rahmen der Inspektionen durchgefiihrt.

Bei den Drogerien wird inspiziert, ob die notwendigen Aus- und Weiterbildungen vorhanden sind. Das
musste jedoch auch bisher gepruft werden.

Gemass Ubereinstimmenden Aussagen in den Interviews mit Vertretungen der Kantonsapothekerinnen/
-apothekern sowie den Kontrollierten fuhrt die Prifung der Dokumentation im Prinzip zwar zu etwas mehr
Aufwand, der aber nicht zu einem grosseren Personalaufwand (in bezahlten Stunden oder zusatzlichen
Stellenprozenten) fuhrt. Es werden immer noch dieselbe Anzahl Apotheken mit derselben Anzahl Perso-
nenstunden beaufsichtigt und inspiziert. Die Aufsicht erfolgt risikobasiert mit demselben Aufwand.

Auch in Kantonen, welche die Inspektionen der kantonalen Heilmittelkontrolle nach Zeitaufwand verrech-
nen,? habe sich keine Anderung im Inspektionsablauf ergeben und geméass Erfahrungen habe sich der
Inspektionsaufwand bzw. die Inspektionszeit in dffentlichen Apotheken aufgrund der Umteilung und der
stichprobenartigen Uberpriifung der damit zusammenhéngenden Dokumentation nicht verandert.

Die Heilmittelkontrolle des Kantons Zirich weist darauf hin, dass auch schon vor der Umteilung von Kate-
gorie C in B die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel ohne vorliegende arztliche Verschreibung
durch Apotheker/Apothekerinnen in bestimmten Fallen mdglich war (Art. 24 Abs. 1 lit. a HMG) und solche
Abgaben geméss Heilmittelverordnung des Kantons unter Angabe des Grundes protokolliert werden
mussten. Dies sei auch bei Inspektionen vor der Umteilung routinemassig Uberprift worden.

Mengen und Kostenwirkung, Datenerhebung

Eine Kostenwirkung fallt, wenn Uberhaupt, im dritten Kreis an, d. h. durch eine Veranderung der Produkti-
vitat/Effizienz. Die Auswirkung scheint nicht relevant. Sie wird hier nicht néher erhoben.

2.6.2 Weitere Akteure
Be-/Entlastungswirkungen bei der Abgabe durch Drogerien und Retail/Detailhandel

In Drogerien erfolgt keine Abgabe der in die Kategorie B umgeteilten Medikamente. Auswirkungen auf
diesen Kanal kénnen im Prinzip ausgeschlossen werden. Tatséchlich zeigt sich auch in den analysierten
Daten, dass die Verkaufe in diesem Kanal bei den definitiv umgeteilten Medikamenten auf O gehen.

Zu erwahnen ist aber, dass in einzelnen Kantonen die Abgabe von Medikamenten der Kategorie C durch
Drogerien zugelassen war. Die neu in B umgeteilten Medikamente kénnen nun in diesen Kantonen nicht
mehr durch Drogerien abgegeben werden.

% F{ir die vorliegende Analyse wurde der grésste Kanton mit verrechneter Inspektionszeit zu einer Einschatzung angefragt. Zur Re-
gelung der Verrechnung vgl. www.zh.ch/de/gesundheit/gesundheitsberufe/pharmazie.html
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Fuhrte dies zu einer Reduktion der verkauften Mengen, die nicht durch Einkauf in einer Apotheke substi-
tuiert wiirden, so wirden sich die Gesundheitsausgaben reduzieren. Dies scheint, wie an anderem Ort
ausgefuhrt, nicht plausibel. Eine Prifung der in Frage kommenden Mengen zeigt auch, dass diese im
Vergleich zum Gesamtabsatz im Markt sehr gering ist: 2018 wurden an Drogerien gegen 30 000 Packun-
gen der von C in B umgeteilten Medikamente verkauft, im Vergleich dazu stehen 4 Mio. Packungen an
Apotheken und Arztpraxen.

Im Detailhandel erfolgt keine Abgabe der in die Kategorie B umgeteilten Medikamente. Auswirkungen auf
diesen Kanal kdnnen ausgeschlossen werden.

Weitere Akteure und Wirkungen

Auch fur die Pharmaindustrie sind keine grésseren wiederkehrenden Belastungen oder Entlastungen
auszumachen. Man musse bei der Produktion und dem Vertrieb sich dem verdnderten Bedarf anpassen,
der Vertrieb gebe etwas mehr Aufwand, das entspreche aber der tblichen Marktentwicklung.

Nach der Umteilung von C in B darf keine Publikumswerbung mehr fir diese Medikamente gemacht wer-
den (Aussage gilt fir OTC, nicht fur OTX auf der SL, fur letztere war schon bisher Werbung verboten).
Die Pharmaindustrie habe ihre Werbemittel und -anstrengungen auf die Fachwerbung umstellen missen.
Allenfalls wirden einzelne Kanéle gar nicht mehr beworben.

Selbstverstandlich kommt es zu Auswirkungen auf die Unternehmen der Pharmaindustrie bzw. ihre Pro-
dukte, je nachdem wie stark sie im Markt mit Medikamenten der bisherigen Kategorie C engagiert waren.
Das kann bis zu einem Marktriickzug bestimmter Produkte gehen, wenn die Absatzmengen zu klein wer-
den. Wie dargestellt, haben sich die Absatzmengen bzw. Umséatze der umgeteilten Medikamente stark
verandert (minus 50 % in Apotheken, minus 40 % alle ohne Spital, vgl. z. B. Tabelle 10 in Ziffer 2.4.2). Es
ist davon auszugehen, dass diese Mittel durch andere ersetzt wurden, vermutlich im Schnitt zu &hnlichen
Preisen (das ist hier unbekannt). Das sind normale Veranderungen der Marktbedingungen und nicht eine
Belastung oder Entlastung der Gesundheitsausgaben bzw. Gesundheitskosten.

Insgesamt sind keine weiteren fir die Gesamtkostenbetrachtung relevanten Auswirkungen feststellbar.
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3 Auswirkungen der weiteren Umteilungen

3.1 Umteilung Kategorie Cin D

3.1.1 Regelungsanderung bei Umteilung von Cin D
Unveranderte Regelungen

Fur die Kategorie D bleiben im Grundsatz alle Regelungen unverandert. Es werden lediglich die verflgten
Medikamente von der Kategoire C in D umgeteilt.

Fur Medikamente der Kategorie D gilt, dass bei Abgabe und Anwendung eine Fachberatung nétig ist (Art.
43 VAM), diese aber nicht durch eine Medizinalperson geleistet werden muss. Daher ist eine Abgabe
durch eine Drogistin/einen Drogisten bzw. von diesen delegiert méglich (Art. 25 Abs. 1 lit. b bzw. d HMG).

Es ist hier der Hinweis anzubringen, dass es Kantone gab (z. B. Solothurn), welche eine Abgabe von Me-
dikamenten der Kategorie C in Drogerien zugelassen haben. Von daher ist die Neuzuteilung eigentlich
kein neues Phanomen. In gewissen Kantonen andert sich gar nichts, ausser dass die von C in B umge-
teilten Medikamente nun nicht mehr in den Drogerien und nur noch in Apotheken erhéltlich sind.

Mengengeruste

Wie in Ziffer 5.3.1 ausgefuhrt, standen 557 Medikamente auf der Swissmedic-Liste. Nach Bereinigungen
und gemass Verfugbarkeit der Daten von IQVIA flossen 499 Medikamente in die Analyse ein.

3.1.2 Be-/Entlastungwirkungen bei den Preisen und Mengen
Keine Veranderungen gemass Interviews

Gemass Ubereinstimmenden Aussagen in den Interviews sind weder von den Produzenten noch den Ver-
treibern Preisdnderungen durch die Umteilung von der Kategorie C in D zu erwarten.

Die Margen von Apotheken und Drogerien seien ahnlich. Der Werbe- und Beratungsaufwand sei ahnlich.
Daher sei keine Verschiebung zu erwarten. Allenfalls wiirden, so die Aussagen in den Interviews, die
Margen auf Seite Produzenten etwas geringer, da nun auch im Drogeriebereich und nicht mehr nur im
Apothekenbereich fir die Produkte geworben werden misse.

Es seien auch keine Veranderungen in den Mengen zu erwarten. Die Medikamente der Kategorie C bzw.
neu D seien keine Konsumgiiter, welche auf eine Ausweitung der Vertriebskanéle reagieren wiirden. Die
Medikamente wirden auf Beschwerden hin bzw. zur Therapie eingenommen. Die abgesetzte Menge
bleibe gleich, es wirde sich lediglich eine Verschiebung in den Absatzkanélen ergeben, wahrscheinlich
von den Apotheken hin zu den Drogerien. Allerdings gebe es viele Mischbetriebe Apotheke/Drogerie, von
daher werde kein grosser Effekt erwartet.

Datenanalyse: Publikumspreisempfehlungen (PPE)

Die Aussagen in den Interviews, dass die Umteilung keinen Einfluss auf Preise und Margen hat, scheint
auf den ersten Blick kontraintuitiv. Es ware zu erwarten, dass durch eine Ausweitung der Vertriebskanéle
bei den Abgabestellen Konkurrenz mit entsprechendem Preisdruck entsteht (nicht bei den Herstellern).
Deshalb werden sie mit einer Datenanalyse zu den Publikumspreisempfehlungen einerseits und den Sell-
Out-Preise andererseits validiert.

Die Analyse der Verkaufszahlen der rund 500 von C in D umgeteilten Medikamente hinsichtlich Absatz
und PPE stitzt die Aussagen aus den Interviews: Es konnte im Zeitraum 6 Monate vor und 6 Monate
nach der Umteilungsverfligung lediglich bei 14 Packungen eine Veranderung der PPE festgestellt werden
(vgl. dazu Grafiken in Anhang Ziffer 5.6.3). 6 waren Preissteigerungen, 8 waren Preissenkungen. Netto
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entstand daraus eine Entlastung der Gesundheitsausgaben von gut CHF 300 000 Dies ist bei einem Ge-
samtumsatz von rund CHF 230 Mio. der betroffenen Medikamente in den 12 Monaten August 2020 bis
Juli 2021 absolut vernachlassigbar.

Schaut man sich den Zeitraum von der Umteilung bis Juli 2021 an (siehe Tabelle 14 nachfolgend und An-
hang Ziff. 5.6.23), so zeigten immerhin 50 Packungen eine Preisanderung, also 10 %. 23 davon eine
Preissteigerung, 27 eine Preissenkung. Netto blieb eine Entlastung von gut CHF 500 000 Auch dies ist
vernachlassigbar.

Anz. Preis- Anz. Preis- Prozent mit Max. plus Max. minus

W RN Ueciz e zunahmen abnahmen Veranderung in Prozent in Prozent
6 Mt. vor/nach Umteilung 230 Mio. 6 8 3% 51 37
6 Mt. vor Umt./Juli 2021 230 Mio. 23 27 11% 51 37

Tabelle 28: Veranderungen PPE vor/nach Umteilung C in D und im Vergleich zu 2021

Es konnte hinsichtlich Publikumspreisempfehlung (PPE) weder eine aussergewohnliche Zahl an Veran-
derungen noch eine klare Richtung (Senkung/Steigerung) noch ein fiir die Gesundheitsausgaben rele-
vanter Nettoeffekt festgestellt werden.

Veradnderung der Absatzmengen und Umsétze

Die Absatzmengen stehen hier nicht im Zentrum, dennoch wurde geprift, ob relevante Entwicklungen
feststellbar sind. Die Absatzmengen missen auf Jahresbasis verglichen werden, d. h. jeweils 12-Monats-
Intervalle (aufgrund saisonaler Schwankungen). Dabei wurde beriicksichtigt, dass ab Méarz 2020 die
Corona-Pandemie die Ergebnisse stark beeinflusst. Daher wurden Abséatze von Méarz 2019 bis Februar
2020 mit solchen von Méarz 2018 bis Februar 2019 verglichen.

Die Darstellungen in Anhang Ziffer 5.6.4 zeigen deutlich die starkere Streuung der Absatzmengen vor
und nach Ausbruch der Corona-Pandemie. Es bestatigen sich die vorangegangenen Analysen, dass der
Medikamentenmarkt stark auf die Pandemie reagiert hat. Deutlich sind auch die Riickgange bei den Ab-
satzzahlen. Wahrend im Jahr der Umteilung 226 Artikel eine Zunahme und 215 eine Abnahme des Ab-
satzes erfuhren, waren es im Jahr der Pandemie 173 mit einer Zunahme und 263 mit einer Abnahme.

Hinsichtlich der Umsatzzahlen (Preis x Menge) zeigt sich das Bild wie folgt.

Umsatzveranderungen der Sell-In Absatzmengen bei 427 von der Kategorie C in D umgeteilten
Medikamente, im Zeitraum 12 Monate vor Marz 2019 im Vergleich zu den 12 Monaten Marz 2019 bis
Februar 2020 (vor Pandemie), aufsteigend sortiert
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Abbildung 19: Veranderung Umsétze in CHF im Jahr der Umteilung C in D zum Vorjahr
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Es sind eher wenige Artikel, die starkere Umsatzschwankungen zeigen, wobei die Zuwéachse Uberwiegen.
Alle Umsatze der von C in D umgeteilten Medikamente erfuhren insgesamt im Jahr ihrer Umteilung einen
Zuwachs von 2,4 %. Die untersten 5 % der Artikel, also diejenigen 21 Stiick mit dem grdssten Umsatzmi-
nus, verloren CHF 5 Mio. Umsatz. Die obersten 5 % der Artikel, also diejenigen 21 Stiick mit dem grdss-
ten Umsatzwachstum gewannen CHF 9,3 Mio.

Dabei fallt auf, dass bei diesen Top-Werten 4 Packungen eines Produkts, das zur Unterstitzung der Ver-
dauung bei Bauchspeicheldrisenproblemen angewendet wird, mit plus CHF 2,8 Mio. rund 50 % des Um-
satzzuwachses ausmacht. Ein bekanntes Markenprodukt im Erkaltungsbereich vereinigt mit CHF 1,3 Mio.
Steigerung einen weiteren grossen Wachstumsteil auf sich. Eine weitere knappe Million Umsatzzuwachs
bringt ein Schmerz-/Fiebermittel fiir Kinder. Dies illustriert, wie wenige Produkte die Umsatzentwicklung
stark beeinflussen kénnen.

So ist es auch erklarlich, dass zwar leicht mehr Artikel eine Abnahme von Umsétzen verzeichnen (217
nehmen ab, 210 nehmen zu), die Gesamtbilanz aber deutlich und klar positiv ist.

Ein Drittel der Artikel, die einen Umsatzriickgang erfuhren, sind solche zur Linderung von allergischen

Heuschnupfenbeschwerden. Dies illustriert den zufalligen saisonalen Einfluss auf die Umséatze. Insge-
samt waren bei den Umsatzzuwachsen vor allem Grippe-/Erkéltungs- und Schmerzmittel sowie die ge-
nannte Verdauungsunterstitzung zu finden.

Umsatz Um Umsatzplus alle <5% >95% 5%<>95% Anz. Anz.
teilungsjahr zu Vorjahr Minus Plus Minus/Plus  Abnahme Zunahme
CHF 253 Mio. CHF 5,7 Mio. CHF -5 Mio. CHF +9,3 Mio. CHF +1,5 Mio. 217 210

Tabelle 29: Veranderung der Umsétze im Jahr nach Umteilung von C in D

Alles in allem scheint auch die Mengen- und Umsatzentwicklung einen tblichen Verlauf genommen zu
haben im Jahr der Umteilung der Medikamente von der Kategorie C in D.

Datenanalyse: Ladenpreise (sog. «Sell-Out»)

Auf die Preise und abgegebenen Mengen hatte die Umteilung keinen sichtbaren Einfluss. Die Preise ver-
anderten sich im Rahmen der tblichen Marktbewegungen — sowohl die Publikumspreisempfehlungen wie
auch die Sell-Out-Preise am Ladentisch, das zeigen die eigenen Datenanalysen wie auch die beauftrag-

ten Analysen von IQVIA (dazu Anhang Ziff. 5.6.5).

C in D umgeteilte Medika- Umsatz Umsatz Anzahl gunstiger (Diff. <0)  Be-/Entlastung

mente 09.2020 bis 08.2021 Sell-Out alle Sell-Out von allen Umgeteilten auf Umsatz

SL CHF 72,6 Mio. 72 von 133 CHF -2 Mio.
CHF 198 Mio.

Nicht SL CHF 125,4 Mio. 74 von 362 CHF +3,1 Mio.

Tabelle 30: Jahrl. Be-/Entlastung des Publikums durch Veranderung Sell-Out-Preise C in D

Eine gewisse Ausnahme bilden die in D umgeteilten Medikamente auf der SL. Sie sind unmittelbar nach
ihrer Umteilung giinstiger geworden. Insgesamt reduzierten sich die Ausgaben des Publikums in diesem
Segment um CHF 2 Mio. (Basis aktuelle Umséatze). Ein Teil davon wird auch die OKP entlasten. Ob diese
Preisreduktion bei den auf der SL gelisteten Medikamenten wesentlich auf die Umteilung von C in D zu-
rickzufuhren ist, ist nicht festzustellen. Vielmehr ist stark zu vermuten, dass die Preissenkungen wohl
zum grossen Teil an der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre liegt, bei der das BAG
jahrlich ein Drittel der Arzneimittel der SL Uberpriift und wenn nétig deren Preise senkt.

Bei den nicht auf der SL gelisteten Medikamenten ist demgegeniber eine Preissteigerung sichtbar. Aber
auch hier ist kein Zusammenhang mit der Umteilung ersichtlich (vgl. Abbildungen in Anhang Ziffer 5.6.4).
Insgesamt ergab sich eine Mehrbelastung des Publikums von CHF 3 Mio. Das ist bei Gesamtumsatzen
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der umgeteilten Medikamente von knapp CHF 200 Mio. bzw. CHF 125 Mio. der Nicht-SL-Medikamente
wenig relevant und diirfte im Ublichen Rahmen liegen.

Es sind Anderungen bei den Ladenpreisen festzustellen, unterschiedlich bei SL und nicht SL gelisteten
Medikamenten. Diese liegen aber im Rahmen der tblichen Marktbewegungen (nSL) bzw. Preisiiberpri-
fungen (SL). In einer Gesamtbetrachtung ist die netto Be- und Entlastung in etwa ausgeglichen.

3.1.3 Be-/Entlastungswirkungen bei der Abgabe durch Drogerien
Sortimentsveranderung

Fur die Drogerien ergeben sich keine kostenrelevanten Veranderungen. Gemass Interviews haben sie
ein breiteres Sortiment und mehr Méglichkeiten, die Kundschaft passend zu beraten. Man misse nun bei
gewissen Medikamenten nicht mehr an den Arzt oder die Arztin bzw. die Apotheke verweisen, sondern
kdnne selbst beraten. Bei Medikamenten wirden nicht mehrere empfohlen, sondern risikobasiert das
mdoglichst passende Medikament.

Es kdmen sowohl Sortimentsbereinigungen wie auch Sortimentserweiterungen vor, je nach angestrebtem
Bestand bzw. Gesamtangebot der Drogerie.

Angemerkt wird, dass sich bei Sortimentserweiterungen die Lagerhaltungskosten, Werbekosten usw. er-
héhen. Im Sinne einer Erweiterung der Geschéftstatigkeit, hinter der auch Kosten-Umsatz-Kalkulationen
der Drogerien stehen (inkl. Stiickkostenbetrachtungen usw.), werden diese Kosten nicht als Teil der Ge-
samtkostenbetrachtung aufgenommen.

Personal und Weiterbildung

Aus den Interviews wurde deutlich, dass sicher nicht mehr Personal in den Drogerien angestellt wirde,
weil nun allenfalls mehr Produkte beraten und verkauft werden kénnten. Die Anzahl Mitarbeitenden in
den Drogerien hange von vielen Faktoren ab, derjenige der Anzahl Produkte sei nicht ausschlaggebend.

Es wird festgehalten, dass die bisherige Ausbildung bereits Medikamente der Kategorie C beinhaltete,
zumal in einigen Kantonen wie Solothurn die Kategorie-C-Medikamente zur Abgabe in Drogerien zuge-
lassen waren. Es erfolgte also lediglich eine Ausdehnung einer bestehenden Praxis in einzelnen Kanto-
nen auf die ganze Schweiz.

Die Weiterbildung der Mitarbeitenden sei ein einmaliger Zusatzaufwand (siehe Ziffer 5.5.4 initialer einma-
liger Aufwand Drogerien). Das zu vermittelnde Fachwissen zu den umgeteilten Medikamenten wirde in
den bisher normalen Turnus der Weiterbildung integriert.

Umsatzanderungen

Es wird in den Interviews vermutet, dass eine gewisse Umsatzverschiebung von den Apotheken hin zu
den Drogerien stattfinden wird. Ein Nachweis sei allerdings aufgrund des Einflusses der Corona-Krise
schwierig.

Von Seiten der Apotheken wird ausgefihrt, die Umteilung von C in D ergébe fiir die Apotheken keine
grossen Anderungen. Die direkte Konkurrenz mit Drogerien sei schon langer weniger relevant, zumal es
zunehmend Anbieter gabe, welche Apotheke und Drogerie vereinen wirden. Zudem wird auf die oben
erwédhnten kantonalen Regelungen zur Abgabe von Liste-C-Medikamenten durch Drogerien verwiesen.

Insgesamt sind fir die Gesamtkostenbetrachtung keine Auswirkungen bei den Drogerien festzustellen.
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3.1.4 Weitere Be-/Entlastungswirkungen
Keine weiteren Wirkungen

Bei der Abgabe in Apotheken sind die Be-/Entlastungswirkungen analog wie bei den Drogerien anzuneh-
men. Die Arzteschaft ist von der Umteilung von C in D nicht betroffen, ebenso der Detailhandel.

Im Vertrieb habe die Pharmaindustrie ihren Aussendienst umorganisieren mussen, wie in Interviews be-
richtet wird, weil nun die Distributionskandale erweitert seien (inkl. Drogerien), das habe neuen Aufwand
generiert. Dies kann als Anpassung an die Markentwicklung gesehen werden.

Insgesamt sind keine weiteren fiir die Gesamtkostenbetrachtung relevanten Auswirkungen feststellbar.
Allgemeine Wirkungen der Umteilung C in D

Es wurden deutlich tiber 500 Medikamente von C in D umgeteilt. Bei diesen ist die Selbstmedikation ver-
einfacht und die Kompetenzen der Apothekerinnen und Apotheker sowie der Drogistinnen und Drogisten

sind besser genutzt. Ob damit allenfalls die Zahl der Arztbesuche reduziert wird und ob ein Effekt auf
gunstigere Preise fur das Publikum besteht, muss offenbleiben (es war keine Untersuchung méglich).
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3.2 Umteilung Kategorie D in E

3.2.1 Regelungsanderung bei Umteilung von Din E
Unveranderte Regelungen

Fur die Kategorie E bleiben im Grundsatz alle Regelungen unverandert. Es werden lediglich die verfligten
Medikamente von der Kategoire D in E umgeteilt.

Fur Medikamente der Kategorie E gilt, dass fur sie keine Fachberatung erforderlich ist, sie daher frei ver-
kauflich sind, also ohne arztliche Verschreibung von allen Personen abgegeben werden durfen (Art. 44
VAM). Es sind Medikamente, die im Detailhandel, im Versandhandel und auch von Privatpersonen abge-
geben werden durfen.

Mengengeriste

Nach Auskunft von der Swissmedic wurden von den 1800 Produkten der Kategorie D hinsichtlich einer

Umteilung 540 gepruft. Laut Liste der Swissmedic Stand 21.11.2018 wurden 91 Medikamente der Kate-
gorie D in E per 1.1.2019 umgeteilt, das heisst 17% der Gepriiften.?6 Davon sind 51 Tees bzw. Krauter-
produkte. In den Interviews wird darauf hingewiesen, dass letztendlich tatsachlich viel weniger Produkte
guasi umgeteilt wurden als formal.2”

3.2.2 Auswirkungen
Erwartbare Preisveranderungen

Es sind bei der Umteilung von der Kategorie D in E ausschliesslich Wirkungen auf die Preise zu erwarten.
Gemass mehreren Interviews seien bei Medikamenten, die neu im Detailhandel vertrieben wirden 20 %
Preisreduktion, allenfalls bis zu 50 % Reduktion im Vergleich zum Apotheken- bzw. Drogeriepreis zu er-
warten (Griinde: keine Beratung, freie Verflugbarkeit, grossere Mengen, tiefere Margen). Dies aufgrund
von in den Interviews geausserten Erfahrungswerten mit anderen Produkten, die einen Wechsel des Ver-
triebskanals erlebten.

Kaum Verschiebungen im Vertriebskanal

Es wurde eine begrenzte Anzahl von Arzneimitteln in die Kategorie E herabgestuft, rund 5 % aller bisheri-
gen Produkte der Kategorie D (91 von allen 1800 Produkten, siehe Ziffer 3.2.1). Gemass Interviews und
eingeholten Auskiinften gab es auch keine bzw. kaum eine Verschiebung hin zum Detailhandel. Es wr-
den praktisch keine Produkte im Detailhandel angeboten. Stand Sommer 2021, aktualisiert und bestéatigt
im Jahr 2024, seien nach der Umteilung nur drei Produkte von der ehemaligen Kategorie D in den Ver-
kaufsregalen des Detailhandels angekommen (eine Pastille und zwei Gels). Die Produzenten seien vor-
sichtig, diesen Verkaufskanal zu 6ffnen, da sie einerseits Margenreduktionen hinnehmen mussten und
anderseits das Risiko eingehen wiirden, dass sie fiir den Absatz den Fachkanal verlieren (weil sich Apo-
theken/Drogerien allenfalls zurtickziehen aus Produkten, die im Detailhandel zuganglich sind). Tatséch-
lich habe die Fachhandelsbranche (Apotheken und Drogerien) sich stark bei den Lieferanten dafir einge-
setzt, dass sie nicht im Detailhandel registrieren und vertreiben.

Zudem seien unter den Produkten, die eine Umteilung von D in E erfahren haben, viele Tees und pflanzli-
che Produkte, die bisher schon im Detailhandel erhaltlich waren, aber ohne Angabe einer Indikation bzw.
medizinischen Wirkung.

% Quelle: www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/news/mitteilungen/umteilung_arzneimittel_abgabekategorie_d_in_e.html

27 Der Datensatz von IQVIA beinhaltet deutlich weniger Produkte/Packungen als die Swissmedic-Liste. Es fehlen insbesondere viele
Tees bzw. Krauterprodukte. Das kdnnte mit der eingeschrankten Umsetzung zusammenhéangen. Das ist hier jedoch nicht rele-
vant, da auf eine Datenanalyse verzichtet wurde.
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Substanzielles Potenzial postuliert

Der Detailhandel hatte sich geméass Aussagen im Jahr 2021 (bestatigt 2024) viel mehr erhofft von den
Umteilungen — zum einen die Umteilung von mehr und anderen Produkte und zum anderen mehr tat-
sachliche Verschiebungen in den Detailhandel. Man habe sich von Seiten Anbieter, welche bereits eine
E-Bewilligung haben, entsprechend vorbereitet (personelle Verstarkung mit Drogisten/-innen; Qualitats-
zertifikate; Hotlines; Platz auf Verkaufsflachen; Umsatzplanungen; Lagerkapazitaten usw.).

Im Markt sei erwartet worden, dass Anbieter und insbesondere Discounter neu E-Bewilligungen beantragt
hatten und ebenfalls in den Markt eingetreten waren. Die Nahrungsergéanzung und Selbstmedikation sei
ein stark wachsendes attraktives Sortiment (h6here Margen als Food). Ebenso seien Online-Handler be-
reitgestanden, ihr schon bestehendes Sortiment noch zu verbreitern.

Keine Effekte sichtbar

Insgesamt kann festgehalten werden, dass zwar ein substanzielles Potenzial einer Entlastung der Ge-
sundheitsausgaben vermutet werden kann, dieses aber aufgrund der eingeschrankten Offnung und aus-
bleibenden Umsetzung in den Vertriebskanélen nicht realisiert werden konnte.

Da bis Mitte 2021 nur drei Produkte zusatzlich im Detailhandel angeboten wurden und die Situation nach
Auskunft des Detailhandels 2024 sich nicht verandert habe, ertibrigte sich auch eine Erhebung der Ent-
lastungswirkung — sie ist hochstwahrscheinlich im Vergleich zum Gesamtmarkt irrelevant.

Andere Wirkungen konnten nicht festgestellt werden. Zusammengefasst zeigen sich im Wirkungsmodell
fur die von der Kategorie D in die Kategorie E umgeteilten Medikamente keine Wirkungsstrange mit kos-
tenrelevanten Wirkungen, da eine tatsachliche Realisierung der Umteilung im Markt fast gar nicht stattge-
funden hat.
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4 Gesamtkostenbetrachtung und Empfehlung

4.1 Initiale einmalige Aufwande

Die Uberpriifung der Einteilung der Arzneimittel in die verschiedenen Abgabekategorien im Rahmen der
Aufldsung der Kategorie C hatte neben wiederkehrenden Kosten auch die nachfolgend aufgefuhrten, initi-
alen einmaligen Aufwénde bei den verschiedenen Akteuren zur Folge (fur Details vgl. Anhang Ziffer 5.5).

Akteure Téatigkeiten der Umsetzung der Umteilung C in B mit Kostenfolgen

e FEruierung der von der Umteilung betroffenen Arzneimittel der SL;

e Diverser Austausch mit der Swissmedic (Verfahren bzw. Umsetzung der Umteilung);

e Diverse juristische Abklarungen (Umsetzung in der SL);

e Erstellen und Versand von 18 Mitteilungen und 18 Verfligungen

e Bearbeitung von Riickmeldungen der Zulassungsinhaberinnen und diverse Korrespondenz;
o Uberwachung der sistierten Falle und Wiederaufnahme nach rechtskraftiger Umteilung;

e Implementierung der Umteilungen in der SL;

e Steuerung und Umsetzung der Prozesse der Gesetzesanpassung.

BAG

e 830 Personentage (a 8h); rund CHF 14 000 administrative Kosten
e Rechtsmittelverfahrenskosten inkl. Personalaufwand
Swissmedic e  Priifung der angepassten Verpackungsbeilagen
e Nutzen durch aufgebautes Fachwissen
e Einnahmen von geschatzt CHF 200 000 Gber Gebiihren

e CHF 300 pro Umteilungsverfahren Pauschalgebuhr Swissmedic
Pharma e CHF 10 000-100 000 fur Anpassung Verpackungsmaterial pro Produkt
industrie e Anpassungen Kompendium und Datenbanken

e Rechtsmittelverfahrenskosten

e Apotheken:
o Teilnahme an den Expertengruppen Swissmedic
o Geringfligige einmalige Betriebskosten
o Arzteschaft, Medizinalpersonen, Gesundheitsinstitutionen
o Teilnahme an den Expertengruppen Swissmedic
o Evtl. Update Praxissoftware bei Selbstdispensation
e Drogerien
Leistungser- o Teilnahme an den Expertengruppen Swissmedic
bringer o Refresher-Kurs (a 1 Tag) und Produkteschulungen (ca. 7 Online-Module & 1,5-2h)
o Zusatzkurs zum Drogisten-Stellvertreter-Kurs (Jahreskurs)
o Uberarbeitung der Schulungsunterlagen
¢ Retail/Detailhandel
o Teilnahme an den Expertengruppen Swissmedic
o Einholung Bewilligungen und Qualitatszertifikate fir Produkte Kat. E
o Berechnungen/Budgetierungen Umsatze, Vorbereitung Platz in den Filialen usw.
o Personelle Anpassungen (neu auch Drogisten/-innen), ggf. Hotline-Lésungen

e Aufsicht der Kantone: Erstellung Positionspapier: 1 Personentag

e Firmen der komplementarmedizinischen Heilmittel

Mitarbeit im Verfahren der Swissmedic inkl. Koordination mit den Herstellern
Verpackungsmaterial, insges. ca. CHF 5000-10 000 pro Produkt

Viele Produkte wurden vom Markt genommen

Anpassung Datenbanken, Absatzkanale und Werbemdéglichkeiten
Knowhow-Aufbau bei den Akteuren (jedoch kantonal unterschiedlicher Umfang)
e Krankenkassen: Anpassung Rechnungsprifung

Weitere

O O O O O
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Wir haben uns dagegen entschieden, diese initialen einmaligen Aufwande hochzurechnen und eine ent-
sprechende Gesamtschéatzung vorzunehmen. Es sind viele noch unbekannte Faktoren und Grossen im
Spiel. Auch die Abtrennung von Aufwanden, die im normalen Tagesgeschéft verankert sind, von solchen,
die separat und zusatzlich zu leisten waren, ist schwer méglich. Daher sind einige der Kosten rein kalku-
latorischer Natur: Es wurden nicht mehr Personen eingestellt oder mehr Sachmittel eingesetzt, die beste-
henden Strukturen wurden zusétzlich belastet.

Zusammenfassend wirden wir trotz der grossen Variabilitat der Angaben festhalten:

. Die gréssten Umstellungskosten musste die Pharmaindustrie hinnehmen, vorab mit der Anpassung
der Verpackungen. Es dirfte wahrscheinlich insgesamt fiur die Industrie ein zweistelliger Millionen-
betrag angefallen sein.

. Die weiteren Akteure dirften maximal einen zusatzlichen schweizweiten Aufwand in tiefer einstelli-
ger Millionenhdhe verzeichnet haben.

4.2 Wiederkehrende Kosten

Uberblick untersuchter Wirkungen: Gepriifte Thesen mit Ergebnis

Zur Identifikation jener Wirkungen, fir welche eine Kostenschéatzung zu erstellen ist, haben wir folgende
Fragestellungen analysiert. Es wurde untersucht,

. ob die Umteilung von C in B eine Anderung der regulierten Preise der Medikamente auf der SL und
damit eine Erh6hung der Gesundheitsausgaben sowohl der Kassen und Kantone wie auch des
Publikums bewirkte. Der Effekt ist vorhanden. Die Kostenwirkung wurde berechnet/geschatzt.

Vgl. Ziffer 2.2. Sie betragt im Schnitt jahrlich maximal CHF 8 Mio. zu Lasten der OKP (klinftig bis
zu 12 Mio.) und CHF 2 Mio. zu Lasten des Publikums (kinftig bis zu 2,8 Mio.).

. ob die Umteilung von C in B Mehrkosten fiir die Kantone bei der Beaufsichtigung der Apotheken
bzw. ihrer Dokumentationspflicht bewirkte. Der Effekt ist nicht vorhanden. Vgl. Ziffer 2.6.1.
. ob die Umteilung von C in B Mehrkosten fiir die Apotheken in der Dokumentation der Abgabe be-

wirkte. Der Effekt ist in geringem Ausmass vorhanden, er ist fiir die Kostenbetrachtung wenig rele-
vant. Dennoch wird die Grossenordnung einer kalkulatorischen Bewertung des Zeitaufwands ge-
schatzt. Vgl. Ziffer 2.3. Er betragt CHF 1,5 bis maximal CHF 2 Mio., er geht weder zu Lasten OKP
noch des Publikums (kalkulatorischer Gegenwert, Belastung des Publikums siehe nachfolgend).

. ob die Umteilung von C in B eine Anderung der Preisempfehlung der Hersteller fiir die Medika-
mente, die nicht auf der SL stehen und damit eine Erh6hung oder Senkung der Gesundheitsausga-
ben des Publikums bewirkte. Der Effekt scheint nicht vorhanden. Die wenigen, relativ grossen
Preisveranderungen scheinen nicht mit der Umteilung zusammenzuhangen. Vgl. Ziffer 2.4.1.

. ob die Umteilung von C in B eine Anderung der Ladentischpreise (sog. Sell-Out) fiir die Medika-
mente, die nicht auf der SL stehen und damit eine Erh6hung oder Senkung der Gesundheitsausga-
ben des Publikums bewirkte. Der Effekt ist vorhanden, es wurde eine Preissteigerung festgestellt.
Vgl. Ziffer 2.4.1. Sie betragt etwa CHF 1,5 Mio., nicht zulasten der OKP.

. ob die Umteilung von C in B eine Verédnderung der Abgabemengen dieser Medikamente durch die
Apotheken bewirkte. Der Effekt durfte fur spezifische Produkte mit erhdhten Risiken wie Hustenmit-
tel oder Schlafmittel vorhanden gewesen sein. Vgl. Ziffer 2.4.2.

. ob die Umteilung von C in B eine Erhéhung der Anzahl Arztkonsultationen bewirkte. (These: ent-
weder, weil der Patient/die Patientin ein Rezept einholen méchte oder von der Apotheke dazu auf-
gefordert wurde). Der Effekt ist geméass den analysierten Argumenten wenig plausibel (vgl. Zif-
fer 2.5.2), jedoch sprechen Indizien der Verkaufszahlen dafir, dass aufgrund von vermehrten Re-
zeptabgaben (gleiches oder substituiertes Medikament) im Jahr 2023 im Vergleich zu vor den Um-
teilungen mehr Arztkonsultationen im Gegenwert eines einstelligen Millionenbetrags bis zu maxi-
mal CHF 10 Mio. stattgefunden haben (vgl. Ziffer 2.5.3 bis 2.5.5).

o ob die Umteilung von C in B weitere relevante Effekte zur Folge hatte. Es wurden keine festgestellt.
Vgl. Ziffer 2.6.
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. ob die Umteilung von C in D eine Veranderung bei Preisen und/oder abgesetzten Mengen der Me-
dikamente bewirkte. Der Effekt ist nicht vorhanden, weder bei den Publikumspreisen noch bei den
Ladentischpreisen (Sell-Out). Vgl. Ziffer 3.1.1.

. ob die Umteilung von C in D relevante Effekte bei den Drogerien hatte. Es wurden keine festge-
stellt. Vgl. Ziffer 3.1.3.

. ob die Umteilung von C in D weitere kostenspezifische Effekte zur Folge hatte. Es wurden keine
festgestellt. Vgl. Ziffer 3.1.4.

. ob die Umteilung von D in E eine Veranderung bei Preisen und/oder Mengen der Medikamente be-

wirkte. Der Effekt ist nicht vorhanden, weil fast keine Medikamente neu im Detailhandel vertrieben
werden, eine Umteilung also nur de jure und nicht de facto realisiert wurde. Vgl. Ziffer 3.2.

Fazit Kostenbetrachtung

Die Gesamtkostenbetrachtung der durch die Aufhebung der Abgabekategorie C vorgenommenen Umtei-
lung der Arzneimittel wurde in zwei Untersuchungen durchgefihrt. In einer ersten Analyse im Jahr 2021
mit Betrachtung der damals definitiv umgeteilten Medikamente, unter anderem im Vergleich mit denjeni-
gen, die zwar verflgt aber noch nicht rechtskraftig umgeteilt waren (Beschwerdefalle) und unter Bertick-
sichtigung der ab Méarz 2020 einsetzenden Corona-Pandemie. Die Daten und ein Teil der Ergebnisse die-
ser ersten Analyse wurden im vorliegenden Bericht beigezogen. Die zweite Analyse des vorliegenden Be-
richts erfolgte von April bis Juli 2024 im Datenzeitraum von maximal August 2017 bis April 2024.

Fur die Umteilung der Medikamente von der Kategorie C in D und von der Kategorie D in E konnten kon-
kret in effektiven Kosten netto keine Belastungs- oder Entlastungswirkungen berechnet werden. Es ist
jedoch festzuhalten, dass die durch die Umteilung von C in D erreichte bessere Zugéanglichkeit und ver-
besserte Selbstmedikation zu Entlastungen der OKP und des Publikums flhren durfte. Diese Entlastung
konnte im Rahmen der vorliegenden Studie nicht quantifiziert werden.

Die wesentlichen feststellbaren Kostenwirkungen und der Fokus lagen bei der Umteilung von C in B. Sie
war auch der Ausléser der Motion und der damit verbundenen Fragen des Parlaments. Angesprochen
waren die Preise, der Dokumentationsaufwand der Apotheken und eine mdgliche erhdéhte Zahl Arztkon-
sultationen. Im Uberblick konnten wir folgendes feststellen:

1. Preise/Mengen: Die Mehrausgaben in der Kategorie B durch die Anpassung der regulierten Preise
belaufen sich in der OKP real auf maximal CHF 8 Mio. im Schnitt pro Jahr (kiinftig mit geandertem Ver-
triebsanteil bis 12 Mio.). Das Publikum war pro Jahr im Schnitt mit maximal CHF 2 Mio. zusétzlich belas-
tet (kUinftig bis zu 2,8 Mio.).

2. Dokumentationsaufwand: Der neue Dokumentationsaufwand der Apotheken fir die nach B hochge-
stuften Medikamente scheint mit heute einer Packung pro Apotheke alle 1-2 Tage statistisch im Alltag
nicht relevant. Es besteht zudem keine effektive finanzielle Mehrbelastung. Kalkulatorisch auf Basis aller
LOA-Taxen kann der zusatzliche Zeitaufwand der Apotheken mit gut CHF 2 Mio. bewertet werden. Diese
Grossenordnung dirften die Apotheken durch Preiserh6hungen auch weiter verrechnet haben. Die La-
denverkaufspreise (Sell-Out) sind im Umfang von CHF 1,5 Mio. gestiegen (bei stabilen Preisempfehlun-
gen der Hersteller).

3. Arztbesuche: Die Befiirchtung, es kénnte aufgrund der Hochstufung in Kategorie B zu sehr viel mehr
Arztkonsultationen kommen, konnte nicht bestatigt werden. Es scheint wenig nachvollziehbar, warum Pa-
tientinnen und Patienten vermehrt in die Arztpraxis gehen oder von der Apotheke dahin geschickt werden
sollten. Allerdings zeigen die Datenanalysen tatsachlich, dass die Umteilung zu einer Anderung des Ab-
gabeverhaltens in den Apotheken und dadurch méglicherweise zu mehr Arztkonsultationen gefiihrt hat.
Die von der Kategorie C in B umgeteilten Arzneimittel wurden deutlich haufiger auf Rezept abgegeben. In
absoluten Zahlen ergab dies jedoch nur grob gerundet etwa 0,2 Mio. mehr Packungen auf Rezept, die
moglicherweise im Zusammenhang mit der Umteilung stehen. Zugleich brach in den Apotheken die Ab-
gabe der umgeteilten Arzneimittel ohne Rezept regelrecht ein. Sie wurden vermutlich durch andere Arz-
neimittel ersetzt. Eine mehrheitliche Verschiebung hin zu rezeptpflichtigen Arzneimitteln der bisherigen
Kategorie B war in den Daten nicht ersichtlich. Bei den Schlafmitteln kdnnte dies passiert sein — was ge-
sundheitspolitisch durchaus im Sinne der Patientensicherheit ist. Insgesamt dirften sich die Mehrkosten
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durch mehr Arztkonsultationen in der Gréssenordnung unter CHF 10 Mio. bewegen. Vermutungen ber
deutlich um bis zu zehnfach héheren Mehrausgaben sind geméss den Zahlen nicht nachvollziehbar und

auszuschliessen.

Auf der Gegenseite stehen hier nicht quantifizierbare positive Effekte der grossen Zahl der Umteilungen
von der Kategorie C in D (536 Medikamente in Kat. D, nur 92 in Kat. B) mit einer Abgabemenge von
knapp 15 Mio. Packungen (2019). Dazu kommen die festgestellten Substitutionseffekte von der Kategorie
C bzw. neu B in die Kategorie D im Bereich der Hustenmittel, der Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen
und teils auch der Schlafmittel und anderer diverser Medikamentenarten. Dies kénnte zu weniger Arzt-
konsultationen und v.a. zu tieferen Kosten fiir das Publikum gefiihrt haben, weil ggf. glinstigere Medika-
mente abgegeben wurden. Eine Quantifizierung dieser Effekte ist enorm anspruchsvoll, wenn Giberhaupt
moglich. Zudem standen im Rahmen der vorliegenden Analyse die mdglichen Mehrkosten der Umteilung
von C zu B im Fokus.

Auswirkung

1. Regulierte
Preise (SL)

2. Dokumen-
tation in Apo-
theken

3. Mehr
Arztbesuche

Veranderung

4. Abgabe Ka- y

tegorie D

Erhdhung Publikumspreise
Verrechnung LOA (nicht bei allen Verkaufen)
Zunahme der verrechneten Packungen

2023 weniger als 1 Packung pro Tag zuséatzlich.
Keine Auswirkung auf Ausgaben der Apotheken.
Vermutlich Erhéhung Ladentischpreise (Sell-Out).

Die Auswirkung der Umteilung ist auf Basis von Ar-
gumenten moglich, aber nicht sehr plausibel.

Die Abgabe der umgeteilten Medikamente in Apo-
theken ist stark zuriickgegangen.

Abgaben auf Rezept haben bei gewissen risikobe-
hafteten Medikamenten deutlich zugenommen.
Insgesamt sind schweizweit etwa 180 000 Packun-
gen der von C in B umgeteilten Medikamente im
Vergleich der Jahre 2018 mit 2023 neu zusétzlich
auf Rezept abgegeben worden.

Bei Schlafmitteln ist eine gewisse Verschiebung der
Abgaben zu rezeptpflichtigen Medikamenten der
Kategorie B mdglich. Geschétzt kénnten Packun-
gen in der Gréssenordnung von etwa 80 000 von
einer Verschiebung betroffen gewesen sein.

Bei den Hustenmitteln und Mitteln gegen Ubelkeit
und Erbrechen wurde explizit keine Verschiebung
in die Kategorie B festgestellt (keine zuséatzlichen
Rezeptabgaben dadurch).

Bei allen anderen Mitteln ist keine Abnahme der
Abgaben in Apotheken feststellbar oder eine Ver-
schiebung kaum plausibel oder nicht relevant.

Umteilung von 536 Medikamenten von C in D mit
einem Absatz von knapp 15 Mio. Packungen.
Substitutionseffekte weg von C nach B umgeteilten
Medikamenten hin zu Kategorie D (Hustenmittel,
Mittel gegen Ubelkeit und Erbrechen).

Evtl. weniger Arztbesuche, weil bessere Verfligbar-
keit in Kategorie D.

Kostenwirkung pro Jahr

bis CHF +8 Mio. OKP (kunftig bis 12 Mio.).
bis CHF +2 Mio. fur das Publikum (kiinftig
bis 2,8 Mio.).

Mehrkosten etwa CHF +1,5 Mio. fiir das
Publikum.

(Bewertung des Aufwands bei Apotheken
via Tarife gut CHF 2 Mio.)

Im Jahr 2023 verglichen mit vor den Um-
teilungen Mehrkosten im einstelligen Milli-
onenbereich in der OKP, bis zu CHF 10
Mio. maglich.

Entlastende Kostenwirkungen nicht quanti-
fizierbar bzw. im vorliegenden Bericht nicht
quantifiziert.

Weitere andere Auswirkungen der Reform der Abgabekategorien sind nicht ersichtlich bzw. nach Analyse
nicht relevant fir die hier angestellte Gesamtkostenbetrachtung.
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4.3 Mogliche Optimierungsmassnahmen
Verfugbarkeit und Selbstmedikation gestéarkt

Die Aufhebung der Kategorie C hat mit der Umteilung von 85 Prozent der Medikamente in die Kategorie
D sicherlich bei einem breiten Teil der Produkte die intendierte Wirkung der einfacheren Verfiigbarkeit
und gestarkten Selbstmedikation erreicht.

Bei jenen Préparaten, die in die Kategorie B hochgestuft wurden, dirften die Effekte tatsachlich zum Teil
gegenlaufig sein.

Tatsachlich mehr Abgaben auf Rezept, Effekt aber Giberschaubar

Es ist tatsachlich eine Verschiebung der Abgaben auf Rezepte festzustellen, was eine aufwandigere Ver-
fugbarkeit bedeutet, wobei nur ein Teil davon in Korrelation mit der Umteilung von C in B steht.

Dartber hinaus ist eine enorme Abnahme der Verwendung der von C in B umgeteilten Medikamente zu
verzeichnen, zumindest in den Apotheken. Damit verbunden sein dirfte ein Ersatz dieser Medikamente
durch andere &hnlicher bzw. vergleichbarer Wirkstoffe.

Bei Hustenmitteln, welche die Hélfte der von C in B umgeteilten Packungen ausmachen, ist eine Zu-
nahme an Rezepten zu verzeichnen, jedoch nur innerhalb der von C in B umgeteilten Produkte. Der mar-
kante Riickgang der Abgabe ohne Rezept ergab keine Verschiebung hin zu Kategorie B, vielmehr zu D.
Dies dirfte gesundheitspolitisch erwiinscht sein, sind doch damit weniger Risiken fir die Patientinnen
und Patienten verbunden und die Préaparate sind gut zuganglich. Zudem ist zu berticksichtigen, dass da-
mit Kosten gespart werden, durften Medikamente der Kategorie D doch eher giinstiger sein als jene der
bisherigen Kategorie C.

Bei Schlafmitteln sind ebenfalls Abgaben neu auf Rezept erfolgt. Ein Teil des Rickgangs der Abgaben in
der Apotheke kodnnte sich auf Praparate der Kategorie B verschoben haben. Beides ist zwar mit mehr
Aufwand fiir die Patientinnen und Patienten und gewissen Mehrkosten verbunden, jedoch dirfte die ver-
starkte arztliche Verordnung bei riskanten Beruhigungs- und Schlafmitteln ebenfalls gesundheitspolitisch
erwinscht sein.

Im Fokus méglicher Optimierungen dirften folglich die nach der Umteilung von C in B verstarkte Abgabe
von Medikamenten auf Rezept sein. Wie die Analysen zeigen konnten, ist diese Auswirkung der Umtei-
lung deutlich weniger markant wie von interessierten Kreisen befurchtet. Es sind zwar mehr Abgaben auf
Rezept erfolgt, aber weil insgesamt die Abgabe der von C in B umgeteilten Medikamente enorm abge-
nommen hat, hat die absolute Zahl an Rezeptverschreibungen nicht so stark zugenommen.

Diesbeziglich ist zu bemerken, dass letztlich viele Praparate vom Markt zurtickgezogen wurden. Die zum
Zeitpunkt des vorliegenden Berichts aktuellste Liste der Swissmedic vom Januar 2024 zeigt noch 59 zu-
gelassene von C in B umgeteilte Produktpackungen, im Vergleich zu 116 im Juni 2021 (beide Zahlen in-
klusive de facto vom Markt zuriickgezogene Medikamente ohne Umsétze aber noch mit Zulassung).

Dennoch sind der mit der verstéarkten Abgabe auf Rezept verbundene Aufwand und die Mehrkosten un-
notig — der Gesetzgeber hat explizit vorgesehen, dass die Medikamente in der Apotheke ohne Rezept
abgegeben werden kénnen.

Gezielte Optimierung sinnvoll, evtl. vertiefte Abklarung der Griinde nétig

Dass in den Apotheken offenbar eine starkere Zuriickhaltung bei der Abgabe insbesondere von Husten-
mitteln sowie Schlaf- und Beruhigungsmitteln gelibt wird und ob und wie dieser Zurtickhaltung begegnet
werden soll, ist bedenkenswert.

Dies umso mehr, als dass der Gesetzgeber den Apothekerinnen und Apothekern die Befugnis erteilte,
weitere seither durch das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) definierte Arzneimittel der Kate-
gorie B, welche initial verschreibungspflichtig waren, neu unter gewissen Bedingungen ohne Vorliegen
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einer arztlichen Verschreibung abzugeben (sog. «B-plus», vgl. Anhang Ziffer 5.4.7). Wenn sich wie vorlie-
gend vermutet herausstellt, dass in den Apotheken vom Recht, Arzneimittel der Kategorie B ohne Rezept
abzugeben, nur beschrénkt bzw. mit zu grosser Zuruickhaltung Gebrauch gemacht wird, so behinderte
dies das Erreichen der intendierten Ziele (bei B-plus) oder fuhrte sogar zu Mehrkosten (bei Umteilung von
C in B). Das etablierte Monitoring zur Abgabe von B-plus Medikamenten kénnte wenn méglich diesen
Punkt aufnehmen.

Warum in Apotheken Praparate, die bisher ohne Rezept abgegeben wurden, nun nicht mehr ohne Re-
zept abgegeben werden, konnte in der vorliegenden Analyse nicht konkret in der Praxis naher abgeklart
werden. Dies kann gemass theoretischen Uberlegungen (Hypothesen) mehrere Griinde haben:

Ausserhalb der Apotheken: a) Die Medikamente werden von Patientinnen und Patienten nicht mehr nach-
gefragt, weil sie als grundsatzlich rezeptpflichtig interpretiert werden; b) Patientinnen und Patienten ver-
meiden das personliche Erscheinen in der Apotheke.

Innerhalb der Apotheken: a) Unwissen, z. B. durch weniger qualifiziertes (Hilfs-)Personal oder durch feh-
lende Zeit oder Motivation der Informationsbeschaffung; b) Grundsatzliche Haltung (keine Abgabe von
Kategorie B); c) Vermeidung von Aufwand fir das Gesprach und die Dokumentation; d) Vermeidung von
riskanten Abgaben im Sinne des Gesundheitsschutzes bzw. der Patientensicherheit (z.B. codeinhaltiger
Arzneimittel, die nun einfacher mit klarer Begriindung zu vermeiden sind); e) Losung fur nicht oder nur
sehr aufwandig mogliche Anwesenheit des/r Patienten/-in.

Ob es weitere Grinde gibt und welche konkret in welchem Umfang in der Praxis wirken, misste in einer
anderen Arbeit naher untersucht werden.

Festzuhalten ist auch, dass der Schweizerische Apothekerverband (pharmaSuisse) das Thema mit Infor-
mations- und niederschwelligen Weiterbildungsangeboten adressiert und die sogenannte «Konsultation in
der Apotheke» seinen Mitgliedern vermittelt.?8 Es ware abzuklaren, ob und welche Erganzung dieser
Massnahmen notig ware.

Zudem soll selbstverstéandlich die Patientensicherheit und der Patientenkomfort (oben Griinde d und e)
weiterhin gewahrleistet werden. Es ist grundséatzlich davon auszugehen, dass in den Apotheken die Ab-
gabe kompetent erfolgt und wenn auf eine solche verzichtet, auf ein Rezept verwiesen oder ein Alterna-
tivprodukt abgegeben wird, dies zur Gewahrleistung von Sicherheit und Komfort geschieht.

Mit zwei Massnahmen kdnnten die oben genannten ersteren drei Griinde (a-c) angegangen werden:

o Verstarkte Information und Motivation der Apothekerinnen und Apotheker zur Abgabe der von C in
B umgeteilten Medikamente, insbesondere mit Verweis auf die Hustenmittel und die Schlafmittel.
Diese Information kann naheliegend von Seiten der Interessierten kommen (Pharmaindustrie, Apo-
theken), sie konnte von Seiten des Bundes unterstltzt werden. Sie kdnnte auch die Medikamente
B-plus umfassen. Es ware sicherzustellen, dass die Massnahme nicht zu Lasten der Patientensi-
cherheit geht — aus Risikotiberlegungen berechtigtes Einverlangen eines Rezepts oder Substitution
des angefragten Medikaments sind selbstversténdlich beizubehalten.

o Mit einer Anderung der Verpackungsregeln konnte ermoglicht werden, dass auf den Packungen
erwéhnt werden kann, dass das Medikament ohne Rezept abgegeben werden darf (z. B. «Darf
ohne Rezept personlich in der Apotheke abgegeben werden»).

Mit diesen skizzierten Massnahmen kénnte allenfalls beférdert werden, dass auf ein allféllig vorliegendes
unnotig restriktives Einverlangen von Rezepten verzichtet wird.

28 vgl. https://pharmasuisse.org/de/dienstleistungen/fuer-den-apothekenalltag/konsultation-der-apotheke-liste-b
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5 Anhang
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5.1  Wirkungsmodell: Herleitung und Wirkungsstrange

5.1.1 Grundlagen Wirkungsmodell

Wirkungsmodelle unterscheiden den Input, den Output, den Outcome und den Impact eines Wirkungszu-
sammenhangs.

Wirkungskette im Wirkungsmodell

Grundlagen, Umsetzung, Wirkung bei Wirkung im

Ausloser Leistungen Zielelementen Umfeld / alle

Input Output Outcome Impact

Geplante Aktivitaten (Un-)Beabsichtigte Wirkungen

Beeinflussbar Direkter Einfluss Indirekter Einfluss

Abbildung 20: Grundlagen Wirkungsmodelle

Der Input beschreibt den Ausléser der Wirkungskette oder die Grundlagen, auf denen die Wirkungszu-
sammenhéange ablaufen.

Der Output beschreibt die aufgrund des Inputs von den Akteuren am System vorgenommenen konkreten
Anderungen bzw. der abgegebenen Produkte.

Der Outcome beschreibt die unmittelbaren wiederkehrenden Auswirkungen auf die Zielgruppen oder Sys-
temelemente aufgrund des realisierten Outputs. Er ist fir die vorliegende Gesamtkostenbetrachtung zent-
ral. In ihm werden die Wirkungsstrange ermittelt: Sie beschreiben, bei welchen Elementen im System
bzw. bei welchen Akteuren sich welche Auswirkungen gezeigt haben.

Wir werden im Folgenden zwischen dem «Outcome System», d. h. den Outcomes im Gesamtsystem Ge-
sundheit (Preise, Vollzugsauflagen usw.) und dem «Outcome Abgabeprozess», den Outcomes bei den
Akteuren im Abgabeprozess unterscheiden.

Der Impact ist die mittel- bis langerfristige, zum Teil generalisierte Wirkung auf die Zielgruppen, das Sys-
tem und im weiteren Umfeld, letztlich in der Gesellschaft bzw. Volkswirtschaft als Ganzes.

Nachfolgend werden die einzelnen Elemente des Wirkungsmodells in Bezug auf die Umteilung der Medi-
kamente und die im Wirkungsmodell abgebildeten Wirkungsstrange hergeleitet und beschrieben.

5.1.2 Input

HMG-Revision: Die Veranderungen in der Regulierung im Zuge der HMG-Revision werden als Input be-
schrieben und abgebildet (Ziffer 5.4). Wir stellen die Gesetzes- und Verordnungsanderungen synoptisch
dar. Es sind damit keine unmittelbaren Kostenerhebungen (Be-/Entlastung) verbunden.

Vier Umteilungen: Es sind vier Umteilungen von Medikamenten, die bertcksichtigt werden mussen: Die
Umteilung von C in B, die von C in D, die von D in E sowie die Aufhebung der Rezeptpflicht fir gewisse
Medikamente der Kategorie B, quasi eine Umteilung B in B-plus.

Ein Wirkungsmodell, vier «Teilmodelle»: Die vier Anderungen bzw. Umteilungen strukturieren das Wir-
kungsmodell vor. Es muss quasi fur jeden Input separat ein Wirkungsmodell erstellt werden. Das Modell
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insgesamt ist zwar dasselbe, jedoch sind die Wirkungen im Modell unterschiedlich. Es sind daher gleich-
sam vier Teilmodelle auf Basis eines Gesamtmodells zu erstellen.

5.1.3 Output
Initialer einmaliger Aufwand

Verschiedene Akteure wurden tatig, um die Veranderung in der Regulierung umzusetzen. Es werden
mdglichst alle Akteure mit ihren Tatigkeiten aufgefiihrt. Dadurch sollen die initialen einmaligen Aufwande
bzw. Kostenbelastungen der Umsetzung der Revision eruiert werden. Da diese initialen einmaligen Auf-
wande nicht im Zentrum des Auftrags stehen, werden die Auswirkungen im Modell vereinfacht dargestellt,
und die Kosten dazu werden grob geschéatzt. Dabei ist zu unterscheiden zwischen dem Policy- und dem
Sektor-Output.

Policy-Output

Der Policy-Output umfasst Ergebnisse politischer Entscheidungsprozesse oder allgemein des politischen
Systems. Policy-Outputs sind zum Beispiel Regulierungen, administrative Massnahmen und Beschliisse
oder Personal-/Ressourcenzuteilungen in der 6ffentlichen Verwaltung.

Dazu zahlen die Aufwande des Bundesamts fir Gesundheit (BAG) und der Swissmedic zur Regelung
und Festlegung der Umteilungen wie auch jene der Leistungserbringer, die daran teilgenommen haben.
Weitere Akteure sind die Kantone, welche Anpassungen vornehmen mussten.

Sektor-Output

Der Industrie- oder Sektor-Output beinhaltet einmalige Veranderungen, welche die Akteure der regulier-
ten Branche/Gesellschaftsteile vornehmen mussten, um den Input einmalig umzusetzen. Dazu zéhlen
Anderungen an den Verpackungen durch die Pharmaindustrie, Aufwénde der Leistungserbringer fiir In-
formation und Ausbildung ihrer Mitarbeitenden und Kunden sowie Anpassungen bei der IT.

Umstellungen vornehmen mussten auch weitere Akteure, wie zum Beispiel die Hersteller komplementér-

medizinischer Heilmittel. Méglich wére, dass die Krankenkassen Anderungen realisieren mussten (z. B. in
der Rechnungskontrolle). Wir haben aber keine Hinweise erhalten, dass solche Anderungen relevant wé-
ren oder andere Akteure dartiber hinaus relevant betroffen waren (wie Medizinalpersonen oder Institutio-

nen des Gesundheitswesens).

5.1.4 Outcome System

Bei den System-Outcomes differenzieren wir nach den Preisen der Medikamente sowie den kantonalen
Vollzugs- und Aufsichtsbehdrden.

Preise und ihre Veranderung

Durch die Umteilung in andere Kategorien kénnen zum einen systemische Preismechanismen (via Tarife,
SL-Liste 0. &.), zum anderen Marktpreismechanismen (z. B. andere Vertriebskanéle) angestossen wer-
den.

Veranderungen in Preisen sind dann fir die Gesamtkosten wirksam, wenn sie nicht durch eine Verande-
rung (bei Preiserh6hung durch eine Verringerung) der Nachfrage kompensiert werden. Wir gehen fir die
vorliegende Analyse davon aus, dass sich die Absatzmengen im Gesamtsystem aufgrund von Preisver-
anderungen nicht relevant verandern (siehe auch weiter unten).

Es wird in der Gesundheitsékonomie seit dem klassischen Rand Health Insurance Experiment (Elastizitat
Medikamente von -0.2)%° davon ausgegangen, dass im Allgemeinen Medikamente preisinelastisch sind,

29 zur Ubersicht vgl. https://en.wikipedia.org/wiki/RAND_Health_Insurance_Experiment.
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d. h. eine Preisveranderung nur zu einer geringen Veranderung der Nachfrage fiihrt. Eine tiefe Preiselas-
tizitat der Nachfrage nach Arzneimittel im Allgemeinen ist auch in der weiteren Literatur unbestritten. Eine
Quantifizierung fur die Schweiz zeigt eine Elastizitét zwischen 0 und -0.1 (vgl. Barsuglia 2007, S. 254).
Begruindungen dafir sind ein hoher Stellenwert des Gutes Gesundheit bzw. die generell hohe Zahlungs-
bereitschaft fiir die eigene Gesundheit (vgl. Mey 2013, S. 34 sowie Peter et al. 2002, S. 34); die zentrale
medizinische Notwendigkeit und Nutzlichkeit (vgl. Barsuglia 2007, S. 254); sowie die haufige Kassen-
pflicht (vgl. z. B. Peter et al. 2000, S. 34). Je nach Situation und Medikament wurden in amerikanischen
Arbeiten grosse Unterschiede in der Elastizitat festgestellt (vgl. Yeung et al. 2018 sowie Ellis et al. 2017).
Bei Medikamenten, die nicht durch die Versicherung vergitet werden, ist die Preissensitivitat hoher (aber
immer noch inelastisch, vgl. Peter et al. 2002, S. 34), die Preiselastizitat sinkt tendenziell mit steigendem
Einkommen (vgl. Tragesser et al 2012, S. 55) und steigt mit zunehmender Auswahl an Ersatzprodukten
(z. B. Generika).

Kantone

Die Kantone erteilen die kantonalen Bewilligungen und beaufsichtigen die im HMG und den Verordnun-
gen regulierte Medikamentenabgabe. Im Bereich der Bewilligungen kann die Umteilung insbesondere
Auswirkungen auf das erforderliche Qualitatssicherungssystem bei den Apotheken und Drogerien haben.
Im Bereich der Aufsicht wird zu prifen sein, ob die Abgabeberechtigungen sowie die Vorschriften betref-
fend Arzneimittelwerbung und der Kennzeichnung der Arzneimittel eingehalten werden.

Entsprechend kann die Umteilung Anderungen in den regulatorischen Auflagen fiir die Bewilligungen und
in Art und Umfang der Aufsicht bewirken. Weiter kénnten diese Anderungen zumindest in einer Uber-
gangsphase eine Erhéhung von Meldungen von Medikationsproblemen resp. Abklarungen und Massnah-
men zur Folge haben.

Patienten/-innen

Patientinnen und Patienten als Bezigerinnen und Bezlger der Medikamente sind von der Umteilung
ebenfalls betroffen. Sie erhalten erleichterten Zugang, bei einigen Medikamenten einen leicht erschwer-
ten Zugang (Anwesenheitspflicht), sie sind in der Sicherheit der Abgabe betroffen (zum Teil ist diese
strenger, zum Teil weniger streng), sie erhalten als Selbstzahlende je nachdem tiefere Preise, zum Teil
hohere Preise. Es sind mannigfaltige Auswirkungen auf Patientinnen und Patienten denkbar.

Ausser dem Preis (siehe oben), von dem Patienten/-innen betroffen sind, werden diese Auswirkungen
hier nicht erfasst und auch nicht mégliche kalkulatorische oder finanziellen Be- und Entlastungen. Patien-
tinnen und Patienten sind Teil der gesamten Gesellschaft. Die vorliegende Analyse konzentriert sich auf
die Kosten im Gesundheitssystem im Sinne von Gesundheitsausgaben und indirekte kalkulatorische Kos-
ten fur Akteure und schliesst volkswirtschaftliche Auswirkungen aus (vgl. Ziffer 5.1.6 sowie Ziffer 1.1.2).

Weitere
Weitere nachhaltige Auswirkungen im System waren nicht auszumachen. Eine Veranderung kdnnte die

Krankenkassen betreffen. Sie mussten allenfalls die Art der Rechnungsprifung anpassen. Das wird hier
nicht weiterverfolgt.
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5.1.5 Outcome Abgabeprozess

Bei den Outcomes im Abgabeprozess betrachten wir Apotheken, Arzteschaft plus weitere Medizinalper-
sonen, Drogerien und Detailhandel:

Apotheken

Auswirkungen hat die Umteilung direkt auf die Apotheken. Sie erhalten mehr Kompetenzen (Umteilung B
in B-plus), miissen mehr Kontroll- und Dokumentationsaufgaben wahrnehmen (Umteilung C in B), und
erhalten mehr Konkurrenz durch Drogerien oder Retail/Detailhandel (Umteilungen C in D und D in E) und
gewartigen allenfalls Veranderungen in den verkauften Mengen (vgl. vorangehend unter «Qutcome Sys-
tem»). Ein Teil der Auswirkungen ist offensichtlich (weil formell geregelt), ein Teil ist erst abzuklaren.

Arzteschaft (und weitere Medizinalpersonen)

Allenfalls betroffen ist auch die Arzteschaft (inkl. Zahnarzte/-innen). Es veréandert sich ggf. die Anzahl Ver-
schreibungen verbunden mit einer Konsultation, sie kann sich reduzieren (B in B-plus) oder auch erhéhen
(Cin B). Als erster Schritt ist hier zu prifen, ob angenommene mégliche Auswirkungen Uberhaupt plausi-
bel sind, d. h. ob die Wirkungsstrange so vorliegen.

Die Auswirkungen durften unterschiedlich sein, je nachdem ob ein Recht zur Selbstdispensation vorliegt
oder nicht (Unterschied Kantone mit selbst dispensierender oder nur verschreibender Arzteschaft).

Betroffen sein kdnnten auch weitere Medizinalpersonen. Sie sind laut Gesetzgebung ebenfalls abgabebe-
rechtigt. Als universitare Medizinalberufe gelten gemass Art. 2 Abs. 1 MedBG die Arztinnen und Arzte;
die Zahnérztinnen und Zahnérzte; die Chiropraktorinnen und Chiropraktoren; die Apothekerinnen und
Apotheker sowie die Tierarztinnen und Tierarzte.

Die Chiropraktoren/-innen kénnen gemass Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) einen einge-
schrankten Katalog an Arzneimitteln verordnen (Art. 4 lit. b). Sie kbénnen aber keine Arzneimittel abgeben,
die Selbstdispensation ist gemass Art. 4 Abs. 1 lit. K HMG auf die Abgabe innerhalb einer Arztpraxis bzw.
auf Abgabe durch Apotheken unter fachlicher Verantwortung einer Arztin oder eines Arztes mit Berufs-
austbungsbewilligung beschrankt. Die Chiropraktoren/-innen dirften daher von der Umteilung nur margi-
nal betroffen sein, die Auswirkungen auf sie durften kaum eine Kostenrelevanz aufweisen.

Tierarztinnen und Tierarzte sind von der Umklassierung nicht betroffen bzw. stehen Tierarzneimittel hier
nicht zur Diskussion.

Entsprechend sind im Wirkungsmodell neben der Arzteschaft keine weiteren Medizinalpersonen zu be-
rucksichtigen.

Drogerien

Drogerien geben heute Medikamente der Kategorien D und E ab. Da eine Umteilung von C in D sowie
von D in E stattgefunden hat, ist abzuklaren, welche Auswirkungen diese Umteilung auf die Drogerien
hatte. Zudem war es in einzelnen Kantonen den Drogerien erlaubt, Medikamente der Kategorie C abzu-
geben. Jene, die in die Kategorie B umgeteilt wurden, diirfen sie neu nicht mehr abgeben. Es stehen bei
den Drogerien entsprechend Verschiebungen in den Verkaufsmengen im Vordergrund.

Retail/Detailhandel

Der Detailhandel oder andere Retail-Stellen geben heute Medikamente der Kategorie E ab. Da eine Um-
teilung von D in E stattgefunden hat, ist abzuklaren, welche Auswirkungen diese Umteilung auf den De-
tailhandel hatte. Dabei stehen wohl Verschiebungen in den Verkaufsmengen im Vordergrund.
Pharmaindustrie inkl. Grosshandel

Da die pharmazeutische Industrie selbst keine Medikamente verordnet oder abgibt, ist sie von der Umtei-

lung nicht direkt betroffen.
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Indirekt betroffen ist sie tber die Einschrankungen in der Arzneimittelwerbung. Die Verordnung tber die
Arzneimittelwerbung (Arzneimittel-Werbeverordnung, AWV; SR 812.212.5) legt in Art. 14 fest, dass Publi-
kumswerbung nur erlaubt ist fur Arzneimittel der Abgabekategorien C, D und E (sowie fur kantonal zuge-
lassene Arzneimittel und vorbehaltlich Einschrankungen oder Verbote durch andere gesetzliche Bestim-
mungen). Entsprechend fallen Medikamente der Kategorie C, die in B eingeteilt wurden, neu unter das
Arzneimittelwerbeverbot.

Dies wiederum kann zu Veranderungen im Verhalten der Marktteilnehmenden sowie der Umsatze und
Gewinne (in Folge Veranderungen bei Preisen, Moglichkeiten fir Werbung usw.) fiihren. Allenfalls betrof-
fen sein kdnnte auch der Grosshandel.

Bei diesen Auswirkungen sind jedoch nicht Kosten im Gesundheitssystem betroffen, sondern volkswirt-
schaftlich und fur einzelne Markteilnehmende bedeutsame Veradnderungen der Marktbedingungen. Es
entstehen keine fur diese Analyse relevanten Be- oder Entlastungen in den Gesamtkosten.

Ambulante und stationare Institutionen des Gesundheitswesens

Weiter betroffen von den Umteilungen kdnnten ambulante und stationare Institutionen des Gesundheits-
wesens sein.

In ambulanten Institutionen des Gesundheitswesens wie zum Beispiel Gruppenpraxen oder ambulanten
Abteilungen in Spitdlern werden Medikamente der betroffenen Kategorien verordnet und ggf. auch abge-
geben. Die Bedingungen und Prozesse sind jedoch dieselben wie bei der arztlichen Verordnung und Ab-
gabe. Die Institutionen missen im Wirkungsmodell nicht gesondert berlicksichtigt werden.

In stationaren Institutionen des Gesundheitswesens wie Spitdlern oder Pflegeheimen findet eine statio-
nare Anwendung der Medikamente statt und keine Abgabe. Die Umteilung hat hier keine separaten Aus-
wirkungen. Sie sind daher nicht im Wirkungsmodell zu bertcksichtigen.

Sollten Institutionen des Gesundheitswesens Medikamente der Kategorie E ans Publikum verkaufen, so
sind sie unter Retail/Detailhandel abgedeckt.

Abgabemengen

Die abgesetzten Mengen im Medikamentenmarkt werden hier als Teil der Auswirkungen im Abgabepro-
zess behandelt. Sie sind fur die Kostensicht ebenfalls relevant (Kosten = Menge X Preis). Die Absatz-
mengen kénnen sich angebotsinduziert (weniger/mehr Angebot von Abgabestellen wie Apotheken, Ver-
anderung in Produktion, Werbung, Vertriebskanéle usw.) oder nachfrageinduziert (z. B. Zurlickhaltung
oder Substitutionsverhalten des Publikums) verédndern. Voraussetzung dafur ist jeweils eine Verhaltens-
anderung der Marktakteure. Verhaltensdnderungen an sich werden, wie an verschiedenen Stellen er-
wahnt, in dieser Analyse nicht nédher untersucht (vgl. Ziffer 5.1.6 Impact sowie Ziffer 1.1.2 Auftrag).

Wie oben dargelegt nehmen wir fur die Analyse an, dass weder durch Verhaltensénderungen noch durch
Preisdnderungen Veranderungen der Gesamtabsatzmengen im Gesamtsystem stattfinden. Das heisst
nicht, dass in der vorliegenden Analyse nicht auf einzelnen Produkten sehr wohl aufgrund von Verhal-
tensanderungen (z. B. in der Abgabe) oder von Preisdnderungen Mengenénderungen festgestellt wer-
den. Wir gehen hier vereinfachend davon aus, dass solche Mengenanderungen bei anderen Produkten
kompensiert werden.

5.1.6 Impact
Allgemeines

Der Impact umfasst allgemeine langerfristige Auswirkungen, Auswirkungen im Umfeld, gesamtgesell-
schaftliche und volkswirtschaftliche Auswirkungen. Dazu zahlen z. B. eine effizientere einfachere Medika-
mentenversorgung fur die Patientinnen und Patienten, eine erhdhte oder reduzierte Sicherheit bei Ab-
gabe und Anwendung der Medikamente, vermehrte Falschmedikationen, verringertes Suchtverhalten
bessere oder schlechtere Therapieergebnisse durch eine Verschiebung der Medikamentenanwendung,
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eine allgemeine Entlastung der Leistungserbringer oder nicht zuletzt auch ein verandertes Nachfrage-
oder Angebotsverhalten der Marktteilnehmenden oder ahnliches.

Zu erwahnen ist vorab, dass gewisse Impacts Rickwirkungen auf Outcomes haben kénnten. Verandert
sich zum Beispiel das Suchtverhalten, so dirften sich auch entsprechende Gesundheitsausgaben veran-
dern. Komplexe Zusammenhange kénnen auch eine Verstarkung oder Mehrfachbeeinflussung von Out-
comes haben. So kénnte eine Veranderung im Preisgefiige bzw. eine entsprechende Marktdynamik als
Impact ein veréndertes Marktverhalten (z. B. Angebot) der Hersteller zur Folge haben, was wiederum
Veranderungen im Konsum und damit bei den Gesundheitsausgaben bewirken kénnte. Solche indirekten
Auswirkungen auf die Outcomes im Wirkungsmodell miissen ebenfalls von der Analyse ausgenommen
werden, weil auch hier die Wirkungszusammenhénge erst langerfristig sichtbar werden und die nétigen
Datengrundlagen fehlen.

Wie eingangs erwahnt, ist die Analyse der Impacts nicht Gegenstand dieses Auftrags und wird lediglich
summarisch nachfolgend dargestellt. Es werden die Aussagen aus den Interviews hinsichtlich gesamtge-
sellschaftlicher Wirkungen kurz zusammengefasst dargestellt. Es scheint angezeigt, dass die gemachten
Aussagen von den Betroffenen zu méglichen Impacts im Bericht wiedergegeben sind. Die Ausserungen
werden aus den Gesprachen ohne Bewertung und ohne faktische Prifung wiedergegeben. Bei Aussa-
gen, die offensichtlich unbelegte Thesen betreffen, wird dies erwahnt.

Verflgbarkeit und Zugéanglichkeit

Fast alle interviewten Betroffenen betonen, dass die Reform mit der Umteilung bzw. Aufhebung der Kate-
gorie C fur sehr viele Préaparate eine bessere Verflugbarkeit und Zuganglichkeit brachten.

Von Seiten der Pharmaindustrie wird vereinzelt festgehalten, dass im Bereich der Medikamente, die von
C in B umgeteilt wurden, die Verfugbarkeit und Zuganglichkeit stark eingeschrankt worden sei. Vorher sei
es in einzelnen Kantonen schon zulassig gewesen, diese Medikamente in Drogerien zu verkaufen, nun
seien sie nicht nur in diesen Kantonen nicht mehr in den Drogerien verfiigbar, sie seien dartiber hinaus
als rezeptpflichtig angeschrieben und durften nicht mehr beworben werden, was dazu fuhre, dass sie
nicht mehr angeboten und/oder nachgefragt wirden. Zudem habe der administrative Aufwand fir die
Apothekerin bzw. den Apotheker zugenommen (Dokumentationspflicht; Anwesenheitspflicht), was eben-
falls behindere, dass das Medikament zur Verfligung gestellt und zugénglich gemacht werde.

Von Seiten der Apotheken wird ausgefihrt, es sei wichtig und richtig auch die mittel- bis langfristigen Ein-
sparungen durch die Veranderungen in der Kategorieneinteilung bzw. der Abgabemaoglichkeiten in der
Kategorie B anzusehen. Die mittelfristigen kostenrelevanten Auswirkungen auf das Verhalten der Kund-
schaft seien gesundheitspolitisch zentral. Da spiele die Verfugbarkeit bzw. die Zuganglichkeit Gber die
Apotheke eine wichtige Rolle. Mit netCare wirden die Apotheken aufzeigen, wie durch eine nieder-
schwellige Behandlung von einfachen Fallen Kosten gespart werden kdnnten. Hinsichtlich der Medika-
mente sei es relevant, dass die Apotheken starker wirksame Produkte abgeben kdnnten. Kénnen nur we-
niger wirksame, nicht verschreibungspflichtige bzw. frei verk&ufliche Medikamente (Over The Counter
(OTC) — Produkte) abgegeben werden, so wirden keine Arztkonsultationen eingespart, weil der Pati-
ent/die Patientin bei Fortbestehen der Beschwerden zum Arzt/zur Arztin gehe. Kénnen die Apotheken die
starker wirksamen Produkte abgeben, wirden Arztkonsultationen vermieden. Dies sei auch das erklarte
Ziel: Dass Patienten/-innen nicht mehr fiir Bagatellfalle den Arzt/die Arztin aufsuchen.

Patientensicherheit

Alle Interviewten betonen, dass die Swissmedic einen guten, transparenten und fundierten Prozess der
Neuzuteilung der Medikamente im Sinne der Patientensicherheit durchgefihrt habe.

Fast alle Interviewten heben die Patientensicherheit hervor, die zusammen mit der Medikamentenumtei-
lung gewéhrleistet sein musse. Es wird vereinzelt auch angemerkt, dass es um die Sicherheit und die
Verfugbarkeit von Medikamenten gegangen sei bei der Umteilung und nicht um eine Kostensteuerung.

Von Seiten der Pharmaindustrie wird vereinzelt argumentiert, dass mit der Einschrankung bei der Verfug-
barkeit und Zuganglichkeit der Medikamente, die von C in B umgeteilt wurden, eine Verschlechterung bei
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der Patientensicherheit einhergehe. Dies weil auf Medikamente der Kategorie D ausgewichen werde und
damit die Behandlung nicht mehr adaquat sei. Es ist hier anzumerken, dass diese Aussage eine Hypo-
these ist, die nicht belegt ist.

Von anderer Seite wird betont, dass die Hoherstufung eines Teils der Medikamente von C in B notwendig
gewesen sei, um eine fachkundige und kontrollierte Abgabe im Sinne des Erhalts der Patientensicherheit
sicherzustellen. Eine Herabstufung von C in D héatte fir diese Medikamente eine deutliche Schwachung
der Patientensicherheit bedeutet.

Erstinstanzliche Urteile des Bundesverwaltungsgerichts stutzen die Entscheide der Swissmedic betref-
fend Umteilung von C in B, unter anderem mit dem Verweis auf die Patientensicherheit (BVerwG Urteil C-
4125/2019). Darauf wird auch in den Interviews verwiesen.

Hinweise aus der Botschaft zur HMG-Revision

Eine wesentliche Zielsetzung der Revision des Heilmittelgesetzes HMG 2012/2013 war die Verbesserung
des Zugangs der Bevolkerung zu Arzneimitteln bzw. die Starkung der Selbstmedikation.3°

Dies jedoch unter Wahrung der Sicherheit der Patienten/-innen. Es sollten «die Anspriiche der Bevolke-
rung an einen leichten Zugang zu Arzneimitteln und die Aspekte der Arzneimittelsicherheit ausgewogen
beriicksichtigt» werden (Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes vom 7. November 2012,

Seite 51).

Als Auswirkung der Reform vermutet der Bundesrat in seiner Botschaft, «die Ausweitung der selbststan-
digen Abgabekompetenzen fir Apothekerinnen und Apotheker sowie Drogistinnen und Drogisten diirfte
die wirtschaftliche Situation dieser Berufsgruppen verbessern.» (Seite 125).

Er erhofft sich, dass «die Menge an abgegebenen Arzneimitteln im Rahmen der Selbstmedikation sich
eher vergréssern, die Menge der Uber eine &rztliche Verschreibung bezogenen Arzneimittel abnehmen»
wird — mit entsprechender Entlastung der Krankenversicherer (Seite 125f).

30 Der Bundesrat schreibt in der Botschaft zur Anderung des Heilmittelgesetzes vom 7. November 2012: «Bei gewissen Punkten
indes haben sowohl das Parlament als auch der Bundesrat Handlungsbedarf geortet. Dies betrifft namentlich den Zugang der
Bevolkerung zu Arzneimitteln, die Uberwachung des Marktes durch die Behdrden sowie die Regelung der geldwerten Vorteile.»
(Seite 3). Zudem beschreibt er das Bestreben des Parlaments, unnétige Erschwernisse der Selbstmedikation abzubauen
(Seite 20).
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5.1.7

Uberblick Gesamtmodell

Im Uberblick kénnen die Elemente des gesamten Modells aller Wirkungsstrange, die in der vorliegenden
Analyse untersucht werden, wie folgt dargestellt werden:

Input
UmteilungC = B

Anpassung HMG und
VAM; Verfugung

UmteilungC = D
Anpassung HMG und

VAM; Verfiigung

UmteilungD = E

Anpassung HMG und
VAM; Verfiigung
UmteilungB = B-

Anpassung HMG und
VAM; Verfugung

Qutput

-

BAG

Outcome System

Preise (OKP/Publ.)

N

- Legiferierung
- Vernehmlassungen
- Politik

7

Swissmedic

- Erstellung Listen
- Kommunikation
- Gerichtsverfahren

’

Pharmaindustrie

- Verpackung @ndern
- Datenbanken
- z.T. Werbung/Vertrieb

7

Leistungserbringer

- Mitwirkung am
Umteilungsprozess

- z.T. Info/Ausbildung

- Software (Lieferanten)

r

Weitere

Umstellungen bei:

- Kantone

- Kompl.med. Heilmittel
- Krankenkassen

Veranderungen bei
- SL und freie Preise
- Preisempfehlungen
- Ladentischpreise

4

Kantone

- Aufsicht tber Abgabe
bzw. Dokumentation

Abbildung 21: Wirkungsmodell Umteilung Medikamentenkategorien
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5.2  Vier-Kreise-Modell von Kostenwirkungen

Der Auftrag lautet eine «Gesamtbetrachtung der Gesamtkosten» zu erarbeiten. Das Wirkungsmodell ist
also auf Kosten zu beziehen bzw. auf Be- und Entlastungen in den Kosten. Im Wirkungsmodell haben wir
bereits unterschieden zwischen den initialen einmaligen Aufwanden des Outputs und wiederkehrenden
Kosten des Outcomes. Letztere stehen im Zentrum der Analyse.

Blickwinkel der Gesundheitsokonomie

Es sind die verschiedenen mdglichen Kostenwirkungen des Outcomes zu unterscheiden und Kosten im
Gesundheitssystem kénnen auf verschiedenen Ebenen identifiziert werden.

Die Gesundheitsbkonomie unterscheidet drei Arten von Kosten:

o direkte Kosten (monetar darstellbarer medizinischer oder nicht-medizinischer Ressourcenver-
brauch im Zusammenhang mit der Behandlung)

o indirekte Kosten (monetéar darstellbarer Ressourcenverlust/-gewinn bei Patienten bzw. im Umfeld,
z. B. Produktivitatsveranderungen)

. intangible Kosten (nicht direkt monetar messbare Kosten und Nutzen, z. B. Verdnderung in der Le-

bensqualitat durch Schmerz, Angst, Stigmata, Stress usw.).

Zudem differenziert die Gesundheitsékonomie mit einem Perspektivenansatz die Kosten im Sinne der
Finanzierung der Gesundheitsausgaben: Was zahlen Versicherer, was die Kantone, was die Verbrau-
cher/-innen, was die Unternehmen/die Wirtschaft? Diese Gesundheitsausgaben sind in der Regel direkte
Kosten.

Umsetzung in einem Vier-Kreise-Modell der Kostenbetrachtung

In einer Kombination der oben beschriebenen Perspektiven der Gesundheitsbkonomie auf Gesundheits-
kosten trennen wir Ausgaben und Kosten und unterscheiden wir vier Kreise:

. Erster Kreis: Outcome mit direkter Wirkung auf die Gesundheitsausgaben der Finanzierer der
OKP-Gesundheitsleistungen, also die Pramienzahlenden (Uber Versicherer) und die Kantone via
tariflich verrechenbarer OKP-Leistungen.

. Zweiter Kreis: Outcome mit effektiv realisierten finanziellen Ausgaben/Einsparungen im weiteren
Sinne als indirekte Gesundheitsausgaben fir die Akteure im Gesundheitssystem (Patientinnen/Pa-
tienten, Leistungserbringende, Unternehmen). Dazu zahlen im Wesentlichen Preisanderungen fir
Medikamente, wenn sie von den Versicherten bzw. vom Publikum selbst bezahlt (Franchise, nicht
SL) oder von einer Zusatzversicherung Ubernommen werden. Weiter kdnnten zum Beispiel auf-
grund der Umteilung effektiv mehr oder weniger angestelltes Personal bei Leistungserbringern,
Mehr- oder Minderausgaben fur Informatiksoftware usw. dazu gezéhlt werden.

. Dritter Kreis: Hier ist der Outcome angesprochen, der zwar eine Verdnderung im Aufwand bringt,
welcher sich aber nicht in finanziellen Zusatzausgaben/Entlastungen niederschlagt. Es sind direkte
Auswirkungen in der Effizienz/Produktivitat3! ohne finanzielle Auswirkung, d. h. ohne Veranderung
der Gesundheitsausgaben. Dazu z&hlt zum Beispiel ein aufwandigerer/einfacherer Verkaufspro-
zess, der aber nicht zur Einstellung von mehr/weniger Verkaufspersonal fuihrt, eine zusatzliche/
wegfallende administrative Aufgabe, die weder zu Aufstockung noch Abbau von Personal fihrt, ein
neu nétiges oder nicht mehr nétiges Update in der Software, das aber den Preis des Standardpa-
kets nicht veréndert, usw. Diese Kosten kdnnen hypothetisch kalkulatorisch aufgerechnet werden,
quasi wenn Personal eingestellt wirde oder wenn das Update bezahlt werden musste.

31 Es sind 6konomisch gesehen eigentlich Produktivititsverbesserungen/-verschlechterungen: Mit den gleichen Ressourcen wird
mehr/weniger geleistet.
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. Vierter Kreis: Er zeigt den Impact auf volkswirtschaftliche bzw. gesamtgesellschaftliche Kosten
sowie intangible Kosten und indirekte Auswirkungen auf Gesundheitsausgaben. Vgl. dazu die Aus-
fuhrungen zum Impact. Dazu z&hlen z. B. Kostenfolgen aus einer Veranderung der Patientensi-
cherheit, der Verfugbarkeit der Medikamente, Nachfrage-/Angebotsverhalten usw.

In der vorliegenden Analyse werden die Kostenwirkungen in den ersten drei Kreisen berticksichtigt. Es
werden mdoglichst alle Wirkungen aller Kreise aufgezeigt. In der Ubersicht kénnen die Kreise mit Beispie-
len moglicher Wirkungen versehen wie folgt dargestellt werden:

Gesamtkosten

Medikamenten-
umteilung

Mdgliche unmittelbare
direkte Auswirkung der

Umteilung

Méogliche indirekte Aus-

wirkung der Umteilung
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Tangible Kosten

Gesundheitsausgaben

Direkt OKP: Versi-

Indirekt Publikum

cherer und Kantone und Unternehmen

Kreis 1

Zum Beispiel:
Preise SL; Arztkon-
sultationen Rezepte.

Kreis 4

Zum Beispiel: Mehr/
weniger Behandlun-
gen fir Suchtprob-
leme oder nach
Falschmedikation.

Kreis 2

Zum Beispiel: Preise
Sell-Out Ladentisch.

Kreis 4

Zum Beispiel: Veran-
derung Nachfrage
durch mehr/weniger
Verfugbarkeit und
Zuganglichkeit.

Keine Gesundheits-
ausgaben

Alle

Kreis 3

Zum Beispiel: Doku-
mentation Apotheken

od. Aufsicht Kantone.

Kreis 4

Zum Beispiel: Veran-
derung Marktsitua-
tion und Umsétze;
Anpassung Vertrieb,
Werbung usw.

Intangible Kosten

Alle

Kreis 4

Zum Beispiel: Per-
sonliche Anwesen-
heit bei Bezug.

Kreis 4

Zum Beispiel: Bes-
serer Zugang; Leid
durch Anderung
Wirksamkeit der
Behandlung.
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5.3 Datenbasis (zu Preisen und Absatzmengen)

5.3.1 Bestimmung der Medikamente

Die Analysen basieren im Wesentlichen auf den nachfolgenden Datenquellen. Neben der hauptséachli-
chen Nutzung der Daten der Firma IQVIA wurden in der Arbeit Angaben von der Swissmedic und Zahlen
von der SASIS AG?* dargestellt.

Die Swissmedic hat die Produkte von Arzneimitteln mit einer Zulassung in der bisherigen Kategorie C ge-
listet und auf separaten Listen jeweils die umgeteilten Arzneimittel bezeichnet.

Bei der Auffiihrung der Anzahl Umteilungen geméss Angaben der Swissmedic sind die verfiigten Umtei-
lungen von Arzneimitteln in die neue Kategorie zu unterscheiden von der zu einem bestimmten Zeitpunkt
rechtskréaftigen Zulassungen in der neuen Kategorie und zudem, ob hangige Beschwerdeverfahren be-
riicksichtigt sind oder nicht. Uber die Zeit veranderten sich diese Zahlen laufend, weil einzelne Zulassun-
gen nach und nach zuriickgezogen wurden (mit damit verbundenen Co-Marketing-Produkten) und Be-
schwerdeverfahren rechtskraftig abgeschlossen wurden. Die hier in diesem Abschnitt dargestellten Zah-
len der Swissmedic-Liste umfassen alle umgeteilten Arzneimittel, so auch jene, bei denen nach der Um-
teilung auf die Zulassung verzichtet wurde und jene, deren Umteilung aufgrund von Beschwerdeverfah-
ren noch héangig waren oder sind. Die in Abschnitt Ziffer 1.1.1 dargestellten Zahlen, zu welchen der Bun-
desrat berichtet hat, umfassen die Anzahl zum Berichtszeitpunkt bestehenden Zulassungen in der Kate-
gorie B bzw. D, die vormals in der Kategorie C zugelassen waren.

Der Bundesrat hat am 29. Mai 2019 in seiner Antwort auf die Motion 19.3005 der SGK-N erwahnt, es
seien 92 Arzneimittel/Produkte von der Kategorie C in B umgeteilt worden. Zwei Jahre spéter wies die
Liste der Swissmedic vom 30. Juni 2021 total 99 von C in B umgeteilte Arzneimittel (Produkte) aus.33 Fir
53 war zu diesem Zeitpunkt ein Beschwerdeverfahren hangig (24 davon fir die insgesamt 28 Co-Marke-
ting-Produkte34). Bei 6 lag ein Verzicht auf die weitere Zulassung vor. Von den 40 verbleibenden Medika-
menten wurden 7 aufgrund der vorliegenden Daten von IQVIA als nicht mehr aktiv im Markt eingestuft
(was mit 99 minus 7 wiederum die vom Bundesrat genannten 92 aktiven Medikamente ergibt). Das ergab
33 Produkte von Arzneimitteln. Im Datensatz waren es dann 39 Packungen (siehe die nachfolgende Ziffer
zu den Daten von IQVIA).

Der Bundesrat hat am 29. Mai 2019 im erwahnten Bericht 536 Umteilungen geméss Swissmedic-Statistik
erwahnt. Die Swissmedic-Liste zeigte im Jahr 2021 total 557 umgeteilte Produkte in die Kategorie D. Da-
von waren schliesslich 499 Packungen in den Sell-In-Daten von IQVIA vorhanden (Erlauterungen siehe
nachfolgende Ziffer zu den Daten von IQVIA). Im Datensatz der Sell-Out-Daten waren dies 495 Packun-
gen (nicht zu allen waren Sell-Out-Daten vorhanden).

Die Liste der Swissmedic der von C in B umgeteilten Medikamente vom 2. Januar 2024 zeigt noch 59
Medikamente mit einer aktiven Marktzulassung, 4 davon mit noch hangigen Beschwerdeverfahren. Fur
den zweiten Durchgang der Analyse 2024 war dies jedoch nicht die abschliessend massgebliche Liste.
Da die Analyse den Zeitraum ab 2018 bis 2024 umfasst, mussten grundsatzlich alle Produkte des ersten
Durchgangs von 2021 beigezogen werden, auch wenn sie in der Zwischenzeit vom Markt genommen
wurden, denn fur die Darstellung der Entwicklung der Absatzmengen sind alle damals im 2018 aktiven
Medikamente relevant.

32 Die SASIS AG ist eine Tochtergesellschaft von santésuisse, einem Branchenverband der Schweizer Krankenversicherer. Sie
entwickelt, betreibt und unterhalt elektronische Branchen-Applikationen im Bereich der Statistik, der Leistungserbringer- und Tarif-
vertrags-Verzeichnisse. In diesem Zusammenhang kann sie Daten bzw. Branchenstatistiken zu allen Versicherern zur Verfugung
stellen. Die Daten der SASIS wurden vom BAG erhoben und ausgewertet und die Ergebnisse fir diesen Bericht lediglich genutzt.
SASIS als Datenquelle wird in den entsprechenden Kapiteln erwahnt.

3 Die jeweils aktuelle Liste ist unter dieser Quelle zu finden: https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/internetlis-
ten/liste-umteilungen-abgabekategorie b.xIsx.download.xIsx/Liste-Umteilungen-Abgabekategorie B.xIsx

34 Co-Marketing-Arzneimittel sind heilmittelrechtlich unmittelbar mit dem jeweiligen Basispraparat verkniipft. Sie werden nicht durch
die Swissmedic umgeteilt. Die Zulassungsinhaber sind von Gesetzes wegen gehalten, samtliche Anderungen eines Basisprapa-
rates fiir Co-Marketing-Arzneimittel zu tbernehmen (Art. 38 Abs. 2 der Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts tiber
die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln im Meldeverfahren VAZV).
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Schliesslich wurden fur den zweiten Analysedurchgang 2024 insgesamt 87 Packungen von 85 Produkten
beigezogen (ein Produkt wechselte die Inhaltsmenge von 20 auf 30ml, eines wechselte den Namen und
die Zulassung, was beides je 2 Packungen ergab). Von den urspriinglich 99 umgeteilten Produkten im
2021 waren im Jahr 2024 zwdlf noch vor ihrer definitiven Umteilung nicht mehr im Markt oder austretend
oder es waren keine Daten vorhanden oder sie erhielten (Einzelfalle) nach Beschwerdeverfahren eine

Zuteilung in die Kategorie D.

5.3.2 In der Spezialitatenliste aufgefiihrte, von C in B umgeteilte Medikamente

Folgende in der Spezialitatenliste (SL) aufgefiihrten Medikamente wurden von der Swissmedic-Katego-
rie C in die Kategorie B umgeteilt (inkl. Streichungen und Preisanpassungen):

Umteilung
Bezeichnung umgesetzt

per
Emedrin N, Sirup, 150 ml 01.05.2019
Kalium Effervetten Hausmann, Brausetabl, 10 Stk 01.06.2019

Kalium Effervetten Hausmann, Brausetabl, 6x 10 Stk 01.06.2019
KCL Retard Hausmann, Ret Drag 10 mmol, 40 Stk 01.06.2019

KCL Retard Hausmann, Ret Drag 10 mmol, 200 Stk 01.06.2019

Toplexil N, Sirup ohne Zucker, 150 ml 01.06.2019
Effortil, Tropfen 7.500 mg/g, 15 g 01.06.2019
Effortil, Tropfen 7.500 mg/g, 2x 50 g 01.06.2019
Desomedin, Gtt Opht, FI 10 ml 01.07.2019

Domperidon Mepha oro, Schmelztabl 10 mg, 30 Stk 01.08.2019

Domperidon lingual Spirig HC, Schm.tabl 10 mg, 30 Stk 01.12.2019

Motilium, Filmtabl 10 mg, 30 Stk 01.01.2020
Bexin, Tropfen 20.800 mg/ml, 20 ml 01.12.2022
Bexin, Sirup 25 mg/10ml, 150 ml 01.12.2022
Calmerphan L, Sirup, 90 ml 01.08.2021
Calmesin Mepha, Sirup, 90 ml 01.08.2021
Makatussin, Tropfen, 30 g 01.08.2022
Makatussin, Tropfen, Tb 30 g 01.08.2022
Makatussin Comp, Sirup, 80 ml 01.08.2022
Benylin mit Codein N, Sirup, 125 ml 01.06.2019
Tossamin plus, Kaps 12 Tag + 6 Nacht, 18 Stk 01.06.2019
Resyl Plus, Tropfen, 20 ml 01.07.2019
Escotussin, Tropfen, 20 ml 01.05.2019

Aus SL ge- Datum
strichen per Preissen-
kung

01.12.2019

01.12.2019

01.12.2020
01.12.2020

01.12.2020

01.12.2022
01.12.2019

01.12.2019

01.12.2019
01.12.2019
01.06.2021

01.06.2021

Tabelle 31: Medikamente der Spezialitatenliste, die von C in B umgeteilt wurden
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Datum Datum

Preissen- Preiserho-

kung 2 hung
01.06.2019
01.06.2019
01.06.2019
01.06.2019

01.12.2023

01.12.2023

01.12.2023
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5.3.3 Daten IQVIA (Sell-In und Sell-Out)
Zu IQVIA und den Datensatzen

IQVIA ist eine international tatige Unternehmung, die ihren Kunden Daten aus dem Gesundheitswesen,
Technologielésungen, Analytik und Umsetzungskompetenz anbietet. IQVIA sammelt Daten zum Medika-
mentenmarkt Schweiz. Der Datensatz von IQVIA umfasst sowohl Daten zu Mengen und Preisen von Me-
dikamenten ab Fabrik inkl. Publikumspreisempfehlung (Sell-In-Daten) wie auch Daten zu den am Markt
Uber den Ladentisch erzielten Mengen und Preisen (Sell-Out-Daten).

Sell-In-Daten umfassen die von den Herstellern fiir die ganze Schweiz in die unterschiedlichen Kanéale
(Apotheken, Drogerien, Arztpraxen, Spitéler) gelieferten Mengen mit zwei Preisen, der Fabrikabgabepreis
(FAP) und die Publikumspreisempfehlung (PPE).

Das Sell-Out-Sample von IQVIA umfasst Daten von Apotheken und Drogerien. Nach eigenen Angaben
erreicht IQVIA eine Abdeckung von 65 %. Der Datensatz sei reprasentativ fir Ketten, Gruppierungen und
unabhangige Shops, fir Sprach- und Mikroregionen sowie SD-Regionen (mit dispensierenden Arztpra-
xen), fur den Apotheken- und Drogerienkanal sowie fiir Rx (verschreibungspflichtige Medikamente) - und
Consumer Health-Markte.

Der Sell-Out-Datensatz enthélt seit 2018 fiir die Apotheken ergdnzend Angaben dazu, ob ein Produkt ge-
gen Rezept oder ohne Rezept abgegeben und im letzteren Fall, ob eine Dokumentation dazu erstellt
wurde.

Datenbasis und Datensatz des BAG

Das Bundesamt fur Gesundheit ist Kunde bei IQVIA und verfligt uber den vollstdndigen Sell-In-Daten-
satz, jeweils 48 Monate zuriick ab aktuellem Zeitpunkt. Fur die vorliegenden beiden Analysen (2021 und
2024) stand dieser Datensatz zur Verfigung und wurde genutzt.

Bei der Datenanalyse muss zwischen Produkten und Packungen unterschieden werden. Ein Produkt
kann mehrere unterschiedlichen Packungsformen aufweisen (i.d.R. mit unterschiedlicher Anzahl verpack-
ter Einheiten desselben Produkts).

Der im Jahr 2021 vom BAG gezogene Datensatz der ihm zur Verfigung stehenden Sell-In-Daten zu den
definitiv von Kategorie C in die Kategorie B umgeteilten Medikamente umfasst 39 unterschiedliche Pa-
ckungen von Medikamenten von insgesamt 33 Produkten. Die Liste der Swissmedic hat 40 Produkte auf-
gefuhrt. 7 Produkte der Swissmedic-Liste waren nicht in den Daten von IQVIA vorhanden. Die Daten wur-
den entweder von der Firma nicht gemeldet oder das Produkt wurde in der Zwischenzeit vom Markt ge-
nommen und im System noch unter Kategorie C gefihrt.

Der im zweiten Durchgang im Jahr 2024 vom BAG gezogene Datensatz basierte auf der vorab auf Basis
der Swissmedic-Liste 2021 und der Swissmedic-Liste 2024 Uber die umgeteilten Medikamente zusam-
mengestellten Liste an Produktpackungen, die vor der Umteilung in der Kategorie C waren, nicht in die
Kategorie D umgeteilt wurden und die nicht vor ihrer definitiven Umteilung in die Kategorie B vom Markt
genommen wurden (keine Umséatze mehr noch im Status Kategorie C). Nach diesen Kriterien wurden 87
Produktpackungen identifiziert mit Daten im Datensatz (siehe auch Ziffer 5.3.1).

Der im Jahr 2021 vom BAG gezogene Datensatz zu den von Kategorie C in die Kategorie D umgeteilten
Medikamente umfasst 499 Packungen. Bei einem Abgleich wurden die Daten des BAG (Basis IQVIA) mit
der Umteilungsliste der Swissmedic abgeglichen. Die Swissmedic-Liste wies 557 umgeteilte Packungen
in die Kategorie D auf. Es wurden 24 Packungen im Datensatz BAG mit einem Datum der Umteilung ent-
deckt, die nicht auf der Swissmedic-Liste aufgefiihrt waren. 66 Produkte waren auf der Swissmedic-Liste,
jedoch nicht im Datensatz. Dies kann vorkommen, da nicht alle Firmen ihre Daten melden. Die im Daten-
satz nicht identifizierten 66 Packungen stammen von sechs Marken/Herstellern. Es kann davon ausge-
gangen werden, dass ihr Fehlen nicht eine wesentliche Verzerrung der Ergebnisse bewirkt. Nicht bertick-
sichtigt wurden 16 Packungen, welche fur die Analyse nicht relevant waren (z. B. Tiermedizin, Muster,
usw.).
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Auftrage an IQVIA

Im Rahmen der zwei Untersuchungen in den Jahren 2021 und 2024 wurden der Firma IQVIA zwei Auf-
trage erteilt:

Zum einen fuhrte das Unternehmen im Jahr 2021 auf Basis ihres Sell-Out-Datensatzes eine deskriptive
Analyse der durchschnittlichen Preisdifferenzen durch: Einerseits zwischen Sell-Out vor Umteilung in die
Kategorien und Sell Out nach Umteilung sowie andererseits zwischen Publikumspreisempfehlung und
Sell-Out-Preis nach der Umteilung (mit Vergleichszeitpunkten vor Umteilung, zum Zeitpunkt der Umtei-
lung und heutige Situation).

Der von IQVA firr diesen Zusatzauftrag verwendete Datensatz im Jahr 2021 wurde mit jenem des BAG
abgestimmt, so dass die Resultate vergleichbar sind. Inshesondere der Datensatz mit den Medikamen-
ten, die von C in B umgeteilt wurden, ist identisch (Daten zu 39 Packungen).

Beim viel umfangreicheren Datensatz des Jahres 2021 zu den Medikamenten, die von C in D umgeteilt
wurden, kénnen geringe Abweichungen zwischen den Datensatzen von IQVIA und dem BAG auftreten, je
nach zeitlicher Berucksichtigung von Medikamenten, die vom Markt genommen wurden.

Zum anderen fihrte das Unternehmen im Jahr 2024 eine gesonderte Datenextraktion durch: der Sell-Out
Datensatz wurde zum angegebenen Sample von 87 Produktpackungen ausgelesen und zu jeder Pa-
ckung die monatlichen Abgabemengen in den Apotheken unterteilt in Abgaben auf Rezept, ohne Rezept
und mit oder ohne Dokumentation angegeben plus gewisse Nebeninformationen (ATC-Codes, SL ja/nein,
Prozentanteile auf Rezept). Dieser Datensatz lieferte die Grundlage fiir alle Analysen zu den Abgaben
mit/ohne Rezept und mit/ohne Dokumentation.

5.3.4 Weitere Bemerkungen zur Datenanalyse
Auswirkungen der Corona-Pandemie

Hinsichtlich Datenbasis ist festzuhalten, dass die ab Méarz 2020 einsetzende Corona-Pandemie einen
sehr wesentlichen Einfluss auf die Abgabemengen und Abgabekanéle der Medikamente hatte. Dies
wurde in der ersten Untersuchung entsprechend festgehalten und die damalige Analyse der Auswirkun-
gen im Bereich der Absatzmengen und -kanéle auf die Zeit bis maximal Februar 2020 beschrankt. Fur die
im vorliegenden Bericht berticksichtigten Analysen von 2021 spielt das keine Rolle (z. B. kein Einfluss auf
die Medikamentenpreise). Die von der Pandemie stark betroffenen Teile wurden verworfen und durch die
Analyse 2024 ersetzt, in der das Jahr 2018 mit dem Jahr 2023 oder zwo6If Monaten von Mai 2023 bis April
2024 verglichen wurde. Wir gehen damit davon aus, dass es keine weiteren Corona-bedingten Ein-
schrankungen gibt. Folglich liegen nun auch unter Berlicksichtigung der Corona-Pandemie aussagekraf-
tige Ergebnisse vor. Wie sich gezeigt hat, behalten die Ergebnisse der verworfenen Teile der ersten Ana-
lyse 2021 ihre Gultigkeit. Mit der Analyse 2024 konnten sie mit besseren Indizien gestarkt werden.

Datenanalyse zur Kombination von Arztkonsultation-Verschreibung-Medikamentenabgabe

Es wurde gepruft, ob mittels Arzt- und Verkaufsdaten die Auswirkungen der Umteilung der Medikamente
von C in B auf die Anzahl Arztbesuche untersucht werden kénnen. Eine valide und aussagekréftige Ana-
lyse von Arztkonsultationen in Verbindung mit der Verschreibung eines Medikaments ist sehr anspruchs-
voll. Sie misste verschiedene Griinde, Koinzidenzen und Zusammenhange des Arztbesuchs mit der Me-
dikation differenzieren kdnnen. Zudem musste sie den Einfluss intervenierender Variablen ausschliessen
kénnen.

Die erste Frage ist, ob Uberhaupt zweckméssige Datenbestéande bestehen.
Die Versicherer haben mit der SASIS AG einen Datenlieferanten fur das Gesundheitswesen. Allerdings

sind gemass unserer Kenntnis die Daten von SASIS zu aggregiert, um eine solche filigrane Fragestellung
beantworten zu kénnen.
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Die einzelnen Versicherer kdnnten in ihren Datenbestanden detaillierte Angaben haben, die eine Rick-
verfolgung der Medikation auf Basis von Arztkonsultationen und den Umstanden der Konsultation erlau-
ben sollten. Aber letztlich sind auch in diesen Daten die Beweggriinde, warum jemand die Arztin/den Arzt
aufsucht, nicht ersichtlich.

Die Sell-In- und Sell-Out-Daten des hier benutzten Datenstamms von IQVIA reichen ebenfalls nicht aus
fur eine solch komplexe Fragestellung.

Wie beschrieben besitzt IQVIA zu Apotheken eine Sell-Out-Datensammlung mit Transaktionsdaten zu
den Medikamentenabgaben. Die Daten erlauben es zu unterscheiden, ob ein Artikel bei der Apotheke mit
einem Rezept vom Arzt, einer zusatzlichen Dokumentationspflicht vom Apotheker oder freiverkauflich ab-
gegeben wurde. Dies kann, hier so vorgenommen, tber einen Zeitverlauf von vor und nach der Umtei-
lung Aufschluss auf die Anzahl Rezepte geben. Fur die Analyse 2021 wurde auf diesen Datensatz noch
verzichtet, weil der Zeitraum von maximal zwolf Monaten nach der Umteilung bzw. bis ins erste Jahr der
Coronapandemie hinein noch keine valablen Aussagen zuliess. Fir die Analyse 2024 konnte auf diesen
Datensatz zuriickgegriffen werden und es wurden aussagekraftige Ergebnisse erzielt.

Allerdings kann in den Daten keine direkte Verbindung zur Arztkonsultation gemacht werden. Zum Bei-
spiel Fragestellungen, ob die Person so oder so in die Praxis zur Abklarung und fur die Diagnose gegan
gen ware, ob die Person beim Hausarzt betreut oder an eine Spezialistin weitergereicht wurde (bereits
zwei Konsultationen); ob ein Mehrfachrezept ausgestellt wurde und dadurch eventuell gar keine Konsul-
tation im Hintergrund stand, wéaren so direkt nicht zu beantworten.

Es besteht also auch eine grundsatzliche Herausforderung: Eine Differenzierung in den Daten zwischen
einer Rezeptabgabe im Rahmen einer Arztkonsultation, welche sowieso stattgefunden hétte und einer
Rezeptabgabe, fiir die extra eine sonst nicht vorgenommene Arztkonsultation erwirkt wurde, ist kaum
mdglich. Wollte man einem hohen Analysestandard geniigen, misste mit einer LaAngsschnittstudie mit
Befragung von Patientinnen und Patienten die Beweggriinde des Arztbesuchs in Verbindung mit einer
Medikation erhoben werden. Ideal wéare dabei, das Panel bereits vor der Umteilung mindestens einmal
befragt zu haben.

Da dies nicht passiert ist, sind kausale Effekte der Umteilung auf die Anzahl Arztkonsultationen direkt
nicht feststellbar, es sind Indizien und davon abgeleitet Schatzungen maoglich.
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5.4 Regulierungs-/Gesetzesanderung

5.4.1 Uberblick Anderungen allgemein und Rechtsgrundlagen

Die Veranderungen in der Regulierung durch die HMG-Revision erfolgte insbhesondere in zwei Bereichen:
Einerseits wurden die Einteilungskriterien fur die Arzneimittelkategorien angepasst. Andererseits wurden
die Anforderungen an die Abgabe geandert. Keine Auswirkungen hatten diese beiden Anderungen auf
die Bestimmungen des Bundesgesetzes uber die Krankenversicherung (KVG) und somit auf die Abgaben
zulasten der OKP.

Die relevanten Gesetzesgrundlagen finden sich im 2. Kapitel «Arzneimittel», Abschnitt 4 «Vertrieb, Ver-
schreibung, Abgabe und Anwendung» des Heilmittelgesetzes (Art. 23-30 HMG).

Diese Bestimmungen werden in der Arzneimittelverordnung (VAM) im 3. Kapitel «Abgabekategorien und
Abgabe» umgesetzt bzw. konkretisiert:

. Abschnitt 1 «Einteilung der Arzneimittel in Abgabekategorien» (Art. 40 VAM),
. Abschnitt 2 «Kategorien mit Verschreibungspflicht» (Art. 41-42 VAM)

. Abschnitt 3 «Kategorien ohne Verschreibungspflicht» (Art. 43-44 VAM)

o Abschnitt 4 «Anforderungen an die Abgabe» (Art. 45-50 VAM)

Eine synoptische Darstellung der Anderungen in den Rechtsgrundlagen findet sich in Ziffer 5.4.5).

5.4.2 Regelung der Einteilungskriterien

Das HMG unterscheidet weiterhin zwischen Arzneimitteln mit und ohne Verschreibungspflicht sowie in
frei verkaufliche und nicht frei verkaufliche. In Bezug auf die Einteilung in die Abgabekategorien verlangt
das revidierte HMG jedoch neu, dass die Fachkompetenz der abgabeberechtigten Berufsgruppen ver-
mehrt berticksichtigt wird (Art. 23a HMG). Dabei hat weiterhin der Bundesrat die Kompetenz zur Festle-
gung der Einteilungskriterien und die Swissmedic die Kompetenz zur Zuordnung des einzelnen Arzneimit-
tels zu einer Kategorie (Art. 23 aHMG/Art. 23 f. HMG).

Der Bundesrat machte von seiner Kompetenz zur Regelung der Einteilungskriterien in Art. 40-44 VAM
Gebrauch. Diese Ubernehmen (mit Ausnahme des die bisherige Kategorie C betreffenden Art. 25 aVAM)
weitestgehend die Art. 20-27 aVAM und prazisieren weiterhin die Arzneimittel mit und ohne Verschrei-
bungspflicht und deren Unterkategorien.

Dabei werden die folgenden Kategorien unterschieden:

. A: Einmalige Abgabe auf arztliche oder tierarztliche Verschreibung (Art. 23 aVAM/Art. 41 VAM)
o B: Abgabe auf &rztliche oder tierarztliche Verschreibung (Art. 24 aVAM/Art. 42 VAM)

o D: Abgabe nach Fachberatung (Art. 26 aVAM/Art. 43 VAM)

. E: Abgabe ohne Fachberatung, Art. 27 aVAM/Art. 44 VAM)

Diese Kategorien wurden bei der Anpassung grundséatzlich unverandert ibernommen. Allerdings werden
keine Stofflisten mehr gefiihrt: Jedes neu zugelassene Arzneimittel wird in eine Abgabekategorie einge-

teilt. Dabei spielt der Wirkstoff eine wichtige, aber nicht die alleinige Rolle. Ebenso bertcksichtigt werden
u.a. die Indikation, Dosierung und Packungsgrésse. Ein Wirkstoff kann daher je nach zugelassenem Arz-
neimittel in unterschiedlichen Abgabekategorien eingeteilt sein. Folglich wird nicht mehr von «Stofflisten»
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gesprochen, sondern von den «Abgabekategorien» selber. Entsprechend erwéhnt die revidierte VAM die
Stofflisten nicht mehr.35

Zudem folgt die Einteilung weiterhin primar medizinischen und pharmazeutischen Kriterien, allerdings ist

nicht mehr nur die Vertraglichkeit, sondern der umfassendere Begriff der Sicherheit massgeblich
(vgl. Art. 20 aVAM/Art. 40 VAM).

5.4.3 Anforderungen an die Abgabe

Die Einteilung eines Arzneimittels ist ein zentrales Instrument der Arzneimittelsicherheit und bestimmt
auch den Abgabekanal.

Hinsichtlich der Abgabe der Arzneimittel werden die Arzneimittel weiterhin in drei Kategorien eingeteilt:
Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel (Kategorie A & B)

Diese durfen weiterhin nur abgegeben werden durch (Art. 24 aHMG/Art. 24 HMG):

. Apothekerinnen und Apotheker und — ausser es handelt sich um einen begriindeten Ausnahmefall
— grundsatzlich nur auf arztliche Verschreibung,

. Weitere Medizinalpersonen entsprechend den Bestimmungen Uber die Selbstdispensation, und

. entsprechend ausgebildete Fachpersonen unter der Kontrolle einer der vorgenannten Personen-
gruppen;

Neu beinhaltet Art. 24 HMG die Mdglichkeit der Abgabe verschreibungspflichtiger Medikamente (Kat. B)
ohne arztliche Verschreibung durch Apothekerinnen und Apotheker, sofern diese direkten Kontakt mit der
betroffenen Person haben, die Abgabe dokumentieren und es sich um Arzneimittel und Indikationen han-
delt, die der Bundesrat bezeichnet hat.

Prazisiert werden diese Bestimmungen in Art. 45, 47 und 48 VAM. Im Wesentlichen kénnen zwei Arten
von verschreibungspflichtigen Medikamenten ohne arztliche Verschreibung durch Apotheken abgegeben
werden: Einerseits Arzneimittel zur Behandlung von haufig auftretenden Krankheiten (sofern es sich um
Arzneimittel mit bekannten, seit mehreren Jahren zugelassenen Wirkstoffen handelt) oder solche zur
Weiterfiihrung einer Dauermedikation wahrend eines Jahres nach der Erstverschreibung durch eine Arz-
tin oder einen Arzt (Art. 45 Abs. 1 Bst. a+b VAM). Andererseits jene Arzneimittel, die von der Kategorie C
in B umgeteilt wurden (Art. 45 Abs. 1 Bst. ¢ VAM). Die ersteren werden im Anhang 2 der VAM aufgefuhrt,
die letzteren von der Swissmedic publiziert.

Daneben heben auch die Einteilungskriterien fur die Kategorie B hervor, dass die Abgabe verschrei-
bungspflichtiger Arzneimittel in jedem Fall einer Fachberatung durch eine Medizinalperson (Arztin/Arzt
oder Apothekerin/Apotheker) erfordert (Art. 42 lit. f VAM).

Fur diejenigen Medikamente der Kategorie C, die in die Kategorie B umgeteilt wurden, hat dies zur Folge,
dass sie nicht mehr durch Drogerien abgegeben werden dirfen, die dies bisher aufgrund einer kantona-
len Regelung durften. Jedoch dirfen sie unter Einhaltung der Dokumentationspflicht und der persénlichen
Abgabe durch die Apothekerin/den Apotheker an die Patientin/den Patienten weiterhin ohne &rztliche
Verschreibung in den Apotheken abgegeben werden.

% Die Swissmedic filhrt auf ihrer Homepage eine «Wirkstoffliste». Diese enthalt alle in einem zugelassenen Arzneimittel enthalte-
nen Wirkstoffe und wird jeweils nach der Zulassung aktualisiert. In dieser Liste sind die Stoffe ebenfalls in Abgabekategorien klas-
siert aufgefuhrt. In der Spalte «Abgabekategorie» sind die hdchste und niedrigste Abgabekategorie der durch die Swissmedic
zugelassenen verwendungsfertigen Arzneimittel, die den betreffenden Wirkstoff enthalten, angegeben (Erlauternder Bericht zur
Verordnung Uber die Arzneimittel vom September 2018, S.26f.).
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Abgabe nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel (Kategorie D)

Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel dirfen weiterhin nur abgegeben werden durch (Art. 25
aHMG/Art. 25 HMG):

. Personen, die verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben dirfen,

. Eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und Drogisten,

. Weitere Personen, die Uber eine angemessene Ausbildung verfligen, im Rahmen ihrer Abgabe-
kompetenz,

. Entsprechend ausgebildete Fachpersonen unter der Kontrolle einer der beiden ersten vorgenann-

ten Personengruppen.

Neu durfen in allen Kantonen Drogistinnen und Drogisten alle nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel
abgeben (vgl. Art. 25 HMG), d. h. diejenigen Arzneimittel, die bisher in der Kategorie C eingeteilt waren
und neu in die Kategorie D eingeteilt wurden, kdnnen neu nicht mehr nur in Drogerien mit einer entspre-
chenden kantonalen Regelung, sondern schweizweit in allen Drogerien abgegeben werden.3¢ Allerdings
prazisiert Art. 43 Abs. 1 lit. b VAM hinsichtlich der Kategorie D, dass sowohl die Anwendung als auch die
Abgabe einer Fachberatung erfordert.

Abgabe frei verkauflicher Arzneimittel (Kategorie E)

Fir die Abgabe von frei verkauflichen Arzneimitteln wird neu préazisiert, dass weder medizinisch-pharma-
zeutische noch fachliche Kundenberatung erforderlich ist (vgl. Art. 23 aHMG/Art. 23 HMG, Art. 27
aVAM/Art. 44 VAM). Allerdings sieht Art. 30 HMG vor, dass eine kantonale Bewilligung bendtigt, wer Arz-
neimittel abgibt. Diese setzt die erforderlichen fachlichen Voraussetzungen und ein der Art und Grésse
des Betriebs angepasstes Qualitatssicherungssystem voraus.

5.4.4 Indirekte Regelungsénderungen
Anpassung der Verpackung und Packungsbeilage

Die Arzneimittel-Zulassungsverordnung (AMZV) sieht insbesondere vor, dass die Abgabekatego-

rie grundsatzlich auf der ausseren Packung anzugeben ist. Zudem muss die Packungsbeilage bei ver-
schreibungspflichtigen Medikamenten diese Verschreibungspflicht erwéahnen. Schliesslich wird bei Prapa-
raten der Abgabekategorie D auch an die Drogistin oder den Drogisten verwiesen. Bei der Umteilung von
Arzneimitteln ist somit jeweils sowohl die Verpackung als auch die Packungsbeilage zu &ndern.

Publikumswerbung

Gemass Art. 14 der Arzneimittel-Werbeverordnung (AWV) ist Publikumswerbung nur erlaubt fir Arznei-
mittel der Abgabekategorien C, D und E sowie fiir kantonal zugelassene Arzneimittel, sofern sie nicht
durch gesetzliche Bestimmungen eingeschrankt oder verboten wird. Zudem sieht Art. 65 KVV vor, dass
Arzneimittel, fur die Publikumswerbung betrieben wird, nicht in die Spezialitatenliste (SL-Liste) aufgenom-
men werden. Mit einer Umteilung von der Abgabekategorie C in die Abgabekategorie B wird somit die
Publikumswerbung fur das entsprechende Arzneimittel verboten, sofern diese nicht bereits davor auf-
grund der Aufnahme des entsprechenden Arzneimittels in die SL-Liste ausgeschlossen war.

36 Dafur wird Art. 25b aVAM (Erweiterte Abgabekompetenz fiir Drogistinnen und Drogisten) aufgehoben, resp. in Art. 88 VAM
eine Ubergangsbestimmung eingefiihrt.
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5.45 Gesetzestexte: Synopse Revision Abgabe

aHMG (bis 31.12.2018)

HMG (seit 1.1.19)

Art. 23 Kategorien von Arzneimitteln

1 Die Arzneimittel werden in Kategorien mit und ohne
Verschreibungspflicht eingeteilt.

2 Es wird eine Kategorie frei verkauflicher Arzneimittel
gebildet. Fir diese sind die Artikel 24—-27 sowie 30
nicht anwendbar.

3 Der Bundesrat legt die Einteilungskriterien fest. Das
Institut ordnet jedes von ihm zugelassene Arzneimit-
tel einer Kategorie zu

Art. 23 Kategorien von Arzneimitteln

1 Die Arzneimittel werden in Kategorien mit und ohne
Verschreibungspflicht eingeteilt.

2 Es wird eine Kategorie frei verkauflicher Arzneimittel
gebildet, fur welche weder medizinisch-pharmazeuti-
sche noch fachliche Kundenberatung erforderlich ist.
Fir diese sind die Artikel 24—27 sowie 30 nicht an-
wendbar.

3 Der Bundesrat legt die Einteilungskriterien fest.

Art. 23a Zuordnung der Arzneimittel zu den einzelnen
Kategorien

1 Das Institut ordnet jedes von ihm zugelassene Arz-
neimittel gemass den vom Bundesrat festgelegten
Einteilungskriterien einer Kategorie zu. Es bertck-
sichtigt dabei die Fachkompetenz der abgabeberech-
tigten Berufsgruppen.

2 Es Uberpruft die Einteilung der Arzneimittel perio-
disch oder auf Gesuch der Zulassungsinhaberin hin
und passt sie dem Stand von Wissenschaft und
Technik an.

Art. 24 Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel

1 Verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben duir-
fen:

a. Apothekerinnen und Apotheker auf arztliche Ver-
schreibung und in begriindeten Ausnahmefallen
auch ohne arztliche Verschreibung;

b. weitere Medizinalpersonen entsprechend den
Bestimmungen Uber die Selbstdispensation;

c. entsprechend ausgebildete Fachpersonen unter
der Kontrolle von Personen nach den Buchsta-
ben a und b.

2 Verschreibungspflichtige Futterungsarzneimittel dr-
fen, auf tierarztliche Verschreibung, auch von Perso-
nen abgegeben werden, die tber eine Bewilligung
zur Beimischung von Arzneimitteln zu Futtermitteln
verflgen.

3 Die Kantone konnen bewilligen, dass Personen nach
Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe ¢ bestimmte ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel anwenden.

Art. 24 Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel

1 Verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben diir-
fen:

a. Apothekerinnen und Apotheker auf arztliche Ver-
schreibung. Sie dirfen solche Arzneimittel auch
ohne &rztliche Verschreibung abgeben, wenn sie
direkten Kontakt mit der betroffenen Person ha-
ben, die Abgabe dokumentieren und es sich um:
1. Arzneimittel und Indikationen handelt, die der

Bundesrat bezeichnet hat, oder
2.einen begrindeten Ausnahmefall handelt;

b. weitere Medizinalpersonen entsprechend den
Bestimmungen uber die Selbstdispensation so-
wie unter Berucksichtigung von Artikel 1 Absatz
3 Buchstabe c;

c. entsprechend ausgebildete Fachpersonen unter
der Kontrolle von Personen nach den Buchsta-
ben a und b.

1bis Der Bundesrat bestimmt die Form und den Um-
fang der Dokumentationspflicht nach Absatz 1 Buch-
stabe a.

2 Verschreibungspflichtige Futterungsarzneimittel dair-
fen, auf tierarztliche Verschreibung, auch von Perso-
nen abgegeben werden, die tber eine Bewilligung
zur Beimischung von Arzneimitteln zu Futtermitteln
verflgen.

3 Die Kantone konnen bewilligen, dass Personen nach
Artikel 25 Absatz 1 Buchstabe ¢ bestimmte ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel anwenden.

Art. 25 Abgabe nicht verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel
1 Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben
dirfen:
a. Personen, die verschreibungspflichtige Arznei-
mittel abgeben durfen;
b. eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und Dro-
gisten im Rahmen ihrer Abgabekompetenz;

Art. 25 Abgabe nicht verschreibungspflichtiger Arznei-
mittel
1 Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel abgeben
darfen:
a. Personen, die verschreibungspflichtige Arznei-
mittel abgeben dirfen;
b. eidgendssisch diplomierte Drogistinnen und Dro-
gisten;
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c. weitere Personen, die Uber eine angemessene
Ausbildung verfiigen, im Rahmen ihrer Abgabe-
kompetenz;

d. entsprechend ausgebildete Fachpersonen unter
der Kontrolle von Personen nach den Buchsta-
ben aund b.

2 Der Bundesrat bestimmt, welche Berufskategorien
Uber eine angemessene Ausbildung im Sinne von
Absatz 1 Buchstabe c verfiigen.

3 Das Institut legt fest, welche Kategorien von Arznei-
mitteln durch Personen nach Absatz 1 Buchstaben b
und ¢ abgegeben werden diirfen.

4 Die Kantone kdnnen eidgendssisch diplomierte Dro-
gistinnen und Drogisten zur Abgabe aller nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel berechtigen, so-
fern eine flachendeckende Versorgung des Kantons
mit solchen Arzneimitteln nicht gewahrleistet ist. Der
Bundesrat legt die Bedingungen fest.

5 Die Kantone kénnen, vorbehaltlich der Absétze 2 und
3, Personen, die uber eine kantonal anerkannte Aus-
bildung verfuigen, zur Abgabe bestimmter Arzneimit-
telgruppen wie komplementéarmedizinischer Arznei-
mittel zulassen. Das Institut ist zu informieren.

c. weitere Personen, die Uiber eine angemessene
Ausbildung verfiigen, im Rahmen ihrer Abgabe-
kompetenz;

d. entsprechend ausgebildete Fachpersonen unter
der Kontrolle von Personen nach den Buchsta-
ben a und b.

2 Der Bundesrat bestimmt, welche Berufskategorien
Uber eine angemessene Ausbildung im Sinne von
Absatz 1 Buchstabe c verfligen.

3 Das Institut legt fest, welche Arzneimittel durch Per-
sonen nach Absatz 1 Buchstabe ¢ abgegeben wer-
den durfen.

4

5 Die Kantone kénnen, vorbehaltlich der Abséatze 2 und
3, Personen, die tber eine kantonal anerkannte Aus-
bildung verfiigen, zur Abgabe bestimmter Arzneimit-
telgruppen wie komplementérmedizinischer Arznei-
mittel zulassen. Das Institut ist zu informieren.

aVAM (bis 31.12.2018)

VAM (seit 1.1.19)

Art. 45 Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel
ohne &rztliche Verschreibung durch Apothekerinnen
und Apotheker (Art. 24 Abs. 1 Bst. a Ziff. 1 HMG)

1 Ohne Vorliegen einer arztlichen Verschreibung kon-
nen Apothekerinnen und Apotheker folgende Hu-
manarzneimittel der Abgabekategorie B abgeben:

a. Arzneimittel zur Behandlung von haufig auftre-
tenden Krankheiten, sofern es sich um Arzneimit-
tel mit bekannten, seit mehreren Jahren zugelas-
senen Wirkstoffen handelt;

b. Arzneimittel zur Weiterfilhrung einer Dauermedi-
kation wéhrend eines Jahres nach der Erstver-
schreibung durch eine Arztin oder einen Arzt;

c. Arzneimittel, fir deren sichere Anwendung bei
der Abgabe eine Fachberatung durch eine Medi-
zinalperson erforderlich ist und die bis zum 1. Ja-
nuar 2019 der Abgabekategorie C angehdrten
und von der Swissmedic neu in die Abgabekate-
gorie B eingeteilt werden. Dies betrifft namentlich
Arzneimittel, die:

1. Wirkstoffe mit einem bekannten Miss-
brauchspotenzial enthalten, die zur Gewdh-
nung oder Abhangigkeit fuhren kénnen,

2. Wirkstoffe enthalten, die zu schwerwiegen-
den Interaktionen mit verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln fuhren kénnen, oder

3. eine spezielle Dokumentationspflicht erfor-
dern.

2 Die Indikationen und die daflr zulassigen Arzneimit-
tel sowie die weiteren Voraussetzungen fur die Ab-
gabe nach Absatz 1 Buchstabe a sind in Anhang 2
aufgefuhrt.

3 Arzneimittel nach Absatz 1 Buchstabe c werden auf
der InternetSeite der Swissmedic publiziert.

4 Systemisch wirkende Antibiotika sind von einer Ab-
gabe nach Absatz 1 ausgeschlossen
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Art. 47 Personliche Abgabe

1 Die Abgabe nach Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe a
Ziffern 1 und 2 HMG darf nur durch die Apothekerin
oder den Apotheker persdnlich erfolgen.

2 Der Patient oder die Patientin, fiir den oder die das
Arzneimittel bestimmt ist, muss fiir die Beurteilung
und die Ubergabe des Arzneimittels persénlich an-
wesend sein.

Art. 48 Dokumentationspflicht

1 Jede Abgabe nach Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe a
Ziffern 1 und 2 HMG muss in elektronischer oder
schriftlicher Form dokumentiert werden.

2 Die Dokumentation muss folgende Informationen
enthalten:

a. Name, Vorname, Geburtsdatum und Ge-
schlecht der Patientin oder des Patienten;

b. Bezeichnung der Abgabestelle und der abge-
benden Person;

c. Bezeichnung des abgegebenen Arzneimittels,
Dosierung und Packungsgrosse;

d. Datum der Abgabe;

e. Angaben, die die Nachvollziehbarkeit des Ent-
scheides iber die Abgabe ermdglichen.

3 Wird die Dokumentation in das elektronische Patien-
tendossier nach dem Bundesgesetz vom 19. Juni
201517 Uber das elektronische Patientendossier
(EPDG) integriert, so sind die vom Eidgendssischen
Departement des Innern (EDI) gestutzt auf Artikel 10
Absatz 3 Buchstabe b der Verordnung vom 22. Méarz
201718 Uber das elektronische Patientendossier
(EPDV) geregelten Austauschformate zu verwenden.

Art. 25b Erweiterte Abgabekompetenz fur Drogistin-
nen und Drogisten

Kantone, in denen am 1. Januar 2002 eidgendssisch
diplomierte Drogistinnen und Drogisten zur Abgabe
von Arzneimitteln der Abgabekategorie C erméchtigt
waren, durfen Drogistinnen und Drogisten die Ab-
gabe von Arzneimitteln der Abgabekategorie C ge-
statten, sofern die Voraussetzung nach Artikel 25
Absatz 4 HMG erfillt ist.

Die Erméchtigung ist auf zwei Jahre zu beschranken.
Sie kann auf Gesuch hin erneuert werden.

Ist die Voraussetzung nach Artikel 25 Absatz 4 HMG
nicht mehr erfillt, so ist die Erméachtigung zu widerru-
fen. Den Betroffenen ist eine angemessene Anpas-
sungsfrist zu gewahren.

i

N

w

Art. 88 Arzneimittel der Abgabekategorie C

1 Fur Arzneimittel der Abgabekategorie C bleiben die
Abgabeberechtigungen nach bisherigem Recht so
lange bestehen, bis das Arzneimittel rechtskréftig in
die neue Abgabekategorie umgeteilt ist.

2 Kantonale Ermachtigungen nach bisherigem Recht,
die Drogistinnen und Drogisten gestatten, Arzneimit-
tel der bisherigen Abgabekategorie C abzugeben,
kénnen so lange bestehen bleiben beziehungsweise
erneuert werden, bis alle betroffenen Arzneimittel
rechtskréftig in eine neue Abgabekategorie umgeteilt
sind.

3 Die Swissmedic informiert die Kantone tiber den Ab-
schluss des Umteilungsverfahrens.

Art. 89 Drogistinnen und Drogisten ohne eidgendssi-
sches Diplom
Drogistinnen und Drogisten ohne eidgendssisches
Diplom, die am 1. Januar 2019 gestitzt auf Artikel
44c der Arzneimittelverordnung vom 17. Oktober
200131 zur Abgabe von Arzneimitteln der Abgabeka-
tegorie D berechtigt waren, dirfen diese Arzneimittel
bis zum 1. Januar 2024 weiterhin abgeben.
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5.4.6 Verordnung: Synopse Revision Einteilung in Kategorien

aVAM (bis 31.12.2018) VAM (seit 1.1.19)
Ein- Art. 20 Wirkstoffe
tei- 1 Das Institut teilt die Wirkstoffe in Stofflisten ein,
die den Abgabekategorien nach den Artikeln
lungs- | 23-27 entsprechen.
krite- | 2 Bei der Einteilung der Wirkstoffe in die Stofflis-
rien ten sttzt sich das Institut insbesondere auf:
a. die pharmakologische Wirkung;
b. die akute und chronische Toxizitét;
c. die klinischen Erfahrungen, insbesondere in
Bezug auf Vertraglichkeit und unerwiinschte
Wirkungen;
d. das Anwendungsgebiet;
e. das Missbrauchspotenzial;
f. die Notwendigkeit einer &rztlichen oder tier-
arztlichen Diagnose oder Uberwachung der
Therapie.
3 Das Institut publiziert die Stofflisten und passt
diese kontinuierlich dem Stand von Wissen-
schaft und Technik an.
Art. 21 Betédubungsmittel und psychotrope Stoffe
Fir Betdubungsmittel und psychotrope Stoffe
gelten die besonderen Bestimmungen der Be-
tdubungsmittelverordnung vom 29. Mai 1996.
Art. 22 Art. 40
1 Das Institut teilt beim Entscheid Uber das Zulas- | ! Die Swissmedic teilt beim Entscheid tber das
sungsgesuch das Arzneimittel in eine Abgabe- Zulassungsgesuch das Arzneimittel in eine Ab-
kategorie ein. gabekategorie ein.
2 Es passt die Einteilung dem Stand von Wissen- 2 Bei der Einteilung berticksichtigt sie insbeson-
schaft und Technik an oder &ndert sie auf Ge- dere folgende Aspekte:
such hin. a. die pharmakologische Wirkung;

b. die akute und chronische Toxizitat;

c. die klinischen Erfahrungen, insbesondere in
Bezug auf Sicherheit und unerwiinschte Wir-
kungen;

d. das Anwendungsgebiet;

e. das Missbrauchspotenzial;

f. die aus Grunden der Arzneimittelsicherheit
erforderliche medizinische und pharmazeuti-
sche Fachkompetenz bei der Wahl und An-
wendung des Arzneimittels.

3 Sie passt die Einteilung von Amtes wegen oder
auf Gesuch hin dem Stand von Wissenschaft
und Technik an.

4 Sie verdffentlicht auf ihrer Internetseite eine
Liste der Wirkstoffe, die in einem von ihr zuge-
lassenen Arzneimittel enthalten sind. Auf der
Liste sind auch die Abgabekategorien dieser
Arzneimittel aufgefuhrt.

5 Fiur Betaubungsmittel und psychotrope Stoffe
gelten die besonderen Bestimmungen der Be-
tdubungsmittelkontrollverordnung vom 25. Mai
2011.

Kategorien mit Verschreibungspflicht
Kate- | Art. 23 Einmalige Abgabe auf arztliche oder tier- Art. 41 Einmalige Abgabe auf arztliche oder tier-
go- arztliche Verschreibung arztliche Verschreibung
. Ein Arzneimittel wird in die Kategorie der ver- Ein Arzneimittel wird in die Kategorie der ver-
rie A scharft verschreibungspflichtigen Arzneimittel (Ab- | scharft verschreibungspflichtigen Arzneimittel (Ab-
gabekategorie A) eingeteilt, wenn: gabekategorie A) eingeteilt, wenn:
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a. es einen Wirkstoff enthalt, der in der Stoff-
liste A aufgefiihrt ist;

b. die Therapiedauer begrenzt ist und aus
Griinden der Sicherheit nicht ohne &rztliche
oder tierarztliche Verschreibung verlangert
werden darf;

c. dessen Gebrauch ohne &rztliche oder tier-
arztliche Diagnose und Uberwachung der
Anwendung zu ernsten Schéaden fiihren
kann;

d. durch eine falsche Anwendung die spatere
Behandlung ernsthafter Leiden entschei-
dend beeintrachtigt werden konnte.

a. die Therapiedauer begrenzt ist und aus
Grunden der Sicherheit nicht ohne &rztliche
oder tierarztliche Verschreibung verléangert
werden darf;

b. sein Gebrauch ohne arztliche oder tieréarzt-
liche Diagnose und Uberwachung der An-
wendung zu ernsten Schaden fihren kann;

c. durch eine falsche Anwendung die spatere
Behandlung ernsthafter Leiden entschei-
dend beeintrachtigt werden kénnte.

Kate-

go-
rie B

Art. 24 Abgabe auf arztliche oder tierarztliche
Verschreibung

Ein Arzneimittel wird in die Kategorie der ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel (Abgabekate-
gorie B) eingeteilt, wenn es:

a. einen Wirkstoff enthélt, der in der Stoffliste B
aufgefuhrt ist;

b. gegen Krankheiten empfohlen wird, fur de-
ren Behandlung eine &rztliche oder tierarztli-
che Diagnose oder Uberwachung erforder-
lich ist;

c. bei bestimmungsgeméssem Gebrauch ohne
arztliche oder tierérztliche Diagnose oder
Uberwachung die Gesundheit direkt oder in-
direkt gefahrden kann;

d. haufig und in sehr starkem Masse nicht be-
stimmungsgemass verwendet wird und dies
die Gesundheit direkt oder indirekt gefahr-
den kann;

e. Wirkstoffe oder Zubereitungen aus Wirkstof-
fen enthélt, deren Wirkungen und uner-
wiinschte Wirkungen noch genauer er-
forscht werden mussen;

f.  zur parenteralen Anwendung bestimmt ist.

Art. 42 Abgabe auf &rztliche oder tierarztliche
Verschreibung

Ein Arzneimittel wird in die Kategorie der ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel (Abgabekate-
gorie B) eingeteilt, wenn:

a. es gegen Krankheiten empfohlen wird, fur
deren Behandlung eine arztliche oder tier-
arztliche Diagnose oder Uberwachung er-
forderlich ist;

b. es bei bestimmungsgemassem Gebrauch
ohne &rztliche oder tierarztliche Diagnose
oder Uberwachung die Gesundheit direkt
oder indirekt geféahrden kann;

c. es haufig nicht bestimmungsgemass ver-
wendet wird und dies die Gesundheit direkt
oder indirekt gefahrden kann;

d. es Wirkstoffe oder Zubereitungen aus Wirk-
stoffen enthélt, deren Wirkungen und uner-
wunschte Wirkungen noch genauer er-
forscht werden mussen,;

e. es zur parenteralen Anwendung bestimmt
ist;

f.  seine Abgabe die Fachberatung durch eine
Medizinalperson erfordert.

Kategorien ohne Ve

rschreibungspflicht

Kate-

go-
rie C

Art. 25 Abgabe nach Fachberatung durch Medizi-

nalpersonen

1 Ein Arzneimittel wird in die Abgabekategorie C
eingeteilt, wenn:

a. es einen Wirkstoff enthalt, der in der Stoff-
liste C aufgeflhrt ist;

b. es nicht unter die Kategorien A und B fallt;
und

c. seine Anwendung eine Fachberatung durch
Medizinalpersonen erfordert.

2 Eine Fachberatung durch Medizinalpersonen ist
insbesondere dann erforderlich, wenn wesentli-
che Anwendungseinschrankungen oder wich-
tige unerwiinschte Arzneimittelwirkungen be-
kannt sind oder erwartet werden mussen.

3 Diese Arzneimittel konnen von Medizinalperso-
nen ohne &arztliche oder tierarztliche Verschrei-
bung abgegeben werden.

aufgehoben

Kate-

go-
rie D

Art. 26 Abgabe nach Fachberatung
1 Ein Arzneimittel wird in die Abgabekategorie D
eingeteilt, wenn:
a. es einen Wirkstoff enthalt, der in der Stoff-
liste D aufgefiihrt ist;

Art. 43 Abgabe nach Fachberatung

L Ein Arzneimittel wird in die Kategorie der Arz-
neimittel mit Abgabe nach Fachberatung (Abga-
bekategorie D) eingeteilt, wenn:
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b. es nicht unter die Kategorien A—C fallt; und
c. seine Anwendung eine Fachberatung erfor-
dert.

2 Diese Arzneimittel kénnen ohne arztliche oder
tierarztliche Verschreibung von den Personen
nach Artikel 25 Absatz 1 Buchstaben a, b und d
HMG abgegeben werden.

a. es nicht unter die Kategorien A oder B fallt;
und

b. seine Abgabe oder Anwendung eine Fach-
beratung erfordert.

2 Diese Arzneimittel kénnen ohne arztliche oder
tierarztliche Verschreibung von den Personen
nach Artikel 25 Absatz 1 Buchstaben a, b und d
HMG abgegeben werden.

Kate- | Art. 27 Abgabe ohne Fachberatung Art. 44 Abgabe ohne Fachberatung
go- 1 Ein Arzneimittel wird in die Kategorie der frei 1 Ein Arzneimittel wird in die Kategorie der frei
. verkauflichen Arzneimittel (Abgabekategorie E) verkauflichen Arzneimittel (Abgabekategorie E)
rie E eingeteilt, wenn: eingeteilt, wenn:
a. es einen Wirkstoff enthalt, der in der Stoff- a. esnicht unter die Kategorien A, B oder D
liste E aufgefiihrt ist; fallt; und
b. es nicht unter die Kategorien A-D fallt; und b. seine Abgabe und Anwendung keine Fach-
c. seine Anwendung keine Fachberatung erfor- beratung erfordert.
dert. 2 Diese Arzneimittel konnen ohne &rztliche oder
2 Diese Arzneimittel kdnnen ohne arztliche oder tierarztliche Verschreibung von allen Personen
tierarztliche Verschreibung von allen Personen abgegeben werden.
abgegeben werden.
5.4.7 Regelungsanderung bei Umteilung von B in B-plus

Die neue Mdglichkeit der Abgabe verschreibungspflichtiger Medikamente der Kategorie B ohne éarztliche
Verschreibung durch Apothekerinnen und Apotheker wurde in Art. 24 Abs. 1 Bst. a HMG neu eingeflhrt.
Dabei geht es (neben begrindeten Ausnahmefallen) um Arzneimittel und Indikationen, die der Bundesrat
spezifisch bezeichnet.

Prazisiert werden diese Bestimmungen in Art. 45 VAM. Gemass Abs. 1 Bst. a und b. Sie besagen, dass
Apothekerinnen und Apotheker ohne Vorliegen einer arztlichen Verschreibung Humanarzneimittel der Ab-
gabekategorie B abgeben koénnen, die zur Behandlung von haufig auftretenden Krankheiten (sofern es
sich um Arzneimittel mit bekannten, seit mehreren Jahren zugelassenen Wirkstoffen handelt) oder zur
Weiterfiihrung einer Dauermedikation wahrend eines Jahres nach der Erstverschreibung durch eine Arz-
tin oder einen Arzt dienen.

Im Anhang 2 der VAM bezeichnet der Bundesrat die oben erwahnten Arzneimittel und Indikationen. Der
Anhang wird nicht im Rechtstext publiziert, er kann beim BAG abgerufen werden.3’ In Frage kamen nur
Medikamente, die bereits einige Jahre im Markt sind (bekannte Arzneimittel mit langer zugelassenen
Wirkstoffen) und fur die eine gewisse «post marketing surveillance» gewahrleistet ist. Die Liste im An-

hang 2 wurde ab 2019 erarbeitet, der erste Teil im September 2019 publiziert. Entsprechend kann im Be-
reich der Umteilungen B-plus nur im engeren Sinne von einer Neuregelung per 1.1.2019 gesprochen wer-
den, im weiteren Sinne wurde die Neuregelung erst im Juli 2021 mit der Publikation der bisher letzten Er-
weiterung der Liste abgeschlossen (die im August 2024 auf der Website des BAG abgerufene Liste ist
nach wie vor die Version Juli 2021).

37 vgl. https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/biomed/heilmittel/medikamentenliste _rhinitis_pdf.pdf.dow-
nload.pdf/Liste %20Arzneimittel 07 2021.pdf
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5.4.8 Anforderungen an die Abgabe: Regelungen in der VAM

Art. 45 VAM regelt die Abgabe verschreibungspflichtiger Arzneimittel ohne arztliche Verschreibung durch
Apothekerinnen und Apotheker

1

Ohne Vorliegen einer arztlichen Verschreibung kénnen Apothekerinnen und Apotheker folgende Hu-
manarzneimittel der Abgabekategorie B abgeben:

a. Arzneimittel zur Behandlung von haufig auftretenden Krankheiten, sofern es sich um Arzneimittel mit be-
kannten, seit mehreren Jahren zugelassenen Wirkstoffen handelt;

b. Arzneimittel zur Weiterfuhrung einer Dauermedikation wahrend eines Jahres nach der Erstverschreibung
durch eine Arztin oder einen Arzt;

c. Arzneimittel, fiir deren sichere Anwendung bei der Abgabe eine Fachberatung durch eine Medizinalper-
son erforderlich ist und die bis zum 1. Januar 2019 der Abgabekategorie C angehdrten und von der Swiss-
medic neu in die Abgabekategorie B eingeteilt werden. Dies betrifft namentlich Arzneimittel, die:

1. Wirkstoffe mit einem bekannten Missbrauchspotenzial enthalten, die zur Gewdhnung oder Abhangigkeit
fuhren kénnen,

2. Wirkstoffe enthalten, die zu schwerwiegenden Interaktionen mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
fuhren kénnen, oder

3. eine spezielle Dokumentationspflicht erfordern.

Die Indikationen und die dafiir zuldssigen Arzneimittel sowie die weiteren Voraussetzungen fiir die Abgabe
nach Absatz 1 Buchstabe a sind in Anhang 2 aufgefiihrt.

Arzneimittel nach Absatz 1 Buchstabe c werden auf der InternetSeite der Swissmedic publiziert.
Systemisch wirkende Antibiotika sind von einer Abgabe nach Absatz 1 ausgeschlossen.

Art. 47 VAM regelt die Personliche Abgabe

1

Die Abgabe nach Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe a Ziffern 1 und 2 HMG darf nur durch die Apothekerin oder
den Apotheker persoénlich erfolgen.

Der Patient oder die Patientin, fir den oder die das Arzneimittel bestimmt ist, muss fir die Beurteilung und
die Ubergabe des Arzneimittels personlich anwesend sein.

Art. 48 VAM beinhaltet die Dokumentationspflicht

1

Jede Abgabe nach Artikel 24 Absatz 1 Buchstabe a Ziffern 1 und 2 HMG muss in elektronischer oder
schriftlicher Form dokumentiert werden.

Die Dokumentation muss folgende Informationen enthalten:

a. Name, Vorname, Geburtsdatum und Geschlecht der Patientin oder des Patienten;

b. Bezeichnung der Abgabestelle und der abgebenden Person;

c. Bezeichnung des abgegebenen Arzneimittels, Dosierung und Packungsgrosse;

d. Datum der Abgabe;

e. Angaben, die die Nachvollziehbarkeit des Entscheides tUber die Abgabe ermdglichen.

Wird die Dokumentation in das elektronische Patientendossier nach dem Bundesgesetz vom 19. Juni 2015
Uber das elektronische Patientendossier (EPDG) integriert, so sind die vom Eidgendssischen Departement
des Innern (EDI) gestutzt auf Artikel 10 Absatz 3 Buchstabe b der Verordnung vom 22. Mé&rz 2017 Uber das
elektronische Patientendossier (EPDV) geregelten Austauschformate zu verwenden.
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5.5 Initialer einmaliger Aufwand des Vollzugs der Umteilungen

5,51 Bundesamt fiir Gesundheit

Die Arbeiten im BAG umfassten folgende Tatigkeiten: Zuerst waren die Prozesse der Gesetzesanpas-
sung zu steuern und umzusetzen; dann die Eruierung der von der Umteilung betroffenen Arzneimittel der
SL; Diverser Austausch mit der Swissmedic (Verfahren bzw. Umsetzung der Umteilung); Diverse juristi-
sche Abklarungen (Umsetzung in der SL); Erstellen und Versand von 18 Mitteilungen und 18 Verfigun-
gen an die betroffenen Zulassungsinhaberinnen; Bearbeitung von Rickmeldungen der Zulassungsinha-
berinnen und diverse Korrespondenz mit diesen (Fragen, Vorgehen, sistierte Umteilungen aufgrund Be-
schwerdeverfahren usw.); Uberwachung der aufgrund von Beschwerden gegen die Umteilung sistierten
Falle und Wiederaufnahme dieser Félle nach rechtskréaftiger Umteilung durch die Swissmedic; Implemen-
tierung der Umteilungen in der SL.

Zudem war im Rahmen der Umteilung der Medikamente der Kategorie B in die Kategorie «B-plus» die
Liste der verschreibungspflichtigen Medikamente, welche rezeptfrei durch Apothekerinnen und Apotheker
abgegeben werden kénnen, zu erstellen und zu pflegen.

Die effektiven Personalaufwénde sind retrospektiv schwierig zu quantifizieren, der Umfang und die Kos-
ten der Arbeiten wurden nicht separat erfasst.

5.5.2 Swissmedic

Die Swissmedic musste die Einteilung der Arzneimittel in die verschiedenen Abgabekategorien tUberpri-
fen. Dies umfasste insbesondere die Umteilungen aufgrund der Aufhebung der Abgabekategorie C sowie
zudem die Uberprifung von Arzneimitteln der Kategorie D hinsichtlich einer Umteilung in die Kategorie E.

Alle Interviewten betonen, dass die Swissmedic einen guten, transparenten und fundierten Prozess der
Neuzuteilung der Medikamente im Sinne der Patientensicherheit durchgefiihrt habe.

Die Swissmedic hatte vor allem aufgrund dieses ausserordentlichen Umteilungsprojekts zuséatzliche Kos-
ten. Es handelt sich dabei insbesondere um Personalaufwand fur Projektplanung, Controlling, Definition
der Kriterien fir die Einteilung und Bewertung aller Medikamente, Spiegelung mit Fachexperten (wobei
diese nicht von der Swissmedic bezahlt wurden), Erstellung von monatlichen Berichten und des Ab-
schlussberichts, Anpassungen in Datenbanken usw. Der diesbezigliche Aufwand wird mit ca. 830 Perso-
nentagen angegeben (a 8 Stunden, inkl. Uberstunden), was bei der Swissmedic Personalkosten von rund
CHF 1,3 Mio. entspricht. 38 Allerdings wird betont, dass das diesbeztiglich aufgebaute Fachwissen weiter-
hin auch bei Neuzulassungen gut gebraucht werden kénne.

Weiter sind bei der Swissmedic administrative Kosten in der Héhe von rund CHF 14 000 angefallen (libri-
ger Personalaufwand, Fachliteratur und Abonnemente, Reise- und Repréasentationsspesen, Ubersetzun-
gen, Verpflegung Cafeteria). Dabei wurde regularer Aufwand wie die Uberpriifung und Bewilligung von
Anderungsgesuchen als Standard-Aufgabe im Rahmen des normalen Tagesgeschéfts bewaltigt.

Schliesslich waren nach 2021 fir die Swissmedic der Abschluss der Beschwerdeverfahren sowie der
Evaluation der Liste der traditionellen asiatischen Stoffe (TAS)3° noch pendent. Diese Arbeiten erfolgen
ausserhalb des Projekts und die Aufwande wurden nicht separat erfasst.

Die Umteilung wird Anpassungen in den Verpackungsbeilagen zur Folge haben, wobei mdglichst gross-
ziigige Ubergangsfristen gewahrt worden sind. Diese Anpassungen bzw. Gesuche werden von der
Swissmedic gepruft und bewilligt. Dabei handelt es sich aber um eine Standard-Aufgabe des Instituts.

3 Quelle Swissmedic (30.7.2021). Umteilung Abgabekategorien — Information zum Umfang und Aufwand, S.5f sowie Interviews.
39 vgl. Komplementéar- und Phytoarzneimittelverordnung, SR 812.212.24
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Den Aufwanden standen ausserordentliche Ertrage gegeniiber: Die Swissmedic verrechnete den Herstel-
lern CHF 300 pro Umteilung als Gebihren (siehe folgende Ziffer).

Insgesamt schéatzt die Swissmedic, dass die Umteilung bei ihr nicht durch die Verfahrensgebiihren ge-
deckte Kosten von CHF 1,3 Mio. verursachte.

5.5.3 Pharmaindustrie

Bei der Pharmaindustrie gilt es zu unterscheiden zwischen denjenigen Unternehmen, welche primar Pro-
dukte der Abgabekategorien A und B herstellen und den restlichen Unternehmen. Erstere sind naturge-
mass von den Umteilungen nicht bis wenig betroffen.

Die restlichen Unternehmen mussten nach der Umteilung insbesondere die betroffenen Verpackungen
und Packungsbeilagen respektive Fachinformationen anpassen. Dies erfolgte durch die Regulatory Abtei-
lungen der Firmen und allenfalls durch externe Designer. Allenfalls musste altes Verpackungs- und Wer-
bematerial vernichtet werden. Umpackaktionen seien keine gemeldet worden.

Die Angaben zu den entsprechenden Kosten variieren stark. Einerseits wird erwéhnt, dass dies ein lau-
fender Prozess sei, welcher gerade bei grésseren Firmen nebenherlaufe und auch aufgrund der langen
Ubergangsfristen keine sonderlichen Auslagen zur Folge hatte (keine Vernichtung Packmaterial, Anpas-
sung der Kategorie beim nachsten Druck). Andererseits wird geltend gemacht, dass alle Umteilungen be-
troffen seien und pro Umteilung und Produkt mit CHF 50 000 bis CHF 100 000 (inkl. Personal und allfalli-
ger Vernichtung von Material) gerechnet werden miisse — was aber in Interviews als sehr hoher Wert ta-
xiert wurde, andere Werte sprachen von CHF 5000 bis 10 000.

Zudem wird hervorgehoben, dass die Swissmedic pro Umteilung eine Pauschalgebihr von CHF 300 ver-
langt habe. Bei gut 700 umgeteilten Medikamenten (alle Kategorien, auch D in E) dirfte insgesamt
dadurch eine Belastung der Pharmaindustrie (und eine Entlastung von Swissmedic) von etwas uber
CHF 200 000 aufgetreten sein.

Weiter hatten die Hersteller die geanderten Angaben im Arzneimittel-Kompendium sowie weiteren Daten-
banken anpassen missen.

Schliesslich seien einzelnen Unternehmen Kosten fiir Beschwerdeverfahren entstanden.

5.5.4 Leistungserbringer
Apotheken

Die Apotheken wurden am Umteilungsverfahren beteiligt und entsprechend hatte die Verbandsorganisa-
tion Aufwande (Expertengruppen Plenum mit zwolf Personen, Kerngruppe mit sechs Personen).

Bei den Apotheken stehen bei den initialen einmaligen Aufwénden primér geringfligige einmalige Be-
triebskosten im Vordergrund, wie Update der Software oder Organisation der Bewirtschaftung eines grés-
seren Gesamtportfolios. Zudem missen Kunden, welche noch kein Kundendossier aufweisen, erfasst
werden, wenn sie ein Medikament mdchten, welches in die Kategorie B umgeteilt wurde. Allerdings war
dies bereits vor der Umteilung der Fall, sofern das Medikament ein Abhangigkeitspotenzial oder andere
Kontraindikationen aufweist.

Arzteschaft

Seitens der Arzteschaft wird auf die Kosten der Experten aus den Berufsverbéanden und somit auch dem
FMH in den Expertengruppen des Projekts bei der Swissmedic hingewiesen (vgl. auch Apotheken). Zu-
dem musse unterschieden werden in Kantone mit oder ohne Selbstdispensation (inkl. «Mischkantone»):
Bei Kantonen ohne Selbstdispensation werden keine grossen Veranderungen erwartet. Bei Kantonen mit
Selbstdispensation musste insbhesondere die Praxissoftware angepasst werden. Diese Updates werden
grosstenteils im Abo bezogen, weshalb keine direkten Kosten der Umteilung erwartet werden.
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Drogerien

Auch wenn bei den Drogerien die Ausbildung zu den Medikamenten der Abgabekategorie C bereits vor
der Revision zum Standard gehorte, musste diese aktualisiert und Uberarbeitet werden. D. h. es fanden
sowohl Refresherkurse (a 1 Tag) als auch Produkteschulungen (ca. sieben Online-Module a 1,5-2 Stun-
den) statt. Zudem wurde der Drogisten-Stellvertreter-Kurs (Jahreskurs) mit einem Zusatzkurs erganzt.
Das beinhaltete auch, dass das (bereits existierende) Schulungsmaterial Uberarbeitet werden musste.
Weiter erfolgten auch hier wahrend eines Jahres Sortimentsanpassungen und -erweiterungen, was je-
doch ebenfalls als laufender, normaler Prozess bezeichnet wurde. Schliesslich musste auch bei den Dro-
gerien das Warenbewirtschaftungssystem angepasst werden, was allerdings grundsatzlich automatisch
erfolgen und keine zusatzlichen Kosten generieren sollte.

Retail/Detailhandel

Im Detailhandel entstanden primar Kosten im Rahmen des Swissmedic-Prozesses sowie bei der Vorbe-
reitung der mdglichen Umteilung, damit die Einfihrung neuer Produkte in den Filialen sofort méglich war.

Die Retail/Detailhdndler nahmen an insgesamt 10 Sitzungen & 1 Tag zuziglich jeweils 1 Tag Vorberei-
tung teil. Zudem mussten die entsprechenden Listen produziert werden. Dies beanspruchte iiber insge-
samt mehrere Wochen vor allem Personalkosten und juristischen Aufwand.

Bei der Vorbereitung der Umteilung und der Einfiihrung neuer Produkte ins Sortiment wurden u.a. Bewilli-
gungen fur E-Produkte (nicht aber fir bereits bestehende Bewilligungen als Verkaufsstellen oder fir das
Lager) und Qualitatszertifikate eingeholt, erste Berechnungen/Budgetierungen der Umsétze vorgenom-
men, der Platz in den Filialen vorbereitet, Drogisten ins Team aufgenommen und bei der Migros eine Hot-
line-Ldsung bereitgestellt. Allerdings wurden dann insgesamt nur drei Produkte neu eingefiihrt (siehe Zif-
fer 5.2). Entsprechend fiel auch kein grosser Aufwand beim Verpackungsmaterial an. Es wurden keine
Verpackungen ausgeschieden, diese wurden erst beim néchsten Andruck angepasst.

5.5.5 Weitere
Aufsicht durch Kantone

Seitens des Verbands der Kantonsapotheker wird hinsichtlich der initialen Aufwéande darauf hingewiesen,
dass er ein Positionspapier zu den Anforderungen an die Dokumentationspflicht erstellt sowie die bei den
Inspektionen zu verwendende Checkliste mit entsprechenden Fragen erganzt habe. Fir die Erstellung
des Positionspapiers sei ein Personentag aufgewendet worden. Weiter wird erwéhnt, dass Sortimentser-
weiterungen und -anpassungen vorgenommen werden mussten. Dies sei jedoch ein laufender Prozess.

Hersteller komplementarmedizinischer Heilmittel

Der Bereich der komplementarmedizinischen Heilmittel war hauptséachlich im Bereich der Umteilung in
die Kategorie D betroffen. Entsprechend sind primar einmalige Kosten relevant. Auch hier wird die Mitar-
beit im Verfahren bei der Swissmedic genannt. Diese erfasste auch die Koordination mit den Herstellern.
Weiter fiel ein grosser Aufwand im Rahmen des Verpackungsmaterials an. Der Bereich zeichnet sich
durch eine breite Palette an Medikamenten und Marken mit jeweils kleinem Absatz aus. Aufgrund der
gleichzeitig stattfindenden Anpassung an die Verordnung HMV-4 mussten diese innert kurzer Zeit mehr-
mals angepasst werden (1 Jahr alte Packung, 1 Jahr Uberkleben, danach neue Packungen). Viele alte
Packungen mussten vernichtet werden. Insgesamt wird mit Kosten von ca. CHF 5000-10 000 pro Produkt
gerechnet. Zudem habe gemass Aussagen dieser zusatzliche Aufwand zur Folge gehabt, dass viele Her-
steller ihre Produkte vom Markt nahmen. Weiter mussten Datenbanken, Absatzkanéle und Werbemaog-
lichkeiten angepasst werden, was jedoch kein grosser zuséatzlicher Aufwand bedeutete. Schliesslich
musste bei den Akteuren neues Knowhow aufgebaut werden, da neue Kunden angesprochen werden
konnen. Allerdings variieren die Zustandigkeiten nach Kanton.
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5.6 Abbildungen Datenanalysen

5.6.1 Umteilung Cin B: Preise
Publikumspreisempfehlungen Nicht-SL-gelistete Medikamente

Fur die Analyse wurde die monatliche Publikumspreisempfehlung (PPE) in den 6 Monaten vor dem Um-
teilungszeitpunkt sowie den 6 Monaten nach dem Umteilungszeitpunkt abgebildet (wobei in der Mitte des
Monats getrennt wurde zwischen Monat vor/nach Umteilung).

Die X-Achse bildet das Jahr bzw. die zwolf Monate rund um die Umteilung der Medikamente ab, die Mo-
nate 1-6 vor der Umteilung sowie die Monate 7-12 nach der Umteilung. Die Y-Achse zeigt die Verande-
rung der PPE in Prozent zum Ausgangspreis.

Preise (Publikumspreisempfehlung PPE) von nicht SL gelisteten Medikamenten nach dem
Wechsel von Kategorie Cin B

120.00

Monate vor Wechsel Monate nach Wechsel

110.00
100.00
90.00
80.00
70.00
60.00
50.00

40.00

30.00

Prozent Veranderung zum Ausgangswert

20.00

10.00

L

7 8 9 10 11 12

0.00 - =

-10.00

-20.00
Datenpunkte: 1-6 = Monate VOR dem Kategorienwechsel; 7-12 Monate NACH dem Kategorienwechsel

Abbildung 22: Entwicklung der PPE von Nicht-SL-Medikamenten bei ihrer Umteilung

Die Grafik zeigt, dass nach der Umteilung von C in B die grosse Mehrheit der Produkte keine Preisénde-
rung erfahren hat. Drei Medikamente haben eine gréssere bis grosse Anderung in der Publikumspreis-
empfehlung erfahren: 12,2 %, 39,7 % und 103,7 %. Ein Medikament verzeichnete eine Senkung von

2,8 %.
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Publikumspreisempfehlungen SL-gelistete Medikamente

Fir die Analyse wurde die monatliche Publikumspreisempfehlung (PPE) in den 6 Monaten vor dem Um-
teilungszeitpunkt sowie den 6 Monaten nach dem Umteilungszeitpunkt abgebildet (wobei in der Mitte des
Monats getrennt wurde zwischen Monat vor/nach Umteilung).

Die X-Achse bildet das Jahr bzw. die zwdlf Monate rund um die Umteilung der Medikamente ab, die Mo-
nate 1-6 vor der Umteilung sowie die Monate 7-12 nach der Umteilung. Die Y-Achse zeigt die Verande-
rung der PPE in Prozent zum Ausgangspreis.

Preise (Publikumspreisempfehlung PPE) von SL gelisteten Medikamenten nach dem
Wechsel von Kategorie Cin B

70.00

Monate nach Wechsel

-

Monate vor Wechsel
60.00

50.00

40.00

30.00

20.00

10.00

Prozent Veranderung zum Ausgangswert

0.00

1

1

1

1
-10.00 :
1
1
1
1
1

-20.00 !
Datenpunkte: 1-6 = Monate VOR dem Kategorienwechsel; 7-12 Monate NACH dem Kategorienwechsel

Abbildung 23: Entwicklung der PPE von SL-Medikamenten bei ihrer Umteilung

Die Grafik zeigt die bekannte, strukturelle und auch berechnete Verédnderung der PPE bei den SL-Medi-
kamenten aufgrund der Umteilung von C in B. Interessant ist die grosse Spannweite der prozentualen
Veranderungen von knapp 3 % bis gegen 60 % des urspriinglichen Preises. Das hat damit zu tun, dass
die Preisanpassungen absolut in Franken sehr &hnlich hoch sind, was relativ in Bezug auf den bisherigen
Preis unterschiedliche Relationen bedeutet. So liegen die 3 % beim teuersten Medikament von etwa
CHF 40, die 60 % beim giinstigsten von gut CHF 4.
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Umsatze: Verteilung auf die Arzneimittel nach Klassifikation (Analyse IQVIA)

c>B+
. . - it
Highest selling ATC class in the last MAT was AO3F — -
Gastropokinetika
Most relevant ATCs
Distribution of ATCs by value, Number of products by ATC,
Last MAT 08/21 Last MAT 08/21
11.4 M CHF
@
8
Il A03F
M aze 5 5
I nosB
M RosD 3
GO3A
M soic 2 2 2 2
M RocA 1
I no7C
coic ROSD AO3F A12B  GO3A SO01G ROIA COIC  A12C  NOSE  Others
I others R _
+ ~77% of all product sales reallocated to class B+ are concentrated in 4 ATCs o | w E ,,E | g § z o© E§ < 2 o E ﬁ %E nZg
23 8% | 8g3 sg | 288 | 25 | 223 K38 | 833
* Most relevant ATCs are: AO3F Gastroprokinetika; A12B Mineralverbindung 25 ES Eég 5E 48 g‘ﬁ §:$ 8¢ <52 2 31
Kalium; NO5B Hypnotika + Sedativa and RO5D Hustensedativa 2 § E IE fg é EI E =
Category s o — Ociober 2021 ] | OV| /—\

Abbildung 24: Aufteilung der Medikamentenumsétze mit Umteilung C>B, Bericht IQVIA S. 11

Sell-Out-Preise Nicht-SL-Medikamente (Analyse IQVIA)

Executive Summary &
Increase in prices have occurred in B+ and D lists after the ~
reallocation from list C, and most significantly on the B+ list
Market sales and Units decreased during the 3 MAT period
Overview — Reallocated
D/B+ Lists Average price change,

Sales MAT 08/19-08/21, In Million CHF 1 year after reallocation
All SL Non-SL
D Apotheken/
Drogerien +0.5% -1.1% +1.3%

(reallocated only)

B+ Erleichterte <’ ~ '
Abgabe +14.5% )+15.0% +14.3%

(reallocated only) ~

MAT 08/19 MAT 08/20 MAT 08/21
Units MAT 08/19-08/21, In Million
| (1%
14 l

Both segments have increased prices after
reallocation, with a Relevant price increase
occurring on the ATCs reallocated from C

to B+
MAT 08/19 MAT 08/20 MAT 08/21
M B+ Erleichterte Abgabe [l D Apotheken/ Drogerien
Catagoryreorganizalion analysis aher HMG revision Octobsr 2021 Dt Source: Sell-n data =|QVIA a

Abbildung 25: Veranderungen der Sell-Out-Preise der ehem. Kat. C, Bericht IQVIA S. 4
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Executive Summary
On the C to B+ reallocation, the most relevant ATCs show a
relevant increase in prices one year after the reallocation

(

C - B+

Most relevant ATC

[ NonsL
M sL
8,2
6,5 6,3
Total Value
MAT 08/19-08/21,
in Million CHF
65 27
: ‘ 2,2 2,0
i 1,8 15 12
H B B o
A03F RO5D NOSB _ A12B S01G NO7C ROGA RO1A RO1B GO3A
Gastroprokinetika  Hustensadativa Hé‘:é‘:&:* M'"e""(‘;ﬁm""“"g Rhinologika, topisch
# Products inATC 8 9 1 5 2 1 1 3 2 1

Average sL 372%  0.01% - 12.7% 8.6% - 20.2% - - .
price change
after 1*year o REEFTAM  13.0% 6.4% - 1.2% 18.7% - 0.32 11.2% -3.11

“-" no products present in this ) Very high High —
Ctegrytergzstin s s MG reicin - Ccor 2621 category Price Change mereme | neeme | peeeme  =Z|QV/| A

Abbildung 26: Veranderungen der Sell-Out-Preise Med. C>B SL/nSL, Bericht IQVIA S. 6

Executive Summary
Pl

Products are constantly changing the street prices while only 96
changed PP price, with the street prices -0.5% lower vs. PP

Comparison of price changes for Public Prices and Street Prices

Public Price changes Street price changes*
* 96 out of 534 reallocated products show a change in the Public Price (PP), + Street Price (SP) of reallocated products is
of these 46 present a price increase and 50 a price decrease, constantly changing, with 321 experiencing a

Overall prod. Increasing ava. : +18.7% price increase and 162 a price decrease
. - . . 0

. »  Overall, for all reallocated products (B+ and D)
»  Overall prod. Decreasing avg. : -16.4%

«  +5.0% for the products with the avg.
+ Considering PP price changes for the class specifics:

increasing
All PP Increasing Decreasing . 6730 . .
changes avg, PP avg, PP digrﬁaf:iwhe products with the avg price
# of prod. changing 22 18 4 d
Forthe Bt 1= va. price change 4% 229 509, Difference between the PP and the Street price:
. 1 0,
Fiafie) GiEmeE 7 27 a7 Overall, stre_et price are -0.4% Lower compared
For the D to the PP price
Avg. price change -4% +17% -16%
Street price compared to PP
+  Changes in the PP occurred mainly 6 mts. after the reallocation &l sl NO"'SL'
For the B+ +71.32% -21% +11.8%
» Products having a change in the Public Price are evenly distributed across
the ATCs FortheD  -0.97% 0.9% -1.0%
Categ g F son - October 2021 Note: *Calculated by dividing the monthly value with the comesponding monthly units E'OV' /_\ 9

Abbildung 27: Veranderungen der Sell-Out-Preise der ehem. Kat. C, Bericht IQVIA S. 9

M bolz+partner 114



Analyse Kostenwirkung Arzneimittelumteilung

C=2B+ cC=2D

Most ATC classes reallocated to B+ increased their average price -
over the whole time period, driven mainly by Non-SL products
Average price change by ATC and Insurance code — Full Period 09/18-08/21 — All ATC Changes

Avg price
change %)

coic Kard.Stimulant.ex.
Herzglykos.
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12.9%
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-29 %

Non-SL
15.8%

- Price Decrease =|QVIA

Abbildung 28: Steigende Sell-Out-Preise nach Kategorien Med. C>B, Bericht IQVIA S. 12

C 3B+ cC=>D

Most ATC classes reallocated to B+ show an increase on the

average price after 12 months
Average price change by ATC and Insurance code - 12 months after reallocation — All ATC changes

Spezialitdten

Avg price
change %)

co1c Kard.Stimulant.ex]
. Herzglykos

AO3F gastroprokinetik.
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NO5B

RO1A

NO7X

RO5C

Go3A

Overall

14.5%

systemisch

20%

19%

Hormonale
Kontrazeptiva syst.

Category reorganization analysis after HMG revision - October 2021

Abbildung 29: Durchschnitt Preissteigerung Sell-Out n. Kateg.
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C 2B+ C=2D

Majority of SL products reallocated to B+ increased in their avg. \
price in the range of >15%

Price change ranges — at 6 and 12 months after reallocation

# products (%) SL
Time after

. Il # products (%) Non S
reallocation o
29 24 %

14 %
6 mts. o 1% .
b
4% 3% 39 5% 3% 3% 3%
0% EEEN 0% 0% 0% I
Price ranges [<-15%] [-15%;-10%[ [-10%;-5%] [-5%;0%] [0%;5%] 15%:;10%] 110%;15] [>15%]
— J
Time after Average price decrease Average price increase

reallocation %

@

14 % 14 % 14 % 14 %
12 mts. - - z :
3% 3% £% 2 3%
0% 0% Sn 0% 0% 0% 0% - N -
Price ranges [<-15%] [-15%;-10%[ [-10%;-5%[ [-5%;0%] [0%;5%] 15%;10%] 110%;15] [>15%]
4 —
Average price decrease Average price increase
» ~40% of products had an average price increase >15%, at both 6 mts. and 12 mts.
+ Similar trend in the average price changes is observed at 6 mts. after reallocation and at 12 mts.
» Lower number of products with a decrease in the avg. price
Calegory reorganization analysic after HMG revision — October 2024 % |OV| /_\ 5

Abbildung 30: Steigerung Sell-Out-Preise SL/nSL Med. C>B, Bericht IQVIA S. 15

Differenz des durchschnittlichen Sell-Out-Preises heute im Vergleich zur
aktuellen Publikumspreisempfehlung in CHF
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Abbildung 31: Differenz von Sell-Out zu PPE der ehem. Kat. C, Jahr 2021, Daten IQVIA
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5.6.2 Umteilung Cin B: Verschiebeeffekte zu Kategorie B und D

Substitution von Hustenmitteln

Abgabe Hustenmittel in Kat. B, APO und SDA, 2017-2024
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Abbildung 32: Absatz von Hustenmitteln der bisherigen Kategorie B, 2017-2024

Abgabe Hustenmittel alle Kat. B, inkl. ehem. C, APO+SDA, 2017-2024
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Abbildung 33: Absatz von Hustenmitteln der Kat. ehem. C und bish. B, 2017-2024
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Substitution von Schlafmitteln

Abgabe Beruhigungs-/Schlafmittel alle Kat. B, inkl. ehem. C, APO+SDA, 2017-2024
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Abbildung 34: Absatz von Beruhigungs-/Schlafmittel der Kat. ehem. C und bish. B, 2017-2024
Abgabe Beruhigungs-/Schlafmittel in Kategorie D 2017-2024
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Abbildung 35: Absatz von Beruhigungs-/Schlafmittel der Kat. D, 2017-2024
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5.6.3 Umteilung Cin D: Publikumspreisempfehlungen

Vergleich unmittelbar zum Umteilungszeitpunkt4°
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Prozentabweichungen der Publikumspreisempfehlung bei den 499 von der Kategorie Cin D
umgeteilten Medikamente, im Zeitraum 6 Monate vor bis 6 Monate nach der Umteilung

Abbildung 36: Veranderung der Publikumspreisempfehlung bei der Umteilung C in D

Vergleich vom Umteilungszeitpunkt zu heute (Juli 2021)3!
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Prozentabweichungen der Publikumspreisempfehlung bei den 499 von der Kategorie Cin D
umgeteilten Medikamente, im Vergleich 6 Monate vor der Umteilung zum heutigen Preis (Juli 2021)
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Abbildung 37: Veranderung der Publikumspreisempfehlung Umteilung C in D zu heute

40 X-Achse = Einzelne Medikamente, nummeriert. Y-Achse = Veranderung in Prozent fur das einzelne Medikament.
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5.6.4 Umteilung Cin D: Absatzmengen in allen Kanalen

Vergleich unmittelbar zum Umteilungszeitpunkt4!

Prozentabweichungen der Sell-In Absatzmengen bei den 499 von der Kategorie C in D umgeteilten
Medikamente, im Zeitraum 12 Monate vor Marz 2019 im Vergleich zu den 12 Monaten Marz 2019 bis
Februar 2020 (vor Pandemie)
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Abbildung 38: Veranderung der Absatzmengen zum Zeitpunkt der Umteilung C in D

Vergleich vom Umteilungszeitpunkt zum Jahr Corona-Pandemie®?

Prozentabweichungen der Sell In Absatzmengen bei den 499 von der Kategorie C in D umgeteilten
Medikamente, im Zeitraum 12 Monate vor Marz 2020 im Vergleich zu den 12 Monaten Marz 2020 bis
Februar 2021 (Pandemie)
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Abbildung 39: Veranderung Absatzmengen von der Umteilung C in D zum Pandemiejahr

41 X-Achse = Einzelne Medikamente, nummeriert. Y-Achse = Veranderung in Prozent fur das einzelne Medikament.
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5.6.5 Umteilung C in D: Sell-Out-Preise

Grosse Bandbreite an Produkten, wenig Konzentration

C > B+ C3>D

Highest selling ATC class in the lates MAT was R0O5A -
Erkaltungsprap.exkl.Antiinfekt

Most relevant ATCs
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Abbildung 40: Umsatze der von C in D umgeteilten Medikamente, Bericht IQVIA S. 19
Preissteigerungen bei den Nicht SL Medikamenten

Executive Summary

On the C to D reallocation, the most relevant ATCs increased the
prices of their Non-SL products one year after the reallocation
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Abbildung 41: Preisverénd. nach Umt. C zu D, umsatzstarkste Gruppen, Bericht IQVIA S.7
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Grosste Preisreduktionen bei SL gelisteten Produkten

c->D

Highest increases in the full period occurred in Non-SL ATCs

Average price change by ATC and Insurance code — Full Period 09/18-08/21 — Main Increases and Decreases
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Abbildung 42: Grosste Preisveranderungen nach Umteilung C>D, Bericht IQVIA S. 20

Veranderungen in der Bandbreite plus/minus 5 %
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Abbildung 43: Verteilung der Preisveranderungen nach Umteilung C>D, Bericht IQVIA S. 26
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5.7 Regulierte Preise und Tarife

5.7.1 Preisanpassungen bei SL Medikamenten
Rechtsgrundlagen

Nach Artikel 52 Absatz 1 Buchstabe b des Bundesgesetzes vom 18. Marz 1994 iber die Krankenversi-
cherung (KVG; SR 832.10) erlasst das Departement des Innern (EDI) eine Liste der pharmazeutischen
Spezialitdten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitatenliste, SL).

Die SL enthalt die bei der Abgabe durch die Leistungserbringenden massgebenden Hochstpreise. Der
Hochstpreis besteht aus dem Fabrikabgabepreis (FAP) und dem Vertriebsanteil. Nach Hinzurechnung
des Vertriebsanteils wird auf dem gesamten Betrag die Mehrwertsteuer von 2,5 % erhoben. Der FAP gilt
die Leistungen (inkl. Abgaben) der Herstellungs- und der Vertriebsfirma bis zur Ausgabe ab Lager in der
Schweiz ab. Der Vertriebsanteil gilt die logistischen Leistungen ab (Art. 67 der Verordnung vom 27. Juni
1995 uber die Krankenversicherung [KVV; SR 832.102]; Handbuch betreffend die SL, Ziff. C.12).

Der Vertriebsanteil fur Arzneimittel, welche gemass Einteilung der Swissmedic verschreibungspflichtig
sind (Kategorien A und B), setzt sich aus einem im Verhaltnis zur Hohe des FAP bemessenen Zuschlag
(preisbezogener Zuschlag) und einem Zuschlag je Packung zusammen (Art. 67 Abs. 1auaer Bst, a KVV).

Der preisbezogene Zuschlag bericksichtigt namentlich die Kapitalkosten, die Kosten fir die Lagerhaltung
und ausstehende Guthaben (Art. 67 Abs. 1auater Bst, a Ziff. 1 KVV). Der Zuschlag je Packung bertcksich-
tigt namentlich die Transport-, Infrastruktur- und Personalkosten (Art. 67 Abs. 1auater Bst, a Ziff. 2 KVV).
Gemass Artikel 38 der Krankenpflege-Leistungsverordnung des EDI vom 29. September 1995 (KLV; SR
832.112.31) gestalten sich die Zuschlage wie folgt:

Uberblick Preisanpassungen

Preisklasse preisbezogener Zuschlag je Packung
Zuschlag (% FAP)

FAP < CHF 5.00 12% CHF 4.00
FAP ab CHF 5.00 12% CHF 8.00
FAP ab CHF 11.00 12% CHF 12.00
FAP ab CHF 15.00 12% CHF 16.00
FAP ab CHF 880.00 CHF bis CHF 2'569.99 7% CHF 60.00
FAP ab CHF 2'570.00 0% CHF 240.00

Tabelle 32: Preisanpassungen bei Umteilung in Kategorie B
Taxen: «Leistungsorientierte Abgeltung» LOA

Der Tarifvertrag «Leistungsorientierte Abgeltung (LOA)» regelt die Abgeltung der Apotheker-Leistungen
im Zusammenhang mit der Abgabe von Medikamenten, die vom Arzt verschrieben, durch die Apotheke-
rin/den Apotheker tberpruft und von der Grundversicherung bezahlt werden. Das geschieht weitgehend
unabhéngig von Preis und Menge eines Medikaments anhand von Taxpunkten, wie man sie auch bei den
Arztleistungen kennt. Aktuell gilt die LOA IV/1.

Vorliegend vor allem relevant sind der Medikamenten-Check zu CHF 4.30 und der Bezugs-Check zu
CHF 3.25, vgl. Anhang A im Tarifstruktur-Vertrag.

Vertrag: www.pharmasuisse.org/data/docs/de/4711/Tarifvertrag-L OA-1V-1.pdf?v=1.0
Tarifstruktur: www.pharmasuisse.org/data/docs/de/22392/Tarifstruktur-Vertrag-LOA-IV-1.pdf?v=1.1
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5.7.2 Tarife und Preise von Arztkonsultationen
Ausstellen von Rezepten ohne Konsultation

Das Ausstellen von einem Rezept ohne Konsultation, also in Abwesenheit des Patienten/der Patientin
(z. B. Anruf des Patienten/der Patientin in der Praxis und nur Kontakt mit MPA) kann mit folgenden Positi-
onen abgerechnet werden:

. 00.0136 Ausstellen von Rezepten oder Verordnungen ausserhalb von Konsultation, Besuch und
telefonischer Konsultation in Abwesenheit des Patienten bei Kindern unter 6 Jahren und Personen
Uber 75 Jahren, pro 1 Min.

. 00.0146 Ausstellen von Rezepten oder Verordnungen ausserhalb von Konsultation, Besuch und
telefonischer Konsultation in Abwesenheit des Patienten bei Personen tber 6 Jahren und unter 75
Jahren, pro 1 Min.

. 00.0166 Ausstellen von Rezepten oder Verordnungen ausserhalb von Konsultation, Besuch und
telefonischer Konsultation in Abwesenheit des Patienten bei Personen tber 6 Jahren und unter 75
Jahren mit einem erhdhten Behandlungsbedarf, pro 1 Min.

. 02.0076 Ausstellen von Rezepten oder Verordnungen ausserhalb von Konsultation, Besuch und
telefonische Konsultation in Abwesenheit des Patienten durch den Facharzt fur Psychiatrie, pro 1
Min.

Wie in der Positionsbezeichnung ersichtlich, werden diese vier Positionen pro Minute abgerechnet

Die Positionen 00.0136, 00.0146 und 00.0166 sind alle mit je 3.72 Taxpunkten bewertet. Wir rechnen mit
einem mittleren Taxpunktwert von CHF 0.89, was fir die drei Positionen CHF 3.31 pro 1 Minute ergibt.

Die Position 02.0076 ist mit 3.45 Taxpunkten bewertet, was mit dem mittleren Taxpunktwert CHF 3.07
pro Minute ergibt.

Ausstellen von Rezepten mit Konsultation

Wenn der Arzt/die Arztin z. B. noch Fragen stellt, bevor er/sie ein Rezept ausstellt oder verlangert, kann
eine Konsultation in der Arztpraxis, ein Besuch oder eine telefonische Konsultation abgerechnet werden.

Alle Positionen fur die Konsultation in der Arztpraxis, fir einen Besuch oder eine telefonische Konsulta-
tion werden pro 5 Minuten abgerechnet und sind mit jeweils 18.61 Taxpunkten bewertet, was mit dem
mittleren Taxpunktwert CHF 16.56 pro 5 Minuten ergibt.

Wie viel Zeit fur die Konsultation schlussendlich abgerechnet wird bzw. ob noch zuséatzliche Leistungen
abgerechnet werden, hangt davon ab, wie umfangreich die Abklarungen und Untersuchungen sind, die
gemacht werden missen, um ein Rezept auszustellen oder zu verlangern. Es kénnen sehr viele unter-
schiedliche Leistungen uber die erwdhnten Positionen abgerechnet werden. Wir gehen davon aus, dass
zur Erlangung eines Rezepts fir einen Befund, der auch in der Apotheke hétte geklart werden kdénnen,
nur wenige 5-Minuten-Positionen notwendig sind.

Hausarztzuschlag

Bei den Positionen 00.0136, 00.0146 und 00.0166 sowie den Positionen fir eine Konsultation in der Arzt-
praxis kann zusatzlich noch der sogenannte Hausarztzuschlag (Position 00.0015 «+ Zuschlag fur haus-
arztliche Leistungen in der Arztpraxis») abgerechnet werden

Die Position 00.0015 ist ein Pauschalzuschlag und mit 10.88 Taxpunkten bewertet, was mit dem mittleren
Taxpunktwert CHF 9.68 ergibt.
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