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INTERFACE

Abstract

Im Ressortforschungsmandat wurden die Auswirkungen der geplanten Massnahmen der
EU zur Umsetzung der EU-Arzneimittelstrategie auf die Schweiz und das Zusammenspiel
der bestehenden Massnahmen zur Verbesserung der Versorgungs- und Anwendungssi-
cherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche in der Schweiz untersucht. Hierfiir
wurden Dokumente analysiert, ein Rechtsvergleich, Interviews und ein Workshop mit
ausgewihlten Wissenstrdgerinnen und -trdgern durchgefiihrt sowie ein Wirkungsmodell
erstellt. Die geplanten Massnahmen der EU konnten die Versorgungs- und Anwendungs-
sicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche in der Schweiz mehrheitlich ver-
bessern. Uberdies ergébe sich fiir die Schweiz aus den geplanten Massnahmen kaum un-
mittelbarer Handlungsbedarf. Weiter zeigt das Ressortforschungsmandat auf, dass die
Schweiz iiber 17 Massnahmen zur Verbesserung der Versorgungs- und Anwendungssi-
cherheit verfiigt. Trotz dieser Massnahmen werden in padiatrischen Bereichen mit hohem
therapeutischem Bedarf noch immer zu wenig Arzneimittel erforscht, entwickelt und zu-
gelassen. Die Anwendung von Arzneimitteln ausserhalb der behdrdlich genehmigten
Fachinformation bleibt bei Kindern und Jugendlichen verbreitet (Off-Label-Use). Wih-
rend einzelne Massnahmen optimiert werden kdnnen, zeigt das Ressortforschungsmandat,
dass die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Arzneimitteln bei Kindern und Ju-
gendlichen ganzheitlich und nachhaltig verbessert werden muss.

| Schlisselworter
Kinderarzneimittel

Arzneimittel fiir seltene Krankheiten
Versorgungssicherheit
Anwendungssicherheit
EU-Arzneimittelstrategie

Kinder und Jugendliche
Ressortforschungsmandat

Schlussbericht Ressortforschungsmandat Kinderarzneimittel 5



INTERFACE

1. Einleitung

In diesem Kapitel prasentieren wir
die Ausgangslage, die Forschungs-
fragen und das gewahlte methodi-
sche Vorgehen fur das Ressort-
forschungsmandat.
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Verschiedene Massnahmen sollen die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kin-
derarzneimitteln in der Schweiz sicherstellen. Trotz dieser Massnahmen kam es in den
letzten Jahren immer wieder zu Schwierigkeiten in beiden Bereichen. Zudem wird der
Schweizer Arzneimittelmarkt stark durch den internationalen Kontext beeinflusst. Insbe-
sondere Entscheide und neue Regulierungen in der EU — wie aktuell die Reform der Arz-
neimittelregulierung im Zuge der EU-Arzneimittelstrategie — beeinflussen die Arzneimit-
telversorgung in der Schweiz.

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) hat deshalb Interface Politikstudien Forschung Be-
ratung AG mit der Durchfiihrung eines Ressortforschungsmandats beauftragt, um einen
Uberblick iiber die Gesamtsituation der Anwendungs- und Versorgungssicherheit von
Kinderarzneimitteln zu erhalten und um allfélligen Handlungsbedarf zu identifizieren.
Das Ressortforschungsmandat soll erstens aufzeigen, welche Auswirkungen die EU-Arz-
neimittelstrategie auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimit-
teln in der Schweiz haben. Zweitens soll das Zusammenspiel der Massnahmen zur Ver-
besserung der Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimittel in der
Schweiz analysiert werden. Schliesslich sollen dem BAG mogliche Stossrichtungen auf-
gezeigt werden, wie die Versorgungs- und Anwendungssicherheit verbessert werden
kann.

1.1 Relevante Entwicklungen in der Schweiz

Im Rahmen des Ressortforschungsmandats sollen die aktuellen Entwicklungen in der
Schweiz beriicksichtigt werden: insbesondere die laufende dritte Revision des Heilmittel-
gesetzes (HMG3)" und die Umsetzung des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungseng-
pisse.2 In der dritten HMG-Revision wurden bis anhin die folgenden Anderungen in die
Vernehmlassung geschickt:3

— Arzneimittel fiir neuartige Therapien (Advanced Therapy Medicinal Products
[ATMP]): Fiir ATMP ist geplant, einen einheitlichen rechtlichen Rahmen im HMG
unter Beriicksichtigung der Regelungen in der EU# zu schaffen.

— Elektronische Rezepte fiir Arzneimittel (Verschreibung): Arztinnen und Arzte sollen
verpflichtet werden, Humanarzneimittel und Medizinprodukte elektronisch zu ver-
schreiben.

— Medikationsplan: Gesundheitsfachpersonen sollen verpflichtet werden, einen elektro-
nischen Medikationsplan (d.h. eine Liste der verschriebenen, abgegebenen oder ange-
wendeten Arzneimittel) bei der Verschreibung, Abgabe oder Anwendung von

1T BAG 2023b.
2 BAG 2022.
3

Zudem sind im Bereich der Tierarzneimittel Anderungen geplant, die in diesem Bericht jedoch
nicht naher untersucht werden.
4 Verordnung (EG) Nr. 1394/2007.

Schlussbericht Ressortforschungsmandat Kinderarzneimittel 7



INTERFACE

Arzneimitteln zu erstellen sowie einen Medikationsabgleich (d.h. Priifung der Gesamt-
heit der Arzneimittel, die die Patientin oder der Patient erhélt) durchzufiihren und die-
sen zu dokumentieren.

— Dosierungsrechner: Einrichtungen, die stationdre péddiatrische Behandlungen durch-
flihren, sollen verpflichtet werden, ein elektronisches System zur Berechnung von Arz-
neimitteldosierungen (Dosierungsrechner) zu verwenden. Der Dosierungsrechner soll
in der Pédiatrie auf harmonisierten Dosierungsempfehlungen basieren. Der Bundesrat
kann unter anderem die Verpflichtung auf Einrichtungen im ambulanten padiatrischen
Bereich und Apotheken ausweiten.

Das BAG hat im Friithjahr 2022 in seinem Bericht zu den Arzneimittelversorgungsengpas-
sen 20 Massnahmen in fiinf Handlungsfeldern présentiert, mit denen die Versorgungssi-
tuation mit Arzneimitteln in der Schweiz verbessert werden kann. Der Massnahmenkata-
log wird seit 2022 konkretisiert und konkrete Umsetzungsvorschldge werden erarbeitet.
Diese Vorschldge wurden in acht Teilprojekte gegliedert und sollen schrittweise umge-
setzt werden (vgl. Darstellung D 1.1). Die vorldufigen Ergebnisse dieser Arbeiten sind
Interface zur Beurteilung der Kompatibilitdt dieser geplanten Umsetzungsvorschldgen
und der geplanten Massnahmen der EU vertraulich zur Verfiigung gestellt worden.

D 1.1: Handlungsfelder, Teilprojekte (TP) und Katalog zu priifender Verbesserungsmassnahmen

Internationale Vernetzung

@ In der internationalen Zusammenarbeit die Stimme der Schweiz einbringen

Nationale Massnhahmen

Lagerhaltung von Anreize fiir Hersteller von
lebenswichtigen Arzneimitteln lebenswichtigen Arzneimitteln
OAusweitung der @Verg[itung von importierten
Pflichtlagermenge lebenswichtigen Arzneimitteln
e Lagerhaltung @ Bonus/Malus-System
(Einkaufsgenossenschaften) @Weitere NS
Exportverbot
Marktzugang fiir Eigenbeschaffung/-herstellung
lebenswichtige Arzneimitteln lebenswichtiger Arzneimittel
o Ereichterung bei out-of-stock dureh dean: Bond
Gesuchen Staatliche Beschaffung von
o Import von zugelassenen lebenswichtigen Arzneimitteln

Arzneimitteln (Art. 9bAbs 2 HMG) 0 Staatliche Herstellung von

@ Import von nicht zugelassenen lebenswichtigen Arzneimitteln
Arzneimitteln (Art. 49 AMBV) @ Lohnherstellung im Auftrag des
Bundes von lebenswichtigen

Forderung vereinfachter 8
Arzneimitteln

Zulassungsverfahren

Strategie fur die Impfstoffversorgung

@ Strategie fur die langfristige Férderung der Forschung, Entwicklung und Produktion von Impfstoffen in der

Ubertragung der Zulassung bei
Marktrickzug

Rollen der unterschiedlichen Akteurinnenund Akteure

o Staatiichen Handlungsbedarf ableiten und Zustandigkeit fir die sichere und
geordnete Versorgung festlegen

Monitoringund Analyse von Versorgungsstérungen
o Datengrundlage verbessern
o Etablierung eines institutionalisierten Dialogs mit Stakeholdern

Schweiz

Quantifizierung der dkonomischen Auswirkungen

Quelle: Webseite Bundesamt fiir Gesundheit, Sicherheit in der Arzneimittelversorgung, Zugriff am 16. Januar 2024.
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1.2 Gegenstand und Forschungsfragen

Das Ressortforschungsmandat beinhaltet zwei Module sowie die Gesamtbetrachtung der
Massnahmen fiir Kinderarzneimittel in der Schweiz.5 Wir untersuchen zehn Forschungs-
fragen: fiir die beiden Module untersuchen wir jeweils drei und fiir die Gesamtbetrachtung
vier Forschungsfragen.

| Modul 1 — EU-Arzneimittelstrategie und ihre Auswirkungen

Die EU plant, mit verschiedenen legislativen Massnahmen die EU-Arzneimittelstrategie
umzusetzen. Hierflir hat die Europdische Kommission Vorschlige fiir eine Verordnung®
und eine Richtlinie” erarbeitet und im Friihling 2023 der EU-Legislative eingereicht. Zum
Zeitpunkt der Berichtlegung befinden sich die beiden Vorschldge noch immer in der EU-
Legislative.

Im Modul 1 werden die Auswirkungen der geplanten Massnahmen auf die Versorgungs-
und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln und Arzneimitteln gegen seltene
Krankheiten (AMSK) in der Schweiz analysiert.® Die Analyse zeigt erstens, welche Mas-
snahmen die EU beziiglich Kinderarzneimittel und AMSK mit der Umsetzung der EU-
Arzneimittelstrategie plant. Zweitens wird analysiert, wie diese Massnahmen im Lichte
des geltenden Rechts sowie der geplanten Anderungen der dritten HMG-Revision und der
geplanten Umsetzung der Empfehlungen des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungseng-
pésse zu beurteilen sind (vgl. Abschnitt 1.1). Schliesslich wird aufgezeigt, welcher recht-
liche Anpassungsbedarf fiir die Schweiz hieraus resultiert. Dies untersuchen wir entlang
der folgenden drei Forschungsfragen:

1. Welche Massnahmen (Neuerungen und Anderungen) plant die EU beziiglich Kinder-
arzneimittel und Arzneimittel gegen seltene Krankheiten (AMSK), welche Ziele ver-
folgt die EU mit diesen Massnahmen und welche Auswirkungen auf die Versorgungs-
und Anwendungssicherheit von solchen Arzneimitteln auf die Schweiz sind zu erwar-
ten?

2. Inwiefern sind die geplanten EU-Massnahmen mit dem geltenden Recht und den ge-
planten Anderungen der dritten HMG-Revision beziehungsweise mit der geplanten
Umsetzung der Empfehlungen des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpésse
kompatibel?

3. Welcher Anpassungsbedarf resultiert aus den geplanten Massnahmen zur Revision des
EU-Arzneimittelrechts fiir die Regulierung von Kinderarzneimitteln und AMSK in der
Schweiz?

5 BAG 2023a.

Vorschlag fur eine Verordnung des européischen Parlaments und des Rates zur Festlegung der
Verfahren der Union fiir die Zulassung und Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Fest-
legung von Vorschriften fiir die Européische Arzneimittel-Agentur, zur Anderung der Verordnung
(EG) Nr. 1394/2007 und der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie zur Aufhebung der Verord-
nung (EG) Nr. 726/2004, der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 und der Verordnung (EG)

Nr. 1901/2006 (nachfolgend «geplante Verordnung»).

Vorschlag fur eine Richtlinie des europaischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines
Unionskodexes fir Humanarzneimittel und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/83/EG und der
Richtlinie 2009/35/EG (nachfolgend «geplante Richtlinie»)

Die Umsetzung der EU-Arzneimittelstrategie beinhaltet legislative und nicht-legislative Massnah-
men. Modul 1 fokussiert hier ausschliesslich auf die legislativen Massnahmen, die in der durch
die Europaische Kommission vorgeschlagenen neuen Richtlinie und neuen Verordnung enthal-
ten sind.
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| Modul 2 — Zusammenspiel Massnahmen Kinderarzneimittel Schweiz

Im Modul 2 wird das Zusammenspiel der Massnahmen im Bereich Kinderarzneimittel in
der Schweiz untersucht. Dazu wird zuerst die aktuelle Situation der Versorgungs- und
Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln und AMSK dargestellt. Weiter wird die
Eignung der folgenden drei zentralen Massnahmen zur Sicherstellung der Versorgungs-
und Anwendungssicherheit tiberpriift:

— SwissPedDose: Die Nationale Datenbank zur Dosierung von Arzneimitteln bei Kin-
dern.

— Pddiatrisches Priifkonzept: Die Verpflichtung, beim Zulassungsgesuch eines Arznei-
mittels ein padiatrisches Priifkonzept einzureichen.

— Vereinfachte Zulassung/AMSK-Status: Die Moglichkeit eines vereinfachten Zulas-
sungsverfahrens fiir neue AMSK und einer Statusédnderung fiir bereits zugelassene
wichtige AMSK.°

Folgende Forschungsfragen ergeben sich fiir dieses Modul 2:

4. Wie gestaltet sich aktuell die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinder-
arzneimitteln in der Schweiz?

5. Inwiefern konnen die drei Massnahmen SwissPedDose, péadiatrisches Priifkonzept und
vereinfachte Zulassung AMSK/AMSK-Status wirksam zur Versorgungs- und Anwen-
dungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche beitragen?

6. Welche weiteren Massnahmen, die zur Versorgungs- und Anwendungssicherheit von
Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche beitragen, gibt es in der Schweiz?

7. Wie ist das Zusammenspiel aller Massnahmen in der Schweiz, die zur Versorgungs-
und Anwendungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche beitragen,
zu beurteilen?

| Gesamtbetrachtung

Basierend auf den Ergebnissen der zwei Module soll eine Gesamtbetrachtung der Versor-
gungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln in der Schweiz vorgenommen
werden. Daraus soll moglicher Handlungsbedarf abgeleitet werden:

8. Gibt es Liicken im bestehenden Zusammenspiel der Massnahmen hinsichtlich der Ge-
wihrleistung der Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln?
Falls ja, wo gibt es Liicken und wie konnten sie geschlossen werden?

9. Welcher (rechtliche) Handlungsbedarf ergibt sich fiir die Versorgungs- und Anwen-
dungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche in der Schweiz
(z.B. neue Massnahmen, Verdnderung im Zusammenspiel bestehender Massnahmen)?

1.3 Methodik
Fiir die Beantwortung der Fragestellungen stiitzen wir uns auf fiinf methodische Zugénge:

— Dokumentenanalyse: Sowohl fiir Modul 1 als auch fiir Modul 2 haben wir die zentra-
len Dokumente analysiert. Dazu gehoren fiir das Thema relevante wissenschaftliche
Studien sowie Evaluations- und Forschungsberichte. Eine Liste der analysierten Do-
kumente findet sich in Abschnitt A 1 im Anhang.

— Wirkungsmodell: Um eine Gesamtsicht iiber die aktuellen Massnahmen, ihr Zusam-
menspiel und ihre Wirkungsweise auf die Anwendungs- und Versorgungssicherheit zu
erhalten, haben wir uns auf die Methodik des Wirkungsmodells gestiitzt. Das

Mehr als die Halfte aller AMSK kommen in der Versorgung von Kindern zur Anwendung (Hani-
mann et al. 20223, S. 23).
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Wirkungsmodell stellt die unterschiedlichen Stufen der Wirkungsentfaltung der ein-
zelnen Massnahmen prozessorientiert dar und hat dadurch eine ganzheitliche Sicht-
weise auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit ermoglicht. 10

— Leitfadengestiitzte Interviews: Fiir beide Module haben wir leitfadengestiitzte Inter-
views durchgefiihrt. Fiir diese Interviews haben wir insbesondere Personen beriick-
sichtigt, die ausgewiesene Expertise zum Thema besitzen. Die Interviews haben wir
anhand eines Leitfadens gefiihrt und anschliessend entlang der Untersuchungsfragen
ausgewertet. Wir haben sechs Interviews durchgefiihrt. Die Liste der interviewten Per-
sonen findet sich in Abschnitt A 2 im Anhang.

— Rechtsvergleich: Fiir das Modul 1 haben wir die geplanten legislativen Massnahmen
der EU analysiert und mit dem geltenden EU-Arzneimittelrecht sowie dem geltenden
Recht, den geplanten Anderungen der dritten HMG-Revision und der geplanten Um-
setzung der Empfehlungen des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpisse in der
Schweiz verglichen. Die Liste der analysierten Gesetzestexte findet sich im Ab-
schnitt A 1 im Anhang.

— Workshop: Um die Ergebnisse der Studie zu validieren und zu diskutieren, haben wir
nach Abschluss der erwihnten Methoden und gegen Projektende einen halbtigigen
Workshop durchgefiihrt. Ziel des Workshops war insbesondere, den identifizierten
Handlungsbedarf und mégliche Stossrichtungen zu diskutieren. Es haben zwolf Per-
sonen am Workshop teilgenommen: sechs Wissenstrigerinnen und -trdger im Bereich
Kinderarzneimittel, zwei Mitglieder der BAG-internen Steuergruppe, die Projektleite-
rin seitens BAG und drei weitere interessierte Personen vom BAG. Drei weitere Wis-
senstragerinnen und -trdger mussten sich kurzfristig vom Workshop entschuldigen,
gaben jedoch teilweise schriftlich Riickmeldung. Die Liste der Workshop-Teilneh-
menden findet sich in Abschnitt A 3 im Anhang.

1.4 Grenzen der Studie
Die Studie weist die folgenden Grenzen auf:

— Rechtsvergleich, nicht-juristisches Gutachten: Die Analyse der rechtlichen Grundla-
gen ist nicht mit einem juristischen Gutachten zur Kompatibilitdt der europdischen und
schweizerischen Kinderarzneimittelregulierung gleichzusetzen. Ein solches miisste
von Juristinnen und Juristen durchgefiihrt werden, was mit den verfligbaren Ressour-
cen nicht durchfiithrbar war. Unser Ansatz erlaubte die Identifizierung der wichtigsten
legislativen Neuerungen und Anderungen zur Umsetzung der EU-Arzneimittelstrate-
gie und eine juristische Validierung durch Prof. Dr. iur. Claudia Seitz. Dadurch kénnen
erste Aussagen zur Kompatibilitdt der geplanten Massnahmen der EU mit geltendem
Recht und mit den geplanten Anderungen der Schweiz gemacht werden. Allfilliger
Anpassungsbedarf bei den rechtlichen Grundlagen miisste juristisch untersucht wer-
den.

— Geplante Massnahmen der EU noch nicht definitiv verabschiedet: Die vorgeschlagene
Richtlinie und Verordnung zur Reform und die Uberarbeitung der bestehenden EU-
Arzneimittelregulierung sind noch nicht definitiv und miissen in einem néchsten
Schritt durch die beiden legislativen Kammern der EU (Européisches Parlament und
Europiischer Rat) verabschiedet werden. Dieser Prozess kann mehrere Monate andau-
ern. Es kann daher sein, dass es zu Anpassungen kommen wird und die Ergebnisse
zum Modul 1 nach Abschluss des europdischen Gesetzgebungsverfahrens an Giiltig-
keit einbiissen.

— Keine vollstindige Abdeckung aller Stakeholder: Die Studie fokussierte darauf, die
Meinung zentraler Wissenstragerinnen und -triager im Feld zu spiegeln. Entsprechend
wurden die Interviews und der Workshop nur mit einer selektiven Auswahl von

10 Balthasar 2000.
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Akteuren durchgefiihrt und nicht sdmtliche Stakeholder einbezogen. Die Resultate
sind entsprechend zu interpretieren.

Schlussbericht Ressortforschungsmandat Kinderarzneimittel 12
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”

2. Modul 1: EU-Arzneimittelstra-
tegie und ihre Auswirkungen
auf die Schweiz

In diesem Kapitel finden sich die
Ergebnisse der Analyse der geplan-
ten Massnahmen im EU-Arzneimittel-
recht im Bereich Kinderarzneimittel
und AMSK sowie deren moglichen
Auswirkungen auf die Schweiz.

S
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N
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In diesem Kapitel prasentieren wir die Ergebnisse der Analyse der geplanten Massnahmen
der EU. Bei der Analyse haben wir auf die Massnahmen mit direktem Bezug zu Kinder-
arzneimitteln und AMSK fokussiert. Wir haben aber auch wichtige Neuerungen und An-
derungen beriicksichtigt, die nicht direkt auf Kinderarzneimittel und AMSK zielen, deren
Versorgungs- und Anwendungssicherheit jedoch beeinflussen. Im Zentrum der analysier-
ten Gegensténde stehen die Forschungsfragen 1 bis 3.

1. Welche Massnahmen (Neuerungen und Anderungen) plant die EU beziiglich Kinder-
arzneimittel und Arzneimittel gegen seltene Krankheiten (AMSK), welche Ziele ver-
folgt die EU mit diesen Massnahmen und welche Auswirkungen auf die Versorgungs-
und Anwendungssicherheit von solchen Arzneimitteln auf die Schweiz sind zu erwar-
ten?

2. Inwiefern sind die geplanten EU-Massnahmen mit dem geltenden Recht und den ge-
planten Anderungen der dritten HMG-Revision beziehungsweise mit der geplanten
Umsetzung der Empfehlungen des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpisse
kompatibel?

3. Welcher Anpassungsbedarf resultiert aus den geplanten Massnahmen zur Revision des
EU-Arzneimittelrechts fiir die Regulierung von Kinderarzneimitteln und AMSK in der
Schweiz?

In den folgenden Abschnitten beschreiben wir zunichst die geplanten Anderungen und
Neuerungen entlang der folgenden vier Phasen eines Arzneimittels: Forschung und Ent-
wicklung, Zulassung, Vergiitung und finanzielle Anreize, Vertrieb. Da die EU im Bereich
der Anwendung keine Neuerungen und Anderungen plant, fiihren wir zu dieser Phase auch
keine Massnahmen auf. Fiir die Beschreibung der Massnahmen in den anderen Bereichen
stiitzen wir uns auf den Rechtsvergleich. Danach zeigen wir auf, welche Auswirkungen
von diesen Massnahmen auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarz-
neimitteln und AMSK zu erwarten sind. Dafiir nutzen wir den Rechtsvergleich und die
Dokumentenanalyse, bringen aber auch unsere eigene Einschdtzung ein. Im Anschluss
beurteilen wir die Kompatibilitét der geplanten Massnahmen der EU mit geltendem Recht
in der Schweiz sowie mit den geplanten Anderungen der HMG-Revision und der geplan-
ten Umsetzung der Empfehlungen des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpisse.
Dazu stiitzen wir uns auf den Rechtsvergleich, die Dokumentenanalyse, auf ein leitfaden-
gestiitztes Interview und auf unsere eigene Einschdtzung.

Als kompatibel beurteilen wir eine Massnahme dann, wenn sie nicht im Widerspruch zu
geltendem Recht oder zu geplanten Anderungen der HMG-Revision und der geplanten
Umsetzung der Empfehlungen des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpésse in
der Schweiz steht. Ein Widerspruch kann beispielsweise bestehen, wenn die geplante
Massnahme der EU zu unmittelbaren Schwierigkeiten beim Vollzug des Schweizer
Rechts fiihrt. Unterschiedliche Anreizsysteme in der EU und der Schweiz hingegen
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miissen nicht zwingend einen Widerspruch bedeuten. Am Ende dieses Kapitels, in Ab-
schnitt 2.5, beantworten wir die drei Forschungsfragen zu diesem Modul.

2.1 Geplante Massnahmen der EU im Bereich Forschung und Entwicklung
Im Bereich der Forschung und Entwicklung plant die EU die Einfithrung einer neuen Mas-
snahme und Anderungen an sechs Massnahmen.

2.1.1 AMSK fiir medizinische Versorgungsliicken (Neuerung EU)

Die EU plant, eine Erweiterung des AMSK-Status einzufiihren. Neu soll ein spezieller
Status fiir AMSK geschaffen werden, die eine grosse medizinische Versorgungsliicke fiir
seltene Krankheiten schliessen. Solche Arzneimittel miissten folgende Anforderungen er-
fiillen: !

— Neue Therapieméglichkeit oder aussergewohnlicher therapeutischer Fortschritt: In
der EU ist noch kein Arzneimittel fiir die entsprechende seltene Krankheit zugelassen
oder das neue AMSK bringt einen aussergewohnlichen therapeutischen Fortschritt im
Vergleich zu bereits zugelassenen AMSK mit sich.

— Verringerung der Morbiditdit oder Mortalitit: Das neue AMSK verringert die mit der
Krankheit einhergehende Morbiditédt oder Mortalitét bei der betreffenden Patientenpo-
pulation signifikant.

Die Einfithrung dieser Erweiterung wiirde Entwickler von AMSK und die European Me-
dicines Agency (EMA), die die Erweiterung priift und gewihrt, betreffen. AMSK, die
diesen erweiterten Status erlangen, sollen dann auch von speziellen Anreizen profitieren,
die iiber die Anreize der gewohnlichen AMSK hinausgehen — namentlich vom Zugang
zum PRIME-Programm (vgl. Abschnitt 2.1.6), zum beschleunigten Zulassungsverfahren
(vgl. Abschnitt 2.2.2) und zu umfassenderen Marktexklusivititsrechten (vgl. Ab-
schnitt 2.3.5). Dadurch sollen Innovationen in Bereichen erméglicht werden, in denen es
keine oder erst wenige Therapiemoglichkeiten gibt.'2 Das zweite Kriterium betreffend die
Morbiditit und Mortalitdt soll zudem dazu fiihren, dass nur jene AMSK von dem erwei-
terten Status profitieren, die einen massgeblichen Einfluss auf den Gesundheitszustand
der Patientinnen und Patienten haben. '3

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz

Falls durch die Einfiihrung des erweiterten AMSK-Status und die damit verbundenen An-
reize mehr AMSK fiir medizinische Versorgungsliicken erforscht, entwickelt und in der
EU auf den Markt gebracht werden, wiirde sich die Versorgungs- und Anwendungssicher-
heit von solchen AMSK in der EU verbessern. Auf die Versorgungs- und Anwendungssi-
cherheit von solchen AMSK fiir Kinder und Jugendliche wiirde sich die geplante Mass-
nahme dann auswirken, wenn diese AMSK auch bei Kindern und Jugendlichen erforscht
und bei Wirksamkeit fiir diese Zielgruppe zur Zulassung gebracht wiirden. Damit die Mas-
snahme auch zu einer Verbesserung der Versorgungs- und Anwendungssicherheit von
Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche in der Schweiz beitragen kdnnte, miissten die
neu entwickelten AMSK auch in der Schweiz fiir Kinder und Jugendliche zugelassen wer-
den beziehungsweise miissten die Erkenntnisse aus den pédiatrischen Studien in den
Fachinformationen von fiir Kinder und Jugendliche nicht zugelassenen Arzneimitteln auf-
genommen werden.

11 Art. 70 Abs. 1 Bst. a-b der geplanten Verordnung
12 5. 1-2 der geplanten Verordnung.
13 Vorbemerkung 100 der geplanten Verordnung.
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| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz

Die Kompatibilitdt der von der EU geplanten Massnahme «AMSK fiir medizinische Ver-
sorgungsliicken» mit geltendem Recht und mit den geplanten Anderungen in der Schweiz
beurteilen wir wie folgt:

— Geltendes Recht: kompatibel (auch wenn die Schweiz eine solche Erweiterung des
AMSK-Status nicht kennt)

— HMG3: kompatibel

— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpésse: kompatibel

2.1.2 Europiisches Netz (Anderung EU)

Die EU plant ein européisches Netz aus Patientenvertretenden, Akademikerinnen und
Akademikern, Arzneimittelentwicklern sowie Priiferinnen und Priifern und Priifzentren
mit Sachkenntnis im Bereich der Durchfiihrung von pédiatrischen Studien aufzubauen.
Das Netzwerk soll erstens Studien iiber Kinderarzneimittel koordinieren, zweitens die not-
wendige wissenschaftliche und administrative Kompetenz auf europdischer Ebene auf-
bauen und drittens dazu beitragen, dass unndtige Mehrfachstudien bei Kindern und Ju-
gendlichen vermieden werden. Viertens soll das Netzwerk iiber die Prioritdten bei der kli-
nischen Entwicklung von Kinderarzneimitteln beraten. '

Die EU kennt mit dem Européischen Netzwerk fiir padiatrische Forschung bei der Euro-
péischen Arzneimittelagentur (European Network of Paediatric Research at the European
Medicines Agency [Enpr-EMA]) bislang bereits ein Netzwerk, das eine dhnliche Funktion
und #hnliche Ziele wie das geplante Netzwerk hat. Es sollen jedoch wichtige Anderungen
am Netzwerk vorgenommen werden: Im Vergleich zum aktuellen Netzwerk (Enpr-EMA)
soll das geplante neue Netzwerk auch aus Vertretenden von Patientenorganisationen und
Arzneimittelentwicklern bestehen und nicht nur aus Forschenden, Priiferinnen und Prii-
fern und Priifzentren wie bis anhin. Die EU will damit auf die Kritik reagieren, wonach
die Enpr-EMA zu stark akademisch ausgerichtet sei und die Bediirfnisse aus der Praxis zu
wenig berlicksichtigt wiirden.'® Neu soll das Netzwerk auch eine beratende Funktion be-
treffend die Prioritéten in der Forschung und Entwicklung von Kinderarzneimitteln iiber-
nehmen. Das neue Netzwerk wiirde primér die vorgingig genannten Akteure betreffen.

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz

Diese Massnahme soll die Forschung und Entwicklung von Kinderarzneimitteln férdern,
was sich positiv auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimit-
teln in der EU auswirken wiirde. Die Schweiz wiirde von dieser geplanten Massnahme
zweifach profitieren: Falls die Schweiz weiterhin Teil der Enpr-EMA beziechungsweise
des neuen Europiischen Netzwerks bleibt, wird dadurch mutmasslich auch die Forschung
und Entwicklung von Kinderarzneimitteln in der Schweiz gefordert. Zudem wiirde mehr
Forschung und Entwicklung von Kinderarzneimitteln im Ausland auch die Versorgungs-
und Anwendungssicherheit von diesen Arzneimitteln in der Schweiz verbessern, sofern
die daraus gewonnen Erkenntnisse in die Fachinformation von fiir Kinder und Jugendliche
nicht zugelassenen Arzneimitteln aufgenommen oder neue Kinderarzneimittel in der
Schweiz zugelassen werden wiirden.

14 Art. 95 Abs. 1 der geplanten Verordnung.
15 Art. 95 Abs. 2 der geplanten Verordnung.
8 Hanimann et al. 2022a, S. 37.
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| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz
Die Kompatibilitit der von der EU geplanten Massnahme «Europiisches Netz» mit gel-
tendem Recht und mit den geplanten Anderungen in der Schweiz beurteilen wir wie folgt:

— Geltendes Recht: kompatibel
— HMG3: kompatibel
— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpésse: kompatibel '

2.1.3 Pidiatrisches Priifkonzept (Anderung EU)

Die bestehende Pflicht zur Entwicklung von pédiatrischen Priitkonzepten (Paediatric In-
vestigation Plan [PIP]) und die Umsetzung der darin beschriebenen Massnahmen soll auch
in der neuen EU-Arzneimittelregulierung beibehalten werden. In der neuen EU-Regelung
soll es jedoch unter bestimmten Bedingungen die Mdglichkeit geben, PIPs schrittweise zu
erstellen. Arzneimittelentwickler sollen in einem ersten Schritt ein sogenanntes «erstes
padiatrisches Priifkonzept» bei der EMA einreichen konnen. Dieses soll den Zeitplan und
die Einzelheiten der vorgeschlagenen Massnahmen enthalten, mit denen die Qualitit, Si-
cherheit und Wirksamkeit eines Arzneimittels bei Kindern und Jugendlichen tiberpriift
werden sollen. Zudem soll nebst dem Zeitplan fiir die Massnahmen auch der Zeitplan fiir
die Einreichung des vollstdndigen PIP enthalten sein. Demgegeniiber sollte dieses erste
PIP noch keine Informationen zu Massnahmen fiir die Anpassung der Darreichungsform,
Dosierung, den Verabreichungsweg oder die Verabreichungsvorrichtung fiir eine sichere,
einfache, annehmbare oder wirksame Anwendung bei Kindern enthalten miissen.'® Arz-
neimittelentwickler sollen in zwei Fillen ein erstes PIP einreichen kénnen:'®

— Neuer Wirkstoff: Sofern der betroffene Wirkstoff noch in keinem Arzneimittel in der
EU zugelassen und fiir die Behandlung einer neuen pédiatrischen Krankheit bestimmt
ist.

— Wissenschaftliche Griinde: Wenn es aus wissenschaftlichen Griinden nicht mdglich ist
(z.B., wenn ein Molekiil noch nie zuvor verwendet wurde), vor Beginn der klinischen
Unbedenklichkeits- und Wirksamkeitsstudien ein vollstandiges PIP einzureichen.

Arzneimittentwickler sollen ein allfdlliges erstes PIP vor der Einleitung der klinischen
Unbedenklichkeits- und Wirksamkeitsstudien bei der EMA vorlegen miissen, damit die
Ergebnisse der Studien zum Zeitpunkt der Zulassung vorliegen.?° Bereits heute miissen
vollstandige PIP sowie Antrige auf Freistellung oder Zuriickstellung vor Beginn der kli-
nischen Studien bei der EMA vorliegen.

Von diesen Anderungen wiren hauptsichlich Arzneimittelentwickler und die EMA, die
die PIP priift und bewilligt, betroffen. Mit dieser Massnahme soll die Erarbeitung eines
PIP besser auf die dynamischen Prozesse der Arzneimittelentwicklung ausgerichtet und
beriicksichtigt werden, dass gewisse Inhalte des PIP von den Ergebnissen laufendender
Studien abhingig sind.2! Zudem soll der Verwaltungsaufwand verringert werden, da

17 Im Rahmen der geplanten Umsetzung der Empfehlungen des BAG-Berichts soll gepriift werden,

ob die Schweiz sich bei internationalen Initiativen, insbesondere zur Riickholung der Produktion

relevanter Wirkstoffe nach Europa, engagieren soll (BAG 2022, S. 35).
18

19

Art. 74 Abs. 2 der geplanten Verordnung.
Art. 74 Abs. 2-3 der geplanten Verordnung.
20 Art. 76 Abs. 1 und Art. 74 Abs. 2 der geplanten Verordnung.

21 vVorbemerkung 108 der geplanten Verordnung.

Schlussbericht Ressortforschungsmandat Kinderarzneimittel 17



INTERFACE

vollstdndig erarbeitete PIPs nach dem Vorliegen der Ergebnisse der laufenden Studien
nicht nochmals iiberarbeitet werden miissen.??

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz

Die Massnahme kénnte dazu fithren, dass es kiinftig weniger Anderungen an bereits be-
willigten PIPs braucht.?® Dies wiederum wiirde mutmasslich die Kosten fiir die Forschung
und Entwicklung von Arzneimitteln senken und die Dauer der Zulassungsverfahren ver-
kiirzen. Gleichzeitig wiirden PIPs nach wie vor umgesetzt und Studiendaten zu Kindern
und Jugendlichen generiert werden. Dadurch soll die Massnahme einen Beitrag zur Ver-
sorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln und AMSK leisten.

Sollte sich diese Wirkungshypothese tatsdchlich einstellen, so wiirde mutmasslich auch
die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von solchen Arzneimitteln in der Schweiz
verbessert werden. Bedingung hierfiir ist, dass die Erkenntnisse der padiatrischen Studien
in die Fachinformation von fiir Kinder und Jugendliche nicht zugelassenen Arzneimitteln
fliessen beziehungsweise die neu entwickelten Kinderarzneimittel und AMSK auch in der
Schweiz zur Zulassung gebracht werden wiirden.

| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz

Die Kompatibilitidt der von der EU geplanten Massnahme «Pédiatrisches Priifkonzept»
mit geltendem Recht und mit den geplanten Anderungen in der Schweiz beurteilen wir
wie folgt:

— Geltendes Recht: inkompatibel. Die geplante Massnahme konnte Schwierigkeiten mit
geltendem Recht der Schweiz verursachen. Aktuell miissen Arzneimittelentwickler in
der Schweiz bei einem Zulassungsgesuch ein padiatrisches Priifkonzept einreichen,
konnen dabei aber ein bestehendes ausldndisches pédiatrisches Priifkonzept verwen-
den, beispielsweise ein europiisches PIP. Ein vollstindiges PIP konnte in der Schweiz
auch unter der geplanten EU-Regelung anerkannt werden. Es miisste jedoch gekléart
werden, ob Arzneimittelentwickler kiinftig auch erste PIPs einreichen kdnnen und wie
der Prozess zur Einreichung der vollstindigen PIPs aussehen wiirde.

— HMG3: kompatibel

— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpisse: kompatibel

2.1.4 Freistellungen und Zuriickstellungen (Anderung EU)

Auch in der neuen EU-Regelung sollen Arzneimittelentwickler fiir die Einreichung eines
PIP eine Freistellung (d.h. Befreiung von der PIP-Pflicht) oder Zuriickstellung (d.h. padi-
atrische Studien konnen spéter als Studien an Erwachsenen durchgefiihrt oder abgeschlos-
sen werden) beantragen kénnen. Eine Anderung ist jedoch fiir die Kriterien fiir eine Frei-
stellung geplant: Eine Freistellung bei Krankheiten, die nur bei Erwachsenen auftreten,
wiirde neu nicht mehr gewihrt, wenn bestehende wissenschaftliche Evidenz darauf hin-
weist, dass das Arzneimittel aufgrund seines molekularen Wirkungsmechanismus’ bei ei-
ner anderen Krankheit bei Kindern wirksam sein konnte.?* Dariiber hinaus soll bei ge-
sundheitlichen Notlagen eine befristete Freistellung gewdhrt werden kénnen, sofern das
betroffene Arzneimittel fiir die Behandlung, Pravention oder Diagnose der Krankheit be-
stimmt wire, die die Notlage verursacht hat. Nach Ablauf der Frist beziehungsweise der
Notlage soll der Arzneimittelentwickler allerdings ein PIP oder einen Antrag auf

22 g, 25 der geplanten Verordnung.

23 Zahlen von 2015 zeigen, dass es bei rund jedem vierten PIP Anderungen gibt (Hanimann et al
2022a, S. 32).

24 Art. 75 Abs. 1 Bst. b und Vorbemerkung 110 der geplanten Verordnung.
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Freistellung vorlegen miissen.?5 Die Anderung bei den Kriterien der Freistellung soll dazu
beitragen, dass die Zahl erforschter Kinderarzneimittel und AMSK — insbesondere in der
Onkologie?® — erhoht und die Forschung und Innovation gefordert werden.

Die Kriterien fiir eine Zuriickstellung sollen unverindert bleiben. In der neuen Regelung
ist jedoch vorgesehen, dass eine Zuriickstellung hochstens fiinf Jahre dauern darf.?” Die
Dauer der Zuriickstellung variiert von Fall zu Fall,?8 wobei die EMA {iber die Dauer ent-
scheidet.?® Die Dauer der Zuriickstellung soll auf Antrag hin verlédngert werden konnen,
wobei die Dauer (inkl. Verldngerung) nicht linger als fiinf Jahre betragen darf.3° Die EU
will durch die Einfithrung der Frist lange Zuriickstellungen vermeiden und die Entwick-
lung von pédiatrischen Arzneimitteln beschleunigen. 3

Von diesen geplanten Anderungen wiren insbesondere Arzneimittelentwickler und die
EMA, die Freistellungen und Zuriickstellungen erteilt, betroffen.

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz
Folgende Auswirkungen dieser beiden Anderungen kénnen erwartet werden:

— Freistellungen: Diese Massnahme wiirde erstens zur Anwendungssicherheit in der EU
beitragen, weil fiir mehr Arzneimittel Daten bei Kindern und Jugendlichen erhoben
werden miissten.3? Sie wiirde aber zweitens auch zur Versorgungssicherheit in der EU
beitragen, weil mutmasslich mehr Arzneimittel fiir Kinder und Jugendliche weiterent-
wickelt werden wiirden. Auch in der Schweiz wiirde sich die Versorgungs- und An-
wendungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche mutmasslich ver-
bessern, falls die Erkenntnisse aus den pédiatrischen Studien in der Fachinformation
von fiir Kinder und Jugendliche nicht zugelassenen Arzneimitteln aufgenommen be-
zichungsweise die Arzneimittel auch fiir Kinder und Jugendliche zugelassen werden
wiirden (vgl. hierzu auch die folgende Beurteilung der Kompatibilitit und den Anpas-
sungsbedarf fiir die Schweiz in Abschnitt 2.5).

— Zuriickstellungen: Diese neue Regelung konnte zur Versorgungs- und Anwendungs-
sicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche in der EU beitragen, da Kin-
der und Jugendliche moglicherweise einfacher in klinische Studien rekrutiert werden
konnten. Ist ndmlich ein zuriickgestelltes Arzneimittel fiir Erwachsene bereits zuge-
lassen, ist die Rekrutierung von Kindern und Jugendlichen fiir klinische Studien
schwieriger, da das Arzneimittel trotz fehlender Zulassung bereits bei Kindern und
Jugendlichen angewendet wird (sog. Off-Label-Use).®3 Eine Befristung der Zuriick-
stellungen konnte dazu fiithren, dass Arzneimittel fiir Erwachsene noch in Entwicklung

25
26

Art. 83 Abs. 1-3 der geplanten Verordnung.
European Commission 2020, S. 50.

27 zuriickstellungen, die vor dem Inkrafttreten der geplanten Verordnung bewilligt wurden, wiirden
keiner zeitlichen Frist unterliegen. Solche unbefristeten Zurlickstellungen werden durch die Eu-

ropaische Kommission verdffentlicht (Art. 98 Bst. g der geplanten Verordnung).
28

29

Es ist uns nicht bekannt, wie lange eine Zuriickstellung durchschnittlich dauert.
Art. 81 Abs. 2 der geplanten Verordnung.

30 Art. 81 Abs. 3 und Art. 82 Abs. 1 der geplanten Verordnung.

31 In der geplanten Verordnung nennt die EU keine Griinde dafiir, weshalb diese Anpassung vor-
genommen werden soll. In ihrer Evaluation der EU-Kinderarzneimittelverordnung und der EU-
Verordnung Uber AMSK schreibt die Europdische Kommission jedoch, dass die EMA Massnah-
men prift, um lange Zurickstellungen zu verhindern (European Commission 2020, S. 51).

32 Im bisherigen System werden Freistellungen gewahrt, obwohl die Umsetzung eines PIP fur den
padiatrischen Bereich wertvoll ware (Hanimann et al. 2022a, S. 34).

33 Hanimann et al 2022a, S. 32.
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sind, wenn die Frist der Zuriickstellung auslduft, und entsprechend die Rekrutierung
von Kindern in Studien fordern. Es kdnnte jedoch auch der Fall eintreten, dass ein
zurilickgestelltes PIP nicht innerhalb der Frist umgesetzt wird. Was in diesem Fall pas-
sieren wiirde, ist uns unklar. In der Schweiz konnte sich die Versorgungs- und Anwen-
dungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche durch diese Massnah-
men ebenfalls verbessern, sofern die Erkenntnisse aus den padiatrischen Studien auch
in die Fachinformation von fiir Kinder und Jugendliche nicht zugelassenen Arzneimit-
teln integriert beziehungsweise Arzneimittel in der Schweiz auch fiir Kinder und Ju-
gendliche zugelassen werden wiirden. Die Auswirkungen einer Verfristung in der EU
auf die Schweiz konnen nicht abgeschétzt werden.

| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz

Die Kompatibilitdt der von der EU geplanten Massnahme «Freistellungen und Zuriick-
stellungen» mit geltendem Recht und mit den geplanten Anderungen in der Schweiz be-
urteilen wir wie folgt:

— Geltendes Recht: Freistellungen kompatibel / Zuriickstellungen kompatibel. Die
Schweiz stiitzt sich bei den Kriterien fiir die Freistellung grundséitzlich auf die gelten-
den Kriterien in der EU. Die Schweiz kennt jedoch keine abschliessende Liste an Kri-
terien®4, daher hat Swissmedic bei der (Nicht-)Gewihrung von Freistellungen einen
gewissen Spielraum. Die geplanten Massnahmen der EU im Bereich «Freistellung»
stilnden daher nicht im Widerspruch zu geltendem Recht der Schweiz. Die geplanten
Massnahmen betreffend die Einfiihrung einer Frist bei Zurtickstellungen beurteilen wir
ebenfalls als kompatibel mit geltendem Recht in der Schweiz. Arzneimittelentwickler
miissen Swissmedic bereits heute unverziiglich iiber die Erfiillung eines ausldndischen
Priifkonzepts benachrichtigen.3® Da in der Schweiz mehrheitlich PIPs eingereicht wer-
den, wiirde die neue Regelung implizit auch durch die Schweiz ibernommen werden,
selbst wenn die Schweiz die Frist nicht einfiihrt.

— HMG3: kompatibel

— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpasse: kompatibel

2.1.5 AMSK-Status (Anderung EU)

Die EU plant auch Anderungen an den Kriterien fiir die Erteilung des AMSK-Status. Das
Kriterium der ungeniigenden Gewinnaussichten soll gestrichen werden, da es nie ange-
wandt wurde.3® Arzneimittel, die ohne Anreize nicht geniigend Gewinn erzielen, um die
fiir die Arzneimittelentwicklung notwendigen Investitionen zu rechtfertigen, wiirden ent-
sprechend keinen AMSK-Status mehr erhalten. Das Seltenheitskriterium3” soll beibehal-
ten werden. Allerdings kdnnte die Europdische Kommission neu weitere spezifische Kri-
terien fiir bestimmte Krankheiten festlegen.®® Dadurch konnten Krankheiten, die zwar
ebenfalls selten sind, nicht jedoch das Seltenheitskriterium erfiillen, ebenfalls den AMSK-

34 Art. 5 Abs. 4 VAM

35 Art. 5 Abs. 3 VAM.
36

37

Vorbemerkung 89 der geplanten Verordnung.
Ein Arzneimittel erhalt den AMSK-Status, wenn zum Zeitpunkt des Zulassungsantrags des Arz-
neimittels in der EU nicht mehr als 5 von 10’000 Personen von der Krankheit betroffen sind.

38 Art. 63 Abs. 2 der geplanten Verordnung.

Schlussbericht Ressortforschungsmandat Kinderarzneimittel 20



INTERFACE

Status erhalten.3® Damit will die EU auf den Umstand reagieren, dass die Anzahl der von
der Krankheit betroffenen Individuen teilweise schwierig zu ermitteln ist.40

Beim Prozess fiir den Erhalt des AMSK-Status soll es ebenfalls Anderungen geben. Neu
soll die EMA auch fiir den Entscheid der Antrage zustindig sein und nicht nur fiir deren
Priifung.*' Davor traf die Européische Kommission den Entscheid tiber den Antrag. Durch
diese Ubertragung der Zustindigkeiten soll das Verfahren erleichtert und beschleunigt
werden.*2 Neu soll auch die Giiltigkeitsdauer des AMSK-Status auf sieben Jahre begrenzt
werden.*3 Die alte Regelung sah keine zeitliche Beschrinkung des Status vor. Die Giiltig-
keitsdauer soll durch die EMA verlidngert werden konnen, wenn die klinischen Studien fiir
den Erhalt der Zulassung noch laufen und erfolgsversprechend sind. Die Verldngerung
soll zeitlich begrenzt sein.** Bei der Zulassung soll der Antragsteller nachweisen miissen,
dass das Arzneimittel den AMSK-Status besitzt und dass es die Kriterien hierfiir erfiillt.?
Sobald ein AMSK zugelassen werden wiirde, soll das Arzneimittel seinen AMSK-Status
verlieren.*6 Das AMSK hiitte jedoch noch immer Anrecht auf das Marktexklusivitéitsrecht
(vgl. Abschnitt 2.3.5).

Von den genannten Anderungen wiren besonders die Entwickler von AMSK betroffen
sowie die EMA, die die Kriterien priift.

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz
Wir beurteilen die Auswirkungen der Massnahme auf die EU wie folgt:

— Kriterien: Die Erweiterung der Kriterien fiir den AMSK-Status konnte zur Versor-
gungs- und Anwendungssicherheit von AMSK#” in der EU beitragen, weil mehr Arz-
neimittel sich fiir den AMSK-Status und die entsprechenden Anreize qualifizieren und
dadurch fiir Arzneimittelhersteller in der Forschung, Entwicklung und Zulassung at-
traktiver werden wiirden.

— Prozess: Diese Massnahme konnte einen Beitrag zur Versorgungs- und Anwendungs-
sicherheit von AMSK in der EU leisten, weil die Dauer des Verfahrens und somit die
Kosten fiir die Forschung und Entwicklung gesenkt werden wiirden, wodurch die Ent-
wicklung solcher Arzneimittel fiir die Entwickler attraktiver werden wiirde.

— Giiltigkeitsdauer: Die beschrankte Giiltigkeitsdauer soll dazu fiihren, dass Arzneimit-
telentwickler schneller eine Zulassung fiir ihre AMSK beantragen.*® Dies wiirde ent-
sprechend auch einen Beitrag zur Versorgungs- und Anwendungssicherheit von
AMSK in der EU leisten.

39 Ein Beispiel dafiir waren Krankheiten mit kurzem Verlauf und hoher Sterblichkeit, bei denen bes-

ser die Anzahl zu einem bestimmten Zeitpunkt neu erkrankter Personen (Inzidenz) statt betroffe-
ner Personen (Pravalenz) verwendet wird, um die Seltenheit der Krankheit zu beurteilen (Vorbe-
merkung 91 der geplanten Verordnung).

40" Hanimann et al 2022b, S. 20.

41 Art. 64 Abs. 4 der geplanten Verordnung.

42 VJorbemerkung 94 der geplanten Verordnung.

43 Art. 66 Abs. 1 der geplanten Verordnung.

44 Art. 66 Abs. 2 der geplanten Verordnung.

45 Art. 69 Abs. 2 der geplanten Verordnung.

46 Art. 66 Abs. 1-2 und 4 der geplanten Verordnung.

47 Es ist uns nicht bekannt, ob dadurch Arzneimittel, die besonders in der Padiatrie zur Anwendung
kommen, neu den AMSK-Status erhalten und von den Anreizen profitieren wiirden.

48 VJorbemerkung 95 der geplanten Verordnung.
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Die geplante Massnahme wiirde sich auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit
von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche in der Schweiz dann positiv auswirken,
wenn in der Entwicklung dieser AMSK Daten zu dieser Zielgruppe erhoben werden wiir-
den und diese Daten in die Fachinformation von fiir Kinder und Jugendliche nicht zuge-
lassenen AMSK einfliessen beziehungsweise wenn die betreffenden AMSK auch in der
Schweiz fiir Kinder und Jugendliche zugelassen werden wiirden.

| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz
Die Kompatibilitdt der von der EU geplanten Massnahme « AMSK-Status» mit geltendem
Recht und mit den geplanten Anderungen in der Schweiz beurteilen wir wie folgt:

— Geltendes Recht: kompatibel. Der AMSK-Status wird in der Schweiz aufgrund des
Seltenheitskriteriums oder des Auslandskriteriums gewihrt.4° Letzteres besagt, dass
ein Arzneimittel den AMSK-Status erhalten kann, wenn es bereits in einem anderen
Land mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle den AMSK-Status besitzt. Entspre-
chend konnten sich Arzneimittelentwickler beim Antrag um einen AMSK-Status auch
mit den geplanten Anderungen auf dieses zweite Kriterium stiitzen und so den Status
erhalten, selbst wenn die Schweiz die Kriterien nicht analog der EU anpasst. Schliess-
lich kennt die Schweiz das Kriterium betreffend Gewinn nicht, der Wegfall dieses Kri-
teriums hétte entsprechend keine Konsequenzen.

— HMG3: kompatibel

— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpisse: kompatibel

2.1.6 Klassifizierung als Arzneimittel fiir neuartige Therapien (Advanced Therapy
Medicinal Products, ATMP) (Anderung EU)

Die EU kennt unterschiedliche wissenschaftliche und regulatorische Unterstiitzungsmass-
nahmen. Namhafte® Anderungen im Zuge der Reform des Arzneimittelrechts sind jedoch
lediglich bei der Klassifizierung als ATMP geplant: Arzneimittelentwickler konnen aktu-
ell fiir Arzneimittel, die auf der Grundlage von Genen, Zellen oder Geweben entwickelt
wurden, eine Empfehlung von der EMA dazu einholen, ob es sich beim Arzneimittel um
ein ATMP handelt. Dieses Unterstiitzungsangebot soll erweitert werden. Neu sollen unter
anderem Arzneimittelentwickler von Kinderarzneimitteln und AMSK eine wissenschaft-
liche Empfehlung dariiber einholen kénnen, ob es sich beim Produkt um ein Arzneimittel
— einschliesslich eines ATMP — handelt oder nicht.?' Die EMA wiirde diese Beratung
erteilen, ohne Gebiihren zu erheben.52

Die Anderungen wiirden hauptsichlich die EMA und die Arzneimittelentwickler betref-
fen. Die Ziele dieser Anpassung werden in den Erlduterungen der EU zur geplanten Ver-
ordnung und Richtlinie nicht genannt. Da es aber bei ATMP teilweise unklar sein kann,
ob es sich beim Produkt um ein Arzneimittel, ein Medizinprodukt oder eine Kombina-
tion%% davon handelt, plant die EU aus unserer Sicht, ihre bestehende Massnahme

49 Art. 4 Abs. 1 Bst. a®* HMG.
50 Weitere Anderungen: Die EU plant, das bereits bestehende PRIME-Programm ins europ&ische
Recht zu kodifizieren und die ebenfalls bereits bestehende Unterstitzung bei der Erstellung des
Prifplans im EU-Recht zu konkretisieren. Bei beiden Massnahmen fiihren diese rechtlichen An-
passungen jedoch zu keinen Anderungen am Inhalt der Massnahmen, weshalb keine Anderun-

gen betreffend die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von AMSK zu erwarten sind.
51

52
53

Art. 61 Abs. 1 der geplanten Verordnung.

Art. 89 der geplanten Verordnung.

Kombinierte ATMP kdnnen beispielsweise ein oder mehrere Medizinprodukte als integralen Be-
standteil des Arzneimittels aufweisen (vgl. Website EMA: Advanced therapy medicinal products:

Overview, Zugriff am 30. Januar 2024).
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auszuweiten, um bereits friih im Forschungs- und Entwicklungsprozess die Arzneimittel-
entwickler auf den korrekten Zulassungsweg zu leiten.

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz

Die Auswirkungen dieser Anpassung auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit
von Kinderarzneimitteln und AMSK in der EU und der Schweiz sind schwierig einzu-
schétzen: Die Massnahme konnte theoretisch dazu beitragen, die Kosten der Zulassung
von solchen Arzneimitteln in der EU zu senken, wodurch diese Arzneimittel fiir die Ent-
wickler attraktiver werden wiirden, was mutmasslich auch zu mehr Zulassungen in der
Schweiz fithren konnte. Die bisherigen Erfahrungen der EU mit dieser Massnahme zeigen
jedoch, dass nur wenige Arzneimittelentwickler diese Unterstiitzung der EU nutzen.?* Aus
der Klassifizierung als ATMP ergeben sich keine weiteren Anreize, da im aktuellen Sys-
tem der EU der Entscheid, ob es sich beim Arzneimittel um ein ATMP handelt, nicht
bindend ist. Ob daran Anderungen geplant sind, ist uns nicht bekannt.

| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz

Die Kompatibilitdt der von der EU geplanten Massnahme «Klassifizierung als ATMP»
mit geltendem Recht und mit den geplanten Anderungen in der Schweiz beurteilen wir
wie folgt:

— Geltendes Recht: kompatibel

— HMG3: kompatibel. Es ist moglich, dass sich durch die Abgabe der wissenschaftlichen
Empfehlungen die EU-Definition von ATMP mittelfristig dndert. Weil die dritte
HMG-Revision jedoch vorsieht, dass der Bundesrat den Begriff der ATMP auf Ver-
ordnungsstufe punktuell abweichend definieren kann, sollte die Schweiz auf Anderun-
gen in der Definition der EU flexibel reagieren konnen.%

— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpésse: kompatibel

2.1.7 Umweltvertraglichkeitspriifung (Anderung EU)

Die Anforderungen an die Umweltvertraglichkeitspriifung bei der Zulassung von Arznei-
mitteln sollen in der neuen EU-Regelung verschérft und auf neue Schutzziele ausgeweitet
werden (z.B. Schutz vor antimikrobiellen Resistenzen).% Zulassungsantrige, die die An-
forderungen der Umweltvertraglichkeitspriifung nicht erfiillen, kénnten neu abgelehnt
werden.% Zudem soll die Umweltvertraglichkeitspriifung aktualisiert werden miissen, so-
fern neue Informationen dazu vorliegen.58 Dadurch sollen potenzielle nachteilige Auswir-
kungen auf die Umwelt und die 6ffentliche Gesundheit bewertet und begrenzt werden
kénnen.® Von dieser Regelung wiren Arzneimittelentwickler betroffen, die die Umwelt-
vertriglichkeitspriifungen durchfiihren miissten, sowie die Priifinstitutionen, die die Prii-
fungen auswerten wiirden.

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz

Inwiefern sich die geplante Verschérfung betreffend die Umweltvertréglichkeitspriifung
auf den Aufwand der Erforschung und Entwicklung von Arzneimitteln auswirkt, ist
schwierig abzuschdtzen. Bereits heute miissen Arzneimittelentwickler Umweltvertrig-
lichkeitspriifungen durchfiihren. Falls die geplante Verschérfung dazu fiihrt, dass sich die
Forschungs- und Entwicklungskosten erhohen, kann dies dazu fiihren, dass die Margen

54 Hanimann et al. 2022b, S. 23.

55 BAG 2023b, S. 24.

S. 21 der geplanten Richtlinie.

57 Art. 15 Abs. 1 Bst. d der geplanten Verordnung.
58 Art. 22 Abs. 6 der geplanten Richtlinie.

S. 21 der geplanten Richtlinie.
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der Arzneimittelentwickler sinken — sofern sie die Zusatzkosten nicht einpreisen und an
die Patientinnen und Patienten bezichungsweise die Krankenversicherungen weitergeben
konnen. Durch tiefere Margen kdnnten Arzneimittel, die ohnehin weniger profitabel sind
(wie Kinderarzneimittel oder AMSK), fiir die Arzneimittelentwickler noch weniger at-
traktiv werden. Dies hédtte einen negativen Einfluss auf die Versorgungs- und Anwen-
dungssicherheit von Kinderarzneimitteln und AMSK in der EU. Dies wiirde sich auch auf
die Versorgungs- und Anwendungssicherheit in der Schweiz mutmasslich negativ auswir-
ken, da insgesamt weniger Arzneimittel fiir Kinder und Jugendliche erforscht, entwickelt
und auf den Markt gebracht werden wiirden.

| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz

Die Kompeatibilitit der von der EU geplanten Massnahme «Umweltvertréglichskeitsprii-
fung» mit geltendem Recht und mit den geplanten Anderungen in der Schweiz beurteilen
wir wie folgt:

— Geltendes Recht: kompatibel. Auch in der Schweiz miissen Arzneimittelentwickler
teilweise eine Umweltvertraglichkeitspriifung durchfithren. So miissen bei Wirkstof-
fen, die zum ersten Mal als Bestandteil eines Arzneimittels zugelassen werden, die
Umweltrisiken beurteilt werden. Diese Beurteilung richtet sich nach der Leitlinie der
EMA vom 1. Juni 2006 iiber die Beurteilung des Umweltrisikos von Arzneimitteln
zum menschlichen Gebrauch.®® Wir gehen davon aus, dass die EU bei der Umsetzung
der geplanten Massnahmen diese EMA-Leitlinie ebenfalls anpassen wiirde.

— HMG3: kompatibel

— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpasse: kompatibel

2.2 Geplante Massnahmen der EU im Bereich Zulassung
Im Bereich der Zulassung plant die EU die Einfiihrung zwei neuer Massnahmen sowie
Anderungen an zwei Massnahmen.

2.2.1 Einfiihrung der Bolar-Ausnahmeregelung (Neuerung EU)

Im alten System der EU gewihren einzelne Mitgliedstaaten die Mdglichkeit, die durch ein
Patent geschiitzten eingereichten Unterlagen (d.h. Studien, Versuche und Tétigkeiten zur
Generierung von Daten) fiir die Beantragung einer Zulassung fiir Nachahmerprodukte ver-
wenden zu diirfen (sog. Bolar-Ausnahme). Diese Regelung soll neu in der gesamten EU
gelten.®! Zudem soll die Regelung dahingehend erweitert werden, dass die Unterlagen
auch zur Unterstiitzung der Preisfestsetzung und Kostenerstattung sowie zur Bewertung
von Gesundheitstechnologien verwendet werden diirfen.®2 Dadurch sollen Generika und
Biosimilars schneller auf den Markt kommen und der Wettbewerb gefordert werden. 63
Die Massnahme wiirde insbesondere die Entwickler von Originalpréiparaten und Herstel-
ler von Generika und Biosimilars betreffen. Die EMA wire ebenfalls von der Regelung
betroffen, da sie potenziell mehr Zulassungsantrage priifen miisste.

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz

Diese Massnahme kdnnte unserer Ansicht nach einen ambivalenten Einfluss auf die Ver-
sorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln und AMSK in der EU ha-
ben. Einerseits konnte die schnellere Verfligbarkeit von Nachahmerprodukten dazu bei-
tragen, dass mehr (und auch erschwinglichere) Produkte auf dem Markt verfiigbar wéren.
Dadurch konnten mdglicherweise Lieferengpisse reduziert und der Zugang zu

60 Art. 81 VAM.

61 Art. 85 Bst. a Ziff. 1 der geplanten Richtlinie.
62 Art. 85 Bst. a Ziff. 2-3 der geplanten Richtlinie.
S. 20 der geplanten Richtlinie.
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Arzneimitteln verbessert werden, was sich positiv auf die Versorgungssicherheit von Kin-
derarzneimitteln und AMSK in der EU auswirken wiirde. Andererseits konnte die Ent-
wicklung von Kinderarzneimitteln und AMSK dadurch (noch) weniger profitabel werden,
weil Nachahmerprodukte mutmasslich schneller auf den Markt kommen wiirden. Dies
wiirde sich negativ auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarznei-
mitteln und AMSK in der EU auswirken. Die Auswirkungen auf die Versorgungs- und
Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln und AMSK in der Schweiz wiirden vo-
raussichtlich davon abhédngen, ob die positiven oder die negativen Auswirkungen in der
EU iiberwiegen: Falls mehr Nachahmerprodukte von Kinderarzneimitteln und AMSK in
der EU verfiigbar wiren, gébe es auch in der Schweiz mehr Nachahmerprodukte — sofern
diese in der Schweiz eine Zulassung anstreben wiirden. Falls jedoch weniger Kinderarz-
neimittel und AMSK entwickelt werden wiirden, wiirden auch der Schweiz weniger sol-
cher Arzneimittel zur Verfiigung stehen.

| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz

Die Kompatibilitit der von der EU geplanten Massnahme «Einfithrung der Bolar-Ausnah-
meregelung» mit geltendem Recht und mit den geplanten Anderungen in der Schweiz
beurteilen wir wie folgt:

— Geltendes Recht: kompatibel. Die Schweiz kennt bereits eine Bolar-Ausnahmerege-
lung.%* Allerdings geht die Regelung in der Schweiz nicht so weit, dass die Unterlagen
auch fiir die Preisfestsetzung und Kostenerstattung und zur Bewertung von Gesund-
heitstechnologien genutzt werden diirfen.

— HMG3: kompatibel

— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpésse: kompatibel

2.2.2 Befristete Notfallzulassung (Neuerung EU)

Es gibt unterschiedliche vereinfachte Zulassungsverfahren, zu denen Kinderarzneimittel
und AMSK grundsétzlich Zugang haben konnen. Die EU plant jedoch keine namhaften®®
Anderungen an den bestehenden Verfahren, sondern will stattdessen mit der befristeten
Notfallzulassung fiir den Fall einer gesundheitlichen Notlage eine neue Moglichkeit ein-
fiihren, um Arzneimittel fiir einen befristeten Zeitraum zuzulassen. Damit sollen Arznei-
mittel, die fiir die Behandlung, Pravention oder Diagnose einer schweren oder lebensbe-
drohenden Krankheit im Zusammenhang mit der gesundheitlichen Notlage gedacht sind,
ohne umfassende nicht-klinische und klinische Daten zur Qualitéit sowie ohne vollstindige
Umweltdaten befristet zugelassen werden kdnnen, solange eine gesundheitliche Notlage
vorliegt.®® Die Giiltigkeit der befristeten Notfallzulassung soll enden, sobald die Europ-
ische Kommission die gesundheitliche Notlage aufheben wiirde.®” Die Neuerung soll auf
Arzneimittelentwickler und die EMA als Zulassungsinstanz zielen und soll dazu

64 Art. 9 Abs. 1 Bst. ¢ PatG.

65 Weitere Anderungen: Beim beschleunigten Zulassungsverfahren sollen neu AMSK, die geeignet
sind, eine grosse medizinische Versorgungslicke zu schliessen (vgl. Abschnitt 2.1.2), explizit als
Zielgruppe aufgefiihrt werden (Art. 6 Abs. 7 i.V.m. Art. 60 der geplanten Verordnung). Die be-
dingte Zulassung, die im Gegensatz zur befristeten Notfallzulassung an Auflagen geknupft ist,
soll neu in Krisensituationen erteilt werden, selbst wenn noch keine nicht-klinischen oder phar-
mazeutischen Daten vorliegen wurde (Art. 19 Abs. 1 der geplanten Verordnung). Beides wirde
jedoch unserer Einschatzung nach zu keinen Anderungen bei der Versorgungs- und Anwen-
dungssicherheit von Kinderarzneimitteln und AMSK fihren.

66 Art. 30 der geplanten Verordnung.

67 Art. 34 der geplanten Verordnung.
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beitragen, die Versorgung mit Arzneimitteln wihrend gesundheitlichen Notlagen sicher-
zustellen.%8

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz

Die geplante Massnahme wiirde sich in entsprechenden Notlagen positiv auf die Versor-
gungssicherheit mit Kinderarzneimitteln in der EU auswirken. Auf die Versorgung mit
AMSK hitte diese Massnahme mutmasslich keine Auswirkungen, da davon ausgegangen
werden kann, dass seltene Krankheiten keine gesundheitliche Notlage auslosen kdnnen.
Auf die Versorgungssicherheit von Kinderarzneimitteln in der Schweiz hétte diese Mass-
nahme mutmasslich keine Auswirkungen, da die Notfallzulassung in der Schweiz nicht
gelten wiirde.

| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz

Die Kompatibilitit der von der EU geplanten Massnahme «Befristete Notfallzulassungy»
mit geltendem Recht und mit den geplanten Anderungen in der Schweiz beurteilen wir
wie folgt:

— Geltendes Recht: kompatibel®®
— HMG3: kompatibel
— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpésse: kompatibel

2.2.3 Einstellung des Vertriebs eines Kinderarzneimittels (Anderung EU)

Plant ein Arzneimittelentwickler, der von der Verlangerung eines bestehenden ergénzen-
den Schutzzertifikats oder vom Unterlagenschutz’® bei der Genehmigung fiir die padiat-
rische Verwendung (paediatric-use marketing authorization [PUMAY]) profitierte und bei
dem diese Schutzrechte abgelaufen sind, den Vertrieb eines zugelassenen Kinderarznei-
mittels einzustellen, so muss der Arzneimittelentwickler die Zulassung an einen Dritten
iibertragen. Diese Regelung gab es bereits im alten System. Neu soll der Arzneimittelent-
wickler die Einstellung spétestens zwolf (statt sechs) Monate davor den zustidndigen Be-
horden kommunizieren miissen.”! Damit soll dazu beigetragen werden, dass bei einer Ein-
stellung ein bestimmtes Kinderarzneimittel schneller wieder auf dem Markt verfiigbar ist,
da ein potenzieller Nachfolger frither gefunden werden kdnnte und dieser mehr Vorlauf-
zeit hitte, um die Produktion und den Vertrieb des besagten Arzneimittels zu iibernehmen.
Ob zwolf Monate Vorlaufzeit fiir den Start der Produktion und des Vertriebs tatséchlich
ausreichen, ist jedoch unklar.

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz

Die geplante Massnahme kdnnte eine positive Wirkung auf die Versorgungssicherheit mit
Kinderarzneimitteln haben, sofern die lingere Vorlaufzeit tatsdchlich ausreichend ist fiir
den Start der Produktion und des Vertriebs. Die Auswirkungen der Massnahme auf die
Versorgungssicherheit mit Kinderarzneimitteln in der Schweiz sind mutmasslich gering,
da in der Schweiz die entsprechende Frist drei Monate betrdgt und es somit fiir potenzielle
Nachfolger schwierig abzuschitzen wire, ob der Vertrieb auch in der Schweiz eingestellt
werden wiirde.

S. 6 der geplanten Richtlinie.
69

70

Die Schweiz kennt die Mdglichkeit einer Notfallzulassung nicht.

Die EU verwendet den Begriff Datenschutz statt Unterlagenschutz. Die Schutzwirkung ist jedoch
dieselbe.

71 Art. 60 der geplanten Richtlinie.
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| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz

Die Kompatibilitdt der von der EU geplanten Massnahme «Einstellung des Vertriebs eines
Kinderarzneimittels» mit geltendem Recht und mit den geplanten Anderungen in der
Schweiz beurteilen wir wie folgt:

— Geltendes Recht: kompatibel. In der Schweiz betrigt die entsprechende Frist heute drei
Monate und unterscheidet sich demnach bereits jetzt von den Regelungen in der EU.

— HMG3: kompatibel

— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpisse: kompatibel

2.2.4 Zulassungsprozess (Anderung EU)

Neu sollen Arzneimittel mit einer padiatrischen Indikation, ausschliesslich fiir die padiat-
rische Verwendung bestimmte Arzneimittel und AMSK zwingend iiber das zentralisierte
Verfahren zur Zulassung gebracht werden miissen.”? Die geplante Massnahme sieht zu-
dem vor, die Struktur der EMA zu vereinfachen. Neu sollen fiir die Beurteilung von Arz-
neimitteln einzig der Ausschuss fiir Humanarzneimittel (Committee for Medicinal Pro-
ducts for Human Use [CHMP]) und der Ausschuss fiir die Risikobewertung im Bereich
der Pharmakovigilanz (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee [PRAC]) verant-
wortlich sein. Der Ausschuss fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden (Committee for Orphan
Medicinal Products [COMP]) und der Pidiatricausschuss (Paediatric Committee
[PDCOY]), die im alten System wichtige Aufgaben im Zusammenhang mit AMSK respek-
tive Kinderarzneimittel iibernommen haben, sollen in Form von Arbeitsgruppen und ei-
nem Verzeichnis von Sachverstdndigen neu organisiert werden.”®

Von dieser Anderung wiren Arzneimittelentwickler und die EMA betroffen. Durch die
Anderungen an der EMA-Struktur soll der Zulassungsprozess effizienter gestaltet werden
und gleichzeitig soll der Zugang zum Fachwissen erhalten bleiben.”

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz

Aus unserer Sicht wiirde die geplante Massnahme dazu fiihren, dass sichere Kinderarz-
neimittel und AMSK schneller zugelassen und auf den Markt gebracht werden wiirden.
Durch die Pflicht der zentralisierten Zulassung fiir Kinderarzneimittel und AMSK soll ein
hohes Niveau der wissenschaftlichen Beurteilung aufrechterhalten werden.”® Diese
«Pflicht» wiirde aus unserer Sicht zudem die Zulassungskosten der Arzneimittelentwick-
ler reduzieren, da nur noch eine Zulassung gestellt werden miisste. Die Anderung der
EMA-Struktur und die Pflicht der zentralisierten Zulassung konnten sich aus unserer Sicht
positiv auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit mit Kinderarzneimitteln und
AMSK in der EU auswirken. Auch in der Schweiz wiirde sich dies mutmasslich auf die
Versorgungs- und Anwendungssicherheit mit Kinderarzneimitteln und AMSK auswirken.
Wiirden Kinderarzneimittel und AMSK kiinftig schneller zugelassen und bliebe die Dauer
zwischen der Einreichung bei der EMA und der Einreichung bei Swissmedic gleich
(sog. «submission gapy»), so wiirden die Arzneimittel auch in der Schweiz schneller zur
Zulassung gebracht werden.

| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz
Die Kompeatibilitit der von der EU geplanten Massnahme «Zulassungsprozess» mit gel-
tendem Recht und mit den geplanten Anderungen in der Schweiz beurteilen wir wie folgt:

Art. 3 Abs. 1-2 der geplanten Verordnung.

S. 23 der geplanten Verordnung.

S. 23 der geplanten Verordnung.
Vorbemerkung 10 der geplanten Verordnung.
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— Geltendes Recht: kompatibel
— HMG3: kompatibel
— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpésse: kompatibel

2.3 Geplante Massnahmen der EU im Bereich Vergiitung und finanzielle Anreize
Im Bereich der Vergiitung und der finanziellen Anreize plant die EU die Einfithrung zwei
neuer Massnahmen und Anderungen an drei Massnahmen.

2.3.1 Ubertragbarer Gutschein fiir prioritire antimikrobielle Mittel (Neuerung EU)
Die EU will neu einem Arzneimittelentwickler, der die Zulassung fiir ein prioritires anti-
mikrobielles Mittel”® erhilt, einen iibertragbaren Gutschein fiir die Verliangerung des Un-
terlagenschutzes gewéhren. Der Gutschein soll seinem Inhaber das Recht verleihen, den
Unterlagenschutz eines zugelassenen Arzneimittels um zwdlf Monate zu verldngern.””
Der Gutschein soll einmalig weiterverkauft und nur verwendet werden diirfen, wenn die
ersten vier Jahre des Unterlagenschutzes des betreffenden Arzneimittels noch nicht ver-
strichen sind.”® Die EU plant, wihrend 15 Jahren maximal zehn Gutscheine zu verge-
ben.”® Nach diesem Zeitraum soll die Massnahme fortgesetzt oder tiberpriift werden.8°
Mit dieser Massnahme soll die Entwicklung prioritdrer antimikrobieller Mittel gefordert
werden, um antimikrobielle Resistenzen zu bekdmpfen. 8

Die geplante Massnahme zielt insbesondere auf Entwickler von solchen Mitteln. Zudem
wéren die EMA als Priifinstanz und die Patentdmter als Vollzugsbehorde des Unterlagen-
schutzes von dieser Massnahme betroffen.

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz

Die Massnahme konnte unserer Ansicht nach einen Beitrag zur Versorgungs- und Anwen-
dungssicherheit von Kinderarzneimitteln in der EU leisten, denn Kinder erhalten vor allem
im ambulanten Bereich im Vergleich mit Erwachsenen iiberproportional viele Antibio-
tika.®2 Durch den Gutschein kénnte die Entwicklung von antimikrobiellen Mitteln fiir die
Arzneimittelentwickler wirtschaftlich attraktiver werden, wodurch mehr solcher Produkte
erforscht, entwickelt und auf dem Markt gebracht werden wiirden. Dies kdnnte sich auch
auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit in der Schweiz auswirken, sofern die
Erkenntnisse aus den pédiatrischen Studien in die entsprechende Fachinformation von fiir
Kinder und Jugendliche nicht zugelassenen Arzneimitteln einfliessen beziehungsweise die
Arzneimittel auch in der Schweiz fiir Kinder und Jugendliche zur Zulassung gebracht wer-
den wiirden. Ob die Massnahme die gewiinschte Wirkung erzielen kann, bleibt abzuwar-
ten: Die Erfahrungen aus den USA mit dem Gutschein fiir ein prioritires

76 Um als prioritares antimikrobielles Mittel gelten zu kénnen, miisste ein Arzneimittelentwickler be-
legen, dass das Mittel einen signifikanten klinischen Nutzen gegenlber antimikrobiellen Resis-
tenzen aufweist. Zudem misste das Mittel (i) eine neue Klasse antimikrobieller Mittel darstellen,
(i) einen deutlich anderen Wirkungsmechanismus als derjenige von den bereits zugelassenen
antimikrobiellen Mitteln aufweisen oder (iii) einen neuen Wirkstoff enthalten, der gegen einen
multiresistenten Organismus und eine schwere oder lebensbedrohende Infektion wirkt (Art. 40
Abs. 3 der geplanten Verordnung).

7T Art. 40 Abs. 1-2 der geplanten Verordnung.

78 Art. 41 Abs. 1 und 3 der geplanten Verordnung.

79 Art. 43 der geplanten Verordnung.

80 3. 20 der geplanten Verordnung.

81 3. 20 der geplanten Verordnung.

82

Vgl. Website padiatrie schweiz: Rationale Antibiotikatherapie in der padiatrischen Praxis, Zugriff
am 17. Januar 2024.
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Zulassungsverfahren bei padiatrischen AMSK zeigen jedoch, dass dadurch nicht zwin-
gend mehr in AMSK investiert wird.83

| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz

Die Kompatibilitit der von der EU geplanten Massnahme «Ubertragbarer Gutschein fiir
prioritére antimikrobielle Mittel» mit geltendem Recht und mit den geplanten Anderungen
in der Schweiz beurteilen wir wie folgt:

— Geltendes Recht: kompatibel. Die Schweiz kennt keinen solchen Anreiz im geltenden
Recht.

— HMG3: kompatibel

— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpisse: kompatibel

2.3.2 Unterlagenschutz bei Zulassung patentfreier Arzneimittel fiir neue Indikatio-
nen (Neuerung EU)

In der neuen EU-Regelung soll ein neuer Anreiz fiir die Zulassung von neuen Indikationen
bei patentfreien Arzneimitteln eingefiihrt werden (sog. Drug Repurposing). Generika, Bi-
osimilars, Hybridarzneimittel und biohybride Arzneimittel sollen fiir eine neue therapeu-
tische Indikation, fiir die sie davor in der EU nicht zugelassen waren, einen vierjahrigen
Unterlagenschutz erhalten.84

Die Massnahme wiirde hauptsichlich Entwickler patentfreier Arzneimittel sowie die
EMA, die fiir die Zulassung der neuen Indikation verantwortlich ist, betreffen. Durch diese
Massnahme sollen Innovationen und die Zulassung neuer Indikationen gefordert werden,
was grundsétzlich zur Versorgungs- und Anwendungssicherheit in der EU beitrégt.85

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz

Auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln und AMSK in
der EU erwarten wir keine Auswirkungen: Hersteller von patentfreien Arzneimitteln ha-
ben bereits heute im Rahmen der PUMA beim Erhalt einer zusatzlichen Zulassung fiir die
Péadiatrie ein Anrecht auf einen achtjdhrigen Unterlagenschutz und auf ein zweijdhriges
Marktexklusivitdtsrecht. Der Unterlagenschutz der PUMA soll zwar um zwei Jahre redu-
ziert werden (vgl. Abschnitt 2.3.4), wére aber immer noch hoher als der Unterlagenschutz
beim Drug Repurposing und somit attraktiver fiir Arzneimittelentwickler. Auf die Versor-
gungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln und AMSK in der Schweiz
erwarten wir daher ebenfalls keine Auswirkungen.

| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz

Die Kompatibilitdt der von der EU geplanten Massnahme «Unterlagenschutz bei Zulas-
sung patentfreier Arzneimittel fiir neue Indikationen» mit geltendem Recht und mit den
geplanten Anderungen in der Schweiz beurteilen wir wie folgt:

— Geltendes Recht: kompatibel. Der geplante neue Anreiz der EU ist mit der Verleihung
des dreijahrigen Unterlagenschutzes bei Zulassungserweiterungen der Schweiz ver-
gleichbar.8®

— HMG3: kompatibel

— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpisse: kompatibel

83 Hanimann et al. 2022b, S. 36.
84 Art. 84 Abs. 1 der geplanten Richtlinie.
85 3. 20 der geplanten Richtlinie.

86 Gemass Art. 11b Abs. 1 HMG.
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2.3.3 Unterlagenschutz fiir neue Arzneimittel (Anderung EU)

Im aktuellen System erhalten Arzneimittelentwickler in der EU bei der Zulassung ihres
Arzneimittels einen achtjdhrigen Unterlagenschutz fiir das betreffende Arzneimittel. Neu
soll dieser Unterlagenschutz auf sechs Jahre verkiirzt werden. Das wiirde bedeuten, dass
andere Arzneimittelentwickler fiir ihre eigene arzneimittelrechtliche Zulassung zwei Jahre
frither auf die mit der Zulassung des Originalpraparats eingereichten Daten zurlickgreifen
konnten, sofern kein immaterialgiiterrechtlicher Schutz mehr bestehen wiirde.8” Diese An-
derung wiirde auch fiir Kinderarzneimittel gelten.%8

Zudem ist geplant, dass es zusétzliche Moglichkeiten zur Verlingerung des Unterlagen-
schutzes geben soll:8°

— Verlingerung um zwei Jahre: Wenn das Arzneimittel in ausreichender Menge und in
der erforderlichen Aufmachung in allen Mitgliedstaaten den Patientenbedarf deckt,
soll der Unterlagenschutz um zwei Jahre verldngert werden. Diese Bedingung soll in-
nerhalb von zwei Jahren nach Erteilung der Zulassung erfiillt werden miissen — KMU,
Einrichtungen ohne Erwerbszweck und Unternehmen mit hochstens fiinf zentralisier-
ten Zulassungen (d.h. das Unternehmen verfiigt iber hochstens fiinf Arzneimittel, die
iiber das zentralisierte Verfahren zugelassen worden sind) sollen hierfiir drei Jahre Zeit
haben. %0

— Verlingerung um sechs Monate: Wenn das Arzneimittel (i) eine medizinische Versor-
gungsliicke schliessen®! oder wenn das Arzneimittel (ii) einen neuen Wirkstoff enthélt
und vergleichende klinische Priifungen durchfiihrt wurden, soll der Unterlagenschutz
um sechs Monate verlingert werden.%?

Diese variierenden Verldngerungen wiirden auf Arzneimittelentwickler zielen und sollen
Anreize bieten fiir Innovationen und fiir die Generierung von vergleichender klinischer
Evidenz. Zudem soll die Arzneimittelverfiigbarkeit in allen Mitgliedstaaten gefordert wer-
den.%

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz
Die Auswirkungen der geplanten Massnahmen auf die Versorgungs- und Anwendungssi-
cherheit in der EU und der Schweiz beurteilen wir wie folgt:

— Kiirzere Schutzfrist: Die Verkiirzung des Unterlagenschutzes auf sechs Jahre soll dazu
beitragen, dass (erschwinglichere) Nachahmerprodukte schneller auf dem Markt ver-
fiigbar sind und dadurch der Zugang der Patientinnen und Patienten zu den Arzneimit-
teln verbessert wird. Die kiirzere Schutzfrist konnte moglicherweise die — ohnehin be-
reits geringe — wirtschaftliche Attraktivitét von Originalpréparaten im Bereich der Kin-
derarzneimittel und AMSK jedoch reduzieren, weil weniger Zeit bleiben wiirde, um
Forschungs- und Entwicklungskosten zu amortisieren. Diese Massnahme konnte ent-
sprechend sowohl einen positiven als auch einen negativen Effekt auf die Versor-
gungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln und AMSK in der EU

87 Art. 81 Abs. 1 der geplanten Richtlinie.

88 Art. 93 der geplanten Verordnung.

89 Eine Verlangerung um ein Jahr ist weiterhin unter den bereits existierenden Bedingungen még-
lich (Art. 10 Abs. 5 der Richtlinie 2001/83/EG).

9 Art. 81 Abs. 2 Bst. ai.V.m. Art. 82 Abs.1 der geplanten Richtlinie.

91 Art. 83 Abs. 1 der geplanten Richtlinie. Fur die Definition der medizinischen Versorgungsliicke
siehe Abschnitt 2.1.1.

92 Art. 81 Abs. 2 Bst. b—c der geplanten Verordnung.

93 3. 13-14 und 19-20 sowie Vorbemerkung 52 der geplanten Richtlinie.
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haben. Auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit in der Schweiz konnte sich
diese Massnahme entsprechend ebenfalls ambivalent auswirken.

— Verlingerung um zwei Jahre: Die Wirkung der Verldngerung um zwei Jahre hingt
von den Gewinnaussichten der Arzneimittel ab. Wenn diese Verldngerung die Kosten
des raschen Inverkehrbringens des Arzneimittels in allen Mitgliedstaaten (z.B. tiefere
Durchschnittspreise; Koordinationskosten des Unternehmens, damit es innerhalb von
kurzer Zeit in mehreren Landern den Vertrieb starten kann)®* ausgleicht, konnte der
Anreiz dazu beitragen, dass alle Mitgliedstaaten schneller mit dem Arzneimittel ver-
sorgt werden wiirden. Auf die Versorgungssicherheit von Kinderarzneimitteln und
AMSK in der Schweiz konnte dies allerdings einen negativen Effekt haben. Arznei-
mittelentwickler kdnnten ihre Ressourcen unter diesen Umstdnden verstarkt auf das
Inverkehrbringen in den Mitgliedstaaten ausrichten, wodurch eine Zulassung in der
Schweiz weniger prioritdr werden wiirde und das betreffende Arzneimittel in der
Schweiz entsprechend spiter oder gar nicht auf den Markt kommen konnte. Falls die
Arzneimittelentwickler das rasche Inverkehrbringen nicht anstreben, wiren keine Aus-
wirkungen auf die Versorgungssicherheit in der EU und in der Schweiz zu erwarten. %

— Verlingerung um sechs Monate: Diese Verlingerung konnte insbesondere in jenen
Bereichen der Padiatrie eine positive Wirkung auf die Versorgungs- und Anwendungs-
sicherheit von Kinderarzneimitteln haben, in denen medizinische Versorgungsliicken
existieren. Der Grund dafiir ist, dass die Verlédngerung die wirtschaftliche Attraktivitat
solcher Arzneimittel erhoht. Ob der Anreiz geniigend gross wére, um tatséchlich zu
mehr Forschung, Entwicklung, Zulassung und Vertrieb von solchen Kinderarzneimit-
teln zu fiihren, ist unklar. Falls tatsdchlich mehr Kinderarzneimittel fiir Bereiche mit
medizinischen Versorgungsliicken erforscht, entwickelt und in der EU auf den Markt
gebracht werden wiirden, so wiirde sich dies auch positiv auf die Versorgungs- und
Anwendungssicherheit in der Schweiz auswirken. Bedingung hierfiir ist, dass die Er-
kenntnisse aus den péadiatrischen Studien in die entsprechende Fachinformation von
fiir Kinder und Jugendliche nicht zugelassenen Arzneimitteln einfliessen beziehungs-
weise die entwickelten Arzneimittel fiir Kinder und Jugendliche in der Schweiz zuge-
lassen wiirden.

Grundsétzlich gilt es zu beachten, dass die Wirkung der Verldngerungen auch abhéngig
wire vom Zeitpunkt des Zulassungsantrags im Verhéltnis zum immaterialgiiterrechtlichen
Schutz. Wiirde eine allféllige Verldngerung des Unterlagenschutzes vor oder gleichzeitig
mit dem immaterialgiiterrechtlichen Schutz des Patentes oder des ergdnzenden Schutzzer-
tifikats ablaufen, so wiirde die Verldngerung keinen Anreiz fiir Arzneimittelentwickler
bieten.

94 Hanimann et al. 2022a, S. 43-44.

95 An dieser Stelle ist darauf hinzuweisen, dass der 6konomische Wert eines Anreizes je nach Pro-
dukt und Land unterschiedlich ausfallen kann. So zeigt eine 6konomische Analyse der sechs-
monatigen Verlangerung des erganzenden Schutzzertifikats bei der Umsetzung eines PIP, dass
der Wert dieses Anreizes je nach EU-Mitgliedstaat und Produkt unterschiedlich hoch ist. Grund
dafir ist unter anderem, dass die Verflgbarkeit von Nachahmerprodukten und die dadurch aus-
geldste Reduktion des Preises des Originalpraparats je nach Mitgliedstaat unterschiedlich ver-
lauft — in bestimmten Landern sind Nachahmerprodukte schneller verflugbar, 16sen starkere
Preisreduktionen beim Originalpraparat aus und kénnen hohere Marktanteile gewinnen (Varnai
et al. 2016, S. 49-53).
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| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz

Die von der EU geplante Massnahme «Unterlagenschutz fiir neue Arzneimittel» beurtei-
len wir als kompatibel mit geltendem Recht und mit den geplanten Anderungen in der
Schweiz:

— Geltendes Recht: kompatibel. In der EU und der Schweiz sind die aktuellen immateri-
algiiterrechtlichen gleichwertig. Zwar unterscheidet sich die Dauer des Unterlagen-
schutzes der EU und der Schweiz (EU: 8 Jahre, Schweiz: 10 Jahre). Mit dem zweijdh-
rigen Marktexklusivitdtsrecht in der EU und der Mdglichkeit, in der Schweiz ein Ge-
such um Zulassung eines Nachahmerproduktes zwei Jahre vor Ablauf des Unterlagen-
schutzes eines Originalpriparats zu stellen,% wirken der immaterialgiiterrechtliche
Schutz in der EU und in der Schweiz de facto gleich. Mit der Reduktion des Unterla-
genschutzes auf sechs Jahre wére der immaterialgiiterrechtliche Schutz in der Schweiz
neu zwei Jahre langer als in der EU. Daraus wiirde sich jedoch kein Widerspruch zwi-
schen der EU-Regelung und der Regelung in der Schweiz ergeben. Die verschiedenen
Moglichkeiten zur Verldngerung des Unterlagenschutzes sind ebenfalls kompatibel
mit geltendem Recht in der Schweiz.

— HMG3: kompatibel

— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpésse: kompatibel

2.3.4 Genehmigung fiir die padiatrische Verwendung (Anderung EU)

Im aktuellen System haben Arzneimittelentwickler fiir Arzneimittel, die bereits fiir Er-
wachsene zugelassen sind und nicht mehr durch ein Patent oder ein ergédnzendes Schutz-
zertifikat geschiitzt sind, ein Anrecht auf acht Jahre Unterlagenschutz und zwei Jahre
Marktexklusivitit, sofern das Arzneimittel auch fiir Kinder zugelassen wird (PUMA). Neu
soll der Unterlagenschutz von solchen Arzneimitteln nur noch sechs Jahre betragen, je-
doch wiirden die Arzneimittel von verschiedenen Verldngerungen profitieren kdnnen
(vgl. Abschnitt 2.3.3).97

Die Reduktion der Dauer des Unterlagenschutzes um zwei Jahre wiirde den Anreiz fiir
Arzneimittelentwickler senken, fiir Erwachsene bereits zugelassene Arzneimittel auch fiir
Kinder zur Zulassung zu bringen.

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz

Die geplante Massnahme konnte sich unserer Ansicht nach negativ auf die Anwendungs-
sicherheit von Kinderarzneimitteln in der EU auswirken, da solche Arzneimittel in diesem
Fall oftmals Off-Label bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden wiirden. Da je-
doch bereits im aktuellen System nur wenige Arzneimittelentwickler ein PUMA beantra-
gen, % erwarten wir durch die geplante Massnahme keine grosseren Auswirkungen auf die
Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln in der EU. Das gleiche gilt fiir die An-
wendungssicherheit von Kinderarzneimitteln in der Schweiz. Fiir die moglichen Wirkun-
gen auf die Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln in der EU und der Schweiz
infolge der Moglichkeiten, den Unterlagenschutz zu verldngern, verweisen wir auf die
Ausfithrungen im Abschnitt 2.3.3.

96 Art. 30 Abs. 6 VAM.
97 Art. 93 der geplanten Verordnung.
98 Hanimann et al. 2022a, S. 35.
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| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz

Die Kompatibilitdt der von der EU geplanten Massnahme «Genehmigung fiir die padiat-
rische Verwendung» mit geltendem Recht und mit den geplanten Anderungen in der
Schweiz beurteilen wir wie folgt:

— Geltendes Recht: kompatibel. Die Schweiz kennt keinen Unterlagenschutz fiir die Ge-
nehmigung zur padiatrischen Verwendung. Am ehesten ist die Massnahme der EU mit
dem zehnjdhrigen Unterlagenschutz in der Schweiz vergleichbar.

— HMG3: kompatibel

— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpisse: kompatibel

2.3.5 Marktexklusivitit fir AMSK (Anderung EU)

Aktuell erhalten Arzneimittelentwickler in der EU fiir ein Arzneimittel mit dem AMSK-
Status mit der Zulassung ein zehnjdhriges Marktexklusivititsrecht. Enthélt ein Zulas-
sungsantrag fiir ein AMSK die Ergebnisse aller Studien eines bewilligten PIP, besteht fiir
das Arzneimittel ein Anrecht auf zwei weitere Jahre Marktexklusivitit. Dieses Anrecht
auf zwei weitere Jahre ist in der geplanten EU-Regelung nicht mehr vorgesehen. Zudem
sieht die EU vor, die Dauer der Marktexklusivitdt vom Typ des AMSK abhéingig zu ma-
chen:®9

— Fiinf Jahre fiir AMSK zur allgemeinen medizinischen Verwendung: Bei AMSK mit
Wirkstoffen, die in der EU mit derselben therapeutischen Verwendung und demselben
Verabreichungsweg seit mindestens zehn Jahren mit anerkannter Wirksamkeit und an-
nehmbarem Sicherheitsniveau allgemein medizinisch verwendet werden, wiirde das
Marktexklusivititsrecht fiinf Jahre betragen — sofern die Zulassung gemaéss Art. 13 der
geplanten Richtlinie erfolgte und dabei bibliografische Daten anstelle der Ergebnisse
nicht-klinischer Tests oder klinischer Studien vorgelegt wurden. 100

— Neun Jahre fiir gewéhnliche AMSK: Die Marktexklusivitit soll bei gewohnlichen
AMSK (d.h. AMSK mit neuem Wirkstoff, die aber nicht eine medizinische Versor-
gungsliicke schliessen, vgl. nachfolgend) neun Jahre betragen.

— Zehn Jahre fiir AMSK fiir grosse medizinische Versorgungsliicken: AMSK, die eine
grosse medizinische Versorgungsliicke schliessen (vgl. Abschnitt 2.1.1), sollen ein
zehnjdhriges Marktexklusivitétsrecht erhalten.

Dariiber hinaus sollen dhnliche Arzneimittel, einschliesslich Generika und Biosimilars, in
der neuen EU-Regelung die Mdglichkeit erhalten, maximal zwei Jahre vor Ablauf des
Marktexklusivitdtsrechts des Originalprédparats einen Antrag auf Zulassung stellen zu kon-
nen. Der Antrag wiirde anschliessend durch die EMA validiert und gepriift werden. 101

Die geplanten Anderungen wiirden insbesondere Arzneimittelentwickler sowie die EMA
betreffen. Die Anderungen sollen dazu beitragen, dass Generika und Biosimilars frither
auf den Markt kommen und dadurch der Zugang der Patientinnen und Patienten zu AMSK
verbessert wird. Zudem sollen Innovationen in Bereichen gefordert werden, in denen
keine Behandlung verfligbar wére oder aussergewohnliche Fortschritte erzielt werden
koénnten. 102

99 Art. 71 Abs. 2 Bst. a—c der geplanten Verordnung.

100 Art. 13 der geplanten Richtlinie.

101 Art. 71 Abs. 6 der geplanten Verordnung.

102 5. 19 der geplanten Verordnung und Vorbemerkung 105.
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Neben der Modulation der Marktexklusivitét sicht die EU fiir gew6hnliche AMSK und
AMSK fiir grosse medizinische Versorgungsliicken neu die Moglichkeit vor, das
Marktexklusivititsrecht zu verlangern:

— Verlingerung um ein Jahr: Das Marktexklusivitdtsrecht soll um ein weiteres Jahr ver-
langert werden, wenn das Arzneimittel in einer ausreichenden Menge und in der ent-
sprechenden Aufmachung vertrieben werden wiirde, damit der Patientenbedarf in allen
Mitgliedstaaten gedeckt werden konnte.' Diese Bedingung miisste innerhalb von
zwei Jahren ab Zulassung erfiillt werden — KMU, Einrichtungen ohne Erwerbszweck
und Unternehmen mit hochstens fiinf zentralisierten Zulassungen hétten hierfiir drei
Jahre Zeit. 104

Verlingerung um bis zu zwei Jahre: Das Marktexklusivitétsrecht soll sich um ein Jahr
verlangern, wenn das zugelassene Arzneimittel mindestens zwei Jahre vor Ablauf des
Marktexklusivitdtszeitraums eine Zulassung fiir eine oder mehrere neue therapeutische
Indikationen in Bezug auf eine andere seltene Krankheit erhalten wiirde. Diese Verldnge-
rung soll zwei Mal gewéhrt werden konnen, sofern beide zusitzlichen Indikationen jeweils
eine andere Krankheit betreffen wiirden, wodurch die Marktexklusivitdt um bis zu zwei
Jahre verldngert werden konnte.'% Die Einfiihrung dieser Verldngerungen soll erstens
dazu beitragen, dass AMSK rasch in allen Mitgliedstaaten vertrieben werden. Zweitens
soll die Weiterentwicklung bereits zugelassener AMSK unterstiitzt werden. 106

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz

Aus unserer Sicht konnte die geplante Modulation des Marktexklusivitétsrechts folgende
Wirkung auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von AMSK in der EU und der
Schweiz haben:

— Durch den Wegfall der Verlingerung der Marktexklusivitdt um zwei Jahre bei Umset-
zung eines PIP wiirde fiir Arzneimittelentwickler ein Anreiz wegfallen, um Studien
mit AMSK fiir Kinder und Jugendliche durchzufiihren. Bis 2017 erhielten jedoch le-
diglich sieben Produkte eine solche Verlingerung.'9” Wir erwarten deshalb vom Weg-
fall der Verldangerung weder grossere Auswirkungen auf die Versorgungs- und An-
wendungssicherheit von AMSK in der EU noch in der Schweiz.

— Die fiinfjdhrige Marktexklusivitdt konnte bei den AMSK zur allgemeinen medizini-
schen Verwendung sowohl positive als auch negative Wirkungen auf die Versorgungs-
sicherheit in der EU haben. Auf der einen Seite wiirden solche AMSK im Vergleich
zu heute an wirtschaftlicher Attraktivitét einbiissen. Auf der anderen Seite wiirde sich
der Aufwand fiir die Erforschung und Entwicklung solcher AMSK reduzieren. Auf die
Versorgungssicherheit von solchen AMSK fiir Kinder und Jugendliche wiirde sich die
geplante Massnahme dann auswirken, wenn die betreffenden AMSK fiir sie zugelas-
sen wiirden. Die Auswirkungen auf die Versorgungssicherheit mit AMSK in der
Schweiz sind abhingig davon, ob nun mehr AMSK zur allgemeinen medizinischen
Verwendung erforscht, entwickelt und in der EU auf den Markt gebracht werden und
ob diese entwickelten AMSK auch in der Schweiz auf den Markt kommen. Auf die
Anwendungssicherheit in der EU und der Schweiz wiirde die geplante Massnahme

103 Art. 72 Abs. 1 der geplanten Verordnung i.V.m. Art. 81 Abs. 2 Bst. a und Art. 82 Abs. 1 der ge-
planten Richtlinie.

104 Art. 81 Abs. 2 Bst. a der geplanten Richtlinie.

105 Art. 72 Abs. 2 der geplanten Verordnung.

106 5. 19 der geplanten Verordnung.

197 Hanimann et al. 2022a, S. 36.
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mutmasslich keine Auswirkungen haben, da keine neuen (nicht-)klinischen Daten ge-
neriert werden wiirden.

— Die neunjihrige Marktexklusivitdt fiir gewohnliche AMSK konnte sich negativ auf die
Versorgungs- und Anwendungssicherheit von den betroffenen AMSK in der EU so-
wohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern und Jugendlichen auswirken. Solche
AMSK wiirden im Vergleich zu heute an wirtschaftlicher Attraktivitit verlieren, da
die Marktexklusivitdt um ein Jahr reduziert werden soll. Dies konnte sich bei sonst
gleichbleibenden Bedingungen negativ auf die Attraktivitét der Forschung, Entwick-
lung und Zulassung von gewohnlichen AMSK auswirken und hétte somit mutmasslich
auch negative Auswirkungen auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von
den betreffenden AMSK in der Schweiz.

— Durch die zehnjihrige Marktexklusivitdt hatten AMSK fiir grosse medizinische Ver-
sorgungsliicken — sowohl fiir Erwachsene als auch fiir Kinder und Jugendliche — lan-
gere Marktexklusivitdtsrechte als andere AMSK und gewdhnliche Arzneimittel. In-
wiefern sich die Anderung auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von
AMSK zur allgemeinen medizinischen Verwendung, gewohnlichen AMSK, AMSK
fiir medizinische Versorgungsliicken und gewohnliche Arzneimittel in der EU und der
Schweiz auswirken wiirde, ist schwierig abzuschétzen.

— Die neue Regelung betreffend die frithzeitige Behandlung von Zulassungsantragen fiir
Nachahmerprodukte kdnnte dazu fithren, dass Konkurrenzprodukte in der EU frither
auf dem Markt verfiigbar wiren. Auf der einen Seite konnte sich der Preis des betref-
fenden Arzneimittels dadurch reduzieren, wodurch mehr Patientinnen und Patienten
Zugang zum Arzneimittel erhalten wiirden. Auf der anderen Seite wiirden originale
AMSK an wirtschaftlicher Attraktivitit verlieren, da mit ihnen weniger lang hohe Um-
sitze erzielt werden konnten. Dies konnte dazu fiihren, dass insbesondere AMSK mit
tiefer Profitabilitdt weniger erforscht, entwickelt und in Verkehr gebracht werden wiir-
den. Dies konnte die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von solchen Arznei-
mitteln bei Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen sowohl in der EU als auch in der
Schweiz negativ beeinflussen.

Die geplanten Verldngerungen konnten folgende Wirkung auf die Versorgungs- und An-
wendungssicherheit von AMSK in der EU und der Schweiz haben:

— Die Verildngerung um ein Jahr soll dazu beitragen, dass sowohl Erwachsene als auch
Kinder und Jugendliche aller Mitgliedstaaten moglichst rasch Zugang zum AMSK er-
halten. Die Erreichung dieser Wirkung wiirde jedoch mutmasslich von den Gewinn-
aussichten des Arzneimittels abhingen (vgl. Abschnitt 2.3.3): Sind die Gewinnaus-
sichten durch das Inverkehrbringen in den Mitgliedstaaten positiv, so konnte die Ver-
sorgung in den Mitgliedstaaten verbessert werden, wahrend in der Schweiz das Arz-
neimittel verspatet auf den Markt kommen konnte. Ist der Aufwand hingegen zu hoch,
wiirden die Arzneimittelentwickler von diesem Anreiz nicht Gebrauch machen.

— Die Verldngerung um bis zu zwei Jahre bei Zulassung einer neuen therapeutischen
Indikation in Bezug auf eine andere seltene Krankheit konnte dazu fithren, dass die
Versorgungs- und Anwendungssicherheit von AMSK fiir Kinder und Jugendliche in
der EU positiv beeinflusst werden wiirden, da mehr AMSK fiir sie erforscht, entwickelt
und in Verkehr gebracht werden wiirden. Dies wiirde sich mutmasslich auch positiv
auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von solchen Arzneimitteln fiir Kin-
der und Jugendliche in der Schweiz auswirken, falls die Erkenntnisse aus den pédiat-
rischen Studien in die Fachinformation von fiir Kinder und Jugendliche nicht zugelas-
senen Arzneimitteln einfliessen beziehungsweise die entwickelten Arzneimittel fiir
Kinder und Jugendliche zugelassen werden wiirden. Die bescheidene Nutzung der bis-
herigen Verldngerung der Marktexklusivitdt um zwei weitere Jahre bei Umsetzung
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eines PIP deutet jedoch darauf hin, dass wohl nur wenige AMSK die Zulassung einer
padiatrischen Indikation anstreben wiirden.

| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz

Die Kompatibilitit der von der EU geplanten Massnahme «Marktexklusivitdt fiir AMSK»
mit geltendem Recht und mit den geplanten Anderungen in der Schweiz beurteilen wir
wie folgt:

— Geltendes Recht: kompatibel. Die Schweiz kennt das Instrument der Marktexklusivitét
an sich nicht. Am ehesten ist die geplante Massnahme der EU mit dem 15-jdhrigen
Unterlagenschutz in der Schweiz vergleichbar.

— HMG3: kompatibel

— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpésse: kompatibel

2.4 Geplante Massnahmen der EU im Bereich Vertrieb
Im Bereich des Vertriebs plant die EU die Einfiihrung einer neuen Massnahme. Anderun-
gen an bestehenden Massnahmen in diesem Bereich sind keine geplant.

2.4.1 Inverkehrbringen von Kinderarzneimitteln (Neuerung EU)

Die geplante EU-Regelung sicht vor, dass bereits zugelassene Arzneimittel, die eine neue
padiatrische Indikation erhalten haben, innerhalb von zwei Jahren nach Zulassung der pa-
diatrischen Indikation in allen Mitgliedstaaten, in denen das Arzneimittel bereits in Ver-
kehr gebracht wurde, mit der padiatrischen Indikation auf den Markt gebracht werden
miissen. 108

Diese neue Massnahme wiirde hauptsédchlich Arzneimittelentwickler betreffen und soll
sicherstellen, dass Kinder Zugang zu sicheren und wirksamen Arzneimitteln erhalten. 109

| Auswirkungen auf die EU und die Schweiz

Die Massnahme konnte aus unserer Sicht zur Versorgungssicherheit mit Kinderarzneimit-
teln in der EU beitragen, da die negativen Auswirkungen dieser Pflicht auf die Arzneimit-
telentwickler aus unserer Sicht eher gering ausfallen wiirden: Zwar konnten fiir die Arz-
neimittelentwickler aufgrund des raschen Inverkehrbringens in denjenigen Mitgliedstaa-
ten, in denen das Arzneimittel bereits zugelassen ist, hohere Kosten anfallen (vgl. Ab-
schnitt 2.3.3). Da die padiatrische Indikation des Arzneimittels nur in denjenigen Mit-
gliedstaaten auf den Markt gebracht werden miisste, in denen das Arzneimittel fiir Er-
wachsene ohnehin bereits auf dem Markt verfiigbar und der Vertrieb daher bereits etabliert
ist, wiirden die zusitzlichen Kosten aus unserer Sicht jedoch eher gering ausfallen. Zudem
wiren die fiir die padiatrische Indikationserweiterung erforderlichen Studien in der Regel
bereits durchgefiihrt, da fiir die Erstzulassung des Arzneimittels ein PIP grundsitzlich um-
gesetzt werden muss. Die Gefahr, dass Arzneimittelentwickler aufgrund der neuen Pflicht
auf die Zulassung einer padiatrischen Indikation verzichten wiirden, erachten wir daher
als gering. Auf die Versorgungssicherheit von Kinderarzneimitteln in der Schweiz kdnnte
die Massnahme hingegen negative Auswirkungen haben: Falls die Arzneimittelentwickler
ihre Ressourcen auf das Inverkehrbringen in den Mitgliedstaaten konzentrieren wiirden,
konnte das Kinderarzneimittel in der Schweiz verspétet auf den Markt kommen.

108 Art. 59 der geplanten Richtlinie.
109 v/orbemerkung 76 der geplanten Richtlinie.
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| Kompatibilitat mit geltendem Recht und mit geplanten Anderungen in der Schweiz

Die Kompatibilitét der von der EU geplanten Massnahme «Inverkehrbringen von Kinder-
arzneimitteln» mit geltendem Recht und mit den geplanten Anderungen in der Schweiz
beurteilen wir wie folgt:

— Geltendes Recht: kompatibel
— HMG3: kompatibel
— BAG-Bericht Arzneimittelversorgungsengpésse: kompatibel

2.5 Beantwortung Forschungsfragen

Die Darstellung D 2.1 fasst die wichtigsten Erkenntnisse der Abschnitte 2.1 bis 2.4 in einer
Ubersicht zusammen. Nachfolgend beantworten wir basierend auf den Erkenntnissen die
Forschungsfragen betreffend die geplanten Massnahmen der EU.

1. Welche Massnahmen (Neuerungen und Anderungen) plant die EU beziiglich Kinder-
arzneimittel und Arzneimittel gegen seltene Krankheiten (AMSK), welche Ziele ver-
folgt die EU mit diesen Massnahmen und welche Auswirkungen auf die Versorgungs-
und Anwendungssicherheit von solchen Arzneimitteln auf die Schweiz sind zu erwar-
ten?

Die EU plant 17 Massnahmen zu Kinderarzneimitteln und AMSK. Sechs dieser geplanten
Massnahmen sind neu. Bei elf Massnahmen handelt es sich um Anderungen an bestehen-
den Massnahmen. Entlang der Phasen eines Arzneimittels betreffen sieben geplante Mas-
snahmen den Bereich Forschung und Entwicklung, vier die Zulassung, fiinf die Vergiitung
und die finanziellen Anreize und eine den Vertrieb. Mit diesen Massnahmen zielt die EU
insbesondere darauf ab, bestehende Schwiéchen bei der Regulierung von Kinderarzneimit-
teln und AMSK zu beheben, medizinische Versorgungsliicken zu schliessen, prioritire
antimikrobielle Mittel zu férdern und das rasche Inverkehrbringen von Arzneimitteln in
allen Mitgliedstaaten zu fordern.

Betreffend die moglichen Auswirkungen der geplanten Massnahmen erwarten wir fiir sie-
ben Massnahme (eher) positive Auswirkungen auf die Versorgungs- und Anwendungssi-
cherheit von Kinderarzneimitteln und AMSK, bei drei Massnahmen konnten die Auswir-
kungen positiv oder negativ sein, bei zwei Massnahmen erwarten wir (eher) negative Aus-
wirkungen und bei den tbrigen fiinf Massnahmen erwarten wir keine Auswirkungen
(vgl. Darstellung D 2.1).

2. Inwiefern sind die geplanten EU-Massnahmen mit dem geltenden Recht und den ge-
planten Anderungen der dritten HMG-Revision beziehungsweise mit der geplanten
Umsetzung der Empfehlungen des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpisse
kompatibel?

Die geplanten Massnahmen der EU sind mehrheitlich kompatibel mit geltendem Recht
und mit den geplanten Anderungen in der Schweiz. Lediglich eine geplante Massnahme
steht im Widerspruch zum geltenden Recht der Schweiz, ndmlich die Einfithrung erster
PIPs (vgl. Darstellung D 2.1).

3. Welcher Anpassungsbedarf resultiert aus den geplanten Massnahmen zur Revision des
EU-Arzneimittelrechts fiir die Regulierung von Kinderarzneimitteln und AMSK in der

Schweiz?

Der Handlungsbedarf fiir die Schweiz hangt massgeblich davon ab, welche der geplanten
Massnahmen tatsdchlich umgesetzt werden. Zum Zeitpunkt der vorliegenden
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Berichtlegung werden die geplanten Massnahmen in der EU-Legislative behandelt. Soll-
ten die Massnahmen wie geplant umgesetzt werden, sehen wir in zwei Bereichen einen
unmittelbaren Handlungsbedarf fiir die Schweiz:

— FEinfiihrung erste PIPs (vgl. Abschnitt 2.1.3): Um zu verhindern, dass Arzneimittelent-
wickler die Zulassung eines Arzneimittels in der Schweiz zeitlich nach hinten ver-
schieben, sollten die von der EMA genehmigten ersten PIPs auch in der Schweiz ak-
zeptiert werden. Geméss unserer Einschéitzung braucht es dazu eine Anpassung auf
Verordnungsstufe — namentlich der Arzneimittelverordnung, da der Bundesrat geméss
Art. 54a Abs. 2 HMG das Verfahren und die Anforderungen an das pédiatrische Priif-
konzept regelt.

— Angleichung der Kriterien fiir Freistellungen (vgl. Abschnitt 2.1.4): Swissmedic hat
einen gewissen Spielraum bei der Auslegung der Kriterien zur (Nicht-)Gewahrung von
Freistellungen. Dadurch kann verhindert werden, dass in der Schweiz Freistellungen
gewihrt werden, die in der EU nicht gewihrt wurden. Dennoch ist es angezeigt, die
Arzneimittelverordnung anzupassen, damit die geplanten Massnahmen der EU im Be-
reich der Freistellungen darin abgebildet werden.

Nachfolgend zeigen wir zudem auf, zu welchen Aspekten die Schweiz Uberlegungen an-
stellen soll:

— Partizipation am Europdischen Netz (vgl. Abschnitt 2.1.2): Aktuell ist die Schweiz bei
der Enpr-EMA mit dem Netzwerk SwissPedNet vertreten.'? Die EU plant eine An-
derung an diesem Netzwerk. Die Schweiz sollte sich iiberlegen, wie sie kiinftig in die-
ses Netz eingebunden und wie die Expertise dieses Netzwerks fiir die Schweiz genutzt
werden kann. Eine aktive Teilnahme der Schweiz im geplanten Netzwerk wire auch
kohérent mit den vorgesehenen Massnahmen des BAG-Berichts Arzneimittelversor-
gungsengpisse. '

— Einfiihrung AMSK-Status fiir medizinische Versorgungsliicken (vgl. Abschnitt 2.1.1):
Die EU plant, einen AMSK-Status fiir medizinische Versorgungsliicken einzufiihren.
Die Schweiz konnte eine Einfithrung dieses neuen Status inklusive zugehdriger An-
reize ebenfalls priifen, um fiir die Entwickler entsprechender Arzneimittel attraktiv zu
sein. Es kann auch abgewartet und beobachtet werden, ob die Massnahme tatsichlich
zu mehr Entwicklungen und Zulassungen von solchen Arzneimitteln in der EU fiihrt.

— Angleichung der Kriterien zur Bestimmung der Seltenheit einer Krankheit (vgl. Ab-
schnitt 2.1.5): In seltenen Fallen wird in der Schweiz der AMSK-Status nicht basierend
auf dem Auslandskriterium beantragt. Die Schweiz kdénnte priifen, ob bei bestimmten
Krankheiten ebenfalls weitere spezifische Kriterien fiir die Bestimmung der Seltenheit
verwendet werden sollen. 112

— FEinfithrung der wissenschaftlichen Empfehlung iiber Arzneimittel-Status (vgl. Ab-
schnitt 2.1.6): Die Schweiz kennt die Massnahme, ein Produkt als Arzneimittel bezie-
hungsweise Medizinprodukt klassifizieren zu lassen, nicht. Die Schweiz konnte prii-
fen, ob eine solche Massnahme ebenfalls eingefiihrt werden soll.

— Angleichung der Frist der Information bei Einstellung des Vertriebs eines Kinderarz-
neimittels (vgl. Abschnitt 2.2.3): Falls die EU Arzneimittelentwickler verpflichtet,
iiber Vertriebseinstellungen zwolf Monate vorher zu informieren, hitte die EU eine

110 vg|. Website pédiatrie schweiz: SwissPedNet — das Netzwerk mit Vision und Mission, Zugriff am

12. Februar 2024.

111 Massnahme 19 (BAG 2022, S. 35).

112 Auf diesen Handlungsbedarf haben wir bereits in friiheren Studien verwiesen (Hanimann et al.
2022b, S. 46).
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restriktivere Regelung als die Schweiz. Das ist bereits jetzt so. Die Schweiz konnte
priifen, ob sie die Frist ebenfalls anpassen soll.

— Anreize zum zeitnahen Inverkehrbringen in allen Mitgliedstaaten beobachten (vgl. Ab-
schnitte 2.3.3, 2.3.5 und 2.4.1): Die EU plant verschiedene Anreize, um den Zugang
zu Arzneimitteln zu stirken. Dies konnte dazu fiithren, dass die Arzneimittel in der
Schweiz erst verspitet auf den Markt kommen. Falls dies eintrifft, miisste die Schweiz
ihrerseits Massnahmen priifen, die dem entgegenwirken konnten (z.B. Anreize fiir
schnelles Inverkehrbringen in der Schweiz schaffen, Erhalt padiatrisches ergidnzendes
Schutzzertifikat [PESZ]/péadiatrische Verldngerung eines ergidnzendes Schutzzertifi-
kats [PVESZ]/Unterlagenschutz an schnelles Inverkehrbringen kniipfen).

— Angleichung an Anreize in der EU (vgl. Abschnitt 2.3): Bereits heute gibt es bei den
Anreizen Unterschiede zwischen der Schweiz und der EU betreffend Umfang und
Ausgestaltung. Diese wiirden sich mit den geplanten Anderungen der EU verstirken
(z.B. durch Gutschein fiir prioritdre antimikrobielle Mittel). Die Schweiz kdnnte prii-
fen, wo sich eine Angleichung lohnen wiirde.
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D 2.1: Synopsis der Ergebnisse der Analyse der geplanten Neuerungen und Anderungen in der EU

Massnahme Erwartete Wirkung in der EU Erwartete Wirkung in der Beurteilung Kompatibilitét Unmittelbarer Handlungsbedarf fiir die Schweiz?
Schweiz
Geltendes 3. Revision BAG-Bericht Arz-
auf VS auf AS auf VS auf AS Recht Heilmittel-  neimittelversor-
gesetz gungsengpésse

Forschung und Entwicklung

AMSK fiir medizinische  + (AMSK) + (AMSK) + (AMSK) + (AMSK) K K K Nein, jedoch Auswirkungen des neuen AMSK-Status fur

Versorgungsliicken (N) medizinische Versorgungsliicken in der EU beobachten und
Einfiihrung des neuen Status in der Schweiz prifen.

Européisches Netz (A) + (KIAM) + (KiAM) + (KiAM) + (KIAM) K K K Nein, allenfalls Giberlegen, wie sich die Schweiz einbringen
kann (z.B. Uber SwissPedNet).

Padiatrisches + (KiAM und + (KiAM und + (KiAM und + (KiAM und K K Ja, Einflhrung von ersten PIP erfordert eine Anpassung von

Prifkonzept (A) AMSK) AMSK) AMSK) AMSK) Art. 5 VAM.

Freistellungen und Zu- + (KiAM und + (KiAM und + (KiAM und + (KiAM und K K K Ja, Kriterien fur Freistellungen anpassen.

riickstellungen (A) AMSK) AMSK) AMSK) AMSK)

AMSK-Status (A) + (AMSK) + (AMSK) + (AMSK) + (AMSK) K K K Nein, lediglich priifen, ob neue Kriterien der EU ebenfalls
Ubernommen werden sollen.

Klassifizierung als ATMP 0 0 0 0 K K K Nein, lediglich Auswirkungen der Massnahme in der EU be-

(A) obachten und gegebenenfalls Einfiihrung in der Schweiz pru-
fen.

Umweltvertréglichkeits-  (-) (KiAMund  (-) (KiAMund  (-) (KIAMund  (-) (KiIAM und K K K nein

prifung (A) AMSK) AMSK) AMSK) AMSK)

Zulassung

Einfihrung Bolar-Aus- +/- (KiAMund  +/- (KIAMund  +/- (KIAMund  +/- (KiAM und K K K nein

nahmeregelung (N) AMSK) AMSK) AMSK) AMSK)

Befristete Notfall- + (KIAM) 0 0 0 K K K nein

zulassung (N)

Einstellung des Vertriebs (+) (KIAM) 0 0 0 K K K Nein, lediglich Auswirkungen der Massnahme in der EU be-

eines Kinderarznei- obachten und gegebenenfalls Anpassung der Frist priifen.

mittels (A)

Zulassungsprozess (A)  + (KiAM und + (KiAM und + (KiAM und + (KiAM und K K K nein

AMSK) AMSK) AMSK) AMSK)
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Massnahme Erwartete Wirkung in der EU Erwartete Wirkung in der Beurteilung Kompatibilitét Unmittelbarer Handlungsbedarf fiir die Schweiz?
Schweiz
Geltendes 3. Revision BAG-Bericht Arz-
auf VS auf AS auf VS auf AS Recht Heilmittel-  neimittelversor-
gesetz gungsengpésse

Verglitung und finanzielle Anreize

Ubertragbarer Gutschein (+) (KiAM) (+) (KIAM) (+) (KIAM) (+) (KIAM) K K K Nein, allenfalls prifen, ob sich Angleichung an EU-Anreize

flr prioritare antimikrobi- lohnen wiirde.

elle Mittel (N)

Unterlagenschutz bei 0 0 0 0 K K K Nein, allenfalls priifen, ob sich Angleichung an EU-Anreize

Zulassung patentfreier lohnen wiirde.

Arzneimittel fir neue

Indikationen (N)

Unterlagenschutz fur +/- (KIAMund  +/- (KIAMund  +/- (KIAMund  +/- (KiAM und K K K Aktuell nicht, jedoch Auswirkungen der geplanten Anreize

neue Arzneimittel (A) AMSK) AMSK) AMSK) AMSK) zum zeitnahen Inverkehrbringen in allen EU-Mitgliedstaaten
auf die Versorgungssicherheit in der Schweiz beobachten
und gegebenenfalls mit Massnahmen reagieren. Zudem bei
Bedarf prifen, ob sich Angleichung an EU-Anreize lohnen
wirde.

Genehmigung fiir 0 0 0 0 K K K Nein, allenfalls priifen, ob sich Angleichung an EU-Anreize

die padiatrische lohnen wiurde.

Verwendung (A)

Marktexklusivitat fur +/- (AMSK) +/- (AMSK) +/- (AMSK) +/- (AMSK) K K K Aktuell nicht, jedoch Auswirkungen der geplanten Anreize

AMSK (A) zum zeitnahen Inverkehrbringen in allen EU-Mitgliedstaaten
auf die Versorgungssicherheit in der Schweiz beobachten
und gegebenenfalls mit Massnahmen reagieren. Zudem bei
Bedarf prifen, ob sich Angleichung an EU-Anreize lohnen
wirde.

Vertrieb

Inverkehrbringen von + (KIAM) 0 (-) KiAM 0 K K K Aktuell nicht, jedoch Auswirkungen der geplanten Mass-

Kinderarzneimitteln (N)

nahme auf die Versorgungssicherheit in der Schweiz be-
obachten und gegebenenfalls mit Massnahmen reagieren.

Quelle: Darstellung Interface

Legende: (A) = Anderung an Massnahme, (N) = Neue Massnahme; AS = Anwendungssicherheit, VS = Versorgungssicherheit; + = positive Wirkung, (+) = eher positive Wirkung, 0 = Keine Wirkung, (-) =

eher negative Wirkung, +/- = positive und negative Wirkung maéglich; k = Kompatibel, | = Inkompatibel; AMSK = Arzneimittel gegen seltene Krankheiten, ATMP = Arzneimittel fir neuartige Therapien
(Advanced Therapy Medicinal Products), KiAM = Kinderarzneimittel, BAG = Bundesamt fir Gesundheit, VAM = Arzneimittelverordnung.
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3. Modul 2: Zusammenspiel der
Massnahmen in der Schweiz

In diesem Kapitel finden sich die
Ergebnisse der Analyse des
Zusammenspiels der Massnahmen
zur Verbesserung der Versorgungs-
und Anwendungssicherheit von
Kinderarzneimitteln in der Schweiz.

N NS
S
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In diesem Kapitel finden sich die Ergebnisse der Analyse des Zusammenspiels der Mass-
nahmen zur Verbesserung der Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarz-
neimitteln in der Schweiz. Im Fokus stehen folgende Massnahmen: i) die Nationale Da-
tenbank zur Dosierung von Arzneimitteln bei Kindern SwissPedDose, ii) die Verpflich-
tung, beim Zulassungsgesuch eines Arzneimittels ein padiatrisches Priifkonzept einzu-
reichen und iii) die Mdglichkeit eines vereinfachten Zulassungsverfahrens fiir neue sowie
einer Statusénderung fiir bereits zugelassene wichtige Arzneimittel fiir seltene Krankhei-
ten. In diesem Kapitel sollen die folgenden Forschungsfragen beantwortet werden:

4. Wie gestaltet sich aktuell die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinder-
arzneimitteln in der Schweiz?

5. Inwiefern konnen die drei Massnahmen SwissPedDose, péadiatrisches Priifkonzept und
vereinfachte Zulassung AMSK/AMSK-Status wirksam zur Versorgungs- und Anwen-
dungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche beitragen?

6. Welche weiteren Massnahmen, die zur Versorgungs- und Anwendungssicherheit von
Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche beitragen, gibt es in der Schweiz?

7. Wie ist das Zusammenspiel aller Massnahmen in der Schweiz, die zur Versorgungs-
und Anwendungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche beitragen,
zu beurteilen?

Im Abschnitt 3.1 beschreiben wir zunichst die aktuelle Situation der Versorgungs- und
Anwendungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder in der Schweiz. Hierfiir stiitzen wir
uns auf die Dokumentenanalyse, die leitfadengestiitzten Interviews und den Workshop.
Anschliessend présentieren wir im Abschnitt 3.2 anhand eines Wirkungsmodells die Mas-
snahmen der Schweiz, die zur Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarz-
neimitteln und AMSK beitragen sollen. Im Abschnitt 3.3 beschreiben wir die Massnah-
men anhand der Dokumentenanalyse, der leitfadengestiitzten Interviews und des Work-
shops und zeigen auf, inwiefern die Massnahmen zur Versorgungs- und Anwendungssi-
cherheit tatsdchlich beitragen. Am Ende dieses Kapitels, in Abschnitt 3.4 , beantworten
wir die vier Forschungsfragen zu diesem Modul.

3.1 Versorgungs- und Anwendungssicherheit: aktuelle Situation

Die interviewten Personen beurteilen die Versorgungssicherheit bei Kinderarzneimitteln
grundsétzlich kritischer als die Anwendungssicherheit. Die Ursachen fiir diese Versor-
gungsengpdsse bei Kinderarzneimitteln wiirden sich dabei nicht von den Versorgungseng-
pissen bei Arzneimitteln fiir Erwachsene unterscheiden. ' Die Interviews und die Doku-
mentenanalyse haben jedoch gewisse Besonderheiten betreffend die Versorgungs- und

113 Fiir mehr Informationen zu den Ursachen von Versorgungsengpéssen mit Arzneimitteln siehe
BAG 2022, S. 21.
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Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln aufgezeigt, auf die wir nachfolgend ein-
gehen.

| Versorgungssicherheit mit Kinderarzneimitteln
Betreffend die Versorgungsicherheit mit Kinderarzneimitteln lassen sich insbesondere
drei Besonderheiten identifizieren:

— Fehlende zugelassene Arzneimittel in pddiatrischen Bereichen mit hohem Therapiebe-
darf: Gemaiss Daten aus der Schweiz gibt es insbesondere in Bereichen mit grossem
Therapiebedarf in der Pidiatrie, beispielsweise zur Behandlung von psychischen Sto-
rungen und Verhaltensstorungen, neonatalen Erkrankungen und Erkrankungen der
Atemwege, wenig zugelassene Kinderarzneimittel. Grund dafiir ist insbesondere, dass
sich die Forschung und Entwicklung von Arzneimitteln noch immer hauptséchlich am
Therapiebedarf von Erwachsenen orientieren''4

— Versorgungsprobleme bei Antibiotika und Schmerzmittel: Besonders bei den Antibio-
tika und den Schmerzmitteln gibt es geméss Aussagen aus den Interviews Versor-
gungsprobleme bei Kindern. Die Probleme verschérfen sich gemédss Aussagen aus den
Interviews und aus dem Workshop zudem, wenn es sich um Nachahmerprodukte und
Arzneimittel mit abgelaufenem immaterialgiiterrechtlichem Schutz handelt, da die
Preise solcher Arzneimittel zu wenig attraktiv fiir den Vertrieb seien. Es gilt jedoch zu
beachten, dass das BAG 2023 Massnahmen ergriffen hat, um auf Versorgungseng-
pisse bei solch giinstigen Produkten zu reagieren. Bei der regelmissigen Uberpriifung
des Arzneimittelpreises kann bei lebenswichtigen und giinstigen Produkten auf eine
Preissenkung verzichtet werden. Zudem hat das BAG entschieden, bei solchen Arz-
neimitteln die Preise zu erhdhen. 15

— Ersatzprdparate fiir Erwachsene kénnen Versorgungsengpdsse bei Kinderarzneimit-
teln verdecken: Ein weiteres Problem ist die Verfiligbarkeit von Ersatzpraparaten. Fehlt
ein Originalpriparat, kdnnen bei Erwachsen geméss Aussagen aus den Interviews teil-
weise vergleichbare Ersatzpriparate angewendet werden, die jedoch nicht in jedem
Fall auch fiir Kinder und Jugendliche zugelassen sind. Dieser Umstand kann demnach
aus unserer Sicht zum Umstand fiihren, dass die Versorgung von Erwachsenen mit den
entsprechenden Wirkstoffen zwar gesichert ist, nicht jedoch die Versorgung von Kin-
dern und Jugendlichen.

| Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln
Betreffend die Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln lassen sich die folgenden
Besonderheiten identifizieren:

— Arzneimittel werden oft ausserhalb der zugelassenen Fachinformation Kindern und
Jugendlichen verschrieben (Off-Label-Use): Geméss einem Workshop-Teilnehmen-
den handelt es sich bei rund der Hélfte aller Arzneimittel, die Kindern und Jugendli-
chen verschrieben werden, um Arzneimittel, die fiir Kinder und Jugendliche nicht zu-
gelassen sind. Laut Aussagen aus den Interviews ist dieser Off-Label-Use insbeson-
dere bei alten Arzneimitteln ohne immaterialgiiterrechtlichen Schutz verbreitet. Der
Off-Label-Use ist gemidss Aussagen aus den Interviews mit Risiken verbunden, da in
diesem Fall Studiendaten iiber die Anwendung (d.h. Dosierung, Verabreichung) und
Wirksamkeit bei Kindern und Jugendlichen fehlen.

— Ungeeignete Darreichungsformen kénnen zu Dosierungsfehlern fiihren: Laut Aussa-
gen aus einem Interview werden Arzneimittel oftmals nicht in einer fiir Kinder und
Jugendliche geeigneten Darreichungsform hergestellt. Arzneimittel miissten oft zuerst

14 Hanimann et al. 2022a, S. 41-42 und 53.
115 vgl. Website BAG: BAG starkt Arzneimittelversorgung, Zugriff am 26. Februar 2024.
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in eine geeignete Darreichungsform fiir Kinder und Jugendliche gebracht werden
(z.B. als Suspension). Bei diesen Manipulationen wiirden Fehler bei der Dosierung
passieren konnen.

— Verabreichung von Ersatzpriparaten ohne Zulassung fiir die Anwendung bei Neuge-
borenen oder Kleinkindern birgt Risiken: Bei Versorgungsengpissen eines Original-
priparats konnen geméss Aussagen aus einem Interview die Ersatzpriaparate, die fiir
die Péadiatrie nicht zugelassen sind, insbesondere bei Neugeborenen und Kleinkindern
nicht ohne weiteres angewendet werden, da die darin verwendeten Hilfsstoffe fiir diese
Patientengruppe geféhrlich sein konnten.

3.2 Wirkungsmodell: Ubersicht der Massnahmen

Das Wirkungsmodell in Darstellung D 3.1 zeigt auf, welche Ziele mit den aktuellen Mas-
snahmen zur Verbesserung der Versorgungs- und Anwendungssicherheit erreicht werden
sollen.

Horizontal unterscheiden wir zwischen dem Input (rechtliche Grundlagen der Massnah-
men), dem Output (Massnahmen zur Verbesserung der Versorgungs- und Anwendungs-
sicherheit), dem Outcome (kurz- und mittelfristige Ziele der Massnahmen) sowie dem
Impact (langfristige Ziele der Massnahmen). Vertikal haben wir das Wirkungsmodell ent-
lang der Phasen eines Arzneimittels nach Forschung und Entwicklung, Zulassung, Vergii-
tung und finanzielle Anreize, Vertrieb sowie Anwendung gegliedert. Der Vollstdndigkeit
halber haben wir dem Wirkungsmodell den «Kontext» hinzugefiigt, der Informationen zu
weiteren relevanten Entwicklungen mit Bezug zur Versorgungs- und Anwendungssicher-
heit von Kinderarzneimitteln besitzt.

Wir haben 17 Massnahmen zur Verbesserung identifiziert: Sechs Massnahmen zielen auf
die Verbesserung der Versorgungssicherheit, zwei Massnahmen auf die Verbesserung der
Anwendungssicherheit und neun Massnahmen auf die Verbesserung beider Aspekte. Bei
16 dieser Massnahmen handelt es sich um staatliche Massnahmen und bei einer um eine
nicht-staatliche''® Massnahme. Auf die Massnahmen gehen wir im folgenden Ab-
schnitt 3.3 an entsprechender Stelle ein.

116 Die Einfiihrung einer Pflicht, elektronische Systeme zur Berechnung von Arzneimitteldosierun-
gen bei stationdren und ambulanten Behandlungen zu verwenden, befindet sich aktuell in der
Vernehmlassung (vgl. Abschnitt 1.1). Zum Stand der Berichtlegung existieren elektronische Do-
sierungsrechner, die von Privaten betrieben werden.
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D 3.1:

Wirkungsmodell zur Verbesserung der Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche

Massnahmen Kinderarzneimittel

Input/rechtliche Grundlagen

Output

Art. 54a HMG
Art. 5 VAM

_» M1: Pflicht zur Erstellung des padiatrischen Priifkonzepts (V/A)

Outcome

Impact

Z1: Arzneimittelentwickler erheben Studiendaten zur Anwendung von Arzneimitteln

fur Kinder und Jugendliche und 1

Wegleitung padiatrisches Prifkonzept HMV4

Abteilung ATMP Swissmedic

Art. 4 Abs. 1 Bst. adeces HMG

Art. 14 Abs. 1 Bst. f HMG
Art. 24 und 26 VAZV

Art. 13 HMG
Art. 14 Abs. 1 Bst. as, ater und auater HMG

Art. 9 GebV-Swissmedic

Art. 16a HMG

Art. 9a HMG
Art. 9b HMG

Art. 18 VAZV
Art. 7 VAM

Art. 116 HMG

Art. 140n PatG
Art. 140t PatG

Art. 69a KVV

Art. 64a ff. KVV
Art. 71a-d KVV

Art. 65f KVV

Art. 9 Abs. 2 Bst. a—cbs HMG

Art. 49 AMBV

- Verordnung (iber die Pflichtlagerhaltung von __

Arzneimitteln
- Verordnung des WBF iiber die
Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln

Art. 67a HMG

|

Forschung/Entwicklung

Zulassung

Vergiitung und finanzielle Anreize

Vertrieb

Anwendung

M2: Regulatorische und wissenschaftliche Betreuung durch Swissmedic
(z.B. Scientific Advice) (V/A)

M3: Erteilung des AMSK-Status (V/A)
>

M4: Vereinfachte Zulassungsverfahren und Beriicksichtigung von im Ausland
durchgefiihrten Zulassungen (V)

-» M5: Gebiihrenerlass fiir die Neuzulassung bei AMSK und Kinderarzneimitteln (V/A)

M6: Kostenlose Verfliigung Uiber Zulasst L bei Nicht-Vertrieb von

_p Kinderarzneimitteln (V)

N M7: Befristete/beschleunigte Zulassung und befristete Bewilligung (V)

hutz fir neuzugel e AMSK

N M8: 10- bzw. 15-jahriger Unterlag
und Kinderarzneimittel (V/A)

- M9: PESZ bzw. PVESZ bei Erfiillung padiatrisches Priifkonzept (V/A)

> M10: Early Dialogue und Early Access fiir AMSK bei Aufnahme auf SL (V/A)

- M11: Vergiitung lber Aufnahme in SL oder im Einzelfall (V/A)

-» M12: Anwendung Préavalenzmodell (V/A)

M13: Erweiterung der Herstellungsmoglichkeiten fir Formula-Arzneimittel (V)

M14: Einzeli rte nicht zugel ner Arzneimittel (V)

M1

(S

: Pflichtlagerhaltung lebenswichtiger Arzneimittel (V)

—» M16: Datenbank SwissPedDose (A)

M17: Elektronische Dosierungsrechner (A)
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Z2: Kinderarzneimittel und AMSK
werden attraktiv vergitet, sind

Z3: (Mehr-)Kosten der Arzneimittelentwickler
fiir die Forschung, Entwicklung und

langer vor Konkurrenzprodukten Zulassung von AMSK und Kinderarznei-

—>

geschiitzt und werden somit fiir mitteln werden gesenkt beziehungsweise

Arzneimittelentwickler als Investition ~ kompensiert

attraktiver

v v Y

Z4: Arzneimittelentwickler entwickeln mehr AMSK und Kinderarzneimittel und bringen sie

|

zur Zulassung und auf den Markt

Z5: Durch Preisverhandlungen gelangen Arzneimittel auf die Spezialitédtenliste und
werden von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung {ibernommen

» 77: Gesundheitsfachpersonen stehen

mehr Arzneimittel zur Verfiigung

Z6: Bei Versorgungsengpassen und
¥ Notfillen stehen notwendige Arzneimittel ¢

zur Verfligung. Z8: Gesundheitsfachpersonen

. verschreiben sichere Arzneimittel fiir

>
Kinder und Jugendliche in einer

geeigneten Dosierung

v

Z9: Gesundheitsfach-/Erziehungs-/
Betreuungspersonen verabreichen
Arzneimittel basierend auf
Verschreibung

Kinder und Jugendliche
in der Schweiz sind
besser mit Arzneimitteln
versorgt (Verbesserung
der Versorgungs-
sicherheit)

B S

Kinder und Jugendliche
sind gesund und
werden bei Krankheit
adaquat mit Arznei-
mitteln behandelt

_t*

Arzneimittel werden bei
Kindern und
Jugendlichen in der
Schweiz sicherer
angewendet
(Verbesserung der
Anwendungssicherheit)
A

Quelle: Darstellung Interface Legende

mittelfristige Ziele der Massnahmen

AMSK = Arzneimittel fir seltene Krankheiten, ATMP = Arzneimittel fir neuartige Therapien, PESZ =
padiatrisches erganzendes Schutzzertifikat, PVESZ = padiatrische Verlangerung eines erganzendes
Schutzzertifikats, SL = Spezialitatenliste; blau = Massnahmen spezifisch fiir padiatrische Arzneimittel, griin =
Massnahmen spezifisch fiir AMSK/ATMP, gelb = Massnahmen fiir alle Arzneimittel, grau/weiss gestreift =
nicht-staatliche Massnahmen; A = Beitrag zur Anwendungssicherheit, V = Beitrag zur Versorgungssicherheit;
M1-M17 = Massnahmen zur Verbesserung der Versorgungs- und Anwendungssicherheit, Z1-Z9 = kurz- und
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3.3 Ziele der Massnahmen und Beschreibung Zielerreichung

In diesem Abschnitt beschreiben wir die Ziele auf der Outcome-Ebene des Wirkungsmo-
dells, die mit den Massnahmen auf der Output-Ebene erreicht werden sollen. Zudem zei-
gen wir, welche Aspekte zur Erreichung der Ziele beitragen und welche Aspekte hinder-
lich fiir die Zielerreichung sind.

3.3.1 Ziel 1 — Erhebung von Studiendaten und Aktualisierung Fachinformation
Arzneimittelentwickler sollen dazu gebracht werden, Studiendaten zur Anwendung von
Arzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen zu erheben und basierend darauf die Fachin-
formationen der Arzneimittel zu aktualisieren. Dazu tragen insbesondere zwei Massnah-
men bei:

— Massnahme 1 (M1) — Pflicht zur Erstellung eines pddiatrischen Priifkonzepts (For-
schung/Entwicklung): Arzneimittelentwickler sind grundsétzlich verpflichtet, dem Zu-
lassungsgesuch ein Forschungs- und Entwicklungsprogramm (péadiatrisches Priifkon-
zept) zur Erhebung von Daten fiir die Anwendung von Arzneimitteln bei Kindern und
Jugendlichen beizulegen.

— Massnahme 2 (M2) — Regulatorische und wissenschaftliche Betreuung durch Swiss-
medic (Forschung/Entwicklung): Fiir die Konzeption von pédiatrischen Studien bietet
die Swissmedic eine Beratung an («Scientific Advice»). Zusédtzliche Beratung bietet
die Abteilung ATMP bei Swissmedic fiir Arzneimittelentwickler von ATMP 17,

| Beschreibung Zielerreichung

Seit Einfiihrung der pédiatrischen Priifkonzepte in der EU (Paediatric Investigation Plan,
[PIP]) werden gemiss den analysierten Dokumenten mehr Studiendaten bei Kindern er-
hoben, insbesondere bei Neugeborenen und Jugendlichen hat sich die Datenlage mit Ein-
fiihrung der EU-Kinderarzneimittelverordnung''® 2007 verbessert.'® Diese Studiendaten
fliessen in die Fachinformationen von Arzneimitteln ein. Dadurch wird deren Anwendung
sicherer, selbst wenn das Arzneimittel nicht fiir Kinder zugelassen wird, weil verschrei-
bende Gesundheitsfachpersonen dadurch mehr Informationen fiir einen allfialligen Off-
Label-Use des betreffenden Arzneimittels bei Kindern haben. Allerdings zeigen die Erhe-
bungen, dass es bei der Zielerreichung auch Schwierigkeiten gibt:

— Umsetzung der eingereichten pddiatrischen Priifkonzepte ist teilweise schwierig: In
der EU kommt es bei iiber 40 Prozent der PIPs zu Umsetzschwierigkeiten, insbeson-
dere, weil sich die Rekrutierung von Studienteilnehmenden als schwierig gestaltet. 120
In der Schweiz diirfen Arzneimittelentwickler auch auslédndische padiatrische Priifkon-
zepte einreichen, sofern das Land eine vergleichbare Arzneimittelkontrolle aufweist.
Da dabei in der Schweiz am hédufigsten PIPs eingereicht werden, wirken sich die
Schwierigkeiten in der EU auch auf die Schweiz aus. 2

— Grossziigige Gewdhrung von Freistellungen verhindern Forschung an Kindern: In der
EU werden anteilmaissig viele Freistellungen fiir die Einreichung eines PIP gewéhrt.
Dadurch wird verhindert, dass Arzneimittel an Kindern und Jugendlichen erforscht
werden. 122

— Wenig pddiatrische Studiendaten fiir Fachgebiete mit hohem therapeutischem Bedarf:
Daten aus der EU und der Schweiz zeigen auf, dass in denjenigen Fachgebieten, in

117 ATMP werden haufig auch bei Kindern mit seltenen Krankheiten angewandt.
118 Verordnung (EG) Nr. 1901/2006.

19 Hanimann et al. 2022a, S. 41 und 62.

120 Hanimann et al. 2022a, S. 32.

121 Hanimann et al. 2022a, S. 53.

122 Hanimann et al. 2022a, S. 32.
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denen der therapeutische Bedarf in der Péadiatrie am hdchsten ist, eher weniger padiat-
rische Priifkonzepte eingereicht werden.'?® Grund dafiir ist, dass sich die Arzneimit-
telentwicklung nach wie vor am Therapiebedarf der Erwachsenen konzentriert und
folglich wenig Forschung in Gebieten durchgefiihrt wird, die fiir Kinder und Jugend-
liche relevant wéren. 24

— Hinweise zur Anwendung bei Kindern, aber keine Zulassung: Weil Daten aus Studien
an Kindern in die Fachinformation einfliessen miissen, kommt es vor, dass die Fachin-
formation Hinweise zur Anwendung von Arzneimitteln bei Kindern enthilt, selbst
wenn das Arzneimittel fiir Kinder nicht zugelassen wurde (d.h. keine péadiatrische In-
dikationserweiterung beantragt wurde). Dies kann bei Anwenderinnen und Anwen-
dern zu Unklarheiten fithren. 25

— Wenig pddiatrische Studiendaten bei «alteny» Arzneimitteln: Die Anreize der EU haben
nicht dazu gefiihrt, dass mehr pédiatrische Studiendaten bei «alten» Arzneimitteln ge-
neriert wurden. Das bedeutet, dass Arzneimittel, die seit ldngerer Zeit fiir Erwachsene
zugelassen sind («alte» Arzneimittel), nicht fiir Kinder weiterentwickelt und zur Zu-
lassung gebracht werden. 126

3.3.2 Ziel 2 — Hohere wirtschaftliche Attraktivitat

Kinderarzneimittel und AMSK sollen attraktiv vergiitet, ldnger vor Konkurrenzprodukten
geschiitzt und dadurch als Investition fiir Arzneimittelentwickler attraktiver werden. Um
dieses Ziel zu erreichen, sind drei Massnahmen wichtig:

— Massnahme 8 (M8) — Zehn- beziehungsweise 15-jihriger Unterlagenschutz (Vergii-
tung und finanzielle Anreize): Neuzugelassene Arzneimittel fiir die rein padiatrische
Anwendung und neuzugelassene AMSK konnen bei Swissmedic einen zehn- respek-
tive 15-jdhrigen Unterlagenschutz beantragen.

— Massnahme 9 (M9) — PESZ beziehungsweise PVESZ bei Erfiillung pddiatrisches Priif-
konzept (Vergiitung und finanzielle Anreize): Arzneimittelentwickler, die die Vorga-
ben eines bewilligten péadiatrischen Priitkonzepts erfiillen, konnen beim Eidgendssi-
schen Institut fiir Geistiges Eigentum auf Gesuch hin ein bestehendes PVESZ oder,
falls sie kein ergdnzendes Schutzzertifikat besitzen, ein sechsmonatiges PESZ erhal-
ten.

— Massnahme 10 (M10) — Early Dialogue und Early Access fiir AMSK (Vergiitung und
finanzielle Anreize): Arzneimittelentwickler konnen zur Aufnahme auf die Spezialita-
tenliste bei AMSK mit dem BAG bereits vor der Gesucheinreichung in Kontakt treten
(«Early Dialogue»). Zudem kann bei AMSK das Gesuch zur Aufnahme auf die Spe-
zialitdtenliste bereits wiahrend der Priifung des Zulassungsgesuchs von Swissmedic
eingereicht werden («Early Access»).

— Massnahme M11 (M11) — Vergiitung von Arzneimitteln iiber Aufnahme in Spezialitd-
tenliste oder im Einzelfall (Vergiitung und finanzielle Anreize): Arzneimittel, die auf
die Spezialititenliste aufgenommen wurden, werden durch die obligatorische Kran-
kenpflegeversicherung vergiitet. Im Einzelfall {ibernimmt die obligatorische Kranken-
pflegeversicherung auch dann die Kosten, wenn das Arzneimittel nicht in der Spezia-
litatenliste aufgenommen ist, beziehungsweise wenn das zugelassene Arzneimittel
ausserhalb der genehmigten Indikation verwendet wird.

123 Hanimann et al. 2022a, S. 53.
124 Hanimann et al. 2022a, S. 41.
125 Hanimann et al. 2022a, S. 54.
126 Hanimann et al. 2022a, S. 35.
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| Beschreibung Zielerreichung

Der Unterlagenschutz und das PESZ beziehungsweise PVESZ werden gemaéss den analy-
sierten Dokumenten grundsétzlich geschétzt und genutzt.'?” In den Interviews mit den
ausgewdhlten Wissenstrdgerinnen und -trigern wurde insbesondere der Unterlagenschutz
als wichtiges komplementires Instrument hervorgehoben, sofern er sich nicht mit dem
immaterialgiiterrechtlichen Schutz iiberlappt. Positiv sei auch, dass die Beantragung des
Unterlagenschutzes fiir Arzneimittelentwickler mit keinem grossen administrativen Auf-
wand verbunden sei. Im Workshop wurde zudem darauf hingewiesen, dass der Unterla-
genschutz wichtiger sei als ein Marktexklusivitétsrecht, wie dasjenige in der EU. Im
Workshop wurde zudem auch der «Early Access» als wichtige Massnahme fiir die Arz-
neimittelentwickler beurteilt. Der «Early Dialogue» sei auch wichtig, jedoch nur, wenn
die Arzneimittelentwickler anschliessend auch Zugang zum «Early Access» erhalten wiir-
den. Dariiber hinaus wurde im Workshop von einem Teilnehmenden die Relevanz der
Vergiitung im Einzelfall betont, da diese bei Kinderarzneimitteln und AMSK héufig zur
Anwendung komme (vgl. auch Ziel 6).

Allerdings zeigen die Erhebungen auch Aspekte auf, die fiir die Zielerreichung hinderlich
sind:

— Anreize in der Schweiz konnen Forschung und Entwicklung nicht beeinflussen: Die
Dokumentenanalyse zeigt, dass die Anreize in der Schweiz nicht dazu fiihren, dass
mehr in die Forschung und Entwicklung von Kinderarzneimitteln und AMSK inves-
tiert wird, da der Schweizer Markt zu wenig attraktiv ist fiir die Arzneimittelentwick-
ler.'? Diese Erkenntnis wurde auch in den Interviews und im Workshop nochmals
bestétigt.

— Erhalt eines PVESZ/PESZ ist nicht an die Zulassung fiir die Pddiatrie gekniipfi: In
einzelnen Interviews wurde Kritisiert, dass Arzneimittelentwickler von einem verlan-
gerten immaterialgiiterrechtlichen Schutz profitieren kdnnen, ohne dass das betref-
fende Arzneimittel fiir Kinder zugelassen wird. Ein PVESZ oder PESZ kann beantragt
werden, sobald Studiendaten zu Kindern in die Fachinformation aufgenommen wur-
den. Das PVESZ und PESZ bieten entsprechend keine Anreize, um mehr Arzneimittel
fiir Kinder zur Zulassung zu bringen (vgl. auch Beschreibung Zielerreichung Ziel 4
und 5).

— Spdterer Wettbewerb und héhere Preise: Durch die Vergabe von zusétzlichen Schutz-
rechten in Form des zehn- und 15-jdhrigen Unterlagenschutzes sowie des PESZ bezie-
hungsweise PVESZ konnen aus unserer Sicht Nachahmerprodukte erst spiter entwi-
ckelt und auf den Markt gebracht werden. Die Inhaber der Zulassung des Originalpré-
parats konnen dadurch linger hohere Preise am Markt durchsetzen.'?® Fehlen Ersatz-
préparate, so konnen Versorgungsengpisse beim Originalpriparat schwieriger mit Al-
ternativen iiberbriickt werden, wodurch die Versorgungssicherheit bei diesen Arznei-
mitteln eingeschriankt werden wiirde.

— PESZund PVESZ besonders fiir Blockbuster und grosse Arzneimittelentwickler attrak-
tiv: Gemadss Aussagen aus einem Interview sind PESZ und PVESZ besonders fiir Arz-
neimittel, die hohe Umsitze generieren (sog. «Blockbuster»), attraktiv. Der Grund da-
fiir sei, dass es bei verldngerten Schutzzertifikaten hdufiger zu immaterialgiiterrechtli-
chen Auseinandersetzungen komme als bei Patenten. Der damit verbundene

127 Hanimann et al. 2022a, S. 56-57

128 Hanimann et al. 2022a, S. 56-57 ; Hanimann et al. 2022b, S. 45.
129 |nsbesondere AMSK verursachen hohe Kosten fiir das Gesundheitswesen. So betragen in den
USA die Kosten fiir AMSK pro Patientin bzw. Patient im Median 98’500 Dollar und fiir Nicht-
AMSK im Median 5100 Dollar pro Patientin bzw. Patient. Zudem besassen 2015 sieben der

zehn umsatzstarksten Arzneimittel in den USA den AMSK-Status (Daniel et al. 2016, S. 211).
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potenzielle Aufwand wiirde Arzneimittelentwickler tendenziell davon abhalten, bei
Arzneimitteln mit weniger hohen Umsétzen eine Verlangerung des immaterialgiiter-
rechtlichen Schutzes anzustreben. Zudem seien die PESZ und PVESZ besonders fiir
grosse Arzneimittelentwickler attraktiv, da kleinere Unternehmen oftmals ihre Pro-
dukte vor der Zulassung an ein Grossunternehmen verkaufen wiirden.

— Ldngerer immaterialgiiterrechtlicher Schutz kompensiert Mehrkosten in der Regel
nicht: Die Erarbeitung und Umsetzung eines pédiatrischen Priifkonzepts verursacht
bei Arzneimittelentwicklern zusétzliche Kosten. Eine Studie zur Situation in der EU
zeigt, dass die zusétzlichen Ertridge aus dem verldngerten immaterialgiiterrechtlichen
Schutz— namentlich durch die Verlingerung eines ergénzenden Schutzzertifikats —
diese Mehrkosten in der Regel nicht kompensieren. 130

— Keine Preisfestlegung spezifisch fiir Kinderarzneimittel: Die Teilnehmenden des
Workshops hoben hervor, dass spezifische Massnahmen fiir eine attraktive Festlegung
der Preise von Kinderarzneimitteln fehlen wiirden. Kinderarzneimittel wiirden bei der
Preisfestlegung gleich behandelt werden wie gewo6hnliche Arzneimittel. Zwar gibt es
mit dem Pravalenzmodell eine Massnahme, die dazu beitragen soll, dass Arzneimittel-
entwickler Indikationserweiterungen mit tiefer Pravalenzzahl auf den Markt bringen.
Diese Massnahme scheint jedoch fiir Arzneimittelentwickler zu wenig attraktiv zu sein
(vgl. Abschnitt 3.3.5). Die Vergiitung iiber die Aufnahme in die Spezialitdtenliste und
die Vergiitung im Einzelfall stelle fiir Arzneimittelentwickler kein attraktives Vergii-
tungsmodell dar. Bei der Vergiitung im Einzelfall komme hinzu, dass es keine Erstat-
tungspflicht durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung gebe, was den Zu-
gang zu den betreffenden Arzneimitteln fiir die Patientinnen und Patienten erschwere
(vgl. auch Ziel 6).

3.3.3 Ziel 3 — Reduktion der Forschungs-, Entwicklungs- und Zulassungskosten

Die Pflicht zur Erfillung eines pddiatrischen Priifkonzepts hat auch den nachteiligen Ef-
fekt, dass sie bei den Arzneimittelentwicklern im Vergleich zu frither zusétzliche Kosten
verursacht, da ein pddiatrisches Priifkonzept erstellt und Studien bei Kindern und Jugend-
lichen durchgefiihrt werden miissen. Zudem ist die Forschung und Entwicklung bei Kin-
derarzneimitten und AMSK im Vergleich zu Arzneimitteln fiir Erwachsene tendenziell
aufwiéndiger, da sich die Rekrutierung von Studienteilnehmenden schwieriger gestaltet.
Die folgenden (Gegen-)Massnahmen zielen vor diesem Hintergrund darauf ab, die Kosten
der Arzneimittelentwickler bei der Forschung, Entwicklung und Zulassung von Kinder-
arzneimitteln und AMSK zu senken beziehungsweise die Mehrkosten zu kompensieren:

— Massnahme 2 (M2) — Regulatorische und wissenschaftliche Betreuung durch Swiss-
medic (Forschung/Entwicklung): vgl. Ziel 1.

— Massnahme 3 (M3) — Erteilung AMSK-Status (Forschung/Entwicklung): Erfillt ein
Arzneimittel das Seltenheits- oder Auslandskriterium, so kann der Arzneimittelent-
wickler bei Swissmedic den AMSK-Status beantragen.

— Massnahme 4 (M4) — Vereinfachte Zulassungsverfahren und Beriicksichtigung der Er-
gebnisse von ausldndischen Zulassungen (Zulassung): Arzneimittelentwickler konnen
fiir AMSK sowie fiir Arzneimittel, die seit langerer Zeit in der EU, der EFTA oder in
einem Kanton zugelassen sind, ein vereinfachtes Zulassungsverfahren bei Swissmedic
beantragen. Zudem beriicksichtigt Swissmedic bei Arzneimitteln, die in einem Land
mit einer vergleichbaren auslandischen Arzneimittelkontrolle zugelassen wurden, die
Ergebnisse der durchgefiihrten Priifungen.

130 Die Kosten der EU-Kinderarzneimittelverordnung werden auf rund 17 Milliarden Euro fiir den
Zeitraum zwischen 2008 und 2015 geschatzt. Die zusatzlichen Ertrage aus den verlangerten er-
ganzenden Schutzzertifikaten betragen demgegeniber nur rund 1 Milliarde Euro (Varnai et al.
2016, S. 8).
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— Massnahme 5 (M5) — Gebiihrenerlass bei Neuzulassungen (Zulassung): Fir die
Neuzulassung von AMSK und Kinderarzneimitteln erhebt Swissmedic keine Gebiih-
ren.

— Massnahme 6 (M6) — Kostenlose Verfiigung iiber Zulassungsdokumentation bei Nicht-
Vertrieb (Zulassung): Wird ein Kinderarzneimittel, das ein PESZ, eine PVESZ oder
einen zehnjihrigen Unterlagenschutz erhalten hat, nach Zulassung nicht in Vertrieb
gebracht oder wird der Vertrieb eingestellt, konnen andere Arzneimittelentwickler
kostenlosen Zugang zu den fiir die Zulassung relevanten Dokumenten erhalten.

| Beschreibung Zielerreichung
Unsere Dokumentenanalyse zeigt, dass die folgenden Punkte fiir die Erreichung des
Ziels 3 forderlich sind:

— Schliessung von Liicken in der Versorgung: Die Einfiihrung des vereinfachten Zulas-
sungsverfahrens nach Art. 14 Abs. 1 Bst. a®9utr HMG fiir Arzneimittel, die seit lin-
gerem in der EU, der EFTA oder in einem Kanton zugelassen sind, hat dazu gefiihrt,
dass Arzneimittelentwickler einfacher beziehungsweise kostengiinstiger eine Zulas-
sung in der Schweiz beantragen konnen. Dadurch wurden mehr Arzneimittel zur Zu-
lassung gebracht und es konnten Liicken in der Versorgung von Kindern und Jugend-
lichen geschlossen werden — insbesondere im Bereich von seltenen Stoffwechseler-
krankungen. 3!

— Erlass Zulassungsgebiihren ist unterschiedlich relevant: Der Erlass der Zulassungsge-
biihren bei AMSK und Kinderarzneimitteln ist insbesondere fiir kleine Unternehmen
attraktiv. Fiir grossere Firmen spielen die Schweizer Zulassungsgebiihren keine grosse
Rolle. 32

Allerdings muss auch auf einen hinderlichen Punkt hingewiesen werden: Bei AMSK be-
steht die Gefahr, dass Arzneimittelentwickler flir hdufige Erkrankungen mithilfe des «Sli-
cing» 133 (auch unter «Orphanisierung» bekannt) in bestimmten Léndern — insbesondere
in den USA'™* — den AMSK-Status erhalten. Aufgrund des Auslandskriteriums muss
Swissmedic in solchen Fillen den AMSK-Status vergeben und vergibt den Status damit
auch an Arzneimittel, die moglicherweise nicht auf die Behandlung einer seltenen Krank-
heit abzielen. Die Arzneimittelentwickler profitieren infolgedessen ungerechtfertigt von
den entsprechenden Anreizen und tragen damit zur Kostensteigerung im Gesundheitswe-
sen bei.®

Zum vereinfachten Zulassungsverfahren fiir AMSK kdnnen keine Aussagen iiber die Wir-
kungen gemacht werden.

3.3.4 Ziel 4 — Entwicklung, Zulassung und Inverkehrbringung
Arzneimittelentwickler sollen mehr AMSK und Kinderarzneimittel entwickeln, dafiir die
Zulassung beantragen und diese schlussendlich auf den Markt bringen. Um dieses Ziel zu

131 Hanimann et al. 2022a, S. 57-58.

132 Hanimann et al. 2022a, S. 58.

133 Unter «Slicing» versteht man die Strategie von Arzneimittelentwicklern, aus grésseren Anwen-
dungsgebieten Untergruppen herauszuschneiden, damit kiinstlich kleine Subpopulationen ent-
stehen, die die Bedingungen des AMSK-Status erftllen.

134 |n den USA sind 15 Prozent aller Arzneimittel mit einem AMSK-Status fiir mehr als eine Indika-
tion zugelassen. Viele AMSK werden zuerst fir eine seltene Erkrankung und spéater flr eine hau-
fige Erkrankung, die bei einer grossen Patientenpopulation vorkommt, zugelassen (Daniel et al.
2016, S. 212).

135 Hanimann et al. 2022b, S. 44-45.
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erreichen, sind die Massnahmen zur Erreichung der Ziele 1 bis 3 wichtig (vgl. vorange-
hend).

| Beschreibung Zielerreichung

Unsere Dokumentenanalyse zeigt, dass es seit 2011 tatsdchlich zu mehr Markteintritten
von Arzneimitteln gekommen ist, allerdings vor allem bei AMSK. Insbesondere zwischen
2019 und 2021 wurden mehr AMSK zugelassen, was durch die Einfiihrung des verein-
fachten Zulassungsverfahrens nach Art. 14 Abs. 1 Bst. a'"—a®" HMG ausgelost wurde
und dazu beitrug, dass mehr Arzneimittel fiir seltene Stoffwechselerkrankungen bei Kin-
dern und Jugendlichen zugelassen wurden. 38 Wie viele Kinderarzneimittel in den letzten
Jahren in der Schweiz neu zugelassen wurden, kann diese Studie nicht beantworten. Zah-
len aus der EU zeigen jedoch, dass sich mit Einfithrung der EU-Kinderarzneimittelverord-
nung 2007 die Anzahl zugelassener Arzneimittel, Indikationen und Dosierungen fiir Kin-
der verdoppelt hat. 137

Unsere Erhebungen zeigen allerdings auch Punkte auf, die flir die Zielerreichung hinder-
lich sind:

— Pddiatrische Indikationserweiterung werden nicht immer gestellt: Die analysierten
Dokumente zeigen auf, dass Gesuche um eine pédiatrische Indikationserweiterung in
der Schweiz nicht immer gestellt werden, auch wenn die Studiendaten aus einem pé-
diatrischen Priifkonzept eine Zulassung ermdoglichen wiirden. Grund dafiir sind die
Preisverhandlungen, die der Antrag auf Indikationserweiterung ausldst. Diese fithren
oft zu tieferen Preisen fiir die entsprechenden Arzneimittel, was fiir Arzneimittelent-
wickler unattraktiv ist.38

3.3.5 Ziel 5 — Aufnahme auf Spezialitdtenliste und Kosteniibernahme durch OKP
Durch Preisverhandlungen zwischen Arzneimittelentwicklern und dem BAG sollen die
Arzneimittel im Anschluss an die Zulassung auf die Spezialititenliste gelangen — sofern
das Arzneimittel wirksam, zweckmaéssig und wirtschaftlich ist —, damit sie von der obli-
gatorischen Krankenpflegeversicherung vergiitet werden. Auch hierfiir sind die Massnah-
men zur Erreichung der Ziele 1 bis 3 (vgl. vorangehend) sowie eine weitere Massnahme
wichtig:

— Massnahme 12 (M12) — Prdvalenzmodell: Im Falle der Beantragung einer padiatri-
schen Indikationserweiterung kann die Neuberechnung des Preises auf der Spezialité-
tenliste mittels des Priavalenzmodells erfolgen. Dabei wird der Preis basierend auf dem
Vergleich der neuen Prévalenz mit der bisherigen Anwendung des Arzneimittels be-
rechnet. Dies soll dazu beitragen, dass Arzneimittelentwickler kleine Indikationser-
weiterungen auf den Markt bringen, die durch die obligatorische Krankenpflegeversi-
cherung tibernommen werden.

| Beschreibung Zielerreichung
Die Erhebungen zeigen Punkte auf, die fiir die Zielerreichung hinderlich sind:

— Privalenzmodell wenig attraktiv fiir Arzneimittelentwickler: Das Pravalenzmodell
kommt geméss den analysierten Dokumenten nur selten zur Anwendung. Es ist fiir die
Arzneimittelentwickler aufgrund der Schwierigkeit, kiinftige Umsatzentwicklungen

136 Hanimann et al. 2022b, S. 39-40; Hanimann et al. 2022a, S. 62.
137 Hanimann et al. 2022a, S. 43.
138 Hanimann et al. 2022a, S. 54-55.
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vorauszusehen, wenig attraktiv.'3® Auch im Workshop wurde darauf hingewiesen,
dass das Privalenzmodell bei padiatrischen Indikationserweiterungen nicht attraktiv
sei.

— Langwierige Preisverhandlungen: Langwierige und erst nach der Zulassung startende
Preisverhandlungen zwischen den Arzneimittelentwicklern und dem BAG konnen
ebenfalls zu Verzdogerungen beim Vertrieb von Kinderarzneimitteln fiihren. 4% Diese
Erkenntnis aus der Dokumentenanalyse wurde in den Interviews nochmals bestétigt.
Im Bereich der AMSK hat das BAG auf diesen Umstand mittlerweile reagiert und per
Anfang 2024 die Moglichkeit eines «Early Dialogue» und eines «Early Access» ge-
schaffen (vgl. Ziel 3). Die Wirkungen dieser beiden Massnahmen kdnnen zum Zeit-
punkt der Berichtlegung jedoch noch nicht eruiert werden.

3.3.6 Ziel 6 — Notwendige Arzneimittel stehen bei Versorgungsengpassen und Not-
fallen zur Verfiigung

Ein weiteres Ziel ist, dass bei Versorgungsengpéssen und Notfillen bestimmte Arzneimit-
tel Kindern und Jugendlichen zur Verfiigung stehen. Dazu sind folgende Massnahmen
zentral:

— Massnahme 7 (M7) — Befristete/beschleunigte Zulassung und befristetes Inverkehr-
bringen (Zulassung): Swissmedic kann unter bestimmten Bedingungen Arzneimittel
befristet oder beschleunigt zulassen. Zudem kann Swissmedic bewilligen, dass ein in
der Schweiz bereits zugelassenes Arzneimittel befristet in einer ausldndischen Aufma-
chung vertrieben wird.

— Massnahme 13 (M13) — Herstellung von Formula-Arzneimitteln (Vertrieb): Berech-
tigte 6ffentliche Apotheken, Spitalapotheken und Herstellerbetriebe im Lohnauftrag
fiir Apotheken und Spitalapotheken sowie — bei nicht verschreibungspflichtigen Arz-
neimitteln — abgabeberechtigte Personen konnen unter Einhaltung bestimmter Bedin-
gungen zulassungsbefreite Arzneimittel (Formula-Arzneimittel) herstellen.

— Massnahme 14 (M14) — Einzelimporte nicht zugelassener Arzneimittel (Vertrieb):
Arztinnen und Arzte sowie Apothekerinnen und Apotheker mit einer kantonalen Ab-
gabebewilligung diirfen Arzneimittel, die zwar in der Schweiz nicht zugelassen sind,
dafiir jedoch in Landern mit vergleichbarer Arzneimittelkontrolle, in kleinen Mengen
unter bestimmten Bedingungen importieren.

— Massnahme 15 (M15) — Pflichtlagerhaltung lebenswichtiger Arzneimittel (Vertrieb):
Der Zulassungsinhaber, der als erstes ein lagerpflichtiges'#! Arzneimittel in der
Schweiz vertreibt, ist fiir die Pflichtlagerung des betreffenden Arzneimittels verant-
wortlich.

| Beschreibung Zielerreichung
Die Interviews und die analysierten Dokumente weisen auf die folgenden Punkte hin, die
zur Zielerreichung beitragen:

— Formula-Arzneimittel mit hoher Bedeutung: Formula-Arzneimittel werden hdufig in
der Pidiatrie angewendet und leisten somit einen wichtigen Beitrag zur Versorgungs-
sicherheit.#2 Gemiss Aussagen aus den Interviews ist der Einsatz von Formula-Arz-
neimitteln fiir die Gesundheitsfachpersonen attraktiv, da bei solchen Arzneimitteln

139 Hanimann et al. 2022a, S. 54-55.

140 Hanimann et al. 2022a, S. 58.

141 Gemass der Verordnung des WBF vom 20. Mai 2019 tiber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimit-
teln (SR 531.215.311).

142 Ernst Basler + Partner AG 2014, S. 21-22.
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unter bestimmten Bedingungen 143 keine Kostengutsprache beantragt werden muss und
die administrativen Hiirden gering sind.

— Einzelimport ist wichtig fiir stationdren Bereich: Versorgungsengpésse lassen sich
teilweise durch Einzelimporte {iberbriicken. Im stationiren Bereich machen diese ge-
mass Aussagen aus einem Interview bis zu 10 Prozent der in der Spitalapotheke gela-
gerten Kinderarzneimittel aus. Diese Erkenntnis wurde durch einen Workshop-Teil-
nehmenden bestdtigt: Besonders AMSK wiirden hiufig einzelimportiert werden und
auch Kinderarzneimittel, wie Antibiotika und Schmerzmittel, hitten bereits einzelim-
portiert werden miissen. Diese Ergebnisse wurden in einem weiteren Interview als
plausibel eingeschitzt mit der Begriindung, dass einige Arzneimittelentwickler die Zu-
lassung in der Schweiz vermeiden wiirden. Mit der temporidren Authebung der Ver-
pflichtung, eine Kostengutsprache bei der Verabreichung von einzelimportierten Arz-
neimitteln, die wirkstoffgleich und gleich indiziert sind, sowie vergleichbare Darrei-
chungsformen und Packungsgrossen aufweisen, zu beantragen, '#4 seien die Einzelim-
porte noch attraktiver geworden, weil die administrativen Hiirden dadurch gesenkt
worden seien.

— Befristete Zulassung wirkt sich nicht negativ auf Anwendungssicherheit aus: Bei der
befristeten Zulassung kann grundsétzlich die Gefahr bestehen, dass sich der erwartete
Nutzen nach Abschluss der klinischen Studien nicht bestdtigt und die Anwendungssi-
cherheit moglicherweise nicht gegeben ist. Zahlen von 2022 zeigen jedoch, dass seit
Einfithrung des Verfahrens 2019 bei allen befristet zugelassenen Arzneimitteln die Si-
cherheit und Wirksamkeit mit Abschluss der klinischen Studien bestétigt werden
konnten. 145

— Befristete Bewilligungen werden genutzt: Gemédss Aussagen aus den Interviews wer-
den auch in der Padiatrie in der Schweiz zugelassene Arzneimittel mit ausldndischer
Aufmachung vertrieben.

Folgende Punkte haben wir als hinderlich fiir die Zielerreichung identifiziert:

— FEinzelimportierte Arzneimittel vs. Formula-Arzneimittel: Gemiss Aussagen aus einem
Interview gelten die Arzneimittel, die iiber einen Einzelimport in die Schweiz einge-
fiilhrt werden, als sicherer als Formula-Arzneimittel, da einzelimportierte Arzneimittel
von einer vergleichbaren auslédndischen Arzneimittelbehdrde zugelassen wurden. For-
mula-Arzneimittel hingegen seien anfilliger fiir Verschreibungs-, Dosierungs- und
Anwendungsfehler, da sie selbst hergestellt wiirden und iiber keine Packungsbeilage
verfiigen wiirden. Es gilt jedoch zu beachten, dass auch bei Formula-Arzneimittel An-
gaben, die eine sichere Anwendung gewihrleisten, beispielsweise Angaben zur Dosie-
rung, zur korrekten Handhabung oder zu Kontraindikationen, unmissverstandlich auf-
geflihrt werden miissen.™® Es liegen jedoch keine Daten dariiber vor, ob diese

143 |m Falle eines Arzneimittels aus der Spezialititenliste, das Versorgungsengpasse (d.h. Arznei-

mittel ist nicht erhaltlich) oder eine Angebotsliicke (d.h. passende Dosisstarke und Darrei-
chungsform sind nicht erhaltlich) aufweist, wird ein entsprechendes Formula-Arzneimittel durch
die obligatorische Krankenpflegeversicherung vergutet, sofern die Bedingungen unter Ziffer 1.9
der Arzneimittelliste mit Tarif (ALT) erfillt werden. Fur das Formula-Arzneimittel gelten die glei-
chen Indikationen, Dosierungen und Vorgaben der Fachinformation und den Limitierungen des
Arzneimittels aus der Spezialitatenliste. Entsprechend muss fiir Formula-Arzneimittel, die aus-
serhalb der zugelassenen Indikation des Arzneimittels aus der Spezialitatenliste verwendet wer-
den, eine Kostengutsprache beantragt werden.

144 BAG 2023c, S. 3.

145 vgl. Stellungnahme des Bundesrates vom 16.11.2022 auf die Interpellation Bircher (22.4216),
Zugriff am 29. Januar 2024.

146 Swissmedic 2023, S. 60-62.
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Angaben bei allen Formula-Arzneimitteln in ausreichend guter Qualitdt aufgefiihrt
werden. Dartiber hinaus sind gemiss einer Online-Befragung 90 Prozent der an der
Befragung teilgenommenen Spitalapotheken der Meinung, dass die Anforderungen
der Guten Herstellungspraxis fiir Arzneimittel in kleinen Mengen (GMP kleine Men-
gen), die die Hersteller von Formula-Arzneimitteln erfiillen miissen,'#” fiir die Ge-
wihrleistung der Qualitit der Formula-Arzneimittel geeignet. '8 Die interviewte Per-
son fiihrte weiter aus, dass fiir die verschreibenden Gesundheitsfachpersonen die Ver-
schreibung von Formula-Arzneimittel haufig attraktiver ist, da bei solchen Arzneimit-
teln — im Gegensatz zu einzelimportierten Arzneimitteln — teilweise keine Kostengut-
sprache beantragt werden muss (vgl. Fussnote 143). Obwohl also beide Massnahmen
zur Versorgungssicherheit beitragen wiirden und der Zielerreichung damit zutrdglich
seien, konne durch Formula-Arzneimittel ein gewisses Risiko in der Anwendung ent-
stehen. Es gilt jedoch zu beachten, dass seit 2024 — das Interview wurde davor durch-
gefiihrt — bei Versorgungsliicken eines in der Spezialititenliste aufgefiihrten Arznei-
mittels unter bestimmten Bedingungen beim Einzelimport eines wirkstoffgleichen, in
der Schweiz nicht zugelassenen Arzneimittels unter bestimmten Bedingungen eben-
falls keine Kostengutsprachen beantragt werden miissen.™® Inwiefern diese Mass-
nahme den Einzelimport von Kinderarzneimitteln durch die Gesundheitsfachpersonen
erleichtert hat, konnte nicht eruiert werden.

— Unattraktive Tarife und Haftungsrisiko bei Formula-Arzneimitteln: Die Tarife fiir die
Abrechnung von Formula-Arzneimittel sind geméss Aussagen aus den Interviews ver-
altet und deshalb unattraktiv fiir die Gesundheitsfachpersonen. Ausserdem seien die
Haftungsrisiken bei Schdden aufgrund von Nebenwirkungen fiir die Hersteller von
Formula-Arzneimitteln hoher als fiir die Hersteller von zugelassenen Arzneimitteln.
Aus unserer Sicht liegt der Grund fiir das hohere Haftungsrisiko darin, dass die Pa-
ckungsbeilage der zugelassenen Arzneimittel in der Regel ausfiihrlicher ist als die An-
gaben zur Anwendung der Formula-Arzneimittel. Zudem werden die Informationen
der Packungsbeilage durch die Fachinformation ergénzt. Dies ist besonders bei rezept-
pflichtigen Arzneimitteln wichtig, da dadurch auch die verschreibenden Gesundheits-
fachpersonen in die Verantwortung genommen werden, auf die Risiken und Neben-
wirkungen eines Arzneimittels hinzuweisen.'®® Durch die Packungsbeilage und die
Fachinformation, die zudem beide durch Swissmedic gepriift werden, schétzen wir bei
zugelassenen Arzneimitteln die Gefahr, dass Patientinnen und Patienten auf Risiken
und Nebenwirkungen nicht ausreichend hingewiesen werden, im Vergleich zu For-
mula-Arzneimitteln als geringer ein.

— Gesundheitsfachpersonen fehlen Informationen zur Beantragung von Einzelimporten:
Gemiss Aussagen aus einem Interview fehlen den Gesundheitsfachpersonen Informa-
tionen dazu, wie genau die Risikoanalyse zur Bestdtigung der Zweckmaissigkeit des
Einzelimports von Arzneimitteln durchgefiihrt und den zusténdigen kantonalen Behor-
den gemeldet werden muss. 15!

— Zulassung in der Schweiz wird nicht mehr angestrebt: Werden zu héufig Einzelim-
porte bestimmter Arzneimittel durchgefiihrt, so konnte dies aus unserer Sicht dazu
fithren, dass Arzneimittelentwickler eine Zulassung des betreffenden Arzneimittels in
der Schweiz nicht mehr anstreben wiirden, da das Arzneimittel auch ohne Zulassung
in der Schweiz vertrieben werden kann. Dies hétte negative Auswirkungen auf die

147 Swissmedic 2023, S. 151.
148 Ernst Basler + Partner AG 2014, S. 38-39.

149 Art. 69b KVV.
150

Vgl. dazu auch das Urteil des Schweizerischen Bundesgericht vom 5. Januar 2015
(4A_365/2024, 4A371/2014) zur Verhutungspille «Yasminy», Zugriff am 29. Januar 2024.
Die Beantragung einer Bewilligung und die Meldung eines Einzelimports erfolgt Gber die Kan-

tone. Diese sind auch fir die Bereitstellung der Informationen zustéandig (Art. 49 Abs. 2 AMBV).
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Anwendungssicherheit, da Arzneimittel das ordentliche Priifverfahren von Swissme-
dic nicht mehr durchlaufen und somit Off-Label angewendet werden wiirden. Es gilt
jedoch zu beachten, dass es fiir Einzelimporte grundsétzlich keine Erstattungspflicht
im Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung gibt. Je nach Ausgestal-
tung des Preismodells konnte es daher fiir Arzneimittelentwickler dennoch attraktiver
sein, eine Zulassung in der Schweiz und eine Aufnahme in die Spezialitdtenliste anzu-
streben, wenn dadurch eine grossere Marge erzielt werden konnte.

— In den Pflichtlagern fehlen zugelassene Kinderarzneimittel: Gemidss Aussagen aus
dem Workshop fehlen in den Pflichtlagern lebenswichtige zugelassene Kinderarznei-
mittel (z.B. Paracetamol). Grund dafiir sei unter anderem, dass gewisse lagerpflichtige
Kinderarzneimittel nicht mehr auf dem Markt verfiigbar seien und folglich nicht mehr
gelagert werden wiirden.

— Pflichtlagerhaltung lebenswichtiger Arzneimittel verursacht zusdtzliche Kosten: Im
Rahmen der Umsetzung des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpisse wird ge-
priift, inwiefern die Aufnahme eines Arzneimittels in die Pflichtlagerhaltung zusétzli-
che Kosten beim Zulassungsinhaber, beispiclsweise aufgrund der Lagerkosten oder
der Kostenbeteiligung an den Verwaltungskosten seitens Helvecura'®?, verursacht. %3
Die Pflichtlagerhaltung kann aus unserer Sicht insbesondere bei Arzneimitteln mit ei-
ner tieferen Marge dazu fithren, dass diese nicht in der Schweiz vertrieben werden
(vgl. Abschnitt 3.1). Die Auswirkungen auf Kinderarzneimittel und AMSK sind auf-
grund fehlender Daten unklar. Geméss Aussagen aus einem Interview gibt es Uberle-
gungen, die Finanzierung der Kosten fiir die Pflichtlagerhaltung anders zu regeln.

3.3.7 Ziel 7 — Gesundheitsfachpersonen stehen mehr Arzneimittel zur Verfiigung
Gesundheitsfachpersonen sollen Zugang zu sicheren beziechungsweise zu durch Swissme-
dic zugelassenen Kinderarzneimitteln und AMSK erhalten (Ziel 7), damit Kinder und Ju-
gendliche besser mit Arzneimittel versorgt sind (Verbesserung Versorgungssicherheit).
Dazu sind die Ziele 4, 5 und 6 und die entsprechenden Massnahmen wichtig (vgl. voran-
gehend).

| Beschreibung Zielerreichung

Zur Erreichung dieses Ziels trigt bei, dass seit der Einfithrung der EU-Kinderarzneimit-
telverordnung in der EU mehr Kinderarzneimittel zugelassen wurden (vgl. Ziel 4),
wodurch mutmasslich auch mehr Kinderarzneimittel in der Schweiz zur Verfiigung ste-
hen.

3.3.8 Ziel 8 — Gesundheitsfachpersonen verschreiben sichere Arzneimittel
Gesundheitsfachpersonen sollen sichere Kinderarzneimittel und AMSK in einer geeigne-
ten Dosierung verschreiben konnen. Dies wird einerseits durch die Ziele 1 und 7 und die
zugehorigen Massnahmen erreicht (vgl. vorangehend). Zudem sind zwei weitere Mass-
nahme zentral:

— Massnahme 16 (M16) — SwissPedDose: In der Datenbank SwissPedDose sind harmo-
nisierte Empfehlungen fiir die Dosierung von Arzneimitteln bei Kindern und Jugend-
lichen ersichtlich. Zudem bietet die Datenbank seit kurzem auch Informationen zur
Verfligbarkeit der entsprechenden Arzneimittel.

152 Die Helvecura ist eine Selbsthilfeorganisation der Pflichtlagerhalter von Heilmitteln im Sinne der
wirtschaftlichen Landesversorgung. Sie ibernimmt verschiedene Aufgaben im Zusammenhang
mit der Pflichtlagerhaltung (z.B. Deckung von nicht versicherbaren Sachschaden bei ihren Mit-
gliedern). Zulassungsinhaber, die Arzneimittel pflichtlagern missen, sind Mitglied der Helvecura
(vgl. Helvecura — Website, Zugriff am 3. April 2024).

153 BAG 2023d, S. 59-60.
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— Massnahme 17 (M17) — Dosierungsrechner: Elektronische Dosierungsrechner sollen
basierend auf harmonisierten Dosierungsempfehlungen bei Arzneimitteln, die nur fiir
Erwachsene zugelassen sind, helfen, die korrekte und individuell angepasste Dosie-
rung des Arzneimittels zu finden.

| Beschreibung Zielerreichung

Positiv zur Zielerreichung tragt laut den analysierten Dokumenten bei, dass SwissPedDose
rege zur Anwendung kommt. Die Datenbank wird in 90 Prozent der Kinderkliniken und
von vielen niedergelassenen Kinderarztinnen und Kinderérzten sowie in Offizinapotheken
genutzt. Die Qualitdt und Differenzierung der Dosierungsempfehlungen, die Abdeckung
der Arzneimittel in der Datenbank und die Benutzerfreundlichkeit werden durch die Ge-
sundheitsfachpersonen positiv bewertet. Insbesondere bei seltenen und neuen Wirkstoffen
werden die konsolidierten Dosierungsempfehlungen geschétzt. Positiv ist auch, dass die
Dosierungsempfehlungen von SwissPedDose bereits in einem Teil der Spitalinformati-
onssysteme integriert sind und in einen Dosierungsrechner einfliessen. 154

Hinderlich fiir die Zielerreichung sind die folgenden Punkte:

— SwissPedDose ist nicht allen Gesundheitsfachpersonen bekannt: Gemiss der Evalua-
tion zu SwissPedDose wird die Datenbank im ambulanten Bereich, bei niedergelasse-
nen Allgemeinmedizinerinnen und Allgemeinmedizinern und in der Westschweiz
noch wenig genutzt. ' Es gilt jedoch festzuhalten, dass SwissPedDose seit der Situa-
tionsanalyse zu SwissPedDose 2022 Massnahmen ergriffen hat, um die Bekanntheit
der Datenbank zu steigern. Zu den Wirkungen dieser Massnahmen liegen keine Daten
VOr.

— Haftungsrisiko bei der Off-Label Verschreibung von Arzneimitteln: Werden Arznei-
mittel bei Kindern und Jugendlichen Off-Label verschrieben, so trigt gemaiss eines
Workshop-Teilnehmenden die verschreibende Gesundheitsfachperson das Haftungs-
risiko. Bei einem allfdlligen Gerichtsverfahren wiirde somit die Gefahr bestehen, dass
die Gesundheitsfachperson bei Schiden aufgrund von Nebenwirkungen haftbar ge-
macht werden wiirde (vgl. auch Ziel 6).

— Laut eines Workshop-Teilnehmenden ist der administrative Aufwand zur Beantragung
eine Kostengutsprache bei einer Off-Label Verschreibung von immaterialgiiterrecht-
lich geschiitzten Arzneimitteln sehr hoch, da diese Arzneimittel oftmals sehr teuer
sind.

3.3.9 Ziel 9 — Arzneimittel werden sicher verabreicht

Erziehungs-, Betreuungs- oder die Gesundheitsfachpersonen sollen Kinderarzneimittel
oder AMSK korrekt verabreichen kénnen. Dazu sollen die vorangehenden Ziele und zu-
gehorigen Massnahmen beitragen. Damit Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen si-
cher angewendet werden konnen, miissen erstens die Arzneimittel an sich sicher sein und
zweitens missen die Arzneimittel korrekt verschrieben, dosiert und verabreicht werden
(Verbesserung Anwendungssicherheit).

| Beschreibung Zielerreichung

Ungenaue Dosierungshelfer stellen einen hinderlichen Aspekt fiir die Zielerreichung dar:
Arzneimittelhersteller legen geméass Aussagen aus einem Interview und dem Workshop
ihren Arzneimitteln teilweise ungenaue Dosierungshelfer (z.B. Messloffel oder Messbe-
cher) bei, die bei der Verabreichung zu Dosierungsfehlern fithren kdnnen. Dieses Problem
trete insbesondere bei der ambulanten Betreuung auf, wo Erziechungs- oder

154 Kagi et al. 2022, S. 5, 12, 22 und 19.
155 Kagi et al. 2022, S. 5, 12 und 19.
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Betreuungspersonen die Dosierung vornehmen wiirden, und betreffe sowohl fiir Kinder
und Jugendliche zugelassene alte Arzneimittel als auch Arzneimittel, die Off-Label bei
Kindern und Jugendlichen angewendet werden. Neuere fiir Kinder und Jugendliche zuge-
lassene Arzneimittel seien von diesem Problem weniger betroffen. Genaue Dosierungs-
helfer, beispielsweise Dosierspritzen, 1% seien insbesondere bei der Anwendung von Arz-
neimitteln bei kleinen Kindern, die keine Tabletten schlucken konnen, und bei Arzneimit-
teln, bei denen bereits kleine Abweichungen von der idealen Dosierung zu Intoxikationen
oder zu Wirkungslosigkeit fiihren, wichtig. Im Workshop wurde zudem betont, dass an-
gepasste Dosierungshelfer nur etwas niitzen wiirden, wenn das betreffende Arzneimittel
in einer addquaten Form verfiigbar sei. Dies sei jedoch nicht immer der Fall.

3.4 Beantwortung Forschungsfragen

Basierend auf den Erkenntnissen aus den Abschnitten 3.1 und 3.3 beantworten wir nach-
folgend die Forschungsfragen betreffend das Zusammenspiel der Massnahmen in der
Schweiz.

4. Wie gestaltet sich aktuell die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinder-
arzneimitteln in der Schweiz?

Unsere Analyse deutet auf Schwierigkeiten bei der Versorgung und der Anwendung mit
Kinderarzneimitteln hin. Insgesamt scheint die Versorgungssicherheit bei Kinderarznei-
mitteln aber der kritischere Aspekt zu sein als die Anwendungssicherheit. Die Ursachen
fiir Versorgungsengpésse bei Kinderarzneimitteln unterscheiden sich nicht von Versor-
gungsengpéssen bei Erwachsenenarzneimitteln. Es lassen sich im Bereich Versorgungssi-
cherheit aber einige Besonderheiten identifizieren:

— Es fehlen zugelassene Kinderarzneimittel in Bereichen mit grossem Therapiebedarf
(z.B. zur Behandlung von psychischen Stérungen);

— Es gibt bei Antibiotika und Schmerzmitteln immer wieder Versorgungsprobleme bei
Kindern;

— Das Vorhandensein von Ersatzprdiparaten fiir ein Originalpréparat, die aber nicht fiir
Kinder und Jugendliche zugelassen sind, kann den falschen Anschein erwecken, dass
die Versorgung von entsprechenden Wirkstoffen auch bei Kindern und Jugendlichen
gesichert ist.

Im Bereich der Anwendungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche las-
sen sich folgende Besonderheiten identifizieren:

— Die Anwendung von Arzneimitteln ausserhalb der zugelassenen Indikation(en)
(sog. Off-Label-Use) kommt in der Padiatrie hdufig vor, ist jedoch mit Risiken verbun-
den: Studiendaten iiber die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen fehlen und die
Arzneimittel miissen oft manipuliert werden, um in eine fiir Kinder geeignete Darrei-
chungsform gebracht zu werden (z.B. als Suspension). Dabei konnen Fehler bei der
Dosierung passieren.

— Formula-Arzneimittel werden in der Padiatrie hiufig verabreicht. Diese sind jedoch
anfilliger fiir Verschreibungs-, Dosierungs- und Anwendungsfehler als zugelassene
Arzneimittel, da sie durch Gesundheitsfachpersonen selbst hergestellt werden und iiber
keine Packungsbeilage verfiigen.

156 Gemass einer US-amerikanischen Studie werden bei der ambulanten Betreuung die genauesten
Dosierungen durch die Dosierungsspitze erzielt (Yin et al. 2010, S. 184).
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— Der Off-Label-Use von fiir Erwachsene zugelassene Arzneimittel bei Kindern und Ju-
gendlichen und Formula-Arzneimittel birgt Haftungsrisiken fir die verschreibenden
Gesundheitsfachpersonen.

— Es fehlen sowohl bei Arzneimitteln mit als auch ohne padiatrische Indikation teilweise
geeignete Dosierungshelfer (z.B. Messbecher oder Messloffel), was zu Dosierungs-
fehlern in der Verabreichung von Arzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen fiihren
kann.

— Bei Versorgungsengpissen eines Originalpréiparats kann die Verabreichung von Er-
satzpréiparaten ohne zugelassene padiatrische Indikation, insbesondere bei Neugebor-
genen und Kleinkindern, geféhrlich sein.

5. Inwiefern konnen die drei Massnahmen SwissPedDose, pédiatrisches Priifkonzept und
vereinfachte Zulassung AMSK/AMSK-Status wirksam zur Versorgungs- und Anwen-
dungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche beitragen?

— SwissPedDose: Die qualitativ hochstehenden und umfassenden Dosierungsempfeh-
lungen sowie die gute Etablierung in Spitdlern der Datenbank SwissPedDose tragt
massgeblich zur Anwendungssicherheit von Arzneimitteln, die Off-Label bei Kindern
und Jugendlichen angewendet werden, bei. Der Beitrag der Datenbank zur Anwen-
dungssicherheit konnte durch eine stirkere Verbreitung bei Allgemeinmedizinerinnen
und Allgemeinmedizinern im ambulanten Bereich, in der Westschweiz und durch eine
bessere Nutzerfreundlichkeit noch erh6ht werden. Zur Steigerung der Bekanntheit hat
SwissPedDose bereits Massnahmen ergriffen.

— Pddiatrisches Priifkonzept: Dank Einfilhrung der Pflicht zur Erstellung und Umset-
zung pédiatrischer Priifkonzepte in der EU und in der Schweiz konnte ein wichtiger
Beitrag zur Anwendungs- und Versorgungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder
und Jugendliche geleistet werden. Die Priifkonzepte haben zu mehr verfiigbaren Daten
iiber die Anwendung und Wirksamkeit von Arzneimitteln bei Kindern und Jugendli-
chen gefiihrt. Dadurch steigt auch die Anwendungssicherheit beim Off-Label-Use. Zu-
dem hat sich in der EU die Versorgungssicherheit bei Kinderarzneimitteln seit Einfiih-
rung der padiatrischen Priifkonzepte verbessert: Die Anzahl zugelassener Arzneimit-
tel, Indikationen und Dosierungen fiir Kinder und Jugendliche hat sich zwischen 2007
und 2013 verdoppelt. Die Schweiz hat die Pflicht erst spéter eingefiihrt. Entsprechend
ist damit zu rechnen, dass diese positiven Wirkungen auf die Versorgungssicherheit
bis 2026 auch bei uns zu beobachten sind. Der Beitrag zur Anwendungs- und Versor-
gungssicherheit der Priifkonzepte konnte gesteigert werden, wenn die Umsetzbarkeit
derselben verbessert wiirde, weniger Freistellungen gewéhrt wiirden, Priifkonzepte in
Bereichen mit hohem therapeutischen Bedarf gefordert wiirden, verstiarkt auch fiir
«alte Arzneimittel» (d.h. Arzneimittel ohne immaterialgiiterrechtlichen Schutz, die be-
reits lange auf dem Markt sind) Priifkonzepte erstellt wiirden und padiatrische Indika-
tionserweiterungen auf Basis von Studiendaten tatsdchlich zur Zulassung gebracht
wiirden.

— Vereinfachtes Zulassungsverfahren fiir AMSK und AMSK-Status: Die Versorgungs-
und Anwendungssicherheit von AMSK hat sich in den letzten Jahren verbessert. In der
Schweiz kam es seit 2011 und insbesondere zwischen 2019 und 2021 zu mehr Zulas-
sungen und Markteintritten von AMSK — vor allem durch das vereinfachte Zulas-
sungsverfahren nach Art. 14 Abs. 1 Bst. a*—a®*" HMG. Dadurch konnte insbeson-
dere die Versorgung- und Anwendungssicherheit von Arzneimitteln fiir seltene Stoft-
wechselerkrankungen bei Kindern und Jugendlichen verbessert werden. Allerdings ist
nicht davon auszugehen, dass sich dieser Trend fortsetzen wird. Zudem muss Swiss-
medic aufgrund des Auslandskriteriums teilweise den AMSK-Status vergeben, selbst
wenn es sich um eine hiufige Erkrankung handelt. Dadurch wird die Versorgung- und
Anwendungssicherheit von AMSK nur scheinbar verbessert. Zum vereinfachten
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Zulassungsverfahren fiir AMSK kdnnen keine Aussagen iiber die Wirkungen gemacht
werden.

6. Welche weiteren Massnahmen, die zur Versorgungs- und Anwendungssicherheit von
Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche beitragen, gibt es in der Schweiz?

Wir haben 17 Massnahmen identifiziert, die zur Versorgungs- und Anwendungssicherheit
von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche beitragen. Drei beziehen sich auf die For-
schung und Entwicklung, vier auf die Zulassung, fiinf auf die Vergiitung und die finanzi-
ellen Anreize, drei auf den Vertrieb und zwei auf die Anwendung.

7. Wie ist das Zusammenspiel aller Massnahmen in der Schweiz, die zur Versorgungs-
und Anwendungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche beitragen,
zu beurteilen?

Die identifizierten Massnahmen decken die wichtigen Phasen eines Arzneimittels ab, wi-
dersprechen sich nicht und zielen sowohl auf die Verbesserung der Versorgungs- als auch
der Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln und AMSK. Gleichzeitig konnen wir
nicht fiir alle Massnahmen massgebliche Wirkungen auf die Versorgungs- und Anwen-
dungssicherheit ausmachen. Einen eher starken Einfluss schreiben wir den drei Haupt-
massnahmen SwissPedDose, padiatrische Priifkonzept und AMSK-Status — jedoch nicht
dem vereinfachten Zulassungsverfahren fiir AMSK — sowie den Massnahmen Formula-
Arzneimittel und dem Einzelimport von in der Schweiz nicht zugelassener Arzneimittel
zu. Einen eher schwachen oder gar keinen Effekt schreiben wir den Massnahmen im Zu-
sammenhang mit der Vergiitung und den finanziellen Anreizen (Unterlagenschutz,
PESZ7PVESZ, Priavalenzmodell, Vergiitung iiber Aufnahme in Spezialitéitenliste oder im
Einzelfall) zu.

Nach wie vor fehlen aber schlagkréiftige Massnahmen, um in Bereichen mit hohem thera-
peutischem Bedarf die Forschung und Entwicklung von Arzneimitteln fiir Kinder und Ju-
gendliche zu gewéhrleisten. Zudem tragen die existierenden Massnahmen nicht dazu bei,
dass es zu einer relevanten Reduktion des Off-Label-Use von Arzneimitteln bei Kindern
und Jugendlichen und damit einer Férderung der Anwendungssicherheit kommt.

Schliesslich kann hinter den identifizierten Massnahmen zur Verbesserung der Versor-
gungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln keine stringente Strategie
ausgemacht werden. Die 17 identifizierten Massnahmen sind nicht immer aufeinander
oder auf weitere Massnahmen im Bereich der Arzneimittelregulierung abgestimmt. So soll
beispielsweise das Pravalenzmodell dazu beitragen, dass unter anderem péadiatrische Indi-
kationserweiterungen auf den Markt gebracht werden, jedoch schrecken die damit verbun-
denen neuen Preisverhandlungen die Arzneimittelentwickler davon ab, dieses zu verwen-
den. Weiter sind beispielsweise Formula-Arzneimittel fiir die Gesundheitsfachpersonen
teilweise attraktiver zu verschreiben als {iber den Einzelimport eingefiihrte Arzneimittel,
obwohl letztere bei der Anwendung als sicherer gelten. Das Zusammenspiel der Massnah-
men dhnelt somit eher einem Flickenteppich als einem System, in dem alle Réder ineinan-
dergreifen.
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4. Gesamtbetrachtung,
Handlungsbedarf und
Handlungsvorschlage

In diesem Kapitel finden sich die
synthetisierten Ergebnisse der
Module 1 und 2 sowie der Hand-
lungsbedarf und die Handlungs-
vorschlage.

N NN
N
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In diesem Kapitel nehmen wir eine Gesamtbetrachtung der Versorgungs- und Anwen-
dungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche in der Schweiz vor. Dazu
werden die folgenden Forschungsfragen untersucht:

8. Gibt es Liicken im bestehenden Zusammenspiel der Massnahmen hinsichtlich der Ge-
wihrleistung der Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln?
Falls ja, wo gibt es Liicken und wie konnten sie geschlossen werden?

9. Welcher (rechtliche) Handlungsbedarf ergibt sich fiir die Versorgungs- und Anwen-
dungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche in der Schweiz
(z.B. neue Massnahmen, Veranderung im Zusammenspiel bestehender Massnahmen)?

Basierend auf den Ergebnissen aus den beiden Modulen 1 und 2 sowie auf dem Workshop
zeigen wir im Abschnitt 4.1 auf, wo in der Schweiz zur Verbesserung der Versorgungs-
und Anwendungssicherheit in der Schweiz angesetzt werden miisste (sog. Stellschrau-
ben). Im Abschnitt 4.2 prisentieren wir anschliessend Stossrichtungen zur Verbesserung
der Versorgungs- und Anwendungssicherheit, die wir am Workshop diskutiert haben. Am
Ende dieses Kapitels, im Abschnitt 4.3, werden die Forschungsfragen zur Gesamtbetrach-
tung beantwortet.

4.1 Stellschrauben (Handlungsbedarf)

Basierend auf den Ergebnissen aus dem Modul 1 und dem Modul 2 haben wir sieben Be-
reiche identifiziert, bei denen zur Verbesserung der Versorgungs- und Anwendungssicher-
heit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche Handlungsbedarf besteht. Das Wir-
kungsmodell in Darstellung D 4.1 zeigt auf, wo diese Stellschrauben zu verorten sind
(vgl. Piktogramme). Sechs Stellschrauben haben wir vor dem Workshop identifiziert und
den Teilnehmenden zur Vorbereitung geschickt. Eine Stellschraube wurde basierend auf
den Ergebnissen des Workshops im Nachgang formuliert. An dieser Stelle weisen wir
nochmals darauf hin, dass fiir den Workshop nur eine Auswahl an Wissenstriagerinnen und
-trdgern im Themenbereich eingeladen wurde und die Ergebnisse entsprechend zu inter-
pretieren sind.
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D 4.1: Stellschrauben zur Verbesserung der Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche in der Schweiz

Massnahmen Kinderarzneimittel

Input/rechtliche Grundlagen

Output

Art. 54a HMG
Art. 5 VAM

_» M1: Pflicht zur Erstellung des padiatrischen Priifkonzepts (V/A)

Outcome

Impact

Z1: Arzneimittelentwickler erheben Studiendaten zur Anwendung von Arzneimitteln
fur Kinder und Jugendliche und aktualisieren Fachinformationen

Kinder und Jugendliche
in der Schweiz sind

N

Wegleitung padiatrisches Prifkonzept HMV4

Abteilung ATMP Swissmedic

J

Art. 4 Abs. 1 Bst. adedes HMG

Art. 14 Abs. 1 Bst. f HMG
Art. 24 und 26 VAZV

Art. 13 HMG
Art. 14 Abs. 1 Bst. abs, ater und auater HMG

Art. 9 GebV-Swissmedic

J
]

Art. 16a HMG

Art. 9a HMG
Art. 9b HMG

Art. 18 VAZV
Art. 7 VAM

Art. 116 HMG

Art. 140n PatG
Art. 140t PatG

Art. 69a KVV

Art. 64a ff. KVV
Art. 71a—d KVV

Art. 65f KVV

Art. 9 Abs. 2 Bst. a—c®s HMG

Art. 49 AMBV

- Verordnung iiber die Pflichtlagerhaltung von
Arzneimitteln
- Verordnung des WBF (iber die
Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln

Art. 67a HMG

|

Forschung/Entwicklung

Zulassung

Vergltung und finanzielle Anreize

Vertrieb

Anwendung

M2: Regulatorische und wissenschaftliche Betreuung durch Swissmedic
(z.B. Scientific Advice) (V/A)

M3: Erteilung des AMSK-Status (V/A)
L)

>
durchgefiihrten Zulassungen (V)

M4: Vereinfachte Zulassungsverfahren und Beriicksichtigung von im Ausland

-» M5: Gebiihrenerlass fiir die Neuzulassung bei AMSK und Kinderarzneimitteln (V/A)

M6: Kostenlose Verfiigung tiber Zulassungsdokumentation bei Nicht-Vertrieb von

» Kinderarzneimitteln (V)

, M?7: Befristete/beschleunigte Zulassung und befristete Bewilligung (V)

M8: 10- bzw. 15-jahriger Unterlagenschutz fiir neuzugelassene AMSK

und Kinderarzneimittel (V/A)

& M9: PESZ bzw. PVESZ bei Erfiillung padiatrisches Priifkonzept (V/A)

 M10: Early Dialogue und Early Access fir AMSK bei Aufnahme auf SL (V/A)

-» M11: Vergltung tber Aufnahme in SL oder im Einzelfall (V/A)

- M12: Anwendung Préavalenzmodell (V/A)

M13: Erweiterung der Herstellungsméglichkeiten fiir Formula-Arzneimittel (V)

M1

=

Einzelimporte nicht zugelassener Arzneimittel (V)

M1

a

Pflichtlagerhaltung lebenswichtiger Arzneimittel (V)

—» M16: Datenbank SwissPedDose (A)

M1

3

Elektronische Dosierungsrechner (A)

Z2: Kinderarzneimittel und AMSK

werden attraktiv vergiitet, sind

langer vor Konkurrenzprodukten
geschiitzt und werden somit fir
Arzneimittelentwickler als Investition

attraktiver

v

Z3: (Mehr-)Kosten der Arzneimittelentwickler

fiir die Forschung, Entwicklung und
Zulassung von AMSK und Kinderarznei-
mitteln werden gesenkt beziehungsweise

kompensiert

1~ besser mit Arzneimitteln
versorgt (Verbesserung
der Versorgungs-
sicherheit)

I S

Kinder und Jugendliche
sind gesund und
werden bei Krankheit

v v

zur Zulassung und auf den Markt

Z4: Arzneimittelentwickler entwickeln mehr AMSK und Kinderarzneimittel und bringen sie

|

adaquat mit Arznei-
mitteln behandelt

ot

BA

—

Z5: Durch Preisverhandlungen gelangen Arzneimittel auf die Spezialitatenliste und

werdwo er obligatorischen Krankenpflegeversicherung tibernommen

1 G

Z6: Bei Versorgungsengpassen und
—» Notfillen stehen notwendige Arzneimittel

D\

zur Verfligung.

Arzneimittel werden bei
Kindern und
Jugendlichen in der
Schweiz sicherer

angewendet
(Verbesserung der
Anwendungssicherheit)
’—’ Z7: Gesundheitsfachpersonen stehen
mehr Arzneimittel zur Verfiigung
v
Z8: Gesundheitsfachpersonen
> verschreiben sichere Arzneimittel fir
Kinder und Jugendliche in einer \

geeigneten Dosierung

N \

Z9: Gesundheitsfach-/Erziehungs-/

Betreuungspersonen verabreichen
Arzneimittel basierend auf
Verschreibung

Quelle: Darstellung Interface

Legende

AMSK = Arzneimittel fir seltene Krankheiten, ATMP = Arzneimittel fiir neuartige Therapien, PESZ =
padiatrisches erganzendes Schutzzertifikat, PVESZ = padiatrische Verlangerung eines ergénzendes
Schutzzertifikats, SL = Spezialitatenliste; blau = Massnahmen spezifisch fiir padiatrische Arzneimittel, griin =
Massnahmen spezifisch fiir AMSK/ATMP, gelb = Massnahmen fiir alle Arzneimittel, grau/weiss gestreift =
nicht-staatliche Massnahmen; A = Beitrag zur Anwendungssicherheit, V = Beitrag zur Versorgungssicherheit;
M1-M17 = Massnahmen zur Verbesserung der Versorgungs- und Anwendungssicherheit, Z1-Z9 = kurz- und
mittelfristige Ziele der Massnahmen

Kontext: F \
Reform des EU-Arzneimittelrechts: Die Europaische Kommission hat im Friihling 2023 im Zuge der EU-Arzneimittelstrategie eine Reform des EU-Arzneimittelrechts vorgeschlagen. Die geplanten Massnahmen betreffen auch Kinderarzneimittel und AMSK. \
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Nachfolgend gehen wir auf die einzelnen Stellschrauben naher ein.

| A: Fehlende Studiendaten Uber die Anwendung von Arzneimitteln bei Kindern und Ju-
gendlichen

Diese Stellschraube betrifft das Ziel I (Erhebung von Studiendaten und Aktualisierung
Fachinformation): Bei Arzneimitteln fehlen trotz Pflicht zur Erstellung von pédiatrischen
Priifkonzepten noch immer héufig Studiendaten iiber deren Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen. Grund dafiir ist, dass pddiatrische Priifkonzepte (M1) nicht immer umge-
setzt werden. Dariiber hinaus sind Studien an Kindern und Jugendlichen aufwéndig und
der Markt fiir Kinderarzneimittel ist vergleichsweise klein. Somit ist es fiir Arzneimittel-
entwickler oft attraktiver, Erwachsenenarzneimittel zu entwickeln.

| B: Keine Beantragung einer padiatrischen Indikationserweiterung trotz Studiendaten
Diese Stellschraube betrifft die Ziele 4 (Entwicklung, Zulassung und Inverkehrbringen
von Kinderarzneimittel und AMSK) und 5 (Aufnahme auf Spezialitdtenliste und Kosten-
iibernahme durch obligatorische Krankenpflegeversicherung) sowie die Massnahme Prd-
valenzmodell (M11). In der Schweiz passen Arzneimittelentwickler nach Umsetzung eines
padiatrischen Priifkonzepts teilweise nur die Fachinformation an, selbst wenn eine padi-
atrische Indikationserweiterung basierend auf den Studiendaten méglich wére. Der Grund
dafiir ist, dass eine Indikationserweiterung erneute Preisverhandlungen mit dem BAG aus-
16sen und diese oft zu finanziellen Verlusten fiir die Industrie fithren. Das Pravalenzmodell
soll zwar die Einfiihrung von kleinen Indikationserweiterungen fordern, jedoch greifen
Arzneimittelentwickler selten darauf zuriick, da sie hierfiir die kiinftige Umsatzentwick-
lung bestimmen miissten, was sich als schwierig erweist.

| C: Anwendungssicherheit von Arzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen kann verbes-
sert werden

Diese Stellschraube betrifft die Ziele 8 (Gesundheitsfachpersonen verschreiben sichere
Arzneimittel) und 9 (Arzneimittel werden sicher verabreicht) sowie die Massnahme
SwissPedDose (M16). Erstens nutzen beim Off-Label-Use von Arzneimitteln an Kindern
und Jugendlichen nicht alle Gesundheitsfachpersonen die vorhandenen harmonisierten
Dosierungsempfehlungen der Datenbank SwissPedDose. Zweitens kann es bei der Verab-
reichung von Arzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen teilweise zu ungenauen Dosie-
rungen kommen, da die von den Herstellern mitgelieferten Dosierungshelfer (z.B. Mess-
16ffel) nicht immer korrekt kalibriert sind beziehungsweise nicht korrekt angewendet wer-
den. Zum Ausmass dieses Problems liegen keine Hinweise vor.

| D: Einzelimport von Kinderarzneimitteln und AMSK ist mit Hirden verbunden

Diese Stellschraube betrifft das Ziel 6 (Weitere Arzneimittel stehen bei Versorgungseng-
passen und Notfillen zur Verfiigung) und die Massnahmen Einzelimport und Formula-
Arzneimittel (M13 und M14). Zwei Schwierigkeiten haben wir im Zusammenhang mit
diesen beiden Massnahmen identifiziert: Erstens verfiigen Gesundheitsfachpersonen teil-
weise nicht liber die notwendigen Informationen zur Beantragung oder Meldung von Ein-
zelimporten. Zweitens ist bei Arzneimitteln mit einem Wirkstoff, der in der Schweiz nicht
zugelassen ist, 57 die Verschreibung von Formula-Arzneimitteln fiir die verabreichenden
Gesundheitsfachpersonen hiufig attraktiver, obwohl sie mit hoheren Risiken betreffend
die Anwendung verbunden ist als der Einzelimport. Dies, weil fiir Formula-Arzneimittel
teilweise keine Kostengutsprache beantragt werden muss und entsprechend der administ-
rative Aufwand geringer ist. Beide Griinde erschweren die Nutzung der Einzelimporte

157 |st ein in der Spezialitatenliste aufgefuhrtes Arzneimittel in der Schweiz voriibergehend nicht ver-
fugbar, entfallt unter bestimmten Bedingungen die Beantragung einer Kostengutsprache beim
Einzelimport von wirkstoffahnlichen Arzneimitteln (vgl. Abschnitt 3.3.6).
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durch Gesundheitsfachpersonen bei Versorgungsengpéssen und Notfallen — insbesondere
bei der ambulanten Betreuung.

| E: Fehlende Strategie im Bereich Kinderarzneimittel und AMSK

Diese Stellschraube betrifft das aktuelle System zur Verbesserung der Versorgungs- und
Anwendungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche insgesamt. Die
Schweiz verfiigt zwar iiber eine Vielzahl von Massnahmen zur Verbesserung der Versor-
gungs- und Anwendungssicherheit von Kindern und Jugendlichen, es fehlt jedoch eine
klare, tibergreifende Strategie. Eine solche Strategie konnte aufzeigen, welche strategi-
schen Ziele mit welchen Massnahmen verfolgt werden. Zudem konnte sie einen Rahmen
bieten fiir die kiinftige Erarbeitung neuer bezichungsweise Uberarbeitung bestehender
Massnahmen.

| F: Handlungsbedarf infolge der geplanten Massnahmen der EU

Diese Stellschraube ergibt sich aus den geplanten Massnahmen der EU (vgl. Kapitel 2).
Die Schweiz orientiert sich bei der Arzneimittelregulierung und entsprechend auch bei der
Kinderarzneimittelregulierung stark an den Regelungen der EU. Anderungen der EU kén-
nen daher Handlungsbedarf in der Schweiz ausldsen. Unsere Erhebungen zeigen, dass es
auf rechtlicher Ebene nur vereinzelt unmittelbaren Handlungsbedarf fiir die Schweiz gibt
(vgl. Abschnitt 2.5). Die geplanten Massnahmen der EU kénnten dennoch Auswirkungen
auf die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln und AMSK in
der Schweiz haben: Wir sehen unmittelbaren Handlungsbedarf beim pddiatrischen Priif-
konzept (M1). Beim AMSK-Status (M3), den Anreizen (M8 und M9) sowie beim Inver-
kehrbringen von Kinderarzneimitteln und AMSK in der Schweiz sollte sich das BAG
iiberlegen, ob und wie sie auf die geplanten Massnahmen der EU reagieren will.

| G: Keine Preisfestlegung spezifisch fir Kinderarzneimittel (nach dem Workshop identifi-
ziert)

Diese Stellschraube betrifft das Zie/ 2 (Hohere wirtschaftliche Attraktivitidt) und die Mas-
snahme Vergiitung iiber Aufnahme in die Spezialitdtenliste (M11). Bei der Preisfestlegung
fiir die Aufnahme in die Spezialitdtenliste werden Kinderarzneimittel gleich behandelt wie
gewohnliche Arzneimittel. Die tiefere Pravalenz und die hoheren Forschungs- und Ent-
wicklungskosten von Kinderarzneimitteln werden geméss Aussagen aus dem Workshop
bei der Preisfestlegung zu wenig beriicksichtigt. Die Vergiitung von Kinderarzneimitteln
ist entsprechend fiir Arzneimittel wenig attraktiv. Dies dussert sich etwa darin, dass péadi-
atrische Indikationserweiterungen nicht immer zur Zulassung gebracht werden. Zwar gibt
es das Priavalenzmodell, das die kleine Pravalenz von Kinderarzneimitteln bei der Preis-
verhandlung beriicksichtigen soll. Dieses ist fiir die Entwickler von Kinderarzneimitteln
jedoch wenig attraktiv, weshalb es nur selten zur Anwendung kommt. Geméss einzelnen
Vertretenden des BAG gilt es jedoch zu beachten, dass eine attraktivere Vergiitung von
Kinderarzneimitteln im Widerspruch zu den Massnahmen zur Kostenddmpfung in der ob-
ligatorischen Krankenpflegeversicherung stehen konnte.

4.2 Stossrichtungen (Handlungsvorschléage)

Die Stellschrauben zeigen auf, wo fiir die Verbesserung der Versorgungs- und Anwen-
dungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche angesetzt werden miisste.
Bei den Stossrichtungen handelt es sich um mogliche Ansétze, um die Versorgungs- und
Anwendungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche zu verbessern. Die
Stossrichtungen haben wir entlang der Arzneimittelphasen gegliedert. Eine Stossrichtung
zielt zudem auf die Rahmenbedingungen des Systems. Fiir die Stellschrauben A bis F
haben wir acht Stossrichtungen formuliert. Fiir die Stellschraube G haben wir keine Stoss-
richtung formuliert, da diese Stellschraube erst am Workshop identifiziert wurde. In den
folgenden Abschnitten préasentieren wir zunédchst die Stossrichtungen. Fiir jede
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Stossrichtung fassen wir zudem die Diskussionen aus dem Workshop zusammen. Hierbei
ist wiederum zu beachten, dass am Workshop lediglich eine Auswahl von Wissenstrige-
rinnen und -trdgern teilgenommen hat und moglicherweise nicht sdmtliche Perspektiven
abgedeckt werden. Fiir die Diskussion im Zusammenhang mit der Stellschraube G ver-
weisen wir auf die Stossrichtung II1. Im Abschnitt 4.2.7 zeigen wir auf, wie die Teilneh-
menden des Workshops die Stossrichtungen priorisiert haben.

4.2.1 Forschung und Entwicklung
Im Bereich der Forschung und Entwicklung formulieren wir zwei Stossrichtungen:

Stossrichtung I: Férderung der Forschung und Entwicklung von Kinderarznei-
mitteln

Stellschraube A: Fehlende Studiendaten tiber Anwendung von Arzneimitteln bei
Kindern und Jugendlichen

Folgende Massnahmen kdnnten dazu beitragen, die Forschung und Entwicklung von
Kinderarzneimitteln gezielt zu férdern und die Datenlage zu verbessern:

1. Einheimische Forschende und Arzneimittelentwickler vernetzen sich zur Entwick-
lung von Kinderarzneimitteln und fiir die Durchfiihrung von padiatrischen Studien
beziehungsweise Studien zu seltenen Krankheiten stirker mit einheimischen
(z.B. iiber SwissPedNef) und mit auslédndischen Forschungsinstitutionen (z.B. tiber
Enpr-EMA).

2. Der Bund gibt padiatrische Studien in Auftrag und tibernimmt (teilweise) die Kos-
ten, beispielsweise iiber nationale Forschungsprojekte. Die Forderung konnte sich
auf Bereiche mit hohem therapeutischem Bedarf in der Pidiatrie oder auf fiir Er-
wachsene zugelassene Arzneimittel mit wenig Erfahrungswerten fiir die Anwen-
dung bei Kindern und Jugendlichen fokussieren.

Die Verfiigbarkeit von Studiendaten — insbesondere von Dosisfindungsstudien — ist ge-
mass Aussagen aus dem Workshop eine Grundvoraussetzung, damit Arzneimittel bei Kin-
dern und Jugendlichen sicher angewendet werden konnen. Wihrend der erste Punkt kaum
zu Diskussionen fiihrte, gab es von gewissen Teilnehmenden des Workshops zum zweiten
Punkt (Auftragsforschung Bund) mehr Kritik: Wére der Bund Auftraggeber von For-
schungsprojekten, wiirden sich grosse Herausforderungen ergeben: Wie erhilt der Bund
Zugang zum Arzneimittel, damit dieses fiir Forschungsprojekte verwendet werden kann?
Haftet der Bund, der Forschungspartner oder der Entwickler des Arzneimittels bei Schéa-
den? Gewisse Workshop-Teilnehmende sind daher der Ansicht, dass die Forschung und
Entwicklung von Kinderarzneimitteln besser durch Anreize gefordert werden sollen, am
besten im internationalen Verbund. Ein Workshop-Teilnehmender sieht die Férderung
durch Anreize jedoch kritisch: So habe beispielsweise die PUMA in der EU nicht dazu
gefiihrt, dass mehr padiatrische Studien bei «alten» Arzneimitteln durchgefiihrt worden
seien. Der Grund dafiir sei, dass Leistungserbringer bei hoheren Preisen fiir «alte» fiir
Kinder und Jugendliche zugelassene Arzneimittel auf Nachahmerprodukte ausweichen
wiirden, die zwar nicht fiir Kinder und Jugendliche zugelassen, jedoch giinstiger seien.
Aus diesem Grund miisste gemiss diesem Teilnehmenden der Bund Forschungsprojekte
ausschreiben und sie finanziell unterstiitzen. Die Forschungsprojekte wiirden dabei durch
ein unabhéngiges Expertengremium definiert werden miissen. Eine weitere Mdglichkeit
zur Forderung pédiatrischer Studiendaten sei die Verwendung von Kiinstlicher Intelli-
genz, um Daten von Patientinnen und Patienten verschiedener Spitiler zu analysieren.

| Fazit zu Stossrichtung |

Dass es mehr Studiendaten iiber die Anwendung von Arzneimitteln bei Kindern und Ju-
gendlichen braucht, ist unbestritten. Mit welchen Massnahmen diese Studiendaten erho-
ben werden sollten, dariiber gehen die Meinungen auseinander. Fir die
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Forschungsforderung sollte aus unserer Sicht bei der Wahl der Massnahmen differenziert
werden zwischen den Arzneimitteln beziehungsweise Therapiebereichen, zu denen die
Studiendaten erhoben werden sollen: Bei «alten» Arzneimitteln haben Anreize nicht zu
mehr Forschung und Entwicklung gefiihrt. Es braucht demnach mehr staatliche Forde-
rung. Staatlich finanzierte Forschungsprojekte sollten dabei eng mit den Akteuren aus der
Forschungspraxis entwickelt werden. Um die Forschung und Entwicklung von Kinderarz-
neimitteln in Bereichen mit grossem Therapiebedarf zu fordern, kdnnten hingegen weiter-
gehende Anreize die wirksamere Massnahme sein.

Stossrichtung ll: Handlungsbedarf aus geplanten Massnahmen der EU
Stellschraube F: Handlungsbedarf infolge der geplanten Massnahmen der EU

Im Bereich der Forschung und Entwicklung sehen wir folgenden unmittelbaren Hand-
lungsbedarf (fiir weitergehende Informationen vergleiche die Ausfithrungen im Ab-
schnitt 2.5):

1. Einfiihrung erste PIPs
2. Angleichung der Kriterien fiir Freistellungen

Zudem sehen wir bei den folgenden Punkten keinen unmittelbaren Handlungsbedarf.
Die Schweiz sollte sich dennoch iiberlegen, ob und wie sie auf die Anpassungen der
EU reagieren will.

3. Angleichung der Kriterien zur Bestimmung der Seltenheit einer Krankheit
4. Einfilhrung AMSK-Status fiir medizinische Versorgungsliicken
5. Einfithrung der wissenschaftlichen Empfehlung iiber Status des Arzneimittels

Die folgenden Punkte wurden am Workshop zur Stossrichtung II diskutiert:

— Angleichung an geplante EU-Massnahmen: Am Workshop wurde betont, dass die zu-
sitzlichen Anforderungen der Schweiz (sog. «Swiss Finish») bei der Arzneimittelzu-
lassung so tief wie mdglich sein sollen. So soll es auch in der Schweiz moglich sein,
erste PIPs einreichen zu diirfen und auch die Kriterien fiir Freistellungen und zur Be-
stimmung der Seltenheit einer Krankheit sollten gleich sein wie diejenigen der EU.

— Kein Handlungsbedarf bei wissenschaftlicher Empfehlung iiber Arzneimittel-Status:
Bei der Einfiihrung der wissenschaftlichen Empfehlung iiber den Status des Arznei-
mittels wurde am Workshop darauf hingewiesen, dass Arzneimittelentwickler und ins-
besondere Start-Ups schon heute durch Swissmedic im Rahmen des Scientific Advice
unterstiitzt werden. Im Bereich von ATMP gebe es bei Swissmedic zudem die Abtei-
lung ATMP, die die Arzneimittelentwickler bei unterschiedlichen Fragestellungen un-
terstiitzen wiirde. Es gebe daher keinen Handlungsbedarf in diesem Bereich.

— Einfiihrung des AMSK-Status fiir medizinische Versorgungsliicken erfordert weitere
Priifung: Vor der Einfiihrung einer solchen Erweiterung des AMSK-Status in der
Schweiz miissen laut den Workshop-Teilnehmenden zuerst einige Fragen beantwortet
werden (z.B.: Gilt der Status der EU auch in der Schweiz? Weisen die Schweiz und
die EU die gleichen Versorgungsliicken auf?).

Insgesamt betonten die Teilnehmenden des Workshops, dass es wichtig sei, die Revision
in der EU genau zu beobachten, um rechtzeitig reagieren zu kdnnen.

| Fazit zu Stossrichtung Il

Falls die Massnahmen der EU wie geplant umgesetzt werden, sollte die Schweiz insbe-
sondere die Moglichkeit schaffen, erste PIPs einreichen zu diirfen. Weiter sollte die
Schweiz die Kriterien fiir Freistellungen und zur Bestimmung der Seltenheit einer
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Krankheit an diejenigen der EU angleichen. Insgesamt ist es wichtig, die Entwicklungen
in der EU genau zu verfolgen.

4.2.2 Zulassung
Im Bereich der Zulassung formulieren wir zwei Stossrichtungen:

Stossrichtung lll: Padiatrische Indikationserweiterungen férdern

Stellschraube B: Keine Beantragung einer p&diatrischen Indikationserweiterung trotz
Studiendaten

Folgende Massnahmen konnten dazu beitragen, dass padiatrische Indikationserweite-
rungen hiufiger beantragt werden:

1. Der Bund passt in Absprache mit den Arzneimittelentwicklern das Pravalenzmodell
an, fuihrt ein neues Modell spezifisch fiir padiatrische Indikationserweiterungen ein
oder verzichtet bei padiatrischen Indikationserweiterungen auf neue Kostenver-
handlungen %8,

2. Der Bund kniipft ein PVESZ beziehungsweise PESZ an die Bedingung, dass eine
padiatrische Indikationserweiterung beantragt wird. Im Gegenzug wird die sechs-
monatige Frist zur Beantragung eines PVESZ/PESZ verlangert oder gar gestrichen.

3. Der Bund verpflichtet Arzneimittelentwickler zur Beantragung einer padiatrischen
Indikationserweiterung, sofern das Arzneimittel in Léndern mit vergleichbarer Arz-
neimittelkontrolle fiir Kinder und Jugendliche zugelassen ist.%°

Statt einzelne Massnahmen anzupassen oder einzufiihren, schlugen gewisse Teilneh-
mende des Workshops vor, dass der Bund einen «Paediatrics Track» und eine neue Arz-
neimittelkategorie «Paediatrics» spezifisch fiir Kinderarzneimittel einfithren soll. Dieser
«Track» solle Kinderarzneimittel ganzheitlich und somit in allen Phasen des Arzneimittels
(Forschung und Entwicklung, Zulassung, Vergiitung und finanzielle Anreize, Vertrieb,
Anwendung) mit spezifischen Massnahmen begleiten, beispielsweise mit hoheren Preisen
beziehungsweise mit fiir Kinderarzneimittel spezifischen Preisfestlegungsinstrumenten
und mit einem Zugang zum «Early Access» (Vergiitung und finanzielle Anreize), mit Ab-
nahmegarantien (Vertrieb), mit einer besseren Kommunikation der verfiigbaren Daten an
die Gesundheitsfachpersonen (Anwendung) oder mit staatlicher Ausschreibung und Fi-
nanzierung von Forschungsprojekten in der Pédiatrie (Forschung und Entwicklung). Den
Teilnehmenden zufolge wiirde dies Investitionen in die Forschung und Entwicklung von
Kinderarzneimitteln und die Beantragung von pédiatrischen Indikationserweiterungen fiir
Arzneimittelentwickler wirtschaftlich attraktiver machen. Zudem koénnten gemaéss diesen
Workshop-Teilnehmenden solche Anreize dazu beitragen, Marktriickziige von Kinderarz-
neimitteln zu verhindern.

Einzelne Vertretende des BAG weisen jedoch darauf hin, dass durch die Einfithrung eines
solchen «Paediatrics Track» und einer neuen Arzneimittelkategorie «Paediatrics» andere
Bevolkerungsgruppen mit ebenfalls kleinerer Population, wie die geriatrische Bevdlke-
rungsgruppe oder schwangere oder stillende Frauen, ungleich behandelt werden wiirden.
Zudem konne eine attraktivere Vergiitung von Kinderarzneimitteln den Massnahmen zur
Kostenddmpfung in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung entgegenwirken.

158 Fir den Verzicht auf neue Kostenverhandlungen bei padiatrischen Indikationserweiterungen
ware eine Anpassung der gesetzlichen Grundlage notwendig.

159 Es gilt zu beachten, dass der Bund Arzneimittelentwickler aktuell nicht dazu verpflichten kann,
eine padiatrische Indikationserweiterung zu beantragen. Hierfir ware eine entsprechende ge-
setzliche Grundlage notwendig.
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| Fazit zu Stossrichtung IlI

Gemiss den Workshop-Teilnehmenden reichen punktuelle Verbesserungen nicht. Sie er-
achten eine Forderung von Kinderarzneimitteln entlang der gesamten Arzneimittelkette
als zwingend notwendig (Einflihrung eines «Paediatrics Track»). Dabei sollte gepriift wer-
den, welche Auswirkungen eine solche Forderung auf andere Bevolkerungsgruppen mit
spezifischen Bediirfnissen in der Arzneimittelversorgung (z.B. Schwangere) und auf die
Kosten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung hat.

Stossrichtung IV: Schnelleres Inverkehrbringen von Kinderarzneimitteln und
AMSK in der Schweiz

Stellschraube F: Handlungsbedarf infolge der geplanten Massnahmen der EU

Im Bereich der Zulassung sehen wir keinen unmittelbaren Handlungsbedarf fiir die
Schweiz, der aus den geplanten Massnahmen der EU resultiert. Die Schweiz sollte je-
doch die geplanten Anreize der EU zum zeitnahen Inverkehrbringen in allen Mitglied-
staaten beobachten (fiir weitergehende Informationen vergleiche die Ausfiihrungen im
Abschnitt 2.5).

Am Workshop wurde darauf hingewiesen, dass im Vergleich zur EMA schnellere und
effizientere Prozesse bei der Zulassung durch Swissmedic ein Standortvorteil fiir die
Schweiz sein konnten. Es wurde jedoch auch betont, dass eine schnelle Zulassung Sicher-
heitsrisiken mit sich bringen konnte, da noch zu wenig Informationen iiber die Anwen-
dung vorliegen konnten. Ein enger Austausch mit der EMA sei grundsétzlich beim Zulas-
sungsprozess wichtig.

| Fazit zu Stossrichtung IV

Schnelle und effiziente Zulassungsprozesse in der Schweiz sind zentral, damit Arzneimit-
telentwickler ihre (sicheren) Produkte in der Schweiz zur Zulassung bringen. Die Zusam-
menarbeit der Swissmedic mit der EMA ist hierfiir wichtig. Aus unserer Sicht sollten die
Auswirkungen der geplanten Massnahmen der EU zum schnelleren Inverkehrbringen von
Kinderarzneimitteln in den Mitgliedstaaten auf die Schweiz beobachtet und bei Bedarf
Massnahmen eruiert werden, damit Kinderarzneimittel nicht verspétet auf den Schweizer
Markt kommen.

4.2.3 Vergiitung und finanzielle Anreize
Im Bereich Vergiitung und finanzielle Anreize formulieren wir eine Stossrichtung:

Stossrichtung V: Angleichung an EU-Anreize priifen

Stellschraube F: Handlungsbedarf infolge der geplanten Massnahmen der EU

Im Bereich Vergiitung und finanzielle Anreize sehen wir keinen unmittelbaren Hand-
lungsbedarf fiir die Schweiz, der aus den geplanten Massnahmen der EU resultiert. Die
Schweiz sollte jedoch priifen, wo sich gegebenenfalls eine Angleichung an die aktuel-
len und geplanten Anreize der EU lohnen wiirde (vgl. Abschnitt 2.5).

Die Workshop-Teilnehmenden betonten, dass der «Swiss Finish» moglichst tief gehalten
werden soll. Der Bund solle daher sicherstellen, dass die Schweiz mindestens gleichwer-
tige Anreize wie die EU biete. Im optimalen Fall solle die Schweiz gar hoherwertige An-
reize bieten, um fiir die Arzneimittelentwickler geniigend attraktiv zu sein.

| Fazit zu Stossrichtung V

Falls die EU ihren Unterlagenschutz wie geplant um zwei Jahre reduziert (vgl. Ab-
schnitt 2.3.3), hitte die Schweiz bei Arzneimitteln grossere Anreize als die EU. Dies
wiirde die Attraktivitit des Schweizer Markts fiir Arzneimittelentwickler erhéhen.
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4.2.4 Vertrieb
Im Bereich des Vertriebs formulieren wir eine Stossrichtung:

Stossrichtung VI: Férderung von einzelimportierten Kinderarzneimitteln und
AMSK

Stellschraube D: Einzelimport von Kinderarzneimitteln und AMSK ist mit Hiirden ver-
bunden

Um den Einzelimport von Kinderarzneimitteln und AMSK zu fordern, sollten die Er-
leichterungen (d.h. keine Kostengutsprachen beim Import von in der Schweiz nicht zu-
gelassenen Arzneimitteln mit einem Wirkstoff, der dhnlich ist wie der Wirkstoff eines
in der Spezialititenliste aufgefiihrten Arzneimittels), die aktuell aufgrund der Versor-
gungsengpésse bestehen, langfristig beibehalten werden. Falls die langfristige Authe-
bung der Kostengutsprache nicht moglich ist, sollte gepriift werden, ob und welche An-
passungen es braucht, damit der administrative Aufwand fiir die Gesundheitsfachper-
sonen bei der Beantragung einer Kostengutsprache bei den Krankenversicherungen
nicht zu hoch ausfillt. Zudem sollte gepriift werden, ob und welche Anpassungen es
braucht, damit die Gesundheitsfachpersonen besser informiert sind iiber die Melde-
pflicht und Beantragung der Bewilligung fiir den Einzelimport von Arzneimitteln.

Im Workshop wurde betont, dass einzelimportierte Arzneimittel und Formula-Arzneimit-
tel in spezifischen Féllen in der Padiatrie wichtig seien. In solchen Fillen solle der Ein-
zelimport und die Herstellung von Formula-Arzneimitteln moglichst einfach erfolgen. Die
Workshop-Teilnehmenden schlugen vor, dass bei Lieferengpéssen der Einzelimport durch
Grossverteiler erfolgen soll.

Die Workshop-Teilnehmenden warnten jedoch davor, dass der Riickgriff auf den Ein-
zelimport und auf Formula-Arzneimittel zur Routine wird. Kinderarzneimittel, die bei
Kindern und Jugendlichen hiufig angewendet werden wiirden, miissten an Lager gehalten
werden, um Versorgungsengpésse und Notfille iberbriicken zu kénnen.

Gemiss Aussagen aus einem Interview gilt es dariiber hinaus zu beachten, dass beim Bund
bereits Massnahmen im Bereich des Einzelimports in Planung sind. So solle erstens der
Zugang fiir Gesundheitsfachpersonen zur Beantragung oder Meldung von Einzelimporten
durch einen Ausbau der aktuellen Heilmittelplattform der Meldestelle Heilmittel der wirt-
schaftlichen Landesversorgung vereinfacht werden.'®0 Zweitens wird bei der Umsetzung
der Empfehlungen des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungsengpésse gepriift, den Ein-
zelimport auszuweiten. 161

| Fazit zu Stossrichtung VI

Der Einzelimport von in der Schweiz nicht zugelassenen Arzneimitteln und die Herstel-
lung von Formula-Arzneimitteln spielen in der Pédiatrie eine wichtige Rolle. Beides soll
bei Versorgungsengpissen und Notfillen moglichst einfach erfolgen. Die Anwendung
von zugelassenen Kinderarzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen sollte jedoch grund-
sétzlich Vorrang haben. Es sollte daher vermieden werden, dass der Einzelimport und die
Herstellung von Formula-Arzneimitteln dazu fithren, dass Arzneimittelentwickler keine
Schweizer Zulassung fiir ihre Produkte beantragen.

160 Vgl. Der Bundesrat: Wegen anhaltenden Heilmittelengp&ssen setzt der Bundesrat auf ein Friih-

warnsystem, Zugriff am 14. Marz 2024.
161 BAG 2023d, S. 105-115.
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4.2.5 Anwendung
Im Bereich der Anwendung formulieren wir eine Stossrichtung:

Stossrichtung VII: Verbesserung der Anwendungssicherheit von Arzneimitteln
fiir Kinder und Jugendliche

Stellschraube C: Anwendungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche
kann verbessert werden

Durch die folgenden Massnahmen konnte die Anwendungssicherheit von Arzneimit-
teln fiir Kinder und Jugendliche verbessert werden:

4. SwissPedDose sorgt dafiir, dass die gleichnamige Datenbank im ambulanten Be-
reich bei niedergelassenen Allgemeinmedizinerinnen und -medizinern sowie in der
Westschweiz bekannter wird.

5. Der Bund verpflichtet stationére padiatrische Einrichtungen, 6ffentliche Apotheken
und Einrichtungen, die ausschliesslich ambulante péidiatrische Behandlungen
durchfithren, zur Nutzung von elektronischen Dosierungsrechnern bei der Ver-
schreibung, Abgabe und Anwendung von Arzneimitteln (vgl. dritte HMG-Revi-
sion).

6. Das BAG beauftragt Dritte (z.B. den Schweizerischen Verein der Amts- und Spi-
talapotheker [GSASA]) mit der Erarbeitung einer Datenbank mit Informationen und
Empfehlungen zur Herstellung von Packungsbeilagen fiir Formula-Arzneimitteln
im pédiatrischen Bereich.

7. Swissmedic und SwissPedDose priifen, ob bei den Dosierungshelfern, die Arznei-
mitteln beigelegt werden, Verbesserungsbedarf besteht und ob die verabreichenden
Gesundheitsfachpersonen mehr Informationen iiber die geeigneten Dosierungshel-
fer brauchen.

Im Workshop wurden folgende Punkte hervorgehoben:

— Dosierungsrechner sind nicht immer notwendig: Dosierungsrechner wiirden vor allem
dann gebraucht werden, wenn bereits kleine Abweichungen von der Dosierung zu In-
toxikationen oder Wirkungslosigkeit fiihren kdnnten. Bei anderen Arzneimitteln wiir-
den die Gesundheitsfachpersonen die Dosierung auswendig kennen, weshalb sie kei-
nen Dosierungsrechner benotigen.

— Keine neue Datenbank fiir Formula-Arzneimittel: Bei Formula-Arzneimittel gebe es
schon verschiedene Datenbanken, die Apothekerinnen und Apotheker nutzen kdnnen
wiirden (z.B. Stabilis). Eine neue Datenbank wird als nicht notwendig erachtet und
zudem sei es schwierig, eine solche Datenbank aktuell zu halten.

— Nutzung von SwissPedDose weiter fordern: Wenn die Nutzung von SwissPedDose
einfacher wire, wiirde die Datenbank geméss den Workshop-Teilnehmenden auch bei
der ambulanten Betreuung héaufiger angewendet werden. Die Datenbank solle als App
auf dem Smartphone verfiigbar sein und es miisse moglich sein, nach einer Indikation
suchen zu kdnnen (nicht nur nach Wirkstoffen). Zudem solle SwissPedDose besser
bekannt gemacht werden.

— Erziehungs- beziehungsweise Betreuungspersonen sollen in die korrekte Handhabung
von Dosierungshelfern eingefiihrt werden: Werden Kinderarzneimittel bei der ambu-
lanten Betreuung durch Erziehungs- oder Betreuungspersonen verabreicht, so sollen
sie laut den Workshop-Teilnehmenden durch die Gesundheitsfachpersonen in die kor-
rekte Handhabung der Dosierungshelfer eingefiihrt werden, damit es zu weniger Do-
sierungsfehlern komme.
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| Fazit zu Stossrichtung VII

Damit die Anwendung von Arzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen sicherer erfolgt,
sollten insbesondere die Nutzung von SwissPedDose weiter gefordert und die Erzichungs-
beziehungsweise Betreuungspersonen in die korrekte Handhabung von Dosierungshelfern
eingefiihrt werden.

4.2.6 Rahmenbedingungen
Im Bereich der Rahmenbedingungen formulieren wir eine Stossrichtung:

Stossrichtung VIII: Erarbeitung einer Strategie zur Verbesserung der Versor-
gungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln und AMSK
Stellschraube E: Fehlende Strategie im Bereich Kinderarzneimittel und AMSK

Der Bund soll gemeinsam mit den Anspruchsgruppen — wie beispielsweise den Kanto-
nen, Arzneimittelentwicklern, Patientenorganisationen, Gesundheitsfachpersonen, For-
schenden, Swissmedic — eine Strategie zur Verbesserung der Versorgungs- und An-
wendungssicherheit von Kinderarzneimitteln und AMSK erarbeiten. Eine solche Stra-
tegie kann dazu beitragen, Massnahmen zur gezielten Verbesserung der Versorgungs-
und Anwendungssicherheit zu identifizieren und die Massnahmen besser aufeinander
abzustimmen.

Die Workshop-Teilnehmenden waren sich einig dariiber, dass es keine Strategie zur Ver-
besserung der Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln und
AMSK braucht. Die Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit Arzneimitteln miisse
so schnell wie moglich verbessert werden und die Ressourcen sollten nicht durch die zeit-
aufwéndige Erarbeitung einer Strategie blockiert werden. Statt einer Strategie solle besser
ein Aktionsplan erarbeitet werden, mit dem der in dieser Studie identifizierte Handlungs-
bedarf angepackt werden kann.

| Fazit zu Stossrichtung VI

Ein umfassender Strategieprozess erscheint — insbesondere aufgrund der Dringlichkeit —
wenig zweckmaissig. Ein Aktionsplan soll die priméren Liicken in der Versorgungs- und
Anwendungssicherheit von Arzneimitteln bei Kindern und Jugendlichen und die zugeho-
rigen Massnahmen zur Schliessung dieser Liicken darlegen.

4.2.7 Priorisierung der Stossrichtungen

Zum Schluss des Workshops wurden die eingeladenen BAG-externen Stakeholder ge-
fragt, welche Stossrichtungen prioritdr verfolgt werden sollten. Die Befragung erfolgte
anonym. Zur Auswahl standen zwdlf Stossrichtungen: Neben den bereits dargestellten
acht Stossrichtungen wurde basierend auf den Diskussionen iiber die folgenden vier wei-
teren Stossrichtungen abgestimmt:

— Stossrichtung IX — Inkrementelle Verbesserungen an den bestehenden Prozessen und
Massnahmen: Statt neue Massnahmen einzufiihren, solle die Schweiz die bestehenden
Massnahmen, die damit verbundenen Prozesse und das Zusammenspiel der Massnah-
men verbessern.

— Stossrichtung X — Riickziige von Kinderarzneimitteln vermeiden: Es soll verhindert
werden, dass Entwickler von Kinderarzneimitteln ihre Arzneimittel vom Schweizer
Markt nehmen, ohne dass das Arzneimittel durch ein anderes Priparat ersetzt wird.

— Stossrichtung XI — Einfiihrung der Arzneimittelkategorie «Paediatrics» mit zusdtzli-
chen Anreizen und eigenen Regelungen: Der Bund soll die neue Arzneimittelkategorie
«Paediatric» schaffen, die den betreffenden Arzneimitteln Zugang zu weiteren Anrei-
zen gewahrt (z.B. hohere Preise) und eigene Regelungen fiir solche Arzneimittel
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vorsieht (z.B. keine automatischen Preisverhandlungen bei padiatrischen Indikations-
erweiterungen).

— Stossrichtung XII — Patienteninformationen auf Zielgruppe ausrichten: Heute wiirden
Patienteninformationen oft so formuliert, dass rechtliche Verfahren moglichst ausge-
schlossen werden konnen. Dies fithre dazu, dass sie fiir Patientinnen und Patienten oft
schwer zu verstehen seien. Die Patienteninformation der Arzneimittel solle daher ver-
standlicher und mit Blick auf die Zielgruppe formuliert werden.

Die Mehrheit der befragten Teilnehmenden des Workshops will, dass eine neue Arznei-
mittelkategorie «Paediatrics» eingefiihrt wird (Stossrichtung X). Ebenfalls als prioritér
eingestuft wurden die inkrementelle Verbesserung an den bestehenden Prozessen und
Massnahmen (Stossrichtung IX), die Forderung von padiatrischen Indikationserweiterun-
gen beim Vorliegen der entsprechenden Daten (Stossrichtung III) sowie der Handlungs-
bedarf aus den geplanten Massnahmen der EU im Bereich der Forschung und Entwicklung
(Stossrichtung II).

4.3 Beantwortung Forschungsfragen

Basierend auf den Erkenntnissen aus den Abschnitten 4.1 und 4.2 beantworten wir nach-
folgend die Forschungsfragen betreffend die Gesamtbetrachtung der Versorgungs- und
Anwendungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche in der Schweiz.
Wiederum ist zu beachten, dass die folgenden Resultate unter anderem auf den Interviews
und dem Workshop und damit auf den Erfahrungen und dem Wissen der ausgewihlten
Personen basieren.

8. Gibt es Liicken im bestehenden Zusammenspiel der Massnahmen hinsichtlich der Ge-
wihrleistung der Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimitteln?
Falls ja, wo gibt es Liicken und wie kdnnten sie geschlossen werden?

Wir konnten insbesondere fiinf Liicken im Zusammenspiel der Massnahmen identifizie-
ren:

— Nach wie vor fehlen Studiendaten iiber die Anwendung von Arzneimitteln bei Kindern
und Jugendlichen: Trotz der Pflicht, padiatrische Priifkonzepte zu erstellen und umzu-
setzen, fehlen Studiendaten iiber die Anwendung von Arzneimitteln bei Kindern und
Jugendlichen. Gezielte Anreize (z.B. zusétzliche Boni bei Schliessung von medizini-
schen Versorgungsliicken oder fiir Weiterentwicklung «alter» Arzneimittel fiir Kinder
und Jugendliche), Anpassungen an der Regulierung der pédiatrischen Priifkonzepte
(z.B. restriktivere Gewéhrung von Freistellungen) oder durch das Staatssekretariat fiir
Bildung, Forschung und Innovation und oder den Schweizerischen Nationalfonds aus-
geschriebene und finanzierte Forschungsprojekte (z.B., um die geeignete Dosierung
eines Arzneimittels bei der Anwendung bei Kindern und Jugendlichen zu finden)
konnten dazu beitragen, Studiendaten zu erheben.

— Pddiatrische Indikationserweiterungen werden nicht immer beantragt: Selbst wenn
eine padiatrische Indikationserweiterung basierend auf erhobenen Studiendaten mog-
lich wire, wird eine solche nicht immer beantragt. Spezifische Preisfestlegungsinstru-
mente, ein Verzicht auf erneute Preisverhandlungen oder die Gewdhrung von héheren
Preisen fiir Kinderarzneimittel konnte dabei helfen, dass mehr padiatrische Indikati-
onserweiterungen beantragt werden. Gleichzeitig konnten solche Massnahmen jedoch
den Massnahmen zur Kostenddmpfung in der obligatorischen Krankenpflegeversiche-
rung entgegenwirken.

— Nicht alle Gesundheitsfachpersonen nutzen SwissPedDose: Die harmonisierten Dosie-
rungsempfehlungen von SwissPedDose beim Off-Label-Use von Arzneimitteln bei
Kindern und Jugendlichen werden insbesondere durch niedergelassene
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Allgemeinmedizinerinnen und Allgemeinmediziner und in der Westschweiz noch zu
wenig angewendet. Wire SwissPedDose besser bekannt und benutzerfreundlicher
(z.B. Zugang zur Datenbank tiber App oder Moglichkeit, nach Indikation zu suchen),
konnte die Nutzung dieser Datenbank gesteigert und der Beitrag zur Anwendungssi-
cherheit erhoht werden.

— Dosierungsfehler konnen aufgrund von ungeeigneten Dosierungshelfern passieren:
Insbesondere bei der ambulanten Betreuung kann es zu ungenauen Dosierungen auf-
grund von nicht korrekt angewendeten beziehungsweise nicht korrekt kalibrierten Do-
sierungshelfern kommen. Geeignetere Dosierungshelfer (z.B. Dosierungsspritzen) und
die Einfiihrung der Erziehungs- bezichungsweise Betreuungspersonen in die korrekte
Handhabung von Dosierungshelfern durch die abgebenden Gesundheitsfachpersonen
(z.B. Apothekerinnen und Apotheker) konnten ungenauen Dosierungen entgegenwir-
ken.

— Einzelimport ist mit Hiirden verbunden: Vor allem der Einzelimport von Kinderarz-
neimitteln und AMSK mit einem Wirkstoff, der in der Schweiz nicht zugelassen ist,
ist trotz der Relevanz des Einzelimports bei der Versorgung mit diesen Arzneimitteln
— insbesondere wihrend Versorgungsengpissen und bei Notféllen — mit Hiirden ver-
bunden. Der Ausbau der Heilmittelplattform der Meldestelle Heilmittel der wirtschaft-
lichen Landesversorgung, der zum Zeitpunkt der Berichtlegung durchgefiihrt wird, so-
wie die verfiigbaren Pldne, den Einzelimport auszuweiten, kdnnten die Hiirden ab-
bauen.

9. Welcher (rechtliche) Handlungsbedarf ergibt sich fiir die Versorgungs- und Anwen-
dungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kinder und Jugendliche in der Schweiz
(z.B. neue Massnahmen, Verdnderung im Zusammenspiel bestehender Massnahmen)?

Basierend auf den Ergebnissen des Ressortforschungsmandats ergibt sich folgender Hand-
lungsbedarf fiir die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Arzneimitteln fiir Kin-
der und Jugendliche in der Schweiz.

— Versorgungs- und Anwendungssicherheit muss ganzheitlich und nachhaltig verbessert
werden: Einzelne Massnahmen kdnnen zwar dazu beitragen, spezifische Herausforde-
rungen zu bewiltigen. Die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Arzneimit-
teln bei Kindern und Jugendlichen sollte jedoch ganzheitlich und nachhaltig verbessert
werden. Hierfiir bietet sich beispielsweise die Einfithrung eines spezifischen «Paedi-
atric Track» fiir Arzneimittel der Kategorie «Paediatrics» an. Arzneimittel, die sich
bereits friih als Kinderarzneimittel wiirden einstufen lassen, konnten dadurch wéhrend
allen Phasen (Forschung und Entwicklung, Zulassung, Vergiitung und finanzielle An-
reize, Vertrieb und Anwendung) mittels geeigneter Massnahmen unterstiitzt werden.
Bei der Einfithrung von solchen spezifischen Massnahmen fiir Kinderarzneimittel
sollte jedoch gepriift werden, inwiefern diese ungleiche Behandlung von Kindern, Ju-
gendlichen und anderen Bevolkerungsgruppen mit ebenfalls kleiner Patientenpopula-
tion (z.B. geriatrische Bevdlkerungsgruppe, schwangere oder stillende Frauen) ge-
rechtfertigt ist. Zudem sollte beachtet werden, dass die Einfiihrung solcher Massnah-
men den Massnahmen zur Kostenddmpfung in der obligatorischen Krankenpflegever-
sicherung entgegenwirken konnten.

— Aktionsplan zur Schliessung der Liicken erstellen: Das Ressortforschungsmandat hat
einige Liicken, die die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Arzneimitteln fiir
Kinder und Jugendliche einschrinken, aufgezeigt. Das Ressortforschungsmandat hat
auch einige Massnahmen présentiert, mit denen diese Liicken angegangen werden
konnten. Nun geht es darum, diese Massnahmen rasch zu priifen, anzupassen oder al-
lenfalls neue Massnahmen zu erarbeiten, damit die Liicken geschlossen werden
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konnen. Hierfiir bietet sich die Erstellung eines Aktionsplans an, der die Liicken und
die dazugehorigen Massnahmen aufzeigt.

— Sofortmassnahmen zur Verbesserung der Versorgung mit Kinderarzneimitteln: Das
Ressortforschungsmandat zeigt auf, dass die Versorgung von Kindern und Jugendli-
chen mit Arzneimitteln aktuell kritisch ist. Insbesondere bei Antibiotika und Schmerz-
mitteln gibt es immer wieder Versorgungsprobleme. Um dem entgegenzuwirken, bie-
ten sich Sofortmassnahmen an, wie diejenigen, die das BAG 2023 bereits ergriffen hat
(z.B. keine Kostengutsprache beim Einzelimport, Preiserh6hungen, Verzicht auf
Preissenkungen). Abgesehen von den Kostengutsprachen beim Einzelimport konnten
wir nicht eruieren, ob diese Massnahmen auch bei Versorgungsengpéssen bei Kinder-
arzneimitteln helfen. Das BAG konnte {iberpriifen, ob diese Massnahmen auch zur
Versorgungssicherheit bei Kinderarzneimitteln beitragen. Falls dem nicht so ist, konn-
ten diese Massnahmen auf Kinderarzneimittel ausgeweitet beziehungsweise weitere
Sofortmassnahmen ergriffen werden, beispielsweise durch den zentralisierten Ein-
zelimport von nicht zugelassenen Kinderarzneimitteln durch den Bund beziehungs-
weise durch einen Grosshandler. Bei der Priifung des zentralisierten Einzelimports
miisste jedoch vermieden werden, dass die Arzneimittelentwickler keine Schweizer
Zulassung mehr anstreben oder ihre Produkte aus dem Schweizer Markt zuriickziehen
und sie einzeln in die Schweiz importieren (lassen). Zudem miisste gepriift werden,
welcher Akteur in welchem Umfang beim zentralisierten Einzelimport von in der
Schweiz nicht zugelassenen Kinderarzneimitteln haftet.
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Anhang

Im Anhang finden sich eine Auf-
listung der gesichteten Dokumente,
die Ubersichten zu den Interview-
partnerinnen und Interviewpartnern,
den Teilnehmenden am Workshop
sowie ein synoptischer Uberblick
uber die Ergebnisse des Moduls 1.
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A 1 Analysierte Dokumente
Fiir das Ressortforschungsmandat wurden die folgenden Dokumente analysiert:

DA 1: Analysierte Dokumente

Schweiz (Literaturverzeichnis)

Balthasar, Andreas (2000): Evaluationssynthesen: Bedingungen, Mdglichkeiten und Grenzen. LeGes — Gesetzgebung & Evaluation,
11 (1), S. 13-25.

Bundesamt fir Gesundheit BAG (2022): Versorgungsengpasse mit Humanarzneimitteln in der Schweiz. Situationsanalyse und zu
prufende Verbesserungsmassnahmen, BAG, Bern.

Bundesamt fur Gesundheit BAG (2023a): Eckwerte: Die Versorgungs- und Anwendungssicherheit von Kinderarzneimittel im Kontext
der EU-Arzneimittelstrategie, BAG, Bern

Bundesamt fiir Gesundheit BAG (2023b): Erléuternder Bericht zur Anderung des Heilmittelgesetzes, 2015-0994.

Bundesamt fir Gesundheit BAG (2023c): Rundschreiben des BAG vom 21. Marz 2023 zur Vergiitung bei Versorgungsengpassen.

Bundesamt fur Gesundheit BAG (2023d): Umsetzungsvorschlage zu den Massnahmen des BAG-Berichts Arzneimittelversorgungs-
engpasse, Entwurf des Schlussberichts, Version vom 4. Oktober 2023 (Bericht nicht veréffentlicht)

Ernst Basler + Partner AG (2014): Externe Evaluation der vorgezogenen Revision des Heilmittelgesetzes. Im Auftrag des Bundesam-
tes flr Gesundheit, Bern

Hanimann, Anina; Kaufmann, Cornel; Guggenbhl, Anatolij; Laubereau, Birgit; Tilen, Romy; Rieder, Stefan (2022a): Situationsana-
lyse der Zulassungsmassnahmen «padiatrisches Prifkonzept» und «wichtige Arzneimittel fir seltene Krankheiten» bei Kindern,
Schlussbericht zuhanden des BAG, Interface Politikstudien Forschung Beratung, Universitat Basel, Luzern/Basel.

Hanimann, Anina; Guggenbihl, Anatolij; Hanggli, Aline; Laubereau, Birgit. (2022b): Studie zur Regulierung von Arzneimitteln fur sel-
tene Krankheiten: Handlungsbedarf fir die Schweiz, Schlussbericht zuhanden des BAG, Interface Politikstudien Forschung Beratung,
Luzern/Lausanne.

Kagi, Wolfram; Méhr, Thomas; Diener, Simon; Schmidt, Daniel (2022): Situationsanalyse des Einsatzes der nationalen Datenbank
zur Dosierung von Arzneimitteln bei Kindern «SwissPedDose». BSS Volkswirtschaftliche Beratung und Prismalogix. Im Auftrag des
Bundesamts fir Gesundheit, Bern.

Schwenkel, Christof; Hertig, Vera; Fassler, Sarah (2017): Regulierungsfolgenabschatzung beziiglich eines Artikelentwurfs im Heilmit-
telgesetz (Art. 17a HMG) zur Verhinderung der Einfiihrung von gefalschten Medikamenten in die legale Handelskette. Bericht zuhan-
den des Bundesamtes fur Gesundheit (BAG), Interface Politikstudien Forschung Beratung, Luzern.

Swissmedic (2023): Pharmacopoea Helvetica, 12. Ausgabe, Bern.
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Schweiz (Rechtsverzeichnis)

Bundesgesetz vom 25. Juni 1954 Uber die Erfindungsrechte (Patentgesetz, PatG; SR 232.14)

Bundesgesetz vom 15. Dezember 2000 Uiber Arzneimittel und Medizinprodukte (Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21).

Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Krankenversicherung (KVV, SR 832.102).

Verordnung vom 21. September 2018 Uber die Arzneimittel (Arzneimittelverordnung, VAM; SR 812.212.21).

Verordnung vom 14. November 2018 Uber die Bewilligungen im Arzneimittelbereich (Arzneimittel-Bewilligungsverordnung, AMBV; SR
812.212.1).

Verordnung des WBF vom 20. Mai 2019 Uber die Pflichtlagerhaltung von Arzneimitteln (SR 531.215.311).

Verordnung vom 19. Juni 2020 Giber Massnahmen zur Bekampfung des Coronavirus (Covid-19) (Covid-19-Verordnung 3; SR
818.101.24).

Europaische Union und weiteres Ausland (Literaturverzeichnis)

Daniel, Michael G.; Pawlik, Timothy M.; Fader, Amanda N.; Esnaola, Nestor F.; Makary, Martin A. (2016): The Orphan Drug Act: Re-
storing the Mission to Rare Diseases. in: American Journal of Clinical Oncology, 39(2).

European Commission (2020): Joint evaluation of Regulation (EC) No 1901/2006 of the European Parliament and of the Council of
12 December 2006 on medicinal products for paediatric use and Regulation (EC) No 141/2000 of the European Parliament and of the
Council of 16 December 1999 on orphan medicinal products, Brussels.

Varnai, Peter; Farla, Kristine; Simmonds, Paul; Oortwijn, Wija; Meindert, Lars; van Schothorst, Marien; Schiffers, Krijn; Stroetmann,
Karl; Thiel, Rainer; Birov, Strahil (2016): Study on the economic impact of the Paediatric Regulation, including its rewards and incen-
tives: Final Report, Brighton.

Yin, Shonna H.; Mendelsohn, Alan L.; Wolf, Michael S.; Parker, Ruth M.; Fierman, Arthur; van Schaick, Linda.; Bazan, Isabel S.;
Kline, Matthew D.; Dreyer, Benard P. (2010): Parents’ Medication Administration Errors: Role of Dosing Instruments and Health Liter-
acy, Arch Pediatr Adolesc Med.,164(2), S. 181-186.

Europaische Union und weiteres Ausland (Rechtsverzeichnis)

Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftsko-
dexes fur Humanarzneimittel.

Verordnung (EG) Nr. 1901/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 12. Dezember 2006 Uber Kinderarzneimittel und
zur Anderung der Verordnung (EWG) Nr. 1768/92, der Richtlinien 2001/20/EG und 2001/83/EG sowie der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004.

Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. November 2007 Uber Arzneimittel fir neuar-
tige Therapien und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG und der Verordnung (EG) Nr. 726/2004.

Vorschlag fur eine Richtlinie des europaischen Parlaments und des Rates zur Schaffung eines Unionskodexes fur Humanarzneimittel
und zur Aufhebung der Richtlinie 2001/83/EG und der Richtlinie 2009/35/EG.

Vorschlag fur eine Verordnung des européischen Parlaments und des Rates zur Festlegung der Verfahren der Union fir die Zulas-
sung und Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur Festlegung von Vorschriften fiir die Europaische Arzneimittel-Agentur, zur
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 und der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr.
726/2004, der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 und der Verordnung (EG) Nr. 1901/2006.

Schlussbericht Ressortforschungsmandat Kinderarzneimittel 78



INTERFACE

A 2 Interviewpartnerinnen und Interviewpartner
Mit den folgenden Personen wurden Interviews gefiihrt:

DA 2: Interviewpartnerinnen und Interviewpartner

Vorname, Name Funktion Organisation

Angela Caduff Good Chefapothekerin Spitalpharmazie Universitats-Kinderspital Zirich

Siegfried Grimm Patentanwalt und Partner E. Blum & Co. AG

Oliver Jeker Patentanwalt und Senior Associate Rentsch Partner AG
Alfred Kopf Patentanwalt und Partner
Peter Kleist Ehem. Geschaftsflihrer Ethikkommission Zirich

wissenschaftlicher Mitarbeiter Kompetenzzentrum Versorgungssicherheit

des BAG

Alessandro Pellegrini

Klara Posfay-Barbe Professorin und stv. medizinische Direkto-  Universitat Genf und Hopitaux universi-

rin taires de Genéve

A 3 Teilnehmende Workshop

Die folgende Darstellung zeigt eine Ubersicht iiber die Personen, die zum Workshop ein-
geladen wurden, beziehungsweise am Workshop teilnahmen. Drei BAG-externe Personen
haben kurzfristig fiir den Workshop abgesagt, teilweise jedoch schriftlich Riickmeldungen
zu den im Vorfeld verschickten Unterlagen gegeben.

DA 3: Teilnehmende Workshop

Vorname, Name Funktion und Institution

BAG-externe Personen

Heinrich Sandmeier Ehem. EAK, ehem. Stv. Geschéftsfiihrer Interpharma

Urs Kientsch Leiter Abteilung Arzneimittel AZM BWL und Mitglied der Geschéaftsleitung von

GlaxoSmithKline AG

Jorg Schlapfer Leiter Bereich Stab und Aussenbeziehungen, Mitglied der Geschéftsleitung Swissmedic

Peter Kleist (entschuldigt) Ehem. Geschéftsfiihrer Ethikkommission Ziirich

Karin Fattinger Leitende Arztin Innere Medizin am Universitatsspital Ziirich, Présidentin EAK, Vorstand

Patientenstelle Ziirich

Marie-Christine Grouzmann
(entschuldigt)

Kantonsapothekerin Kanton Waadt

Ermindo Di Paolo

Apotheker Département femme-mére-enfant CHUV

Pierluigi Brazzola (entschuldigt)

Kinderonkologe, Kantonsspital Bellinzona

Stefan Roth

Vorstandsmitglied Kinderarzte Schweiz, praktizierender Kinderarzt
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Funktion und Institution

Mitglieder der BAG-Steuergruppe des Ressortforschungsmandats

Edith Luginbdhl

Vorsitz Steuergruppe, Leiterin Sektion HMR

Murielle Bachler

Steuergruppenmitglied, Mitarbeiterin Sektion AMA

Weitere Personen des BAG (nicht Mitglied der Steuergruppe)

Jenny Prodanovic

Projektleitung Ressortforschungsmandat BAG, Mitarbeiterin Fachstelle E+F

Silvan Réthlisberger

Leitung Sektion Arzneimittelaufnahmen Immunologika und weitere

Martina Andricic

Abteilung Internationales, stv. Leiterin Sektion EU

Alessandro Pellegrini

Projektleiter und stv. Leiter Kompetenzzentrum Versorgungssicherheit

Projektteam Interface

Anatolij Guggenbuhl

Projektleiter

Aline Hanggli

Projektmitarbeiterin

Anina Hanimann

Qualitatssicherung
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