GESUNDHEITSWESEN

Referenzpreis: Sparmassnahme auf
Kosten der Patienten?

Der Bundesrat plant mittels Referenzpreisen fiir patentabgelaufene Arzneimittel das Kosten-
wachstum im Gesundheitssystem zu dampfen. Eine Studie rechnet mit Einsparungen im
niedrigen dreistelligen Millionenbereich. Beeintrachtigt wird hingegen die Patienten- und
Versorgungssicherheit. Marc Bill, Cornel Kaufmann, Beatrice Mdder, Stefan Rieder,

Matthias Schwenkglenks, Harry Telser

Abstract In der Strategie «Gesundheit 2020» sieht der Bundesrat mit dem Referenz-
preissystem eine Massnahme zur Kostenddmpfung vor. Der Grund: Verglichen mit dem
Ausland sind die Generikapreise in der Schweiz hoch. Deshalb soll im Markt fiir pa-
tentabgelaufene Arzneimittel fiir jeden Wirkstoff ein Maximalpreis definiert werden,
welcher die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) iibernimmt. Eine Regu-
lierungsfolgenabschitzung der Beratungsunternehmen Polynomics und Interface zu-
sammen mit der Universitdt Basel kommt zum Schluss, dass direkte Einsparungen bei
der OKP im niedrigen dreistelligen Millionenbereich realisiert werden konnen. Aller-
dings wird eine Verschlechterung der Patienten- und Versorgungssicherheit erwartet.
Insgesamt bleibt es eine politische Entscheidung, wie die Effekte gegeneinander abge-
wogen werden und ob ein staatliches Handeln {iberhaupt nétig ist.

G enerika sind in der Schweiz im Durch-
schnitt rund doppelt so teuer wie in an-
deren europdischen Landern. Um den Preis-
wettbewerb zu verstarken, wurde 2011 die
Generikapreisfestlegung angepasst und ein
differenzierter Selbstbehalt eingefiihrt. Die
angestrebten Einsparungen konnten jedoch
nicht realisiert werden. Der Bundesrat sieht
daher im Rahmen von «Gesundheit 2020»
als eine Massnahme der Kostendampfung
im Gesundheitswesen die Einfiihrung eines
Referenzpreissystems im Markt fiir patent-
abgelaufene Arzneimittel vor.

Das geplante Referenzpreissystem legt
einen Maximalpreis flr patentabgelaufe-
ne Wirkstoffe fest, der von den Krankenver-
sicherern im Rahmen der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP) verglitet
wird. Bei Preisen, die liber diesem Referenz-
preis liegen, miissen die Versicherten die
Differenz zum Referenzpreis grundsatzlich
aus der eigenen Tasche bezahlen.' Bei Prei-
sen unterhalb des Referenzpreises erfolgt
keine Riickerstattung der Differenz.

Ein Referenzpreis ist aber nicht fiir alle
patentabgelaufenen Medikamente vor-
gesehen. Ein Wirkstoff soll nur dann in
das System aufgenommen werden, wenn
mindestens drei Arzneimittel mit gleicher

1 Dies gilt unabhédngig von der heutigen Regelung des
Selbstbehalts, wo eine Deckelung bei 700 Franken
stattfindet.
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Wirkstoffzusammensetzung vorliegen. Die
Festlegung des Referenzpreises erfolgt
entweder anhand eines Preisabschlags auf
den Auslandpreisvergleich fiir das Origi-
nalprdparat oder mittels eines definier-
ten Perzentils der Preisverteilung (siehe
Kasten). Zusatzlich zum Referenzpreis soll
eine Preisobergrenze fir alle Arzneimittel
im Referenzpreissystem definiert werden,
die dem heutigen maximalen Generika-
preisniveau? entspricht. Der Referenzpreis
wird jahrlich Uberpriift und nur dann ange-
passt, wenn aus der Uberpriifung ein nied-
rigerer Preis hervorgeht. Wird aus medizini-
schen Griinden ein Arzneimittel mit einem
Preis liber dem Referenzpreis verschrieben,
werden dessen Kosten weiterhin komplett
durch die OKP verglitet.

2 Gemdss Art. 65c KVV respektive Art. 34g KLV.

Im Auftrag des Bundesamts fiir Gesund-
heit (BAG) und des Staatssekretariats fiir
Wirtschaft (Seco) haben wir eine vertiefte
Regulierungsfolgenabschidtzung (RFA) fiir
ein solches Referenzpreissystem durchge-
fiihrt.> Mit einer RFA konnen die Folgen einer
geplanten Regulierung auf verschiedenen
Ebenen bereits im Vorfeld untersucht wer-
den. Das schafft mehr Transparenz, bessere
Entscheidungsgrundlagen und kann mogli-
che Alternativen aufzeigen.

Alle Akteure betroffen

Um die Auswirkungen eines Referenzpreis-
systems zu identifizieren, wurde in einem
ersten Schritt anhand der Erkenntnisse aus
der Literatur ein Wirkungsmodell erstellt.
Dieses wurde dann mit Experten aller Ak-
teursgruppen? in Interviews und Fokusgrup-
pen konkretisiert und validiert. Neben der er-
wiinschten Wirkung, dass ein Referenzpreis-
system die OKP-Kosten senkt, sind auch zwei
unerwiinschte Wirkungen zu erwarten: na-
mentlich Risiken bei der Patienten- und der
Versorgungssicherheit. In einem zweiten
Schritt haben wir geschdtzt, wie hoch die
maximalen Einsparungen in der OKP bei der
Einflihrung eines Referenzpreissystems sind.

3 Dievollstandige Studie ist online verfiigbar auf
Seco.admin.ch.

4 Arzte, Spitiler, Patienten, Apotheker, Grossisten,
Pharmaunternehmen, Krankenversicherer.

Wie wird der Referenzpreis bestimmt?

Variante 1:

Der Referenzpreis entspricht
dem heutigen Generikapreis-
niveau, welches iiber einen
Preisabschlag auf dem durch
einen Auslandpreisvergleich
bestimmten Preis fiir das
Originalprédparat ermittelt wird.
In Referenzpreisgruppen mit
mindestens vier Arzneimitteln

wird ein zusatzlicher fixer pro-
zentualer Preisabschlag an-
gewandt. Die Hohe des Preis-
abschlags war in der Analyse
zwischen 10 und 30 Prozent zu
variieren.

Variante 2:
Modell mit regelméssiger Preis-
meldung der Anbieter und da-

rauf basierender Festlegung
des Referenzpreises auf einem
definierten Perzentil der Preis-
verteilung und einem Preis-
zuschlag. Die Hohe des Preis-
zuschlags war in der Analyse
zwischen o und 10 Prozent zu
variieren.



Eine quantitative Abschdtzung der Auswir-
kungen auf die Patienten- und die Versor-
gungssicherheit war hingegen nicht moglich.

Pharmaunternehmen konnten auf die
niedrigeren Preise auf zwei Arten reagieren:
Einerseits kdnnten sie einzelne Produkte in
der Schweiz nicht mehr vertreiben oder mit
dem ganzen Sortiment aus dem Schweizer
Markt austreten.® Dieses Risiko besteht vor
allem bei den Generikaherstellern, da bei ih-
nen ein grosserer Teil ihrer Produktpalette
unter das Referenzpreissystem fiele und ihr
Preisvorteil gegeniiber dem Originalprapa-
rat geschmalert wiirde. Bei gewissen Wirk-
stoffen konnen sich solche Marktaustritte
negativ auf die Versorgungssicherheit aus-
wirken. Zudem konnen sie die Einsparungen
der OKP reduzieren, wenn dadurch weniger
als drei Arzneimittel in einer Referenzpreis-
gruppe verbleiben, weil dann kein Referenz-
preis mehr gilt.

Mdglich ist andererseits aber auch, dass
die Herstellerfirmen versuchen werden, die
Produktionskosten zu senken, um weiterhin

5 Bereits heute gibt es in der Schweiz eine betréchtli-
che Zahl patentabgelaufener Arzneimittel, fiir die kein
Generikum auf dem Markt ist.

die gleiche Marge zu erzielen. Versorgungs-
probleme, die bereits heute vor allem bei
Billigprodukten zu beobachten sind, konn-
ten sich dadurch akzentuieren und Generi-
kainnovationen ausbleiben. Schliesslich ist
anzunehmen, dass bei internationalen Ver-
sorgungsengpdssen die weniger lukrativen
Markte spater bedient werden.

Fiir Grossisten, Apotheken und selbst
dispensierende Arzte — also Arzte, die sel-
ber Arzneimittel abgeben konnen — bedeu-
tet ein Referenzpreissystem vor allem nied-
rigere Einnahmen. Wegen der jdhrlichen An-
passung des Referenzpreises sind sie zudem
aber auch mit einem héheren Risiko der La-
gerhaltung konfrontiert, weil gewisse Pro-
dukte potenziell nach der Anpassung nicht
mehr komplett von der OKP vergiitet wiir-
den. Die Apotheken und Arzte werden da-
her vermutlich versuchen, ihre Lagerhaltung
zu reduzieren, wodurch sich automatisch die
Rolle der Grossisten bei der Lagerhaltung
verstdrkt. Fiir diese wiederum konnte sich
der Anreiz vergrossern, das Sortiment auf lu-
krative Arzneimittel einzuschranken, was die
Versorgungssicherheit negativ beeintrachti-
gen konnte.
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Fiir die Apotheker und vor allem fiir die
Arzte in eigener Praxis sowie im Spitalam-
bulatorium® diirfte ein Referenzpreissys-
tem zumindest in einer ersten Phase den
Arbeitsaufwand steigern. Bei beiden wiir-
de sich der Informationsaufwand gegeniiber
den Patienten vergréssern. Die Arzte miiss-
ten die Patienten zudem bei einem Medi-
kamentenwechsel teilweise neu einstellen,
was zu zusdtzlichen Arztkonsultationen fiih-
ren und entsprechend die Einsparungen bei
der OKP schmdlern wiirde. Medikamenten-
wechsel kdnnen sich insbesondere bei ge-
wissen Krankheitsbildern auch negativ auf
die Patientensicherheit auswirken. Aller-
dings sind Medikamentenwechsel wohl vor
allem bei der Einflihrung des Referenzpreis-
systems zu erwarten. Um dieses Risiko fir

6 Mdgliche Auswirkungen auf die stationaren Spitéler
schétzen wir als gering ein. Insbesondere weil die
Medikamentenausgaben im stationdren Bereich durch
die Fallpauschale abgegolten werden. Deshalb unter-
liegt die Vergiitung der Medikamente dort nicht dem
Referenzpreis.

Die Pharmaunternehmen konnten sich bei
einem Referenzpreis auf Medikamente aus dem
Schweizer Markt zuriickziehen — mit negativen
Folgen fiir die Versorgungssicherheit.
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die Patientensicherheit zu mindern, ist eine
Ausnahmeregelung vorgesehen. Diese be-
sagt, dass die OKP aus medizinischen Griin-
den verschriebene Arzneimittel mit einem
Preis oberhalb des Referenzpreises vergii-
ten muss. Durch diese Ausnahmeregelung
konnte es allerdings wiederum zu zusatzli-
chen Auseinandersetzungen mit den Kran-
kenversicherern” kommen.

Geringere Medikamentenkosten
erwartet

Unsere Schatzungen betreffend die poten-
ziellen Einsparungen ergeben, dass sich die
Medikamentenkosten in der OKP durch die
Einflihrung eines Referenzpreissystems
nach Variante 1 (siehe Kasten) maximal in
der Grdssenordnung von 310 bis 480 Millio-
nen Franken® reduzieren. Bei Variante 2 sind
die maximalen Einsparungen etwas gerin-
ger, ndmlich 190 bis 250 Millionen Franken?.
Fiir diese statische Analyse gehen wir davon
aus, dass das Mengengeriist unverandert
bleibt und dass die Arzte darauf verzichten,
ihren Patienten aus medizinischen Griin-
den ein Medikament mit einem Preis iber
dem Referenzpreis zu verschreiben. Eben-
so nehmen wir an, dass keine Hersteller aus
dem Markt austreten. Ein Grossteil der Ein-
sparungen in der OKP — rund 70 bis 80 Pro-
zent — gehen auf Kosten der Pharmaindust-
rie. Die restlichen 20 bis 30 Prozent werden
eingespart, weil sich die Vertriebsmarge der
Grossisten, Apotheker und selbst dispensie-
renden Arzte reduziert.

Unsere dynamische Analyse zeigt aber,
dass diese Einsparungen nicht vollstdndig
realisiert werden konnen. Eine Reduktion der
Einsparungen ergibt sich beispielsweise auf-
grund der Ausnahmeregelung, dass aus me-
dizinischen Griinden verschriebene Arznei-
mittel mit einem Preis oberhalb des Refe-
renzpreises durch die OKP vergiitet werden
missen. Zudem zeigen die Erfahrungen aus
dem Ausland, dass es in der langen Frist zu
einer Verlagerung der Nachfrage hin zu pa-
tentgeschiitzten  Arzneimitteln  kommen
kann. Zusatzlich kdnnte es in anderen Berei-
chen zu Zusatzkosten kommen, welche die
Einsparungen wieder reduzieren. Zu den-

7 Mdgliche Auswirkungen auf die Krankenversicherer
werden in Form von zusdtzlichem administrativem Auf-
wand zur Uberpriifung der Preise und der Ausnahme-
regelung erwartet. Dieser sollte aber vermutlich gering
ausfallen.

8 InAbhingigkeit der Hohe des Preisabschlags (10-30%).

9 InAbhingigkeit der Hohe des Preiszuschlags (0-10%).
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ken ist etwa an zusatzliche Arztbesuche, La-
boruntersuchungen und die Behandlung von
Nebenwirkungen bei Umstellungen der Me-
dikation sowie Folgekosten durch Therapie-
abbriiche oder Fehimedikationen.

Magliche Alternativen priifen

Wir sehen grundsatzlich drei Alternativen
zum Referenzpreissystem, welche ebenfalls
eine Senkung der Medikamentenausgaben
in der OKP erlauben wiirden. Priifenswert
scheint uns insbesondere die bestehen-
de Preisregulierung — sprich die Hohe der
Preisabschldge zur Festlegung des Generi-
kapreisniveaus und die Regelung zum dif-
ferenzierten Selbstbehalt — zu verscharfen.
Vorteilhaft dabei wdre, dass die heutige
Preisregulierung nicht weiter verkompli-
ziert wiirde.

Eine zweite Alternative ware die verpflich-
tende Generikasubstitution respektive die
Wirkstoffverschreibung. Dabei wdren die
Leistungserbringer verpflichtet, fiir patent-
abgelaufene Arzneimittel das preisglinstigste
Prdparat abzugeben respektive anstelle des
Prdparates den darin enthaltenen Wirkstoff
zu verordnen. Eine dritte Alternative ware der
Abbau von Marktzugangshemmnissen; bei-
spielsweise konnten die Vorschriften bei der
Zulassung von Generika reduziert werden.
Alle drei Massnahmen diirften voraussicht-
lich die bisher geringe Generikadurchdrin-
gung erhéhen und/oder den Preiswettbe-
werb verstarken.

Insgesamt erscheint es plausibel, dass ein
Referenzpreissystem die OKP-Kosten durch
niedrigere  Medikamentenkosten zumin-
dest kurzfristig reduzieren kann. Wir rech-
nen mit Einsparungen im niedrigen dreistel-
ligen Millionenbereich. Diesen Einsparun-
gen stehen jedoch wahrscheinlich (teilweise
tempordre) Verschlechterungen der Patien-
ten- und Versorgungssicherheit gegeniiber.
Eine Empfehlung fiir oder gegen die Regu-
lierung kénnen wir deshalb nicht abgeben,
weil unbekannt ist, ob der negative Nutzen
von potenziellen Verschlechterungen bei
der Patienten- und Versorgungssicherheit
grosser ist als der positive Nutzen aus den
eingesparten OKP-Kosten. Insgesamt bleibt
es deshalb eine politische Entscheidung, wie
die Effekte gegeneinander abgewogen wer-
den und ob ein staatliches Handeln ber-
haupt notwendig ist. Variante 1 wird als die
bessere der zwei Varianten beurteilt, da sie
bei dhnlichen Wirkungen auf die Patienten-

und Versorgungssicherheit voraussichtlich
hohere Einsparungen generiert.

Um die negativen Aspekte der geplan-
ten Regulierung abzumildern, schlagen wir
die Priifung von drei Begleitmassnahmen
vor. Die negativen Folgen flir die Patienten-
sicherheit kdnnten erstens durch die Aus-
nahme gewisser problematischer Krank-
heitsbilder vom Referenzpreissystem und
zweitens durch die Anwendung des Re-
ferenzpreises ausschliesslich auf Erstver-
schreibungen® reduziert werden. Drittens
konnte der Verzicht auf die neue Preisober-
grenze die Generikadurchdringung und
eventuell auch den Generikawettbewerb
fordern. Denn das wichtigste Differenzie-
rungsmerkmal der Generika gegentiber den
Originalen, ndamlich der Preisvorteil, bliebe
dadurch eher erhalten.

Im Arzneimittelmarkt werden neben dem
Referenzpreissystem derzeit andere Stell-
schrauben neu definiert: die Vertriebsmar-
gen, die leistungsorientierte Abgeltung der
Apotheker und das Heilmittelgesetz. Die kon-
krete Ausgestaltung dieser Stellschrauben
hat auch einen Einfluss auf das Verhalten der
Akteure unter einem Referenzpreissystem.
Wir empfehlen deshalb, mit dem konkreten
Entscheid fiir oder gegen ein solches Sys-
tem mindestens noch so lange zuzuwarten,
bis diese zentralen Stellschrauben neu defi-
niert sind, und in der verbleibenden Zeit die
erwdhnten Regulierungsalternativen einge-
hender zu priifen.

10 Bereits drztlich behandelte Patienten (Folgeverschrei-

bungen) miissten nicht auf eine neue Medikation
umgestellt werden.
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