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Urnengang zur Gesundheitspolitik

Die Dennei'-Spitalkosten-Initiative wurde am 26. November 2000 von
Volk und Standen klar verworfen. Unter dem gleichen Motto ,Sparen im
Gesundheitswesen” kommt am 4. Méarz 2001 die zweite Denner-Initiative
Sfur tiefere Arzneimittelpreise” zur Abstimmung. Deren grundsatzliche
Zielsetzung wird zwar von Bundesrat und Parlament geteilt - schliesslich
sind die Cesundheitskosten in der Schweiz in den letzten Jahren stark
gestiegen. Die vorgeschlagenen Massnahmen werden jedoch als unge-
eignet erachtet, weil sie weit Uber das Ziel hinausschiessen und mit
schwerwiegenden Nachteilen verbunden sind. Die vorliegende Doku-
mentation gibt einen Uberblick iiber die Forderungen der Initiative, die
gravierenden negativen Auswirkungen und die Haltung von Bundesrat
und Parlament.
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Qualitat wird zur Nebensache

Zur Abstimmung Uber die Volksinitiative ,fir tiefere Arzneimittelpreise“ vom 4. Mérz 2001

Roberto Colonnello

Nach der deutlichen Ablehnung der Spitalkosten-Initiative
mit 82 Prozent Nein-Stimmen steht die Abstimmung Uber
die zweite Denner-Initiative im Cesundheitsbereich an. Am
4. Marz 2001 wird das Schweizer Stimmvolk Uber die
Volksinitiative ,flr tiefere Arzneimittelpreise” entscheiden.
Das Volksbegehren verlangt, dass alle in unseren Nachbar-
staaten zugelassenen Medikamente ohne Zulassungsver-
fahren automatisch auch in der Schweiz angeboten wer-
den kdnnen. Zulasten der Grundversicherung sollen die
Apotheken nur noch das jeweils billigste Medikament
abgeben dirfen.

Ausgangslage

Das Krankenversicherungsgesetz (KVG) hat leistungssei-
tige Licken geschlossen und mit dem Kassenobligatorium
allen den Zugang zu einem qualitativ hoch stehenden
Gesundheitswesen gesichert. Auf der Kostenseite hat das
KVG die erhofften Wirkungen aber noch nicht erfillt.
Verglichen mit dem vor einem Jahrzehnt festgestellten
Wachstum der Krankenpflegekosten war die Kostenent-
wicklung zwar leicht rucklaufig. Die Wachstumsraten lagen
aber in den letzten Jahren Uber dem in der Botschaft des
Bundesrates anvisierten Ziel, die jahrliche Zunahme der
Gesundheitsausgaben pro Kopf der Bevdlkerung an die
allgemeine Lohn- und Preisentwicklung anzupassen.

Vor diesem Hintergrund haben Bundesrat und Parlament
zusatzliche Wettbewerbselemente in verschiedenen Berei-
chen des Gesundheitswesens geschaffen. Bei den Arznei-
mitteln zeigen diese bereits Wirkung. Der Medikamenten-
preisindex sank in den letzten drei Jahren kontinuierlich
und fiel 1999 auf das Niveau von 1993 zuriick. Die Ausga-
ben fir Arzneimittel betrugen 1999 4,3 Milliarden Franken.
Dies sind rund elf Prozent der gesamten Gesundheitsko-
sten. - Die folgenden Ausfilhrungen geben einen Uberblick
Uber die bereits eingefiihlten und beschlossenen Mass-
nahmen im Medikamentenbereich.

Preistiberprifung von Arzneimitteln

mit abgelaufenem Patent

Das Bundesamt fiir Sozialversicherung (BSV) konnte mit
der Pharmaindustrie am 1. Oktober 1998 eine Vereinba-

rung Uber Preissenkungen von Arzneimitteln, die in der
Spezialitatenliste (SL) stehen, abschliessen. In der Speziali-
tatenliste sind diejenigen Arzneimittel enthalten, die von
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vergitet
werden. Durch die per 1. Januar 1999 in Kraft getretene
Vereinbarung wurden die Preise fiir Gber 1000 Arzneimittel
mit abgelaufenem Patent um durchschnittlich 21 Prozent
gesenkt. Das ermdglichte jéhrliche Einsparungen in der
Krankenversicherung von rund 170 Millionen Franken. Die
Preise von Arzneimitteln mit abgelaufenem Patent werden
seither laufend Gberpruft.

1. Revision des KVG: Substitutionsrecht

und neues Abgeltungsmodell

Mit der 1. Revision des KVG, die am 1. Januar 2001 in Kraft
getreten ist, wurde in Art. 52a das Substitutionsrecht des
Apothekers oder der Apothekerin eingefihrt. Mit dem
Substitutionsrecht diirfen die Apotheken neu das vom Arzt
oder der Arztin verschriebene Originalpraparat durch ein
billigeres Generikum ersetzen, falls der Arzt oder die Arztin
nicht ausdricklich die Abgabe des Originalpraparats ver-
langt.

Ebenfalls mit der 1. KVG-Revision wurde per 1. Januar 2001
ein Abgeltungsmodell eingefiihrt, bei dem die Beratungs-
leistung der Apotheken und selbstdispensierenden Arzte
und Arztinnen von den Medikamentenkosten getrennt und
neu nach Tarifen vergutet wird (Art. 25 Abs. 2 Bst h KVG).
Damit entfielen unerwiinschte Anreize beim Medikamen-
tenverkauf. Die bisherige Margenordnung belohnte die Ab-
gabe von besonders vielen oder teuren Produkten.

Das neue Heilmittelgesetz: teilweise Zulassung

von Parallelimporten

Auch das neue Heilmittelgesetz (HMG), das in der Winter-
session am 15. Dezember 2000 von beiden Réaten verab-
schiedet wurde, soll mit der teilweisen Zulassung von
Parallelimporten zu einer Senkung der Arzneimittelkosten
beitragen. Fir samtliche nicht mehr patentgeschitzten
Medikamente mit einem Marktvolumen von 2 Milliarden
Franken wird der Parallelimport mit erleichterter Zulassung
erméglicht.



All diese Massnahmen sollen nach dem Willen von Bundes-
rat und Parlament dazu beitragen, den Kostenanstieg im
Gesundheitswesen zu senken.

Ziele und Forderungen der Initianten

Die Volksinitiative ,fiir tiefere Arzneimittelpreise* wurde
von Denner-Chef Karl Schweri am 12. August 1997 lanciert
und am 12. Dezember 1997 bei der Bundeskanzlei mit
127°'085 gultigen Unterschriften eingereicht. Dem Initia-
tivkomitee gehoren sechs weitere Mitglieder an, die alle
aus dem Umfeld des Denner-Discounters stammen.

Wortlaut der Volksinitiative angepasst an die Bundesverfassung
vom 18. April 7999

Die Bundesverfassung wird wie folgt erganzt:

Art. 117 Abs. 33

Die in den Nachbarstaaten Frankreich, Italien, Deutschland
und Osterreich mit Rezept oder rezeptfrei zum Verkauf bei
Arztinnen und Arzten, Apotheken, Spitdlern, Drogerien
oder anderen Geschéaften zugelassenen Medikamente als
Originalpréparate oder Generika sind in gleicher Weise mit
Rezept oder rezeptfrei auch bei Arztinnen und Arzten,
Apotheken, Spitalern, Drogerien oder anderen Geschéaften
in der Schweiz zugelassen, ohne dass es fiir die Schweiz
einer besonderen Bewilligung bedarf.

Soweit rezeptpflichtige oder rezeptfreie Medikamente zum
Verkauf gelangen, sind Generika abzugeben, sofern solche
vorhanden sind oder sofern die Patientin oder der Patient
das Praparat nicht selbst bezahlt.

Soweit Originalpréparate und Generika durch die Kranken-
kassen zu bezahlen sind, sind an die Patientinnen und
Patienten die preisgiinstigsten Produkte abzugeben, ent-
sprechend der jedes Jahr veroffentlichten Liste der vom
Bund anerkannten Krankenversicherer.

Die Haltung des Bundesrats
Der Bundesrat hat in seiner Botschaft vom 12. Mai 1999
die Denner-Initiative abgelehnt. Die Landesregierung teilt
zwar die grundsatzliche Zielsetzung der Initiative, erachtet
aber die geforderten Massnahmen als ungeeignet. So
hatte gemass Bundesrat eine einseitige Zulassung von
Arzneimitteln aus der Schweiz
schwerwiegende Auswirkungen auf die Arzneimittel- und
damit auf die Patientinnen-

den Nachbarstaaten
und Patientensicherheit. Zu-
dem wiirde die bewilligungsfreie Zulassung von Arzneimit-
teln nur bedingt zu einer Senkung der Schweizer Arznei-
mittelpreise fihren, denn zur Hauptsache wirden Import-
gewinne fur den Zwischenhandel ermadglicht, die nicht
zwingend an das Publikum weitergegeben werden missen.
Schliesslich wirde der geforderte Zwang zur Abgabe von
Generika bzw. des billigsten Praparats (Substitutions-
zwang) einen schweren Eingriff in die Therapiefreiheit und
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Therapieverantwortung der Arztinnen und Arzte und in ihr
Verhéaltnis zu den Patientinnen und Patienten darstellen.
Behandlung im Parlament

Bei den Beratungen im National- und Stédnderat fand die
Volksinitiative von keiner Seite Unterstiitzung. Es wurde
die Frage nach einem direkten Gegenentwurf diskutiert,
jedoch in beiden Réaten verworfen. Als indirekter Gegen-
vorschlag wurden die erwahnte Parallelimport-Regelung
und die KVG-Revision betrachtet. Die Initiative wurde an-
lasslich der Schlussabstimmungen in beiden Kammern ein-
stimmig abgelehnt, im Standerat mit 36:0 Stimmen und
im Nationalrat mit 76:0 Stimmen.

Revision des Krankenversicherungsgesetzes

Mit der 1. Revision des Krankenversicherungsgesetzes ist
in Art. 52a das Substitutionsrecht durch Generika (Nach-
ahmerpréaparate) des Apothekers oder der Apothekerin
eingefihrt worden. Das neue Gesetz ist am 1. Januar 2001
in Kraft getreten.

Das Substitutionsrecht wurde vom Bundesrat in seiner
Botschaft zum Gesetzesentwurf vom 21. September 1998
als Antwort auf parlamentarische Vorschlage, aber auch als
Bestandteil des materiellen Gegenvorschlags des Bundes-
rats zur Volksinitiative
vorgeschlagen.

Sfur tiefere Arzneimittelpreise”

Mit dem Substitutionsrecht kdnnen Apotheker oder Apo-
thekerinnen das vom Arzt verschriebene Originalpraparat
der Spezialitatenliste (SL) durch ein billigeres Generikum
dieser Liste ersetzen. Damit Uberldsst es der verschrei-
bende Arzt dem Apotheker oder der Apothekerin, die Wahl
des fur den Patienten am besten geeigneten Praparats zu
treffen. Beriicksichtigt werden sollen dabei der Preis, die
Einhaltung der Verschreibungsvorschriften, der Komfort
des Versicherten, die verfiigbaren Dosierungen und galeni-
schen Formen, die Qualitat der Dokumentation und der
Umfang der Fachinformation. Nur in Fallen, in denen der
Arzt oder die Arztin auf dem Rezept ausdriicklich die Ab-
ist der Apotheker
oder die Apothekerin wie bis jetzt verpflichtet, sich genau
an die Verschreibung zu halten. Die vermehrte Substitu-
tion der Originalpréaparate durch Generika soll dazu beitra-
gen, die Kosten zu senken.

Auf eine Substitutionspflicht haben Bundesrat und Parla-
ment verzichtet, da diese einen schweren Eingriff in die
Therapiefreiheit des Arztes bedeutet und verschiedene
Nachteile fir Patientinnen und Patienten zur Folge hatte.
So wirde ein Substitutionszwang zur Abgabe eines Gene-
rikums anstelle eines Originalpraparats verhindern, dass
bei einer Behandlung hinsichtlich Preis und Wirkung das
optimale Praparat abgegeben werden kann.

gabe des Originalpréparats verlangt,



Das neue Heilmittelgesetz

In seiner Botschaft zur Volksinitiative ,fur tiefere Arznei-
mittelpreise* vom 12. Mai 1999 hat der Bundesrat auch
das Heilmittelgesetz als materiellen Gegenentwurf zur
Denner-Initiative bezeichnet. - Das Heilmittelgesetz ist ein
Grundsatzerlass und soll ein zentrales Instrument einer
modernen und einheitlichen Heilmittelkontrolle sein. Zu
den Heilmitteln gehoéren Arzneimittel (Produkte chemi-
schen oder biologischen Ursprungs, die zur medizinischen
Einwirkung auf den menschlichen oder tierischen Orga-
nismus bestimmt sind) und Medizinprodukte (Produkte
einschliesslich Instrumente, Apparate, In-vitro-Diagnostika,
Software oder Gegenstande oder Stoffe, die fur die medi-
zinische Verwendung bestimmt sind).

Aus der Ubersicht der Botschaft des Bundesrates
zum Heilmittelgesetz:

»,Die neuen Bestimmungen sollen gewahrleisten, dass nur
qualitativ hoch stehende, sichere und wirksame Heilmittel
in den Verkehr gebracht werden. Sie sollen zudem die
Konsumentinnen und Konsumenten vor Tauschung schit-
zen und dazu beitragen, dass die Heilmittel richtig ver-
wendet werden. Damit stehen der wichtige Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier und der Tauschungs-
schutz durchwegs und uberall im Vordergrund...”

Zulassung von Parallelimporten

Gemass Art. 14 HMG sollen Parallelimporte in Zukunft mit
Einschrankungen maéglich sein. Beim Parallelimport ist
definitionsgemass das importierte Praparat sowohl in der
Schweiz als auch im betreffenden Exportland zugelassen.
Die importierende Firma als Vertreiberin des parallelimpor-
tierten Arzneimittels ist aber eine andere als die schweize-
rische Vertriebsfirma, welche als Inhaberin der Schweizer
Zulassung die Verantwortung fur das betreffende Arznei-
mittel tragt. Die Moglichkeit von Parallelimporten besteht
heute in Argentinien und in Hongkong sowie innerhalb des
Binnenmarktes der EU. Die EU verbietet hingegen Parallel-
importe von aussen (wie z.B. aus der Schweiz). In allen
anderen Staaten, wie insbesondere den USA, sind Parallel-
importe nicht mdglich beziehungsweise ausdriicklich ver-
boten.

Gemass weit verbreiteter Meinung sollen Parallelimporte
dazu fuhren, den Schweizer Konsumentinnen und Konsu-
menten billigere auslandische Arzneimittel anzubieten. Die
bisherigen Erfahrungen in der EU zeigen jedoch, dass
Parallelimporteure und Handler ihre Marge erhéhen und
die Konsumentinnen und Konsumenten von den Preisdiffe-
renzen kaum profitieren.

Vereinfachtes Zulassungsverfahren
Fir ein Gesuch eines weiteren Inverkehrsbringers fur ein in
der Schweiz bereits zugelassenes, aus einem Land mit
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Gravierende Auswirkungen auf Patienten

Beispiel Asthma:
Qualitatsabbau und geringere Lebensqualitat

Der Asthma-Patient K. behandelt seine Krankheit
erfolgreich mit dem innovativen Medikament .Fora-
dil ®", das den Wirkstoff ,Formoterol“ enthalt. Dank
der langen Wirkungszeit dieses Medikamentes von
zwOlIf Stunden kann er die Nacht problemlos durch-
schlafen. Mit der Denner-Initiative musste der Patient
auf ein billigeres Produkt mit dem fir ihn schlechte-
ren Wirkungsprofil der Substanz ,Salbutamol* um-
steigen. Dieses &ltere Produkt wirkt aber nur wéah-
rend etwa drei Stunden. Der Asthma-Patient ware
somit gezwungen, das Produkt mehrmals pro Nacht
einzunehmen. Dies bedeutet fur K. einen Qualitéats-
abbau bei seiner Behandlung und eine Verschlechte-
rung seiner Lebensqualitat.

Beispiel Migrane:

Gravierender medizinischer Ruckschritt

Schon seit langerer Zeit leidet S. unter starker Mi-
grane. Dank dem medizinischen Fortschritt und dem
neuen Wirkstoff ,Sumatriptan“ im Medikament
smigran ®“ hat sich ihre Lebensqualitat stark er-
hoht. Nach dem Denner-Rezept wirde dieses innova-
tive Medikament aber nicht mehr von der Kranken-
kasse vergutet. Dies wirde fur die Migrane-Patientin
bedeuten, dass sie zu einem a&lteren Produkt mit
einer Uberholten Wirkstoff-Kkombination und mehr
Nebenwirkungen wechseln misste - ein gravieren-
der medizinischer Ruckschritt mit hohen Gesund-
heitsrisiken fiir die betroffene Patientin.

Beispiel Epilepsie:

Geféahrliche Umstellung mit vielen Risiken

Dank dem fur ihn gut vertréglichen Originalpraparat
sregretol ® mit dem Wirkstoff ,Carbamazepin®“ hat
Epileptiker H. eine gute Anfallskontrolle erreicht. Die
medikamentdse Behandlung von Epilepsie ist &us-
serst heikel und bedarf einer genauen, individuellen
Einstellung auf den Patienten. Bei einer Annahme der
Denner-Initiative wiirde aber nur ein Nachahmerpréa-
parat (Generikum) von der Kasse vergltet. Trotz
gleichem Wirkstoff kénnen bei schwer einzustellen-
den Epileptikern schon wegen kleiner Abweichungen
in der Verteilung des Generikums im Korper vorher
nicht beobachtete, gravierende Nebenwirkungen
auftreten, kombiniert mit einem Verlust der vorher
guten Anfallskontrolle. Fir den Epilepsie-Patienten
wurde so eine geféhrliche Umstellung zusatzliche
gravierende gesundheitliche Risiken mit sich brin-
gen.
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einem gleichwertigen Zulassungssystem eingefiihrtes
Arzneimittel soll ein vereinfachtes Zulassungsverfahren
angewendet werden. Das importierte Arzneimittel muss
dabei den gleichen Anforderungen genigen wie das be-
reits in der Schweiz zugelassene Produkt, insbesondere
was Kennzeichnung und Arzneimittelinformation betrifft.
Die fur den Erstabnehmer verbindlichen Sicherheits- und
Qualitatsanforderungen mussen auch von den weiteren
Anbietern fortwahrend gewahrleistet werden. Ein Arznei-
mittel darfjedoch solange nicht parallelimportiert werden,
als das fur den Erstanmelder zugelassene Arzneimittel
(Originalpraparat) patentgeschitzt ist.

Mit dieser Fassung bleibt die immer noch an erster Stelle
stehende Sicherheit bei den Arzneimitteln gewahrleistet.
Gleichzeitig wird der Wettbewerb auf dem Arzneimittel-
markt durch diese Bestimmung gefordert. Am 15. Dezem-
ber 2000 wurde das neue Heilmittelgesetz in beiden Réten
klar angenommen. Im Nationalrat mit 193:0 Stimmen, im
Stédnderat mit 41:0 Stimmen.



Kommentar

Die Kosten im Gesundheitswesen sind in den letzen Jahren
kontinuierlich gestiegen. Verstandlich, dass nach Wegen
gesucht wird, diese Entwicklung zu stoppen. Die Denner-
Medizin-Initiative setzt bei den Medikamenten an. Die Forde-
rung, dass die in unseren Nachbarstaaten zugelassenen Medi-
kamente ohne weitere Prifung auch hierzulande auf den
Markt gebracht werden dirfen, hatte die faktische Abschaf-
fung der schweizerischen Heilmittelkontrolle zur Folge. Wah-
rend unsere Sicherheitsinstitutionen praktisch ausser Kraft
gesetzt wirden, kdnnten gemass Bundesamt fir Sozialversi-
cherung und Interkantonale Kontrollstelle fiir Heilmittel Uber
36’000 Medikamente zusatzlich in der Schweiz angeboten
werden. Das entsprache einer Verfinffachung der in der
Schweiz zugelassenen Medikamente. Vor dem Hintergrund,
dass die gesamten Arzneimittelkosten sich durch Menge mal
Preis berechnen, ist diese Flut an neu zum Verkauf zugelasse-
nen Medikamenten betreffend Kosteneindammung im Ge-
sundheitswesen kritisch zu hinterfragen.

Fur die Sicherheit der Patienten ebenso problematisch ist
folgender Initiativinhalt: Medikamente, die in Italien, Oster-
reich, Deutschland oder Frankreich rezeptfrei in einem Su-
permarkt erhaltlich sind, kénnten zuklinftig ohne Zulassungs-
verfahren auch in der Schweiz durch entsprechende Verkaufs-
stellen angeboten werden. Fir den Discounter Denner erga-
ben sich dadurch neue lukrative Geschaftsmdglichkeiten.
Hinter den Forderungen der Initianten steht somit auch ein
kommerzielles Eigeninteresse.

Die im Initiativtext enthaltene Beschrankung auf die vier
Nachbarstaaten widerspricht zudem EU-Recht und ist nicht
WTO-konform (Meistbeginstigungsklausel). In der Praxis
ware eine Ausdehnung dieser Bestimmung auf alle EU-Lander
oder auf sdmtliche OECD-Staaten wahrscheinlich. Die oben
beschriebenen Effekte wiirden dadurch noch verstérkt.

Noch viel schwerwiegender fur die Patienten ist die Pflicht des
Apothekers, immer das jeweils billigste Medikament abzuge-
ben. Damit nehmen die Initianten grosse Sicherheits- und
Qualitatseinbussen in Kauf. Die Leidtragenden sind dabei die
Patientinnen und Patienten. Fiir viele Langzeitpatienten kann
der aufgezwungene Medikamentenwechsel sogar gefahrlich
sein. Wirksamkeit, Vertraglichkeit, Nebenwirkungen und
Komfort diirfen bei der Abgabe inskiinftig keine Rolle mehr

spielen. Was alleine zahlt, ist der Preis. Nur das billigste Medi-
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kament soll von der Grundversicherung gedeckt sein. Dabei
haben Apotheker bereits heute das Recht, nach eigenem
Ermessen anstelle von teuren Originalpraparaten ginstigere
Generika abzugeben (ausser der verschreibende Arzt besteht
auf Abgabe des Originalprodukts). Der mit der Zwangsver-
schreibung verbundene massive Qualitatsabbau im Schweizer
Gesundheitswesen ist nicht verantwortbar. Sollen wir immer
vor die Wahl gestellt werden, das etwas teurere Medikament
mit besserer Vertraglichkeit aus dem eigenen Portemonnaie
zu bezahlen oder dann das billigere, aber mit grosseren Ne-
benwirkungen verbundene Medikament sich von der Kran-
kenkasse verguten zu lassen?

Der mit der Initiative verbundene gravierende Qualitatsabbau
und Sicherheitsverlust im Gesundheitswesen steht in keinem
Verhéltnis zu den gemadss bundesratlichen Berechnungen
erzielbaren Pramieneinsparungen von ein bis maximal zwei
Prozent. Mdoglich ist sogar, dass lediglich die Gewinne des
Zwischenhandels ansteigen und die Prdmienzahler leer aus-
gehen. Fir das Schweizer Gesundheitswesen ist die Volksini-

tiative ,fur tiefere Arzneimittelpreise” das falsche Rezept. RC



