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Vorwort der Gutachter

Im Mai 2005 hat das damalige Bundesministerium fiir Gesundheit und So-
ziale Sicherung (heute: Bundesministerium fiir Gesundheit) das Institut fiir
Gesundheits- und Sozialforschung GmbH (IGES) mit der Bearbeitung des
Forschungsvorhabens unter der Bezeichnung ,,Steuerung der Arzneimit-
telausgaben und Stirkung des Forschungsstandortes fiir die pharmazeuti-
sche Industrie* beauftragt. Dabei wurden als Gegenstand des Forschungs-
vorhabens folgende Aspekte festgelegt:

=  Versorgung, Ausgaben und Wettbewerb im Arzneimittelbereich (Empi-
rische Analyse der Entwicklung der GKV-Arzneimittelversorgung in
den letzten 15 Jahren, internationaler Vergleich der Entwicklungstrends,
Analyse der Auswirkungen der gesetzlichen Regelungen);

= Arzneimittelforschung in Deutschland (Empirische Bestandsaufnahme
der Pharmaforschung, Analyse der Faktoren der Standortpolitik, Ent-
wicklung von Ansatzpunkten zur Starkung des Forschungsstandorts);

= Markt- und wettbewerbstheoretische Analyse der Regulierung des
GKV-Arzneimittelmarktes (Ordnungspolitische Bestandsaufnahme der
Preisbildungsmechanismen des GKV-Arzneimittelmarktes; Reformvor-
schlidge zur Marktpreisbildung in allen Segmenten der Arzneimittelver-
sorgung).

Die Beauftragung fand im Rahmen des Dialogs der Bundesregierung iiber
eine zukunftsgerichtete und innovative Entwicklung der Arzneimittelver-
sorgung in Deutschland statt.

Ergebnis dieses Forschungsprojekts ist das vorliegende Gutachten, das sich
in drei Teile gliedert. Fiir die Erstellung des Gutachtens kooperierte IGES
mit dem Wissenschaftlichen Institut der AOK (WIdO) sowie Prof. Cassel
und Prof. Wille, die fiir den Teil 1 bzw. den Teil 3 verantwortlich sind.

Der folgenden Analyse iibergeordnet sind die Zieldimensionen ,,Steuerung
der Arzneimittelausgaben* und ,,Stdrkung des Pharmastandortes®. Die erste
Zieldimension wird vor allem auf Seiten der GKV betont und ist daher eng
verbunden mit dem Ziel der Beitragssatzstabilitidt. Das zweite Ziel ergibt
sich eher aus gesamtwirtschaftlicher Perspektive und ldsst sich alternativ
auch mit ,,Forderung der Innovationskraft der pharmazeutischen Industrie*
bezeichnen.
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Zwischen diesen beiden Zieldimensionen wird vielfach ein Antagonismus
vermutet, der seit lingerem die 6ffentliche Diskussion iiber die Arzneimit-
telversorgung in Deutschland beherrscht. Politisch gesehen wiirde es sich
dabei um einen klassischen Zielkonflikt handeln, ndmlich dem Konflikt
zwischen dem gesundheitspolitischen Ziel der Ausgabenkontrolle einerseits
und dem industriepolitischen Ziel der Standortsicherung andererseits.

Das Gutachten geht von dem gemeinsamen Interesse aller Akteure im Ge-
sundheitswesen an Arzneimittelinnovationen aus, die medizinische Fort-
schritte bringen und hierdurch letztlich auch die Wirtschaftlichkeit der me-
dizinischen Behandlung erhohen.

Die Interessengegensitze der Akteure im Gesundheitswesen manifestieren
sich in der Beantwortung der Frage, ob Deutschland eine leistungsfahige
Pharmaindustrie behalten soll und welche Rahmenbedingungen dafiir erfor-
derlich sind, dass Deutschland ein attraktiver Pharmastandort bleibt, an dem
ein hohes Mafl} an innovativen Arzneimitteln erforscht und hergestellt wird.

Das vorliegende Gutachten soll zeigen, ob und inwieweit ein gesundheits-
und industriepolitischer Zielkonflikt besteht und welche konkreten politi-
schen Maflnahmen gegebenenfalls ergriffen werden sollen, um ihn aufzul6-
sen oder zumindest zu entschirfen. Dabei wird insbesondere zu priifen sein,
ob und inwieweit eine stirker wettbewerbliche Gestaltung des deutschen
Gesundheitswesens insgesamt einen wesentlichen Beitrag zur Losung des
Zielkonflikts — soweit vorhanden — leisten kann.

Eine Starkung des Wettbewerbs wird hier deshalb als primérer Losungsan-
satz in den Blick genommen, weil Wettbewerb von seinen Grundprinzipien
her sowohl in Richtung Wirtschaftlichkeit als auch in Richtung Innovation
im Rahmen einer préferenzgerechten Ressourcenverwendung wirkt. Mit
dem Gutachten soll untersucht werden, wie ein intensivierter Wettbewerb
auf den relevanten Teilmirkten des Gesundheitswesens ordnungspolitisch
gestaltet sein miisste, damit diese Grundprinzipien des Wettbewerbs ausrei-
chend zur Geltung kommen.

Das Gutachten enthilt eine Analyse der gegenwiértigen Situation auf dem
Arzneimittelmarkt in Deutschland und entwirft Perspektiven der Weiter-
entwicklung eines marktwirtschaftlichen und wettbewerbsorientierten Ord-
nungsrahmens fiir den Arzneimittelmarkt. Dabei werden die untersuchten
Rahmenbedingungen (Standortfaktoren, Steuerungsinstrumente) sowohl in
statischer als auch in dynamischer Hinsicht beurteilt.
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Kernzsitze des Gutachtens

1 Wo steht Deutschland in Bezug auf Produktion bzw. Wert-
schopfung in der Pharmabranche?

1. Kleinere Pharmastandorte wie Irland, Schweden und Didnemark ha-
ben im Vergleich zu groBBeren wie Deutschland eine sehr viel stéarke-
re Entwicklung bei Produktion und Wertschopfung erfahren.

2. Im Vergleich zu grofBen Pharmastandorten wie den USA, dem Ver-
einigten Konigreich und Frankreich hat sich Deutschland in Bezug
auf die Wertschopfung am schwichsten entwickelt.

3. In Bezug auf die Produktion ist der Riickstand deutlich geringer.
Wihrend sich die Position Deutschlands innerhalb der fithrenden na-
tionalen Pharmastandorte hinsichtlich der gesamten inldndischen
Produktion seit Beginn der 90er Jahre nicht verschlechterte, biifite es
in dieser Zeit hinsichtlich der Produktion der forschenden Unter-
nehmen jedoch seine frithere Spitzenposition innerhalb der europdi-
schen Standorte ein.

2 Welche Position nimmt Deutschland in Bezug auf FuE in
der Pharmabranche ein?

4. Deutschland ist ein wichtiger Standort fiir die Pharmaforschung. Al-
lerdings deuten die meisten Indikatoren darauf hin, dass das pharma-
zeutische FuE-Potential und die damit verbundenen Wertschop-
fungsmoglichkeiten in Deutschland nicht in einem vergleichbaren
Ausmal ausgeschopft werden wie in den wichtigsten Konkurrenz-
landern.

5. Langerfristig betrachtet, haben die FuE-Ausgaben der Pharmaindust-
rie in Deutschland im Vergleich zu anderen grolen Pharmastandor-
ten deutlich schwicher zugenommen.
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6. Seit der zweiten Hélfte der 90er Jahre hat sich das Wachstum der
FuE-Ausgaben in Deutschland beschleunigt und liegt {iber dem eu-
ropdischen Durchschnitt und etwas hoher als in den USA. Der Anteil
der FuE der Pharmaindustrie in Deutschland an den Gesamtausgaben
fir FuUE der OECD-Linder ist dennoch in den letzten Jahrzehnten
gesunken.

7. Auch die Indikatoren, die als Ergebnisse der FuE-Bemiihungen in-
terpretiert werden konnen, vermitteln ein dhnliches Bild: Die Anteile
Deutschlands an wissenschaftlichen Publikationen und Patenten in
pharmarelevanten Bereichen sowie an neu eingefiihrten Wirkstoffen
und am Pharmaauf3enhandel zeigen einen Riickstand im internationa-
len Vergleich. Die jlingere Entwicklung deutet jedoch darauf hin,
dass Deutschland in dieser Hinsicht wieder etwas aufgeholt hat.

8. Im Urteil derjenigen Unternehmen, die in Deutschland FuE betreiben
und von den Gutachtern befragt wurden, ist die Qualitdt Deutsch-
lands als Forschungsstandort insgesamt gut. Begriindet wurde dies
vor allem mit der Verfligbarkeit und teilweise auch mit der Bestin-
digkeit von qualifiziertem FuE-Personal. Auch als Standort fiir klini-
sche Forschung wird Deutschland im Hinblick auf Zulassungsstu-
dien geschitzt, insbesondere von ausldndischen Tochterunterneh-
men.

3 Ist der deutsche Arzneimittelmarkt iiberreguliert?

9. In anderen Léndern wird der Markteintritt neuer Arzneimittel teil-
weise deutlich stirker reguliert als in Deutschland. Der Zugang zum
Markt der offentlichen Krankenversicherungssysteme wird haufig
durch Positivlisten gesteuert, in die ein Medikament in Abhéngigkeit
der Bewertung seines Innovationsgrades und seines Preisniveaus
aufgenommen wird. Eine Positivliste gibt es in Deutschland nicht, so
dass neue Arzneimittel vergleichsweise schnell in der GKV verord-
nungsfahig werden. Allerdings gibt es andere Regulierungsinstru-
mente, die einerseits den Erstattungsumfang betreffen und anderer-
seits auf der Ebene der einzelédrztlichen Verordnung ansetzen und in
anderen Landern teilweise nicht zum Einsatz kommen.

10.Insgesamt weist der deutsche Arzneimittelmarkt im internationalen
Vergleich zwar viele, jedoch vergleichsweise wenig stringente Regu-
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11.

lierungsinstrumente auf. Das duerst umfangreiche und wie in ande-
ren Landern ebenfalls stindig erweiterte Regulierungsspektrum kon-
fligiert offenkundig mit den Leitbildern Transparenz und Schliissig-
keit, Planbarkeit sowie Wettbewerbs- und Innovationsfahigkeit.

Hat die Stellung Deutschlands im internationalen Vergleich
ihre Ursache in der Regulierung?

Die Entscheidungen der in Deutschland titigen Pharmaunternehmen
tiber die FuE-Standorte sind nur sehr begrenzt auf die Regulierungen
im Bereich der GKV zuriickzufiihren. Unmittelbar ausschlaggebend
ist, dass es die international titigen Pharmaunternehmen als notwen-
dig betrachten, ihre FUE im Konzern arbeitsteiliger und stéarker spe-
zialisiert zu organisieren, um im weltweiten Spitzentechnologiewett-
bewerb mitzuhalten. Damit verbunden ist eine regionale Dezentrali-
sierung der pharmazeutischen FuE bei gleichzeitiger forschungsfeld-
bezogener Zentralisierung.

12. Die Befragung von Pharmaunternehmen zeigt jedoch, dass die Regu-

lierungen auf dem fiir die Industrie wichtigen deutschen Absatz-
markt eine Rolle in der Beurteilung der Standortqualitét spielen. Die
Gesundheitspolitik in Deutschland trégt aus Sicht der befragten Un-
ternechmen wegen ihrer als innovationsfeindlich empfundenen Sig-
nalwirkung zu einem negativen Image des hiesigen Pharmastandorts
bei, der sich vor allem im konzerninternen Wettbewerb ausldndi-
scher Tochterunternehmen zum Nachteil des Standorts Deutschland
bemerkbar macht.

Gibt es weitere Ursachen, die erkliren, weshalb Deutsch-
land im Pharmabereich sein Standortpotenzial nicht aus-
schopft?

13.Der Aufbau von FuE-Kapazitidten im Ausland ist nicht zwangslaufig

als Schwiche des heimischen Standorts zu deuten; vielmehr dient er
in der Pharmaindustrie hdufig zur ErschlieBung zusitzlicher Ab-
satzmarkte und zur Ergédnzung der heimischen FuE-Basis.
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14.Die Tatsache, dass innovative Technologie-Cluster in der Vergan-
genheit weniger in Deutschland als in anderen Landern, vor allem in
den USA, entstanden sind, l4sst aber auf Standortnachteile schlief3en.
So zeichnen sich die USA gegeniiber Deutschland insbesondere
durch eine besser funktionierende ,,Verzahnung* von universitirer
Forschung und der Vermarktung von Forschungsergebnissen aus.

6 Wird die Versorgung mit innovativen Arzneimitteln durch
die Regulierung beeintrachtigt?

15. Innovative Produkte kommen in Deutschland schnell auf den Markt
und sind damit in der GKV verordnungsfédhig. In den ersten fiinf Jah-
ren nach Markteintritt — bei anfangs noch geringer und dann steigen-
der Verordnungshaufigkeit — ist die Verfiigbarkeit von Arzneimitteln
im internationalen Vergleich hoch. In den spdteren Phasen des Le-
benszyklus eines Arzneimittels (ab fiinf Jahren) liegt die Markt-
durchdringung in Deutschland wie in GroBbritannien unter derjeni-
gen der Vergleichsldnder und erreicht somit im internationalen Ver-
gleich keine so breiten Patientenschichten. Erst nach Patentauslauf
(ab 10 Jahre) erreicht die Marktdurchdringung wiederum das Niveau
der Vergleichslander.

16.Die schnelle Marktprdasenz in Deutschland erkldrt sich vor allem
durch die im Vergleich zu vielen anderen Lindern insgesamt weni-
ger restriktive Erstattungsregelung in der GKV. Dabei zeigt sich bei
den Marktdurchdringungsquoten im Lebenszyklus neuer Wirkstoffe,
dass sich der Innovationsgrad eines neuen Wirkstoffs positiv auf eine
rasche und hohere Marktpriasenz auswirkt. Fiir die Verzogerung bei
der Verordnung fiir groflere Patientenkreise sowie die unterdurch-
schnittliche Marktdurchdringung in der zweiten Hélfte der Patent-
laufzeit konnen unterschiedliche Erkldrungsansitze eine Rolle spie-
len, wie die Wirkung mengenbegrenzender MalBBnahmen, die es in
vergleichbarer Form in den meisten anderen Lindern nicht gibt, oder
auch der Markteintritt von medizinisch-therapeutisch vergleichbaren
Wirkstoffen, die im Unterschied zu anderen Landern ebenfalls von
der Erstattungsfahigkeit ab dem Tag der Zulassung profitieren. Nach
Ablauf des Patentschutzes verlieren mengenbegrenzende MafBnah-
men durch eine indirekte Preisregulierung teilweise ihre Wirkung
und ermoglichen somit wieder eine etwas stirkere Diffusion.
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7 Welche Anforderungen sollte man an eine effiziente Regu-
lierung stellen?

17. Der Regulierungsrahmen fiir den deutschen Arzneimittelmarkt sollte
sowohl dem Schutz eines solidarisch organisierten Versicherungs-
systems vor Ressourcenverschwendung als auch einer angemessenen
Honorierung von pharmazeutischer FuE als gleichermaBlen berech-
tigten Zielen Rechnung tragen. Es besteht ein allgemeines Interesse
an Arzneimittelinnovationen, die medizinisch-therapeutische Fort-
schritte bringen und hierdurch schlieBlich auch eine wirtschaftliche
medizinische Behandlung ermdglichen.

18.Den Gutachtern erscheint es moglich, die Suche nach optimalen
Kompromisslosungen zwischen den genannten Zielen und Instru-
menten ausgewogener zu gestalten als bisher. Kernelement sollte da-
bei eine grofere Flexibilitit des Steuerungsmechanismus sein, die
sowohl hinsichtlich der Nutzenbewertung von Arzneimitteln als auch
threr pekunidren Honorierung den gegebenen Unwégbarkeiten und
Wissensdefiziten Rechnung trdgt. Eine solche groBere Flexibilitét ist
im Rahmen eines umfassenden Vertragswettbewerbs zwischen den
Marktbeteiligten erreichbar. Dies verlangt auf der dezentralen Ebene
allen Akteuren — Krankenkassen, Arzneimittelindustrie, Apotheken,
GroBhandel, Arzten und Patienten — eine aktivere Rolle bei der
Kompromisssuche ab.

8 Reformkonzept der Gutachter:

19. Die GKV-Arzneimittelversorgung sollte nach Ansicht der Gutachter
sowohl auf der Herstellerebene als auch auf der Distributionsebene
stiarker vertragswettbewerblich organisiert werden und hierbei alle
Akteure einbinden.

20.Eine GKV-einheitliche Arzneimittel-Negativliste bildet den Erstat-
tungsrahmen und damit den gesundheitspolitischen Handlungspara-
meter des Sozialgesetzgebers. Dabei stiitzt sich der Gesetzgeber auf
Empfehlungen eines Bewertungsausschusses, der ausschlie8lich aus
unabhéngigen Sachverstindigen besteht.

21.Der entscheidende Wettbewerbsparameter auf dem Leistungsmarkt
sind kassenspezifische Arzneimittel-Positivlisten (KIP). Zur wettbe-
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werblichen Gestaltung dieser Listen verfiigen die Krankenkassen {i-
ber indikationsbezogene Wahlmoglichkeiten, die thnen in Form von
Arzneimittelvergleichsgruppen (AVG) vorgeben werden.

22.Die AVG werden vom Bewertungsausschuss gebildet. Sie ersetzen —
nach einer Ubergangsphase zur Bildung der AVG — die heutigen
Festbetragsgruppen, haben jedoch im Gegensatz zu diesen keine
unmittelbar preisregulierende Funktion.

23.Fiir die Zuordnung neu zugelassener Medikamente zu den AVG
durch den Bewertungsausschuss gibt es in Abhédngigkeit vom (er-
warteten) Patientennutzen der Innovationen mehrere Mdglichkeiten:
Bei im Vergleich zur besten existierenden therapeutischen Alternati-
ve eindeutig vorliegenden Nutzenvorteilen zum Zulassungszeitpunkt
erfolgt eine AVG-Freistellung bis zur Markteinfiihrung von Analoga
bzw. Generika; bei nur geringen oder fehlenden Nutzenvorteilen er-
folgt eine unverziigliche AVG-Zuordnung. In Zweifelsfillen (bei
noch nicht hinreichender Nutzenbewertung) wird ein neues Priparat
vorlaufig keiner AVG zugeordnet, bis nach spitestens fiinf Jahren —
basierend auf den Ergebnissen der durchgefiihrten Versorgungsfor-
schung — eine Entscheidung getroffen wird.

24.Die Hersteller von Arzneimitteln sind ungeachtet der AVG-
Zuordnung ihrer Produkte vollig frei in der Kalkulation und Festset-
zung ihrer Abgabepreise. Sie sind aber zur Kalkulation und Stellung
eines GKV-einheitlichen Herstellerabgabepreis verpflichtet.

25.Kernelement des Innovations- und Preiswettbewerbs unter diesen
Rahmenbedingungen ist das Bemiihen der Hersteller um die Auf-
nahme in moglichst viele Positivlisten der Krankenkassen. Thre drei
zentralen Wettbewerbsparameter hierfiir sind die Produktqualitét
(Innovationsgrad), der Herstellerabgabepreis und die darauf gewihr-
ten Rabatte sowie der Nachweis der Kosteneffizienz. Die von den
AVG freigestellten Arzneimittel miissen allerdings in allen kassen-
spezifischen Positivlisten enthalten sein und mit dem Herstellerab-
gabepreis erstattet werden.

26.Der Preiswettbewerb auf der Vertriebsebene wird durch apotheken-
individuelle Handelsspannen verstarkt. Hinzu kommt eine Erh6hung
der wirtschaftlichen Anreize fiir Patienten durch eine Neuregelung
der Zuzahlungen, bei der die GKV-einheitliche Norm-Zuzahlung in
Abhidngigkeit von den apothekenindividuellen Handelsspannen er-
méBigt oder tiberschritten werden kann.
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27.Die verschreibenden Arzte werden nur noch peripher in die Regulie-
rung einbezogen: Statt wie bisher auf Arzneimittelbudgets, Richt-
groflen, Aut-idem-Regelungen, Regresspflichten u. 4. zu achten,
kann sich der Arzt als ,,Behandlungsagent™ seiner Patienten bei der
Verschreibung von Medikamenten ausschlieBlich auf die medizi-
nisch-therapeutischen Belange konzentrieren. Seine Therapiefreiheit
wird im Einzelfall nur insoweit eingeschrinkt, als er die Verord-
nungsrichtlinien der jeweiligen Krankenkasse seiner Patienten zu be-
achten hat.

28.Bei der Realisierung des vorgeschlagenen vertragswettbewerblichen
Steuerungskonzepts auf der Kassen- und Herstellerebene sollte eine
mehrjdhrige Vorbereitungsphase vorgeschaltet werden. Sie wére mit
der Einberufung des Bewertungsausschusses einzuleiten und wiirde
mit der definitiven Ablosung des geltenden Festbetragssystems en-
den. Zwischenzeitlich konnte eine Steuerung sowohl liber Festbetra-
ge wie auch kassenindividuelle Positivlisten erfolgen, falls es ge-
lingt, Festbetrags- und Vergleichsgruppen iiberschneidungsfrei zu
bilden. Deshalb sollte der Bewertungsausschuss damit beginnen,
Arzneimittelvergleichsgruppen zu bilden und dartiber hinaus neu zu-
gelassene Arzneimittel den im Reformkonzept vorgesehenen Regeln
entsprechend zuzuordnen. Sobald eine signifikante Zahl von Arz-
neimittelvergleichsgruppen gebildet ist, konnten die Kassen quasi
,versuchsweise® mit der Aufstellung ihrer kassenindividuelle Posi-
tivlisten beginnen und erste Vertragsverhandlungen mit der pharma-
zeutischen Industrie fiihren.

29. Wenngleich das vorliegende Reformkonzept auch die Arzneimittel-
distribution einschlieB3t, um der GKV-Arzneimittelversorgung insge-
samt einen konsistenten, alle Wertschopfungsebenen und Akteure
umfassenden vertragswettbewerblichen Ordnungsrahmen zu geben,
ist die flir den Arzneimittelvertrieb vorgeschlagene Erstattungs- und
Preisregulierung nicht notwendigerweise an die Einfiihrung des KIP-
Systems gebunden. Reformpolitisch konnten somit beide Teilkon-
zepte unabhédngig voneinander umgesetzt werden. Aus Sicht der
Gutachter wire es jedoch im Interesse einer maximalen Verbesse-
rung von Qualitit und Wirtschaftlichkeit der GKV-Arzneimittel-
versorgung unbedingt notwendig, den Preis-, Qualitéts- und Innova-
tionswettbewerb gleichzeitig auf der Hersteller- und Handelsebene
zu intensivieren.

30.Das von den Gutachtern hier vorgelegte Reformkonzept ist nicht nur
zielkonform und praktikabel, sondern hinsichtlich seiner reformpoli-
tischen Umsetzbarkeit auch in hohem Malle flexibel. Gerade der
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letzte Gesichtspunkt diirfte reformpolitisch besonders attraktiv sein,
weil das Konzept den Sozialgesetzgeber nicht zu einer radikalen
»Schocktherapie® — d. h. zum raschen Umbau des kompletten Steue-
rungssystems — zwingt, sondern eine schrittweise Reform im Sinne
eines ,,kontrollierten Experiments* ermdglicht.
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1 Aufgabe und Datengrundlage

Die Aufgabe des ersten Teils des Gutachtens ,,Steuerung der Arzneimit-
telausgaben und Stirkung des Forschungsstandortes fiir die pharmazeuti-
sche Industrie besteht in der Schaffung einer empirischen Grundlage, auf
der die im Konzept beschriebenen Leitfragen beantwortet werden konnen.
Der erste Teil des — inhaltlich dreigeteilten — Gutachtens fiir das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit (BMG) tragt den Titel ,,Versorgung, Ausgaben
und Wettbewerb im Arzneimittelbereich®. Er ist nach Lindern gegliedert,
wobei jedes Landerkapitel in drei Kapitel mit entsprechenden Leitfragen
aufgeteilt ist:

1.1  Marktsituation

Leitfrage: Welchen Stellenwert hat der Pharmamarkt im Gesundheitsmarkt,
sowohl in Deutschland als auch im internationalen Vergleich?

1.1.1 Gesundheitsmarkt allgemein

1.1.2 Pharmamarkt speziell

1.2. Marktzugang

Leitfrage: Welche nationalen Regulierungsmechanismen sind vorhanden?
1.2.1 Produktregulierung

1.2.2 Preisregulierung

1.2.3 Mengenregulierung

1.3  Struktur und Entwicklung des Pharmamarkts

Leitfrage: Wie haben sich die nationalen Pharmamirkte sowohl im Ge-
samtmarkt, nach einzelnen Marktssegmenten und nach einzelnen Herstel-
lern entwickelt?

1.3.1 Produkte
1.3.2 Hersteller

In Ubereinstimmung mit den zustindigen Gutachtern der Teile 2 und 3 des
Gesamtgutachtens wurden fiir das Gutachten und dessen ersten Teil zwei
Fragen als wesentlich festgelegt:
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1) Beeinflussen nationale Regulierungen des Arzneimittelmarkts die
nationalen Forschungs- und Produktionsbedingungen der pharma-
zeutischen Industrie?

Dabei ist — nach dem Auftrag des Gutachtens — insbesondere von Inte-
resse, ob die entsprechenden Regulierungsmechanismen in den nationa-
len Arzneimittelmérkten, die auf Produkte, Preise oder Mengen zielen,
Forschung und Entwicklung an einem nationalen Standort der pharma-
zeutischen Industrie beeinflussen.

2) Haben nationale Regulierungen des Arzneimittelmarkts Auswir-
kungen auf die Diffusion innovativer Arzneimittel im Markt?

Hiermit soll — soweit dies aus verfiigbaren Daten ableitbar ist — durch
empirische Analyse die Frage beantwortet werden, ob die verschiede-
nen nationalen Regulierungsmechanismen, die auf Produkte, Preise o-
der Mengen zielen, die Verfiigbarkeit innovativer und hinsichtlich ihrer
Effektivitit und Sicherheit gepriifter Medikamente positiv oder negativ
beeinflussen.

Daher wird zunichst (in Kapitel 2) die Struktur und die Entwicklung der
Pharmaindustrien untersucht. Aus dieser Analyse lassen sich unterschiedli-
che Markttypen hinsichtlich Wachstum der Branche und ,,Forschung und
Entwicklung® an einem nationalen Standort ableiten.

Im Anschluss an diese Auswahl werden die Gesundheits- und Pharmamérk-
te Deutschlands und sechs weiterer Lander entsprechend des oben vorge-
stellten Schemas vorgestellt. Im abschlieBenden Fazit (Kapitel 10) wird un-
tersucht, ob anhand der Daten der Landerberichte Antworten auf die beiden
benannten Leitfragen gegeben werden konnen. Dabei wird die Frage nach
der Diffusion innovativer Arzneimittel im Lindervergleich — wegen der fiir
die Gutachter nicht verfiigbaren Primirdaten — lediglich fiir einzelne Wirk-
stoffe explorativ angegangen werden konnen. Diese Leitfragen werden —
neben weiteren filir die Forderung der Forschung und Entwicklung in der
Pharmaindustrie als wichtig erkannten Faktoren — auch in den zwei folgen-
den Teilen des Gesamtgutachtens untersucht, die sich dabei auch auf die im
ersten Teil vorgestellten Daten stiitzen.

Die Grundlage der Arbeit sind die aus Deutschland verfiigbaren Daten zur
Entwicklung des Pharmamarktes! und der Pharmaforschung. Daneben wer-

1 Das Transparenzprojekt GKV-Arzneimittelindex, in dem seit 1981 — anfangs als Stich-
probe und seit 2001 als Vollerhebung — die Arzneimittelverordnungen aller GKV-
Versicherten analysiert werden, stehen im Rahmen dieses Gutachtens fiir Analysen des
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den Daten der OECD, Daten aus weiteren internationalen Quellen (Indust-
rieverbinde, Sozialversicherungen, Osterreichisches Bundesinstitut fiir Ge-
sundheitswesen etc.) und die Ergebnisse der durchgefiihrten Literaturstu-
dien verwendet.

deutschen Arzneimittelmarktes und —verbrauchs zur Verfiigung. Die Gutachter danken
den Projekttragern des GKV-Arzneimittelindex fiir die Bereitstellung der Daten.
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2 Deutschland in einem ersten Vergleich mit fiihrenden
Pharmastandorten

Von verschiedenen Seiten wurde in der kiirzeren Vergangenheit festgestellt,
Deutschland habe im Bereich der pharmazeutischen Industrie seine Position
im Weltmarkt verloren2. Zunéchst ist es notwendig, diese Behauptung zu
priifen und die Entwicklung der pharmazeutischen Industrie in Deutschland
sowohl ins Verhéltnis zur Entwicklung in anderen Léndern als auch zur
Entwicklung der deutschen Industrie insgesamt einzuordnen.

Laut VFA lag die pharmazeutische Industrie Deutschlands 1990 mit ihrer
Produktion noch auf dem 3. Rang weltweit hinter den USA und Japan. Da-
gegen sei sie 2003 auf den 5. Rang abgerutscht und von Frankreich und
GrofBbritannien iiberholt worden.

Nach den aktuellen Zahlen der OECD, die allerdings erst fiir den Zeitraum
bis 2001 vorliegen, kann diese Einschétzung nicht bestétigt werden. Danach
lag Frankreich auch 1990 bereits vor Deutschland, wihrend Deutschland
2001 sogar vom fiinften auf den den vierten Rang vorriickte.

Tabelle 1 lasst sich entnehmen, dass Deutschland 1990 nach den Zahlen der
OECD sogar lediglich auf Rang 5 der Vergleichsliste lag, da sich hiernach
Italien auf dem vierten Rang befand. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass die
OECD fiir alle Lander des Euroraums den Euro als Wéahrung zugrunde legt,
sodass vor Einfithrung des Euro aufgetretene Verdnderungen der innereuro-
paischen Wechselkurse nicht beriicksichtigt werden. Daher sind fiir die Jah-
re vor der Festsetzung der Eurogewichte Verzerrungen anzunehmen, die zu
einer Unterbewertung Deutschlands und einer Uberbewertung Italiens und
Frankreichs fiihren diirften.

vgl. beispielsweise VFA: ,,Seit Anfang der neunziger Jahre wird die Tétigkeit der for-
schenden Arzneimittelhersteller in Deutschland durch wechselnde staatliche Regulierun-
gen erschwert. 2004 hat die Kostenddmpfungspolitik in Form des GMG einen Hohe-
punkt erreicht. Die Folge sind reale Riickgéinge bei Umsitzen, Produktion und Beschéf-
tigung sowie eine Stagnation der Investitionstdtigkeit eines der leistungsfahigsten und
produktivsten Wirtschaftszweige am Standort Deutschland.” Im Internet aufgesucht am
20.11.2005 unter http://www.vfa.de/de/wirtschaft/statcharts/wirtschaftsfaktor.
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Tabelle 1: Vergleich der sechs fiinrenden Standorte der Pharmaproduktion3

Produktion der Phar- 1990 1995 2000 2001
mazeutischen
Industrie in Mio. US-$

Rangfolge 2001
USA 55.457 78.978 118.109 114.050
Japan 46.038 50.753 50.876 53.518
Frankreich 14.815 19.279 24.738 27.239
Deutschland 10.921 15.376 20.440 21.700
GroRbritannien 9.041 14.557 16.800 18.606
Italien 11.117 11.979 15.846 16.152
Quelle: OECD-Health-Data 2005, fiir Japan: Japanisches Ministerium fiir Ge-
sundheit und Wohlfahrt. Um-rechung auf US-$ mit Wechselkurs von
2001.

2.1  Produktion der pharmazeutischen Industrie

Legt man die Zahlen der OECD# zugrunde, so ist die Produktion der phar-
mazeutischen Industrie in Deutschland in der Zeit von 1991 bis 2001 dhn-
lich stark gewachsen wie in Frankreich und etwas schwécher als in GroB3bri-
tannien und den USA (siehe Abbildung 2: Mittleres Wachstum). Damit liegt
das Wachstum der Pharmaindustrie in Deutschland im Mittelfeld der
OECD-Staaten; dieses Mittelfeld wird erreicht, obwohl das Wirtschafts-
wachstum Deutschlands insgesamt nach der Wiedervereinigung hinter dem
EU- und OECD-Durchschnitt zuriickblieb. Verlierer beim Wachstum sind
Japan und Italien (siehe Abbildung 1: Stagnation). Dagegen bilden sich
kleinere Standorte mit deutlich {iberdurchschnittlichem Wachstum heraus.
Dies sind neben Irland insbesondere skandinavische und Benelux-Staaten
(siehe Abbildung 3: Starkes Wachstum).

3 Da von 1991 bis 2001 die Eurowihrungen gegeniiber dem $ ca. 30 % des Werts einge-
biilt hatten, wurden der besseren Vergleichbarkeit wegen alle Jahre auf der Basis des
Wechselkurses gegeniiber dem $ von 2001 berechnet.

4 Die hier zugrundeliegenden Daten entstammen — mit Ausnahme der Daten aus Japan und
der Schweiz — von der OECD. Die OECD Health Data basieren auf zumeist amtlichen
Datenquellen und werden sowohl national als auch von den Herausgebern der OECD
Health Data gepriift. Ein alternativer Ansatz besteht darin, die Verbande der pharmazeu-
tischen Industrie (wie beispielweise EFPIA auf EU-Ebene) zu befragen. Methodische
Probleme, die durch die Selbstauskunft der nationalen Verbidnde und einen im Zeitver-
lauf unterschiedlichen nationalen Mitgliederbestand der nationalen Verbdnde entstehen,
sind in den OECD Health Data nicht vorhanden.
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Abbildung 1:  Stagnation — Durchschnittliches jahrliches Wachstum der Pharmapro-
duktion 1991 bis 2001 im Pharmamarkt
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Abbildung 2:  Mittleres Wachstum — Durchschnittliches jahrliches Wachstum
derPharmaproduktion 1991 bis 2001 im Pharmamarkt
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Pharmaproduktion 1991 bis 2001 im Pharmamarkt

Starkes Wachstum — Durchschnittliches jahrliches Wachstum der

Abbildung 3:
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Wie aus diesen Abbildungen deutlich wird, liegt das Wachstum der phar-
mazeutischen Produktion in Deutschland 1991 bis 2001 mit +5 % nahe bei
denen von Frankreich (+5 %), GroBbritannien (+6 %) oder den USA
(+6 %)>. Im Vergleich zu den beiden anderen groflen Mirkten Japan und
Italien hat sich Deutschland in der Zeitspanne von 1991 bis 2001 besser
entwickelt: Sowohl in Japan als auch in Italien ist ein unterdurchschnittli-
ches Wachstum von unter 5 % pro Jahr zu verzeichnen.6 Deutlich iiber-
durchschnittlich sind insbesondere die Industrien der skandinavischen Lan-
der und der Benelux-Staaten sowie das Wachstum der irischen Pharmain-

dustrie ausgefallen.

Der tiiblicherweise verwendete Indikator ,,Produktion der pharmazeutischen Industrie®

wurde bei dieser Auswertung auch deshalb der Vorzug vor dem Indikator ,,Wertschop-
fung der pharmazeutischen Industrie“ gegeben, da aufgrund der Datenverfligbarkeit
mehr Linder in einem ldngeren Zeitraum betrachtet werden konnten. Die Entwicklung
der Wertschopfung im internationalen Vergleich wird ausfiihrlich im zweiten Teil des

Gesamtgutachtens dargestellt.

Mit durchschnittlich 5 % jéhrlichem Wachstum zwischen 1991 und 2001 ist die Pharma-

industrie in Deutschland zudem deutlich stirker gewachsen als die deutsche Wirtschaft
insgesamt in dieser Zeit. Dies ist allerdings im Verhéltnis zum weltweit iiberdurch-
schnittlichen Wachstum dieser Branche zu sehen.
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2.2 Unterschiede in den Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung
(FuE)

Wie die Tabelle 2 zeigt, liegt Deutschland hinsichtlich der Ausgaben fiir
Forschung und Entwicklung in der Pharmaindustrie auf dem vierten Rang
hinter den USA, GroBbritannien und Frankreich. 1991 lag Deutschland bei
Forschung und Entwicklung noch auf dem dritten Rang vor Frankreich.

Tabelle 2: Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung im Vergleich

in Mio. US-$ in US-$ je Einwohner
Reihenfolge:  Gesamt- 1991 2002 1991 2002 Rang US-$
ausgaben fir F & E in je Einw. 2002
2002
USA 7.061 14.186 28 49 6
GroRbritannien 2.104 4.931 36 83 3
Frankreich 1.361 2.638 24 44 5
Deutschland 1.451 2.349 18 28 7
Schweden 620 1.408 72 158 1
Belgien 204 938 20 91 4
Danemark 229 668 44 124 2
Italien 857 503 15 9 10
Niederlande 226 360 15 22 8
Irland 36 75 10 10 9
Quelle: OECD Health Data 2005, Schatzung fur Belgien 1991 und fur Irland

2002

Betrachtet man jedoch nicht ausschlieBlich die Grofle des Gesamtmarktes,
sondern die Forschungsintensitit —in Ausgaben fiir Forschung und Ent-
wicklung je Einwohner —, so zeigt sich, dass Deutschland im Jahr 2002 nur
auf dem 7. Rang liegt, dies allerdings in beiden betrachteten Jahren (Spalte
3 und 4). Die hochsten Ausgaben je Einwohner fiir Forschung und Entwick-
lung in der Pharmaindustrie wurden sowohl 1991 als auch 2002 in Schwe-
den getitigt, gefolgt von Danemark.” Die USA liegen beim Parameter der
Forschungsintensitit in 2002 lediglich einen Rang vor Deutschland, aber
mit deutlich hoheren Ausgaben je Einwohner (+ 75 %) und einem mehr als
fiinfmal so hohen Gesamtetat.

7 Die OECD Health Data lisst die Schweiz unberiicksichtigt. Der FuE-Anteil in der
Schweiz lag im Jahr 2000 bei knapp 13% (SCGI 2005 und BFS 2001). Aus diesem
Grunde kann die Schweiz in den folgenden Betrachtungen der Anderungsraten 1991 bis
2001 nicht beriicksichtigt werden.
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Ein dhnliches Bild ergibt sich bei der Betrachtung des Anteils der FuE-
Aufwendungen an der Pharmaproduktion im Jahr 2001 insgesamt8. Wie der
Abbildung 4 zu entnehmen ist, liegt der Anteil fiir Forschung und Entwick-
lung in Schweden (24 %) , Dinemark (18 %) und Belgien (11 %) tiber-
durchschnittlich hoch. Von den groen Pharmaproduktionsnationen weist
GroBbritannien den mit 24 % hochsten Anteil an FuE-Kosten aus.

Abbildung 4:  Anteil der Ausgaben fur Forschung und Entwicklung 1991 bis 2001 in
ausgewahlten OECD-Staaten und durchschnittliche jahrliche Ande-

rungsraten
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Quelle: OECD Health Data 2005, eigene Berechnungen

Der Anteil der FuE-Budgets 2001 in Deutschland liegt mit 9 % auf demsel-
ben Niveau wie in Frankreich (9 %) und in den USA® (8 %), wobei zu

8  Da die Daten fiir die pharmazeutische Produktion in den OECD-Daten nur bis 2001 vor-
liegen, werden hier und in Abbildung 5 zur Darstellung der FuE-Anteile abweichend zu
Tabelle 2 die FuE-Ausgaben des Jahres 2001 zu Grunde gelegt.

9 Der entsprechende FuE-Anteil ist in den USA seit 1997 (13%) kontinuierlich gesunken
und lag im Jahr 2000 bei 11%. Inwieweit der FuE-Anteil von 8% im Jahr 2001 eine
Fortsetzung dieses Trends beschreibt, kann anhand der vorliegenden Daten nicht beur-
teilt werden, da die Daten der pharmazeutischen Produktion fiir das Jahr 2002 in der
OECD-Datenbasis noch nicht vorliegen. Die Entwicklung der FuE-Ausgaben im interna-
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konstatieren ist, dass der Anteil in Frankreich wihrend der letzten zehn Jah-
re starker gewachsen ist, wihrend er in den USA um durchschnittlich 2 %
pro Jahr zuriickgegangen ist. Geschrumpft ist der Anteil der Forschungs-
aufwendungen auch in Italien und in Irland.

23 Auswahl der Pharmastandorte

Betrachtet man die gesamte Produktion der deutschen Pharmaindustrie im
Vergleich zu anderen nationalen Standorten, so ldsst sich zunichst festhal-
ten, dass sich die Position der deutschen Industrie im vorliegenden Lénder-
vergleich zwischen 1991 und 2001 nicht wesentlich veridndert hat.

Neben den hier vorgestellten Landern haben die Gutachter auch Daten der
Schweiz erhoben, die allerdings nicht an die OECD berichtet und deswegen
nicht in den Vergleichen dieses Kapitels eingebunden war. Daten der
Schweiz sind lediglich tiber die Verbiande der pharmazeutischen und chemi-
schen Hersteller sowie zum Teil iiber staatliche Statistikstellen verfligbar.

Fiir alle im Vergleich benannten Lander und fiir die Schweiz stellt die 4b-
bildung 5 die relativen Positionen im Bezug auf die Kriterien des durch-
schnittlichen jéhrlichen Wachstums der Branche zwischen 1991 und 2001
sowie des Anteils der Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung am Um-
satz der Branche dar.

Die Abbildung zeigt, dass die Entwicklung der Branche in Deutschland sehr
dhnlich der Entwicklung in Frankreich und den USA ist. Daneben gibt es
eine Gruppe von deutlich forschungsintensiveren Maérkten, die auch ein
deutlich hoheres Wachstum aufzuweisen hat (Schweden, Danemark,
Schweiz, Belgien); eine Ausnahme bildet hier GroBlbritannien, das zwar
eine sehr forschungsintensive Pharmaindustrie hat, dessen Wachstum aber
kaum {iber dem der Gruppe Deutschland, Frankreich, USA liegt.

Mit Japan und Italien findet sich eine letzte Gruppe von Mairkten, mit ge-
ringeren Forschungsaufwendungen (inbesondere Italien) und deutlich ge-
ringerem Wachstum der Branche. Dabei ist fiir Japan zu beriicksichtigen,
daB die japanische Wirtschaft insgesamt in der Zeit zwischen 1995 und
2001 stagnierte.

tionalen Vergleich wird ausfiihrlich im zweiten Teil des Gesamtgutachtens dargestellt.
Hiernach haben die FuE-Ausgaben in den USA nach einem Einbruch im Jahr 2001 im
Jahr 2002 wieder deutlich zugelegt.
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Irland ist, wie aus der Abbildung 5 deutlich wird, ein Sonderfall. Die
Wachstumsrate dieses Marktes liegt deutlich liber dem der anderen Markte,
gleichzeitig hat es den niedrigsten Anteil an Forschungsausgaben. Irland ist
durch entsprechende Forderungen der EU und durch giinstige Faktorkosten
in dem betrachteten Jahrzehnt ein bevorzugter Produktionsstandort gewor-
den.

Abbildung 5:  Wachstum der Pharmabranche 1991 bis 2001 und Anteil der For-
schung und Entwicklung an der Pharmaproduktion 2001
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Quelle: Wissenschattliches Institut der AOK (WIdO)

Im Rahmen dieses Gutachtens werden daher fiir den Vergleich mit
Deutschland (siehe Kapitel 3) die Liander Schweden (siehe Kapitel 4),
GroBbritannien (siehe Kapitel 5), die USA (siche Kapitel 6), Frankreich
(sieche Kapitel 7), Japan (siehe Kapitel 8) sowie die Schweiz (siche Kapitel
9) ausgewdihlt.

2.4 Indikatorenauswahl

Auf seinem Weg vom Hersteller bis zum Patienten steigt der Preis eines
Arzneimittels in Deutschland nahezu um die Hilfte. In internationalen Ver-
gleichen wird deutlich, dass die Distributionskosten fiir Arzneimittel in
Deutschland hoher liegen als in anderen europiischen Lindern (Osterrei-
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chisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen 2001, BASYS 2002). So hatte
bei einem Léandervergleich mit Marktdaten des Jahres 1999 Deutschland
nach Luxemburg den hochsten Apothekenzuschlag und nach Luxemburg
und den Niederlanden den hochsten GroBhandelszuschlag je Packung (siehe
Abbildung 6). Auch eine weitere Studie belegt eindrucksvoll, dass die Ver-
teuerung zwischen Herstellerabgabepreis und Publikumspreis in den Nie-
derlande am schwichsten ausfallen, gefolgt von GroBbritannien, den USA,
Frankreich, der Schweiz, in Deutschland hingegen am stirksten (BASYS
2002).

Neben den Distributionskosten ist auch die Mehrwertsteuer fiir Arzneimittel
in den verschiedenen europdischen Landern unterschiedlich hoch. Ein Ver-
gleich von fiinfzehn Mitgliedstaaten der Europdischen Union zeigt, dass
Deutschland nach Luxemburg (15 %) zusammen mit Spanien den zweit-
niedrigsten Umsatzsteuersatz im Gesamtmarkt erhebt (Bauer 2001, OBIG
2001). Im Arzneimittelmarkt erhebt Deutschland hingegen nach Dénemark
(25 %) und Osterreich (20 %) die dritthdchsten Umsatzsteuern. Dabei sind
beispielsweise die Arzneimittel zu Lasten des staatlichen britischen Ge-
sundheitsdienstes oder verschreibungspflichtige Arzneimittel in Schweden
umsatzsteuerfrei. Frankreich erhebt 2,1 % auf erstattungsfahige und 5,5 %
auf nicht erstattungsfahige Arzneimittel. Ein vielfach diskutierter Vorschlag
ist ein verminderter Steuersatz von 7 %. Dieser wiirde Deutschland im eu-
ropdischen Vergleich in die Néhe von Landern wie Portugal (5 %), Spanien
(4 %), Niederlande und Belgien (jeweils 6 %) oder Griechenland und Finn-
land (jeweils 8 %) riicken.

Die Handelsstufenzuschldge in Deutschland sind in der Arzneimittelpreis-
verordnung festgelegt, und zwar als prozentual degressive Spanne mit line-
arisierten Teilbereichen in Form von GroBhandelshochstzuschldgen und -
bis Ende 2003 - als Apothekenfestzuschliage. Mit Jahresbeginn 2004 wur-
den diese wesentlich veridndert: Der GroBhandelshochstzuschlag wurde hal-
biert, bei gleichzeitigem Wegfall des GroBhandelsabschlags an die GKV.
Nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel unterliegen nur noch bei Ab-
gabe zu Lasten der GKV der "alten" (bis 31.12.2003 giiltigen) Arzneimit-
telpreisverordnung und konnen ansonsten frei kalkuliert werden. Die be-
deutsamste Anderung war jedoch die Umstellung des prozentualen Apothe-
kenzuschlags auf einen so genannten Fixzuschlag. Hiernach erhalten die
Apotheken bei verschreibungspflichtigen Arzneimitteln lediglich einen
3%igen Aufschlag auf den Apothekeneinkaufspreis zuziiglich eines Festzu-
schlags von 8,10 €. Mit dieser Anderung wurde der Automatismus, dass der
Apotheker von dem seit Jahren zu beobachtenden Trend der Verordnung
teurerer Arzneimittel profitiert, ohne dass er einen hoheren Arbeitsaufwand
hat, beendet. Diese Anderung hat im verschreibungspflichtigen Markt zu
einer vollig neuen Preisstruktur gefiihrt: Produkte oberhalb eines Verkaufs-
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preises von 28,50 € wurden durch den "Fixzuschlag" verbilligt, Produkte
unterhalb dieser Grenze verteuert. Dies zeigt unterschiedliche Auswirkun-
gen auf die Marktsegmente, da die eher preiswerten Priparate des Festbe-
tragssegments teurer und patentgeschiitzte Produkte in aller Regel preiswer-
ter wurden. Von 100 € GKV-Fertigarzneimittelumsatz des Jahres 2004 ent-
fallen in Deutschland auf die Hersteller 53,60 € (2003: 54,10 €), die Distri-
bution 20,80 € (2003: 19,6 €), die Mehrwertsteuer 13,80 € (2003: 13,80 €)
und die gesetzlichen Abschldge 11,80 € (2003: 12,50 €).

Abbildung 6: Handelsspannen des GrofRhandels und der Apotheken im internatio-
nalen Vergleich im Jahr 1999
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Da im Rahmen dieser Arbeit keine internationalen Primédrdaten zur Verfi-
gung gestanden haben, wurden in den Lénderberichten zu den ausgewéhlten
Lindern die entsprechenden verfligbaren Sekundirdaten zu Rate gezogen.
Dabei werden die empirischen Vergleiche, die auf unterschiedlichen Quel-
len mit unterschiedlichen Indikatoren basieren, dazu genutzt um die ver-
schiedenen Strukturen empirisch zu beschreiben. Beachtet werden muss
jedoch bei einem solchen Vergleich, dass —je nach Datenverfiigbarkeit —
unterschiedliche Indikatoren verwendet werden. So kann beispielsweise bei
dem Indikator Arzneimittelpreis entweder der Herstellerabgabepreis, der
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GroBhandelsabgabepreis, der Netto-Apothekenabgabepreis oder der Brutto-
Apothekenabgabepreis zur Verfiigung stehen. Eine Interpretation von Ver-
gleichen auf dieser Basis ist nicht zuldssig und wird im Rahmen dieser Ar-
beit nur dann vorgenommen, wenn die zur Verfiigung stehenden Daten und
Indikatoren auch vergleichbar sind.

2.5 Zusammenfassung

Mit der kursorischen Analyse des Wachstums und der Forschungsintensitét
der Pharmastandorte konnten verschiedene Gruppen von Mairkten identifi-
ziert werden. Auf Basis dieser Indikatoren kann — gemeinsam mit der Beur-
teilung der fiir Sekundéranalysen verfiligbaren Daten — eine Auswahl von
Léandern fiir die weitere Analyse getroffen werden.

Im Rahmen der Gutachtens sollen die groBen Standorte bei der weiteren
Analyse représentiert sein. Vertiefende Untersuchungen werden daher so-
wohl zur Pharmaindustrie in Deutschland wie auch zu den anderen grof3en
Standorten USA, GrofB3britannien, Frankreich, Japan, Schweiz und Schwe-
den durchgefiihrt.

Dabei werden neben den Regulierungen der Gesundheitsversorung im all-
gemeinen und der Medikamentenversorgung im besonderen auch die unter-
schiedlichen Arzneiverbrauchsdaten — soweit verfiigbar — und die Struktu-
ren der pharmazeutischen Industrie untersucht: Damit konnen die beiden
Leitfragen nach der Beeinflussung der Forschungs- und Produktionsbedin-
gungen der Pharmaindustrie durch nationale Regulierungsinstrumente so-
wie die Auswirkungen von nationalen Regulierungen auf die Diffusion in-
novativer Arzenimittel beantwortet werden (siehe Kapitel 10). Dariiber hin-
aus stehen diese Ergebnisse fiir weitergehende Analysen in den Teilen zwei
und drei des Gesamtgutachtens zur Verfiigung.
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3 Landerbericht Deutschland

Vorbemerkung

Die nachfolgenden Beschreibungen, insbesondere zu den Regulierungsin-
strumenten in Deutschland, erfolgen im Vergleich zu den iibrigen Lénder-
berichten deutlich detaillierter. Zum einen steht fiir Deutschland umfangrei-
cheres Material sowie die Datenbasis liber alle Arzneimittelverordnungen
zu Lasten der GKV zur Verfiigung. Darliber hinaus verfolgen die Darstel-
lungen zu Deutschland in Teil 1 des Gutachtens neben dem Lénderver-
gleich das Ziel, eine breite empirische Basis fiir die weiteren Gutachtenteile
zur Verfligung zu stellen. Damit wird eine unterschiedliche Gewichtung der
einzelnen Landerberichte im Rahmen dieses Gutachtenteils bewusst in Kauf
genommen.

3.1 Marktsituation

3.1.1 Gesundheitsmarkt allgemein

In Deutschland leben ca. 82,5 Mio. Einwohner: 67,3 % der Bevdlkerung ist
zwischen 15 und 64 Jahren alt, lediglich 14,7 % sind jiinger als 15 Jahre
und stehen damit bereits heute einem groferen Anteil von 18 % in der Al-
tersklasse 65 Jahre und élter gegeniiber (Statistisches Bundesamt 2005).
Das durchschnittliche Alter betrdgt 42,2 Jahre (Median 2005), die Lebens-
erwartung bei der Geburt betrdgt 78,7 Jahre: 75,7 Jahre bei Ménnern und
81,8 Jahre bei Frauen (CI4 2006). Das Bruttoinlandsprodukt lag 2004 bei
26.754 € pro Kopfl0 (Statistisches Bundesamt 2005). Das durchschnittliche
reale Wachstum des Bruttoinlandsprodukts lag seit der Wiedervereinigung
unter dem OECD-Durchschnitt. Nach einem Tiefstwert von -0,1 % im Jahr
2003 stieg das Bruttoinlandsprodukt im Jahr 2004 wieder um 1,7 % an
(Busse und Riesberg 2005).

Die Ausgaben fiir Gesundheit lagen 2003 bei rund 240 Mrd. € insgesamt,
das entspricht 2.904 € pro Kopf (Statistisches Bundesamt 2005). Nach An-
gaben des Statistischen Bundesamtes lag der Anteil der Gesundheitsausga-

10 Bruttoinlandsprodukt in jeweiligen Preisen
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ben am Bruttoinlandsprodukt im Jahr 2003 bei 11,3 %. Laut OECD!! liegt
der Anteil mit 11,1 % etwas niedriger. Damit lag Deutschland auf Platz drei
hinter den USA (15 %) und der Schweiz (11,5), aber noch vor Landern wie
Frankreich (10,1 %) oder den Niederlanden (9,8 %) (vgl. hierzu auch Busse
und Riesberg S. 97).

3.1.2 Organisation der Gesundheitsversorgung

Das deutsche Gesundheitssystem basiert auf einem Versicherungssystem, in
dem rund 88 % der Bevolkerung in der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKYV) versichert sind. Bis zu einer bestimmten Einkommensgrenze (Versi-
cherungspflichtgrenze, derzeit rund 3.938 € monatlich) sind Arbeitnehmer
Pflichtmitglied in einer der 262 gesetzlichen Krankenkassen. Kinder und
Ehepartner ohne eigenes Einkommen werden kostenfrei mitversichert. Fiir
Arbeitnehmer mit einem Einkommen oberhalb der Versicherungspflicht-
grenze sowie fiir Beamte und Selbststindige besteht keine Versicherungs-
pflicht, vielmehr konnen sie selbst entscheiden, ob sie sich privat versi-
chern, freiwilliges Mitglied einer Kasse der GKV werden oder auch gar
keinen Versicherungsschutz haben. Circa 10 % der Bevolkerung ist privat
versichert (PKV), darunter etwa 4 % Beamte, die staatliche Beihilfe bezie-
hen. Die Finanzierung der Versicherungsbeitrige erfolgt bei Arbeitnehmern
paritédtisch von Arbeitgebern und Arbeitnehmern. Im Jahr 2005 wurden an-
gesichts der Finanzierungsprobleme der GKV erstmals Leistungsteile aus
der paritdtischen Finanzierung herausgelost, so dass die Versicherung von
Zahnersatzleistungen in der GKV seit Juli 2005 allein von den Versicherten
finanziert wird. In der Diskussion um eine Verbreiterung der Finanzie-
rungsbasis wird ebenfalls diskutiert weitere Einkiinfte (z. B. aus Mieten
oder Kapitaleinkiinften) in die Beitragserhebung mit einzubeziehen.

Obwohl die GKV im Mittelpunkt der Diskussionen iiber Gesundheitsaus-
gaben und Gesundheitsreformen in Deutschland steht, entfielen im Jahr
2003 nur 56,7 % aller Gesundheitsausgaben auf die gesetzlichen Tabelle 3.
Die iibrigen Ausgaben entfallen auf die weiteren Zweige der Sozialversi-
cherung, die 6ffentlichen Haushalte sowie auf private Ausgabentriger.

Von besonderer Bedeutung im deutschen Gesundheitssystem sind die kor-
poratistischen Akteure der Ausgabentridger und Leistungserbringer, die das
GKV-System tragen. Der GKV als korporatistischer Institution auf Seiten
der Ausgabentrager stehen die Kassendrztlichen Vereinigungen auf Seiten
der Leistungserbringer gegeniiber, die gesetzlich verpflichtet sind, die akute

11 OECD Health data 2005



WIdO Lénderbericht Deutschland Seite 35

medizinische Versorgung durch rund 130.000 niedergelassene Arzte (fach-
und hausédrztliche Versorgung) sicherzustellen (Sicherstellungsauftrag, vgl.
auch Busse und Riesberg 2005). Der Leistungskatalog der GKV wird durch
das Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V) definiert und umfasst eine
Vollversorgung mit ambulanten und stationiren Leistungen sowie die Ver-
sorgung mit Arznei-, Heil-, und Hilfsmitteln. Der Leistungskatalog der
GKV wir von den Gremien der Gemeinsamen Selbstverwaltung (Gemein-
samer Bundesausschuss) tiberpriift und durch die Herausgabe von Richtli-
nien in den verschiedenen Bereichen gestaltet.

Tabelle 3: Gesundheitsausgaben nach Ausgabentragern 2001 bis 2003

Gesundheitsausgaben nach Ausgabentragern Mio. €

Gegenstand der

Nachweisung 2001 2002 2003
Ausgabentrager insgesamt 227 788 234 967 239 703
offentliche Haushalte 18 315 18 837 18 786
gesetziche 128 865 133 403 136 031
Krankenversicherung

soziale Pflegeversicherung 15 895 16 357 16 499
gesetzliche Rentenversicherung 4 087 4270 4 344
gesetzliche Unfallversicherung 3850 3977 4 097
private Krankenversicherung 18 677 19726 20612
Arbeitgeber 9 621 9892 9923
Priate Haushalls woprate OF  anars 28 505
Quelle: Statistisches Bundesamt 200512

Anders als im ambulanten Bereich erfolgt die stationdre Versorgung auf der
Basis von Vertrigen zwischen Krankenkassen und Krankenhdusern. Die
Krankenhausplanung erfolgt durch die Bundeslidnder. Der Krankenhaussek-
tor war in den vergangenen Jahren einem erheblichen Wandel unterworfen.
Hierzu zdhlt insbesondere die Umstellung auf ein pauschaliertes Vergii-
tungssystem nach Diagnose-bezogenen Gruppen (Diagnosis Related
Groups, DRGs). Insgesamt hat die Anzahl der Krankenhduser sowie der
aufgestellten Betten seit 1991 deutlich abgenommen: Gab es 1991 noch
2.411 Héauser mit knapp 670.000 Betten, ist diese Zahl im Jahr 2004 auf
2.166 Kliniken (-10,2 %) mit rund 530.000 Betten (-20,2 %) gesunken.
Gleichzeitig sank die durchschnittliche Verweildauer von 14,0 auf 8,7 Tage
(Statistisches Bundesamt 2005).

12 hitp://www.destatis.de/basis/d/gesu/gesutab4.php
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Versicherte der GKV haben Anspruch auf Sachleistungen. Neben den Sach-
leistungen im Krankheitsfall zahlen die Kassen erwerbstitigen Mitgliedern
Krankengeld.

In den verschiedenen Leistungsbereichen miissen die Versicherten Zuzah-
lungen erbringen. Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) wurde
zum 01.01.2004bei Arzneimitteln eine prozentuale Zuzahlung von 10 % pro
Packung (mind. 5 €, max. 10 €) eingefiihrt. Prozentuale Zuzahlungen fallen
ebenfalls fiir Heil- und Hilfsmittel an. Daneben gibt es erstmals mit dem
GMG eine so genannte Praxisgebiihr in Hohe von 10 €, die einmal pro
Quartal anfillt. Weitere Arztbesuche — sofern sie auf Uberweisung erfolgen
— sind zuzahlungsfrei. Auch in den weiteren Leistungsbereichen wie Kran-
kenhaus, Rehabilitation oder kieferchirurgische Behandlung fallen Zuzah-
lungen an. Ubersteigt der Zuzahlungsbetrag 2 % des Bruttohaushaltsein-
kommens, werden Versicherte von der Zuzahlung befreit. Fiir chronisch
Kranke gilt dies bereits ab einer Grenze von 1 %. Im Jahr 2003 betrug der
Anteil der Ausgaben privater Haushalte an den Gesamtgesundheitsausgaben
12,3 % (Statistisches Bundesamt 2005).

Im Rahmen dieses Gutachtens wird auf eine ausfiihrlichere Darstellung des
deutschen Gesundheitssystems verzichtet. Eine umfassende Beschreibung
findet sich beispielsweise bei Busse und Riesberg (2005).

3.1.3 Pharmamarkt speziell

Die ambulante Arzneimittelversorgung in Deutschland wurde im Jahr 2004
von 21.392 offentlichen Apotheken erbracht, das entspricht einer Versor-
gungsdichte von 3.858 Einwohnern je Apotheke (ABDA 200513). Insgesamt
erzielten die Apotheken im Jahr 2004 flir Arzneimittel einen Umsatz von
30,1 Mrd. €.

Arzneimittel diirfen im Rahmen der ambulanten Versorgung — abgesehen
von wenigen Ausnahmen — ausschliefSlich von Apotheken abgegeben wer-
den. Dabei weist ihnen das Gesetz liber das Apothekenwesen einen Sicher-
stellungsauftrag fiir eine ordnungsgeméfle Arzneimittelversorgung der Be-
volkerung zu. Fiir die Apotheken bestand bis 2004 ein Fremd- und Mehrbe-
sitzverbot, was insbesondere die Etablierung von Apothekenketten verbot.
Mit dem GMG wurde erstmals der Mehrbesitz von Apotheken (bis zu drei
Filialapotheken zusétzlich zu einer Hauptapotheke) sowie der Versandhan-
del mit Arzneimitteln aus Apotheken ermoglicht. Die Belieferung der Apo-

13 hitp://www.abda-online.org/zdf. html




WIdO Lénderbericht Deutschland Seite 37

theken mit Arzneimitteln erfolgt durch 16 Unternehmen des pharmazeuti-
schen GroBhandels. Eine ausfiihrliche Darstellung der Umsatzentwicklung
sowie der Wertschopfung auf den verschiedenen Distributionsstufen erfolgt
in Kapiteln 3.3.1 sowie 3.5.

Abbildung 7:  Umsatzstruktur der Apotheken im Jahr 2004 gemessen in Umsatz-
werten

D Apothekentibliches Ergédnzungssortiment
1,1 Mrd. EUR =3,4 %

2 Krankenpflegeartikel
1,3 Mrd. EUR =4,0 %

3 Freiverkédufliche Arzneimittel
0,8 Mrd. EUR =2,5 %

AuBerhalb der Apotheken wurden fiir rund
0,4 Mrd EUR. freiverkdufliche Arzneimittel umgesetzt

Quelle: ABDA 2005

3.2  Marktzugang

In Deutschland diirfen nach den Regelungen des Arzneimittelgesetzes nur
Arzneimittel in den Verkehr gebracht werden, die zugelassen sind. Die drei
,Hurden der Zulassung betreffen den Nachweis der Wirksamkeit, der
pharmazeutischen Qualitdt und der Unbedenklichkeit. Die Zulassung auf
nationaler Ebene erfolgt durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, dem als nachgeordnete Behorde des Bundesministeriums fiir
Gesundheit zentrale Aufgaben im Bereich der Arzneimittelzulassung und —
iberwachung zukommen. Fine erleichterte Zulassung gibt es auf nationaler
Ebene im Rahmen des Registrierungsverfahrens fiir Homoopathika und tra-
ditionelle pflanzliche Arzneimittel.

Seit 1995 existiert in Europa flir Arzneimittel ein zentrales Zulassungsver-
fahren durch die European Medicines Agency (EMEA), das fiir biotechno-
logische Arzneimittel sowie Arzneimittel gegen seltene Erkrankungen und
alle Préparate gegen Krebs, AIDS/HIV, Diabetes und neurodegnerative Er-
krankungen verpflichtend, fiir andere neue Medikamente optional ist. Ne-
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ben dem zentralen Zulassungsverfahren durch die EMEA besteht auf euro-
paischer Ebene im Rahmen des Mutual Recognition Verfahren (Verfahren
der gegenseitigen Anerkennung) auch eine dezentrale Moglichkeit, so dass
nach nationaler Erstzulassung, der Hersteller die Anerkennung der Zulas-
sung in weiteren Mitgliedsstaaten beantragen kann. Zur Beurteilung der
Zulassungsdauer — insbesondere fiir innovative Priparate — sind daher in
erster Linie die europdischen Zulassungsverfahren heranzuziehen. Ein Ver-
gleich der durchschnittlichen Zulassungsdauer der US-amerikanischen Zu-
lassungsbehorde FDA und der EMEA in den Jahren 1995 bis 1998 zeigt
beide Behorden gleich auf: Die FDA bendtigte durchschnittlich 366 Tage,
die EMEA 370 Tage. Fiir biotechnologische Produkte war die EMEA mit
durchschnittlich 417 Tagen sogar etwas schneller als die FDA mit einem
Mittelwert von 452 Tagen. Die deutsche Zulassungsbehérde BfArM (Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) zeigt hingegen deutliche
Defizite, die jedoch insbesondere fiir deutsche mittelstindische Unterneh-
men relevant sind. So dauerte in den Jahren 1999/2000 das Zulassungsver-
fahren beim BfArM mit knapp 16 Monaten im Durchschnitt doppelt so
lang, wie bei der EMEA oder der britischen Zulassungsbehorde (Gaisser et
al. 2005, S.58-60). Auf der Basis dieser Ergebnisse ist davon auszugehen,
dass insbesondere bei innovativen Priparaten keine groflen Unterschiede
beim Marktzugang innerhalb von Europa sowie zwischen Europa und den
USA bestehen. Anders als in anderen europdischen Ladndern, sind neue
Arzneimittel in Deutschland ab der Verfligbarkeit im Markt direkt zu Las-
ten der GKV erstattungsfahig (vg/ auch Kapitel 3.4.1 und 3.5.1.2).

3.3  Preisregulierung

Die in diesem Kapitel beschriebenen Regulierungsinstrumente setzen bei
den Arzneimittelpreisen an und sind damit in erster Linie Instrumente zur
Kostenreduktion. In Deutschland gibt es eine ganze Reihe verschiedener
Instrumente, die auf den verschiedenen Ebenen der Distributionskette und
der Akteure wirken:

e Arzneimittelpreisverordnung (§ 78 AMG)

e Festbetriage (§ 35 SGB V)

e Aut-Idem-Regelung (§129 SGB V)

e Preissenkung und —moratorium (§ 130a SGB V)

e Rabatte/Abschlége (§§ 130, 130a SGB V)

e Importarzneimittel (§ 129 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V)
e Zuzahlungen (§§ 31 Abs. 3,61 SGB V)



WIdO Lénderbericht Deutschland Seite 39

Deutschland zdhlt jedoch zu den wenigen européischen Liandern, in denen
die Hersteller nach wie vor Arzneimittelpreise ohne direkte staatliche Regu-
lierung frei festlegen konnen (Ess et al. 2003, AVR 2005). In den meisten
Landern tiberwiegen staatliche Preisfestsetzungen wie in Belgien, Déne-
mark, Finnland, Griechenland, Italien, Luxemburg, den Niederlanden, Os-
terreich, Portugal, Schweden, der Schweiz und Spanien. Dabei werden die
Preise entweder auf der Basis von Verhandlungen mit der pharmazeuti-
schen Industrie oder in Referenz zu Preisen in einer Anzahl von européi-
schen Liandern festgelegt. In mehreren Léndern ist eine Preisvereinbarung
mit der Sozialversicherung Voraussetzung fiir die Erstattungsfahigkeit
(Glaeske et al. 2003). Dabei wird ein Referenzpreissystem allgemein als
weniger restriktiv angesehen als direkte Preiskontrollen (Danzon und Ket-
cham 2003). Die Arzneimittelpreise im deutschen GKV-Markt sind seit
1989 weitgehend stabil geblieben, was in erster Linie auf das Festbetrags-
system zurlickzufiihren ist. So lag das Preisniveau Ende 2005 unter dem
Niveau des Jahres 1989 (4bbildung 8§). Neben den Festbetrdgen haben wei-
tere Instrumente wie temporire Preismoratorien oder die so genannte Aut-
idem-Regelung Einfluss auf die Arzneimittelpreise im Gesamtmarkt wie in
einzelnen Marktsegmenten gezeigt. Daneben haben Instrumente wie Rabat-
te oder Zuzahlungen Einfluss auf die tatsdchlich wirksamen Preise fiir die
Kostentrager der GKV.

Abbildung 8:  Entwicklung des Preisindexes von 1983 bis 2005, (1983=100)
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Aktuell sind die Arzneimittelpreise im deutschen GKV-Markt im Jahr 2003
um 0,6 %, im Jahr 2004 um 4,1 % (im verschreibungspflichtigen Markt-
segment um 4,6 %) und im Jahr 2005 um 0,5 % gesunken. Dies ist im Jahr
2003 in erster Linie auf das faktische Preismoratorium und die Aut-idem
Regelung, im Jahr 2004 auf die gednderte Arzneimittelpreisverordnung, die
Festbetrdge sowie das Preismoratorium und im Jahr 2005 auf die erweiterte
Festbetragsregelung zuriickzufiihren.

Die verschiedenen Instrumente, die am Arzneimittelpreis ansetzen, sind
nachfolgend ausfiihrlich beschrieben.

3.3.1 Arzneimittelpreisverordnung (§ 78 AMG)

Wihrend der Herstellerabgabepreis von Arzneimitteln in Deutschland kei-
ner direkten Regulierung unterliegt, die Hersteller also ihre Preise frei fest-
legen konnen, sind die Aufschldge der Handelsstufen gesetzlich festgelegt
(§ 78 AMG). Dies flihrt dazu, dass Arzneimittel in jeder Apotheke in
Deutschland den gleichen Apothekenverkaufspreis haben. Die Handelsstu-
fenzuschlige sind in der Arzneimittelpreisverordnung festgelegt, und zwar
als prozentual degressive Spanne mit linearisierten Teilbereichen in Form
von GroBhandelshdchstzuschlagen und — bis Ende 2003 — als Apotheken-
festzuschldge (Dambacher und Schoffski 2002). Mit dem GMG wurde die
Arzneimittelpreisverordnung ab Jahresbeginn 2004 wesentlich verdndert.
Der GroBBhandelshochstzuschlag wurde halbiert, bei gleichzeitigem Wegfall
des GroBhandelsabschlags an die GKV. Nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel unterliegen nur noch bei Abgabe zu Lasten der GKV der ,,al-
ten® (bis 31.12.2003 giiltigen) Arzneimittelpreisverordnung und konnen
ansonsten frei kalkuliert werden. Die bedeutsamste Anderung war jedoch
die Umstellung des prozentualen Apothekenzuschlags auf einen so genann-
ten Fixzuschlag. Hiernach erhalten die Apotheken bei verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln lediglich einen 3%igen Aufschlag auf den Apotheken-
einkaufspreis zuziiglich eines Festzuschlags von 8,10 €. Mit dieser Ande-
rung wurde der Automatismus, dass der Apotheker von dem seit Jahren zu
beobachtenden Trend der Verordnung teurerer Arzneimittel profitiert, ohne
dass er einen hoheren Arbeitsaufwand hat, beendet. Diese Anderung hat im
verschreibungspflichtigen Markt zu einer vollig neuen Preisstruktur gefiihrt:
Produkte oberhalb eines Verkaufspreises von 28,50 € wurden durch den
»Fixzuschlag® verbilligt, Produkte unterhalb dieser Grenze verteuert. Dies
zeigt unterschiedliche Auswirkungen auf die Marktsegmente, da die eher
preiswerten Praparate des Festbetragssegments teurer und patentgeschiitzte
Produkte in aller Regel preiswerter wurden (4bbildung 10).
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Internationale Preisvergleichstudien haben in den vergangenen Jahren ver-
schiedentlich gezeigt, dass die hohen Arzneimittelpreise in Deutschland
insbesondere auf hohe Distributionskosten zuriickzufithren sind (Wasem et
al. 2005, OBIG 2001). Auf dem Weg vom Hersteller bis zum Patienten ver-
doppelt sich der Preis eines Arzneimittels (Nink und Schréoder 2006). Auch
die neue Arzneimittelpreisverordnung hat die Vertriebskosten nicht ent-
scheidend entlasten konnen. Vielmehr ist der Anteil der Apotheken am Fer-
tigarzneimittelumsatz von 14,3 % im Jahr 2003 auf 16,7 % im Jahr 2004
gestiegen (Abbildung 9). Dariiber belastet die Erhebung des vollen Mehr-
wertsteuersatzes auf Arzneimittel die deutschen Arzneimittelpreise, allein
13,8 % des Fertigarzneimittelumsatzes entfallen auf die Mehrwertsteuer.
Damit liegt Deutschland im internationalen Vergleich ausgesprochen hoch,
Neben Deutschland erhaben lediglich Dinemark und Osterreich den vollen
Umsatzsteuersatz. In den meisten Landern wird eine reduzierter Steuersatz
erhoben, in einigen Léndern sind bestimmte Arzneimittel sogar vollig von
dieser Steuer befreit.

Abbildung 9:  Verteilung des Fertigarzneimittelumsatzes nach Distributionsstufen im
Jahr 2003 (alte Arzneimittelpreisverordnung) und im Jahr 2004
(neue Arzneimittelpreisverordnung, geanderter Warenkorb)
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex, nach Arzneiverordnungs-Report 2004 und

2005
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3.3.2 Festbetrige (§ 35 SGB V)

Als Regulierungsinstrument auf der Preisebene wurde 1989 mit dem Ge-
sundheitsreformgesetz (GRG) ein Festbetragssystem eingefiihrt, in dem
nach § 35 SGB V Erstattungshochstgrenzen der GKV fiir Arzneimittel in
Arzneimittelgruppen festgelegt werden. Nach den Regelungen des § 35
SGB V bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss unter Anhdrung der
Betroffenen, fiir welche Gruppen von Arzneimitteln Festbetrige festgesetzt
werden konnen. Im Einzelnen handelt es sich dabei um Arzneimittel mit

e denselben Wirkstoffen,

e pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbe-
sondere mit chemisch verwandten Stoffen,

o therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittel-
kombinationen.

Auf der Basis so genannter Vergleichsgroflen bestimmen die Spitzenver-
binde der Krankenkassen dann die Hohe der Festbetrige mit Hilfe eines
mehrstufigen Regressionsverfahrens (Stargardt et al. 2005). Die Festbe-
tragshohe sind dabei so festzusetzen, dass sie im Allgemeinen eine ausrei-
chende, zweckmifBige und wirtschaftliche sowie in der Qualitit gesicherte
Versorgung gewdhrleistet. Dabei soll eine fiir die Therapie hinreichende
Arzneimittelauswahl sichergestellt werden. Die Festbetrdge der Stufe 1 sol-
len im unteren Preisdrittel liegen.

Mit dem Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG), das
am 1. Mai 2006 in Kraft tritt, werden die Festbetrdge abgesenkt. Damit gilt
nun fiir alle Festbetragsgruppen, dass der Festbetrag nicht hoher als das un-
tere Preisdrittel liegen soll. Eine ausreichende Arzneimittelauswahl zum
Festbetrag soll dadurch erreicht werden, dass mindestens ein Fiinftel der
Verordnungen und ebenfalls mindestens ein Fiinftel der Packungen einer
Festbetragsgruppe zum Festbetrag verfiligbar sind.

Dartiiber hinaus ermoglicht das AVWG den Spitzenverbdanden der Kranken-
kassen, Patienten von der Zuzahlung fiir Arzneimittel, deren Preise 30 %
oder mehr unterhalb des Festbetrags liegen, vollstéindig zu befreien.

3.3.2.1 Preisentwicklung

Festbetrage stellen eine indirekte Form der Preiskontrolle dar, da sie nicht
direkt in die Preisfestlegung eingreifen, sondern Erstattungshochstgrenzen
fiir die nationalen Kostentrdger der GKV setzen. Deutschland gehort im
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internationalen Vergleich zu den Pionieren bei der Etablierung von so ge-
nannten Referenzpreissystemen. Auf die Einfithrung der deutschen Festbe-
trage 1989 folgten 1991 die Niederlande, 1993 Danemark und Schweden,
Spanien im Jahr 2000 sowie Belgien und Italien 2001 (Kanavos und Rein-
hardt 2003).

Die Preisstabilitit fiir Arzneimittel im deutschen Arzneimittelmarkt seit
1989 ist im Wesentlichen ein Erfolg der Festbetrige (Kanavos und Rein-
hardt 2003): So sind die Preise zwischen 1983 und 1988 — dem Jahr vor der
Festbetragseinfiihrung — um 9,1 % angestiegen. Dies entspricht einer jahrli-
chen Steigerungsrate von +1,8 % (4bbildung 8, Nink und Schroder 2006).
Diesem Trend wurde erst mit der Einfiihrung der ersten Festbetrdge Einhalt
geboten, wobei erst mit der Preissenkung und dem Preismoratorium der
Jahre 1993 und 1994 der Preisindex im Gesamtmarkt deutlich sank. Die
preisstabilisierende Wirkung der Festbetrige zeigt sich dabei in der Analyse
des Preisindex nach Marktsegmenten (4bbildung 10, siehe oben Abbildung

8).

Abbildung 10: Preisindex nach Marktsegmenten seit 1989 (ab 1991 mit den neuen
Bundeslandern).
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Zur Jahresmitte werden jeweils aktuelle Warenkorbe der Preisindexberechnung zugrunde gelegt. Durch neue
Festbetragsgruppen und Preisanpassungen einzelner Festbetragsgruppen kann es zu Preisniveauspriingen
kommen.

Quelle: GKV-Arzneimittelindex

So zeigt sich im Festbetragssegment zwischen Januar 1989 und Dezember
2003 ein Riickgang um knapp 33 %, wihrend die Preise im Nichtfestbe-
tragssegment im gleichen Zeitraum um knapp 27 % gestiegen sind. Der




Seite 44 Landerbericht Deutschland WIdO

Preisanstieg im Festbetragssegment im Januar 2004 ist hingegen allein auf
die mit dem GMG geédnderte Arzneimittelpreisverordnung zuriickzufiihren,
die zu einer Verteuerung der preiswerten Arzneimittel unter Festbetrag ge-
fiihrt hat (siehe oben). Gegeniiber Januar 2004 sind die Preise im Festbe-
tragssegment erneut um 5,2 % gesunken.

Die stirksten Preissenkungen gab es im September 1989, als die umsatz-
stiarksten ersten zehn Festbetragsgruppen der Stufe 1 mit denselben Wirk-
stoffen festgesetzt wurden. Auch zum Januar und Juli 1990 sind noch deut-
liche Preisriickgénge eingetreten. Mit der sukzessiven Definition weiterer
Festbetragsgruppen haben sich seit 1989 stufenweise Preisanpassungen
nach unten im Markt durchgesetzt (Abbildung 10). Naturgemall werden sol-
che Effekte jedoch immer kleiner, da zusitzliche neue Festbetragsgruppen
immer geringere Marktanteile umfassen.

3.3.2.2 Marktanteile

Das Festbetragssystem hat zwar die Arzneimittelpreise stabilisiert, jedoch
ist seine Marktbedeutung sukzessive gesunken. Lag der Umsatzanteil im
Januar 1997 noch bei knapp 60 %, umfassten die Festbetragsarzneimittel im
Januar 2003 nur noch rund 35 % des Fertigarzneimittelumsatzes. Seit Janu-
ar 2004 hat die Bedeutung der Festbetragssegments wieder zugenommen
und im Juli 2005 lag der Anteil am Umsatz bei rund 48 % (4bbildung 11,
BKK Bundesverband 2003, 2004, 2005). Die zwischenzeitliche Schwa-
chung der Marktbedeutung hat verschiedene Ursachen.

Abbildung 11. Marktanteile der Festbetrage nach Umsatz 1997 bis 2005
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Ab 1998 wurde die Festsetzung neuer sowie die Anpassung bestehender
Festbetrage durch die Spitzenverbdande der Krankenkassen wegen kartell-
rechtlicher Auseinandersetzungen blockiert. SchlieBlich hat der Gesetzge-
ber mit dem Festbetrags-Anpassungsgesetz vom 27. Juli 2001 die Anpas-
sung der Festbetrdage bis Ende 2003 dem Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) iibertragen, das einmalig zum 1. Januar 2002 von dieser Moglich-
keit Gebrauch gemacht hat. Nachdem das Bundesverfassungsgericht Ende
2002 die RechtméaBigkeit des Verfahrens der Festbetragsfestsetzung durch
die Spitzenverbidnde der Krankenkassen bestitigt hat (Az. 1BvL 28/95 u. a.
vom 17. Dezember 2002), liegt seit 16. Médrz 2004 auch die Entscheidung
des Europdischen Gerichtshofs vor (C-264/01 u. a.): Danach gelten die ge-
setzlichen Krankenkassen nicht als Unternehmen und die Spitzenverbidnde
der Krankenkassen nicht als Unternehmensvereinigungen im Sinne des EG-
Vertrages, wenn sie Festbetrdge fiir Arzneimittel festsetzen. Ein Verstof3
gegen den EG-Vertrag liegt somit nicht vor. Mit dem GMG wurde die Fest-
betragsregelung ab dem Jahr 2004 wieder der Selbstverwaltung iiberant-
wortet. Damit kann das Festbetragsverfahren, das in den letzten 15 Jahren
im Durchschnitt zu jéhrlichen Einsparungen in Héhe von 1,2 Mrd. € gefiihrt
hat, wieder verstirkt zur ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven bei-
tragen (BKK Bundesverband 2004b). Durch die Anpassung der Festbetrige
an eine verdnderte Marktlage zum 1. April 2004 wurde ein Einsparvolumen
von 2,5 Mrd. € realisiert (BKK 2005).

Eine weitere Schwéchung erfuhr das Festbetragssystem durch die 7. SGB-
V- Novelle. So waren nach der urspriinglichen Regelung des § 35 SGB V
lediglich patentgeschiitzte Wirkstoffe, deren Wirkungsweise neuartig war
und die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringerer Neben-
wirkungen, bedeuteten von der Festbetragsregelung ausgenommen. Mit der
7. SGB-V-Novelle wurde diese Ausnahme auf grundsétzlich alle seit dem
01.01.1996 zugelassenen patentgeschiitzten Wirkstoffe, unabhidngig von
threr therapeutischen Bedeutung, ausgeweitet. Lag der Umsatzanteil aller
patentgeschiitzten Wirkstoffe 1996 noch bei knapp 19 %, hatte er sich im
Jahr 2003 mit 39 % fast verdoppelt. Dabei umfassen allein patentgeschiitzte
Analogpriparate (Definition C-Priparate nach Fricke/Klaus!4) im Jahr 2002

14" Die neu in den Markt eingefiihrten Wirkstoffe werden seit 1978 einer Bewertung hin-
sichtlich ihres therapeutischen Effekts unterzogen und in vier Kategorien eingestuft: A:
Innovative Struktur bzw. neuartiges Wirkprinzip mit therapeutischer Relevanz, B: Ver-
besserung pharmakodynamischer oder pharmakokinetischer Eigenschaften bereits be-
kannter Wirkprinzipien, C: Analogprdparat mit keinen oder nur marginalen Unterschie-
den zu bereits eingefiihrten Pridparaten, D: Nicht ausreichend gesichertes Wirkprinzip
oder unklarer therapeutischer Stellenwert. Wirkstoffe, die mit einer Kombination aus
zwei Bewertungen z. B. B/C eingestuft wurden, werden bei den Analysen in der entspre-
chend ersten (hoherwertigeren) Kategorie beriicksichtigt (siehe hierzu auch Kapitel
3.5.1.2: Patentierte Wirkstoffe).
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fast 20 % des GKV-Fertigarzneimittelumsatzes (1996: 10,1 %). Durch die
Ausweitung der Ausnahmeregelung war damit ein wachsender Umsatzan-
teil von der Festbetragsregelung unberiihrt (Abbildung 12).

Abbildung 12. Umsatzanteile patentgeschutzter Wirkstoffe 1993 bis 2004
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex, nach Arzneiverordnungs-Report 2005

Mit dem GMG lebt seit 2004 die ,alte” Regel wieder auf, dass patentge-
schiitzte Analogpréiparate in eine Festbetragsgruppe mit bereits patentfreien
Wirkstoffen fallen konnen. Dariiber hinaus hat das GMG eine ,,neue‘ Regel
geschaffen, nach der Festbetragsgruppen gebildet werden konnen, die aus-
schlieBlich patentgeschiitzte Analogsubstanzen enthalten. Die neuen Mdg-
lichkeiten bei den Festbetridgen sollen die Kassen ab 2005 jdhrlich um ca.
1 Mrd. € entlasten (Deutscher Bundestag 2003b). Parallel hierzu wurde als
Ubergangslosung, bis die neuen Festbetrige greifen konnten, mit dem
GMG fiir die Dauer eines Jahres ein um 10 Prozentpunkte erhohter Herstel-

lerabschlag im verschreibungspflichtigen Nicht-Festbetragssegment einge-
fiihrt.

Zum 01.01.2005 traten erstmals Festbetrige im Rahmen der erweiterten
Moglichkeiten fiir patentgeschiitzte Analogpriaparate in Kraft. Der Gemein-
same Bundesausschuss hat vier Festbetragsgruppen mit patentgeschiitzten
Wirkstoffen gebildet. Bei den Protonenpumpenhemmern und den Statinen
handelt es sich dabei um Gruppen nach ,,altem* Recht, die sowohl patent-
geschiitzte als auch patentfreie Wirkstoffe enthalten. Die Festbetragsgrup-
pen der Sartane und der Triptane enthalten hingegen ausschlieBlich patent-
geschiitzte Analogsubstanzen und entsprechen der ,,neuen* Regel nach dem
GMG. Damit umfassen diese vier Gruppen insgesamt 24 Wirkstoffe mit
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einem Umsatzvolumen von 2,1 Mrd. € im Jahr 2004 und sollen die GKV-
Ausgaben jahrlich um 340 Mio. € entlasten (Kaesbach 2004). Damit blei-
ben die ,,neuen‘ Festbetrdge zundchst deutlich hinter der angestrebten Gro-
Benordnung von 1 Mrd. € zuriick. Seit 1. Juli 2005 sind Festbetrage fiir wei-
tere sieben Gruppen der Stufe 2 mit patentgeschiitzten Priparaten ohne the-
rapeutischen Zusatznutzen in Kraft getreten.

Nach Kanavos und Reinhardt (2003) z&hlt der Einschluss von patentge-
schiitzten Wirkstoffen in die Festbetragsgruppen 2 oder 3 zu den Themen,
die das grofite Konfliktpotenzial bergen. Dies hat die Auseinandersetzung
um das Préparat Sortis der Firma Pfizer anschaulich bestitigt. Die Firma hat
durch das Festhalten an deutlich iiber dem Festbetrag liegenden Preisen, die
hohe Zuzahlungen fiir die Patienten bedeuten, den Verlust grofler Marktan-
teile in Kauf genommen. Die GKV-Umsitze fiir Sortis sind im ersten Halb-
jahr 2005 um mehr als 80 % zuriickgegangen.

Das Vorgehen der Firma Pfizer war insofern einmalig, als in der Vergan-
genheit die Originalanbieter in der Regel ihre Preise auf Festbetragsniveau
gesenkt haben. So lagen am Stichtag 1. Juli 2005 von den insgesamt 27.908
Fertigarzneimittelpackungen mit Festbetrag lediglich 1.973 Packungen {iber
der Erstattungsgrenze. Bezogen auf den versorgungsrelevanten Bereich der
verschreibungspflichtigen Arzneimittel waren damit 96 % alle Verordnun-
gen ohne eine festbetragsbedingte Zuzahlung (BKK 2005).

3.3.2.3 Preiselastizitit

In der Literatur wird verschiedentlich angefiihrt, dass Festbetrige zu einer
Nivellierung der Preise auf Festbetragsniveau fiihren und nur noch bedingt
Preiswettbewerb unterhalb des Festbetrages stattfindet. Diesem konne nur
entgegengewirkt werden, wenn auf der Ebene der Arzte, Apotheker und
Patienten Anreize geschaffen wiirden, moglichst preiswerte Generika zu
verschreiben, abzugeben bzw. nachzufragen. Der dynamische Preiswettbe-
werb in Deutschland unterhalb der Festbetrdge wird daher den bis 2000 gel-
tenden Arzneimittelbudgets zugeschrieben (Danzon und Ketcham 2003).
Seit Anfang der 90er Jahre ist die durchschnittliche Preisdifferenz zwischen
Original- und Generikapreisen kontinuierlich gesunken (4bbildung 13).
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Abbildung 13: Differenz der mittleren Preise im generikafahigen Markt 1981 bis 2004
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex, nach Arzneiverordnungs-Report 2005

Letztlich ist es jedoch schwierig, die Griinde hierfiir klar zu benennen, da
Unterschiede in der Zusammensetzung des generikafdhigen Segments so-
wie gesetzliche Regelungen hier ebenfalls einen Einfluss haben konnen. So
ist etwa die deutliche Preisnivellierung des Jahres 2004 in erster Linie auf
die gednderte Arzneimittelpreisverordnung zuriickzufiihren. Nach wie vor
bestehen innerhalb des generischen Marktsegments deutliche Preisunter-
schiede. So konnte mehr als die Halfte des generischen Einsparpotenzials
des Jahres 2004 — namlich 0,6 von 1,1 Mrd. € — durch die Substitution teue-
rer Generika durch preiswertere Préaparate realisiert werden (Nink und
Schréder 20006).

3.3.3 Aut-Idem-Regelung (§129 SGB V)

Um die Ausschopfung von Wirtschaftlichkeitspotenzialen im generischen
Marktsegment zu befordern, hat der Gesetzgeber mit dem Arzneimittelaus-
gabenbegrenzungsgesetz (AABG) im Jahr 2002 die so genannte Aut-idem-
Regelung geschaffen. Diese verpflichtet die Apotheken, ein Medikament
aus dem unteren Preisdrittel abzugeben, sofern der Arzt eine Substitution
nicht aktiv durch entsprechende Kennzeichnung auf dem Rezept ausge-
schlossen hat. Die Wirkung der Aut-idem-Regelung ldsst sich anhand der
Preisentwicklung in diesem Marktsegment darstellen. So waren die Preise
im Aut-idem-Segment von Januar 2002 bis Dezember 2003 um rund 6 %
zuriickgegangen. Die jdhrlichen Einsparungen werden auf 170 bis




WIdO Landerbericht Deutschland Seite 49

230 Mio. € geschitzt (BKK Bundesverband 2003, Deutscher Bundestag
2003).

Die Aut-idem-Regelung hat also grundsitzlich positive fiskalische Effekte
bewirkt. Andererseits ist sie strategieanfdllig und verursacht einen hohen
administrativen Aufwand. So haben die Hersteller etwa durch die Positio-
nierung teurer ,,Dummy-Praparate”!> die Preislinien fiir das untere Preis-
drittel kiinstlich nach oben geschoben (Nink und Schroder Arzneiverord-
nungs-Report 2004). Mit dem GMG hat der Gesetzgeber daher die bisheri-
gen Erfahrungen aus der Umsetzung aufgegriffen und in die Festbetragsbil-
dung tiiberfiihrt, indem das Prinzip des unteren Preisdrittels aus der Aut-
idem-Regelung auf die Festbetrdage verlagert wird. Mit Wirkung zum 1. Ap-
ril 2004 haben die Spitzenverbdnde der Krankenkassen erstmalig nach der
Vorgabe des GMG Festbetridge fiir Gruppen mit wirkstoff-gleichen Arz-
neimitteln (Stufe 1) im unteren Preisdrittel festgelegt und damit die Voraus-
setzung zur Authebung der Preislinien im Rahmen der Aut-idem-Regelung
geschaffen. In § 129 SGB V sowie dem seit April 2004 vorliegenden Rah-
menvertrag iiber die Arzneimittelversorgung nach § 129 SGB V wird u. a.
geregelt, dass die Apotheke immer dann preiswerte Arzneimittel abgeben
muss, wenn der Arzt dies nicht durch Ankreuzen des Aut-idem-Feldes auf
dem Rezept aktiv ausschlieBt. Hat der Arzt nur einen Wirkstoff statt eines
Handelsnamens verordnet, kann der Apotheker unter den drei preisglinstigs-
ten Préparaten auswéhlen. Wurde ein konkretes Handelspriparat verordnet,
besteht die Moglichkeit, dieses oder eines der drei preiswertesten ver-
gleichbaren Prédparate abzugeben. Damit sind die Substitutionsmoglichkei-
ten der Apotheker erweitert worden, ohne dass zusétzliche Anreize geschaf-
fen worden wiren, dass diese auch tatsdchlich besonders preiswerte Prépa-
rate abgeben. So lasst sich kaum feststellen, inwieweit die Apotheken ihrer
Verpflichtung zur Substitution nachkommen (Sachverstdindigenrat zur Be-
gutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen 2005). Dariliber hinaus
wird beschrieben, dass die Generikahersteller seit 2003 ihr Absatzverhalten
gedndert haben und Generikapraparate mit einem geringeren Preisabstand
zum Originalpriparat anbieten (BBK 2005, siche auch Abbildung 13). Das
Gutachten des Sachverstiandigenrats merkt hierzu an ,,..., dass im deutschen
generikafdhigen Markt derzeit vielfach ein Rabattwettbewerb um die Gunst
der Apotheken statt eines Preiswettbewerbs zugunsten von Krankenkassen
und Verbrauchern stattfindet™ (Sachverstindigenrat zur Begutachtung der
Entwicklung im Gesundheitswesen 2005, S. 626). Der Sachverstindigenrat
sieht Preis- und Rabattverhandlungen zwischen Krankenkassen und Her-
stellern, wie sie nach § 130a SGB V moglich sind, als einen Losungsansatz,

IS Ppriparate, die mit hohen Preisen in der Lauer-Taxe aufgefiihrt, aber faktisch nicht ver-
fiigbar sind.
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den Preiswettbewerb wieder zugunsten der Kassen und ihrer Versicherten
auszurichten. Mit dem AVWG werden nun Naturalrabatte an Apotheken
verboten.

3.3.4 Preissenkung und —moratorium (§ 130a SGB V)

Eingriffe des Gesetzgebers in Form von gesetzlich verordneten Preissen-
kungen oder Preismoratorien sind in Deutschland in der Vergangenheit zur
rein fiskalischen Entlastung — ohne steuernde Wirkung — bei den Arzneimit-
telausgaben eingesetzt worden. So wurden mit dem Gesundheitsstrukturge-
setz im Jahr 1993 im festbetragsfreien Markt die Preise fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel um mindestens 5 % und fiir rezeptfreie Arzneimittel
um 2 % gesenkt, kombiniert mit einem bis Ende 1994 geltenden Preismora-
torium. In den Jahren 2003 und 2004 galt ebenfalls ein faktisches Preismo-
ratorium fiir Nichtfestbetragsarzneimittel auf Herstellerebene, da Preiserho-
hungen automatisch zu einem erh6hten Herstellerabschlag fiihrten. Mit dem
AVWAQG gilt nun ein erneutes zweijahriges Preismoratorium. Danach erhoht
sich der Herstellerabschlag um den Betrag der Preiserhohung auf Basis des
Herstellerabgabepreises gegentliber dem Preisstand vom 1. November 2005.

3.3.5 Rabatte/Abschliige (§§ 130, 130a SGB V)

Die Krankenkassen erhalten von den Apotheken einen Abschlag von 2 € fiir
verschreibungspflichtige Arzneimittel bzw. 5 % des Apothekenabgabeprei-
ses bei nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln. Dariliber hinaus er-
halten die Kassen von den Herstellern einen Abschlag von 6 % des Herstel-
lerabgabepreises fiir Nicht-Festbetragsarzneimittel.

Die Rabatt- bzw. Abschlagsregelungen sind in den vergangenen Jahren
mehrfach gedndert worden. Galt vormals ein Apothekenabschlag von 5 %
wurde dieser mit dem AABG ab Februar 2002 auf 6 % erhoht. Ab dem Jahr
2003 traten mit dem Beitragssatzsicherungsgesetz differenzierte Abschlags-
regelungen in Kraft, die neben den Apotheken erstmals auch den pharma-
zeutischen GroBhandel und die Hersteller betrafen. Neben einer Erhohung
des Apothekenabschlags fiir hochpreisige Medikamente auf bis zu 10 %
galt ein 3%iger GroBhandelsabschlag auf verschreibungspflichtige Medi-
kamente sowie ein 6%iger Herstellerabschlag auf festbetragsfreie Arznei-
mittel. Mit dem GMG entfiel mit der gednderten Arzneimittelpreisverord-
nung der GroBhandelsabschlag ab 2004, wéhrend der Herstellerabschlag
voriibergehend auf 16 % angehoben wurde und seit Jahresbeginn 2005 wie-
der bei 6 % liegt (Abbildung 14). Die dargestellten Abschlidge entfalten kei-
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ne steuernde Wirkung sondern fithren zu einer rein fiskalischen Ausgaben-
entlastung.

Mit dem wird nun erstmals ein 10%iger Herstellerabschlag auf den Herstel-
lerabgabepreis fiir patentfreie wirkstoffgleiche Arzneimittel (Generika und
thre Originale) eingefiihrt. Ausgenommen hiervon sind Arzneimittel, die
deutlich (mindestens 30 %) unter dem Festbetrag liegen. In der Gesetzesbe-
griindung heilt es hierzu, dass es sich hierbei um eine Folgeregelung zu
dem Verbot von Zuwendungen, insbesondere von Naturalrabatten handelt
(Deutscher Bundestag 2005). Damit ist es das Ziel dieser Regelung, die
bisher von den Generikaherstellern den Apotheken gewdhrten Rabatte an
die Krankenkassen weiterzuleiten. Durch die Ausnahme besonders preis-
werter Praparate sollen besonders preisgiinstige Anbieter geschont und der
Preiswettbewerb gefordert werden.

Abbildung 14: Entwicklung von Ausgaben, Zuzahlungen und gesetzlichen Abschla-
gen fur Arznei-, Verband- und Hilfsmittel von 1999 bis 2004
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex, nach Arzneiverordnungs-Report 2005

Neben den gesetzlichen Abschligen besteht seit 2003 nach § 130a SGB V
fiir die Kassen und ihre Verbinde die Mdoglichkeit, zusétzliche Rabatte mit
einzelnen Herstellern vertraglich zu vereinbaren. Diese Regelung soll den
Kassen mehr Wettbewerbsmoglichkeiten erdoffnen. Unter den derzeitigen
gesetzlichen Rahmenbedingungen des Kontrahierungszwangs — alle zuge-
lassenen Arzneimittel sind grundsétzlich erstattungsfihig — ist es jedoch
erforderlich, dass die verordnenden Arzte bzw. die Arzneimittel abgeben-
den Apotheken in diese Vertrdge insofern eingebunden werden, dass sie
kassenspezifische Listen entsprechend beriicksichtigen. Nur so kann eine
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entsprechende Mengensteuerung hin zu den iiber die Rabattvertrige bevor-
zugten Produkten erfolgen (Glaeske et. al 2003). Erste Vertrage zwischen
einzelnen Kassen und Herstellern sind zwischenzeitlich geschlossen wor-
den, iiber deren konkrete Ausgestaltung und eventuell messbare Ergebnisse
jedoch zur Zeit noch keine Informationen publiziert sind. Grundsétzlich
erhofft man sich von diesen Vertrdgen, dass der Preiswettbewerb der Her-
steller, der derzeit in den Apotheken stattfindet, den Kassen zugute kommt
(siehe oben).

Die Krankenkassen erhalten dariiber hinaus mit dem AVWG die Moglich-
keit, mit den Herstellern Rabattvertrage nach § 130a SGB V abzuschlie3en,
die es ihnen ermdglichen, ihren Versicherten auch Arzneimittel, die tiber
dem Festbetrag liegen, ohne festbetragsbedingte Zuzahlung zur Verfiigung
zu stellen. Voraussetzung hierfiir ist, dass durch den vertraglich vereinbar-
ten Rabatt die Mehrkosten der Uberschreitung des Festbetrages ausgegli-
chen werden.

3.3.6 Importarzneimittel (§ 129 Abs. 1 Satz 1 Nr.2 SGB V)

Bei Importarzneimitteln handelt es sich um Original-Markenarzneimittel,
die entweder als Parallelimporte oder als Reimporte unter Ausnutzung der
Preisunterschiede fiir identische Arzneimittel multinationaler Hersteller
hdufig zu deutlich giinstigeren Preisen in der Apotheke abgegeben werden.
Bei Parallelimporten handelt es sich um im Ausland hergestellte Arzneimit-
tel, die entweder von deutschen Tochtern der global agierenden Pharma-
konzerne oder von Arzneimittelimporteuren in Deutschland angeboten wer-
den. Bei Reimporten handelt es sich um in Deutschland hergestellte Arz-
neimittel, die in einen EU-Staat exportiert und anschlieBend wieder nach
Deutschland eingefiihrt werden. Im Jahr 1993 wurde erstmals ein Rahmen-
vertrag nach § 129 SGB V zwischen den Spitzenverbdanden der Apotheker
und der Krankenkassen geschlossen, in dem die Abgabe preisgiinstiger Im-
porte zu Lasten der GKV geregelt wurde. Nachdem sich die pharmazeuti-
schen GroBhéndler zundchst weitgehend gegen eine Aufnahme von Impor-
ten in ihr Sortiment gesperrt hatten, wurden sie in einem Kartellverfahren
1995 durch den Bundesgerichtshof zur Aufnahme von Importen in ihr Sor-
timent verpflichtet. Damit wurde der Zugang zu Reimporten und damit ihre
kurzfristige Verfligbarkeit in der Arzneimittelversorgung deutlich verbes-
sert. Nach Berechnungen des WIdO anhand des Preis- und Produktstandes
im August 1996 lag das jéhrliche Einsparpotenzial durch (Re)importe bei
rund 420 Mio. € (830 Mio. DM), wenn bei allen Verordnungen, fiir die
preiswertere Importe gelistet waren, diese auch abgegeben worden wéren.
Damals lag der (Re)importanteil jedoch nur bei 7 % der abgegebenen Pa-
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ckungen. Im ersten Halbjahr 2002 lag der Verordnungsanteil der Importe
am importfahigen Markt bei fast 20 %. Mit einem Preis der Importpripara-
te, der durchschnittlich 10 % unter dem des zugehodrigen Originals lag, be-
stand auch im Jahr 2002 noch ein Einsparpotenzial von 340 Mio. €.

Die Reimportquote war in den vergangenen Jahren abhédngig von den als
Reimporte verfiigbaren Produkten, den Preisunterschieden zum Original
sowie den jeweils getroffenen Regelungen im Rahmenvertrag nach
§ 129 SGB V. Mit den auf die Budgetablosung folgenden Zielvereinbarun-
gen wurden Kennzahlen in verschiedenen Marktsegmenten wie den Reim-
porten formuliert, sodass seit diesem Zeitpunkt neben den Apothekern auch
die Arzte zu einer stirkeren Verordnung von Importpriparaten verpflichtet
sind (4bbildung 15). Seitdem ist die Zahl der Verordnungen von Reimpor-
ten bis 2003 weiter angestiegen. Die riicklaufigen Werte im Jahr 2004 sind
insofern ein Artefakt, als sowohl GMG-Wirkungen wie ein gednderter Wa-
renkorb durch den OTC-Ausschluss als auch die verdnderten Arzneimittel-
preisverordnungen hier zu Verzerrungen fithren. Nach dem aktuellen, seit
April 2004 geltenden Rahmenvertrag sind die Apotheken zur Abgabe von
preisgilinstigen importierten Arzneimitteln verpflichtet, wenn der Abgabe-
preis des Arzneimittels mindestens 15 % oder mindestens 15 € niedriger ist
als der des Bezugsarzneimittels. Die Importquote der einzelnen Apotheke
liegt nach MaBgabe des Rahmenvertrages bei 5 % des Umsatzes, wobei
10 % des durch die Importquote definierten Umsatzes als Wirtschaftlich-
keitsreserve zu realisieren sind.
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Abbildung 15: Anteil der Importe an Verordnungen und Umsatz im Gesamtmarkt und
im reimportfahigen Markt 2000 bis 2005 im Quartalsverlauf
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex

Die Nutzung von Preisunterschieden der verschiedenen EU-Mitgliedslédnder
wird sicher auch perspektivisch etwa durch Internetapotheken eine Rolle in
der Versorgung spielen.

3.3.7 Zuzahlungen (§§ 31 Abs. 3, 61 SGB V)

Die Eigenbeteiligung der Versicherten war in den vergangenen Jahren ein
hiufiger Ansatzpunkt fiir gesetzliche Anderungen. Ab Ende der 80er Jahre
gehorte die Anderung von Zuzahlungsregelungen zum ,,Standardrepertoire*
jedes kleineren oder grofleren Reformansatzes. Nachdem zunédchst seit den
30er Jahren Zuzahlungen in Form einer so genannten Rezeptblattgebiihr
erhoben wurden, erfolgte ab 1977 die Umstellung auf eine fixe Gebiihr je
Verordnung. Ab 1993 wurden dann mit dem Gesundheitsstrukturgesetz
erstmals gestaffelte Zuzahlungen eingefiihrt, zunichst fiir ein Jahr preisge-
staffelt, ab 1994 dann gestaffelt nach Packungsgréfen (Tabelle 4).

Allein in den 90er Jahren wurden die Regelungen fiinfmal gedndert, was in
der Regel eine hohere Belastung der Patienten nach sich gezogen hat (vgl.
Nink und Schroder 2004b, Abbildung 16)
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Tabelle 4: Historische Betrachtung zur Selbstbeteiligungsregelung bei Arzneimit-
teln

Zeitraum Regelung

1923 bis 1929 Regelsatz von 10 %, der in Einzelféllen auf 20 % verdoppelt werden konnte

1930 bis 1933 0,50 RM pro Rezept

1934 bis 1945 0,25 RM pro Rezept

1946 bis 1967 0,50 RM/DM pro Rezept

1968 bis 1969 1 DM pro Rezept

1970 bis 6/1977 20 %, aber maximal 2,50 DM pro Rezept
7/1977 bis 1981 1 DM pro verordnetes Medikament

1982 1,50 DM pro verordnetes Medikament

1983 bis 1988 2 DM pro verordnetes Medikament (ab 4/1983 Ausgrenzung von ,Bagatell-
arzneimitteln®)

1989 bis 1992 3 DM pro verordnetes festbetragsfreies Medikament, ggf. festbetragsbedingte
Zuzahlungen, seit 7/1991 erweiterte Negativliste

1993 preisgestaffelte Zuzahlung(3 DM fir Praparate unter 30 DM, 5 DM zwischen
30 DM und 50 DM, 7 DM (iber 50 DM)

1994 PackungsgréRen-gestaffelte Zuzahlung(,kleine Packung: 3 DM fiir N1, ,mittle-
re* Packung: 5 DM flr N2, ,groe’ Packung: 7 DM fiir N3)

1/1997 bis 6/1997 PackungsgroRen-gestaffelte Zuzahlung (4 DM fir N1, 6 DM fir N2, 8 DM fur

N3)
7/1997 bis Packungsgrofien-gestaffelte Zuzahlung (9 DM fiir N1, 11 DM fiir N2, 13 DM
12/1998 fir N3)
1/1999 bis Packungsgrofien-gestaffelte Zuzahlung (8 DM fiir N1, 9 DM fir N2, 10 DM flr
12/2001 N3)
1/2002 bis PackungsgroRen-gestaffelte Zuzahlung (4 € fur N1, 4,50 € fir N2, 5 € fir N3)
12/2003
ab 1/2004 Prozentuale Zuzahlung von 10 %, mind. 5 €, max. 10 € je Packung
Quelle: Wissenschaftliches Institut der AOK

Mit dem GMG wurden die Zuzahlungsregelungen wiederum geéndert, wo-
bei die rot-griine Koalition erstmals seit dem Regierungswechsel die Patien-
ten wieder stirker belastete. Dabei wurde die bislang nach Packungsgréf3en
gestaffelte Zuzahlung auf eine prozentuale Zuzahlung umgestellt. Hiernach
zahlen die Patienten 10 % — mindestens jedoch 5 € und hochstens 10 € —
des Abgabepreises. Dariiber hinaus wurden die Befreiungsmoglichkeiten
grundsitzlich neu gestaltet. Die Hartefallregelung, nach der bestimmte Per-
sonengruppen vollstindig von bestimmten Zuzahlungen befreit waren,
wurde abgeschafft. Chronisch kranke Versicherte miissen zukiinftig jedes
Jahr Zuzahlungen bis zu einer Belastungsgrenze von 1 % der Bruttoein-
nahmen zum Lebensunterhalt erbringen, alle anderen erwachsenen Versi-
cherten erbringen jdhrlich Zuzahlungen bis zu einer Grenze von 2 % der
Einnahmen. Im Rahmen dieser neuen Regelung sind die Zuzahlungen im
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Jahr 2004 auf 2,2 Mrd. € angestiegen und umfassen damit 10,4 % des ge-
samten Fertigarzneimittelumsatzes (Vorjahr 7,4 %). Nicht beriicksichtigt
sind in dieser Rechnung Zahlungen, die die Versicherten aufgrund des Aus-
schlusses von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln zusétzlich
erbringen miissen. Dariiber hinaus muss beriicksichtigt werden, dass die
vorliegenden Zahlen Zuzahlungen bzw. Zuzahlungsbefreiungen anhand des
Verordnungsstatus bestimmen. Nachtraglich zuriickerstattete Zuzahlungen
der Versicherten durch die Kassen konnen bei diesen Berechnungen nicht
beriicksichtigt werden, sodass der tatsidchlich geleistete Zuzahlungsbetrag
fiir Kassenrezepte insgesamt etwas niedriger liegen diirfte.

Abbildung 16: Eigenbeteiligung der GKV-Versicherten bei Fertigarzneimitteln und
Anteil der Zuzahlungen am Umsatz seit 1987

Zuzahlung (in Mrd. Euro) Anteil der Zuzahlung am Umsatz (in %) 16.0
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex, nach Arzneiverordnungs-Report 2005

Ebenfalls deutlich angestiegen ist der Anteil der Verordnungen, die zuzah-
lungspflichtig sind. So waren im Jahr 2003 mit rund 48 % fast die Halfte
aller Verordnungen zu Lasten der GKV von den Zuzahlungen befreit, im
Jahr 2004 lag dieser Anteil hingegen nur noch bei rund 29 %. Die Ursache
hierfiir liegt in der Abschaffung der ,,Hirtefallregelung und Anderung der
,Chronikerregel®, sodass alle erwachsenen Versicherten vom Sozialhilfe-
empfanger bis zum Diabetiker zundchst 2 % bzw. 1 % (Chroniker) ihres
Bruttoeinkommens zum Lebensunterhalt als Zuzahlung erbringen miissen.
Der Quartalsverlauf zeigt, dass im Jahr 2004 die zuzahlungsbefreiten Ver-
ordnungen erwartungsgemall zunahmen. Lag ihr Anteil im 1. Quartal 2004
noch bei rund 19 %, hatte er sich im 4. Quartal mit knapp 41 % mehr als
verdoppelt.
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Mit der Umstellung auf eine prozentuale Zuzahlung ist die Frage verkniipft,
ob Zuzahlungen neben einer rein fiskalischen Entlastung der Kostentriager
auch eine steuernde Wirkung entfalten konnen. So wurde in der gesund-
heitspolitischen Diskussion verschiedentlich angefiihrt, dass eine prozentua-
le Zuzahlung eine steuernde Wirkung entfalten konne, da sie fiir die Patien-
ten Anreize fiir ein wirtschaftlicheres Inanspruchnahmeverhalten schaffe.
Internationale Erfahrungen etwa in der Schweiz oder in den Niederlanden
deuten jedoch darauf hin, dass es sehr schwierig ist, eine prozentuale Zu-
zahlungsregelung so zu gestalten, dass einerseits ein wirtschaftliches Ver-
halten der Patienten gefordert wird, aber andererseits die Zuzahlung nicht
so hoch liegt, dass drmere Patienten, um Kosten zu sparen, auf dringend
notwendige Medikamente verzichten. So wurde eine 1997 erstmals in den
Niederlanden eingefiihrte Selbstbeteiligungsregelung, die unter anderem
eine 20-prozentige Eigenbeteiligung bei Arzneimitteln beinhaltete, bereits
zwel Jahre spiter wieder eingestellt, da weder finanzierungs- und nachfra-
gebegrenzende Effekte ersichtlich wurden noch die betroffenen Personen
dieses System akzeptierten. Insgesamt sank jedoch der Arzneimittel-
verbrauch in den unteren Einkommensschichten und es konnte letztlich
nicht ausgeschlossen werden, dass notwendige Medikamente aus finanziel-
len Erwigungen nicht mehr eingenommen wurden (Miiller 1999).

Des Weiteren wird aus kanadischen Ergebnissen deutlich, dass eine hohere
Eigenbeteiligung die Medikamentenausgaben zur Behandlung von Herz-
Kreislauferkrankungen und des Bluthochdrucks sowie fiir Psychopharmaka
verringert, dass sich jedoch die Gesamtausgaben zur Behandlung chronisch
kranker Patienten erhohen, da vermehrt stationdre Aufenthalte notwendig
waren (Holst und Laaser 2003). So kann vermutet werden, dass eine Steue-
rungswirkung ausschlieSlich bei unteren Einkommensschichten oder Chro-
nikern erreicht werden kann, die dann durch die geringere finanzielle Leis-
tungsfahigkeit einerseits und das generell hohere Krankheitsrisiko anderer-
seits gleich doppelt betroffen wiren — in der Literatur ist dieses Phinomen
als ,,soziales Dilemma“ bekannt. Als zentrale Kritik an dem Modell einer
Nachfragesteuerung durch wirtschaftliche Anreize fiir Patienten wird dar-
tiber hinaus angefiihrt, dass der Versicherte wenig Einfluss auf Preis und
Menge der Leistung in einer ungleichen Arzt-Patienten-Beziehung habe
und daher weder das Bild des aufgeklérten ,,autonomen* Kunden noch das
des so genannten ,,homo oeconomicus® im Gesundheitswesen die Realitit
widerspiegelt (Klose und Schellschmidt 2001, Osterreichisches Bundesinsti-
tut fiir Gesundheitswesen 2002). Bis heute bleibt die Arzneimittelzuzahlung
das empirische Argument schuldig, dass sie eine steuernde Wirkung entfal-
tet und nicht nur eine rein fiskalische. Auch eine prozentuale Zuzahlung,
die aus marktwirtschaftlicher Sicht als sinnvoll erachtet werden muss, kann
nicht dariiber hinwegtiduschen, dass die mdglichen Steuerungswirkungen
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unter anderem aufgrund der hohen Quote an Zuzahlungsbefreiungen nur
sehr begrenzt ausfallen wiirden. Dariliber hinaus konnte eine prozentuale
Zuzahlung unter heutigen Marktbedingungen ausschlielich im generikafa-
higen Markt entsprechende direkte Anreize setzen. Damit wiirde sich je-
doch der adressierbare Umsatz deutlich reduzieren (Klauber et al. 2003).
Mit dem AVWG besteht nun die Moglichkeit, dass die Spitzenverbidnde der
Krankenkassen Versicherte von der Zuzahlung von Arzneimitteln, deren
Preise 30 % oder mehr unterhalb des Festbetrags liegen, vollstandig befrei-
en.

Unter den Rahmenbedingungen des GMG wiirde sich der adressierbare
Umsatz dann vergroB3ern, wenn die untere Kappungsgrenze von 5 € aufge-
hoben wiirde, da dann auch Préparate unterhalb eines Apothekenverkaufs-
preises von 50 € eingeschlossen wiirden. Das betrifft immerhin rund 80 %
aller rezeptpflichtigen Verordnungen des Jahres 2004. Wiirde man in die-
sem Preissegment bis 50 € anstatt einer fixen Zuzahlung von 5 € eine 10-
prozentige Zuzahlung erheben, wiirde dies die Patienten auf der Basis der
Verordnungen und der Zuzahlungsbefreiungen des Jahres 2004 um rund
900 Mio. € entlasten. Das Gutachten des Sachverstdndigenrates spricht sich
fiir eine derartige prozentuale Zuzahlung mit einer Obergrenze von maxi-
mal 10 € aus, um die Anreize fiir den Kauf preiswerterer Praparate auf Pati-
entenseite zu stirken.

3.4 Mengenregulierung: Wirtschaftlichkeit und Qualitit

Die nachfolgend dargestellten Instrumente setzen nicht an den Preisen, son-
dern schwerpunktmiflig am Volumen der Verordnungen an, indem sie ent-
weder den Leistungskatalog der GKV definieren wie die Arzneimittelver-
einbarungen oder auf die Wirtschaftlichkeit der Verordnung abzielen wie
Arzneimittelrichtlinien oder Richtgrof3en. Damit sind es in der Regel In-
strumente, die neben Kostenaspekten — als Produkt aus Menge und Preis —
auch Qualitdtsaspekte beriicksichtigen, wie etwa die Negativliste fiir un-
wirtschaftliche Arzneimittel.

3.4.1 Steuerung durch Begrenzung des Leistungskatalogs (Erstattungs-
fihigkeit)

Die Erstattungsfihigkeit eines Arzneimittels ist in den meisten européi-
schen Liandern an die Aufnahme des Arzneimittels in eine zentral erstellte
Positivliste gekniipft. Lediglich in GroBbritannien und Deutschland werden
zugelassene verschreibungspflichtige Arzneimittel ab dem Tag der Zulas-
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sung grundsétzlich erstattet und konnen allenfalls in einem nachgelagerten
Bewertungsprozess in ihrer Erstattungsfahigkeit eingeschrinkt werden
(Wasem et al. 2005). Eine Positivliste hat sich in Deutschland — trotz zweier
Anldufe — nicht durchsetzen konnen. Zuletzt war mit dem Gesundheitsre-
formgesetz 2000 die rechtliche Grundlage fiir die Einfiihrung einer Liste
von verordnungsfdhigen Arzneimitteln in der GKV geschaffen worden.
Obwohl diese Liste als Qualitdtsinstrument konzipiert war und ausschlief3-
lich auf den therapeutischen Nutzen eines Arzneimittels abzielte — also kei-
ne Kosten-Nutzen-Bewertungen zur Grundlage hatte —, konnte sie sich im
politischen Prozess letztlich nicht durchsetzen. Im Rahmen der Konsens-
verhandlungen zwischen Regierung und Opposition zum GMG wurde die
Positivliste erneut fallen gelassen.

Damit ist eine ,,vierte Hiirde* in Deutschland bislang nicht systematisch
umgesetzt und auf eine reine Nutzenbewertung des Arzneimittels durch das
IQWIG beschrinkt. In einer Reihe europdischer Lander besteht hingegen
eine vierte Hiirde im Sinne einer Bewertung von inkrementellem therapeu-
tischen Nutzen und/oder Kosten durch eine zentrale Instanz (Wasem et al.
2005).

Einschrankungen in der Erstattungsfahigkeit werden in Deutschland durch
das Sozialgesetzbuch vorgegeben. Dies formuliert, dass die Leistungen der
Krankenkassen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnis zu entsprechen haben und den medizinischen Fortschritt beriick-
sichtigen (§ 2 SGB V). Nach dem Wirtschaftlichkeitsgebot des SGB V
(§ 12) miissen die Leistungen ausreichend, zweckmifBig und notwendig sein
und diirfen das MaB3 des Notwendigen nicht iiberschreiten. Erst in einem der
Zulassung nachgelagerten Bewertungsprozess konnen daher Arzneimittel
im Rahmen des Wirtschaftlichkeitsgebots von der Versorgung ausgeschlos-
sen werden. Die Konkretisierung dieses Gebots erfolgt dabei wie nachfol-
gend beschrieben durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) als
einem Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung von Arzten, Kranken-
kassen und Krankenhdusern.

3.4.2 Arzneimittelrichtlinien (§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V)

Die Arzneimittelrichtlinien konkretisieren das Wirtschaftlichkeitsgebot des
SGB V durch den G-BA. Dieses Gremium der Selbstverwaltung beschlief3t
Arzneimittelrichtlinien als fiir die Vertragsédrzte verbindliche Regelungen
zur Verordnung von Arzneimitteln:

e Konkretisierung der gesetzlichen Leistungspflicht der Kassen
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e cigenstdndige Einschrankung oder Ausschluss
e allgemeine Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise
¢ indikationsbezogene Therapieempfehlungen

e Hinweise zur therapie- und preisgerechten Arzneimittelauswahl.

Die Arzneimittelrichtlinien wirken damit in erster Linie auf die Menge der
verordneten Arzneimittel, da sie — ausgehend vom Anspruch auf die Ver-
sorgung mit allen nach dem Arzneimittelgesetz verkehrsfahigen Arzneimit-
teln — Verordnungseinschrankungen definieren und damit den Umfang des
Arzneimittelsortiments verbindlich fiir die vertragsirztliche Versorgung
festlegen. So werden in den Arzneimittelrichtlinien u. a. die Mehrzahl der
im Folgenden dargestellten Verordnungseinschrinkungen festgelegt, wie
fiir ,,Bagatellerkrankungen und Lifestyle-Arzneimittel oder die Definition
der Ausnahmeregelungen fiir OTC-Arzneimittel. Dariiber hinaus fokussie-
ren sie auf eine wirtschaftliche Verordnung im Sinne einer preiswerten
Arzneimittelauswahl, aber auch auf Qualititsaspekte.

3.4.3 Negativliste fiir unwirtschaftliche Arzneimittel (§ 34 Abs. 3 SGB V)

Die Verordnung iiber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen
Krankenversicherung ist am 1. Juli 1991 formal in Kraft getreten. Die Ver-
ordnungserméchtigung wurde mit dem Gesundheitsreformgesetz 1989 im
SGB V verankert. Ausgeschlossen sind Arzneimittel, die unwirtschaftlich
sind, d. h.:

e insbesondere Arzneimittel mit Bestandteilen, die fiir das Therapie-
ziel oder zur Minderung von Risiken nicht erforderliche Bestandteile
enthalten oder

e deren Wirkung aufgrund der Vielzahl der Wirkstoffe nicht mit aus-
reichender Sicherheit beurteilt werden konnen oder

e deren therapeutischer Nutzen nicht nachgewiesen ist.

Eine erste Liste der betroffenen Arzneimittel wurde im Oktober 1991 im
Bundesanzeiger veroffentlicht. Die damalige Liste umfasste im Jahr 1991
ein Umsatzvolumen von 177 Mio. € (347 Mio. DM) (Arzneiverordnungs-
Report "92). Die Negativliste hat dabei zum Ziel, den erstattungsfahigen
Markt von obsoleten und nicht zulassungsfahigen Arzneimitteln noch vor
Abschluss des Nachzulassungsverfahrens zu bereinigen. Sie ist damit in
erster Linie ein Instrument zur qualitativen Verbesserung der Arzneimittel-
therapie. Eine aktualisierte Liste wurde zuletzt im Jahr 2003 vom Bundes-
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ministerium fiir Gesundheit bereitgestellt. Mit dem Voranschreiten des
Nachzulassungsverfahrens verliert die Negativliste der unwirtschaftlichen
Arzneimittel zunehmend an Bedeutung. Mit Einfiihrung der geplanten Posi-
tivliste wére die Negativliste fiir unwirtschaftliche Arzneimittel entbehrlich
geworden.

3.4.4 Negativliste fiir Bagatellerkrankungen (§ 34 Abs. 1, Satz 6)

Seit 1983 sind Arzneimittel fiir Versicherte, die das 18. Lebensjahr vollen-
det haben, fiir folgende so genannte ,,Bagatellerkrankungen® von der Ver-
sorgung ausgeschlossen:

e Arzneimittel zur Anwendung bei Erkéltungskrankheiten und grippa-
len Infekten einschlieflich der bei diesen Krankheiten anzuwenden-
den Schnupfenmittel, Schmerzmittel, hustenddmpfenden und —
l6senden Mittel

e Mund- und Rachentherapeutika, ausgenommen Mittel gegen Pilzin-
fektionen

e Abfihrmittel

e Arzneimittel gegen Reisekrankheit.

Mit dem generellen Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimit-
tel aus der Erstattung durch das GMG bezieht sich diese Regelung seit 2004
ausschlieBlich auf verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Insgesamt wurden im Jahr 2004 rezeptfreie Arzneimittel zur Selbstmedika-
tion mit einem Umsatz von 4,34 Mrd. € in Apotheken abgegeben. Dies be-
deutete ein Umsatzplus von 10 % gegeniiber dem Vorjahr. Rund 1 Mrd. €
entfielen dabei auf Husten- und Erkéltungsmittel, die weitgehend unter die
,Bagatellregelung® fallen diirften und damit bereits vor dem GMG nicht
erstattungsfahig waren, weitere 601 Mio. € entfielen auf Magen- und Ver-
dauungsmittel sowie 474 Mio. € auf Schmerzmittel, die ebenfalls zumindest
teilweise hier einzusortieren sind (BAH 2004).

3.4.5 Ausschluss rezeptfreier Arzneimittel (§ 34 Abs. 1, Satz 1)

Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz (GMG ) sind seit 01.01.2004 gemal
§ 34 Abs. 1 Satz1 SGB V rezeptfreie Arzneimittel grundsitzlich aus der
Leistungspflicht der GKV ausgeschlossen. Es gelten folgende Ausnahmen:
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e Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr

e Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Le-
bensjahr

e Ausnahmeregelung flir rezeptfreie Arzneimittel, die Therapiestan-
dard zur Behandlung schwerwiegender Erkrankungen sind (AMR
des G-BA).

Dariiber hinaus wurden Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen
gesondert beriicksichtigt und sind weitgehend weiterhin erstattungsfahig.

Durch diesen weitgehenden Ausschluss der OTC-Arzneimittel aus der Er-
stattung durch die GKV miissen diese Arzneimittel bei Bedarf ebenfalls
vom Patienten selbst bezahlt werden. Der Umsatz fiir nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel ist seit Jahren riicklaufig und im Jahr 2004 aufgrund
der neuen gesetzlichen Regelung um rund 1,4 Mrd. € deutlich gesunken
(4bbildung 17).

Abbildung 17: Zeitverlauf der Umsatze rezeptpflichtiger und rezeptfreier Arzneimittel
von 1992 bis 2004
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex, Arzneiverordnungs-Report 2005

Nach Abzug von gesetzlichen Abschligen (Rabatte) und Zuzahlungen der
Versicherten bedeutete das eine Nettoentlastung der GKV um 1,1 Mrd. €.
Im Gegenzug sind die Umsitze fiir rezeptfreie Arzneimittel in der Selbst-
medikation in Apotheken lediglich um circa 400 Mio. € gestiegen (BAH
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2004). Die Patienten haben also nicht im gleichen Umfang diese ausge-
grenzten Arzneimittel selbst gekauft, wie sie thnen vorher verordnet wur-
den. Analysen des rezeptfreien Marktsegments im Verordnungsjahr 2003 —
dem letzten Jahr vor der neuen GMG-Regelung — zeigen, dass es sich bei
den rezeptfreien Medikamenten, die an Versicherte ab 15 Jahre verordnet
wurden und die auch nicht unter die OTC-Ausnahmeregeln fallen, zu fast

zwel Dritteln um Arzneimittel mit ,,umstrittener Wirksamkeit™ handelte
(Schwabe 2004).

Bei dem Ausschluss nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel aus der
Erstattung handelt es sich um eine Begrenzung des Leistungskatalogs, die
sich an rein arzneimittelrechtlichen Kriterien orientiert. Alternativ hierzu
hitte sich die urspriinglich geplante Positivliste an qualitativen Kriterien
orientiert und unter gleichzeitiger Vereinfachung der vielfachen Regelun-
gen zu einer Qualitdtsverbesserung der Arzneimitteltherapie beigetragen.

3.4.6 Lifestyle-Arzneimittel (§ 34 Abs. 1 Satz 7)

Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhohung der Lebensqualitit im
Vordergrund steht, wurden mit dem GMG explizit von der Erstattung aus-
geschlossen. Hierzu zéhlen insbesondere Arzneimittel, die iiberwiegend

e zur Behandlung der erektilen Dysfunktion

e zur Anreizung sowie Steigerung der sexuellen Potenz
e zur Rauchentwohnung

e zur Abmagerung oder zur Ziigelung des Appetits

e zur Regulierung des Korpergewichts oder

e zur Verbesserung des Haarwuchses dienen.

Eine Konkretisierung erfolgt durch den Gemeinsamen Bundesausschuss im
Rahmen der Arzneimittelrichtlinien. Mit einem Umsatz von knapp
10 Mio. € im Jahr 2003 haben die Lifestyle-Praparate nur einen geringfiigi-
gen Anteil an den Arzneimittelausgaben der GK'V.

3.4.7 Nutzenbewertung (§ 35b SGB V)

Mit dem GMG wurde das Institut fiir Qualitit und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) geschaffen, das am 1. Juni 2004 als private
Stiftung gegriindet wurde und im Auftrag des G-BA oder des Bundesge-
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sundheitsministeriums tdtig wird. Zu den Aufgaben des Instituts gehort un-
ter anderem die Bewertung von Operations- und Diagnoseverfahren, Arz-
neimitteln sowie Behandlungsleitlinien. Auf der Basis der evidenzbasierten
Medizin erarbeitet das IQWiG auBerdem die Grundlagen fiir neue Disease-
Management-Programme (DMP) — strukturierte Behandlungsprogramme
fiir chronisch Kranke.

Die Empfehlungen des Instituts nimmt der G-BA in die Arzneimittelrichtli-
nien nach § 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 1 SGB V auf (siehe oben), in deren Rah-
men dann auch eine Kostenbewertung erfolgen kann. Welche Wirkung die
Empfehlungen des IQWiG entfalten werden, ist derzeit schwer einschitz-
bar. Durch die Nutzenbewertung von Arzneimitteln durch das Institut wur-
de jedoch eine lange nationale Diskussion um die Etablierung einer so ge-
nannten ,,vierten Hiirde* in einem ersten Teilschritt realisiert. Der urspriing-
liche Plan einer Nutzen- und Kostenbewertung durch das Institut — also ei-
ner echten vierten Hiirde, wie sie der Sachverstidndigenrat bereits in seinem
Addendum zum Gutachten 2000/2001 befiirwortet hatte — wurde jedoch im
Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens fallengelassen.

3.4.8 Arztebene: Arzneimittelbudgets/ Arzneimittelvereinbarungen und
Richtgroflen (§84 SGB V)

Mit dem Gesundheitsstrukturgesetz wurde 1993 ein sektorales Budget fiir
Arzneimittel als Ausgabenobergrenze implementiert. Die Verordnungsda-
ten des Jahres 1991 stellten dabei die Ausgangsbasis fiir die Budgets auf
Ebene der Kassendrztlichen Vereinigungen dar, die ab 1994 jeweils zwi-
schen KV und Kassen verhandelt wurden. Die Budgets waren im ersten
Jahr 1993 nur in den alten, ab 1994 dann auch in den neuen Landern giiltig.
Bei der Budgetanpassung waren Kriterien wie Altersstruktur und Zahl der
Versicherten, Preisinderungen, Anderungen der gesetzlichen Leistungs-
pflicht sowie bestehende Wirtschaftlichkeitsreserven zu berticksichtigen.
Bei Budgetiiberschreitung drohte ein ,,Kollektivregress* der Mitglieder der
jeweiligen KV bis maximal 5 % des Budgets, der jedoch letztlich niemals
eingefordert wurde. Im Jahr 1994 wurde der Budgetrahmen in den alten
Liandern um 1,2 Mrd. DM unterschritten, wiahrend in den neuen Lindern
das Budget um 115 Mio. DM iiberschritten wurde (Arzmneiverordnungs-
Report 1995, Klauber und Selke). Im Folgejahr 1995 wurde das Budget be-
reits in neun von 23 Regionen iiberschritten. Im Jahr 2000 konnten nur noch
fiinf von 23 KVen das Budget einhalten.

Die Abschaffung der Arznei- und Heilmittelbudgets erfolgte zum 31. De-
zember 2001 durch das Arzneimittelbudget-Ablosungsgesetz (ABAG), wo-
bei es im Jahr 2001 bereits durch die Ankiindigung der Budgetaufhebung zu
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deutlichen Ausgabensteigerungen kam. Damit waren die Budgets faktisch
zum Jahresbeginn 2001 auller Kraft gesetzt.

An die Stelle der Budgets sind mit dem ABAG zur Steuerung der Arznei-
mittelausgaben seit 2001 so genannte Arzneimittelvereinbarungen auf KV-
Ebene getreten. KVen und Landesverbiande der Krankenkassen vereinbaren
jeweils bis zum 30.11. fiir das nachfolgende Kalenderjahr:

e Ausgabenvolumen fiir die insgesamt &drztlich veranlassten Leistun-
gen

e Versorgungs- und Wirtschaftlichkeitsziele sowie konkrete, auf die
Umsetzung dieser Ziele ausgerichtete MaBBnahmen (Zielvereinbarun-
gen) sowie

e Kiriterien fiir Sofortmafinahmen zur Einhaltung des Ausgabenvolu-
mens.

Bei der Anpassung des Ausgabenvolumens sind wiederum Kriterien wie
beispielsweise Altersstruktur und Zahl der Versicherten, Preisdnderungen,
Anderungen der gesetzlichen Leistungspflicht, innovative Arzneimittel und
bestechende Wirtschaftlichkeitsreserven zu beriicksichtigen sowie —
eingefiihrt durch das GMG — auch Anderungen der Arzneimittelrichtlinien
zur beriicksichtigen.

Die Kassenirztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbdnde der Kran-
kenkassen vereinbaren fiir das jeweils folgende Kalenderjahr Rahmenvor-
gaben flir die Inhalte der Arzneimittelvereinbarungen, die als Grundlage fiir
die Arzneimittelvereinbarungen auf KV-Ebene dienen und von denen nur
aufgrund regionaler Versorgungsbesonderheiten abgewichen werden darf.
Die Umsatzentwicklung seit Anfang der 90er Jahre zeigt, dass nach der
Budgetaufthebung die Arzneimittelumsitze deutlich stirker gestiegen sind
(Abbildung 18).

Den stirksten Anstieg gab es im Jahr 2001 mit einem Umsatzplus um
10,4 %, wahrend die Steigerungsraten in den Vorjahren deutlich moderater
—1in der Regel unter 5 % — ausgefallen waren. Diese Entwicklung weist dar-
auf hin, dass die Regressandrohung des Budgets wohl starker wirksam war
als die derzeit giiltigen Arzneimittelvereinbarungen, die regelmifig liber-
schritten werden.

Seit 1995 wird die ,,Kollektivhaftung® der Budgets — bzw. seit Budgetablo-
sung die Arzneimittelvereinbarungen — durch so genannte arztgruppenspe-
zifische RichtgréBen ,,individualisiert™. Diese bilden das Ausgabenvolumen
der KV auf den einzelnen Arzt ab. Bei den Richtgréfen handelt es sich um
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fallbezogene Durchschnittswerte fiir ein Kalenderjahr. Sie bilden die
Grundlage fiir eine Wirtschaftlichkeitspriifung nach § 106 SGB V.

Abbildung 18: Entwicklung von Verordnungen und Umsatz 1991 bis 2004 im GKV-
Fertigarzneimittelmarkt (ab 2001 mit neuem Warenkorb)
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex, nach Arzneiverordnungs-Report 2005

Mit dem GMG wurde das Instrumentarium der Vertragspartner insofern
erginzt, dass ein bestimmter Betrag aus der vereinbarten Vergiitung fiir
MaBnahmen zur Information und Beratung der Vertragsidrzte verwendet
werden kann, der aber auch fiir Bonuszahlungen bei Unterschreitung des
RichtgroBenvolumens eingesetzt werden darf (§ 84 Abs. 4a SGB V).

Um den Arzten zeitnah Informationen zu ihrem Verordnungsverhalten zur
Verfiigung zu stellen und ihnen damit eine bessere Steuerung zu ermogli-
chen, stellen die Krankenkassen mit der GKV-
Arzneimittelschnellinformation (GAmSi) seit 2001 KV-bezogene Auswer-
tungen sowie seit 2003 acht Wochen nach dem Verordnungsmonat arztbe-
zogene Ubersichten (GAmSi-Arzt) zur Verfiigung. Diese Informationen zur
Ausgabenentwicklung sind mit dem ABAG als gesetzliche Aufgabe der
GKYV (§ 84 Abs. 5) im SGB V verankert worden.

Dariiber hinaus sind KBV, KVen sowie die Verbinde der Krankenkassen
nach § 73 Abs. 8 verpflichtet, die Vertragsirzte vergleichend iiber preis-
giinstige verordnungsfihige Leistungen sowie Preise zu informieren.

Der Vorlaufer einer solchen Regelung ist in der Preisvergleichsliste zu fin-
den, die nach § 92 (2) als Anlage der Arzneimittelrichtlinien, dem Arzt
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Hinweise fiir eine therapiegerchte und wirtschaftliche Arzneiverordnung
geben soll. Die letzte Fassung mit Stand Oktober 1992 bewertet das Arz-
neimittelangebot fiir 14 ausgewihlte Indikationen (Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen 1992).

Mit dem AVWG wird die wirtschaftliche Verantwortung der Arzte durch
die so genannte Bonus-Malus-Regelung verstirkt. Hierfiir sollen die Kas-
sendrztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbidnde der Krankenkas-
sen jeweils bis zum 30. September fiir das jeweils folgende Kalenderjahr
Gruppen von Arzneimitteln fiir verordnungsstarke Anwendungsgebiete de-
finieren, die bedeutsam zur ErschlieBung von Wirtschaftlichkeitsreserven
sind. Fiir diese Gruppen werden auf Bundesebene Durchschnittskosten (auf
DDD-Basis) festgelegt, die sich bei wirtschaftlicher Verordnungsweise er-
geben. Das DDD-Konzept stellt dabei sicher, dass weder die Anzahl der
verordneten Arzneimittel noch die Anzahl der versorgten Patienten zu ei-
nem Malus fiihrt.

Uberschreitet der Arzt bei seinen Verordnungen diese Kosten, hat er den
Kassen, gestaffelt nach dem prozentualen Umfang der Uberschreitungsbe-
trag, 20 % bis 50 % der Uberschreitung zu erstatten. Werden die durch-
schnittlichen Kosten unterschritten, erhalten die wirtschaftlich verordnen-
den Arzte einen vereinbarten Bonus.

Arzneimittel, die unter die Bonus-Malus-Regelung fallen, unterliegen nicht
mehr der Wirtschaftlichkeitspriifung und der RichtgréBenpriifung. Damit ist
die Mengensteuerung fiir diese Arzneimittel faktisch auBler Kraft gesetzt.

Die Vertragspartner auf Landesebene konnen die Bonus-Malus-Regelung
durch regionale Vereinbarungen ,,aussetzen®, sofern diese zur Verbesserung
der wirtschaftlichen Verordnungsweise genauso geeignet sind, wie die Vor-
gaben der Bundesebene.

3.4.9 Arztebene: Wirtschaftlichkeitspriifung (§ 106 SGB V)

Im Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung nach § 106 SGB V wird zwi-
schen Auffalligkeits- und Zufilligkeitspriifungen unterschieden. Auffallig-
keitspriifungen werden vorgenommen, wenn die drztlich verordneten Leis-
tungen die RichtgroBen iiberschreiten. Bei Zufilligkeitspriifungen werden
pro Quartal bei zwei % der Arzte arzt- und versichertenbezogene Stichpro-
ben gezogen. Die Priifungen erfolgen durch einen Priifungsausschuss auf
KV-Ebene, der jeweils durch eine gleiche Zahl von Kassen- und KV-
Vertretern sowie — seit dem GMG — einen unparteiischen Vorsitzenden be-
setzt ist.
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In der konkreten Ausgestaltung der Wirtschaftlichkeitspriifungen mit dem
ABAG wurden die Grenzen fiir die Auffalligkeitspriifungen wieder auf die
urspriinglichen Werte zuriickgefiihrt. Danach findet bei einer Uberschrei-
tung der RichtgroBe um mehr als 15 % zunéchst eine Vorabpriifung statt,
bei der insbesondere geklirt wird, ob die Uberschreitung auf Praxisbeson-
derheiten zuriickgefiihrt werden kann. Bei einer Uberschreitung um mehr
als 25 % hat der Vertragsarzt nach Feststellung durch den Priifungsaus-
schuss den Krankenkassen den sich daraus ergebenden Mehraufwand zu
erstatten, soweit dies nicht durch Praxisbesonderheiten begriindet ist.

Von einem ,,individualisierten* Budget mit Haftung des einzelnen Arztes ist
prinzipiell eine stirkere Wirkung auf das drztliche Verhalten zu erwarten
als durch Kollektivregresse. Dennoch konnen sie nur wirken, wenn Sankti-
onsmoglichkeiten bestehen und auch angewendet werden (Sachverstdindi-
genrat 2005, S.617f). Obwohl die Hiirde (15 bzw. 25 %) fiir einen Regress
vom Gesetzgeber recht hoch angesetzt ist und sich das Regressverfahren
gegeniiber dem einzelnen Arzt als aufwindig und langwierig erwiesen hat,
konnten die Wirtschaftlichkeitspriifungen zumindest durch ihr ,,Drohpoten-
zial* ihre Wirkung entfalten.

So sind die Zufilligkeitspriifungen nur in zwei von 23 KV-Regionen und
auch dort nur rudimentdr durchgefiihrt worden (Deutscher Bundestag
2003). Mit dem GMG hat der Gesetzgeber dann versucht, das Instrument
der Wirtschaftlichkeitspriifungen durch folgende MaBBnahmen zu schirfen:

e organisatorische Straffung durch Einrichtung von Geschiftsstellen
der Ausschiisse, die die Datengrundlage zusammenstellen und aufbe-
reiten

e FEtablierung eines unabhéngigen Vorsitzenden fiir die Priifungs- und
Beschwerdeausschiisse, der bei Stimmengleichheit der parititisch
durch Arzte und Kassen besetzten Gremien entscheidet

e Haftung der Vorstinde der Krankenkassenverbdnde und der Kassen-
arztlichen Vereinigungen bei Nichtdurchfiihrung der vorgeschriebe-
nen Priifungen

e Umstellung der Datengrundlage fiir die Priifung von Originalverord-
nungsbelegen auf maschinenlesbare Daten

e Abschaffung der Durchschnittspriifungen als verpflichtende Vorgabe

e Vereinbarung einheitlicher Richtlinien fiir die Zufilligkeitspriifun-
gen auf Bundesebene durch die KBV und die Spitzenverbdnde der
Krankenkassen
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e Anderung der Grenzen fiir die Priifungspflicht in der Auffilligkeits-
prifung, die erst ab einer Uberschreitung des RichtgroBenvolumens
um 25% gilt (ab 15% Uberschreitung: Beratung)

3.5  Struktur und Entwicklung des Pharmamarktes

In den vergangenen Jahren war der GKV-Arzneimittelmarkt durch zwei
gegenldufige Entwicklungen gepriagt: Wihrend die Verordnungszahlen seit
threm Hochststand im Jahre 1992 weitgehend kontinuierlich gesunken sind,
ist der Umsatz stark angestiegen (4bbildung 19).

Abbildung 19: Entwicklung von Verordnungen und Umsatz 1981 bis 2004 im GKV-
Fertigarzneimittelmarkt (ab 1991 mit den neuen Landern, ab 2001 mit
neuem Warenkorb)
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex

Lediglich die Wirkungen des GRG haben im Jahr 1993 voriibergehend zu
einem Umsatzriickgang gefiihrt. Mit Ankiindigung der Budgetauthebung
zum Jahresbeginn 2001 hat die Umsatzsteigerung eine neue Dynamik erhal-
ten. Mit dem GMG ist der Fertigarzneimittelumsatz im Jahr 2004 erstmals
seit 1997 gesunken, und zwar deutlich um 10,2 %. Der Hauptgrund fiir den
Umsatzriickgang liegt in den um 23,9 % verminderten Verordnungszahlen.
Gleichzeitig ist der Wert je Verordnung mit durchschnittlich 37,99 € um
18 % angestiegen. Damit hat sich der Umsatz je Arzneimittelverordnung in
den vergangenen zehn Jahren von 17,24 € im Jahr 1994 bis zum Jahr 2004
mehr als verdoppelt (4bbildung 20).
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Abbildung 20: Entwicklung von Verordnungen und Wert je Verordnung von 1981 bis
2004 (ab 1991 mit den neuen Bundeslandern, ab 2001 mit neuem
Warenkorb)
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex, Arzneiverordnungs-Report 2005

Die Analyse der Komponenten der Umsatzentwicklung zeigt dabei deutlich,
dass der steigende Wert je Verordnung in erster Linie auf die so genannte
Strukturkomponente zuriickzufiihren ist. Dies bedeutet, dass die Arzte in
erheblichem Umfang andere teurere Praparate verordnet haben (Tabelle 5).

Der Grund fiir die extreme Strukturkomponente und den hohen Riickgang
der Verordnungszahlen im Jahr 2004 ist in den Auswirkungen des GMG zu
suchen. So haben die weitgehende Ausgrenzung der nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel fiir Versicherte tiber zwdlf Jahren aus dem Leis-
tungskatalog der GKV, der Vorzieheffekt im 4. Quartal 2003 sowie mogli-
cherweise auch die neu eingefiihrte Praxisgebiihr und die daraus resultie-
rende Zahl sinkender Arztbesuche zu der riickldufigen Verordnungsmenge
gefiihrt. Gleichzeitig hat sich dieser neue ,,Produktmix‘ im Warenkorb auf
den Wert je Verordnung und die Strukturkomponente ausgewirkt. Um die
Entwicklung der Marktkomponenten darzustellen, ist es daher notwendig,
zusitzlich auch die Komponentenzerlegung fiir das verschreibungspflichti-
ge Marktsegment heranzuziehen (4bbildung 21).
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Tabelle 5: Umsatz-, Mengen und Strukturentwicklung im GKV-Fertigarzneimittel-
markt, 1984 — 2004 *

Wert je Verordnung Verordnungen Umsatz Struktur
Jahr € And. (%) Mio.  And. (%) Mio.€ And. (%) And. (%)
1984 12,61 9,2 651,1 -1,6 8211,0 7.4 6,0
1985 13,22 4,9 653,7 0,4 8643,3 53 2,6
1986 13,43 1,6 675,4 3,3 9073,7 4,9 0,3
1987 13,84 3,0 700,1 3,7 9691,0 6,8 2,3
1988 14,42 4,2 729,1 4,1 10515,8 8,5 2,7
1989 15,01 4,1 703,8 -3,5 10562,8 0,4 2,9
1990 15,16 1,1 7414 53 112431 6,5 1,3
1991 16,19 6,7 769,9 3,8 12463,5 10,8 5,1
1992 16,12 1063,5 17137,6
1993 15,98 -0,9 944,3 -11,2 15085,5 -12,0 2,7
1994 17,24 7.9 915,4 -3,1 15781,1 4,6 9,0
1995 17,38 0,8 973 6,3 16908,5 7,1 0,7
1996 18,86 8,6 939,4 -3,5 17720,0 4,8 8,7
1997 20,91 10,8 833,5 -11,3 17425,3 1,7 11,3
1998 22,65 8,3 806,6 -3,2 18265,0 4,8 8,1
1999 24,03 6,1 781,9 -3,1 18787,8 2,9 57
2000 25,80 7.4 749,2 -4,3 19332,8 2,8 6,7
2001 28,02 760 21297,5
2002 29,80 6,3 761,4 0,2 22688,9 6,5 6,6
2003 32,21 8,1 749 -1,6 241211 6,3 9,1
2004 37,99 18,0 570,2 -23,9 21663,2 -10,2 23,0
2004 (rp) 42,06 55 498,3 -9,7 20958,6 4,7 10,6

*ab 1992 mit den neuen Bundeslandem, ab 2001 neuer Warenkorb, 2004 Berechnung fiir Gesamtmarkt
und verschreibungspflichtiges Marktsegment, rp

Quelle: GKV-Arzneimittelindex
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Abbildung 21: Komponentenanalyse der Umsatzentwicklung im verschreibungs-
pflichtigen Marktsegment 2004/2003
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex, nach Arzneiverordnungs-Report 2005

Diese Betrachtung blendet die Einfliisse der OTC-Ausgrenzung weitgehend
aus. Erwartungsgemill werden damit auch die Ausschldge in der Kompo-
nentenzerlegung moderater. Der Verordnungsriickgang ist mit 9,7 % deut-
lich niedriger als im Gesamtmarkt. Die Strukturkomponente liegt mit
10,6 % hoher als in den vergangenen Jahren fiir den Gesamtmarkt und ent-
spricht einem Umsatz von 2,2 Mrd. €. Hauptursache fiir die Strukturkom-
ponente ist wie in den vergangenen Jahren der Intermedikamenteneffekt,
also eine Verschiebung zu anderen, teureren Préparaten, der mit einem Plus
von 7,7 % allein fiir 1,6 Mrd. € Mchrkosten verantwortlich ist.
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3.5.1 Produkte

3.5.1.1 Entwicklung nach Indikationsgruppen

Seit 1980 analysiert das Forschungsprojekt GKV-Arzneimittelindex!6 die
Arzneimittelverordnungen zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung. Damit stehen fiir einen mehr als 25-jdhrigen Zeitraum Daten und
Analysen zur Verfligung, die fiir Deutschland —auch im internationalen
Vergleich — umfassende Transparenz hinsichtlich des Arzneimittel-
verbrauchs sowie der Umsatzentwicklung schaffen. Die nachfolgende Dar-
stellung der Verordnungen und Umsitze umfassen jedoch ausschlieBlich
GKV-Daten. Nicht enthalten sind Verordnungen zu Lasten der Privaten
Krankenversicherung (PKV), sowie Arzneimittel, die von den Patienten
selbst bezahlt werden. Als Klassifikationsgrundlage fiir die Messung des
Arzneimittelverbrauchs dient das Anatomisch-therapeutisch-chemische
(ATC)-Klassifikationssystem mit Tagesdosen (DDD) (siehe Kapitel 3.5.2).

Die Darstellung der Verordnungen nach Tagesdosen (DDD) zeigt, dass be-
reits im Jahr 1985 jede dritte verordnete Tagesdosis aus dem Indikationsbe-
reich der kardiovaskuldren Erkrankungen stammte (Tabelle 6). Im Jahr
2004 liegt der Verordnungsanteil dieser Indikationsgruppe bereits bei 43 %.

Insgesamt hat die Menge der pro Kopf verordneten Tagesdosen in den ver-
gangenen 20 Jahren um 26 % deutlich zugenommen. So bekam im Jahr
1985 jeder Versicherte durchschnittlich 300 Tagesdosen verordnet, im Jahr
2004 lag dieser Wert bereits bei 376 DDD mit einem durchschnittlichen
Fertigarzneimittelumsatz von 308 €. Die durchschnittliche Verordnungs-
menge lag im Jahr 2004 jedoch niedriger als im Jahr 1995, mit durch-
schnittlich 419 DDD. Die Bedeutung der einzelnen Indikationsgruppen hat
sich im Laufe der Jahre verdndert. Hierbei spielen ein verdndertes Produkt-
spektrum mit neuen therapeutischen Mdoglichkeiten, neue Evidenzlagen und
Therapieleitlinien, ein verdndertes Krankheitsspektrum sowie gednderte
gesetzliche Regelungen eine Rolle. So ist etwa der Riickgang in den Grup-
pen Dermatika, Sinnesorgane und Respirationstrakt im Jahr durch den Aus-
schluss der nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel aus der Erstattung
beeinflusst, da sich in diesen Gruppen viele nicht verschreibungspflichtige
Préaparate befinden. Der Riickgang in der Gruppe G spiegelt hingegen den
beginnenden Paradigmenwechsel in der postmenopausalen Hormontherapie

16 Das Projekt startete unter gemeinsamer Projekttrigerschaft der Kassen, Arzte und Apo-
theker. Derzeit gehoren zu den Projekttrigern die Spitzenverbidnde der Krankenkassen
sowie das Zentralinstitut fiir die Kassenidrztliche Versorgung in der Bundesrepublik
Deutschland (ZI). Weitere Informationen zum Projekt finden sich unter:
http://wido.de/gkv-arzneimittelind.html
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wieder, nachdem prospektive Studien belegt haben, dass die Risiken dieser
Therapie lange Zeit unterschitzt wurden.

Tabelle 6: Entwicklung der verordneten Tagesdosen nach ATC-Hauptgruppen
(DDD/1000 Versicherte) und Anteile der Hauptgruppen an den Ge-
samttagesdosen (DDD) - ab 1995 mit den neuen Landern

ATC- Gruppenbezeich- 1985 1995 2004

G

be o ng DDD/  Anteil  DDD/  Antel  DDD/ Anteil
1000 1000 1000
Vers. Vers. Vers.

A Alimentares System 37.461 12,5% 63.027 15,0% 49.214 13,1%
und Stoffwechsel

B Blut und Blut bilden- 8.739 2,9% 10.499 2,5% 15.521 4,1%
de Organe

C Kardiovaskulares 99.272 33,1% 124.954 29,8% 161.745 43,0%
System

D Dermatika 21.760 7,3% 24.561 5,9% 8.680 2,3%

G Urogenitalsystem 10.768 3,6% 33.143 7,9% 22.270 5,9%
und Sexualhormone

H Systemische Hor- 9.976 3,3% 20.545 4,9% 21.891 5,8%

monpraparate, exkl.
Sexualhormone und

Insuline
J Antiinfektiva zur 3.633 1,.2% 5.903 1,4% 4972 1,3%
systemischen An-
wendung
L Antineoplastische 1.491 0,5% 2.766 0,7% 3.073 0,8%
und immunmodulie-
rende Mittel
M Muskel- und Skelett- 23.271 7,8% 26.166 6,2% 21.597 5,7%
system
Nervensystem 36.140 12,1% 37.529 8,9% 30.977 8,2%
P Antiparasitare Mittel, 92 0,0% 167 0,0% 167 0,0%
Insektizide und Re-
pellenzien
R Respirationstrakt 27.227 9,1% 45.395 10,8% 24.507 6,5%
S Sinnesorgane 19.457 6,5% 23.702 5,7% 10.215 2,7%
\Y Varia 442 0,1% 1.051 0,3% 1.523 0,4%
Gesamt 299.727 419.406 376.350
Quelle: GKV-Arzneimittelindex

Die Betrachtung der umsatzstirksten ATC-Gruppen spiegelt die Aufteilung
der DDDs nach Hauptgruppen weitgehend wieder (Tabelle 7).
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Tabelle 7: Die 10 umsatzstarksten Wirkstoffe zu Lasten der GKV im Jahr 2004

Wirkstoff Indikation Umsatz in Mio. €
Omeprazol Magen-Darm-Mittel 410,4
Atorvastatin Lipidsenker 335,8
Clopidogrel Thrombozytenaggregations- 329,0
hemmer
Metoprolol Betarezeptorenblocker 2941
Pantoprazol Magen-Darm-Mittel 284,7
Simvastatin Lipidsenker 280,4
Erythropoietin Antianamika 270,2
Interferon beta-1a Immunmodulatoren 262,8
Fentanyl Analgetikum 260,1
Insulin (human) Antidiabetikum 235,6
Summe hier 2.963,1
Anteil an Gesamtumsatz 13,7%
Quelle: GKV-Arzneimittelindex

So fallen mit Atorvastatin, Metoprolol und Simvastatin allein drei Wirkstof-
fe in die Hauptgruppe C (kardiovaskuldres Sytem) und mit Omeprazol, Pan-
toprazol und Insulin ebenfalls drei Wirkstoffe in Gruppe A (Alimentéres
System und Stoffwechsel). Diese 10 Wirkstoffe umfassen bereits knapp
14 % des gesamten Fertigarzneimittelumsatzes. Dabei umfassen die um-
satzstirksten Wirkstoffe mit Protonenpumpenhemmern, Statinen und
Thrombozytenaggregationshemmern ein dhnliches Spektrum, wie in den
ebenfalls untersuchten Landern. Auffallig ist, dass Antidepressiva etwa in
Schweden, den USA oder Frankreich eine groflere Rolle spielen als in
Deutschland.

Bei der Betrachtung der 10 umsatzstirksten Priparate, zeigen sich ebenfalls
Parallelen zu den iibrigen untersuchten Lédndern. So handelt es sich bei dem
umsatzstirksten Préparat Sortis (Lipitor)um einen Lipidsenker, der auch in
der Schweiz, den USA und Grof3britannien auf Platz 1 der Umsatzhitliste
steht, in Schweden liegt Lipitor ebenfalls weit vorne auf Platz 2.
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Tabelle 8: Die 10 umsatzstarksten Praparate zu Lasten der GKV im Jahr 2004

Praparat Wirkstoff Indikation Umsatz in Mio. €
Sortis Atorvastatin Lipidsenker 335,8
Durogesic Fentanyl Analgetikum 257,9
Pantozol Pantoprazol Magen-Darm-Mittel 232,1
Nexium Mups Esomeprazol Magen-Darm-Mittel 2111
Plavix Clopidogrel Thrombozytenaggregation- 176,5
shemmer
Zyprexa Olanzapin Psychopharmaka 168,4
Rebif Interferon beta-1a  Immunmodulatoren 158,5
Viani Salmeterol und Antiasthmatikum 154,8
Fluticason
Iscover Clopidogrel Thrombozytenaggregation- 152,5
shemmer
Risperdal Risperidon Psychopharmaka 149,7
Summe hier 1.997,3
gr;tsez:n?trzjmsatz g
Quelle: GKV-Arzneimittelindex

3.5.1.2 Patentierte Wirkstoffe

Der Umsatzanteil patentgeschiitzter neuer Arzneimittel hat sich innerhalb
der letzten elf Jahre von 10,2 % im Jahre 1993 auf 35,3 % 2004 mehr als
verdreifacht. Diese Arzneimittel werden in der Regel zu deutlich teureren
Preisen angeboten als bereits auf dem Markt verfligbare Produkte. So koste-
tet die Tagesdosis eines patentgeschiitzten Produkts im Jahr 2004 durch-
schnittlich 1,93 € gegeniiber tiber dem Durchschnittswert im Gesamtmarkt
von 0,82 € je Tagesdosis. Noch preiswerter werden patentfreie Generi-
kapréparate angeboten, mit einem Durchschnittswert von 0,52 € je DDD
Damit trégt die vermehrte Verordnung neuer, patentierter Wirkstoffe erheb-
lich zur Strukturkomponente und damit zur Umsatzsteigerung im GKV-
Markt bei.

Mit dem vermehrten Einsatz neuer, patentgeschiitzer Produkte ist jedoch
die Erwartung verkniipft, dass mit diesen Produkten ein mehr als marginaler
therapeutischer Zusatznutzen verbunden ist. Die folgende Darstellung der
Marktentwicklung patentgeschiitzter Wirkstoffe und ihre Klassifikation
nach ihrer therapeutischen Bedeutsamkeit basiert auf den Klassifikationen
neuer Wirkstoffe von Fricke und Klaus, wie sie seit 1987 im Arzneiverord-
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nungs-Report publiziert werden. Diese Klassifikation differenziert zwischen
vier verschiedenen Kategorien (A-D) neuer Wirkstoffe:

A: Innovative Struktur bzw. neuartiges Wirkprinzip mit therapeuti-
scher Relevanz

e B: Verbesserung pharmakodynamischer oder pharmakokinetischer
Eigenschaften bereits bekannter Wirkprinzipien

e (: Analogpréparat mit keinen oder nur marginalen Unterschieden zu
bereits eingeflihrten Préparaten

e D: Nicht ausreichend gesichertes Wirkprinzip oder unklarer thera-
peutischer Stellenwert (Fricke und Schwabe 2006)

Bei der Bewertung neuer Wirkstoffe werden jeweils die vorhandenen Er-
kenntnisse bei Markteinfithrung des Wirkstoffes zugrunde gelegt. Eine auf
der Basis spiterer, zusitzlicher Erkenntnisse mogliche Anderung der Be-
wertung erfolgt nicht (Fricke 2000).

Nach dieser Klassifikation erreichen bei einer Analyse der seit 1986 bis
2004 neu zugelassenen Wirkstoffe die so genannten Analogpriparate (Ka-
tegorie C) einen Anteil von knapp 49 %, wihrend auf innovative Wirkstoffe
der Kategorie A lediglich 32,4 % entfallen (4bbildung 22).

Die Umsatzentwicklung patentgeschiitzter neuer Wirkstoffe — differenziert
nach den dargestellten Kategorien — zeigt, dass diese immer groflere Um-
satzanteile im GKV-Markt umfassen. Sie erzielten im Jahr 2004 einen Um-
satz von 7,6 Mrd. €, allein 3,4 Mrd. € entfielen auf Analogpriparate, die
damit einen Umsatzanteil von knapp 15,5 % am gesamten Fertigarzneimit-
telumsatz erreicht haben (4bbildung 23).

Dabei ist der deutliche Riickgang des Umsatzes fiir patentgeschiitzte Wirk-
stoffe im Jahr 2004 auf die Anderung der Arzneimittelpreisverordnung zu-
riickzufiihren: Arzneimittel ab einem Preis von ca. 30 € haben sich verbil-
ligt.
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Abbildung 22: Bewertung neuer Wirkstoffe nach Fricke und Klaus 1986-2004
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I C: Analogpraparate mit marginalen Unterschieden zu eingefiihrten Wirkstoffen

B: Wirkstoffe mit einer Verbesserung pharmakodynamischer und pharmakokinetischer
Qualitdten bereits bekannter Wirkprinzipien

B A: Arzneimittel mit einem neuartigen Wirkstoff/Wirkprinzip

Quelle: GKV-Arzneimittelindex, Klassifikation nach Fricke und Klaus

Abbildung 23: Umsatzanteil patentgeschitzter Wirkstoffe 1993 bis 2004
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex, nach Arzneiverordnungs-Report 2005, Klassi-
fikation nach Fricke und Klaus
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Insgesamt liegen die patentgeschiitzten Analogpridparate mit einem durch-
schnittlichen Wert je Verordnung von 75,17 € (Kategorie C) deutlich iiber
dem Mittelwert des Gesamtmarktes von 37,99 € bzw. dem entsprechenden
Vergleichswert von 23,62 € je Generikaverordnung. Zugleich kosten diese
Préparate deutlich weniger als innovative Préparate mit einem Durch-
schnittswert von 182,90 € fiir patentgeschiitzte Priparate der Kategorie A
und 146,33 € fiir die B-Kategorie. Die patentgeschiitzten Analogpriparate
konnen immer dann zu einem Preiswettbewerb innerhalb einer Wirkstoft-
gruppe beitragen, wenn alle Praparate dieser Wirkstoffgruppe noch unter
Patentschutz stehen. Haufig besteht jedoch die Situation, dass innerhalb
einer Wirkstoffgruppe bereits die ersten Substanzen als Generika verfiigbar
sind, wihrend die zu einem spéteren Zeitpunkt eingefiihrten Analogwirk-
stoffe noch Patentschutz genieen. Dann liegen die durchschnittlichen Ta-
gestherapiekosten eines Analogpridparats mit 0,60 € deutlich {iber den
durchschnittlichen Kosten der bereits generikafdhigen Leitsubstanz mit
0,42 €.

Der Riickgang der Umsatzanteile im patentgeschiitzten Marktsegment ist
auch auf die im Jahr 2004 eingetretene Generikafdhigkeit von verschiede-
nen umsatzstarken Wirkstoffen zuriickzufiihren. Damit stehen durch den
Patentauslauf im Jahr 2004 zusitzlich jdhrlich insgesamt 683,9 Mio. € Um-
satz im generischen Wettbewerb zur Verfiigung.

Fiir die Nutzenbewertungen insbesondere von neuen Arzneimitteln hat das
GMG das , Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen“ (IQWiQG) geschaffen, das Auftrage durch den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss oder durch das BMG erhélt. Hierdurch werden herstellerunab-
hiingige Informationen fiir Arzte und Patienten zur Verfiigung stehen. Das
Institut soll jedoch nach der derzeitigen gesetzlichen Regelung keine Kos-
ten-Nutzen-Bewertungen, sondern ausschlieflich Nutzen-Bewertungen
vornehmen. Dennoch ist mit der Nutzenbewertung durch das IQWiG auch
in Deutschland nunmehr erstmals der Weg beschritten worden, dass neue
Wirkstoffe hinsichtlich ihres Zusatznutzens bewertet werden.

In den meisten Landern — wie beipielsweise in den im Rahmen dieses Gut-
achtens besprochenen Landern England und Schweden - ist die Bewertung
der Kosteneffktivitit bei der Arzneimittelbewertung verpflichtend (Jaskulla
et al. 2006, Tabelle 9).



Seite 80 Ldnderbericht Deutschland WIdO
Tabelle 9: Aspekte der Arzneimittelbewertung und Verfahren der gesundheits-
okonomischen Bewertung in verschiedenen Landern
Land Aspekte Bevorzugte Verfahren der gesund-
der Arzneimittelbewertung heitsokonomischen Bewertung
Osterreich Beurteilung neu zugelassener Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei

Arzneimittel nach aktuellem Stand  Arzneimitteln mit wesentlich zusatzlichen

der Wissenschaft aus pharmako-  therapeutischen Nutzen durch pharma-

logischer, medizinisch therapeuti-  kodkonomische Studien, ansonsten

scher und gesundheitsékonomi- Preisvergleich

scher Sicht

Australien Beurteilung neu zugelassener Je nach Ergebnis der klinischen Effektivi-

Arzneimittel nach klinischer Effek-  tat ergibt sich gesundheits6konomisches

tivitat (Wirksamkeit/Toxizitdt) und ~ Verfahren:

Kosteneffektivitat Kosteneffektivitats-, Kostennutzwert-
oder Kostenminimierungsanalyse bei
gleichem Gesundheitsergebnis
Anforderungen in pharmadkonomischen
Leitlinien festgelegt

Kanada Beurteilung neu zugelassener Kostennutzwert- und Kostennutzenana-

(CDR-Verfahren)

Schweiz

Finnland

Frankreich

Niederlande

Norwegen

Arzneimittel nach klinischer Wirk-
samkeit und Kosteneffektivitat

Beurteilung neuer Arzneimittel
nach Wirksamkeit, ZweckmaRig-
keit und Wirtschaftlichkeit

Beurteilung neu zugelassener
Arzneimittel bezlglich einem an-
gemessenen GroRhandelspreis
anhand von sechs Kriterien, u. a.
klinischer Nutzen und Nutzen flr
den Patienten, gesundheitséko-
nomische Evaluation

Beurteilung neu zugelassener
Arzneimittel nach Wirksamkeit und
Nebenwirkung des Arzneimittels

Beurteilung neu zugelassener
(nicht austauschbarer) Arzneimittel
nach therapeutischem Wert, Kos-
teneffektivitat, finanziellen Auswir-
kungen fur Patienten, Krankenver-
sicherung und Gesellschaft

Beurteilung neu zugelassener
Arzneimittel anhand von klinischen
und pharmakodkonomischen Eva-
luationen

lysen

Anforderungen in pharmakodkonomi-
schen Leitlinien festgelegt

Wirtschaftlichkeit: Preis des Arzneimittels
liegt nicht iber dem Durchschnitt der
Fabrikabgabepreise in anderen Landern
(D, DK, GB, NL, FR, AU, IT oder weite-
ren Landern) und der Preis verursacht
keine héheren Therapiekosten als ein
gleichwertiges, bereits gelistetes Arz-
neimittel mit gleicher Indikation oder
ahnlicher Wirkungsweise

Alle Arten gesundheitsokonomischer
Studien

Anforderungen sind in pharmako&kono-
mischen Leitlinien festgelegt.

Eine gesundheitsékonomische Bewer-
tung wird nicht gefordert.

Gesundheitstkonomische Evaluation bei
Arzneimitteln, die einen therapeutischen
Mehrwert aufweisen,

Kosteneffektivitats- oder Kostennutz-
wertanalyse

Anforderungen sind in pharmakodkono-
mischen Leitlinien festgelegt

Pharmakodkonomische Evaluationen
(alle Analysetypen sind moglich)

Anforderungen sind in pharmakodkono-
mischen Leitlinien festgelegt
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Land Aspekte Bevorzugte Verfahren der gesund-
der Arzneimittelbewertung heits6konomischen Bewertung
Neuseeland Beurteilung neu zugelassener Kostennutzwertanalyse

Arzneimittel anhand von 9 Krite-
rien zum klinischen Nutzen, einer
pharmakotkonomischen Analyse
und zur Finanzierbarkeit

Schweden Beurteilung neu zugelassener Kostennutzen-, Kostennutzwert- oder
Arzneimittel anhand der Prinzipien Kostenminimierungsanalyse bei glei-
der menschlichen Wiirde, der chem Gesundheitsergebnis

Solidaritat, des zusatzlichen Nut-
zens, der Kosteneffektivitat

England & Wales  Beurteilung von Arzneimitteln, Kostennutzwertanalyse
deren Zulassungsverfahren bereits
abgeschlossen ist anhand der
klinischen Effektivitat, der Kosten-
effektivitat und der Auswirkungen
auf das NHS

Anforderungen festgelegt im Guide to the
Methods of Technology Appraisal

Quelle: Jaskulla et al. 2006

3.5.1.3 Generika

Der deutsche Arzneimittelmarkt ist durch einen im internationalen Ver-
gleich hohen Generikaanteil gekennzeichnet. Dies zeigte etwa der Ver-
gleich fiinf europdischer Lander, wonach in Deutschland 1996/97 der
hochste Generikaanteil im Gesamtmarkt zu verzeichnen war (Garattini und
Tediosi 2000). Nach aktuellen Vergleichsstudien nimmt Deutschland wei-
terhin einen Spitzenplatz in den verschriebenen Volumina ein, jedoch wer-
den die generischen Produkte in Lindern wie Kanada, Chile, Frankreich
oder Grofibritannien deutlich preiswerter angeboten (Danzon und Furukawa
2003, de Joncheere et al. 2003).

Der Marktanteil generischer Priparate hat sich seit 1981 stark erhoht (4b-
bildung 21). Der Verordnungsanteil generischer Praparate lag im Jahr 2004
bei rund 55 %.
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Abbildung 24: Anteil der Zweitanmelder am Gesamtmarkt 1981 bis 2004
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex, Arzneiverordnungs-Report 2005

Im generikafdhigen Markt entfielen im Jahr 2004 70,1 % des Umsatzes auf
generische Produkte (74,1 % der Verordnungen, Abbildung 25).

Abbildung 25: Anteil der Zweitanmelder am generikafahigen Markt 1981 bis 2004
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex, Arzneiverordnungs-Report 2005

Allerdings verliert das generikafdhige Marksegment jdhrlich an 6konomi-
scher Bedeutung im Gesamtmarkt, da es im Jahr 1993 noch 67,7 % des
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Umsatzes, 2004 aber nur noch einen Anteil von 48,9 % umfasste. Bei der
Beurteilung der Kennzahlen im Generikasegment fiir das Jahr 2004 miissen
dartiber hinaus auch die Wirkungen des GMG berticksichtigt werden. So ist
der Anstieg des Umsatzanteils der Generika im Gesamtmarkt und im gene-
rikafihigen Markt darauf zuriickzufiihren, dass durch die Anderung der
Arzneimittelpreisverordnung die preisgiinstigen Generikaprodukte im Ver-
gleich zum Gesamtmarkt {iberproportional teurer wurden. Damit steigt ihr
Umsatzanteil, ohne dass gleichzeitig entsprechend mehr Generika verordnet
wurden. Vielmehr sank der Anteil der Generikaverordnungen am generika-
fahigen Markt im Jahr 2004 mit 74,1 % gegeniiber 75 % im Vorjahr erst-
mals seit 1993 leicht. Die Wirkung der gednderten Arzneimittelpreisverord-
nung zeigt sich auch in der Entwicklung der Preisdifferenzen zwischen Ge-
nerika und Originalpraparaten. So haben sich in den vergangenen Jahren die
Generikapreise zunehmend den Originalpreisen angendhert. Dieser Unter-
schied ist 2004 auf 17,9 % zusammengeschmolzen, wéhrend er im Jahr
2003 noch bei 31,3 % lag (4bbildung 13).

In der aktuellen Diskussion um Generika steht insbesondere die Frage im
Vordergrund, wie bestehende Wirtschaftlichkeitspotenziale zukiinftig reali-
siert werden konnen. So bestehen nach dem Arzneiverordnungs-Report
(Nink und Schréder 2006) auch innerhalb des generischen Marktssegments
erhebliche Einsparpotenziale zwischen teuren und preiswerten Generi-
kapréparaten. Als Hauptursache fiir die ausstehende Realisierung der Abga-
be besonders preiswerter Generika sieht der Sachverstindigenrat zur Begut-
achtung der Entwicklung im Gesundheitswesen in seinem aktuellen Gut-
achten, dass derzeit die Abgabe preiswerter Praparate im Rahmen der Aut-
idem-Regelung durch die Apotheker nicht sichergestellt ist. Dies zeige sich
daran, dass Generikahersteller erhebliche Rabatte an Apotheken gewidhren,
die den Krankenkassen nicht zugute kommen. Rabatte von 15 bis 25 %
bzw. Naturalrabatte in Form von einer ,,geschenkten* Packung beim Er-
werb von zwei (2+1) oder drei (3+1) Packungen seien keine Seltenheit.
Dies konnen in der genannten GroBenordnung jedoch nur grofle Akteure am
Markt gewihren und fiihre zu einer verstirkten Marktkonzentration im Ge-
nerikabereich, worunter wiederum der Preiswettbewerb leide (Sachverstdin-
digenrat 2005). So stieg der Anteil der drei umsatzstiarksten generischen
Hersteller Ratiopharm, Hexal und Stada im Jahr 2004 auf 37 % des Umsat-
zes (Vorjahr 32 %) sowie auf 40 % der Verordnungen im generischen
Marktsegment (2003: 36 %). Eine Moglichkeit, die Rabattgewédhrung in den
Apotheken den Kassen —und damit den Versicherten — zugute kommen zu
lassen, bestehe nach dem Gutachten darin, Rabattvertrdge zwischen Her-
stellern und Krankenkassen abzuschliefen. Dabei muss gleichzeitig sicher-
gestellt werden, dass diese Vertriige auch von den verordnenden Arzten und
den abgebenden Apothekern durch Einbindung in entsprechende Vertrige
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unterstiitzt werden. Das AVWG sieht vor, Naturalrabatte an die Apotheken
zu verbieten sowie auf Generikapriparate — mit Ausnahme besonders
preiswerter Produkte — einen 10-prozentigen Kassenrabatt zu erheben.

Daneben ist es erforderlich, dass die Arzteschaft friihzeitig iiber Patentaus-
laufe informiert wird, damit die Verordnung schnell auf entsprechende Ge-
nerika umgestellt werden kann. So wurde der Generikaanteil von 86 % im
Jahr 2004 bei Simvastatin vergleichsweise rasch erreicht: Die ersten Gene-
rika waren ab Mirz 2003 verfiigbar.

3.5.1.4 Arzneimittel mit umstrittener Wirksamkeit

Seit 1985 werden im Arzneiverordnungs-Report Arzneimittel analysiert,
deren Wirksamkeit als umstritten eingestuft wird. Die Definition umstritte-
ner Arzneimittel stammt von Schwabe und umfasst Arzneimittel, ,,... deren
therapeutische Wirksamkeit nicht oder noch nicht in ausreichendem Mafle
durch kontrollierte klinische Studien nachgewiesen worden ist oder deren
Nutzen-Risiko-Verhiltnis negativ bewertet wird* (Schwabe 2006). Hierzu
zdhlen insbesondere auch fixe Arzneimittelkombinationen mit Bestandtei-
len, fiir die es keine ausreichenden Belege zur Sicherheit oder Wirksamkeit
gibt, Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen, fiir die keine kon-
trollierten, klinischen Priifungen vorliegen sowie Homoopathika, deren
Verkehrsfahigkeit ausschlielich auf einer Registrierung beruht (Schwabe
1999). Die Verordnung umstrittener Arzneimittel ist in den vergangenen
Jahren kontinuierlich zuriickgegangen (4bbildung 26).

Abbildung 26: Verordnungen und Umsatz umstrittener Arzneimittel 1991 bis 2004
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Im Jahr 2004 ist der Umsatz auf 900 € gesunken. Damit umfassen die Arz-
neimittel mit umstrittener Wirksamkeit nur noch 9,3 % der Verordnungen
und 4,2 % des Umsatzes zu Lasten der GKV. Im Jahr 1991 hatte der Ver-
ordnungsanteil noch bei knapp 39 % gelegen (4bbildung 27)

Abbildung 27: Anteile der umstrittenen Arzneimittel an Gesamtumsatz und Gesamt-
verordnungen von 1981 bis 2004 (ab 1991 mit den neuen Bundeslan-
dern)
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Quelle: GKV-Arzneimittelindex, Arzneiverordnungs-Report 2005

Der Riickgang im Jahr 2004 ist dabei ausschlieBlich auf das Teilsegment
der rezeptfreien umstrittenen Arzneimittel zuriickzufithren. Damit ist der
Riickgang weniger auf ein veriindertes Verordnungsverhalten der Arzte, als
vielmehr auf den weitgehenden Ausschluss rezeptfreier Arzneimittel durch
das GMG zuriickzufiihren. Viele der umstrittenen Arzneimittel sind in an-
deren Lindern, wie den USA, Grof3britannien oder Skandinavien, nicht er-
hiltlich oder nur als Nahrungsergianzungsmittel im Handel (Schwabe 2006).

3.5.2 Lebenszyklen von Arzneimitteln

3.5.2.1 Produktlebenszyklus

Arzneimittel unterliegen — wie auch Produkte anderer Mérkte — einem Le-
benszyklus. So altern diese Produkte und verschwinden unter Umsténden
sogar ganzlich vom Markt. Grundsitzlich kann zwischen drei bis fiinf funk-
tionalen Phasen im Lebenszyklus unterschieden werden, die in Anlehnung
an die Begriffsbildung in der wissenschaftlichen Literatur als Invention,
Innovation, Imitation, Marktséttigung und Ausscheiden aus dem Markt be-
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zeichnet werden kann. Dabei verlaufen diese Zyklen keineswegs linear ab:
Vor allem auf den drei ersten Stufen des Produktlebenszyklus findet man
vielfdltige Interdependenzen, Riickversetzungen und Riickkopplungsschlei-
fen (siehe Miinnich 2000). Auf Produktebene kann in der Pharmabranche
zwischen 6 Phasen unterschieden werden (Guminski W., Rauland M. 2002)
siche Abbildung 28:

e Forschungs- und Entwicklungsphase
Keine Umsitze aber hohe Forschungs- und Entwicklungskosten als In-
vestition in die zukiinftigen Umsatzerwartungen.

e Markteinfiihrung
Neues Arzneimittel muss sich im Markt etablieren und Bekanntheit er-
langen.

e (Schnelle) Wachstumsphase
Absatz kann durch neue Kunden gesteigert werden.

e (Verlangsamte) Wachstumsphase, Reifephase
Stabiler Markt und nur noch wenige Neukunden kdnnen gewonnen wer-
den.

e Marktsattigung
Marktpotenzial ist weitestgehend ausgeschopft und Marktanteile gehen
verloren, da neue verbesserte Konkurrenzprodukte auf den Markt ge-
bracht werden.

e Degenerationsphase (Zerfallsphase)
In der Degenerationsphase (Zerfallsphase) verliert das Produkt — im Ge-
gensatz zu den neuen iiberlegenen Produkten — an Marktanteilen.

Abbildung 28: Der theoretische Produktlebenszyklus
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Quelle: Guminski und Rauland 2000
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3.5.2.2 Definitionsansiitze fiir den Begriff Innovation

Es konnen in der aktuellen Literatur mindestes zwei Diskurse beobachtet
werden:

e Mikrookonomischer Ansatz: Jedes neue Arzneimittel ist eine Inno-
vation (beispielsweise Erbsland et al. 2000)

e Pharmakologisch-therapeutischer Ansatz: Jedes neue Arzneimittel,
das einen therapeutischen Zusatznutzen hat, ist eine Innovation (bei-
spielsweise Fricke 2000).

Der mikrodkonomische Ansatz geht davon aus, dass in einem primér phar-
makologischen Ansatz der Sprengsatz bereits im System implementiert ist:
Eine Beurteilung eines Arzneimittels als innovativ anhand seines therapeu-
tischen Nutzens scheint grundsitzlich angreifbar zu sein. Da keine konsen-
tierte Liste innovativer Produkte als Grundlage fiir diese Berechnung von
Innovation herangezogen werden kann, wird eine mikrookonomische He-
rangehensweise gewihlt. Damit werden alle auf den deutschen Markt ge-
kommenen new chemical entities (NCEs) berlicksichtigt. Dabei wird nicht
der Frage nachgegangen, ob diese Wirkstoffe nach medizinischen, thera-
peutischen oder pharmakologischen Kriterien wirklich als Innovation anzu-
sehen sind. Hierbei ist selbst die Auswahl der NCEs ab einem gewissen
Zeitpunkt innerhalb dieses mikrodkonomischen Ansatzes willkiirlich, da
dieser Ansatz jede Marktverdnderung an sich als Innovation interpretiert.
Letztlich sind alle Wirkstoffe einmal NCEs gewesen.

In einem pharmakologisch-therapeutischen Ansatz ist die Einfiihrung eines
neuen Arzneimittels allein zunédchst kein zwingendes Kriterium fiir die Ein-
stufung als Innovation. Unser nationales Zulassungsverfahren schreibt seit
Inkrafttreten des Arzneimittelgesetzes (AMG) 1978 fest, dass Arzneimittel
fiir die Zulassung drei Hiirden zu iiberwinden haben: der Nachweis der
Wirksamkeit, der Unbedenklichkeit und der angemessenen pharmazeuti-
schen Qualitdt. Beim Kriterium der therapeutischen Wirksamkeit wird aus-
schlieBlich gepriift, ob sich mit dem zuzulassenden Arzneimittel nach dem
jeweils gesicherten Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis ein therapeuti-
sches Ergebnis erzielen lasst. Das Zulassungsverfahren fordert jedoch keine
Belege fiir die therapeutische Bedeutsamkeit eines neuen Wirkstoffs und
auch keinen Vergleich mit den bisherigen therapeutischen Standards. In
einem pharmakologisch-therapeutischen Innovationskonzept spielt aber
gerade diese therapeutische Bedeutsamkeit — sprich die Verbesserung ge-
geniiber bereits bekannten Arzneimitteln — die entscheidende Rolle.

Fir die nachfolgende Analyse der Produktlebenszyklen und der Darstel-
lung, wie schnell neue Produkte eine entsprechende Marktdurchdringung
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erreichen, ist eine alleinige Verwendung des mikrookonomischen Ansatzes
nur begrenzt aussagekriftig. So spielt der Begriff der Innovation auch in
sozialrechtlichen Regelungen eine Rolle. In § 84 Abs. 2 wird etwa explizit
der ,,wirtschaftliche und qualititsgesicherte Einsatz innovativer Arzneimit-
tel* (Innovationskomponente) als ein Faktor fiir die Anpassung des Ausga-
benvolumens im Rahmen der Arzneimittelvereinbarungen auf Bundesebene
benannt. Im Folgenden werden daher auch pharmakologisch-therapeutische
Differenzierungen (Konzept nach Fricke und Klaus) bei der Analyse be-
ricksichtigt.

3.5.2.3 Die Kosten der Produktentwicklung

Betrachtet man den Arzneimittelmarkt und insbesondere das Marktsegment
der neuen Wirkstoffe, so wird deutlich, dass eine Verteilungsdiskussion
tiber die Finanzierbarkeit von Innovationen fiir die Gesellschaft und den
okonomischen Nutzen des pharmazeutischen Herstellers eines innovativen
Arzneimittels gefiihrt werden muss. Die zentrale Frage ist dabei, ob der
neue Wirkstoff einen Zusatznutzen gegentiber der bisherigen Therapie fiir
den Patienten generiert, unabhingig davon, wie grof3 die tatsdchlichen For-
schungskosten des Innovators waren.

Sowohl die Gesellschaft als auch die forschenden Arzneimittelhersteller
miissen ein Interesse daran haben, Priparate zu schaffen, die im Vergleich
zu herkdmmlichen Therapien als echte Fortschritte zu bewerten sind. Strebt
eine Gesellschaft nach dem Ziel, dass Krankheit und Gebrechen in ihrer
Bevolkerung minimiert werden, sind Innovationen im Arzneimittelmarkt
eine wichtige Moglichkeit zur Erreichung dieses Ziels. Die pharmazeuti-
schen Hersteller miissten — trotz der groferen Unsicherheit beziiglich des
Ausgangs der Forschung nach einem innovativen Wirkstoff — ebenfalls ein
grof3es Forschungsinteresse haben, da zu erwarten ist, dass durch hohe Prei-
se und hohen Abverkauf dieses neuen Arzneimittels grole Gewinne einzu-
fahren sind.!7 In der Realitdt weist jedoch gerade die gro3e Anzahl der als
Me-too-Priparate klassifizierten neuen Wirkstoffe darauf hin, dass die indi-
viduelle Rationalitit der Hersteller Resultate erzeugt, die aus kollektiver
Sicht irrational sind. Da das Risiko eines pharmazeutischen Herstellers, ein
Produkt bis zur Marktreife zu entwickeln, bei der Entwicklung eines Me-
too-Prédparats deutlich geringer ist als bei einer wirklichen Innovation, han-

17" Wegen des iiberragenden gesellschaftlichen Interesses an der Forschung nach so genann-
ten orphan drugs, die aufgrund der geringen Anzahl der Erkrankten fiir die pharmazeuti-
sche Industrie nur eine kleine Chance fiir die Amortisation ihrer Forschungskosten bie-
ten, sind andere Forderungsmoglichkeiten — etwa durch entsprechende Forderungsgeset-
ze — notwendig.
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delt der pharmazeutische Hersteller unter der Maxime des shareholder value
durchaus rational, wenn er sich gegen die echte Innovation entscheidet.
Hier taucht das auch aus anderen sozialen Kontexten bekannte Problem der
free rider auf, das darin begriindet liegt, dass der Einzelbeitrag bei der
Schaffung eines 6ffentlichen Gutes weniger wichtig ist und starke Anreize
vorhanden sind, Trittbrettfahrer zu werden.

In der Forschungs- und Entwicklungsphase eines neuen Arzneimittels
scheint sich die Entwicklung von Analogsubstanzen fiir die Hersteller zu
lohnen und dies trotz der Chance, mit einer innovativen Substanz deutlich
hohere Preise und entsprechend hohere Gewinne erzielen zu kénnen. Die
tatsdchlichen Forschungskosten sind schwer zu ermitteln: Genannt werden
von pharmazeutischen Herstellern immer wieder Zahlen zwischen 632 und
802 Mio. $ Forschungs- und Entwicklungskosten pro neuem Arzneimittel
(beispielsweise Barell 2004). Eine pharmaunabhingige Studie geht aber
vielmehr davon aus, dass diese Kosten eher in der Ndhe von 100 Mio. $
liegen. Diese grofle Differenz kommt dadurch zustande, dass viele Firmen
die Kosten fiir Werbung wie auch die geschétzten Gewinne, die der Firma
entgangen sind, weil sie das Forschungs- und Entwicklungsbudget nicht
anderweitig an den Finanzmirkten investiert hat, in den Forschungsetat mit
einrechnen (4Angell 2005). Gleichzeitig setzen die Hersteller auf den Glau-
ben der Arzte und Patienten, dass jedes neue Arzneimittel besser sei und
somit auch teurer sein diirfe, flankiert von entsprechenden Marketingmal3-
nahmen und einseitigen Informationen (Kessler et al. 1994). Als ein Grund
fiir die vergleichsweise hohen Kosten der Me-too-Prédparate wird angefiihrt,
dass Hersteller rund 30 % ihrer Einnahmen fiir Marketing und Verwaltung,
aber nur 12 % fiir Forschung und Entwicklung aufwenden (Angell und Rel-
man 2002). Dariiber hinaus werden mittlerweile ein grofler Teil der For-
schung nach wirklich innovativen Substanzen aus offentlichen Mitteln fi-
nanziert, aber von pharmazeutischen Herstellern patentiert und vermarktet,
wie die Beispiele neuerer Aids- und Krebsmittel zeigen (Angell 2005, An-
gell und Relman 2002).

Verdeutlichen wir uns dies vor dem Hintergrund der Produktentwicklung
eines neuen Arzneimittels. Dabei wird nach Screening und Synthese die
vorklinische Phase durchlaufen und dann die klinischen Phasen I bis III.
Danach findet der Markteintritt statt. Vor mehr als dreizehn Jahren wurden
fiir die Entwicklung eines neuen Wirkstoffs knapp zehn Jahre bendtigt bei
einem finanziellen Aufwand von knapp 231 Mio. US-$ (Schweitzer S. O.
1997). Fiir 1995 wird dort ein Aufwand von 302 Mio. US-§ geschétzt. Da-
bei wird davon ausgegangen, dass von 5.000 Substanzen im Screening nur
eine Substanz die Marktreife erlangt (Boston Consulting Group 1998). Die-
se drei Parameter (Zeit, Geld und Anzahl der Substanzen) sind in Abbildung
29 dargestellt. Dabei muss einschrinkend erwédhnt werden, dass aufgrund
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neuer Technologien wie der kombinatorischen Chemie und des Hochdurch-
satz-Sreeenings — die seit Mitte der 90er Jahre angewendet werden — der
Forschungs- und Screeningprozess mit deutlich geringeren zeitlichen und
personellen Ressourcen bewerkstelligt werden kann. Diese technische In-
novation im Forschungsprozess macht sich allerdings bisher noch nicht in
den Einflihrungspreisen bemerkbar.

Abbildung 29: Der Prozess der Forschung nach neuen Arzneimitteln

Zahl =36 % il 13% | 21% | 30%
Geld | 67 % il 8% | 13% | 12%
Anzahl der
Substanzen| ¢ 50 12 4.8 34 1,8 1,1 1
Quelle: Schréder und Selke 2000, nach Schweitzer (1997), The Boston Con-
sulting Group (1998).

Die Entwicklung eines Priparats, das einen bereits bekannten Wirkstoff in
Wirkmechanismus und chemischer Struktur nachahmt, wird schneller und
preiswerter zu gestalten sein, da sehr zielgenau nur solche Wirkstoffvarian-
ten in das Screeningverfahren einflieen, die mit einer relativ hohen Wahr-
scheinlichkeit bis zur Marktreife weiterentwickelt werden konnen. Diese
Effizienzsteigerung ist nicht nur in der Arzneimittelforschung anzutreffen,
sondern betrifft auch andere Entwicklungen, in denen neue Technologien
zu einer Verbesserung der Effizienz in der Arzneimittelentwicklung beitra-
gen. Allem Anschein nach werden diese Effizienzsteigerungen, die zu ei-
nem geringeren zeitlichen und finanziellen Ressourceneinsatz beitragen,
bisher nicht an den Endverbraucher weitergegeben. Der einzufordernde Zu-
satznutzen von Nachahmerprodukten kann jedenfalls nicht im therapeuti-
schen, sondern nur noch im wirtschaftlichen Bereich liegen.

3.5.2.4 Lebenszyklen und Marktdurchdringung neuer Wirkstoffe

Im Durchschnitt wurden in dem Zeitraum zwischen 1986 und 2004 insge-
samt 514 Neue Chemische Entitdten (NCEs) in den deutschen Markt einge-
fiihrt: Dies entspricht einem Durchschnitt von jahrlich 27 NCEs in diesen
19 Jahren siehe Tabelle 10.
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Tabelle 10: Anzahl der NCEs zwischen 1986 und 2004

Jahr Anzahl der NCEs
1986 16
1987 22
1988 14
1989 21
1990 21
1991 26
1992 30
1993 26
1994 21
1995 32
1996 39
1997 41
1998 34
1999 29
2000 31
2001 32
2002 29
2003 17
2004 33
Summe 514
Quelle: GKV-Arzneimittelindex

Damit typische ,,Muster von Produktlebenszyklen von Arzneimitteln be-
schrieben werden konnen, miissen Arzneimittel eine ausreichend lange Zeit
im Handel sein. Daher wurde fiir die nachfolgende Analyse aus diesen 514
NCEs diejenigen Arzneimittel ausgewdihlt, die mindestens zehn Jahre im
Handel und in diesen Jahren auch mindestens einmal zu Lasten der Gesetz-
lichen Krankenversicherung verordnet wurden. Somit konnten insgesamt
134 NCEs selektiert werden, die im deutschen GKV-Markt zwischen 10
und 19 Jahren verordnet wurden (siehe Tabelle 11). Diese 134 Wirkstoffe
mit insgesamt 1952 ,,Lebensjahren® — dies entspricht im Durchschnitt 14,6
Jahre pro Wirkstoff — konnen in der nachfolgenden Analysen beriicksichtigt
werden.
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Tabelle 11: Auswahl der NCEs zwischen 1986 und 2004 mit mindestens 10-
jahriger Marktprasenz

Jahr der Marktein-

ATCCODE Wirkstoffname Praparatenamen fiihrung Abverkaufsjahre
A02BA03 Famotidin Pepdul 1986 19
A02BA04 Nizatidin Gastrax, Nizax 1989 16
A02BA06 Roxatidin Roxit 1989 16
A02BB01 Misoprostol Cytotec 1986 19
A02BCO01 Omeprazol Antra 1989 16
A02BC02 Pantoprazol Pantozol, Rifun 1994 1"
A02BCO03 Lansoprazol Agopton 1993 12
Bismut(lll)-citrat-hydroxid-
A02BX17 Komplex Telen 1988 17
AO3FA02 Cisaprid Alimix, Propulsin 1990 15
A04AA01 Ondansetron Zofran 1991 14
AO4AA03 Tropisetron Navoban 1993 12
A0BAD12 Lactitol Importal 1991 14
AO7ECO03 Olsalazin Dipentum 1989 16
A10BFO1 Acarbose Glucobay 1990 15
BO1ABO8 Reviparin Clivarin 1993 12
BO1AB10 Tinzaparin Innohep 1993 12
B0O3XA01 Erythropoietin Erypo 1988 17
C02ACO05 Moxonidin Cynt, Physiotrens 1991 14
C02CA04 Doxazosin Cardular, Diblocin 1989 16
C02CAO07 Bunazosin Andante 1994 11
C03BX03 Cicletanin Justar 1989 16
CO03CA04 Torasemid Unat 1992 13
CO03CA05 Azosemid Luret 1986 19
CO7AA17 Bopindolol Wandonorm 1989 15
CO7ABO7 Bisoprolol Concor 1986 19
CO7AB08 Celiprolol Selectol 1986 19
C07AG02 Carvedilol Dilatrend 1991 14
CO8CAO01 Amlodipin Norvasc 1994 11
CO8CA02 Felodipin Modip, Munobal 1991 14
CO8CA03 Isradipin Lomir, Vascal 1990 15
C08CA04 Nicardipin Antagonil 1990 15
CO8CA07 Nisoldipin Baymycard 1990 15
CO8CA10 Nilvadipin Escor, Nivadil 1992 13
CO09AA03 Lisinopril Acerbon, Coric 1989 16
CO09AA04 Perindopril Coversum 1989 16
C09AA05 Ramipril Delix, Vesdil 1990 15
CO09AA06 Quinapril Accupro 1991 14
CO9AA07 Benazepril Cibacen 1993 12
CO09AA08 Cilazapril Dynorm 1992 13
CO09AA09 Fosinopril Dynacil, Fosinorm 1992 13
CO09AA10 Trandolapril Gopten, Udrik 1993 12
C10AA01 Simvastatin Denan, Zocor 1990 15
C10AA02 Lovastatin Mevinacor 1989 16

C10AA03 Pravastatin Liprevil, Pravasin 1991 14
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Jahr der Marktein-
ATCCODE Wirkstoffname Praparatenamen fiihrung Abverkaufsjahre
C10AA04 Fluvastatin Cranoc, Locol 1994 11
C10AD06 Acipimox Olbemox 1987 18
D01ACO07 Tioconazol Fungibacid 1987 18
D01AC12 Fenticonazol Lomexin 1991 14
D01AC19 Croconazol Pilzcin 1993 12
DO1AE15 Terbinafin Lamisil 1992 13
DO1AE16 Amorolfin Loceryl 1992 13
D01BA02 Terbinafin Lamisil 1992 13
DO5AX02 Calcipotriol Daivonex, Psoracutan 1992 13
D05BB02 Acitretin Neotigason 1992 13
D05BX20 Fumarsaurealkylester Fumaderm 1994 11
D06BB13 Foscarnet Foscavir 1990 15
D07AC12 Halometason Sicorten 1986 19
D07AC13 Mometason Ecural 1993 12
DO07AC14 Methylprednisolonaceponat Advantan 1994 11
D07AC17 Fluticason Flutivate 1994 11
DO7AC18 Prednicarbat Dermatop 1986 19
D10AX03 Azelainsaure Skinoren 1991 14
GO01AF12 Fenticonazol Lomexin 1991 14
G02CB05 Metergolin Liserdol 1992 13
GO03AA10 Gestoden und Estrogen in: Femovan 1987 18
Norgestimat und Estrogen
GO03AA11 (fixe Kombination) in: Cilest 1986 19
Norgestimat und Estrogen
GO03AB08 (Sequentialpraparate) in: Cilest 1986 19
G04BD04 Oxybutynin Dridase 1987 18
G04CB01 Finasterid Proscar 1994 11
HO1CA02 Nafarelin Synarela 1992 13
HO1CA05 Goserelin Zoladex 1988 17
HO02AB13 Deflazacort Calcort 1992 13
JO1CR04 Sultamicillin Unacid PD oral 1990 15
J01DCO08 Loracarbef Lorafem 1993 12
JO1DC13 Cefuroximaxetil Elobact, Zinnat 1989 16
J01DD08 Cefixim Cephoral 1991 14
JO1DD10 Cefetamet Globocef 1994 11
JO01DD13 Cefpodoxim Orelox, Podomexef 1991 14
JO1DD14 Ceftibuten Keimax 1993 12
JO1FA06 Roxithromycin Rulid 1990 15
JO1FAQ09 Clarithromycin Cyllind, Klacid 1991 14
JO1FA10 Azithromycin Zithromax 1993 12
JO1MAO02 Ciprofloxacin Ciprobay 1987 18
JO1MAO3 Pefloxacin Peflacin 1992 12
JO1MAO4 Enoxacin Gyramid 1987 18
JO2ACO01 Fluconazol Diflucan, Fungata 1990 15
JO2AC02 Itraconazol Sempera, Siros 1991 14
JO5AF01 Zidovudin Retrovir 1987 18
JO5AF02 Didanosin Videx 1992 13
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Jahr der Marktein-
ATCCODE Wirkstoffname Praparatenamen fiihrung Abverkaufsjahre
JO5AF03 Zalcitabin HIVID Roche 1994 11
Hepatitis A, inaktiviert,
JO7BCO02 ganzes Virus Havrix, Havsorb, 1992 13
LO1XA02 Carboplatin Carboplat 1988 17
LO1XX09 Miltefosin Miltex 1993 12
LO2AEO3 Goserelin Zoladex 1988 17
LO2AEO4 Triptorelin Decapeptyl 1986 19
L02BG02 Formestan Lentaron 1994 10
LO3AB0O4 Interferon alfa-2a Roferon 1987 18
LO3ABO5 Interferon alfa-2b Intron 1987 18
LO4AA06 Mycophenolsaure CellCept 1996 9
MO01ACO02 Tenoxicam Liman, Tilcotil 1987 16
MO1AX01 Nabumeton Arthaxan 1987 15
MO02AA08 Felbinac Dolinac, Target 1991 14
MO5BA02 Clodronsaure Ostac 1988 17
MO9AX07 Ademetionin Gumbaral 1986 19
N02CCO01 Sumatriptan Imigran 1993 12
NO3AG04 Vigabatrin Sabril 1992 13
NO3AX09 Lamotrigin Lamictal 1993 12
N04BC02 Pergolid Parkotil 1993 12
N04BDO1 Selegilin Movergan 1986 19
NO5AX08 Risperidon Risperdal 1994 11
NO5AX11 Zotepin Nipolept 1990 15
NO5BA24 Metaclazepam Talis 1988 14
NO5CD11 Loprazolam Sonin 1987 18
NO5CFO01 Zopiclon Ximovan 1991 14
NO5CF02 Zolpidem Bikalm, Stilnox 1991 14
NO6AA16 Dosulepin Idom 1986 19
NO6ABO3 Fluoxetin Fluctin 1990 15
NO6ABO5 Paroxetin Seroxat, Tagonis 1992 13
NO6AG02 Moclobemid Aurorix 1991 14
NO7BB04 Naltrexon Nemexin 1990 15
P01BB01 Proguanil Paludrine 1993 12
P01BC02 Mefloquin Lariam 1987 18
R0O1AC02 Levocabastin Levophtal, Livocab 1994 1
RO1ACO03 Azelastin Allergodil, Radethazin 1992 13
RO1AC07 Nedocromil Tilade 1988 17
RO3AC08 Pirbuterol Zeisin 1989 15
R0O3BC03 Nedocromil Tilade 1988 17
R0O3CC12 Bambuterol Bambec 1992 13
RO6AEQ7 Cetirizin Zyrtec 1990 15
RO6AX13 Loratadin Lisino 1989 16
RO6AX19 Azelastin Allergodil, Radethazin 1992 13
S01BC05 Ketorolac Toratex 1992 13
S01GX02 Levocabastin Levophtal, Livocab 1994 1
S01GX04 Nedocromil Tilade 1988 17

Quelle:

GKV-Arzneimittelindex
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Diese insgesamt 134 NCEs wurden zwischen 1986 und 1996 in den Markt
eingefiihrt. Diese Marktauswahl vereinigte im Durchschnitt 15,3 % des ge-
samten Fertigarzneimittelumsatzes zwischen 1986 und 2004 auf sich, bei
einem Verordnungsanteil von 5,9 % (siehe Abbildung 30).

Abbildung 30: 134 ausgewahlte NCEs und ihre Marktbedeutung am GKV-
Fertigarzneimittelmarkt 1986 bis 2004

25 Anteil an gesamt (in %)

=O- Verordnungen -@-Umsatz -<- Tagesdosen

1986 1987 1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004

Verordnungsjahr

Quelle: GKV-Arzneimittelindex

Dabei ist der in Abbildung 30 zu beobachtende Anstieg ab 1986 zu einem
groBen Teil durch den wachsenden Warenkorb bedingt, da ab dem Start-
punkt der Beobachtung im Jahr 1986 sukzessive weitere Wirkstoffe hinzu-
kommen. Im Weiteren werden diese ausgewdhlten NCEs mit Entwicklun-
gen nach Menge, Umsatz und Preis beschrieben!8. Die dabei beriicksichtig-
ten NCEs wurden auf Produktebene beriicksichtigt, wobei diese wie be-
schrieben mindestens zehn Jahren im Markt verfiigbar sein mussten: Ansét-
ze eines Lebenszyklus’ miissten erkennbar sein. Um solche typischen Le-
benszyklenverldufe besser erkennen zu konnen, ist die Zeitskala nicht auf
feste Jahre geeicht (sieche Abbildung 31). Stattdessen beginnt jede Kurve an
der gleichen Stelle im Diagramm, ndmlich mit dem Jahr der jeweiligen
Markteinfiihrung. Deutlich erkennbar sind bei diesen NCEs auf Produkt-
ebene — mit der Unterscheidung zwischen Original und Generika — ein deut-

18 Alle absoluten MaBzahlen beziehen sich dabei zwischen 1986 und 1990 auf die alten
Bundeslidnder, ab 1991 auf die neuen und alten Bundesldnder. Um die Betrachtung von
vereinigungsbedingten Effekten der Basisraten freizuhalten, wurden alle Indikatoren auf
die Pro-Kopf-Werte je (1.000) GKV-Versicherte umgerechnet.
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licher Lebenszyklus mit den entsprechend in der Literatur beschriebenen
Bewegungen. Nach der Markteinfiihrung erfolgt eine schnelle Wachstums-
phase, der eine verlangsamte Wachstumsphase und dann eine Marktsétti-
gung folgten, die letztlich von einer Degenerationsphase abgeschlossen
wird. In dieser Phase setzt dann einerseits ein generischer Wettbewerb ein,
andererseits machen die einstmaligen neuen Arzneimitteln den nachfolgen-
den neuen Arzneimitteln Platz. Deutlich wird ebenfalls, dass durch das
Auslaufen des Patentschutzes beim Originalanbieter ein deutlicher Preis-
druck von den generischen Anbietern ausgeiibt wird. Durch das preiswerte-
re Angebot der generischen Anbieter zeigt sich eine Verordnungsénderung
in den Verordnungsmengen nach Tagesdosen. Die entsprechenden Kurven
in den folgenden Abbildungen zu modellhaften Lebenszyklen der neuen
Wirkstoffe wurden auf zwolf Jahre beschriankt, da sich mit zunehmender
Zeit nach Markteinfiihrung der spezifische Produktwarenkorb, der diesen
Auswertungen zugrunde gelegt wurde, deutlich verdndert: Der Beobach-
tungszeitraum etwa der Statine und der ACE-Hemmer umfasst nicht den
vollstandigen Zeitraum von 19 Jahren.

Abbildung 31: Produktlebenszyklen der ausgewahlten 134 NCEs und generischer

Wettbewerb
Durchschnittlicher Umsatz Durchschnittliche DDD-Kosten
500 je NCE je 1.000 Versicherte (in Euro ) je NCE (in Euro) 2,50
DDD-Kosten Original-NCE Bl DDD-Kosten generische NCE
450 -~
-8— Umsatz je Original-NCE je 1.000 Versicherte
400 =} Umsatz je generische NCE je 1.000 Versicherte 2,00
350
300 1,50
250
200 1,00
150
100 0,50
50
0 0,00

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12
Jahr nach Markteinfiihrung

Quelle: GKV-Arzneimittelindex
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In einem néchsten Schritt wird die Entwicklung der NCEs auf der Basis
einer pharmakologisch-therapeutischen Klassifikation ihres Innovations-
grades (Fricke und Klaus!9) dargestellt.

Die Wirkstoffe, die in der Bewertung von Fricke und Klaus als mehr oder
minder innovativ bewertet wurden (Kategorien A und B) und von daher
einen gewissen A-priori-Anspruch auf Innovativitdt haben, zeigen dhnliche
Verlaufskurven wie die unter der Kategorie C klassifizierten Prédparate je-
doch auf unterschiedlichem Niveau: Innovative Arzneimittel erreichen —
wie auch die Analogprédparate nach Fricke und Klaus (Kategorie C) — nach
zehn Jahren den maximalen Umsatz je neuem Wirkstoff (sieche Abbildung
32). Dabei liegen die jahrlichen Umsitze pro Produkt bei den Analogpripa-
raten deutlich unter denen der innovativen Arzneimittel. Im Gegensatz dazu
zeigt sich bei der Untersuchung der Tagesdosen, dass die in diesem Sinne
innovativen Wirkstoffe im Lebenszyklus friiher hohere Verordnungswerte
erreichen als die Analogpriparate (siche Abbildung 33). Die Analogpripa-
rate entfalten erst nach 13 Jahren den maximalen Scheitelpunkt —im Ver-
gleich zu dem der innovativen Wirkstoffe nach zehn Jahren.

Wie auch nach Umsatzhohe und Verordnungsmenge innerhalb der ersten
zehn Jahre zeigt sich bei den durchschnittlich erreichten Preisen ein deutli-
cher Zusammenhang mit dem Innovationsgrad (nach Fricke und Klaus):
Die durchschnittlichen DDD-Kosten der Analogpraparate (C-NCEs) liegen
unterhalb derer der Innovationen (A&B-NCEs), wobei die Analogpriparate
nach 10-jdhriger Marktpréisenz einen deutlichen Preisverfall erfahren (siehe
Abbildung 34).

Nachdem gezeigt werden konnte, dass die Muster der Lebenszyklen neuer
Wirkstoffe von ihrem Innovationsgrad abhingen, wird der Frage der
Marktdurchdringung der neuen Wirkstoffe nachgegangen.

19 Die neu in den Markt eingefiihrten Wirkstoffe werden seit 1978 einer Bewertung hin-
sichtlich ihres therapeutischen Effekts unterzogen und in vier Kategorien eingestuft: A:
Innovative Struktur bzw. neuartiges Wirkprinzip mit therapeutischer Relevanz, B: Ver-
besserung pharmakodynamischer oder pharmakokinetischer Eigenschaften bereits be-
kannter Wirkprinzipien, C: Analogprdparat mit keinen oder nur marginalen Unterschie-
den zu bereits eingefiihrten Pridparaten, D: Nicht ausreichend gesichertes Wirkprinzip
oder unklarer therapeutischer Stellenwert. Wirkstoffe, die mit einer Kombination aus
zwei Bewertungen z. B. B/C eingestuft wurden, werden bei den Analysen in der entspre-
chend ersten (hoherwertigeren) Kategorie beriicksichtigt.
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Abbildung 32. Produktlebenszyklen der ausgewahlten 134 NCEs nach Umsatz
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Abbildung 33. Produktlebenszyklen der ausgewahlten 134 NCEs nach Tagesdosen
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Abbildung 34. DDD-Kosten im Lebenszyklus der ausgewahlten 134 NCEs
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Um abbilden zu kdnnen, wie sich die Marktdurchdringung darstellt, wird
die Entwicklung der Produkte innerhalb der jeweiligen Gruppen des Ana-
tomisch-therapeutischen-chemischen (ATC) Klassifikationssystems20 be-
trachtet. Im ATC - Klassifikationssystem werden Arzneimittel entsprechend
dem Organ oder dem Organsystem, auf das sie einwirken, und nach ihren
chemischen, pharmakologischen und therapeutischen Eigenschaften in ver-
schiedene Gruppen eingeteilt. Die Arzneimittel werden auf fiinf Ebenen in
Gruppen eingeteilt. Es gibt 14 Hauptgruppen (1. Ebene) mit einer pharma-
kologischen/therapeutischen Untergruppe (2. Ebene). Die 3. und 4. Ebenen
sind chemische/pharmakologische/therapeutische Untergruppen und die 5.
Ebene benennt den chemischen Wirkstoff. Die 2., 3. und 4. Ebene bezeich-
net hiufig pharmakologische Untergruppen, wenn diese geeigneter erschei-
nen als eine therapeutische oder chemische Untergruppe (Fricke et al
2005). Dabei wird fiir die exemplarische Darstellung einzelner Arzneimit-
telgruppen einerseits ihre Entwicklung innerhalb der vierten Gruppe — also
der pharmakologischen Untergruppe in der dhnliche Wirkstoffe wie etwa
alle Statine oder alle Protonenpumpenhemmer enthalten sind — dargestellt,
um erkennen zu konnen, wie sich die einzelnen Wirkstoffe innerhalb einer
Wirkstoffgruppe entwickeln. Daneben wird die Entwicklung dieser Wirk-

20 Als Klassifikationssystem dient die aktuelle Fassung des WIdO. ATC-Klassifikation mit
DDD-Angaben. Diese Klassifikation basiert auf dem internationalen Klassifikationssys-
tem der WHO mit spezifischen Erweiterungen fiir den deutschen Arzneimittelmarkt.
Siehe hierzu auch http://wido.de/arz_atcddd-klassifi.html
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stoffgruppen innerhalb der 2 Hauptgruppe betrachtet (therapeutische Unter-
gruppe), um darstellen zu konnen, wie sich neue Wirkstoffgruppen inner-
halb eines Therapiegebiets entwickeln.

In der Gesamtbetrachtung wird zundchst deutlich, dass die ausgewéhlten
134 Wirkstoffe im Durchschnitt bereits nach drei Jahren im Markt einen
Verordnungsanteil an der entsprechenden therapeutischen Wirkstoffgruppe
(ATC-Klassifikation 4. Ebene: chemische Untergruppe) erreicht haben, der
in den folgenden Jahren nur noch leicht gesteigert werden kann. Dabei un-
terscheidet sich auch bei dieser Betrachtung wiederum die Marktdurchdrin-
gung hinsichtlich des Innovationsgrads (nach Fricke und Klaus). Unbestrit-
tene Innovationen (A-Klassifikation nach Fricke und Klaus) erreichen nach
zwei/drei Jahren bereits einen Versorgungsanteil von iiber 40 %; Analog-
praparate (C-Klassifikation nach Fricke und Klaus) erreichen ebenfalls nach
drei Jahren ihr Niveau, das sie dann im weiteren Verlauf halten (siche
Abbildung 35).2!

Die Ergebnisse deuten darauf hin, dass neue Produkte im Arzneimittelmarkt
Lebenszyklen unterliegen: Dabei ist unter Versorgungsgesichtspunkten ins-
besondere die Marktdurchdringung relevant. Die vorliegenden Daten ma-
chen deutlich, dass die schnelle Wachstumsphase im Durchschnitt bereits
nach drei Jahren erreicht wird.

Im Folgenden werden zwei umsatzstarke Arzneimittelgruppen hinsichtlich
der Marktdiffusion der Gruppe und ihrer einzelnen Wirkstoffe analysiert.
Es handelt sich hierbei um die Gruppen der Statine und der Protonenpum-
penhemmer.

21 Auch die hier beriicksichtigten unbestrittenen Innovationen (A-Klassifikation nach Fri-
cke und Klaus) kdnnen bei Markteintritt bereits einem Wettbewerb mit bereits eingefiihr-
ten Wirkstoffen ausgesetzt sein: Die hier ausgewidhlten neuen Wirkstoffe — zwischen
1986 und 2004 mit einer mindestens 10-jdhrigen Marktprésenz — sind bei Markteinfiih-
rung auf ein bestehendes Wirkstoffangebot getroffen. So hat Azithromycin (JO1FA06)
bei der Markteinfithrung 1993 nur eine geringe Marktdurchdringung in der Gruppe der
Makrolide. Dahingegen hat Omeprazol bei den Protonenpumpenhemmern und Lovasta-
tin bei den Statinen eine maximale Marktdurchdringung im Jahr der Markteinfithrung
von 100 Prozent.
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Abbildung 35. Marktdurchdringung der 134 NCEs nach Tagesdosen an der Wirk-
stoffgruppe
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3.5.2.4.1 Protonenpumpenhemmer

Die oben durchgefiihrten hochaggregierten Analysen kdnnen auch fiir ein-
zelne Wirkstoffgruppen durchgefiihrt werden, wie exemplarisch fiir drei in
der Liste der 134 NCEs enthaltenen Wirkstoffe in der Gruppe der Proto-
nenpumpenhemmer: Omeprazol, Lanzoprazol und Pantoprazol (siehe
Abbildung 36). Zur vollstindigen Abbildung der Wirkstoffgruppe werden
zusitzlich die beiden Substanzen Esomeprazol und Rabeprazol in die Ana-
lyse eingeschlossen, die in der Liste der 134 NCEs aufgrund ihres spiteren
Markteintritts nicht enthalten sind.

Seit 1995 ist die Verordnung von Ulkustherapeutika (Mittel zur Behandlung
von Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiiren wie Antacida, Histamin-H2-
Rezeptorantagonisten und Protonenpumpenhemmer) von 365 Mio. Tages-
dosen auf 772 Mio. Tagesdosen im Jahr 2004 angestiegen. Dieser Anstieg
ist ausschlieBlich auf die zunehmende Verordnung von Protonenpumpen-
hemmern zur Therapie der Refluxkrankheit zuriickzufiihren. Nach epide-
miologischen Daten nimmt die Refluxkrankheit in den Industrienationen
kontinuierlich zu, das Ulkusleiden hingegen deutlich an Haufigkeit ab. Dies
diirfte mit dem Riickgang der Helicobacter-pylori-Privalenz erklart sein.
Antacida werden praktisch nicht mehr verschrieben (siehe Abbildung 36).
Ein weiteres wichtiges Indikationsgebiet flir Protonenpumpeninhibitoren ist
die Prophylaxe und Therapie von gastrointestinalen Beschwerden und
Komplikationen durch nichtsteroidale Antiphlogistika. Bei den H2-
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Rezeptorantagonisten sind die verordneten Tagesdosen nach einem Maxi-
mum 1998/1999 von Jahr zu Jahr riickldufig gewesen. Sie werden vielfach
bei Nicht-Ulkuserkrankungen, wie z.B. der funktionellen Dyspepsie
(Nichtulkus-Dyspepsie) und gelegentlich auch zur Magenséauresekretions-
hemmung bei der Eradikationstherapie eingesetzt. Der vermehrte klinische
Einsatz von Protonenpumpenhemmern beruht auf der Wirksamkeit dieser
Substanzen bei der Ulkuskrankheit, der Refluxkrankheit und bei der Pra-
vention und Therapie von Erosionen und Ulzerationen, die unter der Ein-
nahme von nichtsteroidalen Antirheumatika im Magen und Duodenum ent-
stehen. Dariliber hinaus werden Protonenpumpenhemmer im Rahmen der
Triple-Therapie im Kombination mit Antbiotika zur Eradikation von Heli-
cobacter pylori eingesetzt (Mossner 2006, S. 718-725, vgl. Arzneiverord-
nungs-Report 2005).

Abbildung 36. Tagesdosen der Ulkustherapeutika zwischen 1986 und 2004
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Der Patentschutz des Protonenpumpenhemmers Omeprazol lief im April
1999 ab. Das Handelspriaparat Antra wurde vom Originalanbieter am 2.
November 1989 in den Markt eingefiihrt und erreichte bis Ende 1989 insge-
samt einen Gesamtumsatz von 1,4 Mrd. € auf dem deutschen GKV-
Arzneimittelmarkt. Vor dem Patentende wurde eine leicht modifizierte
Form des Originalpréaparats Antra mit der Bezeichnung Antra mups auf den
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Markt gebracht, wobei ein klinischer Vorteil oder nur Gleichwertigkeit der
mups-Galenik bei Omeprazol nicht bewiesen ist. Hatte dieses Antra mups
als Teil des Standardaggregates Antra im ersten Quartal 1998 einen Ver-
ordnungsanteil von nur knapp 9 %, wurden im vierten Quartal 2000 nahezu
99 % erreicht (vgl. Arzneiverordnungs-Report 2001, S. 8§08). Damit hat eine
komplette Auswechslung des Préparates im Originalmarkt stattgefunden
mit der Folge, dass die Kosten je Tagesdosis zwischen dem ersten Quartal
1998 und vierten Quartal 2000 um 2,5 % gestiegen sind.

Abbildung 37. Tagesdosen der Protonenpumpenhemmer zwischen 1989 und 2004
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Der generische Wettbewerb, der im Jahre 1999 bei Omeprazol einsetzte,
hatte einen Preis- und einen Struktureffekt. Der Wert je Tagesdosis im Jah-
resmittel 2000 lag beim Originalanbieter um 80 % hoher als bei den generi-
schen Konkurrenten. Die Omeprazolgenerika erreichten 2000 bereits einen
Anteil von iiber 73 % an den verschriebenen Tagesdosen sowie einen Um-
satzanteil von mehr als 60 %. Neben dem hier beschriebenen Omeprazol
wurden Lansoprazol 1993 und Pantoprazol 1994 in den Markt eingefiihrt
und erreichten eine im Vergleich zu Omeprazol geringe Marktdurchdrin-
gung: Die DDD-Kosten des Omeprazols liegen insbesondere seit dem Ein-
setzen des generischen Wettbewerbs im Jahre 1999 deutlich unter den bei-
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den weiteren hier in die Analyse mit einbezogenen Protonenpumpenhem-
mer (siehe Abbildung 38).

Abbildung 38. Exemplarische Lebenszyklusbeschreibung bei ausgewahlten Proto-
nenpumpenhemmern zwischen 1989 und 2004
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3.5.2.4.2 Statine

In einer zweiten Gruppe werden die Analysen exemplarisch fiir vier in der
Liste der 134 NCEs enthaltenen Wirkstoffe in der Gruppe der Statine (Sim-
vastatin, Lovastatin, Pravastatin und Fluvastatin) durchgefiihrt. Zur voll-
stindigen Abbildung der Wirkstoffgruppe werden zusétzlich die beiden
Substanzen Atorvastatin und Cerivastatin in die Analyse eingeschlossen,
die in der Liste der 134 NCEs aufgrund ihres spéteren Markteintritts nicht
enthalten sind.

Die Evidenzbasis fiir die Cholesterinsenkung zur Pravention der koronaren
Herzkrankheit bilden zahlreiche Studien mit Statinen (HMG-CoA-
Reduktasehemmer). Den entscheidenden Durchbruch lieferte die 4S-Studie
im Jahr 1994. Uber einen Zeitraum von 5.4 Jahren wurde durch Simvastatin
bei Koronarpatienten erstmals eine Senkung der Gesamtletalitdt von 11,5 %
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auf 8,2 % (relative Risikoreduktion um 30 %) erreicht, wobei die Abnahme
der koronaren Todesfdlle um 42 % ausschlaggebend war. Mittlerweile lie-
gen 13 grofle Praventionsstudien aus der Gruppe der Statine vor (Klose und
Schwabe 20006, S. 698-707).

Als erster Vertreter der Statine kam Lovastatin 1989 auf den Markt, gefolgt
von Simvastatin 1990 und Pravastatin 1991. Die Verordnungen lipidsen-
kender Mittel haben seit 1994 jéhrlich deutlich zugenommen. Hauptgrund
ist ein weiterer kriftiger Anstieg der Statine mit einer seit 1992 zu beobach-
tenden Abwirtsentwicklung der Fibrate, der zu einem nahezu vollkomme-
nen Austausch der Wirkstoffe in dieser Klasse gefiihrt hat.

Abbildung 39. Tagesdosen der lipidsenkenden Mittel zwischen 1986 und 2004
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Die Entwicklung der Marktanteile der verschiedenen Wirkstoffe zeigt, dass
der erste Wirkstoff Lovastatin recht schnell von Simvastatin aus der Positi-
on des Marktfiihrers verdrangt wird (Abbildung 40). Ab 1989 hat sich der
Wirkstoff Atorvastatin bereits ein Jahr nach Marktzugang auf Platz eins
positioniert. Mit Ablauf des Patenschutzes fiir Simvastatin und Beginn des
generischen Wettbewerbs ab dem Jahr 2003 steigt der Anteil von Simvasta-
tin wieder deutlich an und der Wirkstoff erobert im Jahr 2004 erneut die
Marktfithrerschaft.
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Abbildung 40. Tagesdosen der Statine zwischen 1989 und 2004
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Bei der Auswahl des Arztes aus dem Sortiment der Statine spielen sicher-
lich auch die Kosten eine Rolle: Der deutliche Preisverfall bei der Statin-
Versorgung — in Kosten fiir eine Tagestherapie gemessen — wird insbeson-
dere ab Beginn des generischen Wettbewerbs im Jahr 2003 deutlich (sieche
Abbildung 41) und wird auch von den verordnenden Arzten genutzt.

Internationale Vergleiche zur Marktdiffusion beispielsweise bei den Stati-
nen konnten Hinweise geben, wie schnell sich neue Arzneimittel in den
einzelnen nationalen Markten durchsetzten. Die nationalen Mérkte unter-
scheiden sich aber nicht nur in der Angebots-, sondern auch in der Nachfra-
gestruktur deutlich voneinander. Deshalb werden vom EURO-MED-STAT-
Projekt?? die nationalen Daten zum Arzneimittelverbrauch mit Hilfe von

22 Das von der Europdischen Kommission finanzierte Projekt EURO-MED-STAT (Monito-
ring expenditure and utilization of medicinal products in the European Union countries.
A Public Health approach) setzt sich aus Arzneimittel-Experten aus 15 europidischen
Staaten zusammen. Ziel des Projektes der Europdischen Union ist es, ein Set von Indika-
toren fiir Arzneimittelklassifikationen, -verbrauch und -preise zu entwickeln. Die Fach-
leute aus den Teilnehmerldnder der Européischen Union — Deutschland ist durch das
Wissenschaftliche Institut der AOK (WIdO) vertreten — haben sich inzwischen auf Indi-
katoren verstdndigt, die von allen beteiligten Staaten geliefert werden. Mit Hilfe dieser
Indikatoren lassen sich der Arzneimittelverbrauch und die Preise fiir Medikamente euro-
paweit vergleichen. In der aktuellen Projektphase sollen weitere Verbrauchsmengen und
Preise europaweit verglichen werden.
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Tagesdosen standardisiert und auf die Bevolkerung bezogen je Tag gemes-
sen. Zudem konnen die Kosten der verordneten Préaparate je Tag miteinan-
der verglichen werden. Am Beispiel der Statine wird deutlich, welche gro-
Ben Unterschiede es bei den européischen Landern auch im Verbrauch und
bei den Kosten gibt (siche Abbildung 42). Da entsprechende internationale
Marktdaten iiber die Diffusionsprozesse neuer Arzneimittel im Rahmen
dieser Studie nicht zur Verfiigung gestanden haben, konnen keine Aussagen
tiber die Diffusionsgeschwindigkeit neuer Arzneimittel in den einzelnen
nationalen Mirkten getroffen werden.

Abbildung 41. Tagestherapiekosten der Statine zwischen 1989 und 2004
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Abbildung 42. Statine im europaischen Vergleich im Jahr 2000
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3.5.3 Hersteller

Im Jahr 1995 gab es in der pharmazeutischen Industrie im Inland insgesamt
122.847 Beschiftige. Diese Beschiftigtenzahl ist im Jahr 2004 auf 113.989
Beschiftige gesunken (BPI 2004 und 2005). Dabei hat sich die Zahl der
Beschiftigten zwischen 1992 und 1999 deutlich reduziert und stagniert
seitdem (Verband forschender Arzneimittelhersteller 2006). Gleichzeitig
zahlt die pharmazeutische Industrie zu den wachstumsstérksten Branchen in
Deutschland und die jahrlichen Zuwachsraten liegen {liber denen des sonsti-
gen produzierenden Gewerbes. Insbesondere in den Jahren seit 2000 hebt
sich der Arzneimittelsektor klar von der Stagnation des gesamten produzie-
renden Gewerbes ab (siehe Abbildung 43).
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Abbildung 43. Produktion pharmazeutischer Erzeugnisse im Vergleich zum gesam-
ten verarbeitenden Gewerbe in Deutschland (1980 = 100)
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Im Folgenden wird in zwei Querschnittsanalysen — fiir die Jahre 1995 und
2004 — untersucht, welche Verdnderungen sich im 10-Jahresvergleich in der

Herstellerstruktur im deutschen GKV-Fertigarzneimittelmarkt ergeben ha-
ben.

3.5.3.1 Hersteller im deutschen Arzneimittelmarkt 1995

Im Jahr 1995 hat die pharmazeutische Industrie im GKV-Markt Fertigarz-
neimittel mit einem Umsatz von 16,9 Mrd. € zu Apothekenverkaufspreisen
abgesetzt. Einen Umsatz von mehr als 93 Mio. € erreichten dabei
50 Hersteller, die damit 62,4 % des Umsatzes und etwas mehr als die Hélfte
aller Verordnungen des deutschen GK'V-Marktes 1995 umfassen.

Betrachtet man die umsatzstarksten Hersteller des deutschen Marktes 1995,
zeigen sich unter den ersten zehn pharmazeutischen Anbieter eine Vielzahl
von deutschen Firmen wie Hoechst, Bayer, Knoll, Boehringer Ingelheim

oder Schwarz Pharma, die den Ruf von Deutschland als ,,Apotheke der
Welt* begriindet haben (siehe Tabelle 12).
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Tabelle 12. Umsatzstarke Hersteller im Verordnungsjahr 1995

Verordnungen GKV-Fertigarzneimittelumsatz
Rang Hersteller / Vertrieb in Mio. Anteil in % in Mio. € Anteil in %
1 Hoechst 20,9 21% 638,2 3,8 %
2 Ratiopharm 62,4 6,4 % 558,9 3,.3%
3 Bayer 17,0 1,8 % 466,9 2,8%
4 Astra 9,2 0,9 % 429,5 25%
5 Hexal 30,5 3,1% 401,7 24 %
6 Glaxo Wellcome 8,8 0,9 % 360,7 21 %
7 Knoll 17,2 1,8 % 348,6 21 %
8 Bristol-Myers Squibb 7,0 0,7 % 331,7 2,0 %
9 Boehringer Ingelheim 14,5 1,5 % 2994 1,8 %
10  Schwarz 7,2 0,7 % 2854 1,7 %
11 Sandoz 10,7 1,1 % 269,1 1,6 %
12 Sanofi Winthrop 12,3 1,3% 268,6 1,6 %
13 Geigy 19,3 2,0% 2542 1,5 %
14 Novo Nordisk 4,9 0,5 % 2541 1,5 %
15  Godecke 10,2 1,0 % 239,3 1,4 %
16 Thomae 18,9 1,9 % 2354 1,4 %
17  Albert Roussel 10,3 1,1 % 220,8 1,3 %
18 Janssen 9,3 1,0 % 217,2 1,3 %
19  Azupharma 18,8 1,9 % 204.,8 1,2 %
20 Merck 15,2 1,6 % 201,9 1,2 %
21 Zeneca 3,9 0,4 % 200,2 1,2 %
22 Arzneimittelwerk Dresden 15,0 1,5 % 195,8 1,2%
23  Rhoéne Poulenc Rorer 13,7 1,4 % 190,0 1.1 %
24  Ciba /Ciba-Geigy 4,0 0,4 % 188,5 1,1%
25 MSD Sharp&Dohme 3,0 0,3 % 183,6 1,1%
26  Klinge 8,7 0,9 % 170,0 1,0 %
27  Hoffmann-La Roche 71 0,7 % 159,4 0,9 %
28 ASTA Medica 6,5 0,7 % 151,2 0,9 %
29  Schering 7,7 0,8 % 143,0 0,8 %
30 Essex 51 0,5 % 142,6 0,8 %
31  Boehringer Mannheim 4,9 0,5 % 138,4 0,8 %
32 BYK-Gulden 6,9 0,7 % 137,1 0,8 %
33 Cascan 3,3 0,3 % 136,1 0,8 %
34  Kali-Chemie 8,3 0,9 % 134,3 0,8 %
35 Isis 6,2 0,6 % 129,0 0,8 %

36  Schwabe 4,8 0,5 % 128,0 0,8 %


http://aspe.hhs.gov/health/reports/drugstudy/chap03.htm
http://aspe.hhs.gov/health/reports/drugstudy/chap03.htm
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Verordnungen GKV-Fertigarzneimittelumsatz

37  Grinenthal 8,2 0,8 % 127,8 0,8 %
38 Zyma 12,0 1,2 % 126,7 0,7 %
39 Pharmacia 2,8 0,3 % 125,6 0,7 %
40 Dieckmann 1,8 0,2 % 117,6 0,7 %
41 Synthélabo 44 0.4 % 114,7 0,7 %
42  Berlin-Chemie 11,5 1,2 % 114,1 0,7 %
43 Lilly 2,1 0,2 % 110,0 0,7 %
44  Heumann 8,9 0,9 % 106,3 0,6 %
45  Fisons 2,1 0,2 % 104,4 0,6 %
46 Lipha 45 0,5 % 100,6 0,6 %
47  STADA 9,3 1,0 % 97,5 0,6 %
48 Pharma Stern 2,6 0,3 % 95,6 0,6 %
49 UCB 5,1 0,5 % 95,6 0,6 %
50 Durachemie 6,0 0,6 % 93,0 0,6 %

Summe hier 514,9 52,9 % 10.543 62,4 %

Summe gesamt 972,9 100 16.907 100
Quelle: GKV-Arzneimittelindex

3.5.3.2 Hersteller im deutschen Arzneimittelmarkt 2004

Im Jahr 2004 hat die pharmazeutische Industrie im GKV-Markt Fertigarz-
neimittel mit einem Umsatz von 21,7 Mrd. € zu Apothekenverkaufspreisen
abgesetzt. Einen Umsatz von mehr als 100.000 € erreichten dabei 413 Her-
steller, die damit 81 % des Umsatzes und nahezu drei Viertel aller Verord-
nungen des deutschen GKV-Marktes umfassen.

Betrachtet man die umsatzstiarksten Hersteller des deutschen Marktes 2004,
zeigt sich — wie auf dem Weltmarkt — eine deutliche Marktkonzentration.

Konzentriert man sich auf die 20 umsatzstiarksten Hersteller, wird dort be-
reits ein Umsatzanteil von nahezu 60 % entsprechend 12,7 Mrd. € erreicht.
Marktfithrer nach Umsatz 1st Aventis mit einen Anteil von 7,1 % am Ge-
samtumsatz, gefolgt von dem Generikahersteller Ratiopharm, dem US-
amerikanischen Unternehmen Pfizer und dem generischen Anbieter Hexal,
seiner Mutterfirma Novartis sowie Astra/Zeneca. Damit befindet sich unter
diesen sechs umsatzstiarksten Arzneimittelherstellern mit rund 1 Mrd. €
Umsatz im Jahr 2004, nach der Ubernahme von Hexal durch Novartis, mit
Ratiopharm nur ein deutsches Unternehmen. Zieht man in die Analyse die
Besitzverhiltnisse nach Landerherkunft der 50 umsatzstarksten Arzneimit-
telhersteller mit ein, zeigt sich, dass 18 Firmen deutsche Eigentiimer haben,
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gefolgt von Unternehmen aus den USA (13), der Schweiz (6), GroBbritan-
nien (3) und Frankreich (2). Da sich unter diesen deutschen Unternehmen
zahlreiche Generika- und Reimportanbieter — mit hohen Verordnungswer-
ten, aber einem vergleichsweise geringen Umsatzanteil — befinden, werden
nur knapp 30 % des Umsatzes von deutschen Herstellern erwirtschaftet.
Dagegen fiihrt ein iiberwiegend aus Originalpriparaten bestehendes Pro-
duktsortiment von Herstellern aus der Schweiz (Novartis, Hoffmann-La
Roche oder Serono) und den USA (z. B. Pfizer, Janssen-Cilag) dazu, dass
wenige Firmen einen hohen Umsatzanteil im deutschen Arzneimittelmarkt
haben.

Tabelle 13. Umsatzstarke Hersteller im Verordnungsjahr 2004

Verordnungen GKV-Fertigarzneimittelumsatz
Rang Hersteller/Vertrieb oMo, g in Mio. € Anteil in %
1 Aventis 34,3 6,0 1.534 7,1
2 Ratiopharm 83,1 11,4 1.234 57
3 Pfizer 16,9 3,0 1.165 5,4
4 Hexal 45,6 8,0 1.134 5,2
5 Novartis 18,0 3,2 951 4,4
6 Astra/Zeneca 14,0 2,5 942 4.4
7 Janssen-Cilag 4.8 0,8 596 2,8
8 Hoffmann-La Roche 6,7 1,2 590 2,7
9 Kohlpharma 8,2 1,4 563 2,6
10  Glaxo Smithkline 6,5 1,1 519 2,4
1 Boehringer Ingelheim 9,0 1,6 454 2,1
12  Stada 16,0 2,8 411 1,9
13 Novo Nordisk 5,3 0,9 401 1,9
14 Lilly 3,9 0,7 395 1,8
15  Bristol-Myers-Squibb 3,3 0,6 372 1,7
16  MSD Sharp und Dohme 4.8 0,8 355 1,6
17  Altana 4,7 0,8 309 1,4
18  Berlin Chemie 8,3 1,5 296 1,4
19  Wyeth 2,8 0,5 263 1,2
20 Essex 42 0,7 256 1,2
21 Betapharm 9,9 1,7 250 1,2
22  Takeda 1,6 0,3 245 1,1
23 CT Arzneimittel 13,1 2,3 237 1,1
24 Abbott 5,1 0,9 236 1,1

25  Aliud 13,1 23 221 1,0
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Verordnungen GKV-Fertigarzneimittelumsatz
26 Merck 11,9 2,1 218 1,0
27  Schering 2,3 0,4 217 1,0
28 Schwarz 4.0 0,7 214 1,0
29 Serono 0,2 0,0 188 0,9
30 Bayer Vital 49 0,9 181 0,8
31 Mundipharma 2,0 0,3 178 0,8
32 Amgen 0,2 0,0 169 0,8
33 Sandoz 6,5 1,1 159 0,7
34 Eurim Pharm 2,9 0,5 158 0,7
35  Grilnenthal 44 0,8 148 0,7
36  Fujisawa 3,1 0,5 144 0,7
37  Neurax 5,6 1,0 136 0,6
38  Winthrop 8,0 1,4 134 0,6
39 MTKPharma 21 0,4 133 0,6
40 Emra-Med 23 0,4 125 0,6
41 MSD Chibropharm 1,4 0,2 119 0,5
42  UCB Chemie 3,7 0,7 118 0,5
43  Organon 2,2 0,4 116 0,5
44  Alpharma-Isis 4.5 0,8 114 0,5
45 Arzneimittelwerk Dres-
den 4.8 0,8 113 0,5
46  Heumann 54 0,9 111 0,5
47 1A Pharma 57 1,0 106 0,5
48  Biogen 0,1 0,0 104 0,5
49 Merck Dura 3,9 0,7 103 0,5
50  Solvay 34 0,6 100 0,5
Summe hier 438,7 73,9 17.537 81,1
Summe gesamt 569,1 100,0 21.629 100,0
Quelle: GKV-Arzneimittelindex, nach Arzneiverordnungs-Report 2005

Neben den Besitzverhiltnissen, die einen Hinweis darauf geben, wo die
Unternehmensentscheidungen getroffen werden, zeigt die regionale Analy-
se der Unternehmen, wo in Deutschland geforscht oder produziert wird. Die
Firmensitze der in Deutschland am Arzneimittelmarkt agierenden Unter-
nehmen liegen zu 21 % in Bayern (z. B. Hexal, Novartis, Bristol-Myers-
Squibb, MSD Sharp & Dohme), zu 19 % in Nordrhein-Westfalen (z. B.
Janssen-Cilag, Wyeth, Takeda), zu 16 % in Baden-Wiirttemberg (z. B. Ra-
tiopharm, Pfizer), sowie zu 14 % in Hessen (z. B. Aventis, Stada, Lilly).
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Dabei konnen die vielen am Markt agierenden einzelnen Anbieter mit ihren
deutschen Firmensitzen nicht dariiber hinwegtdauschen, dass sich nach den
Fusions- und Beteiligungswellen der letzten Jahre grofe Firmengruppen
gebildet haben. Beriicksichtigt man auch die Herstellerverflechtungen der
relevanten Anbieter im deutschen Arzneimittelmarkt, zeigen sich nach Um-
satz drei grof3e Konzerne:

e Sanofi-Aventis, ehemals Aventis - einstmals aus Hoechst und Rho-
ne-Poulenc entstanden - mit Winthrop (Joergens 2005)

e die Schweizer Firma Novartis mit zahlreichen Tochterfirmen wie
Hexal, Sandoz oder 1A Pharma

e Pfizer

Auffallend bei den Fusionen der letzten Jahre ist, dass deutsche Firmen von
Konzernen aus der Schweiz, Frankreich oder den USA iibernommen wer-
den. So finden sich in der Liste der 2000 weltweit fithrenden Unternehmen
des Jahres 2005 mit Merck und Schering nur zwei deutsche pharmazeuti-
sche Unternehmen (Forbes 2005).

3.5.3.2.1 Hersteller und ihr Produktsortiment 2004

Insgesamt wurden im Jahr 2004 2.500 Wirkstoffe mit knapp 10.000 ver-
schiedenen Préparaten 23 verordnet. Das Produktsortiment der einzelnen
Hersteller ist naturgemadll davon abhingig, welche Unternehmenspolitik
verfolgt wird: So vertreibt beispielsweise die Firma Biogen mit dem 1997
eingefiihrten hochpreisigen Wirkstoff Interferon beta-1a nur ein Arzneimit-
tel (Avonex) zur Behandlung der multiplen Sklerose. Auch die Firma Am-
gen hat sich auf gentechnologisch hergestellte Priparate konzentriert. Im
Gegensatz dazu haben Generikahersteller ein breites Produktsortiment, das
wie bei Ratiopharm 260 Wirkstoffe mit 290 Standardaggregaten umfasst
und nur noch von den Reimporteuren iibertroffen wird. Umsatzstarke for-
schende Unternehmen wie z. B. Aventis (124 Wirkstoffe), Pfizer (97 Wirk-
stoffe), Novartis (87 Wirkstoffe) oder Astra/Zeneca (51 Wirkstoffe) bieten
dagegen ein deutlich kleineres, haufig auf bestimmte Indikationen konzent-
riertes Arzneimittelspektrum an.

Dartiber hinaus gibt es deutliche Unterschiede in der Verteilung auf Markt-
segmente wie Festbetridge, rezeptfreie Arzneimittel, Generika, patentge-
schiitzte Arzneimittel oder umstrittene Arzneimittel (7abelle 14). Erwar-

23 Unter Priparaten werden so genannte Standardaggregate verstanden, die verschiedene
Starken und PackungsgroBen eines Arzneimittels vom selben Hersteller umfassen, so-
weit sie die gleiche Hauptindikation haben.
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tungsgemil entspricht der Produktmix der 50 umsatzstirksten Firmen
weitgehend dem des Gesamtmarktes und weist im Durchschnitt etwa einen
dhnlich hohen Umsatzanteil am Festbetrags- und generikafdhigen Markt
auf. Dabei sind die generischen Anbieter wie beispielsweise Ratiopharm,
Hexal oder Stada an ihren hohen Generikaumsitzen zu erkennen, die sich
auch in einem hohen Festbetragsanteil niederschlagen. Forschende Herstel-
ler wie Pfizer, Hoffmann-La Roche oder Boehringer Ingelheim haben hin-
gegen ihren Umsatzschwerpunkt im patentgeschiitzten Markt mit Umsatz-
anteilen von tiber 50 % in diesem Segment. Rezeptfreie und umstrittene?4
Arzneimittel erreichen bei den 50 umsatzstdrksten Arzneimitteln hingegen
kaum relevante Anteile.

Auch forschende Firmen wie Aventis, Novartis, Abbott oder Bayer errei-
chen mit ihren einstmals patentgeschiitzten und mittlerweile generikaféhi-
gen Wirkstoffen immerhin einen Umsatzanteil von 40 % im generikaféhi-
gen Markt. Unter den insgesamt neun Herstellern, die einen geringen gene-
rikafdhigen Umsatzanteil von unter 10 % aufweisen, befindet sich nur Sche-
ring in deutscher Hand. Von den restlichen haben fiinf Hersteller ihren Sitz
in den USA und jeweils einer sitzt in der Schweiz und Japan. Die Unter-
nehmensstrategie dieser Hersteller ist primér auf innovative Produkte aus-
gerichtet. Der Umsatz patentgeschiitzter, innovativer oder die Therapie ver-
bessernder Arzneimittel, die nach der Fricke-Klaus-Klassifikation (siehe
Abbildung 22) mit A oder B eingestuft wurden, kommt zu 39 % von Firmen
aus den USA, zu 18,5 % von deutschen Firmen und zu 18 % von Firmen
aus der Schweiz. Aber auch beim Umsatz der patentgeschiitzten nachah-
menden Arzneimittel (Me-too-Arzneimittel), die nach der Klassifikation als
Analogpriparate (Gruppe C) eingestuft sind, erreichen die US-
amerikanischen Firmen einen Umsatzanteil von 36 %, gefolgt von deut-
schen Firmen mit 23 %.

Die Umsatzanteile umstrittener Arzneimittel haben seit Jahren abgenom-
men. Anders als im Patentmarkt wird in diesem schrumpfenden Segment
des Arzneimittelmarktes von knapp einer Mrd. € 42 % des Umsatzes von
deutschen Firmen erzielt. Deutlich wird aber auch, dass bei den 50 umsatz-
starksten Herstellern mit rezeptfreien, aber auch den umstrittenen Arznei-
mitteln ein unterdurchschnittlicher Umsatzanteil erwirtschaftet wird. Ledig-
lich bei der belgischen Firma Solvay erreicht allein das rezeptfreie Enzym-
priaparat Kreon, das jedoch fiir die Behandlung von Pankreasinsuffizienz
oder Mukoviszidose nach der Ausnahmeliste gemill § 34 Abs. 1 Satz 2
SGB V erstattungsfahig ist, knapp ein Viertel ihres GKV-
Fertigarzneimittelumsatzes.

24 Klassifikation umstrittener Arzneimittel nach Schwabe (s. 0.)
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Tabelle 14.  Anteile des GKV-Fertigarzneimittelumsatzes der pharmazeutischen
Industrie nach Marktsegmenten 2004

Festbetrags- generika- patentge-
Rang Hersteller/Vertrieb segment rezeptfrei fahig schiitzt  umstritten
1 Aventis 36,1 1,1 43,7 43,8 3,2
2 Ratiopharm 75,9 3,0 99,7 3,5
3 Pfizer 15,6 0,4 31,4 64,5 3,9
4 Hexal 65,5 2,7 99,2 0,5 43
5 Novartis 20,9 0,1 39,6 44,7 43
6 Astra/Zeneca 22,1 0,3 27,8 49,2 0,0
7 Janssen-Cilag 29 0,0 9,8 45,8 0,6
8 Hoffmann-La Roche 17,8 0,0 31,0 67,3 0,0
9 Kohlpharma 14,4 0,9 36,1 54,2 23
10 Glaxo Smithkline 12,9 12,8 38,9
11 Boehringer Ingelheim 8,3 0,8 12,8 60,4 6,4
12 Stada 57,9 0,0 99,9 1,7
13 Novo Nordisk 64,9 70,2 21,7
14 Lilly 17,0 0,2 26,9 72,4 0,4
15 Bristol-Myers-Squibb 8,3 0,0 26,4 62,6 0,0
16 MSD Sharp und Dohme 2,0 6,5 88,6
17 Altana 10,3 0,0 16,6 75,7 3,3
18 Berlin Chemie 48,4 3,1 49,6 46,1 0,2
19 Wyeth 7,9 0,4 14,2 76,0 0,0
20 Essex 6,9 0,1 3,3 90,8 2,8
21 Betapharm 67,7 0,8 99,9 1,7
22 Takeda 1,5 1,8 82,6 0,3
23 CT Arzneimittel 82,9 1,7 100,0 47
24 Abbott 28,0 43 41,5 48,7 2,8
25 Aliud 80,1 3.4 100,0 4,2
26 Merck 76,0 3,1 94,2 0,8 6,2
27 Schering 7,3 0,0 3,9 76,2 3,5
28 Schwarz 19,3 0,9 19,8 44,3 4,6
29 Serono 0,0 6,8 93,2
30 Bayer Vital 33,8 3,4 40,5 38,0 47
31 Mundipharma 9,4 2,0 99,9 0,1
32 Amgen 100,0
33 Sandoz 64,8 1,6 99,3 1,5
34 Eurim Pharm 22,2 0,8 40,7 42,9 3,7
35 Grinenthal 32,6 0,0 35,9 39,1 1,8

36 Fujisawa 32,9 0,3 45,6 51,7 3,8
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Festbetrags- generika- patentge-
Rang Hersteller/Vertrieb segment rezeptfrei fahig schiitzt  umstritten
37 Neurax 82,2 100,0 3,9
38 Winthrop 81,7 5,7 98,8 4,0
39 MTK Pharma 29,2 1,0 47,6 48,3 1,7
40 Emra-Med 23,1 1,4 39,3 48,1 2,4
41 MSD Chibropharm 0,6 0,6 53,3
42 UCB Chemie 17,8 8,5 22,7 64,7 9,9
43 Organon 9,9 0,4 68,2 25,2 1,2
44 Alpharma-Isis 79,7 0,7 94,5 0,6 4,8
Arzneimittelwerk Dres- 56,8 1,0 59,5 29,6 0,6
45 den
46 Heumann 77,7 1,2 99,0 0,0 3,0
47 1A Pharma 79,9 1,7 100,0 1,8
48 Biogen - 100,0
49 Merck Dura 66,7 2,3 99,2 4,0
50 Solvay 48,7 29,1 76,3 0,0 10,0
Summe hier 33,4 1,2 48,4 40,6 2,5
Summe gesamt 33,7 3,3 48,9 37,1 4,2
Quelle: GKV-Arzneimittelindex, nach Arzneiverordnungs-Report 2005

Die potenzielle Betroffenheit der Hersteller bei gesetzlichen Anderungen
fallt damit auch unterschiedlich aus. So hat die Anderung der Erstattungsfi-
higkeit von nicht rezeptpflichtigen Arzneimitteln zu Umsatzriickgdngen
insbesondere bei deutschen mittelstindischen Arzneimittelherstellern ge-
fiihrt, die nicht zu den gelisteten umsatzstirksten Arzneimittelherstellern
des Jahres 2004 zidhlen. Firmen wie Schaper und Briimmer, Dr. Willmar
Schwabe, Trommsdorff oder Bionorica haben 2004 einen Umsatzriickgang
im GKV-Arzneimittelmarkt nach Bruttoabgabepreisen von mehr als 80 %
im Vergleich zu 2003 hinnehmen miissen.

Aber auch Festbetragsneufestsetzungen und -anpassungen haben fiir die
Hersteller im entsprechenden Festbetragssegment Auswirkungen. So belief
sich beispielsweise der Umsatz mit Arzneimitteln im Festbetragssegment
bei der Firma Pfizer im Jahr 2004 auf 15,6 %. Unter der ab 2005 in Kraft
getretenen Festbetragsfestsetzung bei Statinen erhdht sich dieser Umsatzan-
teil — bei konstanter Menge — auf 44,4 %.
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3.5.3.3 Hersteller im deutschen Arzneimittelmarkt 1995 bis 2004

Deutlich wird in der 10-Jahresbetrachtung der pharmazeutischen Anbieter
im deutschen GKV-Fertigarzneimittelmarkt, dass eine deutliche Marktkon-
zentration auf wenige Hersteller stattgefunden hat: Hatten die 50 umsatz-
stiarksten Hersteller 1995 nur etwas mehr als 60 % des gesamten Umsatzes
auf sich vereinigt, ist dieser Umsatzanteil der Top 50 auf iiber 80 % im Jahr
2004 angestiegen. Damit hat sich in den letzten 10 Jahren — wie im Welt-
markt — eine Marktkonzentration bemerkbar gemacht. Diese Marktkonzent-
ration geht eindeutig zu Lasten der Firmen mit deutschem Firmensitz. So
gingen die Firmen Behring in Chiron, Boehringer Mannheim in Roche,
Arzneimittelwerk Dresden letztlich zu Hoffmann-La Roche, Godecke in
Pfizer, Hexal und Azupharma in Novartis, Hochst in Aventis/Sanofi, Klinge
Pharma in Yamanouchi, Diekmann zu MSD oder Knoll/BASF in Abbott
auf. Daneben hat sich zwischen 1995 und 2004 — durch die Verdnderungen
der Verordnungsgewohnheiten der Arzte — der Produktmix im GKV-
Fertigarzneimittelmarkt deutlich veréndert, wie beispielsweise an den ver-
gleichsweise hohen Umsatzanteilen fiir umstrittene Arzneimittel im Jahr
1995 deutlich wird.

Konzentriert man sich auf die 20 umsatzstirksten Hersteller der beiden
Vergleichsjahre 1995 und 2004 wird deutlich: Von diesen umsatzstarksten
Anbietern waren 1995 insgesamt zwolf aus Deutschland, 2004 nur noch
vier deutsche Anbieter. Zieht man in diese Analyse die Besitzverhéltnisse
nach Landerherkunft aller 50 umsatzstirksten Arzneimittelhersteller mit
ein, zeigt sich (siehe Tabelle 12):

e Im Jahr 1995 hatten 24 Firmen deutsche Eigentiimer, gefolgt von
den USA (7), der Schweiz (5), GroBbritannien (4), Frankreich (3),
Schweden (3). Dabei haben die deutschen Unternehmen unter den
Top 50 einem Umsatzanteil von knapp 55 % erreicht. Die deutschen
Unternehmen vereinigten einen Umsatz von 5,8 Mrd. €: Damit ging
vom Umsatz der 50 umsatzstirksten Anbieter 1995 mehr als jeder
zweite Euro an deutsche Unternehmen.

e 2004 hatten 18 Firmen deutsche Eigentiimer, gefolgt von Unterneh-
men aus den USA (13), der Schweiz (6), GroBbritannien (3) und
Frankreich (2). Da sich unter diesen deutschen Unternehmen zahlrei-
che Generika- und Reimportanbieter — mit hohen Verordnungswer-
ten, aber einem vergleichsweise geringen Umsatzanteil — befinden,
werden nur knapp 30 % des Umsatzes von deutschen Herstellern er-
wirtschaftet. Dagegen fiihrt ein tiberwiegend aus Originalpraparaten
bestehendes Produktsortiment von Herstellern aus der Schweiz (No-
vartis, Hoffmann-La Roche oder Serono) und den USA (z. B. Pfizer,
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Janssen-Cilag) dazu, dass wenige Firmen einen hohen Umsatzanteil
im deutschen Arzneimittelmarkt haben.

Tabelle 15. 50 Umsatzstarkste Hersteller nach Landerherkunft 1995 und 2004

Umsatz 1995 Umsatz 2004

in Mio. € Anteil an Top 50 in Mio. € Anteil an Top 50
Belgien 230 2,2% 218 1,2%
Danemark 254 2,4% 401 2,3%
Deutschland 5.762 54,7% 5.181 29,5%
Frankreich 573 5,4% 1.668 9,5%
GroRbritannien 801 7,6% 1.711 9,8%
Italien 114 1,1% 296 1,7%
Japan - - 389 2,2%
Kroatien - - 113 0,6%
Niederlande - - 116 0,7%
Schweden 651 6,2% - -
Schweiz 998 9,5% 3.128 17,8%
USA 1.159 11,0% 4.316 24,6%
Top 50 10.543 100,0% 17.537 100,0%
Anteil hier an
gesamt 62,4% 81,0%
Gesamt 16.907 21.663
Quelle: GKV-Arzneimittelindex und nach Joergens 2006

Bei dem 10 - Jahresvergleich wird deutlich, dass bei der Beriicksichtigung
der Besitzverhéltnisse im GKV-Fertigarzneimittelmarkt —wie im Welt-
markt — ein Bedeutungsverlust der Unternehmen in deutschem Besitz zu
verzeichnen ist. Bei den dafiir ursdachlich verantwortlichen Konzentrations-
prozessen hatte Deutschland das Nachsehen und Léander wie die USA, die
Schweiz, Frankreich oder GrofBlbritannien gehen hierbei als deutliche Ge-
winner hervor. Dabei wird auch deutlich, dass Unternehmen, die sich im
Besitz von amerikanischen, franzosischen oder englischen Firmen befinden,
weniger auf generische Produkte oder umstrittene Arzneimittel setzen, da-
fiir aber mehr auf echte Arzneimittelinnovationen: Firmen in deutschem
Besitz haben diese Entwicklung — moglicherweise durch Managementfehler
verursacht — verschlafen.
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3.6 Zusammenfassung

In Deutschland stellt die Gesetzliche Krankenversicherung einen umfassen-
den Versicherungsschutz mit Sachleistungen fiir knapp 90 % der deutschen
Bevolkerung zur Verfiigung.

In den vergangenen Jahren, insbesondere seit der faktischen Aufhebung der
Arzneimittelbudgets zum Jahresbeginn 2001, riickten die deutlich steigen-
den Arzneimittelausgaben in den Fokus der Offentlichkeit. Diesen wurden
mit verschiedenen Kostenddmpfungsgesetzen im Jahresrhythmus begegnet,
wie dem Arzneimittelausgaben-Begrenzungsgesetz (ab 2002), dem Bei-
tragssatzsicherungsgesetz (ab 2003) sowie dem GKV-
Modernisierungsgesetz (GMG, ab 2004). Mit dem Arzneimittelversor-
gungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz geht ab 1. Mai 2006 das nédchste Kosten-
dampfungsgesetz an den Start. Trotz dieser Vielzahl an Regulierungsmal-
nahmen unterscheidet sich Deutschland an zwei zentralen Ansatzpunkten
weitgehend von den im Rahmen dieses Gutachtens vorgestellten Landern.
So gibt es in Deutschland weder ein direktes Instrument der Preiskontrolle
noch eine Positivliste. Neu zugelassene Arzneimittel sind direkt zu Lasten
der GKV erstattungsfdhig und fiir neue Wirkstoffe konnen die Hersteller
die Preise frei festlegen. Damit ist die Regulierungshéarte und —stringenz im
Landervergleich lediglich als ,,Mittel* zu klassifizieren gegeniiber hirteren
Regulierungen in Frankreich, Schweden oder der Schweiz.

Als stirkste Regulierungsinstrumente erweist sich in Deutschland zum ei-
nen das 1989 eingefiihrte Festbetragssystem, das als indirekte Preisregulie-
rung zu einer Stabilisierung der Arzneimittelpreise im Gesamtmarkt gefiihrt
hat. Zum anderen findet eine Mengenregulierung iiber arztindividuelle
RichtgroBen und Wirtschaftlichkeitspriifungen statt. Die Wirkung dieses
Instrumentes ist schwer einzuschitzen, da sie bislang weniger iiber einen
tatsdchlichen Regress hier auffilliger Arzte als vielmehr iiber das Drohpo-
tenzial der Wirtschaftlichkeitspriifung zustande kommt, die sich nicht quan-
tifizieren lésst.

Mit dem GMG wurden durch die Einbeziehung von patentgeschiitzten Ana-
logwirkstoffen ohne relevanten therapeutischen Zusatznutzen in die Festbe-
tragsgruppen sowie die Nutzen-Bewertung durch das IQWiG erste Schritte
in Richtung einer Bewertung des Innovationsgrades neuer Wirkstoffe und
ithrer therapeutischen Relevanz gegangen. Damit geht Deutschland in weni-
ger stringenten und kleineren Schritten in die Richtung der Regulierungen
in Grof3britannien, Schweden und der Schweiz.

Die Analysen der Marktdurchdringung fiir neue Arzneimittel zeigen, dass
sich innovative Arzneimittel im deutschen Markt durchsetzen konnen und



WIdO Landerbericht Deutschland Seite 121

das schneller als Analogwirkstoffe. Dies weist auf einen Zusammenhang
zwischen der Entwicklung des Verbrauchs und dem pharmakologisch-
medizinischen Erkenntnisstand hin.

Die pharmazeutische Industrie z&hlt zu den wachstumsstédrksten Branchen
in Deutschland und die jdhrlichen Zuwachsraten liegen iiber denen des
sonstigen produzierenden Gewerbes. Insbesondere in den Jahren seit 2000
hebt sich der Arzneimittelsektor klar von der Stagnation des gesamten pro-
duzierenden Gewerbes ab. Der gleichzeitig erfolgte Personalabbau in den
90er Jahren ist durch den Prozess der Wiedervereinigung und den Abbau
der ostdeutschen Industrie wesentlich begriindet.

Deutlich wird jedoch ebenfalls, dass im deutschen GKV-
Fertigarzneimittelmarkt eine Marktkonzentration auf wenige Hersteller
stattgefunden hat. Diese Marktkonzentration geht eindeutig zu Lasten der
Firmen mit deutschem Firmensitz. Bei denen dafiir urséchlich verantwortli-
chen Konzentrationsprozessen hatte Deutschland das Nachsehen und Lin-
der wie die USA, die Schweiz, Frankreich oder GroBbritannien gehen hier-
bei als klare Gewinner hervor. Dabei wird auch deutlich, dass Unterneh-
men, die sich im Besitz von amerikanischen, franzdsischen oder englischen
Firmen befinden, weniger auf generische Produkte oder umstrittene Arz-
neimittel, dafiir aber mehr auf echte Arzneimittelinnovationen setzen.
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4 Landerbericht Schweden

4.1 Marktsituation

4.1.1 Gesundheitsmarkt allgemein

In Schweden leben ca. 9 Mio. Einwohner, 65,5 % der Bevolkerung sind
zwischen 15 und 64 Jahren alt, jeweils ca. 17 % jlinger bzw. élter; das
durchschnittliche Alter betrigt 40,6 Jahre (Median 2004).25 Die Lebenser-
wartung bei der Geburt betrdgt 80,4 Jahre. Das Bruttoinlandsprodukt lag
2004 bei 31.240 € pro Kopf, zwischen 1996 und 2004 lag die durchschnitt-
lich jahrliche Wachstumsrate des schwedischen Bruttoinlandsprodukt bei
3,3 %.

Die Ausgaben fiir Gesundheit lagen 2003 bei 218 Mrd. Kronen insgesamt,
das entspricht 2.616 € pro Kopf oder 8,8 % des BIP. Die Ausgaben fiir Ge-
sundheit stiegen zwischen 1995 und 2003 im Durchschnitt um 5,8 % pro
Jahr, allerdings nahm der Anteil der Gesundheitsausgaben am BIP im sel-
ben Zeitraum nicht zu; gegeniiber 1980 sank der Anteil der Gesundheits-
ausgaben am BIP um 0,6 Prozentpunkte.

4.1.2 Organisation der Gesundheitsversorgung — Zugang der Kunden zu
Gesundheitsleistungen

Das Gesundheitssystem in Schweden ist staatlich organisiert, der Schwer-
punkt der Versorgung ist dabei den 21 Provinztagen (Landstinge) zugeord-
net, in denen zwischen 60.000 und 1.800.000 Personen leben. Der Leis-
tungskatalog und die Absicherung sind umfassend, durch die staatliche Or-
ganisation sind 100 % der Bevolkerung abgedeckt. Private Krankenversi-
cherung existiert nur in sehr geringem Umfang und lediglich als Supple-
ment-Versicherung fiir Zuzahlungen oder fiir die Sicherstellung schnellerer

25 Quellen: CIA World Fact Book http://www.cia.gov/cia/publications/factbook/geos/
sw.html; Eurostat Yearbook 2005, http://epp.eurostat.cec.eu.int/portal/page? pageid=
1334.49092079,1334 49092421& dad=portal& schema=PORTAL; Swedish Institute:
The Health Care System in Sweden, Sep. 2003, OEBIG: Arzneimittelausgaben, Wien
2001; OECD Health Data 2005 (Okt.), eigene Berechnungen
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Behandlungstermine; iiber private Krankenversicherungen werden ca. 1 %
der Gesundheitsausgaben finanziert.

Die Provinzen betreiben die Krankenhduser und Gesundheitszentren, in
denen der Grofteil der medizinischen Leistungen erbracht wird. Daneben
gibt es einen kleinen Bereich privater niedergelassener Arzte, allerdings
sind von den 27.500 landesweit titigen Arzten 25.000 im Bereich der 6f-
fentlichen Versorgung titig. Auf 1000 Einwohner kommen 3,3 Arzte und
2,4 Krankenhausbetten (Akutversorgung).

Die Finanzierung der Gesundheitsversorgung erfolgt iiberwiegend {iber
Steuern. Die Provinzen konnen hierzu eigene Steuern erheben, die etwa
75 % der Ausgaben decken. Die restlichen Mittel werden aus dem Staats-
haushalt beigetragen und durch Selbstbehalte der Patienten finanziert; letz-
tere tragen mit 4 % zu den Einnahmen der 6ffentlichen Gesundheitseinrich-
tungen bei. Die Selbstbehalte betragen je Krankenhaustag ca. 9 € und je
Arztbesuch zwischen 11 und 33 €; sie sind auf 100 € pro zwolf Monate be-
grenzt. Fiir Arzneimittel werden Selbstbehalte gesondert berechnet (sieie
unten).

Die Ausgaben der 6ffentlichen Hand fiir das Gesundheitssystem sind in den
neunziger Jahren jahrlich um 1,5 % gesunken. Hintergrund hierfiir war die
Konsolidierung der 6ffentlichen Haushalte nach der von 1990 bis 1993
dauernden Rezession. Die Ausgabensenkungen wurden durch Einsparungen
bei den Einrichtungen, einer Verschiebung von Behandlungen in den ambu-
lanten Sektor, die Erh6hung von Selbstbehalten sowie die Rationierung von
Gesundheitsdienstleistungen erreicht; letztere fiihrte zu Wartelisten filir Be-
handlungen, die nach wie vor bestehen (und in der Form von Garantien,
innerhalb welcher Zeit ein Termin zustande kommen muss, umgesetzt
sind).

Gleichzeitig verschob sich der Schwerpunkt der Rolle der Landstinge vom
Betreiber der Einrichtungen zu einem Vertragspartner: Die Krankenhduser
und Gesundheitszentren werden zunehmend nicht mehr {iber Budgets son-
dern iiber leistungsbezogene Vergiitungssysteme finanziert. Zudem wurde
den Patienten eine groBBere Wahlfreiheit bei der Inanspruchnahme von érzt-
lichen Leistungen ermdoglicht, dies wurde ergédnzt durch Vertrige mit priva-
ten Leistungserbringern. 2000 war der Anteil an den Ausgaben der
Landstinge fiir Leistungen durch private Anbieter auf 9 % gestiegen.
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4.2  Marktzugang

4.2.1 Pharmamarkt speziell - Zugang der Kunden zu Arzneimitteln

Arzneimittel sind ebenfalls {iber die Gesundheitsversorgung erstattungsfa-
hig. Allerdings gelten fiir die Arzneimittel seit Ende der neunziger Jahre
separate Zuzahlungsregelungen.

Seit 1999 gelten die folgenden Werte:

Tabelle 16. Eigenbeteiligung der Patienten im Arzneimittelbereich
Arzneimittelaufwand pro Per- Selbstbehalt Entspricht z Entspricht z €
son und Jahr von x Kronen in % Kronen Selbst- Selbstbehalt
bis y Kronen behalt
0 900 100% 900 SEK 96,84 €
901 1700 50% 400 SEK 42,99 €
1701 3300 25% 400 SEK 43,01 €
3301 4300 10% 100 SEK 10,75 €
4301 und mehr 0% 0 SEK 0,00 €
1.800 SEK 193,68 €
Quelle: European Observatory on Health Care Systems: Health Care Sys-
tems in Transition, Sweden. Kopenhagen 2001; eigene Berechnun-
gen.

Die maximale Eigenbeteiligung an den Kosten fiir Medikamente betragt
somit 1.800 Kronen oder 194 €, gemeinsam mit den Selbstbehalten fiir
Arzt- und Krankenhausbesuche demnach 290 €; dies entspricht rund 1 %
des durchschnittlichen Bruttoeinkommens schwedischer Arbeitnehmer.

Die Eigenbeteiligungsregelung sorgt jedoch dafiir, dass anfallende Arznei-
mittelkosten zunéchst vollstindig vom Patienten zu tragen sind, eine Kos-
teniibernahme erfolgt erst auf Antrag des Patienten bei Arzneimittelausga-
ben von mehr als 900 Kronen innerhalb von 12 Monaten. Die Eigenbeteili-
gung der Versicherten betrdgt so ca. 24 % der Gesamtausgaben fiir erstat-
tungsfahige Medikamente (in Deutschland ca. 7 %) und ca. 31 % am Ge-
samtumsatz fiir Arzneimittel.26

26 Schwedischer Verband der pharmazeutischen Industrie (Likemedelsindustriféreningen,
LIF): Fakta 2005, pharmaceutical market and health care, S 34
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4.2.2 Produktregulierung und Zulassung von Arzneimitteln

4.2.2.1 Zulassung und Erstattungsfahigkeit

In Schweden diirfen nur Arzneimittel vertrieben werden, die entweder
durch die EMEA oder durch die nationale Arzneimittelagentur (Likeme-
delsverket) zugelassen sind. Nach Angaben des Industrieverbands der
schwedischen pharmazeutischen Industrie dauert der durchschnittliche Zu-
lassungsprozess in Schweden ein knappes Jahr (nach OBIG 2001). Eine
Zulassung durch eine dieser Agenturen erlaubt den Verkauf der Arzneimit-
tel iiber das schwedische Apothekensystem oder durch Krankenh&user.

In Schweden waren 2005 ca. 6.900 Human-Arzneimittel zugelassen, tiber
90 % hiervon sind rezeptpflichtig. Aus Griinden der Kostenddmpfung sind
Parallelimporte in Schweden erwiinscht. Sie nehmen insbesondere seit 2000
stark zu und im Jahre 2005 waren bereits 25 % der zugelassenen Arzneimit-
tel (1674) Re-Importe.

Mit der Zulassung eines Arzneimittels ist aber noch nicht dessen Erstat-
tungsfahigkeit im Rahmen der Gesundheitsversorgung gegeben. Prinzipiell
sind nur rezeptpflichtige Medikamente erstattungsfahig. Aber auch diese
miissen fiir die Erstattungsfihigkeit eine weitere Hiirde iiberspringen; an-
sonsten miissen die Kosten fiir das Medikament durch den Patienten getra-
gen werden. Der Prozess zur Feststellung der Erstattungsfdhigkeit wurde
2002 geédndert.

Bis 2002 waren nur diejenigen Arzneien erstattungsfihig, fiir die vom
Reichsversicherungsbiiro (Riksforsékringsverket, RFV) ein Erstattungspreis
festgelegt wurde und die damit in die Positivliste aufgenommen waren;
hierzu musste ein Antrag des Arzneimittelherstellers gestellt werden. Nor-
malerweise gingen einer Festsetzung des Preises durch das RFV Verhand-
lungen mit der Industrie unter Einbezug des Provinztageverbunds (Kosten-
trdger) voraus.

Fiir die Preisfestsetzung von neuen Medikamenten wurde ein angemessener
Erstattungspreis auf Basis des therapeutischen Werts des Arzneimittels, den
Preisen fiir das Medikament im Ausland?’, den Preisen fiir vergleichbare
Produkte in Schweden sowie den Erwartungen an das Handelsvolumen
festgelegt. Bei Medikamenten, fiir die Generika verfiligbar sind, konnte ein
Referenzpreis festgesetzt werden, der dem Preis des billigsten biodquivalen-

27 aus folgenden Landern: Belgien, Ddnemark, Deutschland, Finnland, Frankreich, Nieder-
lande, Norwegen, Osterreich, Schweiz und Vereinigtes Kénigreich)
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ten Wirkstoff mit einem Aufschlag von 10 % entspricht; in diesem Fall
wird lediglich der Referenzpreis erstattet. Allerdings wurde dieses System
nur selten angewendet, in den meisten Fillen erfolgte die Festsetzung eines
»angemessenen Preises. Das RFV setzte jeweils sowohl die Preise fiir den
GroBhandel als auch die Apothekenabgabepreise fest.

Ein Hersteller, der mit der Preisfestsetzung nicht einverstanden ist, kann
seinen Antrag auf Preisfestsetzung zuriickziehen und dann das Medikament
tiber private Zahlungen der Patienten vermarkten; das Medikament wurde
dann nicht in die Positivliste aufgenommen. So wurde iiberwiegend jedoch
nur fiir OTC Préparate verfahren, moglich war dies aber auch fiir verschrei-
bungspflichtige Medikamente. Diese Medikamente und die OTC-Préiparate
sind generell nicht erstattungsfihig, auch wenn sie verordnet wurden. Fiir
den Medikamentenbedarf der Krankenhduser erfolgen Ausschreibungen,
auf die sich die Hersteller bewerben konnen, eine Preisfestsetzung durch die
RFYV erfolgt hier nicht.

Seit 2002 gibt es in Schweden eine neue Behorde, die Arzneimittel-
Leistungs-Agentur (Lakemedelsformansndmndens, LFN), die fiir die Zulas-
sung der Medikamente zusténdig ist. Diese Behorde hat die Aufgabe, die
Zulassung zur Erstattung auf der Basis von Kosten-Nutzen-Analysen zu
erteilen. Medikamente, deren Preise nach Einschédtzung der LFN den Nut-
zen (oder inkrementellen Zusatznutzen) iibersteigen, werden zur Erstattung
nicht zugelassen. Die LFN setzt nach wie vor die Preise nach Diskussion
mit dem antragstellenden Unternehmen und mit den Provinzlandtagen fest;
wird keine Einigkeit mit dem Unternehmen erzielt, wird das Medikament
nicht erstattet. Es ist Aufgabe der LFN, alle Arzneimittel einer Kosten-
Nutzen-Analyse zu unterziehen, auch die bereits im alten Zulassungssystem
anerkannten; die Nachzulassungen sollen bis Ende 2008 abgeschlossen
werden.

Mit der Einfithrung der LFN wurde das vorher verfiigbare, aber nur in ge-
ringem Umfang genutzte, Referenzpreissystem abgeschafft. Allerdings wird
durch die Kosten-Nutzen-Analysen ein hoherer Preisdruck auf die Herstel-
ler ausgeiibt, da im Falle eines von der Agentur festgestellten Missverhélt-
nisses zwischen Kosten und Preis die Erstattungsfahigkeit versagt wird. So
miissen nach den seit 2002 geltenden Regeln, Antrdage zur Erstattungsfahig-
keit von Generika mit einem Preisvergleich zu bereits verfligbaren Medi-
kamenten der gleichen Gruppe abgegeben werden. Bei Antrigen auf die
Erstattungsfahigkeit neuer Medikamente muss angegeben werden:

o fiir welche Patientengruppe das Medikament verwendet werden soll

e die Kosten verfligbarer therapeutischer Alternativen
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e die bereits fiir die Patientengruppe verfiigbaren Medikamente

e die geschitzte Anzahl von Patienten, fiir die eine Behandlung mit
dem neuen Produkt fiir sinnvoll gehalten wird

e die geschitzten DDD-Kosten.

Der Antrag muss mit einer Kosten-Nutzen-Analyse des Antragsstellers und
mit der Kosten-Nutzen-Analyse vergleichbarer Arzneimittel abgegeben
werden.

Somit bleibt Schweden bei einer staatlichen Entscheidung iiber die Erstat-
tung von Arzneimitteln durch die Gesundheitsversorgung und nimmt wei-
terhin nicht alle in der EU zugelassenen Medikamente in die eigene Positiv-
liste auf. Gedndert wurde nur das Bewertungsprinzip, das nun klar auf Kos-
ten-Nutzen-Bewertungen setzt; damit erhélt die LFN die Moglichkeit, ein
Medikament entweder von der Erstattung auszuschlieBen, weil der Preis
dem Nutzen nicht entspricht, aber auch weil ein Medikament nicht mehr
zeitgeméilB fiir die Behandlung ist und Priparate mit hoherem Nutzen exis-
tieren.

4.2.2.2 Dauer von der Antragstellung bis zur Verfiigbarkeit fiir den
Verbraucher

Nach den Angaben des schwedischen Verbands der Arzneimittelhersteller
betrug die Zulassungsdauer fiir Arzneimittel durch die schwedische Arz-
neimittelagentur 1004 durchschnittlich 10 Monate, fiir Neue Chemische
Entititen lag die durchschnittliche Dauer bei 13 Monaten (Median 9 Mona-
te, Spanne von 3 bis 36 Monate).28 Dies betrifft nicht die iiber EMEA zuge-
lassenen Arzneimittel, allerdings werden nach Angaben des schwedischen
Verbands der pharmazeutischen Industrie nach wie vor die meisten Medi-
kamente iiber die schwedischen Institutionen zugelassen. Dies betrifft so-
wohl Neue Chemische Entitdten als auch Zulassungen bekannter Priparate.
In 2004 wurden 25 NCEs und 1115 bekannte Préparate zugelassen (letztere
Zahl erklart sich durch Re-Importe und Generika).

Nach der Zulassung durch die Arzneimittelagentur muss nachfolgend der
Antrag bei der LFN auf Erstattung durch die Krankenversicherung gestellt
werden. Hierzu ist in den Regularien der LFN festgehalten, dass nach Ein-
gang des vollstindigen Antrags (inkl. der Kosten-Nutzen-Analyse) ein An-
trag innerhalb von 180 Tagen entschieden werden soll, also innerhalb wei-

28 Schwedischer Verband der pharmazeutischen Industrie (Likemedelsindustriforeningen,
LIF): Fakta 2005, pharmaceutical market and health care, S. 18
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terer 6 Monate. Werte iiber die tatsdchlichen Bearbeitungszeiten sind bis-
lang nicht ver6ffentlicht.29

Damit ist ein neues Arzneimittel fiir den Verbraucher im Durchschnitt nach
19 Monaten verfligbar, wobei etwa ein Drittel der Antragszeit auf die Zu-
lassung zur Erstattung durch die Krankenversicherung entfallt.

4.2.3 Preisregulierung

Im Falle einer positiven Entscheidung zur Erstattungsfahigkeit nach erfolg-
ter Wirtschaftlichkeitspriifung setzt die LFN den Erstattungspreis fiir das
Unternehmen oder den GroBhandel (Apothekeneinkaufspreis, AEP) fest.
Auf diesem Preis wird dann der Apothekenverkaufspreis (AVP) kalkuliert
und festgelegt. Im Apothekeneinkaufspreis ist auch die GroBhandelsspanne
enthalten. Diese ist nicht gesetzlich geregelt, nach Angaben des Verbands
der pharmazeutischen Industrie liegt die GroBhandelsspanne bei ca. 2-3 %
der Herstellerpreise.

Der Apothekenverkaufspreis wird mittels eines prozentualen Aufschlags
und eines Fixaufschlags berechnet und ist nach der Hohe der Einkaufspreise
unterschiedlich. Die Berechnungsgrundlagen wurden 2004 gedndert, um
stiarker den tatsdchlichen Aufwand mit der Arzneimittelabgabe zu reflektie-
ren; das heil3t, dass preiswertere Arzneimittel mit einem hoheren prozentua-
len Aufschlag belegt sind. Die Aufschlagregeln werden jahrlich neu durch
die LFN festgesetzt und sind von der Apoteket (der staatlichen schwedi-
schen Apothekenkette) verbindlich anzuwenden.

29 The Pharmaceutical Benefits Board: Areas of responsibility and tasks, S. 12. Fiir nach-
zupriifende Medikamente (z. B. wg. Preisdnderung) gilt eine Bearbeitungszeit von 90
Tagen. Bei Uberlastung der Behorde durch viele gleichzeitige Antriige kénnen die Bear-
beitungszeiten um 60 Tage verldngert werden.
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Die fiir 2006 giiltigen Regeln zeigt Tabelle 17.

Tabelle 17.  Aufschlagregeln fir rezeptpflichtige Medikamente glltig ab

01.01.2006
Spannen Spannen
absolut prozentual
(SEK)
AEP in Aufschlag  Min. Min Max. Max. min  max min max
SEK AEPin AVP AEPin AVPin
SEK in SEK SEK
SEK
<=75 SEK AIP * 1,2 1 32 75 121 31 46 3145% 62%
+31,25SEK
75,01SEK-  AIP * 1,03 75,01 121 300 353 46 53 62% 18%
300 SEK +44,00SEK
300,01 SEK- AIP* 1,02 + 300,01 353 6000 6.167 53 167 18% 3%
6000,00SEK  47SEL
>6000,01SEK AIP + 6000,01 6.167 100000 100.167 167 167 3% 0%
167SEK
Quelle: LFN:  http:/www.lfn.se/LFNTemplates/Page 578.aspx, eigene
Berechnungen.

Wie die Tabelle zeigt, liegen die Handelsspannen im niedrigsten Preisseg-
ment bei 62 % und mehr, sinken danach aber rasch ab und liegen ab 300
Kronen (ca. 32 €) Einkaufspreis bei oder unter 18 %. Die Bruttohandels-
spanne der Apotheken hat sich in der Zeit von 1990 bis 2004 von 27,7 auf
19,6 % verringert.30 Da verschreibungspflichtige Medikamente in Schwe-
den mehrwertsteuerbefreit sind, hat Schweden im internationalen Vergleich
mit die geringsten Handelsspannen.

Neben der Festsetzung der Preise fiir die Erstattung der Arzneimittel gilt in
den Apotheken Schwedens auch eine aut-idem Regelung: Die Apotheke
muss bei einer Verschreibung ein Alternativpraparat abgeben, wenn dieses
giinstiger als das verordnete Mittel ist und der Arzt nicht ausdriicklich und
medizinisch begriindet eine Substitution abgelehnt hat.

4.2.4 Mengenregulierung

Eine direkte Mengenregulierung nach der Festsetzung der Erstattungsfahig-
keit findet in Schweden nicht statt. Allerdings kann vermutet werden, dass

30 http://www.apoteket.se/apoteket/road/Classic/static/financialReports/2004/arsredovis-
ning/ar2004/sv/ Allerdings ist die Handelsspanne von 2003 auf 2004 um 0,8 Prozent-
punkte gestiegen.
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das Zuzahlungssystem, bei dem die Patienten die Anfangskosten voll tra-
gen, eine mengensteuernde Wirkung hat. Ein direkter Vergleich des Arz-
neimittelverbrauchs mit Deutschland ist schwierig, weil tiber die Statistiken
der staatlichen Apothekengesellschaft auch groBe Teile der Verbrauchs-
mengen im Krankenhaus erfasst werden, die in den fiir Deutschland verfiig-
baren Statistiken nicht enthalten sind; zudem werden die OTC-Préaparate
ebenfalls erfasst, da sie auch iiber die staatliche Apothekenkette (Apoteket
AB) abgegeben, aber nicht erstattet werden. In den verfligbaren Statistiken
fiir Deutschland werden nur die ambulant abgegebenen und verordneten
DDD erfasst. Insgesamt liegen die DDD in Schweden nach den Statistiken
der Apoteket um das 1,5fache iiber den in den im Arzneiverordnungs-
Report ausgewiesenen Werten.

4.2.5 Absatzwege

Der Vertrieb von Arzneimitteln ist stark reguliert. Im ambulanten Bereich
diirfen Arzneimittel nur iiber die Apoteket AB abgegeben werden, die im
staatlichen Besitz ist und bei der alle Apotheker angestellt sind. Apoteket
betreibt 883 Filialen fiir den Publikumsverkehr (Stand 2004, 2000 waren
noch 906 Filialen in Betrieb), das entspricht rund 10.000 Einwohner pro
Apotheke. In diinn besiedelten Gegenden werden Arzneimittel in an Léden
angeschlossene Abgabestellen vertrieben. Damit steht eine Arzneimittelab-
gabestelle flir knapp 5.000 Einwohner zur Verfiigung; Schweden hat damit
eine im europdischen Vergleich geringe Apothekendichte.

Apoteket beliefert auch Krankenhduser, viele der auch fiir die ambulante
Arzneimittelabgabe zustindigen Apotheken sind an Krankenhduser ange-
gliedert und beliefern auch diese. Daneben haben die Krankenhduser die
Moglichkeit des Direktbezugs vom GroBhandel und von der Industrie. U-
berwiegend erfolgt die Belieferung jedoch iiber Apoteket.

Der GroBBhandelsmarkt in Schweden ist stark konzentriert; es gibt lediglich
zwel groBe private GroBhandelsfirmen, iiber die auch Apoteket Arzneimit-
tel bezieht.

Wie oben bereits dargestellt, sind die Kosten der Distribution in Schweden
vergleichsweise gering. Selbst unter Einberechnung der (nicht veroffent-
lichten) GroBhandelsspanne von geschétzt 3 % der Apothekeneinkaufsprei-
se liegt die Gesamthandelsspanne bei ca. 22,5 %; damit hat Schweden im
europdischen Vergleich eine der geringsten Handelsspannen liberhaupt.
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4.2.6 Arzneimittelverbrauch und -kosten

4.2.6.1 Produkte

Insgesamt wurden in Schweden Arzneimittel in Hohe von 24,4 Mrd. Kro-
nen (2,4 Mrd. €) verkauft. Uber die Krankenversicherung wurden 19 Mrd.
Kronen erstattet. Dabei wurden 2004 insgesamt 4.571 Mio. DDD umge-
setzt, dies entspricht 1.391 DDD pro tausend Einwohner und Tag.3! Ein
Vergleich der Struktur innerhalb der ATC-Systematik (1 Ebene) zeigt deut-
liche Unterschiede mit der Verordnungsstruktur z. B. in Deutschland
(Abbildung 44). Insbesondere in den Gruppen A, C und N zeigen sich deut-
lich Abweichungen zwischen den beiden Landern. Inwieweit dies (bei dhn-
licher demographischer Struktur in den beiden Léandern) auf unterschiedli-
che Morbiditdt oder lediglich unterschiedliches Verordnungsverhalten zu-
riickzufiihren ist, 14sst sich aus den verfligbaren Daten nicht ableiten.

Eine abweichende Verteilung fiir die ATC-Gruppen ergibt sich bei Betrach-
tung der Umsétze anstatt der DDDs. In diesem Fall liegen die Mittel der
Gruppe N (Nervensystem) mit 19,7 % auf Platz 1, gefolgt von Antine-
oplastika (L, 12,5 %), Kardiologischen Medikamenten (C, 11,9 %) und den
Medikamenten der Gruppe A (Alimentdres System 11,6 %).

Bei Betrachtung der umsatzstarksten ATC-Gruppen auf der zweiten Ebene
zeigen sich ebenfalls deutliche Abweichungen zwischen den beiden Lén-
dern (Abbildung 45). So werden in Deutschland wesentlich mehr ACE-
Hemmer, Lipidsenker und Antidiabetika verschrieben als in Schweden. Da-
fiir liegt der Umsatz mit Psychoanaleptika und Antiasthmatika in Schweden
deutlich vor den Zahlen in Deutschland.3? In Schweden werden durch diese

10 Gruppen ca. 40 % des gesamten Arzneimittelumsatzes erfasst (in
Deutschland 48 %).

31 Fiir Deutschland liegt der Wert laut AVR bei 906 DDD pro Tsd. Einwohner und Tag, der
Verbrauch in Schweden wire danach um den Faktor 1,5 hoher. Allerdings sind in den
schwedischen Statistiken die Verbrauchszahlen fiir alle Abgaben aus der staatlichen A-
pothekenorganisation enthalten, also inklusive der Abgabe in Krankenh&usern und OTC-
Préparaten. Die Krankenhausabgaben sind im AVR nicht enthalten, OTC-Préparate nur
insofern sie zu Lasten der GKV verordnet wurden.

32 Da eine schwedische Krone ca. 0,10 € entspricht und Schweden auch ca. 1/10 der Be-
volkerung Deutschlands hat, lassen sich die Gruppen im Ansatz auch hinsichtlich der
durchschnittlichen Verordnungsmenge vergleichen.
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Abbildung 44. Vergleich der Anteile der ATC Gruppen zwischen Schweden und
Deutschland

Prozent an DDD insgesamt
19,0

A Alimentires System und Stoffwechsel 13,1
B Blut und Blutbildende Organe 4,1 9.0

C Kardiovaskulires System

D Emollientia und Hautschutzmittel

27,0

G Urogenitalsystem und Sexualhormone

H Systemische Hormonpréparate

J Antiinfektiva zur systemischen Anwendung

L Antineoplasitka und Immunmodulierende Mittel
M Muskel- und Skelettsystem

N Nervensystem

OSchweden

P Antiparasitire Mittel
HDeutschland

R Respirationstrakt
S Sinnesorgane
V Varia

20 25 30 35 40 45

Quelle: Apoteket AB Lakemedelsstatistik, DDD per ATC 2004, WIdO 2006
www.apoteket.se; Arzneiverordnungs-Report 2005, Tabelle 64.4; ei-

gene Berechnungen

Abbildung 45. Die 10 umsatzstarksten ATC-Gruppen (Ebene 2) in 2004

Schweden Deutschland
Mio. SEK Mio. Euro
N06, Psychoanaleptika 1.486 C09, ACE-Hemmer 1.949
R03, Antiasthmatika 1.236 A10, Antidiabetika 1.460
N02, Analgetika 1.111 C10, Lipidsenker 1.229
A02, Saurebed. Erkrankung 958 R03, Antiasthmatika 1.217
L04, Inmunsuppressiva 890 A02, Sdurebed. Erkrankung 1.156
L01, Cytostatika 890 NO02, Analgetika 1.090
C09, ACE-Hemmer 858 NO06, Psychoanaleptika 968
NO5, Psycholeptika 821 C07, Beta-Blocker 915
A10, Antibiabetika 767 NO06, Psychoanaleptika 832
C10, Lipidsenker 694 L03, Immunstimulanzien 772

In Mio. Kronen, AEP. Die 10 umsatzstarksten Gruppen entsprechen ca. 40 % des Gesamtumsat-
zes zu AEP in Schweden, und etwa 48 % des Gesamtumsatzes zu lasten der GKV in Deutschland.

Quelle: Schwedischer Verband der pharmazeutischen Industrie, Fakta 2005;
Arzneiverordnungs-Report 2005; eigene Berechnungen.


http://www.apoteket.se/
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Die TOP-10 Produkte, die 2004 in Schweden abgesetzt wurden, zeigt die
nachfolgende Grafik im Vergleich zu den TOP-10 Produkten des deutschen

Arzneimittelmarktes (Abbildung 46).

Abbildung 46. Die zehn umsatzstarksten Praparate in Schweden und Deutschland

im Vergleich 2004
Schweden Deutschland
Mio. SEK Mio. Euro
Zoloft, Antidepressivum 386 Sortis, Lipidsenker 336
Lipitor, Lipidsenker 344 Durogesic, Analgetikum 258
Lanzo, Protonenpumpenhemmer 304 Pantozol, Protonenpumpenhemmer 232
Nexium Mups, Protonenpumpen-
Seloken, Betablocker 293 hemmer 211
. Plavix, Thrombozytenaggregations-
Enbrel, Inmunsuppressivum 286 hemmer 176
Symbicort, Asthmamittel 272 Zyprexa, Neuroleptikum 168
Cozaar, Antagon 254 Rebif, Inmunmodulator 158
Efexor, Antidepressivum 245 Viani, Antiasthmatikum 155
. . Iscover, Thrombozytenaggregations-
Remicade, Inmunsuppressivum 243 hemmer 153
Zyprexa, Neuroleptika 242 Risperdal, Neuroleptikum 150
Quelle: Schwedischer Verband der pharmazeutischen Industrie, Fakta 2005;

In Mio. Kronen, AEP. Fir Deutschland Arzneimittelindex 2004.

Diese 10 Prédparate machen in Schweden etwa 12 % und in Deutschland
etwa 9 % des Gesamtumsatzes aus.

4.2.6.2 Kosten

Der Arzneimittelumsatz von Apoteket lag 2004 bei 28.638 Mio. Kronen
insgesamt (zu AVP). Davon entfielen 3.459 Mio. Kronen auf die Abgabe
von Arzneimitteln im Krankenhaus und 2.415 Mio. Kronen auf (nicht er-
stattungsfdahige) OTC-Préaparate. Der Umsatz mit verschriebenen Medika-
menten im ambulanten Bereich belief sich auf 23.300 Mio. Kronen (zu
AVP). Zu Lasten der Provinzlandtage als Kostentriger wurden 2004 Arz-
neimittel im Wert von 19.015 Mio. Kronen umgesetzt (damit wurden Kos-
ten flir den ambulanten und den Krankenhaussektor abgedeckt). Dies ent-
sprach 2.119 Kronen pro Einwohner (228 €) zu Lasten der Provinzlandtage.
Auf den verschreibungspflichtigen ambulanten Absatz inklusive der Selbst-
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beteiligung ergibt sich ein Umsatz von 279 € je Einwohner (der Gesamtab-
satz inkl. Krankenhaus lag bei 314 € pro Einwohner).33

Diese vergleichsweise niedrigen Ausgaben fiir Arzneimittel spiegeln sich
auch in den BIP-Anteilen wieder. Insgesamt reprisentieren die Gesund-
heitsausgaben knapp 9 % des BIP. Fiir Medikamente werden lediglich
13,3 % der Gesundheitsausgaben aufgewendet. Wie die obigen Ausfiihrun-
gen zu den DDD zeigen, liegt dies nicht an einer geringeren Versorgung mit
Arzneimittel in Schweden. Vielmehr hat Schweden ein vergleichsweise
sehr giinstiges Preisniveau, wie Abbildung 47 veranschaulicht.

Abbildung 47. Preisvergleich — Abweichung vom Preis in Schweden in %

Abweichung vom Preis in Schweden (in %)
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Quelle: LFN (Arzneimittel-Leistungs-Agentur), zitiert nach Fakta 2005

(Verb. der pharm. Industrie).

Lediglich in sechs Landern des europidischen Vergleichs sind die Arznei-
mittelpreise unter denen Schwedens, in der Mehrzahl der Lander liegen sie
iber den schwedischen Apothekenverkaufspreisen. In Deutschland liegen
die Apothekenverkaufspreise um 22 % iiber denen in Schweden. Das
schwedische Zulassungssystem mit seiner Preisfestsetzung und die ver-
gleichsweise sehr geringen Distributionskosten erkldaren den Grofteil der
glinstigen Verkaufspreise.

33 Zum Vergleich lag der Umsatz je Versichertem in Deutschland 2004 fiir ambulant abge-
gebene Arzneimittel bei 340 € inkl. Selbstbeteiligung (Stat. Taschenbuch Gesundheit
2005, BMGS Bonn) und damit um 21 % hoher.
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Daneben wird durch steigende Re-Importe auch der Preiswettbewerb auf
Herstellerebene gestirkt. Re-Importe stellen bereits 25 % der zugelassenen
Medikamente und machen 10,4 % des Umsatzes aus (1996 lag dieser Anteil
noch bei 1,9 %).

4.3  Struktur und Entwicklung des Pharmamarkts - Lieferanten

Schweden ist ein wichtiger Standort der Pharmaproduktion und der Phar-
maforschung. AstraZeneca, in der die schwedische Astra aufgegangen ist,
wird als wichtiger nationaler Produzent betrachtet (auch wenn das Haupt-
quartier von AstraZeneca in London ist). Die Unternehmenszentrale der
Forschung von AstraZeneca ist in Schweden anséssig, in Schweden wird
auch ein Grofteil der Forschung des Unternehmens durchgefiihrt.

Der {iberwiegende Teil der nationalen Produktion wird exportiert.
Abbildung 48 veranschaulicht das Wachstum der schwedischen Pharmain-
dustrie. Dabei wird deutlich, dass dieses Wachstum iiberwiegend exportge-
trieben ist. Nach 51 % in 1997 betrigt die Importquote gemessen an den in
Schweden verkauften Arzneimitteln 2004 60 %.34

Abbildung 48. Produktion der schwedischen Pharmaindustrie

Mio. €

7.000 Produktion Schweden

6.000

5.000 Export

4.000
3.000 Umsatz Schweden AIP

2.000

1.000 Import
0 1997 " 1998 | 1999 ' 2000 ' 2001 ' 2002 ' 2003 ' 2004
Quelle: LIF, Fakta 2005, Statistisches Zentralbiro Schweden, eigene Berech-
nungen.

Die Grafik zeigt auch, dass der Export deutlich stirker (112 % von 1997-
2004) wichst als der Arzneimittelabsatz in Schweden selbst (70 % von
1997 -2004). Das Wachstum des Exports liegt mit durchschnittlich 11 %

34 Aus den verfiigbaren Zahlen ldsst sich nicht ablesen, welcher Teil der Importe als Halb-
fertigprodukte in Schweden weiter verarbeitet und anschlieBend wieder exportiert wird.
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pro Jahr auch iiber dem Wachstum der Produktion selbst (8 % im Durch-
schnitt pro Jahr).

Tabelle 18: Kennzahlen der schwedischen Pharmaindustrie

in Mio. € 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004

Umsatz Schweden 1.534 1.783 1.982 2179 2329  2.501 2548  2.607
(AEP)

Import 783 875 1.049 1.053 1293 1565 1532 1.570
Export 2.371 2897 3388 3656 4335 4449 5312 5.035

Produktion Schwe- 3.707 4.116 4.270 4.535 5.272 5.665 6.345 6.154
den

Importquote am 51% 49% 53% 48% 56% 63% 60% 60%
Umsatz

Handelsbilanziiber- 1.588 2.022 2.339 2.603 3.042 2.884 3.780 3.465
schuss

Quelle: LIF, Fakta 2005, Statistisches Zentralbiro Schweden, eigene Berech-
nungen.

In Schweden gab es 2002 101 pharmazeutische Unternehmen, eine gering-
fiigig riicklaufende Zahl (1997 = 110; statistisches Zentralbiiro Schweden);
die Anzahl der nationalen Firmen (Hauptquartier in Schweden) gibt OBIG
fir 1999 mit 41 an. Die Anzahl der Beschiftigten lag 2002 bei 18.481,
18 % hoher als 1997, was einem durchschnittlichen jahrlichen Wachstum
der Beschiftigtenzahlen von 3 % entspricht.

Die Bruttowertschopfung hat sich von 1997 bis 2002 von 1,64 Mrd. € auf
3,73 Mrd. € deutlich mehr als verdoppelt, im Durchschnitt ist sie jdhrlich
um 18 % gewachsen. Der Anteil der pharmazeutischen Produktion am BIP
hat sich von 1997 bis 2002 von 2 auf 2,5 % erhoht.

Die groften Exportlidnder fiir die schwedischen pharmazeutischen Produkte
sind die USA (Anteil: 25,9 %), Deutschland (13,9 %) und Frankreich
(11,9 %); alle anderen Lénder liegen unter 5 % Anteil am Gesamtexport,
der Anteil der Exporte in die EU betrug 2004 49 %.

Schweden importiert pharmazeutische Produkte aus Dédnemark (18,3 %),
Grof3britannien (11,6 %), der Schweiz (11,4 %), Deutschland (10,7 %) und
den Niederlanden (10,1 %); Frankreich und Belgien folgen mit je gut 8 %,
die restlichen 21 % verteilen sich auf Italien (4 %) und weitere Lander mit
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kleinen Anteilen.35 Insbesondere gegeniiber den USA besteht also ein deut-
licher Handelsbilanziiberschuss.

Uber die Konzentration des Marktes und die GroBenordnung der Unter-
nehmen werden keine Statistiken gefiihrt. Allerdings sind nach Angaben
des Verbands der pharmazeutischen Industrie 12.473 Personen bei Astra-
Zeneca als grofitem pharmazeutischem Hersteller angestellt. Dies entspricht
etwa zweli Drittel der Beschéftigten in der schwedischen Pharmaindustrie.

Ein Schwerpunkt der schwedischen Pharmaindustrie liegt in der Forschung
und Entwicklung. Das Forschungs-Hauptquartier von AstraZeneca ist in
Schweden angesiedelt, von den 12.473 Beschéftigten sind 4.900 in der For-
schung beschiftigt, das entspricht 32 % der FuE-Mitarbeiter von AstraZe-
neca weltweit. Mit Forschungsausgaben von 1,38 Mrd. € in 2003 stellt die
pharmazeutische Industrie nach der Telekommunikation (1,9 Mrd. €) und
dem Transportsektor (1,63 Mrd. €) den grofiten Ausgabenblock fiir FuE in
Schweden. Schweden betreibt eine aktive Politik der Akquise von Pharma-
forschung, insbesondere klinischer Forschung. 2004 liefen 320 klinische
Studien. Daneben wird insbesondere die Biotechnologie-Forschung gefor-
dert.

4.4  Zusammenfassung

In Schweden werden eine Vielzahl von Regulierungsmitteln zur Steuerung
der Arzneimittelkosten und zur Steuerung der Qualitit der Arzneimittelver-
sorgung eingesetzt. Einzig auf eine direkte Mengensteuerung wird verzich-
tet:

e Nach der Zulassung durch die Nationale Arzneimittel Agentur muss
beim LFN iiber eine Kosten-Nutzen-Studie die Zulassung zur Erstat-
tungsfahigkeit im Rahmen der Krankenversicherung beantragt wer-
den. Damit steht nach der Zulassung des Medikaments eine weitere
qualititsorientierte Hiirde vor einem de facto Marktzugang.

e Der Preis fiir den Apothekeneinkauf wird ebenfalls vom LFN festge-
legt. Er orientiert sich an dem erwarteten Nutzen des Medikaments
und den Kosten einer Therapie mit einem vergleichbaren Medika-
ment. Im Falle Neuer Chemischer Entitdten werden auch Ver-
gleichspreise aus anderen Lindern herangezogen.

35 Statistisches Zentralbiiro Schweden, zitiert nach LIF Fakta 2005
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e Der Preiswettbewerb ist seit 1996 durch Re-Importe verschérft wor-
den. Re-Importe unterliegen wie Generika einem verkiirzten Zulas-
sungsverfahren — auch bei der LFN — und kénnen so rasch in den
Markt gebracht werden. 25 % der zugelassenen Medikamente sind
inzwischen Re-Importe, auf sie fallen 10 % des Umsatzes.

e Der Pharmavertrieb ist verstaatlicht und iiber die Apoteket AB ein-
heitlich organisiert. Die Handelsspanne betrigt inklusive der GroB3-
handelsspanne (von ca. 2-3 %) etwa 22,5 % des Apothekenverkaufs-
preises und liegt damit deutlich unter dem anderer Staaten (Deutsch-
land >40 %). Dadurch liegen die Apothekenverkaufspreise in
Schweden signifikant unter denen vieler vergleichbarer Lander
(nicht notwendigerweise die Herstellerabgabepreise).

e Apotheken sind verpflichtet, das jeweils preisgiinstigste vergleichba-
re Medikament abzugeben, es sei denn, ein Arzt hat der Substitution
medizinisch begriindet ausdriicklich widersprochen.

e Die Selbstbeteiligung an Arzneimitteln ist insgesamt auf ca. 1 % des
durchschnittlichen Verdienst eines Arbeitsnehmers begrenzt. Aller-
dings tragen die Patienten die Anfangskosten selbst. Dadurch werden
25 % der Kosten fiir verschriebene Medikamente {iber Selbstbehalte
bezahlt.

Trotz dieser starken Regulierung der Zulassung zum Arzneimittelmarkt und
des Arzneimittelabsatzes hat Schweden — ausgehend von einer kleinen Ba-
sis — eine stark wachsende und stark forschungsorientierte Industrie. Der
schwedischen Pharmaindustrie gelingt Wachstum bei der Zahl der For-
schungsauftriage. Gleichzeitig wichst im produzierenden Bereich die Ex-
portorientierung; drei Viertel des Exports gehen in die EU (49 %) und in die
USA (25 %), der Handelsbilanziiberschuss hat sich von 1997 bis 2002 um
127 % gesteigert.
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5 Landerbericht Grof3britannien

5.1 Marktsituation

5.1.1 Gesundheitsmarkt allgemein

In GroBbritannien leben ca. 60,5 Mio. Einwohner; 66,4 % der Bevolkerung
sind zwischen 15 unsd 64 Jahren alt, ca. 17,7 % sind jiinger und 15,8 %
alter; das durchschnittliche Alter betrdgt 38,9 Jahre (Median 2005).36 Die
Lebenserwartung bei der Geburt betrdgt 78,3 Jahre. Das Bruttoinlandspro-
dukt lag 2004 bei 28.395 € pro Kopf, zwischen 1996 und 2004 lag die
durchschnittliche jahrliche Wachstumsrate des britischen Bruttoinlandspro-
dukt bei 7,5 %.

Die Ausgaben fiir Gesundheit lagen 2003 bei 128,7 Mrd. € insgesamt, das
entspricht 2.161 € pro Kopf oder 7,7 % des BIP. Die Ausgaben fiir Gesund-
heit stiegen zwischen 1995 und 2003 im Durchschnitt um 10,7 % pro Jahr,
allerdings nahm der Anteil der Gesundheitsausgaben am BIP im selben
Zeitraum nur um 1,2 Prozentpunkte von 6,5 auf 7,7 % zu. Damit liegt
GroBbritannien innerhalb der EU und der OECD weiterhin in der Gruppe
der Lander mit dem geringsten Anteil der Gesundheitsausgaben am BIP.

5.1.2 Organisation der Gesundheitsversorgung — Zugang der Kunden zu
Gesundheitsleistungen

Wihrend der letzten 15 Jahre ist die Organisation der Gesundheitsversor-
gung in Grof3britannien wiederholt gedndert worden. Dabei stand zunichst
im Mittelpunkt die Dezentralisierung des Einkaufs medizinischer Leistun-
gen. Seit 2000 liegt der Hauptaugenmerk auf der Verbesserung der Dienst-
leistungen durch mehr und besser bezahltes Personal sowie der Verkiirzung
von Wartezeiten fiir die Behandlung der Patienten. Gleich geblieben ist in

36 Quellen: CIA World Fact Book http://www.cia.gov/cia/publications/factbook/geos/
sw.html; Eurostat Yearbook 2005, http://epp.ceurostat.cec.eu.int/portal/page? pageid=
1334.49092079,1334 49092421& dad=portal& schema=PORTAL; OEBIG: Arznei-
mittelausgaben, Wien 2001; OECD Health Data 2005 (Okt.), eigene Berechnungen
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diesem Zeitraum die iiberwiegende Finanzierung des Gesundheitssystems
tiber Steuern im Rahmen des National Health Service (NHS).

Seit der Griindung des NHS in 1948 haben alle in GroBbritannien lebenden
Personen annéhernd kostenfreien Zugang zum Gesundheitssystem.37 Dabei
ist der Zugang iiber die als gate keeper fungierenden Allgemeinmediziner
geregelt. Fiir die Inanspruchnahme von Spezialisten oder fiir Krankenhaus-
behandlung existieren zum Teil Wartezeiten. Etwa 11 % der Bevolkerung
haben daher ergdnzende private Versicherungen, die insbesondere den
schnelleren Zugang zu Spezialisten abdecken.?8 Die Verkiirzung der War-
tezeiten ist Ziel des NHS-10-Jahresplans, der im Jahr 2000 verabschiedet
wurde. Nach den Daten des NHS wurden die hierfiir gesetzten Ziele bis
zum Jahr 2005 weitgehend realisiert (siche Tabelle 19).

Der NHS ist dem Gesundheitsministerium unterstellt. Die Festlegung des
Budgets fiir den NHS erfolgt alle drei Jahre in Verhandlungen zwischen
Gesundheits- und Finanzministerium. Das Budget wird auf die vier nationa-
len Organisationen des NHS (England, Wales, Schottland, Nordirland) ver-
teilt, die jeweils den nationalen Gesundheitsministerien unterstehen. Bis
zum Jahr 2000 gab es in England 100 Health Authorities als nachgeordnete
Behorden des NHS; diese verwalteten jeweils das Budget fiir ca. 450.000
Einwohner, das nach demographischen Kriterien auf die Health Authorities
verteilt wurde. Inzwischen gibt es nur noch 28 so genannte ,,Strategic
Health Authorities, die jeweils fiir die Versorgung von ca. 2,5 Mio. Perso-
nen zustindig sind. Unterhalb der Health Authorities gab es zunédchst Fund-
holder, Gruppenpraxen von Arzten, die fiir ihre Patienten weitere medizini-
sche Dienstleistungen wie Arzneimittel und ambulant Dienste einkaufen
konnten; daneben wurde die Krankenhausversorgung direkt durch die
Health Authorities vorgehalten. Dieses System wurde 1999 abgeschafft und
durch Primary Care Trusts (PCT) ersetzt. Primary Care Trusts sind Pflicht-
Zusammenschliisse von Gesundheitsdienstleistern, die auf regionaler Ebene
fiir die Versorgung von jeweils ca. 100.000 Personen zustindig sind. Sie
erhalten von den Strategic Health Authorities inzwischen ca. 75 % der tiber
den NHS ausgegebenen Mittel fiir die Gesundheitsversorgung; dabei wird
das Budget sowohl nach demographischen Faktoren als auch auf Basis der

37 Fiir bestimmte Bereiche (Arzneimittel, Zahnbehandlung, Brillen, Fahrtkosten und einige
Hilfsmittel) werden Zuzahlungen in geringem Umfang erhoben, allerdings bestehen fiir
mehrere Personengruppen (Kinder und Jugendliche, Menschen iiber 60 Jahre, Personen
mit geringem Einkommen, chronisch Kranke und Schwangere) weitgehende Ausnahme-
regelungen.

38  Mossialos, Thompson: Voluntary Health Insurance in the EU. WHO Geneva 2004, S.
36; nach Laing & Buisson Consultants hatten 2003 6,64 Mio. Personen eine zusétzliche
private Krankenversicherung: http://laingbuisson.co.uk/StatisticsInformation/PrivateMe-
dicallnsurance/tabid/72/Default.aspx
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Performance der PCT verteilt. Neben den PCT gibt es Acute Trusts, in de-
nen Krankenhduser des NHS zusammengeschlossen sind, sowie Foundation
Trusts, die ebenfalls Krankenhduser bewirtschaften, aber nicht mehr dem
NHS unterstellt sind, sondern von regionalen Korperschaften und Gesund-
heitsdienstleistern verwaltet werden (einige Foundation Trusts sind auch im
Besitz von Primary Care Trusts).

Tabelle 19: Entwicklung der Wartezeiten fir Patienten im NHS

Wartezeiten fiir Krankenhausbehandlungen

Anzahl der Patienten davon 6-8 Monate davon 9 und mehr Monate
insgesamt
Mirz 1997 1.131.201 164.951 118.915
Mirz 2004 890.205 79.902 223
Miirz 2005 808.803 40,765 71
Dezember 2005 769.824 35 13

Anzahl der Patienten mit Wartezeiten fiir ambulante Behandlung iiber 13 oder 17 Wochen

tiber 13 Wochen tiber 17 Wochen
Mirz 1998 296.247 n/a
Mirz 2004 40.335 378
Mirz 2005 30.361 287
Dezember 2005 171 139

Uberweisungen zum Spezialisten bei Verdacht auf Krebs

Anzahl dringender Uberweisungen vom Prozentsatz der Patienten mit Spezia-

Allgemeinarzt wegen Krebsverdacht listentermin innerhalb von zwei Wo-
chen
Juni 2002 85.745 95,4 %
Mirz 2004 109.581 99,2 %
Mirz 2005 111.561 99,6 %
September 2005 137.471 99,6 %
Quelle: NHS England fact sheet Februar 2006,

http://www.info.doh.gov.uk/nhsfactsheets.nsf

Durch diese Reformen wurde die Dezentralisierung der Entscheidungen
tiber die Verwendung der Mittel vorangetrieben. Wahrend bis A eidungen
iiberwiegend zentral getroffen wurden und die eigentlichen medizinischen
nfang der 90er Jahre des vergangenen Jahrhunderts die Entsch Einrichtun-
gen mit strukturierten Budgets gefiihrt wurden, sind inzwischen die Ent-
scheidungen iiber die Mittelverwendung in die verschiedenen Trusts verla-
gert worden.39 Gleichzeitig wurde in den vergangenen finf Jahren intensiv

39 In den anderen britischen Nationen sind die Grundprinzipien der Versorgung analog zum
Aufbau in England; allerdings sind hier seit 2000 keine Verédnderungen der regionalisier-
ten Health Authorities vorgenommen worden. In Schottland gibt es hiervon ca. 50 und in
Wales und Nordirland jeweils vier. Die Verlagerung der Versorgungsentscheidungen in


http://www.info.doh.gov.uk/nhsfactsheets.nsf
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in den Ausbau des medizinischen Personals investiert. Damit einher ging
ein deutlicher Ausbau der finanziellen Ressourcen fiir den NHS; insgesamt
wurden fiir die Jahre 2000 bis 2005 21 Mrd. £ Sterling fiir die Umsetzung
des NHS-Plans zur Verfiigung gestellt. Dies flihrte zur in der Tabelle 1 dar-
gestellten Verringerung der Wartezeiten.40

Neben diesen beiden Ansédtzen wurde seit 1999 auch der Ausbau der Quali-
tit der Behandlung und die Standardisierung der Behandlung vorangetrie-
ben. Dies geschieht zum einen iiber das Gesundheitsministerium selbst: Es
verOffentlicht die ,,National Service Frameworks* (NSF), in denen Behand-
lungsleitlinien fiir bestimmte Erkrankungen oder bestimmte Patientengrup-
pen festgeschrieben werden. NSF existieren bereits fiir psychische Erkran-
kungen, koronare Herzerkrankungen und fiir Geriatrie. Fiir Diabetes und
Krebs sollen sie etabliert werden. Daneben wird die Effizienz und Effektivi-
tit insbesondere von Medikamenten durch das National Institute for Health
and Clinical Excellence (NICE) bewertet und bestimmt so u. a. deren Ver-
fiigbarkeit fiir die Behandlung.

5.2  Marktzugang

5.2.1 Pharmamarkt speziell - Zugang der Kunden zu Arzneimitteln

Arzneimittel sind ebenfalls im Leistungskatalog des NHS enthalten. Fiir
Arzneimittel werden Zuzahlungen in Hohe von 6,50 £ je Verordnung erho-
ben. Allerdings existieren weitgehende Ausnahmeregelungen (fiir Kinder
und Jugendliche, fiir Menschen tiber 60 Jahre, fiir Schwangere und fiir ein-
kommensschwache Personen). Daneben konnen Personen mit erhohtem
Arzneimittelbedarf ihre Zuzahlungen durch Vorauszahlungen (prepaid
prescription certificates) auf 34 £ im Vierteljahr oder 93 £ im Jahr begren-
zen. Durch diese Begrenzungen werden ca. 88 % der Verordnungen zuzah-
lungsfrei abgegeben.*!

dezentrale und vom NHS unabhingige Trusts wurde aber auch in den drei genannten
Landern vorangetrieben.

40 Nach den Zahlen des NHS konnten fiir England von 1997 bis 2005 die Zahl der Spezia-
listen um 10.000 auf 31.427, die Zahl der Allgemeindrzte (Gatekeeper) um 5.500 auf
34.999 und die Zahl der Pflegekrifte in Krankenhdusern um 75.000 auf 375.371 erhoht
werden. Quelle: http://www.info.doh.gov.uk/nhsfactsheets.nsf Wartezeiten sind aber
weiterhin fiir verschiedene Behandlungen gegeben, auch nach diesen Steigerungen liegt
die Anzahl der Arzte je 1.000 Einwohner unter den Zahlen z. B. von Deutschland.

41 OBIG 2001, S. 182
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Erstattungsfahig durch den NHS sind ca. 80 % der zugelassenen Medika-
mente, wobei rezeptfreie Medikamente nur fiir bestimmte Gruppen (Kinder
und Jugendliche, ausgewihlte Gruppen chronisch Kranker und sozial Be-
diirftige) und nur bei Abgabe in der Apotheke und Verordnung durch den
Arzt erstattungstfihig sind.

5.2.2 Produktregulierung und Zulassung von Arzneimitteln

5.2.2.1 Zulassung und Erstattungsfiahigkeit

Wie in anderen européischen Landern ist der Vertrieb von Arzneimitteln an
die vorherige Zulassung durch die nationale Zulassungsbehdrde oder durch
die EMEA gebunden. Durch den Sitz der EMEA in London werden viele
der Arzneimittel fiir den britischen Markt im zentralen Verfahren durch
EMEA zugelassen. Die nationale Zulassungsbehdrde ist seit 2003 die Me-
dicines and Healthcare Products Regulating Agency (MHRA). Sie ist aus
dem Zusammenschluss der Medicines Control Agency und der Medicines
Device Agency entstanden. Die MHRA ist (wie ihre Vorgédnger auch) eine
nachgeordnete Behorde des britischen Gesundheitsministeriums. Sie ist ne-
ben der Zulassung zum nationalen Markt auch fiir die Bewertung der Arz-
neimittelsicherheit verfiigbarer Medikamente und fiir die Beurteilung der
Effizienz zustindig. In dieser Aufgabe wird die MHRA ergénzt durch die
1999 gegriindete NICE, die durch Effektivitits- und Effizienzstudien die
Nutzung neuer Therapien fordern soll.

Arzneimittel werden nach drei Kategorien zugelassen: Als POM werden
Arzneimittel kategorisiert, die nur auf Rezept abgegeben werden diirfen, auf
die GSL kommen alle Arzneimittel, die rezeptfrei verkduflich sind (auch
auBlerhalb von Apotheken), wihrend als P kategorisierte Arzneimittel nur
iiber Apotheken abgegeben werden diirfen. Prinzipiell sind Arzneimittel
nach ihrer Zulassung in GrofBbritannien auch erstattungsfihig durch den
NHS. Ausgenommen sind die Arzneimittel auf der Negativliste. 1999 wa-
ren 19.201 Arzneimittel zugelassen, davon 16.681 erstattungsfiahig.42 Die
Anzahl der erstattungsfiahigen Arzneimittel war in den Jahren zuvor deut-
lich angestiegen. Nach den Zahlen des British National Formulary (BNF)
von 2003 gab es 10.843 verschreibungsfahige Einzelpriparate mit einer

42 Der NHS und die MHRA verdffentlichen keine Statistiken zu den gelisteten Arzneimit-
teln, daher sind nur die vom OBIG erhobenen Zahlen (OBIG 2001, S. 178ff) verfiigbar.
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Verschreibungshiufigkeit von mindestens 50 Verordnungen p. a. zu Lasten
des NHS.43

5.2.2.2 Dauer von der Antragstellung bis zur Verfiigbarkeit fiir den
Verbraucher

Nach den Berechnungen des britischen Verbands der Arzneimittelhersteller
betrug die Dauer des Zulassungsverfahrens fiir neue Arzneimittel in Grof3-
britannien in den Jahren 1999 bis 2003 durchschnittlich ca. 14 Monate (von
der Antragstellung bis zur Genehmigung). Bis zur Markteinfiihrung vergin-
gen danach durchschnittlich weitere fiinf Monate, so dass in Grof3britannien
zwischen Antragstellung und Verfiigbarkeit fiir den Patienten etwa andert-
halb Jahre liegen. Damit liegt Groflbritannien mit Landern wie Schweden
oder der Schweiz zeitlich gleichauf und im oberen Bereich der Zulassungs-
geschwindigkeiten, aber hinter der durchschnittlichen Dauer der Genehmi-
gung in Deutschland oder den USA.

Da die Zulassungsprozeduren fiir Generika und Parallelimporte bei der
MHRA deutlich kiirzer sind als bei neuen Medikamenten, ist hier eine
schnellere Verfiigbarkeit der Mittel gegeben.

Trotz der relativ schnellen Genehmigung neuer Arzneimittel ist der Markt-
anteil der neuen Medikamente in GroBbritannien deutlich geringer als in
anderen Landern wie die nachfolgende Abbildung 49 (auf Basis der Daten
des britischen Verbands der Arzneimittelhersteller) zeigt.

Danach lag 2003 der Anteil der in den letzten fiinf Jahren neu zugelassenen
Arzneimittel in GroBbritannien bei ca. 16 % Marktanteil, wihrend er in
Landern wie der Schweiz, Deutschland, Australien oder Kanada bei ca.
24 % und in den USA sogar ca. 27 % betrug. (Gemessen wurde der Anteil
am Umsatz, nicht an den Verordnungen.)

43 Quelle: http://www.dh.gov.uk/PublicationsAndStatistics/Publications/PublicationsStatis-
tics/PublicationsStatisticsArticle/fs/en?CONTENT 1D=4107504&chk=nsvFEQ
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Abbildung 49: Vergleich der Marktanteile der in den letzten finf Jahren neu zugelas-
senen Produkte (2003)
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Quelle: House of Commons Health Comittee, 4th report on health 2005;
Daten vom APBI (Britischer Verband der Pharmazeutischen Industrie)

5.2.3 Preisregulierung

Neben der Zulassung durch die MHRA oder die EMEA finden in GroB3bri-
tannien auch Verhandlungen zur Festlegung der Preise mit der Industrie
statt. Daber wird im Rahmen des PPRS (Pharmaceutical Price Regulation
Scheme) nicht der Preis einzelner Medikamente festgelegt, sondern es wird
vielmehr die Gesamtprofitabilitit der pharmazeutischen Unternehmen regu-
liert. Ziel ist es, einerseits den Unternehmen zu ermdglichen, weitere For-
schung und Entwicklung zu finanzieren und andererseits das Preisniveau
fiir den NHS bezahlbar zu halten. Daher besteht Freiheit hinsichtlich der
Preisgestaltung eines neuen Produkts bei dessen Markteinfiihrung, aller-
dings ist offenzulegen, wie dies auch das Gesamtergebnis des Unterneh-
mens betrifft.

Alle Unternehmen, die Originalpridparate zu Lasten des NHS abgeben wol-
len, miissen Mitglied des PPRS werden, dieses wird zwischen ABPI und
DOH verhandelt. Alle Unternehmen mit mehr als 5 Mio. £ Umsatz zu Las-
ten des NHS miissen ihre gepriiften Jahresabschliisse vorlegen. Diese kon-
nen nach den Vorgaben des NHS hinsichtlich der Kostenbewertung verén-
dert werden. Im PPRS werden Grenzen der Kapitalrendite festgelegt (der-
zeit 21 %); gleichzeitig wird der maximal anzusetzende Betrag fiir For-
schung und Entwicklung anhand der Umsétze im britischen Arzneimittel-
markt festgelegt. Bestandteil des PPRS ist auch das Einverstdndnis, dass
Unternehmen keine MalBnahmen ergreifen, um am Ende der patentge-
schiitzten Phase des Medikaments, den Patentschutz auszudehnen oder den
Markteintritt von Generika zu behindern.
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Zum 01.01.2005 wurde das PPRS neu gestaltet. Dabei wurde eine generelle
Absenkung der Fabrikabgabepreise um 7 % fiir alle am Markt befindlichen
Medikamente festgelegt; damit einher ging ein Preismoratorium bis zum
Jahresende 2005, erst danach konnten Antrdge auf Preisverdnderungen ge-
stellt werden. Den Unternehmen wurde freigestellt, die Absenkung um 7 %
durch eine generelle Absenkung oder durch eine unterschiedliche Vertei-
lung auf die vermarkteten Produkte zu erzielen. Preisabsenkungen und
Preismoratorien wurden seit 1993 mehrfach im Rahmen des PPRS verein-
bart; 1993 erfolgte erstmals eine Absenkung (um 2,5 %) und ein Einfrieren
der Preise fiir drei Jahre.

Einmal festgelegte Preise diirfen nur mit Genehmigung des Gesundheitsmi-
nisteriums erhoht werden. Preiserhohungen werden nur genehmigt, wenn
die Kapitalrendite des Unternechmens filir das laufende und die kommenden
Jahre auch nach Berechnungen des DOH 40 % unter dem Grenzwert liegen.

Fiir neue chemische Substanzen diirfen die Unternehmen Preise frei festle-
gen, allerdings ist das DOH iiber Preise und Umsatzerwartung zu informie-
ren; bei der Erwartung eines hohen Volumens (und damit einer Uberschrei-
tung der Profitabilititsgrenzen) ist das Unternehmen zur Information des
DOH und zur Vorlage eines Plans zur Riickfiihrung des Gewinns unter die
akzeptable Grenze der Profitabilitdt verpflichtet.

Die Freiheit der Preisfestsetzung gilt nicht, wenn die Einschétzung, dass es
sich um eine innovatives Medikament handelt, vom DOH (auf Basis der
Beurteilungen von MHRA, EMEA und NICE) nicht geteilt wird. Lediglich
bei positiver Bestitigung durch das DOH, dass es sich um ein neues Medi-
kament handelt, darf das Unternchmen den Preis frei festsetzen. Bei allen
anderen kann das DOH den Preis limitieren und zwar durch Vergleich zu
dhnlichen Priparaten, der Beurteilung der klinischen Notwendigkeiten oder
Verbesserungen sowie durch Einschidtzung der Verordnungs- und Umsatz-
erwartungen. Im Falle der Nichteinigung kann eine Schiedsstelle (mit ei-
nem vom Gesundheitsminister berufenen Vorsitzenden) angerufen werden.

Fiir Generika und Parallelimporte werden Hochstpreise jeweils vom DOH
festgesetzt.

5.2.4 Mengenregulierung

Ansitze zur Mengenregulierung werden im Rahmen des NHS insgesamt
verfolgt. Hauptinstrument hierflir ist die Festsetzung der Budgets zur Fi-
nanzierung der Gesundheitsdienstleistungen. Diese wurden auch fiir den
Arzneimittelbereich seit 1990 genutzt (OBIG 2001, S. 186). Diese Budgets
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werden auch weiterhin genutzt und auf der Ebene der Primary Care Trusts
gibt es entsprechende Empfehlungen des DOH zur Umsetzung der Budgets.

Neben den Budgets wurde seit den 1990er Jahren die Verordnung von Ge-
nerika gezielt gefordert. So gilt seit 1995 eine Aut-idem-Regelung, nach der
der Apotheker Generika substituieren soll, wenn dies nicht ausdriicklich
durch den Arzt untersagt ist. Dies fiihrte zu einem deutlichen Anstieg der
Abgabe von Generika. In 2003 lag der Anteil der Generika an den Verord-
nungen bei ca. 31 %, allerdings lag der Umsatzanteil bei lediglich ca.
13 %.44

Neben diesen Mallnahmen wurde in den 90er Jahren auch versucht, durch
eine Negativliste bestimmte Medikamente von der Verordnung auszu-
schlieBen. Dieser Ansatz wird derzeit nicht weiter verfolgt, vielmehr liegt
der Schwerpunkt bei den genannten MaBnahmen der Mengen- und der
Preisregulierung.

Stattdessen wird seit 1999 iiber das NICE die rationale Arzneimitteltherapie
durch die Entwicklung von Therapiestandards und Behandlungsleitlinien
sowie durch die Durchfithrung von Bewertungsstudien zur Effizienz und
Effektivitit von Medikamenten gefordert. Ziel ist es, einerseits neue und
mit Behandlungsvorteilen versehene Arzneimittel fiir die Verordnung im
Rahmen des NHS verfiigbar zu machen, andererseits aber durch klare Aus-
sagen zu den Anwendungsgebieten sicherzustellen, dass die Mengenaus-
weitung im Zusammenhang mit Behandlungserfolgen steht.

Auch wenn ein genereller Konsens aller Beteiligter besteht, dass der Ansatz
tiber NICE richtig und sinnvoll ist (entsprechende Bestitigungen werden
auch vom Verband der Arzneimittelhersteller immer wieder veroffentlicht),
so gibt es dennoch Kritik im einzelnen, insbesondere an der Geschwindig-
keit, mit der Studien durchgefiihrt und veroffentlicht werden. Daneben gibt
es zu einzelnen Arzneimitteln teilweise intensive Diskussionen iiber die
Richtigkeit der Ergebnisse der NICE-Studien.

Die Institutionen in Groflbritannien verdffentlichen keine Zahlen zu den
DDDs, so dass ein Vergleich mit der Verordnungsintensitit in anderen
Landern schwierig ist.

44 Quelle: IMS nach APBI 2004. Nach IMS-Daten auf den Gesamtmarkt (und nicht nur
GKV-Markt) bezogen lag GroBbritannien damit bei den Verordnungen deutlich vor
Deutschland, beim Umsatz allerdings dahinter.
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5.2.5 Absatzwege

Die Arzneimitteldistribution in GroBbritannien ist deutlich geringer regu-
liert als in anderen europdischen Léandern. Fiir OTC-Priparate (Préparate
auf der GSL) existieren keine Einschrankungen zum Absatzweg, so dass sie
in allen Geschéften verkauft werden konnen und insbesondere in Super-
maérkten etc. angeboten werden.

Apotheken- oder verschreibungspflichtige Medikamente diirfen sowohl
durch Apotheken als auch durch dispensierende Arzte abgegeben werden.
Zudem geben die von den PCT betriebenen ,,Walk-In-Center ebenfalls
Medikamente aus.

Neben den ca. 4.400 dispensierenden Arzten gab es 1999 etwa 12.300 Apo-
theken.#> Die Errichtung einer neuen Apotheke ist grundsétzlich frei, aller-
dings darf diese nur nach vorheriger Genehmigung durch den NHS auch
Arzneimittel zu Lasten des NHS abgeben. Somit konnen Apotheken de fac-
to nur nach Genehmigung durch den NHS errichtet werden. Dabei wird die
Genehmigung nur erteilt, wenn ein Mindestabstand von einer Meile zur
nichsten bestehenden Apotheke eingehalten wird und die Bevolkerungs-
dichte die Errichtung einer weiteren Apotheke rechtfertigt.

In GroBbritannien ist der Fremd- und Mehrbesitz von Apotheken seit lan-
gem erlaubt und es gibt einen hohen Anteil an Apothekenketten. Die grofite
Anzahl an Apotheken betreiben die Firmen Celesio (Gehe) mit 1.381, Boots
mit 1.400 und Alliance UniChem#6 mit 900 Apotheken. Alle drei Firmen
operieren auch als GroBhédndler. Boots und Alliance UniChem haben im
Oktober 2005 angekiindigt, dass sie unter dem Namen Alliance Boots fusi-
onieren wollen.4’

Im GroBhandel sind tiber 85 % des Marktes unter den drei Firmen Alliance
UniChem, Celesio und Phonix aufgeteilt. Daneben gibt es mehrere kleinere
GroBhandler. Phonix hat, wie die beiden anderen GrofBhidndler auch, in
GroBbritannien ebenfalls Apotheken gekauft, um im Einzelhandel présent
zu sein. NHS - Krankenhduser und andere NHS-Institutionen beziehen
Arzneimittel nicht iiber den GroBhandel, sondern iiber die NHS Purchasing
and Supply Agency. Die Handelsspanne in GroBbritannien ist im Vergleich
zu anderen europdischen Lindern sehr gering und liegt bei ca. 27,6 % des

45 Quelle: OBIG 2001, S. 182
46 In Deutschland iiber den GroBhiindler ANZAG vertreten, der 2004 gekauft wurde.

47 Derzeit laufen die Abstimmungen mit den Kartellbehdrden, vgl.
http://www.boots-media.com/AllianceUnichemupdate2.asp?qid=a
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Apothekenverkaufspreises, wovon 17,3 Prozentpunkte auf den Einzelhan-
del entfallen.48

5.2.6 Arzneimittelverbrauch und -kosten

5.2.6.1 Produkte

Zum Arzneimittelverbrauch in GroBbritannien liegen unterschiedliche Sta-
tistiken vor, die zum Teil nicht vollig kongruent sind. Die britische Regie-
rung verdffentlicht Zahlen lediglich fiir die jeweiligen NHS-Bereiche der
vier Lander und hier teilweise mit unterschiedlichen Bezugsgrofen. Zudem
werden in den Statistiken des DOH Arzneimittel gemeinsam mit anderen
tiber Apotheken abgegeben Hilfsmitteln (Stoma, Verbande etc.) gefiihrt; die
Summenangaben und Prozentberechnungen der Tabellen beziehen sich auf
diesen Gesamtumsatz.

Grof3britannien fiihrt keine Statistik zu den DDDs, so dass hier kein Ver-
gleich mit anderen Lindern moglich ist. Verfiigbar sind lediglich Daten zu
abgegebenen Packungen und den darin enthaltenen Medikamenteneinhei-
ten, wobei auch hier nur solche Mittel erfasst werden, von denen mindes-
tens 50 Verordnungen im Jahr angefallen sind.4° Die Medikamenteneinhei-
ten beziehen sich dabei lediglich auf die Anzahl der Tabletten, Milliliter
etc.; sie sind also nicht mit DDD vergleichbar und geben nur ein deutlich
groberes Bild der Verordnungsstruktur. Daher steht im Zentrum der Be-
trachtungen dieses Abschnitts die Auswertung der Umsitze und Umsatzan-
teile einzelner Praparate und Wirkstoffe. Die nachfolgende Tabelle 20 zeigt
zundchst die zehn nach Wert umsatzstirksten Mittel in GroB3britannien.

Die britische Statistik unterscheidet bei den Préparaten nach Packungsgro-
Ben, weshalb unter den TOP 10, Lipitor, Simvastatin und Zoton jeweils
doppelt auftauchen. Es ist festzuhalten, dass die 10 umsatzstirksten Pripa-
rate (in den aufgezdhlten Packungsgrofen) anndhernd 13 % des Umsatzes
an Arzneimitteln insgesamt ausmachen. Betrachtet man fiir die in der Ta-
belle 2 aufgefiihrten TOP-10-Mittel die Verordnungen und Umsitze iiber
alle Packungsgroflen, so zeigt sich, dass mit Lipitor und Simvastatin zwei

48 Klauber et. al.: Starkung des Wettbewerbs in der Arzneimittelversorgung zur Steigerung

von Konsumentennutzen, Effizienz und Qualitdt. Gutachten im Auftrag des Bundesmi-
nisteriums fiir Gesundheit und Soziale Sicherheit. Bonn 2003

49 Es gibt keine Angaben dazu, wie viel Prozent der gesamten rezeptpflichtigen Medika-
mente dadurch erfasst werden, dies diirften aber deutlich iiber 99 % sein.
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Lipid-Senker auf den ersten Plidtzen liegen, die allein ca. 7,5 % des Ge-
samtumsatzes ausmachen.

Tabelle 20:  Die 10 umsatzstarksten Arzneimittel (-packungen) in England® in 2004

Arzneimittelname Wirkstoff Verordnun- Umsatzin Tsd.£ Anzahl Tablet-
gen in Tsd. ten (in Tsd.)

Lipitor_Tab 10mg Atorvastatin 6.313,9 156.958,9 243.750,6

Lipitor_Tab 20mg Atorvastatin 3.203,9 132.686,5 125.134,4

Zoton_Cap 30mg Lansoprazole 4.283,4 121.150,7 138.832,9

(E/C Gran)

Plavix_Tab 75mg Clopidogrel 2.553,3 109.196,2 86.584,0

Simvastatin_Tab Simvastatin 3.997,7 100.448,7 148.907,9

40mg

Simvastatin_Tab Simvastatin 5.049,9 91.566,3 197.566,9

20mg

Zoton_Cap 15mg Lansoprazole 4.579,2 81.222,9 170.369,5

(E/C Gran)

Fosamax_Once Alendronic 2.385,8 75.168,0 12.794,5

Weekly Tab 70mg Acid

Seretide Fluticasone 874,4 74.968,5 1.119,3

250 Evohaler Propionate

250mcg/25mcg

(120D)

Zoladex LA_Implant Goserelin 190,1 69.874,0 190,5

10.8mg SafeSystem  Acetate

Pfs

Serevent_Inha 25mcg Salmeterol 1.697,1 68.983,9 2.192,8

(120 D)

Summe 1.013.240,6

Anteil am 12,6%

Gesamtumsatz

Quelle: Department of Health, Prescription Cost Analysis 2004

* Die Zahlen beziehen sich nur auf die im Rahmen des NHS England abgegebenen Medikamente. Konsoli-
dierte Zahlen fiir GroBbritannien insgesamt liegen nicht vor.

Gleichzeitig (vgl. die folgende Tabelle 21) ist bei der Zusammenfiihrung
aller Umsétze fiir die 7 Préparate der TOP-10-Tabelle zu sehen, dass der
Anteil an den Gesamtumsédtzen bei 16 % liegt, wobei allein die beiden Sta-
tine Lipitor und Simvastatin sowie der Protonenpumpenhemmer Zoton iiber
10 % des Gesamtumsatzes verursachen.



WIdO Ldnderbericht Grofibritannien Seite 151

Tabelle 21:  Die umsatzstarksten Arzneimittel in England* in 2004

@ Einhei-
@ Kosten ten je
Verord- je Verord- @ Kostenje Verord-

Name nungen Kosten Einheiten nung Einheit nung
Lipitor 11.237 359.522 434.785 146,1 3,8 153,0
Simvastatin =~ 12.200 242.198 471.118 95,7 25 153,5
Zoton 10.184 228.450 352.079 122,4 3,8 165,3
Seretide 3.048 177.343 3.954 315,2 2428 7.8
Plavix 2.553 109.196 86.584 42,8 1,3 33,9
Zoladex 301 83.817 305 493,2 489,1 2,0
Fosamax 2.564 80.213 18.809 123,9 13,7 78,5
Summe 1.280.739
Anteil am
Gesamtum- 15,9%
satz

Quelle: Department of Health, Prescription Cost Analysis 2004

* Die Zahlen beziehen sich nur auf die im Rahmen des NHS England abgegebenen Medikamente. Es sind die
Verordnungen und Umsitze fiir die Mittel aufsummiert, deren Packungen die TOP 10 bilden.

GroBbritannien verwendet bislang ein eigenes Ordnungssystem fiir die
Wirkstoffe (British National Formula), das vom ATC-Code abweicht. Da-
her ist auch ein Vergleich mit den ATC-Gruppen der anderen Lander nur
eingeschrankt moglich. Die folgende Tabelle 22 zeigt die umsatzstirksten
Wirkstoffe zu Lasten des englischen NHS; diese machen knapp 24 % des
Gesamtumsatzes zu Lasten des NHS aus.

Die nachfolgende Abbildung 50 zeigt die Hauptgruppen des britischen
Klassifikationssystems nach der Verordnungshiufigkeit und nach Umsatz
geordnet. Dabei ist zu beachten, dass die Verordnungshiufigkeit lediglich
die Anzahl von Packungen z&hlt, ohne nach Packungsgrof3en etc. zu unter-
scheiden. Nicht gezeigt sind in der Abbildung die auf Stomaartikel, Inkon-
tinenz, Verbdande und Hilfsmittel entfallenden Umsétze und Verordnungen;
auf diese Gruppen entfallen ca. 19,3 Mio. Verordnungen und 412,5 Mio. £
Umsatz.

Aus Abbildung 50 wird ersichtlich, dass die Verordnungen von Mitteln fiir
das Herz-Kreislaufsystem und das Nervensystem sowohl nach Verordnun-
gen als auch nach Umsatz die grof3ten Verordnungsgruppen ausmachen.
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Tabelle 22: Die zehn umsatzstarksten Wirkstoffe in England in 2004
Wirkstoff Abteilung Sektion Abschnitt Verordn. Kosten Kosten je
BNF (Tsd. £) (Tsd. £) Verordn.
(£)
Atorvastatin Kardio- Lipid- Lipid- 11.238,1 359.569,6 32,00
vaskular Senker Senker
Simvastatin Kardio- Lipid- Lipid- 12.680,9 250.878,6 19,78
vaskular Senker Senker
Lansoprazole Gastro- Ulcer- Proton- 10.184,4 228.449,5 22,43
intestinales  Heilende = Pumpen-
System Mittel Hemmer
Fluticasone Atemwege Kortikoste- Kortikoste- 4.282,5 221.939,0 51,82
Propionate roide roide
Amlodipine Kardio- Kalzium- Kalzium- 8.191,9 163.015,8 19,90
vaskular Blocker Blocker
Ramipril Kardio- Hoch- Angioten- 8.978,7 125.786,5 14,01
vaskular druck- sin-
senkende Converting
Mittel Enzyme
Inhibitors
Andere Pra-  Ernahrung Erndhrung Ernahung 1.734,8 117.162,0 67,54
parate der und Blut
enteralen
Erndhrung
Beclometa- Atemwege Kortikoste- Kortikoste- 7.281,5 115.021,0 15,80
sone Dipro- roide roide
pionate
Olanzapine Nervensys-  Mittel Antipsycho- 1.375,8 109.862,8 79,85
tem gegen tische Mittel
Psychosen
AClopidogrel Kardio- Anitkoagu- Antikoagu- 2.554,3 109.244,3 42,77
vaskular lation lation
Venlafaxine Nerven- Antide- Andere 3.074,9 107.177,6 34,86
Hydrochlorid  system pressi-va  Antidepres-
siva
Summe 1.908.106,8
Anteil am 23.6 %
Umsatz
Quelle: Department of Health, Prescription Cost Analysis 2004

Abbildung 51 vergleicht die Verordnungsanteile nach Ordnungsgruppen des
BNF mit den DDD-Anteilen nach ATC-Hauptgruppen in Deutschland; dies
ist — wie oben ausgefiihrt — wegen der unterschiedlichen Systematiken der
Einteilung und der auf Verpackungen eingeschrinkten Erfassung der Ver-
ordnungen nur mit Einschriankungen moglich. Die Abbildung zeigt, dass die
Anteile in Deutschland fiir Medikamente des Kardiovaskuldren Systems
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hoher sind wéhrend in England die Verordnungen fiir Medikamente zur
Behandlung des Nervensystems hohere Anteile haben.>0

Abbildung 50: Die Hauptgruppen des britischen Ordnungssystems nach absteigen-
der Verordnungshaufigkeit und nach absteigendem Umsatz 2004

Verordnungen

In Tsd. Rx

Kardiovaskuldres System 200.598

Nervensystem

Infektionen 41.514

Umsatz

InTsd. £

Kardiovaskulares System

Nervensystem

Endokrinologisch Y Atemwege 772.944
Gastro-intestinales System Endokrinologisct Y 772.226
Atemwege 50.794 Gastro-intestinales System 647.671

Muskel und Gelenkerkrankungen 304.983

Haut 35.036 Erndhrung und Blut 294.372
Muskel und Gelenkerkrankungen 29.632 11 pp i 292.073
Erndhrung und Blut 21197 Infektionen 240.178
Geburtshilfe, Gyn und Urologie 16.173 Geburtshilfe, Gyn und Urologie 230.444
Augen [ 15.816 Haut 210.332
ap: und 13.765 P und Impfi 126.001
HNO 9.457 Augen 112.984
! ppressiva | 3.991 HNO || 58.984
Anésthetika | 829 Andere | 17.590
Andere | 718 Anésthetika | 3.601

Quelle: Department of Health, Prescription Cost Analysis 2004

Abbildung 51: Anteil der Hauptgruppen des britischen Ordnungssystems an den
Verordnungen im Vergleich zum Anteil an den DDDs nach ATC-
Gruppen in Deutschland 2004

Anteil an Verordnungen in England

in %

Kardiovaskuldres System

Nervensystem
Endokrinologisches System
Gastro-intestinales System
Atemwege

Infektionen
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Muskel und Gelenkerkrankungen
Ernédhrung und Blut
Geburtshilfe, Gyn und Urologie
Augen

Anteil an DDD in Deutschland

in %

C Kardiovaskulires System

N Nervensystem

H Systemische Hormonpréparate
A Ali

Sys./

R Respirationstrakt

J Antiinfektiva systemisch
D Emollientia und Hautschutz

M Muskel- und Skelletsystem

B Blut und Blutbildende Organe
G Ur i und m.

S Sinnesorgane

HNO ] 4
G I ppressiva || 4 L Anitneoplasitka / d. 11
Anésthetika g
Andere |g V Varia |0
Quelle: Department of Health, Prescription Cost Analysis 2004 und GKV-

Arzneimittelindex

50 Zu beachten ist dabei wiederum, dass sich aus der Verordnungshiufigkeit kein direkter
Schluss auf die Anteile an Tagesdosen ziehen ldsst, weil Packungsgrofen und Darrei-
chungsstérken hier nicht berticksichtigt werden.
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5.2.6.2 Kosten

Wie oben bereits dargestellt, sind die statistischen Verdffentlichungen fiir
die verschiedenen Teilbereiche des NHS nicht ganz unproblematisch, da sie
nicht konsolidiert verdffentlicht werden. Der britische Verband der pharma-
zeutischen Industrie veroffentlicht die Zahlen fiir alle Bereiche gemeinsam.
Diese Zahlen sind in der nachfolgenden Tabelle 23 wiedergegeben

Tabelle 23:  Arzneimittelverordnungen und Arzneimittelumsatz in Grol3britannien
von 1990 bis 2003

Arznei-

Arznei- mittel- Gesamt-

Arznei- mittel- Grund- Gesamt- ausgaben

mittel- Grund- kosten  ausgaben fiir Arz-

Verord- Verord- Grund- kosten pro Ver- fur Arz-  neimittel
nungen nungen kosten* (£ pro ordnung neimittel (£ pro

Jahr (Mio.) (pro Kopf) (Mio. £) Kopf) (£) (Mio. £) Kopf)
1990 446,6 7,8 2.563 44,78 5,74 2.984 52,13
1991 467,7 8,1 2.877 50,09 6,15 3.343 58,2
1992 488,2 8,5 3.257 56,58 6,67 3.729 64,78
1993 511,9 8,9 3.586 62,18 7,01 4.091 70,94
1994 523,7 9,1 3.857 66,73 7,36 4.365 75,52
1995 544,8 9,4 4179 72,14 7,67 4.711 81,33
1996 559,7 9,6 4.543 78,27 8,12 5.096 87,8
1997 577,7 9,9 4.942 84,97 8,55 5.448 93,65
1998 5941 10,2 5.326 91,34 8,96 5.788 99,26
1999 613,1 10,6 5.991 102,45 9,77 6.328 108,21
2000 637,5 10,9 6.335 108,03 9,94 6.723 114,64
2001 676,7 11,5 6.920 117,61 10,23 7.299 124,06
2002 712,2 12,1 7.723 130,88 10,84 8.059 136,57
2003 748,8 12,6 8.487 142,81 11,33 8.787 147,86
@ jéhﬂ. 0 o, (3 0 [

Steigerung 4,1 % 3,8 % 54 % 8,7 % 8,3 %

* Arzneimittel-Grundkosten sind die Grundkosten eines Arzneimittels (nach Liste) ohne Rabatte,
Kosten fur den Vertrieb und Zuzahlungen.

Quelle: OHE Compendium 16th Edition, Peter Yuen, zitiert nach ABPI
(www.abpi.org.uk/statistics)

In der Tabelle 23 sind die zu Lasten des NHS abgegebenen Arzneimittel
erfasst. Der Arzneimittelverbrauch insgesamt, also inklusive der OTC-
Préparate, lag 2003 bei 10.180 Mio. £5! oder 171 £ pro Kopf (entspricht

51 OECD Health Data 2005
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250 €). Damit liegen die Kosten des Arzneimittelverbrauchs in GrofB3britan-
nien nach wie vor deutlich unter dem Durchschnitt der EU und insbesonde-
re unter den Kosten z. B. in Deutschland, der Schweiz oder Frankreich.
Auch gemessen am BIP liegen die Ausgaben fiir Medikamente in GroB3bri-
tannien mit ca. 0,9 % des BIP unter denen der meisten anderen Lander.52
Ebenfalls gering ist der Anteil der Ausgaben fiir Arzneimittel an den Ge-
samtausgaben des NHS. Dieser Anteil lag 2003 bei 11,2 % und damit ledig-
lich 0,6 Prozentpunkte tiber dem Wert von 1990 (10,6 %). Der Anteil an
den Gesundheitsausgaben ist somit — trotz einer Forderung der Arzneimit-
telbehandlung im Rahmen des NHS insbesondere wiahrend der 90er Jahre —
anndhernd gleich geblieben.>3

Die Tabelle 23 zeigt deutlich, dass die Verordnungen im Zeitraum zwischen
1990 und 2003 im Durchschnitt pro Jahr um 4,1 % insgesamt und um 3,8 %
pro Kopf gestiegen sind. Gleichzeitig stiegen die Kosten je Verordnung um
5,4 % pro Jahr und um 97 % insgesamt iiber die 13 Jahre. Damit stiegen die
Arzneimittelausgaben im Ganzen um 194 % von 1990 bis 2003 (durch-
schnittlich 8,7 % p. a.). Die folgende Abbildung 52 zeigt die Verdnderung
der verschiedenen Groflen fiir Grof3britannien, indiziert auf 1991. Dabei
wird auch deutlich, dass die Grundkosten (Listenpreise) der Arzneimittel
stiarker gestiegen sind als die Gesamtkosten. Ursache hierfiir diirften sowohl
die verschiedenen Preisabsenkungen durch das DOH als auch die Senkung
der Vertriebskosten sein.>4

Wie oben (im Kapitel ,,Absatzwege*) bereits beschrieben, sind die Absatz-
kosten dabei in GroB3britannien mit knapp 28 % der Gesamtkosten ver-
gleichsweise gering.

Leider lassen die vorhandenen Daten keine gesicherten Riickschliisse dar-
auf zu, ob die — sowohl im Vergleich der Ausgaben je Einwohner als auch
gemessen an den Ausgaben des NHS und am BIP — sehr geringen Arznei-

52 BIP-Anteile fiir Arzneimittelausgaben nach APBI auf Basis IMS-Daten fiir Arzneimit-
telabsatz und OECD fiir BIP: Schweiz 0,9 %, Schweden 0,95 %, Deutschland 1,1 %, Ja-
pan 1,3 %, Frankreich 1,3 %, USA 2,0 %

53 Den hochsten Anteil hatten die Arzneimittel an den Ausgaben des NHS im Jahr 1999 mit
12,1%. Seither ist dieser Anteil deutlich zurlickgegangen. In Deutschland lag der Anteil
der Arzneimittel aus Apotheken an den Gesamtausgaben der GKV vor Einfiihrung der
Festbetridge 1990 bei 16,3 % (1990); er sank nach Einfiihrung der Festbetriage auf 14 %
in 1995 und ist seither stetig angestiegen. 2003 lag er bei 17,8 % , seit 2001 ist es der
zweitgroBte Ausgabenblock der GKV nach den Krankenhauskosten.

54 Da in GroBbritannien nach wie vor iiber 80 % der erstattungsfihigen Arzneimittel ohne
Zuzahlung abgegeben werden (House of Commons. Health Committee, Session 2005
2006. 3rd report. 18. Jan. 2006) ist nicht davon auszugehen, dass die erweiterten Zuzah-
lungen hierfiir verantwortlich sind.
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mittelausgaben eher auf geringe Arzneimittelversorgung (in DDD) oder auf
geringe Arzneimittelpreise zuriickzufiihren sind. Allerdings ldsst sich aus
den Daten des britischen Verbands der Pharmaindustrie entnehmen, dass
Grof3britannien (nach den USA) den hochsten Anteil von Generika an den
Verordnungen hat; dieser liegt bei ca. 31 % der Verordnungen (USA iiber
32 %). Der Anteil der Generika an den Umsitzen liegt bei ca. 13 %.55 Ein
wesentlicher Fokus der Aktivititen des MHRA liegt auf der Regulierung
der Erstattungspreise — wenn auch nicht auf das Einzelpriparat, sondern auf
die Gesamtprofitabilitdt der Unternehmen gerichtet. Daher ist anzunehmen,
dass das Preisniveau fiir Arzneimittel in GroBbritannien giinstiger ist. Dies
wird unterstiitzt durch den durchschnittlichen Wert je Verordnung, der in
GrofBbritannien bei 11,50 £ liegt (entspricht 16,82 €), wahrend er z. B. in
Deutschland bei 32,21 € liegt, und damit knapp doppelt so hoch ist.

Abbildung 52: Veranderung des Arzneimittelverbrauchs in GroRbritannien

Prozent (1991 = 100)

350

300 Kosten NIC mio Pfund
Gesamtkosten mio Pfund
250
2 -
00 Kosten NIC pro Verordnung
150 - Verordnungen pro Kopf

100

50

0 T T T T T T T T T T T T
1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003

Jahr

Quelle: Department of Health, Prescription Cost Analysis 2004

5.3  Struktur und Entwicklung des Pharmamarkts — Lieferanten

GroBbritannien ist einer der groften Pharmaproduzenten gestaffelt nach
Umsatz und Produktion weltweit und liegt nach den USA, Japan, Frank-
reich und Deutschland auf dem fiinften Platz der Produzenten. Die Produk-
tion der britischen Pharmaindustrie ist von 1991 bis 2001 um 84 % gestie-

55 Daten des IMS nach ABPI/DOH »Competitiveness and Performance Indicators 2004
Die Daten basieren auf anderer Grundlage als die des GKV-AI; so wird hier fiir Deutsch-
land ein Anteil von ca. 27 % an den Verordnungen und von ca. 17 % am Umsatz ausge-
wiesen, was fiir deutlich giinstigere Generika in Grofbritannien spricht.
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gen (von 6.988 Mio. £ auf 12.838 Mio. £) und erreichte 2004 eine Produk-
tionswert von 13.470 Mio. £.56 Dies entspricht 19,7 Mrd. €, damit liegt
GroBbritannien weiterhin auf dem fiinften Platz der Pharmaproduzenten.

Mit GlaxoSmithKline und der schwedisch-britischen Firma AstraZeneca
sind in GroBbritannien zwei der zehn gréfften Pharmakonzerne anséssig.
GlaxoSmithKline lag 2003 nach Pfizer auf Platz 2 der Liste mit einem
Weltmarktanteil von 6,6 %. AstraZeneca folgte auf Platz 6 mit 4,1 % Anteil
am Weltmarkt. Im britischen Markt liegen Glaxo und AstraZeneca nach
Pfizer auf dem zweiten und dritten Platz mit 9,7 bzw. 5,1 % Marktanteil.
Der Grofiteil der britischen Pharmaindustrie ist in der Association of the
British Pharmaceutical Industry (ABPI) zusammengeschlossen; die etwa
100 Mitgliedsunternehmen liefern ca. 90 % der iiber den NHS abgesetzten
Medikamente. Daneben existiert ein Verband der Unternehmen fiir OTC-
Préparate mit ca. 90 Mitgliedern (Proprietary Association of Great Britain,
PAGB; allerdings sind hier iiberwiegend jene Unternehmen Mitglied, die
auch im ABPI organisiert sind) und ein Verband der Generikaproduzenten
mit 15 Mitgliedern (British Generics Manufacturers Association, BGMA);
insgesamt sind somit ca. 130 Unternehmen der pharmazeutischen Industrie
organisiert.

Wie Abbildung 53 zeigt, ist 1990 nicht nur die Produktion der britischen
Pharmaindustrie gestiegen, sondern auch der Exportanteil an der Produkti-
on. Die Handelsbilanz GroBbritanniens fiir die Pharmaindustrie ist in den
vergangenen Jahren durchgédngig positiv gewesen; die britische Pharmain-
dustrie gehort mit der Frankreichs, der Schweiz und Schwedens zu den In-
dustrien mit dem deutlichsten Exportiiberschuss.5” Dem entspricht, dass
Grofbritannien in der Rangfolge der Nationen mit Anteilen an den 75
meistverkauften Arzneimitteln in den vergangenen Jahren jeweils hinter
den USA auf Platz 2 lag.

56 Daten von 1991 bis 2001 OECD Health Data 2005, fur 2004 vom britischen Statisti-
schen Amt (national Statistics, http://www.statistics.gov.uk/STATBASE/Product.asp?
vink=611)

57 Nach Association of the British Pharmaceutical Industry, Daten von Global Trade In-
formation Services Database (ABPI Competitiveness and Performance Indicators 2004,
S. 56). Deutschland wies nach diesen Daten 2002 ein Handelsbilanzdefizit fiir pharma-
zeutische Produkte auf, liegt aber ansonsten in derselben Gruppe mit Grof3britannien und
Frankreich. Das grofite Handelsbilanzdefizit im Pharmasektor weisen die USA auf.
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Abbildung 53: Entwicklung von Produktion, Export und Import
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Quelle: OECD Health Data 2005

Tabelle 24:  Arzneimittelproduktion, Import und Export in Grol3britannien

GroRbritannien 1997 1998 1999 2000 2001 2002
Gesamtumsatz zu  5.448 5.788 6.328 6.723 7.299 8.059
Lasten NHS

Importe 4.049 4.370 5.234 6.060 7.876 9.120
Exporte 5.872 6.270 6.749 7.738 9.561 10.255
Produktion 10.855 11.012 11.062 11.592 12.838 14.073
Importquote am Um- 74% 76% 83% 90% 108% 113%
satz

Handelsbilanziiber- 1.823 1.900 1.515 1.678 1.685 1.135
schuss

Quelle: Global Trade Information Services Database nach ABPI Competitive-

ness and Performance Indicators 2004

2003 waren insgesamt 73.000 Personen in der Pharmaindustrie direkt be-
schiftigt, in von der Pharmaindustrie abhéngigen Beschiftigungszweigen
etwa 250.000 Personen. Damit lag die Beschiftigung im Jahr 2003 wieder
auf dem Niveau des Jahres 1992, nachdem in den 90er Jahren die Beschif-
tigungszahlen in der britischen Pharmaindustrie um ein Viertel auf 55 Mio.
Beschiftigte (1997) gefallen waren (ABPI 2005).

Im Vergleich mit Deutschland fallt auf, dass in GroB3britannien mit deutlich
weniger Personal (Deutschland ca. 115.000 Beschiftigte) anndhernd dersel-
be Marktanteil am Pharmaweltmarkt erwirtschaftet werden kann. Gleichzei-
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tig ist die Anzahl der pharmazeutischen Unternehmen deutlich geringer als
in Deutschland.

Deutlich hoher als in Deutschland hingegen ist der Anteil der Beschéftigten
in der Forschung und Entwicklung (FuE): Von den im Jahr 2003 73.000
Beschiftigten waren 27.000, also 37 %, in der Forschung und Entwicklung
tatig.5® Auch wenn im Einzelnen nicht nachgepriift werden kann, welche
Aufgabenbereiche der FuE zugeschlagen werden, zeigt dies die starke For-
schungsausrichtung der britischen Pharmaindustrie, auf den auch schon zu
Beginn des ersten Teils des Gutachtens hingewiesen wurde. Die For-
schungsausgaben der britischen Pharmaindustrie lagen 2003 bei ca.
3,5 Mrd. £ (5,2 Mrd. €) und damit etwa doppelt so hoch wie in Deutsch-
land. Das britische Wirtschaftsministerium fiihrt internationale Vergleiche
der Forschungsausgaben durch (R&D Scorebord). Hier lag Glaxo von 2000
bis 2003 auf Rang 1 der Forschungsausgaben insgesamt, AstraZeneca je-
weils auf dem 6. Rang. In 2004/2005 lag Glaxo hinter Pfizer auf Rang 2,
AstraZeneca auf Rang 8.59

5.4  Zusammenfassung

In GroBbritannien sind in den vergangenen 15 Jahren verschiedene Maf3-
nahmen zur Verdnderung der Gesundheitsversorgung durchgefiihrt worden.
Dabei standen die Verkiirzung von Wartezeiten und Wartelisten und die
Sicherung einer qualitativ hochwertigen und effizienten Behandlung im
Vordergrund. Gleichzeitig wurde Gesundheitspolitik immer mit einer kla-
ren politischen Vorgabe an die Ausgabengrenzen in Bezug auf das BIP be-
trieben. So wurde zwar angestrebt, den Anteil der Gesundheitsausgaben am
BIP anzuheben, allerdings wurde die Grenze bei 8 % gesetzt, womit der
Anteil im européischen und im OECD-Vergleich nach wie vor niedrig liegt.

Im Arzneimittelbereich wurden zwei wesentliche Linien verfolgt:

Einerseits wurde durch die Weiterentwicklung des PPRS (Pharmaceutical
Price Regulation Scheme) die Festsetzung der Preise im Einvernechmen
zwischen dem NHS und der Industrie ausgedehnt. Durch die Beschriankung
der freien Festsetzung von Preisen fiir solche Medikamente, die als neu und
inovativ eingestuft werden, ist der Einfluss des NHS (und der anderen an

58 In Deutschland sind bei den VFA-Unternchmen lediglich ca. 18 % der Beschiftigten in
der FuE eingesetzt (VFA: Statistisches Handbuch 2005).

59 Department of Trade: The R&D Scoreboard, http://www.innovation.gov.uk/rd_score-
board. Die beiden deutschen Unternehmen mit den hochsten Forschungsausgaben
2004/2005 waren Boehringer Ingelheim auf Rang 13 und Schering auf Rang 15.
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der Preisfindung beteiligten Behorden) auf die Preise fiir Medikamente ste-
tig weiter gewachsen. Dies wurde erginzt durch gesetzliche Preisreduktio-
nen und das Einfrieren von Preisen iiber ldngere Zeitrdume (bis zu drei Jah-
ren).

Andererseits wurde die Mengenregulierung, die urspriinglich iiberwiegend
iiber verfiigbare Budgets geschah, verfeinert und durch die Entwicklung
von National Service Frameworks (Behandlungsleitlinien) sowie den Stu-
dien des NICE der Versuch unternommen, den Einsatz neuer Arzneimittel
auf einige Indikationen einzuschrianken. Der Anteil neuer Medikamente am
Gesamtumsatz ist in Grof3britannien nach wie vor deutlich geringer als in
anderen européischen Landern.60

Mit diesen MaBBnahmen ist es gelungen, die Ausgaben fiir Arzneimittel auf
einem niedrigen Niveau zu halten, sowohl gemessen am BIP als auch ge-
messen an den Gesamtausgaben fiir Gesundheit iiber den NHS. Dabei ist —
gemessen an den Verordnungen — keine wesentlich geringere Versorgung
mit Arzneimitteln festzustellen; eher ist das Preisniveau — unter anderem
durch einen im internationalen Vergleich hohen Anteil der Generika an den
Verordnungen — vergleichsweise niedrig. Dies wird begiinstigt durch nied-
rige Vertriebskosten in einem Vertriebssystem, das neben den Apotheken
auch Dispensierung und zentrale Beschaffung (fiir Krankenh&user) nutzt.

Trotz dieser eher restriktiven Arzneimittelpolitik im eigenen Gesundheits-
system betont GrofB3britannien den Stellenwert der pharmazeutischen Indust-
rie fiir das eigene Wirtschaftssystem und fordert insbesondere die For-
schungstitigkeit der Unternehmen. Mit zwei in Grof3britannien angesiedel-
ten ,,Global Playern® und einer aktiven Akquise von pharmazeutischer/ kli-
nischer Forschung versucht Grof3britannien die Pharmaindustrie weiter aus-
zubauen und stéirkt dabei die Exportorientierung, die regelméBig Handelsbi-
lanziiberschiisse fiir den Sektor produziert. Der Ausbau des Industriezweigs
ist auch in der Beschéftigung gelungen, wo ein Personalabbau zu Beginn
der 1990er Jahre umgekehrt werden konnte und inzwischen wieder eine
Beschiftigungszahl wie 1990 erreicht wurde. Uber ein Drittel der Beschif-
tigten ist dabei im Bereich der FuE eingesetzt; die Ausgaben in diesem Be-
reich sind in GroBbritannien seit 1991 pro Jahr im Durchschnitt um 3 %
gewachsen — eine der stirksten Wachstumsraten im internationalen Ver-
gleich.

60 Dennoch entfallen auch in GroBbritannien nennenswerte Umsatzanteile auf wenige neue
Medikamente, insbesondere Lipidsenker und Protonenpumpenhemmer, vgl. Tabelle 20
und Tabelle 21
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6 Landerbericht USA

6.1 Marktsituation

6.1.1 Gesundheitsmarkt allgemein

In den Vereinigten Staaten von Amerika leben 295,7 Mio. Einwohner. 67 %
der Bevolkerung sind zwischen 15 und 64 Jahren alt, 20,6 % sind jiinger
und 12,4 % élter; das durchschnittliche Alter betrdgt 36,3 Jahre (Median
2005).6! Die Lebenserwartung bei der Geburt betrdgt 77,1 Jahre. Im Ver-
gleich der hier vorgestellten Linder haben die USA eine relativ junge Be-
volkerung; auch im OECD-Vergleich haben nur wenige Lénder eine jlinge-
re Bevolkerung. Gleichzeitig ist die Lebenserwartung in den USA im
OECD Vergleich gering, hier wird unter 30 Landern nur der 20. Rang er-
reicht.62

Das Bruttoinlandsprodukt lag 2003 bei 31.662 € (37.658 $) pro Kopf, zwi-
schen 1990 und 2003 lag die durchschnittliche jahrliche Wachstumsrate des
amerikanischen Bruttoinlandsprodukts bei 3,8 %.

Die Ausgaben fiir Gesundheit lagen 2002 bei 1.314,6 Mrd. € insgesamt, das
entspricht 4.445 € pro Kopf oder 14,6 % des BIP. Die Ausgaben fiir Ge-
sundheit stiegen zwischen 1990 und 2002 im Durchschnitt um 5,6 % pro
Jahr, der Anteil der Gesundheitsausgaben am BIP nahm in diesem Zeitraum
um 2,7 Prozentpunkte von 11,9 auf 14,6 % zu. Nach den Angaben des
CMS63 lagen die Ausgaben 2004 bei 6.280 $ (5.280 €) pro Person und er-
reichten damit einen Anteil von 16 % am BIP. Die USA haben damit welt-
weit den hochsten Anteil der Gesundheitsausgaben am BIP.

61  Quellen: CIA World Fact Book hitp:/www.cia.gov/cia/publications/factbook/geos/
sw.html; Eurostat Yearbook 2005, http://epp.curostat.cec.eu.int/portal/page? pageid=
1334,49092079,1334 49092421& dad=portal& schema=PORTAL; OEBIG: Arznei-
mittelausgaben. Wien 2001; OECD Health Data 2005 (Okt.), eigene Berechnungen

62 Lediglich Mexiko, Tiirkei, Neuseeland, Irland, Island, Korea und die Slowakei haben
eine niedrigeren Altersdurchschnitt als die USA; die durchschnittliche Lebenserwartung
ist nur in Dénemark, Irland, Portugal, Korea, Tschechien, Mexiko, Polen, Slowakei, Un-
garn und der Tiirkei geringer als in den USA. Quelle: CIA World Fact Book

63 Centers for Medicare and Medicaid Services, www.cms.hhs.gov/NationalHealthExpend
Data/.
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6.1.2 Organisation der Gesundheitsversorgung — Zugang der Kunden zu
Gesundheitsleistungen

Trotz der sehr hohen Ausgaben fiir Gesundheit ist eines der Hauptprobleme
im amerikanischen Gesundheitssystem der hohe Anteil an Personen ohne
Krankenversicherungsschutz. Aktuell haben 45,8 Mio. Amerikaner keine
Krankenversicherung, das entspricht einer Quote von knapp 16 % der Be-
volkerung. Hintergrund hierfiir ist die grundsitzlich auf freiwilliger und
privater Basis zu beschaffende Gesundheitsversorgung: Anders als in allen
anderen hier dargestellten Staaten gibt es in den USA keine staatliche oder
quasi-staatliche Krankenversicherung fiir alle Biirger (oder den iiberwie-
genden Teil der Bevolkerung). Vielmehr ist es zundchst Aufgabe des Ein-
zelnen fiir seine Krankheitskosten aufzukommen. Dies erfolgt fiir Erwerbs-
titige liberwiegend iiber vom Arbeitgeber bezahlte private Krankenversi-
cherung. Seit 1966 gibt es zudem im Rahmen der Sozialversicherung Medi-
care und Medicaid, die wesentlichen Bevolkerungsgruppen iiber eine staat-
liche Krankenversicherung fiir grof3e Teile der Krankheitskosten Versiche-
rungsschutz bietet.

6.1.2.1 Medicare

Medicare sichert Krankheitskosten von Menschen iiber 64 Jahre und von
Behinderten ab. 2004 waren liber Medicare fiir 41 Mio. Amerikaner (davon
6 Mio. Behinderte) die Kosten fiir Krankenhaus und ambulante arztliche
Versorgung abgesichert. Dies entspricht ca. 14 % der Gesamtbevolkerung;
von den Personen iiber 64 sind 95 % iiber Medicare versichert. Mit dem
Altern der ,,Baby Boomer* wird erwartet, dass 2030 ca. 77 Mio. Personen
berechtigt sind Medicare-Leistungen zu beziechen.64

Medicare hat seit 1966 zwei Bestandteile: Zum einen Teil A (Hospital Insu-
rance), der den genannten Personengruppen automatisch und ohne Zahlung
von Pramien verfiigbar ist, wenn die Person oder ihr Ehegatte mindestens
10 Jahre so beschiftigt war, dass vom Lohn Medicare-Steuern bezahlt wur-
den (s. u.). Diejenigen Rentner, die selbst oder deren Ehegatte weniger als
zehn Jahre Beitrdge zu Medicare iiber ihre Beschéftigung bezahlt haben,
erhalten die Versicherung nicht automatisch, konnen sie aber freiwillig ge-
gen Zahlung einer monatlichen Pramie von 206 $ (bzw. 375 $ bei weniger
als 7,5 Jahren entsprechender Beitragszahlung) wihlen. Uber Teil A werden
die Kosten der stationdren Behandlung im Krankenhaus, die Kosten fiir sta-

64 Quelle fiir die Angaben zu Medicare: Earl Dick Hoffmann et. al.: Brief Summaries of
Medicare and Medicaid. Title XVIII and XIX of the Social Security Act as of Nov. Ist.
2005. Department of Health and Human Services. US-Government 2005
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tiondre Pflege nach einem Krankenhausaufenthalt und Hospize sowie teil-
weise flir ambulante Pflege bezahlt. Die Gesamtausgaben betrugen 2004
167,6 Mrd. §, also etwa 4.000 $ pro Versichertem und Jahr.

Teil B (Supplementary Medical Insurance) deckt die Kosten der ambulan-
ten drztlichen Behandlung, ambulante Operationen, Kosten fiir Besuche in
Notaufnahmen oder Polikliniken, Physiotherapie, Rehabilitation, Strahlen-
therapie und Transplantationen sowie einige weitere Bereiche ab. Unter
Teil B sind bis auf wenige Ausnahmen keine Medikamente abgedeckt. Teil
B ist eine freiwillige Versicherung, die von allen gewiahlt werden kann, die
zu einer Versicherung nach Teil A berechtigt sind. Fiir Teil B miissen die
Versicherten eigene Versicherungspramien bezahlen, die 2006 88,50 $ pro
Person und Monat betragen. In 2004 hatten 39 Mio. Personen die Versiche-
rung nach Teil B gewidhlt. Die Leistungsausgaben betrugen 2004
135,4 Mrd. § oder 3.470 $ pro Versichertem. Damit liegen die Gesamtaus-
gaben je Versichertem aus Teil A und B bei 7.470 § pro Jahr.

Unter Teil C (Medicare Advantage Plan) konnen Versicherte seit 1997
wihlen, ihre Versicherungsleistungen tliber eine Managed Care Organisati-
on zu erhalten und dafiir erweiterte Leistungen bei gleichen Pramien zu er-
halten. Zum Teil bestehen diese erweiterten Leistungen auch im Wegfall
oder in der Reduktion von sonst im Medicare-Programm vorgesehenen Zu-
zahlungen und Deductibles. Die Anbieter der Advantage Pléne erhalten die
Gelder von Medicare und miissen nachweisen, dass diese Gelder entweder
fiir erweiterte Leistungen ausgegeben wurden, oder aber die Uberschiisse an
Medicare zuriickzahlen.

Zum 01.01.2006 ist Teil D von Medicare in Kraft getreten (Medicare Presc-
ription Drug), liber den die Kosten verschreibungspflichtiger Medikamente
abgesichert werden sollen (OTC-Préparate sind in den USA generell durch
den Konsumenten selbst zu bezahlen). Auch hierbei handelt es sich um eine
freiwillige Versicherung, bei der der Versicherte eine monatliche Primie
zahlt. Die Versicherung nach Teil D kann nur iiber Versicherungen und
Managed-Care-Organisationen bezogen werden; eine direkte Versicherung
tiber Medicare ist nicht mdglich, sie wurde in der Diskussion zur Einfiih-
rung der Versicherung abgelehnt, weil Medicare keinen eigenen Verhand-
lungsauftrag zu Preisen und Mengen gegeniiber der Pharmaindustrie erhal-
ten sollte.

Die nun zusténdigen Versicherungen kdnnen jeweils Pline mit unterschied-
lichen Erstattungsregeln und unterschiedliche Positivlisten anwenden; dabei
gibt es keine Vorgaben fiir den Mindestumfang der Positivlisten unter einer
Teil-D-Versicherung; festgehalten ist lediglich, dass eine Liste verdndert
werden muss, wenn sie nach Auffassung des Centers for Medicare and Me-
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dicaid Sercives Versichertengruppen von der Vertragsunterzeichnung ab-
hélt. Dies hat seit Start der Versicherung fiir umfangreiche Kritik und Ver-
wirrung gesorgt, da die Kosten und Funktionsweise vielen Beteiligten (Ver-
sicherten, Arzten und Apothekern) nicht klar sind; zudem konnten viele der
Bezugsberechtigten vorher Arzneimittel liber Medicaid erstatten lassen,
auch hier herrscht noch Unklarheit, wie die Substituierung funktionieren
soll.65

Grundsitzlich soll die Arzneimittel-Versicherung iiber eine monatliche
Pramie von ca. 35 $ finanziert werden. Der Versicherte triagt dann die ersten
250 $ Arzneimittelkosten. Danach tragt die Versicherung 75 % der Kosten
fiir Arzneimittel bis zu Kosten von 2.250 $, der Versicherte triagt 25 %. Die
ndchsten 2.850 § Arzneimittelkosten trdgt der Versicherte allein. Die Arz-
neimittelkosten tiber 5.100 $ tragt die Versicherung zu 95 %, der Versicher-
te zahlt dann nur noch 5 % zu. Die Grenze von 2.250 $ wurde eingezogen,
um die Finanzierbarkeit des Programms zu gewéhrleisten. Neben den Un-
klarheiten der Anwendung der neuen Versicherung bei der Medikamenten-
abgabe und den Erstattungsregeln sorgt auch die relativ begrenzte Gruppe
derjenigen, fiir die die neue Versicherung eine tatsichliche Einsparung
bringt, fiir Kritik und mangelnde Bereitschaft der Unterzeichnung: Bis zu
Arzneimittelkosten von 810 $ pro Jahr sind die Kosten der Versicherung
durch Prdmie, Deductible und Zuzahlung hoher. Bei Arzneimittelkosten
von 2.250 § liegt die Ersparnis durch die Versicherung bei lediglich 48 %.
Danach steigt der Eigenanteil wieder bis auf 80 % (bei Arzneimittelausga-
ben von 5.100 $) und sinkt erst danach wieder; bei 8.000 $ liegt der Eigen-
anteil mit Versicherung wiederum bei 48 % und sinkt bei Betrdgen dartiber.
Die nachfolgende Tabelle 25 zeigt die Ersparnisse bzw. Mehrzahlungen fiir
unterschiedliche jihrliche Arzneimittelkosten.

Medicare ist ein Versicherungsprogramm auf Bundesebene, das liberwie-
gend aus dem Haushalt des Bundes finanziert wird. Die Finanzierung der
verschiedenen Teile von Medicare ist jedoch unterschiedlich organisiert.

Teil A wird iiberwiegend iiber speziell fiir Medicare erhobene Steuern fi-
nanziert: Jeder Arbeitnehmer zahlt 1,45 % seines Einkommens als Medica-
re-Steuer, der Arbeitgeber zahlt nochmals denselben Prozentsatz. Seit 1994
wird diese Steuer auf alle Arbeitseinkommen ohne Bemessungsgrenze er-
hoben, bei Selbststindigen wird der Prozentsatz auf den Jahresiiberschuss
erhoben. Daneben werden zur Finanzierung die Einnahmen aus Versiche-

65 ,,The Medicare Drug Mess* New York Times, 22. Jan. 2006 und ,,President Tells Insur-
ers To Aid Ailing Medicare Drug Plan® New York Time§, 16. Jan. 2006, sowie ,,Arznei-
programm stofBt bei alten US-Amerikanern auf Skepsis™ Arztezeitung 11. Jan. 2006.



WIdO Landerbericht USA Seite 165

rungspramien freiwillig Versicherter, die Zuzahlungen und Mittel aus dem
allgemeinen Steueraufkommen der Regierung aufgewendet.

Tabelle 25: Ersparnisse bzw. Mehrzahlungen fur unterschiedliche jahrliche Arznei-
mittelkosten

jeweilige Gesamt-

Bei jahrlichen kosten Arzneimittel Ersparnis/
Kosten fiir und Versicherung Mehrzah- Ersparnis /
Arzneimittel Posten der Ent- bei den gegebenen lung Mehrzahlung
von Versicherung spricht$ Arzneimittelkosten (-) (-) in %
0 Pramie 420 420 -420 undefiniert
250 Selbstbehalt 250 670 -420 -168%
500 25% Zuzahlung 62,5 732,5 -232,5 -47%
810 25% Zuzahlung 140 810 0 0%
2250 25% Zuzahlung 500 1170 1080 48%
5100 100% Zuzah- 2850 4020 1080 21%
lung
7000 5% Zuzahlung 95 4115 2885 41%
10000 5% Zuzahlung 150 4265 5735 57%
Quelle: http://www. medicare.gov/MPDPF/Shared/Static/Resources.asp?dest

=Nav|Home|Resources|Resources#TabTop; eigene Berechnungen

Teil B wird zu ca. 25 % aus den erhobenen Versicherungspramien, den Zu-
zahlungen der Versicherten sowie zum iiberwiegenden Teil aus dem allge-
meinen Steueraufkommen finanziert. Dies Schema soll auch fiir Teil D gel-
ten und war Grundlage der Berechnung der Zuzahlungen und Pramien. Da-
bei wird Teil D (wegen der geplanten Entlastung von Medicaid) auch aus
dem Steueraufkommen der Staaten finanziert.

Da Medicare nicht alle Leistungen abdeckt (z. B. Langzeitpflege, Zahnpfle-
ge und Zahnersatz, Brillen etc.) und die abgedeckten Leistungen nicht zu-
zahlungsfrei sind (z. B. 962 § Zuzahlung fiir einen Krankenhausaufenthalt),
haben viele Personen eine weitere Versicherung, die die Liicke der Versi-
cherung abdecken (,,Medigap-Versicherungen®). Diese Versicherungen
werden {iber private Krankenversicherungen angeboten. Daneben haben
Personen iiber 64 Jahre mit geringem oder ohne Einkommen Anspruch auf
die Leistungen von Medicaid.

6.1.2.2 Medicaid

Medicaid wurde ebenfalls 1965 durch Président Johnson als Gesetz in den
Kongress eingebracht und ist seit 1966 fiir die Absicherung der Krankheits-
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kosten von Armen zustindig. Anders als Medicare wird Medicaid sowohl
vom Bund als auch von den Staaten finanziert, was u. a. dazu fiihrt, dass die
Regelungen zu den Leistungen, den Anspruchsberechtigungen und den Zu-
zahlungen von Staat zu Staat unterschiedlich geregelt sind. Armut allein ist
kein Anspruchsgrund fiir Medicaid-Leistungen. Vielmehr sind Personen-
gruppen definiert, die Anspruch auf Leistungen haben. Dies sind zum einen
Kinder und deren Familien, die unter der Armutsgrenze leben, Familien mit
Kindern unter 6 Jahren und Schwangere, deren Einkommen nicht mehr als
33 % iiber der Armutsgrenze liegt, sowie einige weitere spezielle Gruppen.
2004 waren ca. 43 Mio. Amerikaner berechtigt, Leistungen von Medicaid
zu erhalten, davon 19,7 Mio. Kinder. Dies entspricht ca. 15 % der Gesamt-
bevolkerung; die Anzahl der Kinder entspricht etwa einem Dirittel der Ein-
wohner unter 15 Jahren. Etwa 6,5 Mio. Personen erhalten Leistungen so-
wohl von Medicare als auch von Medicaid; dies entspricht 15 % der Leis-
tungsempfanger von Medicare.

Die Leistungen von Medicaid sind in den einzelnen Staaten unterschiedlich.
Ein Schwerpunkt liegt auf den Leistungen fiir Kinder und fiir Miitter bzw.
Schwangere. Abgedeckt sind Krankenhausaufenthalte und arztliche Versor-
gung. Unterschiedlich geregelt sind die Erstattung von verschreibungs-
pflichtigen Medikamenten und anderen medizinischen Leistungen.

Auf nationaler Ebene konsolidiert sind die Ausgaben fiir Krankenhausbe-
handlung (inklusive Notaufnahme und Intensivbehandlung) mit 22 %, die
fiir dem Krankenhaus nachgelagerte Pflegeeinrichtungen mit 16 % und die
Kosten fiir Arzneimittel mit 17 % die hochsten Ausgabenposten von Medi-
caid. Niedergelassene Arzte und Polikliniken verursachen in diesem Pro-
gramm lediglich 9 % der Kosten. Insgesamt wurden 2003 233,2 Mrd. $ im
Medicaid Programm ausgegeben, dies entspricht 5.500 $ pro Versichertem,
wobei der gegeniiber Medicare geringere Betrag durch die andere Alters-
struktur verursacht wird; fiir die Gruppe der iiber 64-Jihrigen liegen die
durchschnittlichen Ausgaben des Medicaid-Programms bei ca. 10.780 $.66

6.1.2.3 Versicherung von Erwerbstitigen

77,5 Mio. Amerikaner (26 % der Bevdlkerung) sind somit iiber staatliche
Versicherungssysteme krankenversichert. Etwa 60 % der Amerikaner sind
tiber private Krankenversicherungen abgesichert, die iiberwiegend durch
die Arbeitgeber bezahlt werden. Dabei sind der Umfang der Krankenversi-
cherung und die damit verbundenen Kosten sehr unterschiedlich; ein ver-
bindlicher Katalog der Mindestdeckung existiert nicht. Seit Ende der

66  Center for Medicare and Medicaid Services
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1980er Jahre haben Managed-Care-Versicherungen die klassischen Fee-
For-Service-Versicherungen weitgehend verdrangt; damit einher ging die
weitgehende Verdrangung des Kostenerstattungsprinzips durch das Sach-
leistungsprinzip. Grund hierfiir war die mangelnde Steuerung der Kosten
bei reiner Kostenerstattung, die insbesondere den die Versicherung zahlen-
den Arbeitgebern ein Dorn im Auge war. In den vergangenen Jahren sind
aber auch die Managed-Care-Versicherungen immer wieder in die Kritik
geraten, einerseits weil sie aus Patienten- und Arztsicht haufig in unange-
messener Weise den Behandlungsprozess beeinflussen, zum anderen weil
trotz der intensiven Steuerung der Behandlung durch die Versicherung die
Kosten der Gesundheitsversorgung weiter gestiegen sind und sich somit die
Erwartungen der Unternehmen an eine entsprechende Kostenddmpfung
nicht erfiillt haben.

Ein weiteres Problem des amerikanischen Versicherungssystems liegt in der
mit der Vertragsfreiheit einhergehenden Moglichkeit des Ausschlusses von
bekannten Krankheiten aus dem Versicherungsumfang. Dies reduziert die
Mobilitdt der Angestellten, da tiberwiegend bei einem Wechsel des Arbeit-
gebers eine neue Krankenversicherung abgeschlossen werden muss, und
dann Krankheiten aus dem Versicherungsumfang ausgeschlossen werden
konnen.

6.1.2.4 Herausforderungen

Mobilititseinschrankungen und die Tatsache, dass 16 % der Bevdlkerung
tiberhaupt keine Krankenversicherung haben, war wiederholt Grund fiir
Anstrengungen amerikanischer Regierungen, eine Pflichtversicherung ein-
zufithren. Mit diesem Anspruch startete Prisident Clinton in seiner ersten
Amtszeit, scheiterte aber am Widerstand der Industrie und der Verbande der
Leistungserbringer, die mit diesem Vorhaben vor allem eine Beschrinkung
der Preise fiir medizinische Leistungen voraussahen. Prisident Bush (jun.)
hat ebenfalls eine Ausdehnung des Krankenversicherungsschutzes auf alle
Amerikaner zu einem Fokus seiner zweiten Amtszeit gemacht, allerdings
noch keine konkreten Pline zur Umsetzung vorgestellt.

Interessanterweise gehdren die unversicherten Amerikaner iiberwiegend
nicht zu den drmsten Bevolkerungsteilen, da diese liber Medicaid abgesi-
chert sind. Vielmehr handelt es sich liberwiegend um Personen, die die
Voraussetzungen fiir Medicaid nicht erfiillen (entweder weil sie nicht in der
geforderten familidren Situation leben oder ihr Einkommen iiber den festge-
legten Armutsgrenzen liegt), die aber auch nicht genug verdienen, um eine
eigene Krankenversicherung zu bezahlen (oder hierzu nicht bereit sind und
nicht durch einen Versicherungszwang zum Abschluss gebracht werden).
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Da seit 1986 zudem alle Notaufnahmen durch Bundesgesetz zur Behand-
lung von Kranken ohne vorherige Priifung der Zahlungsfihigkeit oder des
Versicherungsstatus’ verpflichtet sind, besteht ein gewisser Anreiz zur
Trittbrettfahrereinstellung, da die Behandlung im Notfall zu erbringen ist.
Medizinische Einrichtungen versuchen zwar, thre Kosten in Rechnung zu
stellen, auch wenn der Patient keine Versicherung hat — was wiederum zu
privaten Konkursen fiihrt — tragen aber einen wesentlichen Anteil der Be-
handlungskosten flir Unversicherte aus den Erlosen durch die Behandlung
versicherter Patienten (was zur Erh6hung der Versicherungspramien fiihrt).

6.2  Marktzugang

6.2.1 Pharmamarkt speziell - Zugang der Kunden zu Arzneimitteln

Prinzipiell stehen allen Versicherten alle Arzneimittel zur Verfiigung. Al-
lerdings ist — wie aus den Darstellungen der Versicherungssituation deutlich
wird — der Zugang der Patienten zu Arzneimitteln auch durch signifikante
Zuzahlungen bzw. eigene Bezahlung der Arzneimittel bestimmt. Fiir Arz-
neimittel gilt im amerikanischen Gesundheitssystem wie fiir andere Ge-
sundheitsdienstleistungen grundsdtzlich, dass der Patient selbst fiir die Be-
schaffung und Bezahlung zustdndig ist. Da aber Arzneimittel im Rahmen
von Medicaid erstattet werden, und viele andere Versicherte entweder liber
die Versicherung durch ihren Arbeitgeber oder im Rahmen von ,,Medigap-
Versicherungen® die mit der Arzneimittelversorgung entstehenden Kosten
(zumindest zum Teil) abgesichert haben, ist der Zugang lediglich fiir die
46 Mio. Amerikaner ohne Krankenversicherung stark beschrinkt. Daneben
gibt es in den USA auch im Bereich der Arzneimittel (wie fiir andere medi-
zinische Leistungen) die Moglichkeit, Arzneimittel bei Bediirftigkeit unter
den normalen Verkaufspreisen oder kostenlos zu erhalten, Programme hier-
zu werden unter anderem von der amerikanischen Pharmaindustrie gespon-
sert.6” Dennoch wird erwartet, dass Teil D des Medicare Programms die
Vertriebschancen fiir Originalpriaparate deutlich verbessert, weil mehr Pati-
enten Zugang zu Originalpriparaten erhalten (fiir 2006 und 2007 rechnen
Analysten mit einem zusitzlichen Umsatz von jeweils 2 bis 3 % fiir die An-
bieter von Originalpriparaten).68 Dies wird trotz der Zuzahlungsregelungen

67  Genaue Zahlen iiber den Umfang dieser privaten Unterstiitzung sind, wie fiir andere
Bereiche auch, nicht erhéltlich. Eines der groBen Programme schreibt auf seiner Websei-
te von 18 Mio. Verordnungen im Wert von 3,3 Mrd. $ fir 6,2 Mio. Patienten
(www.freemedicineprogram.com)

68  vgl. Fortune, 27. Jan. 2006: Prescription for Price Controls. Zitiert nach:
http://money.cnn.com/2006(01/27/news/economy/plugegedin fortune/index.htm




WIdO Landerbericht USA Seite 169

des Teil D erwartet, bei denen insbesondere Personen mit erh6htem Arz-
neimittelbedarf Zuzahlungen leisten miissen, die im zweistelligen Prozent-
anteil des verfiigbaren Einkommens liegen.

Auch bei der bisherigen Verteilung der Zahler fiir Arzneimittel gab es in
den letzten 20 Jahren deutliche Verdnderungen und insbesondere eine Ver-
lagerung auf die direkte Zahlung durch eine Versicherung, wie die nachfol-
gende Grafik (4bbildung 54) zeigt. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass in
dieser Zeit im Versicherungsbereich eine Verdringung der klassischen Kos-
tenerstattung durch auf dem Sachleistungsprinzip aufbauenden Managed-
Care-Versicherungen stattgefunden hat, so dass anzunehmen ist, dass auch
in der Zeit ein Teil der als ,,out-of-pocket™ gekennzeichneten Zahlungen
tiber Kostenerstattung von einer Versicherung getragen wurde.

Abbildung 54 verdeutlicht, dass der liberwiegende Anstieg der (inflations-
bereinigten) Ausgaben fiir Arzneimittel in den USA durch den Ausbau von
Versicherungen getragen wird. Wahrend die Bezahlung out-of-pocket zwi-
schen 1965 und 1998 lediglich um ein Drittel gestiegen ist, erh6hten sich
die Versicherungsleistungen im selben Zeitraum um das 72-fache und
machten 1998 53 % des gesamten Umsatzes aus (1965 3,5 %).

Diese Zunahme der direkten Zahlung durch Versicherungen wird auch
durch die Verdnderung der Anteile an den Zahlern beim Einlésen von Ver-
ordnungen deutlich. 1990 wurden 63 % der Verordnungen durch Selbstzah-
ler und 26 % durch Dritte (Versicherungen) bezahlt, 1998 hingegen trugen
Selbstzahler nur noch 25 % der Verordnungen und Versicherungen 65 %.69

69 Report to the President: Prescription Drug Coverage, Spending, Utilization, and Prices.
From the Department of Health & Human Services Apr. 2000, basierend auf IMS Health
Retail Method-of-Payment Report 1999. Die auf 100 % fehlenden Verordnungen fanden
jeweils zu Lasten von Medicaid statt.
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Abbildung 54: Inflationsbereinigte Entwicklung der Kosten und Kostenanteile fiir die
Arzneimittelversorgung
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Quelle: Report to the President: Prescription Drug Coverage, Spending, Utili-

zation, and Prices. From the Department of Health & Human Services
April 2000, Kapitel 2;

http://aspe.hhs.gov/health/reports/drugstudy/chap02.htm Die Zahlen
sind inflationsbereinigt (Basis $ 1998), der nominale Umsatz in 1965
lag bei 3,7 Mrd. $.

Anhand der Nutzungsdaten zeigt sich auch, dass je nach Versicherungsde-
ckung eine unterschiedliche Inanspruchnahme von Arzneimitteln einher-
geht. Dies zeigen die beiden folgenden Tabellen fiir Medicare-Versicherte
(= Personen iiber 64 Jahre und Behinderte) und fiir Personen ohne An-
spruch auf Medicare-Leistungen (= Personen unter 65 Jahre).
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Tabelle 26:

Inanspruchnahme und Ausgaben fiir verschreibungspflichtige Arz-
neimittel von Medicare-Versicherten mit und ohne Arzneimittelversi-
cherung, 1996

Versicherte mit mindestens einer

Alle Medicare Versicherten Verordnung
Mit Arznei- Verhaltnis  Mit Arznei- Verhaltnis
mittel- Ohne AM- versichert mittel- Ohne AM- versichert
Versiche- Versiche- /unversiche Versiche- Versiche- /unversiche
rung rung rt rung rung rt
Anteil mit min-
393“3”3 eiher 89,40% 80,30% 1,11 100% 100% 1
erordnung

(%)
Durchschnittli-
che Anzahl 21,14 16,01 1,32 23,64 19,93 1,19
Verordnungen
p.a.
AM-Ausgaben
(Durchschnitt $768,90 $463,15 1,66 $859,99 $576,43 1,49
p.a.)
Verkaufspreis
pro $36,37 $28,93 1,26 $36,37 $28,93 1,26
Verordnung
g‘fah'unge” $252,65  $463,15 0,55  $282,58 $576,43 0,49
Anteil 33% 100% 0,33 33% 100% 0,33
Zuzahlungen
Durchschnittli-
che Zuzahlung $11,95 $28,93 0,41 $11,95 $28,93 0,41

pro
Verordnung

Quelle:

Information and Methods Group, Office of Strategic Planning, Health
Care Financing Administration (now known as Centers for Medicare
and Medicaid Services (CMS)): Medicare Current Beneficiary Survey
Cost and Use File, 1996, zitiert nach Report to the President: Prescrip-
tion Drug Coverage, Spending, Utilization, and Prices. From the De-
partment of Health & Human Services April 2000
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Tabelle 27: Inanspruchnahme und Ausgaben fiir verschreibungspflichtige Arz-
neimittel von Personen ohne Medicare-Versicherung mit und ohne
Arzneimittelversicherung, 1996

Alle Personen ohne Medicare- Personen mit mindestens einer
Versicherung Verordnung
Mit Arznei- Ohne AM- Verhéaltnis Mit Arznei- Ohne AM- Verhaltnis
mittel- Versiche- versichert / mittel- Versiche- versichert /
Versiche- rung unversichert Versiche- rung unversichert
rung rung
Anteil mit min-
destens einer 70%  33,90% 2,06 100% 100% 1
Verordnung
(%)
Durchschnittli-
che  Anzahl 6,8 2,02 3,36 9,73 5,92 1,64
Verordnungen
p.a.
AM-Ausgaben
(Durchschnitt $222,01 $58,94 3,77 $317,64 $172,64 1,84
p.a.)
Verkaufspreis
pro Verord- $32,65 $29,17 1,12 $32,65 $29,17 1,12
nung
g‘fah'unge” $80,59 $58,94 1,37 $115,30 $172,64 0,67
lA”te" Zuzah- 36% 100% 0,36 36% 100% 0,36
ungen
Durchschnittli-
che Zuzahlung
bro Verord. $11,85 $29,17 0,41 $11,85 $29,17 0,41
nung
Quelle: Center for Cost and Financing Studies, Agency for Healthcare Re-

search and Quality: Medical Expenditure Panel Survey Household
Component, 1996, zitiert nach Report to the President: Prescription
Drug Coverage, Spending, Utilization, and Prices. From the Depart-
ment of Health & Human Services April 2000

Aus den Daten lasst sich nicht ablesen, ob Arzneimittel nicht verbraucht
wurden, weil kein Versicherungsschutz bestand, oder ob der Versiche-
rungsschutz nicht gesucht wurde, weil kein Bedarf an ihm bestand. Da die
Versicherungen jeweils freiwillig sind, werden diejenigen Personen ver-
starkt Versicherungsschutz suchen, die ihn aufgrund ihrer Konstitution zu
benoétigen glauben und ihn sich leisten konnen. Wie die nachfolgende Gra-
fik zeigt, gibt es signifikante Unterschiede bei der Arzneimittelversiche-
rung, wenn man die Einkommensgruppen vergleicht. So haben ca. 40 %
derjenigen Personen mit einem Einkommen zwischen 100 und 150 % der
Armutsgrenze keinen Versicherungsschutz fiir Arzneimittel. Erst bei Perso-
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nen, die das dreifache an der Armutsgrenze verfligbare Einkommen oder
mehr erhalten, sinkt die Quote derjenigen, die keinen Arzneimittelschutz
haben auf ein Viertel oder darunter. Insofern ist davon auszugehen, dass bei
der Inanspruchnahme beide Faktoren (Bedarf an Arzneimittelversicherung
und 6konomische Moglichkeit) zusammenkommen und die unterschiedli-
che Inanspruchnahme erkléren.

Abbildung 55: Anteil der Personen ohne Arzneimittelversicherung nach Einkom-
mensgruppen
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Quelle: Report to the President: Prescription Drug Coverage, Spending, Utili-
zation, and Prices. Department of Health & Human Services April
2000, S. 27

6.2.2 Produktregulierung und Zulassung von Arzneimitteln

6.2.2.1 Zulassung

Die Zulassung von Arzneimitteln ist Aufgabe der Food and Drug Administ-
ration (FDA), einer dem US-Gesundheitsministerium nachgeordneten Be-
horde. Die FDA ist in fiinf Bereiche gegliedert, fiir die Zulassung von Arz-
neimitteln ist das Center auf Drug Evaluation and Research (CDER) zu-
stindig. Das CDER hat ca. 1.300 Mitarbeiter und ein Budget von ca.
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290 Mio. $.70 Die FDA wurde 1906 mit der Aufgabe gegriindet, fiir die Si-
cherheit von Essen und Medikamenten zu sorgen, also als Qualitétssiche-
rungsinstrument.”!

Die FDA wurde in den USA seit ihrem Bestehen immer wieder wegen ihrer
Regulierungen und den damit verbundenen Kosten und Verzogerungen kri-
tisiert.”2 So wird z. B. von Milton Friedman kritisiert, dass die FDA zwei
Typen von Fehlern machen kann: Entweder konne sie ein schiadliches Me-
dikament zulassen, oder ein sinnvolles Medikament nicht zulassen. Im ers-
ten Fall wird dies nach der Zulassung auffallen (wie Contergan oder Lipo-
bay) und zu entsprechender Kritik der FDA in den Medien und der Offent-
lichkeit fithren; im zweiten Fall wird dies nicht auffallen, weil niemand
durch die Einnahme des Medikaments geschéddigt wird. Kritiker argumen-
tieren, dass die FDA aus Selbstschutz eher Fehler des Typs 2 machen wird
als die des Typs 1. Fiir Typ 1 (ein schéadliches Medikament kommt auf den
Markt) wird jedoch argumentiert, dass dies durch Marktmechanismen und
Transparenz schnell aus dem Markt verdrangt wird und dass die hierdurch
entstechenden Nachteile weitaus geringer sind als die Nachteile aus der
Nichtzulassung vorteilhafter Arzneimittel und der Verzogerung durch den
Zulassungsprozess der FDA {iberhaupt.”3 Trotz dieser immer wieder vorge-
tragenen Kritik an der Regulierung konnen auch in den USA nur Medika-
mente vertrieben werden, die zuvor auf ihre Qualitdt und Sicherheit iiber-
prift und dann von der FDA zugelassen wurden. Die Liste der zugelassenen
Medikamente umfasst derzeit 21.250 Medikamente, wobei jeweils unter-
schiedliche Darreichungsstérken einzeln gezéhlt werden.’4 Die FDA unter-
stiitzt die Zusammenarbeit mit anderen Zulassungsbehorden (insb. EMEA)

70 Insgesamt hat die FDA iiber 9.000 Mitarbeiter und ein Budget von 1,3 Mrd. $.

71 Angeblich waren die Beschreibungen der Fleischverpackung in den Chicagoer Schlacht-
hofen in Upton Sinclair’s 1906 verdffentlichtem Roman ,,.Der Dschungel* wesentlicher
Grund fiir die Zustimmung der Kongressabgeordneten zum ersten Gesetz zur FDA; vgl.
http://www.cfsan.fda.gov/~Ird/history2.html

72 S0 z. B. Milton Friedman: ,The FDA has already done enormous harm to the health of
the American public by greatly increasing the costs of pharmaceutical research, thereby
reducing the supply of new and effective drugs, and by delaying the approval of such
drugs as survive the tortuous FDA process.” When asked, If you could do anything to
improve health in America, what would you do? Friedman replied: ,,No more licensing
of doctors. No more regulation of drugs. Not of any kind. Period.” nach D. Pearson und
S. Shaw: Freedom of Informed Choice. The FDA versus Nutrient Supplements, Neptun,
NJ 1993

73 Vgl.: M. Friedman and R. Friedman: Free to Choose. New York. NY 1979, S. 203ff.

74 Nicht enthalten sind in diesen einundzwanzigtausend Medikamenten die ebenfalls erst
nach Zulassung durch die FDA vermarktbaren so genannten Dietary Supplements, also
Vitamine, Mineralstoffe etc.
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tiber das ICH75 zur Beschleunigung der Zulassung und zur Vermeidung
doppelter Zulassungsprozeduren.

6.2.2.2 Dauer von der Antragstellung bis zur Verfiigbarkeit fiir den
Verbraucher

Bei der FDA konnen Unternehmen den Antrag auf vorrangige Zulassung

stellen.”6 Dementsprechend unterscheidet die FDA (bzw. die CDER) unter-

schiedliche Geschwindigkeiten beim Zulassungsprozess. Die unterschiedli-

chen Geschwindigkeiten sind in der nachfolgenden Tabelle angegeben

Tabelle 28:  Vergleich der Zulassungszeiten fur unterschiedliche Arzneimittel bei

der FDA
Gesamtzeit Davon Beur- Anzahl der in Anzahl der

bis zur Zulas- teilungszeit 2004gestelite Zulassungen
Kategorie sung durch die FDA n Antrage in 2004
Vorrangige Prifun- 6 Monate 6 Monate 31 29
gen Neue Medika-
mente
Vorrangige Prifun- 6 Monate 6 Monate 17 21
gen Neuer Chemi-
scher Entitaten
Standardzulassun- 12,9 Monate 11,9 Monate 77 90
gen Neuer Medi-
kamente
Standardzulassun- 24,7 Monate 16 Monate 16 15
gen Neuer Chemi-
scher Entitaten
Zulassungen von 119
Markenmedika-
menten 2004
Zulassungen von 15,7 Monate 380
Generika 2004
Quelle: Center for Drug Evaluation and Research: Report to the Nation 2004

Damit liegt der Zulassungsprozess fiir den Standardprozess im selben Zeit-
fenster wie in den hier vorgestellten anderen Landern. Fiir die vorrangig
gepriiften Medikamente ist der Prozess deutlich schneller als die durch-
schnittliche Zulassungsdauer in den anderen Landern.”” Ein Durchschnitts-

75 International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration

of Pharmaceuticals for Human Use in Genf, www.ich.org
Die FDA stellt fiir diese bevorzugte Beurteilung zusétzliche Gebiihren in Rechnung.
77 die jedoch z. T. auch beschleunigte Zulassungsverfahren kennen

76
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wert iiber alle Medikamente wird von der FDA nicht veroffentlicht. Auf
Basis der veroffentlichten Angaben ergibt sich eine durchschnittliche Dauer
der Zulassung von gut einem Jahr. Dies liegt geringfiigig (ca. 1 bis 2 Mona-
te) unter der Dauer der Zulassungen in den Vergleichsldndern.

Festzuhalten bleibt, dass neue Medikamente in den USA iiberdurchschnitt-
lich schnell auf den Markt kommen; sie stehen dem Verbraucher entspre-
chend seines Versicherungsstatus’ oder seiner konomischen Mdoglichkei-
ten zur Verfiigung. Der Anteil neuer Medikamente am Gesamtumsatz in
den USA ist dementsprechend hoch: Nach dem im Lénderbericht Grof3bri-
tannien dargestellten Zahlen des ABPI lag der Anteil der in den letzten fiinf
Jahren neu zugelassenen Medikamente 2003 bei 27 %; 1999 lag dieser An-
teil noch bei 34 %.78

6.2.3 Preisregulierung

Die gegenwirtige Regierung der Vereinigten Staaten lehnt die Regulierung
von Preisen bei Medikamenten strikt ab. Preisfreiheit wird von der Regie-
rung Bush — im Einklang mit der Industrie — als wesentliche Voraussetzung
der Sicherung von Forschung und Entwicklung gesehen. Die zum Teil deut-
lich iiber anderen Branchen liegenden Gewinne werden als Ausdruck des
hohen Risikos der Investitionen in Forschung und Entwicklung verstanden.
Das US-Wirtschaftsministerium gab hierzu 2004 eine Studie in Auftrag.
Diese argumentiert, Preisregulierungen jedweder Art fiihrten dazu, dass
Mittel fiir die Forschung und Entwicklung neuer Medikamente verloren
gehen. In der Studie werden mehrere OECD-Lénder auf ihre Preisregulie-
rungen untersucht und es wird argumentiert, dass die Verbraucher in den
USA den Mehrpreis flir entgangene Umsitze in den Landern mit Regulie-
rungen zu zahlen haben oder aber die Pharmafirmen neue Medikamente
wegen entgangener Umsétze deutlich langsamer auf den Markt bringen
konnen.”® Die Notwendigkeit der Preisfreiheit von Arzneimitteln wurde
nicht von allen amerikanischen Regierungen gesehen, allerdings sind diese
in der Vergangenheit mit ihren Vorhaben gescheitert, Preisregulierungen

78  Daten nach IMS World Review, APBI: Pharmaceutical Industry Competitiveness Task
Force: Competitiveness and Performance Indicators 2004

79 US Dep. of Commerce — International Trade Administration: Pharmaceutical Price Con-
trols in OECD Countries — Implications for US Consumers, Pricing, Research and De-
velopment and Innovation, Washington, DC 2004
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fiir Arzneimittel durchzusetzen (u. a. die erste Regierung Clinton, die eine
Preissteuerung fiir Arzneimittel plante80).

Im Vorfeld der Verabschiedung des Teils D von Medicare wurde intensiv
dartiber diskutiert, ob Medicare nicht die Aufgabe einer Einkaufsagentur fiir
alle Medicare-Patienten erhalten sollte. Dies wurde von der Lobby der
Pharmaindustrie heftig bekampft: Die 42 Mio. Medicare-Patienten machen
zwar lediglich 14 % der amerikanischen Bevolkerung aus, konsumieren
jedoch 41 % aller in den USA abgesetzten Arzneimittel (mithin knapp ein
Fiinftel des weltweiten Pharmaabsatzes) — dieser Anteil wird mit dem Aus-
scheiden der Baby-Boomer aus dem Erwerbsleben weiter steigen.8!

Daher gehoren die USA weiterhin zu den wenigen Léndern, die die Preise
fiir Medikamente iiberhaupt nicht regulieren. Dies ist fiir Originalpréiparate
bei den Vergleichslandern aus der EU und der OECD lediglich in Deutsch-
land und — eingeschriankt — in Grofbritannien und der Schweiz der Fall.82
Im generikafdhigen Markt werden in allen anderen OECD Léandern die
Preise durch unterschiedliche Mechanismen gesteuert. In den USA werden
auch Generikapreise nicht reguliert (vgl. Abschnitt 6.2.6.3).

So liegen die Preise fiir Originalpréparate in den USA im internationalen
Vergleich sehr hoch, der durchschnittliche Verordnungswert 2004 lag bei
95,54 $ (80,25 €). Auch im benachbarten Kanada sind die Preise fiir Origi-
nalpréparate haufig um 50 % niedriger als in den USA, was Konsumenten
dazu bringt, sich ihre Originalpriaparate dort direkt oder iiber den Versand-
handel zu besorgen.

Die bereits zitierte Studie des US-Wirtschaftsministeriums fordert daher
eine deutliche Erhohung der Preise fiir Originalpriparate in den untersuch-

80 vgl. The White House Domestic Policy Council: The President’s Health Security Plan.
Random House 1993, S. 45f.

81 vgl. etwa Fortune, 27. Jan. 2006, a.a.0. Die zitierte Studie des US-Wirtschafts-
ministeriums wurde wéhrend dieser Diskussion in Auftrag gegeben und unterstiitzte die
Argumentation der Notwendigkeit der freien Preisgestaltung. Die Autoren adressieren
daher auch die Idee, dass die in allen Vergleichsldndern gefundenen Preisregulierungen
sinnvollerweise auf die USA iibertragen werden kénnen und schreiben: ,,As the analysis
reflects, both the economics of pharmaceutical production and the roles played by the
private sector and government institutions in the United States vary significantly from
those of its trading partners, rendering efforts to apply the results of this research to the
U.S. context without merit.” US Dep. of Commerce, a.a.0, S. 12, unsere Hervorhebung

82 In GroBbritannien eingeschriinkt, da pharmazeutische Unternehmen dort innerhalb der
Gewinnspanne von 17 bis 21 % des Umsatzes bleiben miissen und dementsprechend
auch ihre Preise fiir neue Préparate steuern miissen. In der Schweiz werden vom BSV
Referenzpreise anderer europdischer Lander vor der Aufnahme in die Liste der erstat-
tungsfahigen Medikamente untersucht.
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ten OECD-Léandern, um auch dort das Preisniveau der USA zu erreichen.
Es wird argumentiert, dass die niedrigeren Preise zum einen durch Unter-
schiede im BIP pro Kopf und zum anderen durch die Preisregulierung der
Lander verursacht werden. Gefordert wird ein BIP-bereinigter Ausgleich
der Preise, um eine gleichméBige Lastenverteilung der Forschungs- und
Entwicklungsaufwendungen auf alle OECD-Lénder zu erreichen. Danach
miissten die Preise fiir Originalpréparate um das 1,3fache (Australien und
Kanada) bis zum 2,7fachen (Japan) hoher liegen, um dem Niveau der USA
zu entsprechen; nach der Studie zahlen Konsumenten fiir Medikamente le-
diglich in Griechenland und Polen BIP-bereinigt mehr als in den USA. Fiir
Deutschland berechnen die Autoren, dass die Preise von Originalprdparaten
um das 1,5fache hoher liegen miissten.83

Auch innerhalb der USA sind die Preise fiir Medikamente je nach Abneh-
mer unterschiedlich, es besteht Vertragsfreiheit. In einer Studie des US-
Gesundheitsministeriums aus dem Jahr 2000 werden die nach Einkdufer
unterschiedlichen Preisniveaus angegeben, wobei der Apothekenverkaufs-
preis fiir Einzelkdufe mit 100 % angesetzt wird:

83 Untersucht wurden in der Studie die 54 in den USA am héufigsten verordneten patentge-
schiitzten Wirkstoffe. Diese machen 26 % des Gesamtumsatzes in den OECD-Landern
aus. Untersucht wurden die Preisunterschiede der Herstellerpreise (also vor Vertriebs-
kosten fiir GroBhandel und Einzelhandel sowie Mehrwertsteuer) auf Basis der IMS-
Daten. Da die untersuchten Medikamente in Deutschland mit vom Hersteller festgesetz-
ten Preisen und génzlich ohne Preisregulierung auf den Markt gebracht werden, kann der
Unterschied offensichtlich nicht aus Regulierungsunterschieden allein erklérbar sein.
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Tabelle 29: Durchschnittlich bezahlter Rechnungspreis der 100 Top Originalpra-
parate Drugs, 1994 84

Konsumentenpreis in % des durch-
schnittlichen Apothekenverkaufspreises

Apotheken 100 %
Krankenhauser 91 %
Langzeit-Pflege-Einrichungen 95 %
HMOs / Managed Care Organisationen 82 %
Einrichtungen des Bundes und der Bundesstaaten 58 %
Polikliniken 91 %
Quelle: http://aspe.hhs.gov/health/reports/drugstudy/chap03.htm

Betrachtet man hierzu auch die im Abschnitt 6.2.5 (Absatzwege) wiederge-
gebene Tabelle, so zeigt sich, dass die fiir die Studie des US-
Wirtschaftsministeriums zugrundegelegten Herstellerpreise lediglich im
(stindig schrumpfenden) Bereich der Selbstzahler Anwendung finden. In
allen anderen Bereichen sind Rabatte auf den Herstellerpreis zwischen 20
und tliber 50 % tblich, so dass fraglich ist, ob die in der Studie zugrundege-
legten Verhéltnisse zwischen den USA und anderen OECD-Léndern realis-
tisch berechnet wurden.85

Wie oben beschrieben, wurde im Vorfeld der Verabschiedung von Teil D
der Medicare Versicherungen in den USA intensiv diskutiert, ob nicht Me-
dicare den Auftrag zur zentralen Preisverhandlung erhalten sollte. Dies
wurde allerdings von der Regierung abgelehnt. Stattdessen sollen nun die
Managed-Care-Organisationen und Versicherungen, die Teil-D-Versiche-
rungen anbieten, ihre Medikamentenlisten frei gestalten konnen und auch
die Preise mit den Unternehmen verhandeln diirfen. Wie oben dargestellt,
leidet das Programm derzeit unter Anlaufschwierigkeiten; es bleibt abzu-
warten, ob iiber die Einkaufsmacht und die Gestaltungsmdglichkeiten bei
der Zusammenstellung der Positivlisten eine Beeinflussung der Preise mit-
telfristig erreicht wird. Einige Diskussionsteilnehmer sind der Meinung,

84 Quelle: Report to the President: Prescription Drug Coverage, Spending, Utilization, and
Prices. From the Department of Health & Human Services, Apr. 2000. Die bundesstaat-
lichen Einrichtungen sind das Verteidigungsministerium, das Biiro fiir Indianerangele-
genheiten und Offentliche Gesundheitsdienste.
http://aspe.hhs.gov/health/reports/drugstudy/index.htm

85 So liegen die tatsiichlichen Herstellervergiitungen im Handel mit Pharma-Benefit-
Management Schemes bei lediglich 63 %, bei Medicaid bei 75 %, im Handel mit HMOs
bei 84 % und bei den Bundesbehdrden bei nur 60 % des nach Listenpreis berechneten
Herstellerpreises (80 % des Listenpreises).
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dass dies nicht in dem fiir die Finanzierung des Programms ausreichendem
Mafle geschehen wird, und so ein Scheitern des jetzigen Programmansatzes
dazu fithren wird, dass zentrale Preisverhandlungen und Preisregulierungen
eingefiihrt werden, um die Versicherung im bezahlbaren Rahmen zu hal-
ten.86

6.2.4 Mengenregulierung

Eine Mengenregulierung von Arzneimitteln gibt es in den USA nicht. Zwar
haben Managed Care Organisationen seit langem Programme zum Pharma-
ceutical Benefit Management aufgebaut, die (neben Preisverhandlungen)
eine Steuerung bei der Anwendung von Medikamenten nach entsprechen-
den Behandlungsrichtlinien vorsehen. Generelle Mechanismen zur Mengen-
regulierung oder Budgets fiir Arzte existieren jedoch nicht, auch nicht fiir
die staatlichen Versicherungsprogramme. Die Mengenregulierung erfolgt so
— wenn iiberhaupt — iiber Zuzahlungsregelungen. Dies war ein wesentlicher
Grund fiir Teil D-Versicherungen von Medicare die Arzneimittelkosten
zwischen 2.150 und 5.100 $ génzlich vom Versicherten tragen zu lassen.

6.2.5 Absatzwege

Die Arzneimitteldistribution in den USA ist relativ wenig reguliert. Nicht
verschreibungspflichtige Medikamente konnen iiber alle Absatzkanile ver-
triecben werden. Verschreibungspflichtige Medikamente kénnen sowohl
tiber Apotheken als auch iiber medizinische Einrichtungen vertrieben wer-
den. Apotheken konnen im Fremdbesitz gefiihrt werden, auch Mehrbesitz
ist zugelassen. Gefordert ist die Anwesenheit eines Apothekers wihrend der
Offnungszeit der Apotheke; eine Beteiligung des Apothekers am Betrieb ist
nicht notwendig. Der liberwiegende Anteil der Apotheken befindet sich im
Besitz von Ketten, viele Apotheken sind in andere Verkaufseinheiten ein-
gebettet; daneben gibt es Apotheken im Besitz von anderen medizinischen
Leistungserbringern (Integrated Delivery Networks, HMOs etc.) Die Eroft-
nung einer Apotheke ist — abgesehen von Regulierungen zum professionel-
len Betrieb — nicht weiter reguliert, d. h. es gibt keine Einschrankung bei
der Festlegung, wo eine Apotheke erdffnet wird.

Insgesamt gibt es in den USA ca. 57.000 Apotheken (ohne Internetapothe-
ken und Apotheken in anderen Gesundheitseinrichtungen wie Krankenhdu-

86  vgl. etwa Fortune, 27. Jan. 2006, a.a.0.
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sern und Polikliniken)37; damit kommt auf ca. 5.200 Einwohner eine 6ffent-
liche Apotheke; in den Vergleichsldndern ist die Apothekendichte deutlich
hoher.88

Der grofite Betreiber von Apotheken ist CVS mit derzeit 5.400 Apotheken
(und der annoncierten Ubernahme von 700 weiteren im ersten Quartal
2006). CVS erzielte 2005 einen Umsatz von 37 Mrd. $ und einen Nettoge-
winn von 406 Mio. $. GroBite Konkurrenten sind Walgreen’s und Rite Aid
mit 5.000 und 3.400 Apotheken. Walgreen’s Laden werden als Apotheken
und Convenience-Stores betrieben und erzielten 2005 einen Umsatz von
42 Mrd. $ und 1,6 Mrd. § Gewinn, Rite-Aid erzielte einen Umsatz von
16,5 Mrd. $ mit einem Gewinn von 300 Mio. $. Eine weitere grofle Kette ist
Valu-Rite, die als Netz unabhingiger Apotheker (mit Apotheken im Eigen-
besitz) iiber den GroBhéindler McKesson betrieben wird und mit 4.000 Apo-
theken landesweit vertreten ist. McKesson ist der groffte PharmagroBBhand-
ler in den USA und betreibt 30 Vertriebszentren iiber das Land verteilt. Der
Umsatz 2005 lag bei 80 Mrd. $. Zweiter GroBhédndler ist Cardinal Health
mit 75 Mrd. $ Umsatz, davon 62 Mrd. $ aus dem GroB3handel mit Medika-
menten (der Rest aus Medizintechnik und Dienstleistungen). Die beiden
Firmen haben gemeinsam einen Marktanteil von ca. 35 %.89 Neben den
GroBhéindlern beziehen aber auch die groBlen Ketten und auch eine hohe
Anzahl von Managed-Care-Organisationen sowie einzelne Leistungserbrin-
ger ihre Arzneimittel direkt von den Herstellern.

Nach den Berechnungen des Gesundheitsministeriums ergeben sich sehr
unterschiedliche Handelsspannen fiir unterschiedliche Endverbraucher. Fiir
die in offentlichen Apotheken an Endverbraucher direkt verkauften Arz-
neimittel wird ein Aufschlag von 4 % auf den Listenpreis berechnet. Ein
Medikament mit einem Listenpreis von 50 § kostet fiir den Verbraucher
somit 52 §. Davon entfallen 40 § (80 % des Listenpreises oder 77 % des
Endpreises) auf den Herstellerpreis, 1 $ oder 2 % auf den GroBhandel und
11$ oder 22 % auf die Apotheke. Allerdings gelten fiir den Absatz iiber
Pharma-Benefit-Management-Schemes (also Versicherungen) und {iber
HMOs sowie fiir staatliche Stellen (Medicaid und Bundesbehorden wie
Verteidigungsministerium, Veteranenbiiro, Indianerbiiro) andere Spannen,
wie die nachfolgende Tabelle zeigt.

87 Report to the President: Prescription Drug Coverage, Spending, Utilization, and Prices.
From the Department of Health & Human Services, Apr. 2000

88  Da aber keine Zahlen fiir die Apotheken vorliegen, die im Rahmen anderer Einrichtun-
gen Arzneimittel abgeben, ist die Apothekendichte nur bedingt mit anderen Landern ver-
gleichbar.

89 Jahresberichte der genannten Firmen
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Tabelle 30:  Verteilung der Preisbestandteile auf Hersteller und Handel

Arzneimittel mit einem Listenpreis von 100 $

Selbstzahler = Versicherung, HMO Medicaid = Bundesbehdrden

PBM

Arzneimittellistenpreis 100 100 100 100 100
Herstellerlistenpreis
(=vor Rabatt) 80 80 80 80 80
GrofRhandel 2 2 0 2 0
Apotheke 22 10 0 5 0
Herstellerrabatt auf
Arzneimittellistenpreis 0 -30 -34 -20 -52
(100$)
I'I'atsag:hllcher Herstel- 80 50 68 60 48
erpreis
Endpreis fur Abnehmer 104 62 68 68 48
Tatsachlicher Herstel-
lerpreis in % des Lis- 80% 50% 67% 60% 48%
tenpreises
GrolRhandelsspanne in o o o o o
% des Listenpreises 2% 2% 0% 2% 0%
Apothekenhandels-
spanne in % des Lis- 22% 10% 0% 5% 0%
tenpreises
Tatsachlicher Herstel-
lerpreis in % des End- 77% 81% 100% 90% 100%
preises
Tatséachlicher Herstel-

N ]
lerpreis in % des Her 100% 63%  84% 75% 60%
stellerpreises vor Ra-
batt
Quelle: http://aspe.hhs.gov/health/reports/drugstudy/chap03.htm.

Die Angaben des Berichts sind beispielhaft auf Basis haufig verordne-
ter Originalpraparate mit Stand 1998 berechnet.

6.2.6 Arzneimittelverbrauch und -kosten

Wie fiir viele andere Daten des Gesundheitssystems wird in den USA auch
keine zentrale Statistik zum Arzneimittelverbrauch gefiihrt. Daher sind Zah-
len hierzu nur aus anderen Quellen verfiigbar, die iiberwiegend auf IMS-
Zahlen zuriickgreifen.
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6.2.6.1 Kosten

Der Gesamtumsatz mit verschreibungspflichtigen Medikamenten und OTC-
Praparaten in den USA lag 2004 bei 235,4 Mrd. $ (797 $ pro Kopf). Dies
entspricht ca. 46 % des weltweiten Umsatzes der Branche. Fiir 2006 wird
fir den US-Markt ein Volumen von 276 bis 279 Mrd. $ erwartet, was etwa
43 % der fiir 2006 erwarteten weltweiten Umsétze entspricht. 90 Der Ge-
samtumsatz mit verschreibungspflichtigen Medikamenten lag 2004 bei
188,5 Mrd. $ oder 639 $ pro Kopf. Gegeniiber 2003 stieg damit der Umsatz
mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln um 8,3 %, allerdings unter-
schiedlich stark nach Zahler: Die offentliche Ausgaben (Medicaid etc.)
stiegen um 12,5 %, die der privaten Versicherungen um 6,3 % und die Zu-
zahlungen und Eigenleistungen der Patienten um 7,5 %. Insgesamt ist mit
8,3 % ein langsamerer Anstieg als in den Vorjahren zu verzeichnen, als
10,2 % (2003) und 14,3 % (2002) verzeichnet wurden. Der langsamere An-
stieg der Kosten wird durch die Ausweitung des Generikaanteils, die Ver-
schiebung von Anti-Ulcera und Antihistaminika in den OTC-Bereich sowie
einer Ausweitung des Internethandels erklédrt. Der Anteil der Arzneimittel-
kosten an allen Gesundheitsausgaben lag 2004 bei 11 %.1

Historisch betrachtet ist der Arzneimittelkonsum insbesondere seit Mitte
der 1980er Jahre gestiegen, wie die nachfolgende Grafik veranschaulicht.
Von 1990 an lagen die Wachstumsraten des Arzneimittelumsatzes in den
USA dauerhaft iiber 10 % und z. T. bei fast 20 % (1999). Die Umsatzzahlen
sind auf Basis der Ausgaben 2004 mit einer durchschnittlichen Inflationsra-
te von 3 % inflationsbereinigt. Unter Annahme dieser Inflationsrate ist der
Markt zwischen 1990 und 2004 um das Dreifache gewachsen.

Setzt man das durchschnittliche Wachstum zwischen 1999 und 2004 fiir die
Projektion der nachsten Jahre an, so ist 2010 mit einem Marktvolumen von
tiber 400 Mrd. $ zu rechnen (oder iiber 1.300 $ Arzneimittelkosten je Ein-
wohner).

90  Quelle: Bill Trombetta in PharmExec vom 1. Sep. 2005: ,,2005 Industry Audit* und
Patrick Clinton in PharmExec vom 1. Dez. 2005: ,,PharmExec’s 2006 Forecast®. Die
Angaben beruhen auf Angaben des IMS World Review. Der Anteil der amerikanischen
Bevolkerung an der Weltbevolkerung betrigt ca. 4,5 %.

91  Center for Medicare and Medicaid Services,
http://www.cms.hhs.gov/NationalHealthExpendData/downloads/highlights.pdf
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Abbildung 56: Umsatzentwicklung verschreibungspflichtiger Arzneimittel von 1960
bis 2005 — Inflationsbereinigt auf Basis 2004

Umsatz in Mrd. $ inflationsbereinigt (Basis 2004)
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Quelle: CMS National Health Expenditure Tables 2005

Quelle: CMS National Health Expenditure Tables 2005

6.2.6.2 Produkte

Zum Medikamentenverbrauch legt das National Center for Health Sta-
tistics92 Zahlen vor, die jedoch nicht nach ATC-Code, sondern nach dem
National Drug Code der USA strukturiert sind; dieser ist nur zum Teil mit
dem ATC vergleichbar. Auflerdem sind lediglich Verordnungszahlen ver-
fiigbar und keine Angaben zu den DDD.

Die nachfolgende Tabelle zeigt (a) fiir alle Altersgruppen und (b) fiir die
Personen iiber 65 Jahre die Anzahl der Verordnungen in den am hiufigsten
verordneten Medikamentengruppen fiir die Jahre 1995/96 und 2002/03. Da-
bei ist jeweils die Anzahl der Verordnungen {iber den Zeitraum von zwei
Jahren fiir 100 Einwohner angegeben. Die Sortierreihenfolge entspricht der
Verordnungshaufigkeit in 2002/03.

92 National Center for Health Statistics: Health. United States. 2005. With Chartbook on
Trends in the Health of Americans. Hyattsville. Maryland 2005.
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Tabelle 31:  Verordnungen der am haufigsten verordneten Medikamentengruppen

— Anzahl der Verordnungen innerhalb zwei Jahren je 100 Einwohner

Alle Versicherten 65 Jahre und alter

Zeitraum Zeitraum Zeitraum Zeitraum
1995-96 2002-03 1995-96 2002-03
Anzahl der Arztkontakte 189,8 234,9  Anzahl der Arztkontakte 399,4 496,7
mit Verschreibung mit Verschreibung
Rx je 100 Rx je 100 Rx je 100 Rx je 100
Pop Pop Pop Pop
Gesamtzahl der Verord- 400,3 585,7 Gesamtzahl der Ver- 1.047,4 1.606,2
nungen ordnungen
nicht-steroidale 19,9 30,0 Bluthochdruckmittel 29,1 91,8
Schmerzmittel (ohne ohne weitere Spezifika-
Aspirin) tion
Antidepressiva 13,8 27,8 Lipidsenker 247 90,4
Antihistaminika 13,7 23,8 nicht-narkotische Anal- 449 81,8
getika
Antiasthmati- 13,0 22,9 Diuretika 55,2 77,7
ka/Broncholytika
nicht-narkotische Anal- 14,4 21,8  ACE-Hemmer 42,6 74,1
getika
Lipidsenker 54 20,8  Blutzuckerregulierende 37,5 69,0
Mittel
Bluthochdruckmittel 6,0 20,7 Betablocker 25,5 66,9
ohne weitere Spezifika-
tion
Mittel gegen Reflux und 12,0 19,2  nicht-steroidale 41,8 66,2
Ulcera Schmerzmittel (ohne
Aspirin)
Blutzucker regulierende 9,5 18,5  Mittel gegen Reflux und 42,2 64,5
Mittel Ulcera
ACE-Hemmer 9,6 16,6  Kalziumantagonisten 57,3 60,4
(Bluthochdruck, Herz-
Kreislauferkrankungen)
Diuretika 10,2 15,9  Antiasthmati- 31,3 46,2
ka/Broncholytika
Antibiotika 16,6 15,2  Vitamine/Mineralstoffe 171 44 1
Narkotische Analgetika 11,2 15,3  Antidepressiva 23,5 43,7
Vitamine/Mineralstoffe 9,2 14,5  Antikoagulan- 20,7 42,0
tien/Thrombolytika
Ostrogene / Progestine 19,8 19,2  Ostrogene / Progestine 37,1 38,5

(nur Frauen) (nur Frauen)

National Center for Health Statistics: Health, United States, 2005; With
Chartbook on Trends in the Health of Americans. Hyattsville, Maryland
2005

Quelle:

Fiir die Gesamtbevolkerung zeigt diese Tabelle eine durchschnittliche Ver-
ordnungshaufigkeit von 5,9 Verordnungen je Personen im Zweijahreszeit-
raum 2002/2003. Gegeniiber 1995 ist dies eine Zunahme um 46 %. Die am
hiufigsten verordnete Medikamentengruppe sind die ,nicht-steroidalen
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Entziindungshemmer “, zu denen u. a. Ibuprofen und Diclofenac und Cox-
2-Inhibitoren (nicht aber Aspirin) gehoren. Diese werden gefolgt von den
Antidepressiva mit 27,8 Verordnungen je 100 Einwohner, einer Verdoppe-
lung gegeniiber 1995/1996.

Lipidsenker und Bluthochdruckmittel folgen erst auf den Ridngen 6 und 7
der Verordnungshaufigkeit, zeigen allerdings die stirksten Steigerungsraten
(285 bzw. 245 % gegen 1995/96); 2002/03 kommt auf fiinf Personen eine
Verordnung aus diesem Medikamentenbereich.

Fiir die Population der iiber 64-Jdhrigen zeigt die Tabelle durchschnittlich
ca. 16 Verordnungen je Person in zwei Jahren; dies entspricht einer Steige-
rung von 53 % gegentiber 1995/1996. In dieser Altersgruppe liegen
Blutdruckregulierer und Lipidsenker auf den ersten beiden Rédngen mit je-
weils knapp einer Verordnung pro Person im Zweijahreszeitraum. Gegen-
tiber 1995 entspricht dies einer Steigerung von 215 (Blutdruckregulierer)
bzw. 266 % (Lipidsenker).

In allen anderen Segmenten der hier dargestellten Arzneimittelgruppen (die
tiber die Hilfte der Verordnungen ausmachen) sind liberwiegend Steige-
rungsraten zwischen 50 und 80 % zu verzeichnen. Ein dhnliches Bild ergibt
sich fiir die zweite Altersgruppe mit gegeniiber dem Durchschnitt deutlich
hoherem Arzneimittelverbrauch, den 25- bis 64-Jihrigen. Hier sind im
Zweijahreszeitraum 2002/03 7,6 Verordnungen je Person zu verzeichnen,
ebenfalls ein Anstieg von 50 % gegeniiber 1995/95.

Die am haufigsten verordneten Arzneimittel in dieser Altersgruppe sind die
Antidepressiva mit 44,5 Verordnungen je 100 Einwohner in zwei Jahren;
gegeniiber 1995 ein Anstieg von 89 %. Nach den Entziindungshemmern auf
Rang 2 folgen Lipidsenker und Blutdruckregulierer mit jeweils ca. 35 Ver-
ordnungen je 100 Einwohnern; diese beiden Gruppen wurden 2003 ca.
2,5mal so oft in dieser Altersgruppe verschrieben wie 1996.
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Tabelle 32:  Verordnungen der am haufigsten verordneten Medikamentengruppen
— Anzahl der Verordnungen innerhalb zwei Jahren je 100 Einwohner

45 bis unter 65 Jahre

Zeitraum Zeitraum

1995-96 2002-03 Delta
Anzahl der Arztkontakte 2224 2841 28 %
mit Verschreibung
Gesamtzahl der 505,1 757,7 50 %
Verordnungen
Antidepressiva 23,5 445 89 %
nicht-steroidale Entziin- 30,3 42,6 41 %
dungshemmer
Lipidsenker 10,4 36,9 255 %
Bluthochdruckmittel ohne 9,4 33,7 259 %
weitere Spezifikation
Blutzucker regulierende 17,7 33,0 86 %
Mittel
Mittel gegen Reflux und 19,8 29,8 51 %
Ulcera
ACE-Hemmer 16,8 26,2 56 %
Antiasthmati- 14,4 26,2 82 %
ka/Broncholytika
Antihistaminika 13,5 25,5 89 %
narkotische Analgetika 17,5 25,5 46 %
nicht-narkotische Analgeti- 16,3 25,2 55 %
ka
Diuretika 13,5 22,6 67 %
Betablocker 10,6 20,8 96 %
Kalziumantagonisten (Blut- 57,3 60,4 5%
hochdruck, Herz-
Kreislauferkrankungen)
Ostrogene/Progestine (nur 55,7 43,8 21 %
Frauen)
Quelle: National Center for Health Statistics: Health, United States, 2005; With

Chartbook on Trends in the Health of Americans. Hyattsville, Maryland

2005

Die Verdnderungsraten der zehn fiir alle Altersgruppen am héufigsten ver-
ordneten Arzneimittelgruppen zeigt nochmals die folgende Abbildung.
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Abbildung 57: Veranderung der Verordnungshaufigkeit von 1995 bis 2003 fiir die am
haufigsten verordneten Arzneimittelgruppen (sortiert nach Verande-
rung)

Delta (Prozent)
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Quelle: National Center for Health Statistics: Health, United States, 2005; With Chartbook on Trends in the Health of Americans.
Hyattsville, Maryland: 2005

Quelle: National Center for Health Statistics: Health, United States, 2005; With
Chartbook on Trends in the Health of Americans. Hyattsville, Mary-
land: 2005

Das National Center for Health Statistics veroffentlicht auch Zahlen zur
Privalenz von ausgewdhlten Risikofaktoren fiir Herz-Kreislauf-
Erkrankungen. Dargestellt werden in Tabelle 33 die Prozentanteile der Be-
volkerung mit Bluthochdruck, Adipositas und erhohtem Cholesterinspiegel,
jeweils definiert anhand der internationalen Standards.®3

Wie die Tabelle zeigt, ist der verstirkte Einsatz der Lipidsenker (Statine)
offensichtlich erfolgreich gewesen, denn gegeniiber dem Zeitraum 1988 bis
1994 konnte die Privalenz erhohten Cholesterins um {iber ein Drittel ge-
senkt werden. Allerdings ist fiir die beiden anderen Risikofaktoren Blut-
hochdruck und Adipositas jeweils eine deutliche Ausweitung des betroffe-
nen Personenkreises um ein Fiinftel (Hochdruck) bzw. ein Viertel (Adiposi-
tas) zu verzeichnen. Inwieweit hierdurch die mit den Lipidsenkern erzielten

93 fiir Bluthochdruck: Personen mit einem systolischen Wert iiber 140 oder einem diastoli-
schen iiber 90 mm/Hg; Adipositas: Body-Mass-Index von 30 oder mehr; erhohter Cho-
lesterinspiegel bei 240 ml/DL oder mehr. National Center for Health Statistics: Health.
United States. 2005. With Chartbook on Trends in the Health of Americans. Hyattsville.
Maryland 2005.
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Erfolge bei der Verhinderung von Kreislauferkrankungen wieder konterka-
riert werden, ist ohne weitere Studien nicht zu bewerten; es ist aber vor dem
Hintergrund der Entwicklung verstdndlich, warum im amerikanischen
Pharmamarkt insbesondere das fiir 2006 erwartete Medikament Acomplia
von Sanofi-Aventis mit Spannung erwartet wird, dem als Mittel gegen Adi-
positas (bzw. als Mittel gegen iiberméfBigen Appetit) jdhrliche Umsitze von
2 Mrd. $ vorausgesagt werden.%4

Tabelle 33: Pravalenz von Risikofaktoren flir Herz-Kreislauf-Erkrankungen

alle Einwohner

@ 1988-94 2 1999-2002 Verdanderung
ausgewahlte individuelle % %
Risikofaktoren
Bluthochdruck 41,7 49,5 19 %
Adipositas 30,7 38,9 27 %
erhohter Cholesterinblut- 34,9 22,8 -35 %
spiegel
Quelle: NationalCenter for Health Statistics: Health, United States, 2005

In der Rangliste der umsatzstirksten Originalpriparate liegen, wie in ande-
ren hier vorgestellten Léndern, die Statine und Protonenpumpenhemmer auf
den ersten Rangen. Bei den restlichen Top 10 weicht die Liste von anderen
Landern ab. Insgesamt betrug der Umsatz mit diesen zehn Pridparaten in
2004 38 Mrd. $ und machte somit 20 % des Gesamtmarktes aus. Dies ist
ein deutlich hoherer Anteil am Gesamtmarkt als in den Vergleichsldndern
(wo auf die Top 10 zwischen 10 und 15 % des Umsatzes entfillt)

94 vgl. Ron Feemster: The PharmExec 2005 Pipeline Report. PharmExec 1. Dez. 2005. Die
Umsatzvoraussage gilt fiir den amerikanischen Markt und wird nur dann erwartet, wenn
nach Einfilhrung nicht durch Studien weitere Nebenwirkungen (wie etwa bei Vioxx)
aufgedeckt werden. Ein Nachahmerpréparat erwartet der Autor von Pfizer: ,,Pfizer may
be the world's most formidable source of me-too blockbusters, particularly when the
company starts out a few years behind the first-in-class drug. CP-945598, Pfizer's can-
nabinoid CB1 antagonist, begins its lifecycle approximately six years off the pace set by
Acomplia. This may not be a pure disadvantage given the company's success with Lipi-
tor, the fifth statin to market.*
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Abbildung 58: Die Top-Ten Originalpraparate (nach Umsatz) im US-Markt 2004
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Quelle: Paramaceutical Exucitove: PharmExex Top 50, 2005. Mai 2005 S. 88, Datenquelle IMS Health.

Quelle: Paramaceutical Exucitove: PharmExex Top 50, 2005. Mai 2005, S.
88, Datenquelle IMS Health.

6.2.6.3 Generika

Die USA haben einen sehr hohen Generikaanteil an den Arzneimittelver-
ordnungen. Nach Angaben des Industrieverbands der Generikahersteller lag
der Anteil an den Verordnungen 2004 bei 53 % am Gesamtmarkt. Damit
liegt der Generikaanteil an den Verordnungen auf fast demselben Niveau
wie in Deutschland (55,2 %). Allerdings entfielen in den USA auf Generika
2004 lediglich 18,1 Mrd. $ Umsatz, dies entspricht 10 % des Umsatzes mit
verschreibungspflichtigen Medikamenten; in Deutschland entfallen 34,3 %
des Umsatzes auf Generika. Der geringe Anteil in den USA wird mit dem
starken Preiswettbewerb in diesem Segment des amerikanischen Pharma-
marktes begriindet; Kritiker des deutschen Systems begriinden den Anteil
von 34 % der Generika am Umsatz mit der Ausschaltung von Wettbewerb
zwischen Generika.

Die durchschnittlichen Verordnungskosten fiir Generika lagen in den USA
2004 bei 28,71 $ oder 24,12 €. Die durchschnittlichen Verordnungskosten
fiir Generika in Deutschland lagen im selben Jahr bei 23,62 €. Damit sind
die Verordnungskosten von Generika in Deutschland niedriger als in den
USA. Bereinigt man die Unterschiede im BIP zwischen den beiden Lindern
(D: 25.547 € pro Kopf, USA: 30.466 € pro Kopf), so liegt der Preis einer
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Generikaverordnung in den USA bei 20,22 € oder 85 % des deutschen
Werts.95

Deutlicher als bei den Generika sind allerdings die Preisunterschiede von
Verordnungen von Originalpriparaten. Der durchschnittliche Verord-
nungswert lag hier in Deutschland 2004 bei 56,09 € (patentfreie und patent-
geschiitzte Originalpriparate). In den USA betrug der Verordnungswert
95,54 $ oder 80,25 € und lag um 43 %,8fache {liber den Preisen in Deutsch-
land. Auch BIP-bereinigt liegt der Verordnungswert von Originalpraparaten
mit 67,30 € um 20 % iliber dem deutschen Wert.

Dies legt nahe, dass der geringe Umsatzanteil der Generika weniger auf den
intensiven Wettbewerb in diesem Segment zuriickzufiihren ist, sondern eher

auf die im internationalen Vergleich sehr hohen Preise der Originalpripara-
te.96 97

Die folgende Tabelle zeigt die Top-10-Generika nach der Anzahl der iiber
offentliche Apotheken abgesetzten Verordnungen in 2004. (Nicht erfasst
sind Verordnungen aus Krankenhausapotheken etc.)

Tabelle 34: Die verordnungsstarksten generischen Arzneimittel 2004

Verdnderungen Umsatz in 2004 aus
Rang Mittel Verordnungen gegeniiber 2003 Apotheken (Rang)
1 Hydrocodone/APAP 93.680 7,6% 1.339.175 (1)
2 Lisinopril 42.907 16,7
3 Atenolol 42.144 24 399.146 (11)
4 Amoxicillin 40.778 12,8 406.418 (10)
5 Hydrochlorothiazide 39.782 15,6 308.572 (18)
6 34.575 1,8 243.231 (27)
7 Alprazolam 32.779 51 396.182 (13)
8 Albuterol Aerosol 29.843 455.549 (8)
9 Metformin 24437 11,4 653.198 (6)
10 Cephalexin 23.745 -0,2 378.429 (14)
Quelle: www.drugtopics.com

95 Preisangaben der amerikanischen Préparate: National Association of Chain Drug Stores,
nach Generic Pharmaceutical Association. Fiir die deutschen Priparate: AVR 2005,
S. 16.

Verglichen wurden jeweils die Endpreise aus Apotheken, da die Handelsspanne in den
USA geringer ist als in Deutschland, diirften auch BIP-bereinigt die Herstellerpreise fiir
Generika iiber denen des deutschen Marktes liegen.

96

97 Hierfiir sprechen auch die nach wie vor guten Gewinnmargen der groBen Generika-
hersteller des US-Marktes (Teva, Sandoz (Novartis), Mylan und WatsonPharm), die in
2003 und 2004 zwischen 15 und 37 % Gewinn vor Steuern realisieren konnten.


http://www.drugtopics.com/
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Im Durchschnitt kostete ein Generikum in Apotheken 2004 28,71 §, wéh-
rend ein Originalprdparat im Durchschnitt einen Apothekenverkaufspreis
von 95,54 § hatte. Die Kosten der Generika liegen im Schnitt um 30 bis
80 % unter den Preisen der jeweiligen Originalpriparate.

Wie oben bereits beschrieben lag der Umsatz mit Generika 2004 bei
18,1 Mrd. $. Gegeniiber 2003 ist dies ein Anstieg von 10 %; damit stieg der
Umsatz mit Generika stirker als der Umsatz mit Arzneimitteln insgesamt
(8,3 %). Dieser Ausbau des Anteils der Generika am Umsatz wird auch fiir
die kommenden Jahre erwartet, da in den ndchsten Jahren mehrere Block-
buster Patentschutz verlieren (u. a. Zocor und Zoloft). Fiir 2006 wird ein
Wachstum des Generikamarktes um 18 % erwartet. Dies gilt auch fiir die
weiteren Jahre; bei einem erwarteten Wachstum des Gesamtmarkts in den
USA von 8 bis 10 % in den kommenden Jahren wird der Generikaanteil
damit weiter zunehmen.”® Allerdings wird dabei ein weiter intensivierter
Preiswettbewerb insbesondere durch ausldndische (indische) Anbieter er-
wartet.%9

6.3  Struktur und Entwicklung des Pharmamarkts - Lieferanten

Die USA haben nicht nur den grof3ten Absatzmarkt fiir Pharmazeutika son-
dern sind auch das groBte pharmaproduzierende Land. Von den nach Um-
satz zehn grofSten Unternehmen haben sechs ihren Sitz in den USA und von
den zehn Arzneimitteln mit dem weltweit hochsten Umsétzen stammen acht
aus amerikanischen Pharmafirmen (oder solchen im Besitz dieser Firmen).
Die nach Umsatz zehn grofften US-Firmen zeigt die folgende Abbildung.
Diese zehn Firmen generieren ein Drittel des weltweiten Umsatzes.

98 Patrick Clinton: ,,PharmExec’s 2006 Forecast”, in PharmExec vom 1. Dez. 2005
99 David Maris: Future of Generics. A Wall Street Perspective. Feb. 2005
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Abbildung 59: Umsatz der zehn umsatzstarksten US-Firmen 2004
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Quelle: PharmExec Top 50 2004

Die Produktion der Pharmaindustrie in Amerika betrug 2001 130 Mrd. $
und lag damit bei etwa 87 % der gesamten Pharmaproduktion in Europa.
Trotz der Exporte im Wert von 19 Mrd. $ (2002) ist das Handelsbilanzdefi-
zit der USA im Bereich der Arzneimittel traditionell negativ, 2001 lag es
bei 15,8 Mrd. $, 2002 bei 21,9 Mrd. $. Der Hauptmarkt sowohl fiir Importe
als auch fiir Exporte ist die EU: Drei Viertel der Importe stammen aus der

EU und tiber die Halfte der Exporte gehen dorthin.100

Tabelle 35:  Arzneimittelproduktion, Import und Export in den USA

USA 1997 1998 1999 2000 2001 2002
Gesamtumsatz 77.700 88.600 104.700 120.800 138.600 157.900
Importe 14.110 17.847 23.667 28.992 33.878 40.636
Exporte 10.368 11.944 13.537 15.668 18.118 18.708
Produktion 92.933 103.461 110.351 118.028 130.021 140.664
{ponquote am 18 % 20 % 23 % 24 % 24 % 26 %
Handelsbilanzde- ~ -3.742 -5.903 -10.130 -13.324 -15.760 -21.928
fizit

Quelle: US Census Bureau und Office of Trade and Industry Information

100 Us-Census-Bureau fiir die Produktionsdaten der amerikanischen Industrie. EFPIA: The
pharmaceutical Industry in Figures. Key Data 2005 update fiir die européische Industrie,
die 2000 fiir 120,8 Mrd. € produzierte. Export und Importdaten: Office of Trade and In-
dustry Information: http://www.ita.doc.gov In 2004 lag der Importanteil bei 75,5 %, der

Exportanteil bei 57,6 %, im Jahr zuvor bei 73 und 53 %.
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Abbildung 60: Entwicklung von Produktion, Export und Import in den USA
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Quelle: US Census Bureau, Office of Trade and Industry Information

Quelle: US-Census-Bureau, Office of Trade and Industry Information

Wie Abbildung 60 zeigt, ist der Gesamtumsatz mit verschreibungspflichti-
gen Medikamenten zwischen 1997 und 2002 deutlich stirker gestiegen als
die Produktion. Der Anstieg betrug durchschnittlich 15 % pro Jahr; der An-
stieg von Produktion und Importiiberschuss (= Handelsbilanzdefizit) stieg
im selben Zeitraum um 11 %. Dies ldsst bei entsprechender Mengenauswei-
tung auch auf eine entsprechende Preissteigerung schlie3en.

Fiir 2002 zihlt das US-Census-Bureau insgesamt 1.490 Unternehmen der
pharmazeutischen und medizinischen Produktion mit 1.800 Betriebsstétten.
Insgesamt waren 251.000 Personen in diesen Unternehmen beschéftigt, dies
entspricht ca. 42 % der Beschiftigten in der Pharmaindustrie Europas
(EFPIA); die Produktivitdt der Industrie liegt also deutlich liber der européa-
ischen (erreicht werden 87 % des européischen Produktionsvolumens!). Die
Industrie verteilt sich mit einigen Schwerpunkten tiber das Land. Der GroB3-
teil der Industrie findet sich in den Staaten Kalifornien, New Jersey, Illi-
nois, New York, Pennsylvania, Indiana und North Carolina. 66 % aller Be-
schiftigen arbeiten in diesen Staaten und iiber 70 % der Waren werden hier
produziert. Tabelle 36 gibt einen Uberblick iiber die Verteilung auf die
Staaten.
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Tabelle 36: Regionale Verteilung der Pharmazeutischen Industrie in den USA

Anteil an (in %)

Produktion Wertschopfung Beschiftigte Betriebe
Pennsylvania 17 % 16 % 6 % 3%
New York 14 % 15 % 10 % 1 %
North Carolina 12 % 14 % 5% 3%
New Jersey 9% 10 % 14 % 1 %
Indiana 7% 7% 5% 2%
Kalifornien 6 % 7% 14 % 15 %
llinois 6 % 7 % 12 % 3%
Gesartantell der 71% 76 % 66 % 48 %
taaten
Quelle : US Census Bureau

Die Anzahl der Beschiftigten in der Pharmaindustrie nahm von 1997 bis
2002 um 23 % zu. Nach Angaben des amerikanischen Verbands der For-
schenden Pharmazieunternehmen (PhRMA)!01 waren 2003 77.500 Perso-
nen in Forschung und Entwicklung tédtig. Im Durchschnitt wendeten die
forschenden Hersteller insgesamt 16 % ihres Umsatzes fiir Forschung und
Entwicklung auf. Dabei wurden fiir Forschung und Entwicklung von Hu-
manmedizin von den Herstellern 27 Mrd. § (PhRMA) aufgewendet (11 %
des Arzneimittelumsatzes in den USA), davon 11 Mrd. (4,5 % des Umsat-
zes) fiir Forschung und 16 Mrd. fiir Entwicklung. Auch wenn im Einzelnen
nicht nachgepriift werden kann, welche Aufgabenbereiche der FuE zuge-
schlagen werden, zeigt dies die Forschungsausrichtung der amerikanischen
Pharmaindustrie, die allerdings hinter der von z. B. GrofBbritannien oder
Schweden zuriickbleibt. Insgesamt liegen die FuE-Budgets in den USA je-
doch mit wachsendem Abstand iiber den gesamteuropdischen Ausgaben fiir
Forschung und Entwicklung (allerdings sind nach Angaben der EFPIA in
Europa deutlich mehr Personen (99.400) in der FuE tatig als in den USA).

Mit den Aufwendungen fiir Forschung und Entwicklung in den USA wur-
den von US-Firmen zwischen 1990 und 2004 170 Neue Chemische Entité-
ten entwickelt (europdische Firmen 264, japanische 135). Der Grofteil der
NCEs wurde von Firmen aller drei Regionen zwischen 1995 und 1999 ent-
wickelt, seither nimmt die Zahl fiir alle drei Regionen ab, am stirksten in
Japan, am schwichsten in den USA. Da die Zahlen auf Basis der Firmensit-

101" pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA), Industry Report
2005
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ze ermittelt werden, sind Verzerrungen durch Verdnderungen bei den Be-
sitzverhéltnissen nicht ausgeschlossen.102

Neben der forschenden Arzneimittelindustrie wéchst in den USA auch die
Generikaindustrie. Die grofiten Firmen sind hier TEVA (Israel), Sandoz
(jetzt Novartis), sowie mit Mylan und WatsonPharm zwei amerikanische
Hersteller. Es wird erwartet, dass dieser Industriezweig weiter wichst und
die bislang forschenden Hersteller (analog zu Novartis) auch in den USA
eigene Generikafirmen aufbauen oder aufkaufen.

6.4 Zusammenfassung

In den USA ist das Gesundheitssystem deutlich anders organisiert als in den
sonst hier vorgestellten Landern: Grundsitzlich gilt es, Gesundheitsleistun-
gen eigenverantwortlich auf einem moglichst gering regulierten Markt zu
beschaffen. Um die damit entstehenden Ungleichheiten beim Zugang zu
Gesundheitsdienstleistungen und -produkten zu beseitigen oder zu vermei-
den, hat es in den USA in den vergangenen 50 Jahren immer wieder Initia-
tiven zum Ausbau regulierter und staatlich finanzierter Versicherungen ge-
geben. Insbesondere iiber Medicare und Medicaid sind groBe Bevolke-
rungsgruppen abgedeckt. Da Medicare Kosten der Krankenversorgung fiir
alle iiber 64-Jdhrigen tragt, findet sich hier auch eine staatliche Gesund-
heitsversorgung fiir den Teil der Bevolkerung mit einem — altersbedingt —
besonders hohen Anteil an den Gesamtkosten.

Auch die Versorgung mit Arzneimitteln ist immer wieder in den Fokus der
Politik geraten. Dabei wurde diskutiert, dhnliche Ansdtze zur Kostenregu-
lierung einzufiihren, wie sie in anderen OECD-Léndern angewendet wer-
den. Insbesondere wurde die Einflihrung von zentralen Preisvereinbarungen
unter staatlicher Aufsicht diskutiert. Dieser Einflihrung wurde entgegen-
gehalten, dass damit die flir Forschung und Entwicklung verfligbaren Mittel
beschnitten wiirden und somit die Verfiigbarkeit neuer Medikamente be-
schrankt wiirde.

Daher wurde auch bei der Einfiihrung der neuen Medicare-Versicherung fiir
Arzneimittel auf eine zentrale Preisverhandlungsautoritit verzichtet. Viel-
mehr soll — wie dies in der Vergangenheit, und insbesondere seit dem Er-
starken der Managed-Care-Organisationen, bereits der Fall war, durch eige-
ne Positivlisten der Versicherungen ein Preiswettbewerb initiiert werden.

102 EFPIA: The Pharmaceutical Industry in Figures. Die Zahlen wurden jeweils anhand des
Firmensitzes der Muttergesellschaft zugeordnet und reflektieren nicht den tatsdchlichen
Ort der Entdeckung.
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Derzeit ist wegen der Anlaufschwierigkeiten der neuen Versicherung und
der schleppenden Bereitschaft der berechtigten Personen, diese Versiche-
rung abzuschliefen, noch nicht abzusehen, ob dies gelingen wird.

Einigkeit herrscht bei den Industrieanalysten der Pharmaindustrie, dass der
Preiswettbewerb sowohl fiir den Markt der Originalprdparate als auch im
Generikabereich deutlich zunehmen wird, entweder liber die Anbieter der
Medicare-Arzneimittel-Versicherungen (und die bereits etablierten Pharma-
Benefit-Management-Schemes) oder aber — bei einem Scheitern dieses An-
satzes — doch durch zentrale Regulierungen. Festzuhalten ist, dass die tat-
sachlichen Herstellervergiitungen als Anteil am Herstellerlistenpreis bereits
in der Vergangenheit durch den Ausbau der Managed-Care-Organisationen
deutlich zuriickgegangen sind.

Dennoch liegen die Preise flir Originalpriparate in den USA deutlich {iber
denen in den meisten anderen OECD-Liandern, selbst wenn diese (wie
Deutschland) die Preise fiir Originalpréparate nicht regulieren. Auch fiir
den Generikamarkt i1st festzuhalten, dass deren Preise zwar im Verhéltnis
zum Preisniveau der Originalpriparate gering, im internationalen Vergleich
aber eher durchschnittlich sind. Da alle anderen OECD-Staaten Preise in
diesem Marktsegment mehr oder weniger stark regulieren, ist fraglich, ob
das Argument zutrifft, der offene Preiswettbewerb in den USA fiihre hier zu
besonders giinstigen Preisen fiir Generika.

Ebenso wie sich die USA bei der Bestimmung der Preise auf Marktprinzi-
pien verlassen, erfolgt auch die Steuerung der Mengen durch den Markt.
Dies geschieht zum einen — ungewollt und mit verschiedenen Anséitzen zur
Abhilfe — iiber die Nichtverfligbarkeit von Medikamenten fiir diejenigen,
die 6konomisch nicht zu deren Bezahlung oder der Bezahlung einer ent-
sprechenden Versicherung in der Lage sind. Zum anderen geschieht es ge-
wollt iiber den Ausbau der Steuerung des Arzneimittelkonsums in den
Pharma-Benefit-Management-Schemes, deren Ziel u. a. ist, einen evidenz-
basierten Einsatz von Medikamenten auf die sinnvollen und notwendigen
Indikationen zu beschrdnken.

Ungeachtet dieser Ansétze ist der Pharmamarkt in den USA in den letzten
15 Jahren um etwa das Dreifache gewachsen; dies libersteigt das Wachstum
der Gesundheitsausgaben insgesamt, deren Anteil am BIP in diesem Zeit-
raum von 12 auf mittlerweile 16 % gestiegen ist. Damit sind die Ausgaben
fiir Arzneimittel in den USA deutlich stirker gestiegen als in den Ver-
gleichslidndern (selbst im Vergleich zu den Landern wie Grof3britannien, die
einen Anstieg des Medikamentenverbrauchs wegen wahrgenommener Arz-
neimittelunterversorgung betrieben haben). Inzwischen entfallen auf die
USA 46 % des weltweiten Arzneimittelumsatzes.
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Trotz dieser hohen Ausgaben fiir Gesundheit insgesamt liegen die USA im
internationalen Vergleich bei der durchschnittlichen Lebenserwartung im
unteren Bereich der OECD. Dies wurde auch nicht durch den Anstieg der
Gesundheitsausgaben und insbesondere der Kosten flir Arzneimittel geédn-
dert. Morbiditatsunterschiede zwischen sozialen Gruppen bleiben bei dieser
Betrachtung unberiicksichtigt. Ebenso zeigen die vom National Center for
Health Statistics veroffentlichen Morbiditdtsdaten, dass trotz deutlich er-
hohtem Verbrauch von Blutdruckregulierern und Lipidsenkern lediglich die
Privalenz eines Risikofaktors (erhohter Cholesterinspiegel) fiir Herz-
Kreislauf-Erkrankungen verringert werden konnte, wéihrend zwei andere
(Bluthochdruck und Adipositas) deutlich zunahmen.

Die USA betonen die Notwendigkeit der Preisentwicklungen fiir die Finan-
zierung der Kosten der Forschung und Entwicklung in der Arzneimittelin-
dustrie, um so den Patienten neue Arzneimittel zur Verfligung zu stellen.
Der Ausrichtung der Industrie auf FuE wird bereits aus der nationalen Zu-
ordnung der grofften forschenden Arzneimittelhersteller deutlich. Die im
vorangegangenen Abschnitt dargestellten Aufwendungen der amerikani-
schen Pharmahersteller fiir FuE sowohl als Anteil der Umsétze als auch
durch das eingesetzte Personal machen diese Ausrichtung deutlich. Dem-
entsprechend kommen auch knapp 30 % der neuen chemischen Entitdten
aus Laboren amerikanischer Firmen.



WIdO Landerbericht Frankreich Seite 199

7 Landerbericht Frankreich

7.1 Marktsituation

7.1.1 Gesundheitsmarkt allgemein

In Frankreich leben ca. 60,7 Mio. Einwohner, 65,2 % der Bevolkerung sind
zwischen 15 und 64 Jahren alt, 18,4 % sind jlinger und 16,4 % sind ilter;
das durchschnittliche Alter betrigt 38,9 Jahre (Median 2004).103 Die Le-
benserwartung bei der Geburt betrdgt 79,6 Jahre. Das Bruttoinlandsprodukt
lag 2002 bei 25.666 € pro Kopf, zwischen 1990 und 2002 lag die durch-
schnittliche jdhrliche Wachstumsrate des franzdsischen Bruttoinlandspro-
dukt bei 3,1 %.

Die Ausgaben fiir Gesundheit lagen 2002 bei insgesamt 149 Mrd. €, das
entspricht 2.486 € pro Kopf oder 9,7 % des BIP. Die Ausgaben fiir Gesund-
heit stiegen zwischen 1990 und 2002 im Durchschnitt um 4,2 % pro Jahr,
der Anteil der Gesundheitsausgaben am BIP wuchs im selben Zeitraum von

8,6 % auf 9,7 %.

7.1.2 Organisation der Gesundheitsversorgung — Zugang der Kunden zu
Gesundheitsleistungen

Das Gesundheitssystem in Frankreich ist staatlich organisiert, die Kranken-
versicherung gehort zum umfassenden Sozialversicherungssystem Frank-
reichs. Jeder Einwohner Frankreichs (Wohnsitzprinzip) erhilt {iber das
staatliche System Krankenversicherungsschutz.104 Etwa 84 % der Franzo-

103 Quellen: CIA World Fact Book http://www.cia.gov/cia/publications/factbook/geos/
sw.html; Eurostat Yearbook 2005, http://epp.eurostat.cec.eu.int/portal/page? pageid=
1334.49092079.1334 49092421& dad=portal& schema=PORTAL; Swedish Institute:
The Health Care System in Sweden. Sep. 2003; OEBIG: Arzneimittelausgaben. Wien
2001; OECD Health Data 2005 (Okt.), eigene Berechnungen.

104 Darstellung des franzdsischen Gesundheitssystems nach: Sandier, S., Paris, V., Polton,
D.: Health care systems in transition: France. Copenhagen. WHO Regional Office for
Europe on behalf of the European Observatory on Health Systems and Policies. 2004
und nach Henke, K.D.: Towards Sustainable Health Care Systems. Berlin 2004, sowie
OBIG: Arzneimittelausgaben, a.a.O.
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sen sind Uber die allgemeine Krankenversicherung (Régime général
d’assurance maladie) versichert. Etwa 14 % der Bevolkerung sind iiber spe-
zielle berufsstiandische Versicherungen!05 versichert. Zudem gibt es seit
Beginn des Jahres 2000 diejenigen, die bis dahin nicht von anderen Versi-
cherungen erfasst (insbesondere Studenten) und iiber die Couverture Mala-
die Universelle (CMU) pflichtversichert wurden; Personen mit weniger als
6.600 € Jahreseinkommen sind beitragsfrei versichert. Die Versicherung
kann tiber die allgemeine Krankenversicherung oder iiber eine Mutuelle
geschehen, die Mehrzahl wird (wegen des geringen Einkommens) der all-
gemeinen Krankenversicherung beitragsfrei zugeordnet.

Die allgemeine Krankenversicherung wird auf nationaler, regionaler und
Departementebene administriert. Es gibt 129 Primérkassen auf Departe-
mentebene, die die Mitgliederbetreuung und den Beitragseinzug verantwor-
ten. Auf regionaler Ebene gibt es 16 Kassen, die fiir Krankengeld, Arbeits-
unfille und fiir Pravention zustdndig sind; daneben fiihren sie die Kranken-
hausaufsicht. Die Versicherung selbst (als Risikotrdger) ist auf nationaler
Ebene in einer Kasse organisiert (Caisse Nationale d’Assurance Maladie
des Travailleurs Salariés). Alle gemeinsam unterstehen dem Sozialministe-
rium.

In Frankreich arbeitet auch die soziale Krankenversicherung nach dem Kos-
tenerstattungsprinzip. Der Leistungskatalog der Krankenversicherung ist
umfassend, allerdings wird jeweils nur ein bestimmter Prozentsatz der Kos-
ten erstattet. Dieser ist nach Leistungsart und Hoher der Kosten unter-
schiedlich. Die Tabelle 37 fiihrt die Erstattungskosten der wichtigsten Aus-
gabenbereiche auf:

105 Fiir Landwirte Mutualité Sociale Agricole, ca. 7,5 %, fiir Freie Berufe die Caisse Natio-
nale d’assurance des Professions Indépendantes, ca. 5 %, daneben Kassen fiir Seeleute,
Bergleute, Bahnarbeiter.
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Tabelle 37:  Anteil der von der Krankenversicherung erstatteten Kosten an den in
Rechnung gestellten Gesamtkosten flr verschiedene Leistungsarten

Durchschnittliche Erstattung
tiber alle Fille der Leis-

Leistungsart tungsart Anteil des Patienten
Arztbesuche 75 % 25%
Zahnarzte 35 % 65 %
Hilfsmittel 79 % 21 %
Laborkosten 73 % 27 %
Arzneimittel 62 % 38 %
Krankenhauskosten 90 % 10 %
Uber alle Leistungsarten 76 % 24 %
Quelle: Sandier S, Paris V, Polton D. Health care systems in transition:

France. Copenhagen, WHO Regional Office for Europe on behalf of
the European Observatory on Health Systems and Policies, 2004, S.
42; eigene Berechnungen

Wegen der zum Teil deutlichen Zuzahlungen haben etwa 86 % der Bevol-
kerung eine zusitzliche freiwillige Krankenversicherung, wobei iiber die
Halfte der freiwilligen Versicherungen iiber die Arbeitgeber abgeschlossen
werden. Diese Versicherungen trugen im Jahr 2000 12,4 % der in Rechnung
gestellten Kosten, gut 11 % wurden tiber direkte Zuzahlungen getragen.106

Die Finanzierung der Krankenversicherung wurde 1996 grundlegend gedn-
dert. Bis 1996 wurde die Krankenversicherung fast vollstiandig iiber Sozial-
versicherungsbeitrige der Arbeitgeber (2/3) und der Angestellten (1/3) fi-
nanziert. Die Beitragssitze lagen zwischen 1992 und 1997 stabil bei 12,8 %
des Bruttolohns fiir Arbeitgeber und bei 6,8 % fiir Arbeitnehmer.

1996 wurde die (am Arbeitseinkommen ausgerichtete) Beitragsfinanzierung
fiir die Arbeitnehmer weitgehend abgeschafft und durch eine Sozialversi-
cherungssteuer auf das Gesamteinkommen (inklusive Einkommen aus Ka-
pitalertragen, Immobilien etc.) in Hohe von 5,25 % ersetzt (die mit einem
reduziertem Satz von 3,95 % auch auf Renten und Geldleistungen der Sozi-
alkassen erhoben wird). Dadurch wurden die Krankenversicherungen unab-
hingiger von Verdnderungen beim Arbeitseinkommen und die Finanzie-
rungsbasis wurde verbreitert; die Umstellung war so berechnet, dass dies
nicht zu erhdhten Einnahmen der Krankenversicherung fiihrte. Noch nicht
umgesetzt (aber in der Diskussion) ist eine Abschaffung der Sozialversiche-
rungsbeitrage auch flir Arbeitgeber und deren Ersatz durch andere Finanzie-

106 personen mit geringem Jahreseinkommen sind von Zuzahlungen ausgenommen.
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rungsinstrumente (z. B. Steuer auf den Rohertrag). Der Arbeitgeberanteil an
der Gesamtfinanzierung ist durch die Reform um 12 Prozentpunkte gesun-
ken.

Daneben wurden weitere Steuern zur Finanzierung des Gesundheitssystems
eingefiihrt, darunter eine Steuer auf die Marketingausgaben der pharmazeu-
tischen Industrie. Die Tabelle 38 zeigt die Verteilung der Finanzierungsbei-
trage fiir 1990 und 2000.

Tabelle 38: Finanzierungsanteile der franzdsischen sozialen Krankenversicherung

1990 und 2000
1990 2000
Mio. € % von Insgesamt Mio. € % von Insgesamt
Sozialversicherungsbei- 59,4 95 % 53,2 55 %
trage
davon Arbeitgeberbei- 39,3 63 % 49,8 51 %
trage
davon Arbeitnehmer- 20,1 32% 3,4 4%
beitrage
Finanzierung aus spe- 1,0 2% 37,8 39 %
ziellen Steuern
davon Sozialversiche- 0 0% 33,8 35 %
rungssteuer
davon Steuern der 0 0% 0,7 1%
Pharmaindustrie
davon Steuern auf 1,0 2% 3,3 3%
Tabak etc.
Finanzierung aus dem 0,3 4% 4,8 5%
allg. Steueraufkommen
Sonstige 1,7 3% 1,8 2%
Insgesamt 62,3 100 97,6 100
Quelle: Sandier S, Paris V, Polton D. Health care systems in transition:

France. Copenhagen, WHO Regional Office for Europe on behalf of
the European Observatory on Health Systems and Policies, 2004,
S. 38
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7.2  Marktzugang

7.2.1 Pharmamarkt speziell - Zugang der Kunden zu Arzneimitteln

Arzneimittel werden ebenfalls {iber die Krankenversicherung erstattet. Da-
bei sind nur die Arzneimittel erstattungsfahig, die Bestandteil der vom So-
zialministerium erlassenen Positivliste erstattungsfahiger Arzneimittel sind
(s.u.). Es gibt fiir die erstattungsfahigen Arzneimittel drei verschiedene
Stufen der Selbstbeteiligung: Keine Selbstbeteiligung gibt es fiir Medika-
mente, die als ,,nicht substituierbar und besonders teuer eingestuft werden.
Auf Medikamente, die ,iiberwiegend fiir die Behandlung gewohnlich nicht
ernsthafter Erkrankungen® verwendet werden, wird eine Zuzahlung von
65 % erhoben. Alle anderen Medikamente werden zu 65 % erstattet, haben
also eine Zuzahlung von 35 %. Neben der Zuzahlung auf den Arzneimittel-
preis zahlen die Patienten auch die Abgabegebiihr der Apotheken. Die
meisten Biirger haben tliber die Zusatzversicherungen auch einen Teil der
Zuzahlungen abgedeckt, so dass sich die tatsédchliche Verteilung der Kosten
von Medikamenten entsprechend der Tabelle 39 darstellt:

Tabelle 39: Durchschnittliche Finanzierung pharmazeutischer Produkte

Kosten finanziert von Anteil an erstattungsfiahigen Anteil an allen pharma-
Medikamenten zeutischen Produkten

soziale Krankenversicherung 62,4% 58,1%
Mutuelles 11,6% 11,7%
private Krankenversicherungen 4,2% 4,2%
direkte Zuzahlung der Patienten 17,9% 21,6%
Pflegeheime etc. 2,8% 3,3%
Quelle: Sandier S, Paris V, Polton D. Health care systems in transition:

France, a.a.0, S. 51

Von den Zuzahlungen sind bestimmte Personengruppen (Chroniker und
Schwerkranke) ausgenommen. Zuzahlungsbefreiung auf 6konomischer Ba-
sis existiert nicht, da aber die CMU fiir Arme beitragsfrei ist, entfallen hier-
iiber auch die meisten Zuzahlungen fiir Personen unter 6.600 € Jahresein-
kommen.

Im Vergleich zu Deutschland oder Grof3britannien ist der Zuzahlungsanteil
fiir Arzneimittel (auch nach Anrechnung der Deckung durch freiwillige Zu-
satzversicherungen) mit 17,9 % hoch. Er liegt aber unter dem Anteil der
Zuzahlungen an den Arzneimittelkosten in Schweden oder den USA.
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7.2.2 Produktregulierung und Zulassung von Arzneimitteln

7.2.2.1 Zulassung und Erstattungsfahigkeit

In Frankreich dirfen nur Arzneimittel vertrieben werden, die entweder
durch EMEA oder durch die nationale Arzneimittelagentur (Agence
Francgaise de la Sécurité Sanitaire des Produits de Santé, AFSSPS) zugelas-
sen sind; daneben wird das dezentrale Zulassungsverfahren der EU ange-
wendet.

In Frankreich sind 4.750 Arzneimittel in Form von 8.250 Produkten zum
Markt zugelassen (Stand 2003). Mit der Zulassung eines Arzneimittels ist
aber noch nicht dessen Erstattungsfdhigkeit im Rahmen der Gesundheits-
versorgung gegeben. Hierzu ist die Aufnahme in die Positivliste der erstat-
tungsfahigen Medikamente und die Festsetzung eines Erstattungspreises
notwendig. Von den 8.250 Produkten mit Vermarktungszulassung sind
4.500, das sind 55 % in der Positivliste der erstattungsfahigen Medikamente
enthalten. Auf diese erstattungsfahigen Medikamente entfallen iiber 90 %
des Apothekenumsatzes.

Die Priifung zur Aufnahme in die Positivliste erfolgt im Auftrag des Minis-
teriums durch die Transparenzkommission (Commission de la Transparen-
ce).

Die Transparenzkommission bewertet den erbrachten medizinischen Nut-
zen eines neuen Medikaments und die Verbesserung durch diesen Nut-
zen107 nach fiinf Kriterien:

o Effektivitit des Medikaments und mogliche Nebeneffekte

e  Wert im therapeutischen Prozess im Verhiltnis zu alternativ verfiig-
baren Therapien

e Schwere der Krankheit, die mit dem Medikament behandelt werden
soll

¢ heilende, priaventive oder symptom lindernde Eigenschaften des Me-
dikaments

e Wichtigkeit fiir die 6ffentliche Gesundheit

107 Bewertet werden der »service médical rendu® (SMR) und die ,,amélioration de ce service
rendu® (AMSR).
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Die entsprechenden Studien miissen vom Unternehmen vorgelegt und fi-
nanziert werden. Dabei werden die Arzneimittel vier verschiedenen Katego-
rien zugeordnet. Wenn ein Medikament hinsichtlich seines medizinischen
Nutzens als ,,wesentlich oder wichtig (A)“, ,,moderat (B)* oder ,,gering,
aber die Erstattung rechtfertigend (C)* eingestuft wird, kann es fiir fiinf Jah-
re in die Positivliste aufgenommen werden, danach muss es erneut bewertet
werden. Wird sein medizinischer Nutzen als ,,ungeniigend eingestuft, so
wird es nicht in die Positivliste aufgenommen bzw. bei Nachbewertungen
ausgeschlossen. Die Transparenzkommission hat den Auftrag, alle bislang
erstattungsfahigen Medikamente nachzubewerten. Dabei wurde zwischen
1999 und 2001 der medizinische Nutzen von 835 Medikamenten (18 % al-
ler erstattungsfahigen Medikamente) als ,,ungeniigend* eingestuft. Davon
wurden 84 in 2003 aus der Positivliste gestrichen, bei weiteren 200 wurde
der Erstattungssatz von 65 % auf 35 % gesenkt; zudem wurden die Erstat-
tungspreise gesenkt. Der Verband der pharmazeutischen Industrie argumen-
tiert gegen die Streichung der Medikamente aus der Positivliste, da es sich

dabei um bewihrte und von Arzten und Patienten akzeptierte Mittel hande-
le.108

Nach der Bewertung durch die Transparenzkommission erfolgt die Festle-
gung des Erstattungspreises durch das (interministerielle) Okonomische
Komitee fiir Medizinprodukte (Comité Economique des Produits de Santé,
CEPS).

Damit setzt Frankreich hohe Anforderungen an die Erstattungstahigkeit der
Medikamente im Rahmen der sozialen Krankenversicherung, was seinen
Niederschlag auch in der Dauer des Zulassungsverfahrens findet.

7.2.2.2 Dauer von der Antragstellung bis zur Verfiigbarkeit fiir den
Verbraucher

Die fiir die Arzneimittelzulassung zustdndige Behorde AFSSPS verdffent-
licht keine laufende Statistik zur durchschnittlichen Dauer des Zulassungs-
verfahren, das in den 1990er Jahren wegen seiner Linge zu Kritik fiihrte.
Nach dem gegenwirtigen Aktionsplan lag die durchschnittliche Dauer einer
nationalen Zulassung 2004 bei 170 Tagen; sie soll bis Ende 2007 auf 100
Tage gesenkt werden; fiir die Zulassung von Medikamenten im Rahmen der
gegenseitigen Anerkennung oder der Ubernahme von Zulassungen von
EMEA soll die Frist auf 30 Tage gesenkt werden. Wie in anderen Léndern

108 pressemitteilung des Verbands Les Entreprises du Médicament vom 15. Sep. 2005:
Remboursement du médicaments, nach http://www.leem-media.com/htm-media/article/
article.asp?id_categorie=2&id_article=21
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auch, nimmt der Anteil der im nationalen Verfahren zugelassenen Medika-
mente ab, der iiber EMEA und in gegenseitiger Anerkennung zugelassenen
Arzneimittel nimmt zu.

Die Dauer der sich an die Zulassung des Arzneimittels anschlieBende Prii-
fung der Aufnahme in die Positivliste betrdgt nach Angaben des Ver-
bands der franzdsischen Arzneimittelhersteller (Les Entreprises du Médi-
cament) 457 Tage (1% Jahre). Damit liegt Frankreich unter dem Durch-
schnitt der europdischen Staaten, wie Abbildung 61 zeigt:

Abbildung 61: Durchschnittliche Dauer in Kalendertagen von der Marktzulassung bis
zur Verflgbarkeit im Rahmen der Krankenversicherung flr ausge-
wahlte Lander
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Quelle: Les Entreprises du médicament: Chiffres Cles 2004; Le réle du médicament dans la santé et 'économie. Paris 2005, S. 34

Quelle: WIdO 2006

Damit ist ein neues Arzneimittel fiir den Verbraucher im Durchschnitt 21
Monate nach dem Stellen des Zulassungsantrags verfiigbar, wobei etwa
Dreiviertel der Zulassungszeit auf die Bewertung des medizinischen Nut-
zens und der Preisfestsetzung entfallt.
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7.2.3 Preisregulierung

Nach der Bewertung des medizinischen Nutzens durch die Transparenz-
kommission ist es Aufgabe der CEPS den Erstattungspreis festzusetzen.
Dies geschieht im Regelfall im Einverstdndnis mit dem Hersteller, kann
aber auch durch Verordnung des Ministeriums umgesetzt werden. Leitend
fiir die Preisfestsetzung sind der medizinische Zusatznutzen im Verhéltnis
zu vorhandenen Medikamenten derselben therapeutischen Klasse auf der
Positivliste, im Verhiltnis zu deren Preis und auf der Basis des erwarteten
Umsatzvolumens. Bis 1994 war die einseitige Preisfestsetzung durch das
Ministerium gesetzlich festgeschrieben.109

Traditionell hat Frankreich iiber die Preisregulierung ein vergleichsweise
niedriges Preisniveau erzielt. Allerdings steigt das Preisniveau in den letz-
ten zehn Jahren, insbesondere durch hohere, vereinbarte Preise im Rahmen
der Verhandlungen fiir Originalpraparate. So lagen die durchschnittlichen
Arzneimittelpreise 1997 noch ca. 23 % unter den Preisen in Deutschland,
2004 war dieser Abstand auf 15 % gesunken.!10

Die Apothekenverkaufspreise werden auf Basis der vereinbarten Hersteller-
preise Uber Aufschldge fiir den Grofhandel und die Apotheke errechnet;
dies ist gesetzlich geregelt. Der GroBhandelsaufschlag betrdagt brutto
10,74 % auf Arzneimittel bis 22,90 €, und 6 % auf Medikamente mit Prei-
sen dariiber. Uber den GroBhandel laufen 79 % der Arzneimittel, der Rest
geht entweder direkt an Apotheken (6 %) oder an Krankenhéuser (15 %).

Die Apotheken werden nach einem gemischten System von fixen Abgabe-
vergiitungen (zwischen 0,53 und 0,83 € je Verordnung) und prozentualen
Aufschldgen vergiitet; letztere liegen bei 26 % fiir Arzneimittelpreise bis
23 € und 10 % fiir alle Preisbestandteile dartiber.

Die realen Handelsspannen werden zusitzlich durch Rabattregeln mitbe-
stimmt. Nach Angaben des Industrieverbands liegt der Anteil des Grof3han-
dels am Apothekenverkaufspreis bei 3,2 %, der Anteil der Apotheken bei
25,2 %.111

109 OBIG: Arzneimittelausgaben, a.a.0. S. 134.

110 Les Entreprises du médicament: Chiffres Cles 2004 und Key data 2001

T Der Staatsanteil iiber Mehrwertsteuer und spezielle Steuern der pharmazeutischen In-
dustrie liegt danach bei 5,6 %, der Anteil der Hersteller bei 66 %. Fiir Arzneimittel gibt
es zwei Mehrwertsteuersétze: Bei erstattungsfahigen Medikamenten betrigt er 2,1 % an-
sonsten 5.5 %.
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7.2.4 Mengenregulierung

Eine Mengenregulierung nach der Festsetzung der Erstattungsfahigkeit und
der Erstattungspreise findet in Frankreich nicht statt. Statistiken zur Ver-
ordnungshéufigkeit oder zum Arzneimittelkonsum in DDD gibt es fiir
Frankreich nicht. Laut OBIG lag das Volumen des Arzneimittelkonsums
mit 52 Arzneimittelpackungen 1998 doppelt so hoch wie der EU-
Durchschnitt.

7.2.5 Absatzwege

Der Vertrieb von Arzneimitteln ist in Frankreich stark reguliert. Apotheken
haben das Vertriebsmonopol; lediglich in unterversorgten Gebieten konnen
Arzte ein Dispensierrecht erhalten, ihr Anteil am Gesamtabsatz ist jedoch
marginal. Die Niederlassungsfreiheit von Apothekern ist deutlich einge-
schrankt, die Eroffnung einer Apotheke ist an die vorherige Genehmigung
gebunden, diese wird nur erteilt, wenn sowohl ein definierter Abstand zur
nidchsten Apotheke eingehalten wird und die Bevolkerungszahlen die Er-
offnung einer weiteren Apotheke rechtfertigen.

Im Jahr 2000 gab es 22.700 Apotheken, gegeniiber 1998 ist dies ein Riick-
gang von ca. 500 Apotheken.!!2 Dies entspricht einer Apothekendichte von
etwa 2.600 Einwohner je Apotheke. Damit hat Frankreich eine der hochsten
Apothekendichten im européischen Vergleich.

Apotheken diirfen nur von Apothekern betrieben werden. Erlaubt ist die
Bildung einer Kapitalgesellschaft, die sich aber ihrerseits im Besitz des A-
pothekers befinden muss; dies schlieBt Fremdbesitz aus. Auch der Mehrbe-
sitz ist nicht gestattet.

Der franzosischen Pharma-Grof3handel hat in Frankreich in den 1990er Jah-
ren eine starke Konzentration erlebt, inzwischen sind noch 16 Firmen auf
diesem Markt aktiv, die 15.000 Personen beschéftigen.

Wie oben bereits dargestellt, liegt die Handelsspanne von GroBhandel und
Apotheke zusammen bei etwa 30 % des Apothekenverkaufspreises. Damit
liegt Frankreich im Mittelfeld der europdischen Staaten.

112 7ahl fiir 2000 aus: Sandier, S., Paris, V., Polton, D.: Health care systems in transition:
France, a.a.0, S. 94; Zahl fiir 1998 aus: OBIG Arzneimittelausgaben, a.a.0.
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7.2.6 Arzneimittelverbrauch und -kosten

In Frankreich werden keine Statistiken zum Arzneimittelverbrauch gefiihrt.
Da fiir diese Leistungsart die Kostenerstattung das géngige Versicherungs-
prinzip ist, liegen der sozialen Krankenversicherung Verbrauchszahlen nur
bedingt vor. Daher ist es kaum mdglich, den Verbrauch von Arzneimitteln
in Frankreich im Detail zu analysieren oder mit dem anderer Linder zu ver-
gleichen.

Bekannt ist der relativ hohe Arzneimittelkonsum in Frankreich, der trotz der
niedrigen Arzneimittelpreise (durch die staatliche Preiskontrolle) zu einem
Arzneimittelumsatz pro Einwohner von 450 € fiihrt. Der Anteil der Arz-
neimittelausgaben am BIP liegt in Frankreich bei 1,8 %, der Anteil an den
Gesundheitsausgaben bei 18 %.113 Die folgende Tabelle stellt die Marktan-
teile nach den unterschiedlichen Erstattungsstufen dar:

Tabelle 40: Marktanteile und Erstattungsgruppen

Erstattungsstufe 0 % 35 % 65 % 100 % Insgesamt
Anzahl der 1604 592 1651 92 3939
Produkte

Marktanteil 18 % 16 % 1% 3% 100 %
2001114

Quelle: DREES: Etudes et Résultats No. 166: Les dépenses de médicaments

remboursables entre 1998 et 2001, Paris 2002.

Auf die nicht erstattungsfahigen Medikamente entfielen 18 % des Umsat-
zes, der Hauptanteil des Arzneimittelumsatzes entsteht bei den Medikamen-
ten mit einer Erstattung von 65 % der Kosten.

Bekannt ist ebenfalls der geringe Anteil der Generika am Arzneimittelmarkt
— sowohl als Anteil an den Verordnungen als auch am Umsatz; der Umsatz-
anteil lag 2001 bei 3 %, der Verordnungsanteil ist etwa doppelt so hoch.!15
Damit liegt der Generikaanteil deutlich hinter dem anderer européischer

113 Berechnung auf Basis der OECD-Zahlen und der Angaben aus Sandier, S., Paris, V.,
Polton, D.: Health care systems in transition: France, a.a.0. Nach der Studie von Henke:
Towards Sustainable Health Care Systems. Berlin 2004 liegt der Anteil der Medikamen-

tenkosten an den Gesundheitsausgaben sogar bei 21 % (2001).

114 Der Marktanteil der Produkte ohne Erstattung ist nach dieser Studie hoher als nach der

oben zitierten Studie der WHO.

115 DREES: Etudes et Résultats No. 166: Les dépenses de médicaments remboursables entre
1998 et 2001. Paris 2002. PDF-Dokument von http://www.irdes.fr/Doc/Dossiers_biblio/
statistig/medic.htm
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Lander. Daraus lésst sich allerdings nicht schlieBen, dass der Arzneimittel-
markt in Frankreich besonders innovationsfreudig sei. Es zeigt lediglich,
dass auch im Bereich der patentfreien Medikamente in Frankreich iiberwie-
gende Originalpriaparate verordnet werden. Wie oben dargestellt, ist die
Dauer der Zulassung bis zur Erstattungsfahigkeit in Frankreich {iberdurch-
schnittlich lang; daher sind innovative Medikamente spiter als in anderen
europdischen Landern verfiigbar. Die folgende Tabelle zeigt die Marktan-
teile von Medikamenten nach dem Alter ihrer Zulassung gestaffelt. Fiir die
Berechnung wurde die Zulassung in Frankreich zugrunde gelegt.

Tabelle 41: Anteile von Medikamenten unterschiedlichen Alters am Umsatz

Zulassung zum Markt vor: Marktanteil Anteil an den zugelassenen
Arzneimitteln

mehr als 20 Jahren 26 % 37 %

15 bis 20 Jahren 10 % 9%

10 bis 15 Jahren 24 % 13 %

5 bis 10 Jahren 16 % 1%

weniger als 5 Jahren 22 % 21 %

Quelle: Etudes et Résultats No. 166, a.a.O.

Euro-Medicines, ein Projekt der EU, untersucht den Arzneimittelverbrauch
verschiedener europidischer Linder. Danach verteilt sich der Verbrauch in
Frankreich entsprechende der in Tabelle 42 dargestellten Anteile. Der groB3-
te Anteil der Medikamente (nach Verordnungen) wird im Bereich der
Krankheiten des Nervensystems verbraucht, gefolgt von den Herz-
Kreislauf-Priparaten und den Medikamenten des Verdauungssystems. Nach
Umsatzzahlen liegen diese beiden Behandlungsklassen vor den Medika-
menten des Nervensystems; dies ldsst auf vergleichsweise hohere Preise fiir
Lipidsenker und Protonenpumpenhemmer schlie3en.
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Tabelle 42:  Aufteilung der Arzneimittelverordnungen nach Wert und Menge auf
therapeutische Klassen

Therapeutische Klasse Marktanteil Marktanteil
Umsatz Verordnungen
Nervensystem 14,9 23,9
Herz-Kreislaufsystem 26,2 16,4
Verdauungssystem etc, 15,2 16,1
Atemwege 9.4 12,6
Infektionskrankheiten 10 7
Bewegungsapparat 4.9 5,6
Haut 3,6 52
Urologische Medikkamen und Sexual- 6,3 4,8
hormone
HNO, Augen 1,8 3,3
Blut 24 1,7
Andere Hormone 1,7 1,7
Sonstige 1 1,1
Lésungen fiir den Krankenhausbereich 0,1 0,2
Zytostatika 2,3 0,2
Anti-Parasitar 0,2 0,2
Quelle: http://www.euromedicines.org/france.html

Dies wird auch durch die folgende Tabelle derselben Quelle unterstiitzt, die
die zehn nach Verschreibungskosten teuersten Medikamente in Frankreich
ausweist.
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Tabelle 43: Rang der zehn flihrenden Arzneimittel hinsichtlich der Verschrei-
bungs- und Erstattungskosten in 2000

Wirkstoff(e) Betrag zur Kosten- Kostenerstattung Durchschnittliche
erstattung (Tsd. €) (Tsd. €) Rate der Kostener-
stattung
Omeprazole 1.564 1.228 78.50 %
Simvastatine 883 705 79.80 %
Fluoxetine 772 583 75.40 %
Trimetazidine 771 609 79.10 %
Atorvastatine 710 560 78.90 %
Dextropropoxyphene + 704 534 75.90
Paracetamol
Paroxetine 617 465 75.40 %
Amoxicilline 616 430 69.80 %
Ginkgo biloba 576 433 75.10 %
Quelle: http://www.euromedicines.org/france.html

7.3  Struktur und Entwicklung des Pharmamarkts — Lieferanten

Frankreich ist seit langem einer der wesentlichen Standorte der pharmazeu-
tischen Industrie und ist seit 1995 der groflte Pharmaproduzent in der EU.
Die franzdsische pharmazeutische Industrie umfasst 300 Unternehmen, in
der iiber 98.000 Personen direkt beschiftigt sind, davon 20 % in der For-
schung. Gegeniiber 1980 hat die Anzahl der Unternehmen um ca. 20 % ab-
genommen, die Anzahl der Beschéftigten hat im selben Zeitraum um 45 %
zugenommen.

Nach den Angaben des Industrieverbands hatten 2003 die fiinf groten Un-
ternehmen einen Marktanteil von 38 %, der Marktanteil der zehn grofiten
Unternehmen betrug 56 % und die 50 grofSten Unternehmen haben einen
Marktanteil von 91 %. Trotz der relativ hohen Zahl der Unternehmen ist die
Branche also stark konzentriert, ein Grofiteil der pharmazeutischen Unter-
nehmen bietet spezielle Pharmazeutika mit geringem Umsatzvolumen an.

Das grofite franzosische Unternehmen ist Sanofi-Aventis, aus den beiden
Unternehmen Aventis und Sanofi-Synthelabo hervorgegangen. In diesem
Unternehmen sind iiber diverse Fusionen und Unternehmenskiufe der bei-
den Vorginger nennenswerte Anteile der forschenden Pharmaindustrie
Deutschlands aufgegangen. Auch diverse zuvor eigensténdige franzosische
Firmen sind in diesem Unternehmen aufgegangen, das nun auf Platz drei
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der Weltrangliste der nach Umsatz grofSten Unternehmen liegt (u. a. Rhone-
Poulenc). Nach den Fusionen und Ubernahmen der vergangenen Jahre ist
Sanofi-Aventis auch das einzige franzosische Unternehmen unter den 50
weltweit groBBten Pharmaunternehmen (PharmExec 2004). Der Marktanteil
von Sanofi-Aventis im franzosischen Arzneimittelmarkt betragt 16 %.116
Sanofi-Aventis beschéftigt weltweit 96.500 Mitarbeiter, 57 % davon in Eu-
ropa (insb. Frankreich und Deutschland) 16 % in den USA und 27 % in an-
deren Landern.

Die Entwicklung der Produktion der franzdsischen Industrie und der Expor-
te und Importe zeigt die folgende Abbildung.

Abbildung 62: Entwicklung der Produktion der franzésischen Industrie und der Ex-
porte und Importe
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Quelle: OECD Health Data 2005

Quelle: WIdO 2006

Der Wert der Produktion in Herstellerpreisen betrug 1998 24 Mrd. € und
2003 36 Mrd. €. Nach den USA und Japan ist Frankreich damit drittgroBter
Hersteller von Arzneimitteln. 40 % der Produktion werden exportiert (2004
= 15 Mrd. €). Damit ist Frankreich der weltweit drittgroBBte Exporteur von
Arzneimitteln nach GroBbritannien und Deutschland.!!”

116 Sanofi-Aventis: Annual Report 2004, S. 101

117 LEEM: Les Entreprises du Médicament. Prisentation der franzésischen Pharmaindustrie.
Sep. 2004, S. 28.
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Hauptexportmarkt der franzdsischen Pharmaindustrie ist die EU: Der Anteil
der EU-15 am Export betrigt 81 %, allein auf Belgien, Luxemburg,
Deutschland und GrofB3britannien entfallen 44 % der Exporte.

Die Bruttowertschopfung der franzosischen Pharmaindustrie lag 1990 bei
4,9 Mrd. € und ist bis 2002 auf gut das Doppelte (10,3 Mrd. €) gestiegen.
Der Anteil der Pharmaindustrie am franzdsischen BIP lag 1990 bei 1,6 %
und ist bis 2002 auf 2,1 % gestiegen. Die Industrie ist in diesem Zeitraum
also stirker gewachsen als die franzosische Wirtschaft insgesamt.

Die groflen franzdsischen Pharmafirmen sind forschungsorientiert. Sanofi-
Aventis investiert weltweit ca. 15 % seines Umsatzes in Forschungsausga-
ben (3,9 Mrd. €). Die Ausgaben fiir Forschung aller Pharmaunternehmen in
Frankreich zeigt die folgende Tabelle. Danach waren die Aufwendungen
fiir Forschung zu Beginn der 1990er Jahre gering, stiegen bis zum Jahr
2000 auf tiber 9 % und sind seither wieder geringfiigig gesunken. Nach An-
gaben des Industrieverbands lagen die FuE-Ausgaben 2004 bei 3,3 Mrd. €.
Das entspricht wieder einem Anteil von 9,5 % des Umsatzes der Firmen in
Frankreich. 20 % der Angestellten der in Frankreich titigen Pharmaunter-
nehmen sind nach Angaben des Industrieverbands in der Forschung titig.

Tabelle 44:  Anteile der Pharmaindustrie am BIP und Entwicklung der FuE-
Aufwendungen

1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002

Anteil

der

Pharma- 16% 1,7% 1,7% 18% 18% 18% 18% 19% 19% 19% 20% 21% 21%
industrie

am BIP

Anteil
der FuE-
Aufwen-
dungen
am
Umsatz

65% 65% 81% 87% 93% 92% 95% 93% 92% 95% 87% 83% 88%

Quelle: OECD Health Data 2005

7.4  Zusammenfassung

Frankreich konzentriert sich bei der Regulierung der Arzneimittelausgaben
auf die Preise der Arzneimittel und hat signifikante Selbstbeteiligungen.

e Arzneimittelpreise konnen durch die CEPS festgesetzt werden, wenn
keine Einigung mit dem Hersteller iiber einen angemessen Erstat-
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tungspreis gefunden wird. Dabei ist der medizinische Nutzen und die
Verbesserung des Nutzens gegeniiber bereits verfiigbaren Medika-
menten fiir die Preisfestsetzung ausschlaggebend.

e Vor einer Preisfestsetzung muss ein Medikament sowohl zur Ver-
marktung zugelassen sein, als auch hinsichtlich seines medizinischen
Nutzens und des gegeniiber verfiigbaren Medikamenten gebotenen
Zusatznutzens durch die Transparenzkommission bewertet sein.

e Die Preise fiir Arzneimittel sind nach der Einfiihrungen von Ver-
handlungen mit der Industrie zur Preisfestsetzung gegeniiber der Zeit
der einseitigen administrativen Festsetzung gestiegen, liegen aber
weiterhin unter dem Preisniveau anderer europdischer Lander.

e Damit setzt Frankreich im internationalen Vergleich hohe Hiirden
bis zur Erstattungsfdahigkeit und nimmt die damit verbundenen Prii-
fungszeiten in Kauf (die zu einer verzogerten Verfligbarkeit von neu
zuzulassenden Medikamenten fiihren). Dies findet seinen Nieder-
schlag auch in der vergleichsweise geringen Anzahl von erstattungs-
fahigen Produkten.

e Eine Mengenregulierung von Arzneimitteln wird im franzosischen
Gesundheitssystem nicht betrieben. Generika spielen im franzosi-
schen Markt nur eine sehr geringe Rolle.

e Der Vertrieb von Arzneimitteln und die damit verbundenen Kosten
durch Handelsspannen sind in Frankreich staatlich reglementiert, so
dass in Frankreich auf den GroBhandel ca. 5 % und auf die Apothe-
ken gut 25 % der Arzneimittelkosten entfallen.

e Die Selbstbeteiligung fiir verschriebene Arzneimittel ist nach Medi-
kamentengruppen zwischen 0 und 65 % gestaffelt. Im Schnitt trigt
die Sozialversicherung 62 % der Medikamentenkosten, die direkte
Selbstbeteiligung betrdgt 18 % und die restlichen Kosten werden ii-
ber freiwillige Zusatzversicherungen gedeckt.

Trotz der starken Regulierung der Zulassung von Medikamenten zum Arz-
neimittelmarkt und des nach wie vor geringen Preisniveaus fiir Arzneimittel
in Frankreich wiéchst die Pharmaindustrie in Frankreich stirker als die Ge-
samtwirtschaft und hat gegeniiber dem Beginn der 1990er Jahre die For-
schungsintensitit deutlich verstarkt. Seit 1995 hat Frankreich die grofite
europdische Pharmaindustrie. Ein hoher Anteil der Produktion wird expor-
tiert, iiberwiegend in andere EU-Lidnder. Nach GroBbritannien und
Deutschland ist Frankreich die drittstirkste Exportnation im Pharmasektor.
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8 Linderbericht Japan

8.1 Marktsituation

8.1.1 Gesundheitsmarkt allgemein

In Japan leben ca. 127,4 Mio. Einwohner, 66,2 % der Bevdlkerung sind
zwischen 15 und 64 Jahre alt, 14,3 % sind jiinger und 19,5 % élter als 64;
das durchschnittliche Alter betrdgt 42,6 Jahre (Median 2005).113 Die Le-
benserwartung bei der Geburt betrdgt 81,2 Jahre. Im Vergleich der hier be-
sprochenen Lénder hat Japan das hochste Durchschnittsalter und den hochs-
ten Anteil der iiber 64-Jahrigen. Weltweit hat Japan die hochste Lebenser-
wartung. Das Bruttoinlandsprodukt lag 2002 bei 28.125 € pro Kopf, zwi-
schen 1990 und 2002 lag die durchschnittliche jahrliche Wachstumsrate des
japanischen Bruttoinlandsprodukt bei 0,8 %. In den 1990er Jahren wuchs
die japanische Volkswirtschaft nur noch in geringem Umfang und von 1998
bis 2003 ist das japanische BIP pro Kopf gesunken, seit 2004 steigt es wie-
der.119

Die Ausgaben flir Gesundheit lagen 2002 bei 281,2 Mrd. € insgesamt, das
entspricht 2.210 € pro Kopf oder 7,9 % des BIP.120 Die Ausgaben fiir Ge-
sundheit stiegen zwischen 1990 und 2002 im Durchschnitt um 3,2 % pro
Jahr, also deutlich stérker als die japanische Wirtschaft insgesamt; dement-
sprechend stieg der Anteil der Gesundheitsausgaben am BIP um zwei Pro-
zentpunkte, 1990 lag er bei 5,9 %. Auch mit dem Anteil von 7,9 % am BIP
liegt Japan im Vergleich der hier dargestellten Staaten — und auch innerhalb
der OECD — nach wie vor in der Gruppe der Linder mit dem geringsten
Anteil der Gesundheitsausgaben am BIP. Nach Einschidtzung der OECD

118 Quellen: CIA World Fact Book http://www.cia.gov/cia/publications/factbook/geos/
sw.html; Eurostat Yearbook 2005, http://epp.eurostat.cec.cu.int/portal/page? pageid=
1334,49092079,1334 49092421& dad=portal& schema=PORTAL; OEBIG: Arznei-
mittelausgaben. Wien 2001; OECD Health Data 2005 (Okt.), eigene Berechnungen

119 von 1991 bis 1997 betrug das durchschnittliche Wachstum pro Jahr 1,5 %, von 1998 bis
2002 betrug der durchschnittliche Riickgang pro Jahr um -1,1 %, in 2003 lag der Riick-
gang bei -0,1 % und in 2004 wuchst das BIP pro Kopf um 3,2 %. Quelle: OECD Ge-
sundheitsdaten fiir BIP-Werte von 1990 bis 2003. Eurostat fiir BIP in 2004.

120 OECD Health Data 2005, entspricht 39.145 Mrd. ¥
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liegen die Ausgaben auch deutlich unter denen, die fiir ein Land mit dem
Lebensstandard und der hohen Lebenserwartung zu erwarten wéren. 121

8.1.2 Organisation der Gesundheitsversorgung — Zugang der Kunden zu
Gesundheitsleistungen

Die japanische Sozialversicherung bietet allen in Japan Lebenden den Zu-
gang zu umfassenden medizinischen Leistungen. Die gesetzliche Kranken-
versicherung wurde 1922 gegriindet und seither {iber verschiedene Zweige
auf die Gesamtbevolkerung ausgeweitet; seit 1961 ist die gesamte Bevolke-
rung versichert. Dabei gibt es mehrere Zweige der Sozialen Krankenversi-
cherung fiir unterschiedliche Bevdlkerungsteile. Die Anzahl der Versiche-
rungen liegt bei tiber 5.000, allerdings gibt es zwischen diesen wenig Wett-
bewerb, da die Versicherten iiberwiegend durch ihren Beschiftigungsstatus
einer Versicherung zugeordnet werden. Die Versicherungen lassen sich in
vier grobe Kategorien einteilen:

e Etwa 40 % der Bevdlkerung sind in der Nationalen Krankenversi-
cherung abgesichert; diese Versicherung gilt iiberwiegend fiir Rent-
ner und fiir Selbststdndige oder Nicht-Erwerbstétige. Die Nationale
Krankenversicherung ist tiberwiegend tiber Kommunen und Ge-
bietskorperschaften als Ortskrankenkasse organisiert.

e Die Arbeitnehmer-Krankenversicherung fiir kleine und mittlere Un-
ternehmen ist iiber das Gesundheitsministerium organisiert. Hier
sind alle Angestellten kleinerer und mittlerer Unternehmen, etwa
28 % der Bevolkerung, versichert.

e Die Arbeitnehmer-Krankenversicherung grofler Unternehmen (iiber
700 Angestellte) ist in eigenen Genossenschaften organisiert. Hier
sind ca. 24 % der Bevolkerung abgesichert.

e Fiir etwa 8 % der Bevolkerung gibt es eigene Versicherungen, insbe-
sondere fiir Beamte und Lehrer.

e Private Krankenversicherungen spielen eine geringe Rolle als Zu-
satzversicherungen.

121" yol. J. Hurst and H. Jeong: An Assessment of the Performance of the Japanese Health
Care System. OECD Labour Market and Social Policy Occasional Papers. No. 56. Paris
2001, S. 67
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Tabelle 45:  Versicherungsformen und Versicherte der japanischen sozialen Kran-

kenversicherung

Versicherung Mitglieder abhangig Gesamt %
Versicherte

Arbeitnehmerversicherung 18.815 16.707 35.222 28 %
regierungsverwaltet
Arbeitnehmerversicherung 14.790 15.778 30.568 24 %
genossenschaftlich
Nationa- 51.236 51.236 40 %
le Krankenversicherung
sonstige Versicherungen 4.519 5.435 9.994 8 %
Quelle: Kemporen: Krankenversicherung, Pflegeversicherung und Kranken-

versicherungstrager in Japan 2005, Tokio 2005.

Versichert sind jeweils die Mitglieder selbst und deren Familienangehorige.
Die Beitragssitze der genossenschaftlichen Versicherungen kénnen von
diesen festgelegt werden. Alle Versicherungen miissen eine umfassende
Mindestversicherung bieten, diirfen aber dariiber hinaus Zusatzleistungen
anbieten.

Die Finanzierung der Krankenversicherung erfolgt durch Beitrage, Steuern
und durch Selbstbeteiligungen. Die Beitragssétze liegen fiir die regierungs-
verwaltete Krankenkasse bei 8,2 %, fiir die genossenschaftlichen Versiche-
rungen zwischen 3 und 9,5 %. Im Regelfall werden die Beitrdge je zur Half-
te vom Arbeitnehmer und dem Arbeitgeber erbracht, die Arbeitnehmerbei-
trage diirfen jedoch 4,5 % nicht iiberschreiten. In 2005 lag der durchschnitt-
liche Beitragssatz der genossenschaftlichen Krankenkassen bei 7.5 %
(4,2 % Arbeitgeber, 3,1 % Arbeitnehmer). Im Erziehungsurlaub wird die
Arbeitnehmerin fiir maximal drei Jahre nach der Entbindung beitragsfrei
versichert.122

Alle Sozialen Krankenversicherungen arbeiten mit einer Zuzahlung von
20 % zu den Leistungen, im Fall der nationalen Krankenversicherung liegt
dieser Satz bei 30 % fiir diejenigen unter 70 Jahren. Allerdings liegen die
realen Zuzahlungen deutlich darunter, da die Zuzahlungen tber relativ nied-
rig angelegten Hochstgrenzen durch die Versicherung bzw. den Staat iiber-
nommen werden. Diese Grenze liegt fiir Personen unter 70 Jahren bei jéhr-
lich ca. 500 € fiir Durchschnittsverdiener, bei Geringverdienern liegt sie bei
250 € und fiir gut Verdienende bei 1.000 €. Fiir Personen iiber 70 Jahren
liegen die Zuzahlungsgrenzen zwischen 57 € und 285 € je nach Einkom-
mensklasse, fiir Durchschnittsverdiener dieser Altersklasse bei 85 €. Da

122" Kemporen: Krankenversicherung, Pflegeversicherung und Krankenversicherungstriger
in Japan 2005. Tokio 2005



WIdO Ldnderbericht Japan Seite 219

gleichzeitig 40 % der gesamten medizinischen Ausgaben auf Personen tiber
70 Jahre entfallen, sind die realen Zuzahlungen deutlich geringer als 20 %.
Bezogen auf die durchschnittlichen Ausgaben pro Kopf der iiber 70-
Jéhrigen liegt die Zuzahlung in dieser Altersgruppe bei ca. 7 %. Insgesamt
liegt der Zuzahlungsanteil bei 14 % der Gesamtkosten. Etwa ein Drittel der
Kosten wird aus Steuermitteln finanziert (insbesondere zur Subvention der
Krankheitskosten der Alteren), die restlichen 54 % der Ausgaben werden
tiber die Versicherungsbeitrige finanziert.

Ahnlich wie in Deutschland steht in Japan der weitgehend iiber 6ffentliche
Korperschaften organisierten Sozialen Krankenversicherung eine weitge-
hend privat organisierte Leistungserbringerlandschaft gegeniiber. Die Ver-
giitung der Leistungserbringer ist iiber eine Gebiihrenordnung geregelt; da-
bei kommt ein Punktesystem zum Einsatz (analog zum EBM), das in Yen
umgerechnet wird. Fiir Krankenhausleistungen sind in den vergangenen
Jahren mehr und mehr Fallpauschalen vereinbart worden.

8.2  Marktzugang

8.2.1 Pharmamarkt speziell - Zugang der Kunden zu Arzneimitteln

Arzneimittel sind ebenfalls im Leistungskatalog der Sozialen Krankenversi-
cherung enthalten. Die Zuzahlungen je Arzneimittelverordnung wurden mit
der Reform der Krankenversicherung 2002 abgeschafft. Erstattungsfdhig
sind die auf der Positivliste erfassten Medikamente (ca. 13.000), wobei der
Erstattungspreis flir diese Medikamente durch die Nationale Krankenversi-
cherung und das Gesundheitsministerium festgelegt werden (s. u.).

8.2.2 Produktregulierung und Zulassung von Arzneimitteln

8.2.2.1 Zulassung

Der Vertrieb von Arzneimitteln ist an die vorherige Zulassung durch die
nationale Zulassungsbehorde, das Ministerium fiir Gesundheit, Arbeit und
Wohlfahrt (MHLW), gebunden. Unterhalb des MHLW st seit 2004 fiir die
Zulassung von Arzneimitteln eine neue Behorde zustidndig, die ,,Pharma-
ceuticals and Medical Devices Agency* (PMDA). Die PMDA ist dabei so-
wohl fiir die Zulassung als auch fiir die Beurteilung der Qualitidt und der
Sicherheit neuer (und bereits im Markt befindlicher) Arzneimittel zustén-
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dig; in ihr sind damit die Aufgaben von vorher drei Organisationen zusam-
mengefasst. Die Griindung der PMDA ist ein weiterer Schritt, um die Effi-
zienz und Geschwindigkeit der Arzneimittelzulassung in Japan zu verbes-
sern.

Arzneimittelhersteller oder -importeure miissen bei der PMDA die Lizenz
fiir den Vertrieb eines Arzneimittels beantragen. Je nach Medikament (neue
Arzneimittel oder Generika) sind unterschiedliche Prozeduren vorgesehen.
Nicht-japanische Firmen bendtigen fiir eine Vertriebslizenz ihrer Medika-
mente einen nationalen Vertriebssitz. Die Lizenzen zugelassener Arzneimit-
tel werden regelméBig iiberpriift, wobei insbesondere Preisanpassungen
vorgenommen werden; prinzipiell findet die Uberpriifung alle 5 bis 6 Jahre
statt.

8.2.2.2 Dauer von der Antragstellung bis zur Verfiigbarkeit fiir den
Verbraucher

Die Zulassung von Arzneimitteln erfolgt in regelmifligen Intervallen. Fiir
neue Arzneimittel gibt es vier Zulassungstermine im Jahr, Generika werden
einmal jdhrlich neu in die Liste der verordnungsfihigen Medikamente auf-
genommen.

Die Zulassungsdauer fiir Medikamente in Japan ist liberdurchschnittlich
lang. Sie lag in der Vergangenheit bei iiber 3 Jahren.123 Mit einer Verord-
nung aus dem Jahr 2000 soll die Zeit der Antragspriifung auf ein Jahr ver-
kiirzt werden. Nach einer Studie aus dem Jahr 2005 konnte die durch-
schnittliche Priifungszeit von 41,3 Monaten (3 Jahren) auf 17,7 Monate in
2002 gesenkt werden.!24 Damit sind die Zulassungszeiten in Japan inzwi-
schen dhnlich denen in der EU und in den USA. Fiir die Entwicklung der
Zulassungszeiten seit der Ubernahme durch die PMDA liegen noch keine
Zahlen vor. Nach der mittelfristigen Planung sollen bis 2008 70 % aller
neuen Arzneimittel mit einer Priifungszeit von zwolf Monaten oder weniger
zugelassen werden. 125

123 Laut MHLW bei zwei bis drei Jahren: http://www1.mhlw.go.jp/english/wp_5/vol2/
p2c5.html. Nach anderen Studien (s. u.) lag die Zeit deutlich {iber drei Jahre.

124 Ono et. al.: The Review of New Drug Applications in Japan: The Decline in Approval
Times After the Introduction of an Internalized Review System. Drug Information Jour-
nal Vol. 39, 2005, pp. 279-290

125 PMDA: Midterm Plan, http://www.pmda.go.jp/pdf/e-mokuhyou.pdf
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8.2.3 Preisregulierung

Neben der allgemeinen Zulassung ist das MHLW auch fiir die Festsetzung
der Erstattungspreise zustandig.

Nach der generellen Zulassung muss der Hersteller daher den Antrag auf
Aufnahme in die Positivliste der Nationalen Krankenversicherung stellen.
Nur Medikamente auf dieser Positivliste sind durch die verschiedenen
Krankenversicherungen erstattungsfahig. Hierfiir ist zum einen Chuikyo,
der zentrale medizinische Rat der Sozialversicherung und zum anderen ein
2002 gegriindetes Institut fiir die Festlegung der Medikamentenpreise zu-
stindig. Der Prozess der Preisfestlegung dauert in der Regel zwei Monate.
Dabei werden die Preise neuer Arzneimittel in Bezug auf existierende Arz-
neimittel, deren Preise und den eventuellen Zusatznutzen festgelegt. Je nach
festgestelltem Zusatznutzen werden Aufschlige auf die Preise bereits im
Markt befindlicher Arzneimittel festgelegt, die fiir das neue Medikament
angewendet werden. Als Zusatznutzen werden dabei die Innovation, die
Niitzlichkeit (Wichtigkeit) sowie das Marktvolumen bewertet, die mit Auf-
schldgen zwischen 3 und 100 % auf die Preise vorhandener Medikamente
bewertet werden.

Festgelegt wird dabei der offizielle Erstattungspreis eines Arzneimittels
durch die Krankenversicherung. Der tatsdchliche Marktpreis entwickelt sich
meist unter diesem Erstattungspreis, insbesondere fiir groBBere Abnehmer
(Krankenhiuser, Apotheker und Arztegruppen). Dies bringt den Leistungs-
erbringern Gewinne aus der Differenz zwischen Erstattungspreis und
Marktpreis, so dass hohe Anreize zur Verordnung bestanden, zumal in Ja-
pan Arzneimittel auch durch Arzte dispensiert werden diirfen (s. u.). Daher
wird seit Anfang der 1990er Jahre an der Festlegung der Erstattungspreise
gearbeitet.

Der offizielle Erstattungspreis wird deshalb fiir auf dem Markt befindliche
Medikamente regelméfig neu festgelegt. Dabei wird einem auf der Basis
von Markterhebungen ermittelten Durchschnittspreis ein Aufschlag zuge-
rechnet, um reale Preise innerhalb einer Bandbreite durch den Erstattungs-
preis abzudecken. Bis 1991 lag dieser Aufschlag bei 15 % und wurde in der
Folgezeit gesenkt, seit dem Jahr 2000 ist er auf 2 % begrenzt. Seit 1992
wurden dabei die Erstattungspreise etwa alle zwei Jahre neu angepasst und
dabei signifikant abgesenkt; die Preisabsenkung iiber alle Medikamente lag
dabei jeweils zwischen 4 und 9 %, im Schnitt bei ca. 6 %. Wegen der Ab-
senkungen der Preise ist trotz der Markeinfiihrung neuer Medikamente das
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Preisniveau insgesamt in den 1990er Jahren durchschnittlich lediglich um
0,1 % pro Jahr gestiegen.!26

8.2.4 Mengenregulierung

Eine Mengenregulierung fiir Arzneimittel gibt es im japanischen Kranken-
versicherungssystem nicht. Dementsprechend ist das Wachstum der Arz-
neimittelausgaben in Japan liberwiegend durch das Wachstum der Arznei-
mittelverordnungen verursacht. Das Mengenwachstum lag durchschnittlich
von 1984 bis 1997 bei knapp 4 % pro Jahr.127

8.2.5 Absatzwege

Verschreibungspflichtige Arzneimittel konnen in Japan nicht nur iiber Apo-
theken und Krankenhiuser sondern auch durch niedergelassene Arzte direkt
abgegeben werden. OTC-Préaparate konnen auch auflerhalb von Apotheken
vertrieben werden. Nach den vorliegenden Daten werden 92 % der Medi-
kamente iiber den GroBhandel vertrieben, 3 % gehen direkt von den Her-
stellern an Krankenhéuser und 5 % (OTC-Préiparate) werden iiber Drugsto-
res abgesetzt. Der Grofiteil der Arzneimittel (86 %) wird tliber Krankenhau-
ser, Arzte und Apotheken an die Patienten abgegeben. Traditionell wurde
ein hoher Anteil der Medikamente von Arzten dispensiert, zum einen we-
gen einer relativ geringen Anzahl von Apothekern und Apotheken, zum
anderen aus der Tradition der chinesischen Medizin heraus. Insbesondere
das Dispensierrecht der Arzte wurde in der Vergangenheit als Grund fiir
den hohen Arzneimittelverbrauch in Japan gesehen, zumal die Arzte wegen
der oben beschriebenen Unterschiede zwischen den Erstattungspreisen und
den Marktpreisen (Einkaufspreisen) einen wesentlichen Anteil ihres Ein-
kommens aus der Arzneimitteldispensierung beziehen. Dabei haben die
Absenkungen der Erstattungspreise der Arzneimittel zu einer Mengenaus-
weitung gefiihrt (s. 0.).

Seit Beginn der 1990er Jahre hat sich der Anteil der liber Apotheken abge-
gebenen Arzneimittel deutlich erhoht. So wurden 1993 lediglich 16 % der
Arzneimittel tiber Apotheken abgegeben, d. h. ca. 84 % der Arzneimittel
von Arzten an ihre Patienten dispensiert. Es gab 38.000 Apotheken und ca.
60.000 in 6ffentlichen Apotheken tdtige Pharmazeuten. 2003 lag der Anteil
der liber Apotheken abgesetzten Arzneimittel bereits bei 49 %, also gut

126 ygl. J. Hurst and H. Jeong 2001, a.a.0. S 31f.
127 yel. J. Hurst and H. Jeong 2001, a.a.0. S 31f.
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dreimal so hoch wie 1993. Die Anzahl der 6ffentlichen Apotheken war auf
tiber 49.000 (+29 %) gestiegen und dort waren 2003 107.000 Pharmazeuten
tatig (+78 %).

8.2.6 Arzneimittelverbrauch und -kosten

Zum Arzneimittelverbrauch in Japan gibt es nur wenige Daten. Wie oben
beschrieben, werden Arzneimittel sowohl iiber die Arzte als auch iiber Apo-
theken an Patienten abgegeben. 2003 wurden nach Angaben des japani-
schen Apothekerverbands 585 Mio. Verordnungen tiber die Apotheken ab-
gegeben; dies waren 49 % aller Arzneimittelverordnungen, insgesamt wur-
den demnach 1,2 Mrd. Arzneimittelverordnungen abgegeben, das entspricht
pro Kopf 9,5 Verordnungen pro Jahr. Die Zahl der Verordnungen ist also
leicht zuriickgegangen, 1993 lag sie noch bei 10,3 Verordnungen pro Kopf
und Jahr (Zahlen zu den damit verbundenen Medikamentengaben in DDD
liegen nicht vor).

Der Anteil der Verbrauchskosten an den gesamten medizinischen Ausgaben
ist hoch und lag in den Jahren zwischen 1990 und 2002 regelméBig tiber
20 %.128 Dies entspricht fiir 2002 Arzneimittelkosten pro Kopf von
55.150 ¥ oder fast 390 €. Im Vergleich der hier vorgestellten Lander liegen
die Ausgaben pro Kopf unter denen der USA, Frankreichs und der Schweiz
und iiber denen der anderen Lénder.

128 Dje Zahlen zu diesem Anteil sind nicht ganz genau zu ermitteln, da sie nicht zentral
gemeldet werden und zudem durch die Verschiebungen aus der Dispensierung durch
Arzte zur Verschreibung und Abgabe durch Apotheken keine einheitliche Datenbasis
vorhanden ist. Gemeldet werden die Zahlen vom japanischen pharmazeutischen Verband
(Apothekerverband), der jeweils die durch Apotheken abgegeben Verordnungen und
damit verbundenen Kosten sowie den Anteil der iiber Apotheken abgegebenen Verord-
nungen an den Verordnungen insgesamt angibt. Nicht aufzukléren ist bei dem vorliegen-
den Zahlenmaterial z. B. der Anteil an OTC-Priparaten. Zudem gibt es Abweichungen
bei der Nennung von Prozentzahlen durch unterschiedliche Organisationen, da zum Teil
die von Arzten abgegebenen Arzneimittel unter den Arztkosten subsummiert werden. So
berichtet etwa Kemporen in einer Tabelle einen Kostenanteil von 11 %, der sich aber of-
fensichtlich lediglich auf die AM-Kosten der Apothekenabgabe bezieht, in einer anderen
Tabelle werden fiir dasselbe Jahr 22,5 % Arzneimittelkosten genannt; diese Groflenord-
nung ist auch die in anderen Studien genannte (z. B. Hurst und Jeong 2001).
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Tabelle 46: Entwicklung der Verordnungen und Arzneimittelkosten in Japan

Jahr Verordnungen Anteil der Arzneimittel- Gesamte Anteil an Ausgaben
insgesamt Apotheken an kosten medizini- medizini- pro Kopf
Verordnungen insgesamt sche Aus- schen
(Schiatzung)  gaben Ausga-
ben
Mrd. ¥ Mrd. ¥ in €
Wechsel-
kurs 2005
1993 1.279.972.152 15,8 % 5.294,9 24.363,1 21,7 % 299,79 €
1994 1.315.985.956 18,1 % 5.618,5 25.790,8 21,8 % 317,29 €
1995 1.309.689.759 20,3 % 6.041,0 26.957,7 22,4 % 340,32 €
1996 1.317.466.760 22,5% 6.162,8 28.521,0 21,6 % 346,37 €
1997 1.299.313.227 26,0 % 6.209,6 29.065,1 21,4 % 348,16 €
1998 1.311.676.436 30,5 % 6.236,0 29.825,1 20,9 % 348,76 €
1999 1.308.610.316 34,8 % 6.619,6 30.933,7 21,4 % 369,63 €
2000 1.281.526.922 39,5 % 6.759,4 30.358,3 22,3 % 376,72 €
2001 1.257.519.043 44,5 % 6.995,4 31.323,4 22,3 % 389,25 €
2002 1.197.981.871 48,8 % 7.003,1 31.124,0 22,5 % 388,85 €
2003 1.159.150.233 51,6 % n.a. n.a. n.a.
Quelle: Japan Pharmaceutical Association: Annual Report 2004,
http://nichiyaku.or.jp/e/data/AnnualReport2004.pdf, S. 18, eigene Be-
rechnungen

Fiir einzelne Produkte sind keine Umsatz- oder Verordnungsdaten erhilt-
lich. Der Verband der pharmazeutischen Hersteller verdffentlicht aber Zah-
len tber die Verordnungen in den ATC-Gruppen, die in der folgenden
Tabelle 47 wiedergegeben sind.


http://nichiyaku.or.jp/e/data/AnnualReport2004.pdf
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Tabelle 47:  Verordnungen in Japan und Deutschland nach ATC-Gruppen

ATC-Gruppe Japan Deutschland Delta Anteile

Verordnungen Verord-

nugnen

Nach Verord- Verord- Verord- Anteil 2000 Anteil 2000 Deutschland
nungsanteil Ja- nungen nungen Japan
pan sortiert 1999 2000
R Respirations- 303,7 295,0 19 % 15 % -4 %
trakt
N Nervensystem 292,7 286,9 18 % 15 % -3 %
A Alimentares 250,2 251,1 16 % 13 % -3 %
System und
Stoffwechsel
C Kardiovaskula- 206,8 209,5 13 % 19 % 6 %
res System
D Emollientia und 119,7 117,5 8 % 7% -1%
Hautschutzmittel
M Muskel- und 104,2 107,4 7% 8 % 1%
Skelettsystem
G Urogenitalsys- 80,6 81,0 5% 5% 0 %
tem und Sexual-
hormone
J Antiinfektiva zur 66,2 67,2 4% 6 % 2%
systemischen
Anwendung
S Sinnesorgane 51,1 50,7 3% 4% 1%
V Varia 36,9 36,8 2% 0 % 2%
H Systemische 30,5 31,1 2% 3% 1%
Hormonpraparate
B Blut und Blut- 21,3 24.0 2% 3% 1%
bildende Organe
L Antineoplastika 4,7 4,8 0 % 1% 1%

und Immunmodu-
lierende Mittel

P Antiparasitare 2,8 29 0% 0 % 0%
Mittel
Quelle: Far Japan: JPMA Data Book 2004; Verordnungszahlen nach IMS

Health Data (abgegebene Packungen). Verordnungszahlen flr
Deutschland: nach GKV-Arzneimittelindex

Die in der Tabelle aufgefiihrten Zahlen fiir den japanischen und den deut-
schen Arzneimittelmarkt zeigen eine andere Verteilung der Verordnugnen
zwischen den verschiedenen ATC-Gruppen. Der hochste Verordnungsanteil
in Japan entfallt mit einem Fiinftel der Verordnungen auf Mittel fiir Atem-
wegserkrankungen. Auf diese ATC-Gruppe entfallen in Deutschland 15 %
der Verordnungen. Ahnlich groB ist der Unterschied fiir Mittel aus der
Gruppe ,,Nervensystem* oder ,,Alimentéres System und Stoffwechsel“. Der
grofite Unterschied zeigt sich jedoch in der Gruppe C ,Kardiovaskuléres
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System®, auf die in Deutschland 19 % der Verordnungen entfallen und da-
mit (wie in vielen anderen Lindern) auf Rang 1 der Verordnungshaufigkei-
ten liegt, wihrend in Japan hierauf lediglich 13 % der Verordnungen entfal-
len. Ob diese Unterschiede auf eine Unter- oder Uberversorgung in den je-
weiligen Landern oder auf unterschiedliche Morbidititsstrukturen zuriick-
zufiihren sind, ist aus den vorliegenden Daten nicht ableitbar.

8.3  Struktur und Entwicklung des Pharmamarkts — Lieferanten

Japan ist eines der grofften Produktionsldnder der pharmazeutischen Indust-
rie. Insgesamt waren 2001 noch 1.104 pharmazeutische Firmen in Japan
titig, davon 471 Firmen, deren Arzneimittel auch zu Lasten der Nationalen
Krankenversicherung verschreibungsfahig waren und 79 Firmen, die Mit-
glied im Verband der forschenden Arzneimittelhersteller (Japanese Phar-
maceutical Manufacturers Association, JPMA) waren. Wiahrend die Ge-
samtzahl der Hersteller in den 1990er Jahren riicklaufig war, ist die Zahl der
Hersteller mit zu Lasten der Krankenversicherung verschreibungsfihigen
Medikamenten anndhernd gleich geblieben.

Die grofSten Hersteller sind in der nachfolgenden Tabelle 48 wiedergege-
ben. Wie daraus ersichtlich, sind immerhin elf japanische Hersteller unter
den 50 umsatzstdrksten Pharmaunternehmen weltweit. Der durchschnittli-
che Anteil der Forschungsausgaben am Umsatz liegt nach diesen Daten fiir
diese elf Hersteller bei 17 %. Dies ist beim Grofiteil der Firmen ein hdherer
Anteil als er von JPMA fiir das Jahr 2000 ausgewiesen wird. Insgesamt
liegt der Anteil der Forschungsausgaben am Umsatz fiir die Mitgliedsunter-
nehmen der JPMA mit 13 % unter den durchschnittlichen Ausgaben ande-
rer forschungsintensiver Herstellermérkte.

Der Pharmamarkt innerhalb Japans ist trotz der hohen Anzahl der Hersteller
stark konzentriert. So entfallen auf die zehn umsatzstirksten Hersteller
39 % des Gesamtumsatzes, und die 50 grofften Hersteller erwirtschaften
80 % des Gesamtumsatzes in Japan.!129

2002 gab es 288 ausldandische Tochterfirmen japanischer Hersteller, davon
120 mit Produktionsstitten und 233 mit Marketingaktivititen (und z. T.
Produktionsstitten). Die groffte Anzahl von Tochterunternehmen sind in
den USA zu finden (63), gefolgt von GroBbritannien (27), Taiwan (23) so-
wie Deutschland und China (je 20). Der Grofteil der restlichen Firmen war
im asiatischen Raum angesiedelt. Gegeniiber 1990 hat sich die Anzahl der

129 JPMA Databook 2004
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auslidndischen Tochterfirmen verdreifacht, der Schwerpunkt ist allerdings
im asiatischen Raum und in den USA geblieben.

Tabelle 48:  Japanischer Hersteller unter den TOP-50 Herstellern weltweit

Name weltweiter Ausgaben fiir Anteil For- R&D 2000 Rangliste
Umsatz 2004 Forschungin schung am nach JPMA PharmExec
in Mrd. $ Mrd. $ Umsatz

Takeda 8,3 1,2 15 % 9% 15

Eisai 5,0 0,7 14 % 14 % 19

Yamanouchi 3,7 0,7 18 % 12 % 23

Otsuka 3,7 0,5 13 % na 24

Fujisawa 3,2 0,7 22 % 20 % 27

Sankyo 2,9 0,7 23 % 14 % 28

Chugai 2,6 0,5 17 % 20 % 30

Mitsubishi 1,8 0,5 26 % na 38

Shionogi 1,6 0,3 17 % 7 % 39

Seiyakou

Ono 1,3 0,3 19 % 18 % 48

Tanabe 1,3 0,2 18 % 10 % 50

Seiyakou

Gesamt 35,5 6,2 17 %

Quelle: PharmExec 50, 2004 und JPMA Databook 2004

Trotz dieser Ausdehnung internationaler Aktivitdten der japanischen Phar-
maindustrie hat Japan nur geringe Exporte und weist fiir alle Jahre mit ver-
fiigbaren Daten ein Handelsbilanzdefizit aus. Das Handelsbilanzdefizit lag
zwischen 1992 und 2002 jeweils zwischen 200 und 325 Mrd. ¥ (entspricht 2
bis 2,3 Mrd. €). Die Exporte sind im gleichen Zeitraum von 173 Mrd. ¥ auf
352 Mrd. ¥ gewachsen (1,2 auf 2,5 Mrd. €). Gleichzeitig hat Japan auf dem
eigenen Markt einen deutlich hoheren Marktanteil von heimischen Firmen
als dies etwa in Europa der Fall ist.130

Wie die Tabelle 49 zeigt, ist die pharmazeutische Produktion in Japan zwi-
schen 1980 und 2002 von 24,7 Mrd. € auf 46,1 Mrd. € gestiegen. Dies ent-
spricht einer jahrlichen Wachstumsrate von 3 %. Damit ist die japanische
Pharmaindustrie deutlich langsamer gewachsen als die Industrien der Kon-
kurrenzmaérkte im selben Zeitraum. Insbesondere zwischen 1995 und 2000
stagnierte die Industrie und wuchs erst wieder seit 2000.

130 ygl. hierzu Thomas, L.G.: The Japanese Pharmaceutical Industry: The new drug lag and
the failure of industrial policy. Cheltenham. UK 2001, S. 145 f.
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Tabelle 49: Produktion der japanischen Pharmaindustrie zwischen 1980 und 2002
in Mrd. € (Wechselkurs 2005)

1980 1985 1990 1995 2000 2002
Produktion 24,7 28,4 39,7 43,8 43,9 46,1
Davon 21,1 24,0 33,5 37,2 38,2 40,7
verschreibungs-
pflichtig
Quelle: JPMA Databook 2004, eigene Berechnungen

Auffillig und in mehreren Studien untersucht ist der in den 1990er Jahren
erkennbare geringe Output neuer chemischer Entitidten durch die japanische
Industrie, sowie die gegeniiber den anderen OECD-Maérkten deutlich gerin-
geren Verfligbarkeiten der auf jenen Mérkten neu eingefiihrten Medikamen-
te.131 In der Studie von Danzon und Furukawa werden 250 Wirkstoffe des
Marktes der USA mit der Verfiigbarkeit und der Verordnungshiufigkeit in
anderen Mérkten verglichen. Danach sind nur 76 % der Wirkstoffe in Japan
verfligbar. Insbesondere der Umsatz mit den in den letzten fiinf Jahren zu-
gelassenen Wirkstoffen liegt in Japan deutlich unter dem der USA und der
anderen Vergleichsldnder. Thomas weist in seiner Studie auf, dass in Japan
in den 1990er Jahren deutlich weniger neue Arzneimittel zugelassen wur-
den als in anderen OECD-Léandern. 132

In der Studie der EU-Kommission zur Pharmainnovation!33 zeigen die Au-
toren, dass vor 2000 in Japan sowohl die Anzahl der klinischen Tests fiir
Neue Chemische Entitdten als auch die Anzahl der Markteinfiihrungen neu-
er chemischer Entitdten aus japanischer Entwicklung stark riicklaufig war.
Sie weisen zwar darauf hin, dass das japanische Gesundheitsministerium
von einem Anstieg der Entwicklung und Einfiihrung neuer chemischer Enti-
titen durch japanische Firmen ausgeht, hegen aber Zweifel, ob angesichts
zuriickgehender Zahlen fiir Tests und Einfiihrungen sowie der niedrigeren
Forschungsanteile die japanischen Firmen im forschungsintensiven Bereich
der bio- und gentechnologischen Praparate wettbewerbsfahig sein werden.

Daten zur Entwicklung nach 2000 iiber Markteinfithrungen und Entwick-
lung neuer chemischer Entitdten liegen nicht vor. Insofern kann nicht be-
antwortet werden, ob die beschriebenen Riickstinde im japanischen Arz-

131 vgl. hierzu Thomas, L.G., a.a.0. sowie Danzon, P. und Furukawa, M.: Prices And Avail-
ability Of Pharmaceuticals: Evidence From Nine Countries. Health Affairs — Web Exclu-
sive 2004.

132 Thomas, L.G., 2.a.0., S 132 ff.

133 Innovation in the pharmaceutical sector; a study undertaken for the European Commis-
sion by: Charles River Associates. Briissel/London 2004. S. 12 und S. 33 f.



WIdO Ldnderbericht Japan Seite 229

neimittelmarkt und bei den japanischen Herstellern inzwischen beseitigt
werden konnten.

8.4  Zusammenfassung

In Japan werden mehr Medikamente verordnet als in vielen der Vergleichs-
lander, die Medikamentenkosten liegen mit 22 % an den gesamten medizi-
nischen Ausgaben iiber den Vergleichslandern.

Medikamente sind fiir alle Japaner als Teil der Leistungen der Krankenver-
sicherungen ohne Zuzahlungen verfiigbar. Durch die finanziellen Anreize
bei Arzten zur Arzneimittelabgabe und durch das Fehlen von Mengenbe-
grenzungen sind die absoluten Verordnungszahlen in Japan in der Vergan-
genheit stidndig gestiegen.

Reguliert werden in Japan die Preise erstattungsfahiger Medikamente, die
von der nationalen Krankenversicherung und dem Gesundheitsministerium
festgelegt werden. Dabei werden die Preise unter Bezug auf die mit einem
neuen Medikament verbundenen Innovation und unter Bezug auf bereits
verfligbare Medikamente festgelegt. Fiir die Innovation wird ein Aufschlag
von 3 bis 100 % auf die Preise bereits verfiigbarer Medikamente vereinbart.
Festgelegt wird dabei der Preis, den die Krankenkasse dem abgebenden
Arzt oder Apotheker erstattet, die Einkaufspreise dieser Gruppen liegen
trotz regelméBiger Absenkungen der Preise unter den Erstattungspreisen.
Die genauen Margen konnen nicht eruiert werden.

Bei hohem Arzneimittelverbrauch, einem grolen Arzneimittelmarkt, an
dem japanische Firmen einen hohen Marktanteil halten, und einer lediglich
auf den Erstattungspreis beschriankten Regulierung der Arzneimittelkosten
hat die japanische Pharmaindustrie in den 1990er Jahren stagniert und somit
deutlich geringer gewachsen als die Industrien in den anderen hier vorge-
stellten Liandern. Gleichzeitig sind weniger neue aktive Substanzen in den
Markt eingefiihrt worden, wofiir zumindest zum Teil die im internationalen
Vergleich sehr langen Zulassungszeiten eine Ursache sind. Daneben wird
ein Riickgang an klinischen Tests und ein vergleichsweise geringerer Anteil
an Forschungsausgaben von mehreren Studien als Ursache angefiihrt.
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9 Landerbericht Schweiz

9.1 Marktsituation

9.1.1 Gesundheitsmarkt allgemein

In der Schweiz leben ca. 7,5 Mio. Einwohner, 68,0 % der Bevilkerung sind
zwischen 15 und 64 Jahren alt, 16,6 % sind jiinger und 15,4 % ilter als 64;
das durchschnittliche Alter betrdgt 39,8 Jahre (Median 2005).134 Die Le-
benserwartung bei der Geburt betrdgt 80,4 Jahre. Im Vergleich der hier be-
sprochenen Linder hat die Schweiz ein eher geringes Durchschnittsalter
und einen vergleichsweise geringen Anteil von iiber 64-Jihrigen. Die Le-
benswartung in der Schweiz liegt gleichauf mit Schweden hinter der von
Japan. Das Bruttoinlandsprodukt lag 2002 bei 38.312 € pro Kopf, zwischen
1990 und 2002 lag die durchschnittliche jdhrliche Wachstumsrate des
schweizerischen Bruttoinlandsprodukt bei 1,6 %.

Die Ausgaben fiir Gesundheit lagen 2002 bei 31,5 Mrd. € insgesamt, das
entspricht 4.264 € pro Kopf oder 11,1 % des BIP.135 Die Ausgaben fiir Ge-
sundheit stiegen zwischen 1990 und 2002 im Durchschnitt um 4,2 % pro
Jahr, also deutlich stirker als die schweizerische Wirtschaft insgesamt;
dementsprechend stieg der Anteil der Gesundheitsausgaben am BIP um
zweieinhalb Prozentpunkte, 1990 lag er bei 8,3 %. Mit dem Anteil von
11,1 % am BIP liegt die Schweiz im Vergleich der hier dargestellten Staa-
ten und auch weltweit nach den USA und vor Deutschland auf Rang zwei
der nach dem Anteil der Gesundheitsausgaben am BIP geordneten Lander.

134 Quellen: CIA World Fact Book http://www.cia.gov/cia/publications/factbook/geos/
sw.html; Eurostat Yearbook 2005, http://epp.eurostat.cec.eu.int/portal/page? pageid=
1334,49092079,1334 49092421& dad=portal& schema=PORTAL; OECD Health Data
2005 (Okt.), eigene Berechnungen

135 OECD Health Data 2005, eigene Berechnungen nach Wechselkurs Schweizer Fran-
ken/Euro von 2002
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9.1.2 Organisation der Gesundheitsversorgung — Zugang der Kunden zu
Gesundheitsleistungen

Die Krankenversicherung in der Schweiz wurde durch das Krankenversi-
cherungsgesetz (KVG) 1994 grundlegend neu geregelt. In der Schweiz ist
die Krankenversicherung (Grundversicherung) obligatorisch fiir alle in der
Schweiz Lebenden (Auslédnder miissen sich nach drei Monaten versichern).
Die Krankenversicherung wird iiber private Versicherungen angeboten.
Dabei muss die Pramienhohe so berechnet sein, dass tiber die Grundversi-
cherung keine Gewinne erwirtschaftet werden. Die Versicherungen diirfen
neben der Grundversicherung Zusatzversicherungen anbieten (erweiterte
Leistungen im Krankenhaus, zahnérztliche Versorgung, alternative Heilme-
thoden etc.). Sowohl Grund- als auch Zusatzversicherungen kdnnen mit
Managed-Care-Modellen kombiniert werden. Dabei sind vor allem Haus-
arztmodelle, HMO-Modelle und Modelle mit medizinischer Beratung durch
Call-Center der Kasse vor einem Arztbesuch auf dem Markt vertreten. Die
Pramienreduktion fiir diese Modelle betrdgt bis zu 25 % (bei HMO-
Modellen). Méglich sind auch Bonusmodelle in Form von Schadensfrei-
heitsrabatten, d. h. die Nicht-Inanspruchnahme von Leistungen fiihrt zu re-
duzierten Prdmien (bis zu 45 % Pramienreduktion).

Die Grundversicherung bietet umfassenden medizinischen Schutz, der so-
wohl die ambulante als auch die Krankenhausbehandlung umfasst. Nicht
abgedeckt ist die zahnmedizinische Behandlung (von wenigen Ausnahmen
abgesehen). Eingeschlossen ist auch die Versorgung mit Arzneimitteln, so-
fern diese in der Spezialitdtenliste aufgefiihrt sind (s. u.).

Fiir die Grundversicherung besteht Kontrahierungszwang, d. h. eine Kran-
kenkasse muss einen in ihrem Versorgungsgebiet Anséssigen in der Grund-
versicherung versichern, wenn dieser es wiinscht. Fiir die Zusatzversiche-
rungen besteht Vertragsfreiheit, die Versicherung kann also eine Zusatzver-
sicherung ablehnen. Die Grundversicherung arbeitet mit einer fiir alle Ver-
sicherten einheitlichen Primie je Krankenkasse und Region, fiir die Zusatz-
versicherungen konnen risikodquivalente Pramien erhoben werden.

Die Finanzierung der Grundversicherung erfolgt liber einkommensunab-
héngige personengebundene Prdmien. Die Pramien werden von jeder Kran-
kenkasse je Region festgelegt und miissen vom Bundesamt fiir Gesundheit
genehmigt werden. Mal3geblich ist hierbei, dass die Pramien kostende-
ckend, aber nicht Gewinn erzielend kalkuliert sind. Ausgleiche fiir Personen
mit niedrigem Einkommen werden iiber Steuern finanziert. 32 % der Versi-
cherten erhalten Subventionen fiir ihre Pramien.
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Fiir die Pramienhdhe gelten drei Altersstufen. Erwachsene ab 26 Jahre zah-
len eine einheitliche Pramie. Fiir Kinder (21 % aller Versicherten) gelten
deutlich erméBigte Prdmien, die etwa 1/5 der Prdmien fiir Erwachsene
betragen. Fiir junge Erwachsene (ab 19 bis 25 Jahre, 9,5 % aller Versicher-
ten) gelten um ca. 25 % erméBigte Pridmien (im Vergleich zur Standard-
primie).

Wie die nachfolgende Grafik zeigt, variieren die Pramienhohen zwischen
den Versicherungen in den einzelnen Kantonen deutlich, sie unterscheiden
sich aber vor allem zwischen den Kantonen. Die Unterschiede innerhalb der
Kantone entstehen trotz des Risikoausgleichs der Versicherer (der sehr dhn-
lich wie der deutsche Risikostrukturausgleich berechnet wird).

Die hochsten durchschnittlichen Pramien fiir Erwachsene wurden 2005 in
Genf und Basel-Stadt gezahlt, die niedrigste in Appenzell-Innerrhoden. Da-
bei lag der Unterschied zwischen der Primienh6he (Median) in Genf und
der in Appenzell bei ca. 226 %. 2005 betrug die durchschnittliche monatli-
che Primie der Grundversicherung 290 Franken je Erwachsenem, dies ent-
spricht einer durchschnittlichen jdhrlichen Pramiensteigerung von 6 % seit
1996. Junge Erwachsene mussten 2005 durchschnittliche Prdmien von 225
Franken zahlen, mit einer jdhrlichen Steigerung seit 1996 um 7 %. Die
Pramien fiir Kinder lagen 2005 durchschnittlich bei 72 Franken, sie stiegen
im Durchschnitt seit 1996 um jahrlich 3,3 %.136

Neben den Pramien gibt es in der Grundversicherung fiir Erwachsene eine
obligatorische Selbstbeteiligung von 300 Franken pro Person und Jahr (,,or-
dentliche Franchise*). Fiir Kinder gibt es keine obligatorische Selbstbeteili-
gung. Die Franchise kann hoher gewihlt werden, was zu Pramienreduktio-
nen fiihrt, bei Erwachsenen betrdgt der maximal zuldssige Selbstbehalt
2.500 Franken pro Jahr, fiir Kinder 600 Franken. Neben dem Selbstbehalt
werden auf alle weiteren Behandlungskosten 10 % Selbstbeteiligung erho-
ben, maximal aber 700 Franken pro Jahr (bei Kindern 350 Franken). 45 %
der Schweizer wihlen keine hohere Franchise als die ordentliche Franchise,
lediglich 6 % wéhlen die maximale Franchise.

Seit Umsetzung des KVG in 1995 hat sich die Anzahl der Krankenkassen
deutlich verringert. 1996 waren noch 145 Kassen im Markt aktiv, 2004 nur
noch 92. Dabei sind insbesondere kleine Kassen (mit weniger als 5.000
Versicherten) aus dem Markt ausgeschieden, wahrend sich die Anzahl der
Kassen mit iiber 100.000 Versicherten nicht verdndert hat.

136 Bundesamt fiir Gesundheit. Statistik der obligatorischen Krankenversicherung 2004
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Abbildung 63: Kantonale Verteilung der Pramienhdhen flr die soziale Krankenversi-
cherung (Grundversicherung) in der Schweiz
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Quelle: Bundesamt fur Gesundheit. Statistik der obligatorischen Krankenver-
sicherung 2004

9.2  Marktzugang

9.2.1 Pharmamarkt speziell - Zugang der Kunden zu Arzneimitteln

Arzneimittel sind ebenfalls im Leistungskatalog der Sozialen Krankenversi-
cherung enthalten. Dabei sind nur solche Arzneimittel erstattungsfihig, die
sowohl die Marktzulassung in der Schweiz haben als auch in der Spezialita-
tenliste (s. u.) aufgefiihrt werden. Arzneimittel, die nicht in der Spezialité-
tenliste enthalten sind, kénnen entweder privat bezahlt oder aber iiber Zu-
satzversicherungen abgedeckt werden.

Auf Arzneimittel wird ebenfalls eine Zuzahlung von 10 % erhoben. Seit
01.01.2006 wurde neu eingefiihrt, dass der Selbstbehalt fiir Originalmedi-
kamente, von denen ein Generikum erhéltlich ist, von 10 % auf 20 % fest-
gesetzt wird. Der Selbstbehalt auf das Generikum bleibt unverdndert bei
10 %. Der Selbstbehalt auf das Originalpréiparat ist lediglich dann auf 10 %
beschrankt, wenn ein medizinischer Grund den Konsum eines Generikums
zu diesem Originalpréparat ausschlieft und der Arzt dies auf dem Rezept
angibt oder aber, wenn der Preis des Generikums weniger als 20 % unter
dem des Originalpréparats liegt (allerdings werden Generika nur dann in die
Spezialititenliste aufgenommen, wenn ihr Fabrikabgabepreis mindestens
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20 % unter dem des Originalpréparats liegt). Der Selbstbehalt iiber 10 %
wird lediglich zur Hilfte auf den maximalen jdhrlichen Selbstbehalt ange-
rechnet (bei einem Preis von 100 SFR und 20 % Selbstbehalt also nur 15
SFR).

Mit dieser Mallnahme soll der Verbrauch von Generika gefordert werden,
um so Einsparungen zu erzielen. Generika werden in der Schweiz traditio-
nell nur in geringem Umfang abgegeben, unter den 30 umsatzstirksten
Arzneimitteln findet sich bislang kein Generikum, insgesamt betrafen bis-
lang nur 4 % der Verordnungen Generika.!37 Zur Hohe der Einsparungen
durch die vermehrte Abgabe von Generika gibt es keine offiziellen Schét-
zungen des BAG. Der Verband der Krankenversicherer schitzt das Ein-
sparpotenzial durch Generika bei den 30 umsatzstirksten Arzneimitteln der
Schweiz auf 207 Mio. Franken oder 19 %.

9.2.2 Produktregulierung und Zulassung von Arzneimitteln

9.2.2.1 Zulassung und Erstattungsfihigkeit

Der Vertrieb von Arzneimitteln in der Schweiz ist an die vorherige Zulas-
sung durch die nationale Zulassungsbehorde, das schweizerische Heilmit-
telinstitut (Swissmedic) gebunden. Gegenwirtig sind 6.586 Human-
Arzneimittel zugelassen). Dies sind ca. 30 % weniger als 1985. Den 6.586
Arzneimitteln entsprechen 14.447 unterschiedliche Abgabeeinheiten. 57 %
der Arzneimittel sind verschreibungspflichtig.138

Wie oben ausgefiihrt, sind Arzneimittel durch die Grundversicherung nur
erstattungsfahig, wenn sie auf der Spezialititenliste aufgefiihrt sind. Hierzu
muss der Hersteller nach Zulassung durch Swissmedic einen Antrag beim
BAG stellen. Fiir die Aufnahme in die Spezialititenliste sind Wirksamkeit,
ZweckmaBigkeit und Wirtschaftlichkeit mal3geblich. Die Spezialitatenliste
umfasst ein gutes Drittel der zugelassenen Mittel (2.476 Arzneimittel in
6.440 Packungen). Diese Arzneimittel haben am Gesamtumsatz (zu Her-
stellerpreisen) des Schweizer Arzneimittelmarkts einen Anteil von 79 % des
Umsatzes.

137 PharmaDirekt Nr. 13. Mir. 2002, S. 5.
138 Interpharma: Pharma-Markt Schweiz 2005, S. 66 ff.
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9.2.2.2 Dauer von der Antragstellung bis zur Verfiigbarkeit fiir den
Verbraucher

Die Zulassung von Arzneimitteln erfolgt in zwei unterschiedlichen Verfah-
ren. Das Standardverfahren soll in 200 Tagen abgeschlossen werden, aller-
dings wird diese Frist hdufig liberschritten. Das beschleunigte Verfahren
soll nach 130 Tagen abgeschlossen sein, diese Frist wird nach Angaben von
Swissmedic durchgingig eingehalten.!39 Genauere Statistiken liegen hierzu
nicht vor, ebenso keine Daten zur Dauer der Bearbeitung fiir die Aufnahme
in die Spezialititenliste.

9.2.3 Preisregulierung

Im Rahmen der Aufnahme in die Spezialititenliste erfolgt eine Preisfestset-
zung durch das BAG. Hierbei wird der Hochsterstattungsbetrag sowohl fiir
den Publikumspreis als auch fiir den Herstellerabgabepreis festgelegt. Die
Preisfestlegung erfolgt wiederholt im Lebenszyklus eines Medikaments.

Aufgenommen in die Spezialitdtenliste werden nur Arzneimittel, die nach
der Beurteilung des BAG wirtschaftlich, zweckméfBig und wirksam sind.
Bei Aufnahme werden die Preise zundchst im Vergleich zu bereits vorhan-
denen Arzneimitteln festgesetzt. Daher miissen therapeutische Vergleich-
barkeit bzw. Verbesserungen (Innovationen) durch entsprechende Studien
vom Hersteller nachgewiesen werden. Bei therapeutischer Gleichheit diir-
fen die Kosten je Behandlung des vorhandenen Mittels nicht iiberschritten
werden. Fiir Innovationen wird ein Zuschlag auf den Preis gewéhrt, der in
der Regel mindestens 10 und hochstens 20 % betrdgt. Der Fortschritt ist
durch den Hersteller zu belegen. Insbesondere ist darzulegen, dass die indi-
zierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellen Aufwand gewihr-
leistet ist.

Neben dem Vergleich mit Preisen von Arzneimitteln, die bereits in der Spe-
zialitdtenliste gefiihrt werden, werden Auslandspreisvergleiche zur Preis-
festsetzung herangezogen. So darf der Preis in der Regel nicht {iber dem
Durchschnittspreis der Fabrikpreise (exkl. MwSt.) in Deutschland, GroB3bri-
tannien, Ddnemark und den Niederlanden liegen. Daneben werden auch die
Preise in Frankreich, Italien und Osterreich in den Vergleich einbezogen.
Weitere Liander konnen sowohl vom BAG in den Vergleich einbezogen
werden als auch vom Hersteller fiir den Vergleich vorgeschlagen werden.

139 Swissmedic: Geschiftsbericht 2004, S. 19
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Mit den auf diesen beiden Vergleichsgrundlagen festgelegten Preisen wird
ein Medikament in die Spezialititenliste aufgenommen. 24 Monate nach
der Aufnahme erfolgt eine Uberpriifung der Preise. Die Unterlagen hierzu
sind vom Hersteller beizubringen. Wird vom BAG festgestellt, dass die
Preise zu hoch sind, wird eine Preissenkung verfiigt. Wird festgestellt, dass
der Schweizer Preis deutlich unter dem Durchschnittspreis der Vergleichs-
lander liegt, kann ein Antrag auf Preiserh6hung gestellt werden.

Nach Ablauf des Patentschutzes oder spétestens 15 Jahre nach Aufnahme in
die Spezialitdtenliste wird tberpriift, ob das Medikament noch die Zulas-
sungsvoraussetzungen (Wirksamkeit, ZweckméaBigkeit, Wirtschaftlichkeit)
erfiillt; der Schwerpunkt der Priifung liegt dabei auf der Wirtschaftlichkeit,
weil regelmiBig von weiterhin bestehender ZweckmaBigkeit und Wirksam-
keit ausgegangen wird. Deshalb wird zu diesem Zeitpunkt meist eine erneu-
te Absenkung des Preises vorgenommen.

Nach Ablauf des Patentschutzes werden auch Generika zugelassen, die als
wirtschaftlich eingestuft werden (und damit in die Spezialititenliste aufge-
nommen werden), wenn sie mindestens 30 % billiger sind als das Original-
préaparat. Dabei werden die bereits abgesenkten Preise der Originalpriparate
als MaBstab angewendet. Fiir die Generika gilt ebenfalls, dass ihre Preise
zwei Jahre nach Aufnahme in die Spezialititenliste erneut iiberpriift wer-
den. Nach einer im Januar 2006 geschlossenen Vereinbarung zwischen
BAG und Industrie sollen die Preise zu diesem Zeitpunkt regelméfig um
15 % abgesenkt werden.140

Inwiefern durch die Preisregulierung in der Schweiz und die Anwendung
der Referenzpreise iiber andere Markte tatsichlich ein niedriges Preisniveau
erreicht wird, ist umstritten. Der Industrieverband Interpharma stellt auf der
Basis von Berechnungen durch IMS dar, dass die Preise sich im européi-
schen Durchschnitt bewegen. Danach ldgen z. B. die Publikumspreise fiir
die 100 meistverordneten Medikamente des Schweizer Markts in Deutsch-
land um 50 % hoher.

140 BAG: Handbuch betreffend die Spezialititenliste (SL). Giiltig ab 1. Juli 2005.
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Abbildung 64: Vergleich der Publikumspreise der 100 in der Schweiz meistverordne-
ten Medikamente nach Darstellung Interpharma
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Quelle: Interpharma: Pharmamarkt Schweiz 2005; Basisdaten von IMS Con-
sulting

Der Verband der Krankenversicherer Santesuisse weist darauf hin, dass
nach umsatzgewichteten Verordnungszahlen die Schweizer deutlich hohere
Arzneimittelpreise als ihre Nachbarn bezahlen. Vergleicht man die Publi-
kumspreise der umsatzstirksten Praparate ohne Berlicksichtigung der in
Deutschland hoheren Anteile an Generikasubstitutionen fiir diese Préaparate
ergibt sich ein etwas gemischtes Bild, das in Tabelle 50 wiedergegeben
wird. Ungewichtet ergibt sich fiir diese Packungen im Mittel ein um 20 %
hoherer Publikumspreis in der Schweiz.
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Tabelle 50:  Vergleich der Publikumspreise in der Schweiz und in Deutschland fir
ausgewahlte Arzneimittel

Publikums-
preis in Prozentuale
Deutsch- = Abweichung
land

Hersteller- Publikums- = Publikums-
preis in preis in preis Wirkstoff
Franken Franken in €

Praparat und
Packung

Schweiz Deutschland

Sortis Filmtabs 176,62 224,35 142,4 € Atorvastatin 102,61 39%
10 mg 100
Filmtabs 10 mg

Sortis Filmtabs 53,69 79,6 50,5 € Atorvastatin 37,67 34%
10 mg 30 Film-
tabs 10 mg

Sortis Filmtabs 176,62 224,35 142,4 € Atorvastatin 149,73 -5%
20 mg 100
Filmtabs 20 mg

Sortis Filmtabs 53,69 79,6 50,5 € Atorvastatin 53,7 -6%
20 mg 30 Film-
tabs 20 mg

Sortis Filmtabs 176,62 224,35 142,4 € Atorvastatin 180,11 -21%
40 mg 100
Filmtabs 40 mg

Sortis Filmtabs 53,69 79,6 50,5 € Atorvastatin 62,36 -19%
40 mg 30 Film-
tabs 40 mg

Sortis Filmtabs 176,62 224,35 142,4 € Atorvastatin 233,43 -39%
80 mg 100
Filmtabs 80 mg

Sortis Filmtabs 53,69 79,6 50,5 € Atorvastatin 75,77 -33%
80 mg 30 Film-
tabs 80 mg

Selipran Compr. 125,44 164,1 104,2 € Pravastatin 76,88 35%
20 mg 100 natric
Compr. 20 mg

Selipran Compr. 37,7 60,8 38,6 € Pravastatin 33,45 15%
20 mg 30 natric
Compr. 20 mg

Selipran Compr. 167,01 213,05 135,2 € Pravastatin 1111 22%
40 mg 100 natric
Compr. 40 mg

Selipran Compr. 52,33 78 49,5 € Pravastatin 43,29 14%
40 mg 30 natric
Compr. 40 mg

Norvasc Compr. 64,53 92,35 58,6 € Amlodipin 49,23 19%
5 mg 100
Compr. 5 mg

Norvasc Compr. 20,77 40,85 259 € Amlodipin 28,23 -8%
5 mg 30 Compr.
5 mg

Zocor Compr. 45,19 69,6 442 € Simvastatin 30 47%
20 mg 28
Compr. 20 mg

Zocor Compr. 157,11 201,4 127,8 € Simvastatin 80,39 59%
20 mg 98
Compr. 20 mg
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Praparat und
Packung

Zocor Compr.
40 mg 28
Compr. 40 mg

Zocor Compr.
40 mg 98
Compr. 40 mg

Zocor Compr.
80 mg 28
Compr. 80 mg

Zocor Compr.
80 mg 98
Compr. 80 mg

Nexium MUPS
Compr. 20 mg
14 Compr. 20

mg

Nexium MUPS
Compr. 20 mg
28 Compr. 20

mg

Nexium MUPS
Compr. 20 mg
56 Compr. 20

mg

Nexium MUPS
Compr. 20 mg
98 Compr. 20

mg

Nexium MUPS
Compr. 40 mg
14 Compr. 40

mg

Nexium MUPS
Compr. 40 mg
28 Compr. 40

mg

Nexium MUPS
Compr. 40 mg
56 Compr. 40

mg

Nexium MUPS
Compr. 40 mg
98 Compr. 40

mg

Publikums-
preis in Prozentuale
Deutsch- = Abweichung
land

45,19 69,6 442 € Simvastatin 40,23 10%

Hersteller- Publikums- = Publikums-

preis in preis in preis Wirkstoff

Franken Franken in€

157,11 201,4 1278 € Simvastatin 115,7 10%

45,19 69,6 442 € Simvastatin 55,7 -21%

157,11 201,4 1278 € Simvastatin 169,05 -24%

36,5 59,35 37,7 € Escomepra- 22,79 65%
zol

101,25 64,3 € Escomepra- 36,89 74%
zol

126,86 165,75 105,2 € Escomepra- 65,83 60%
zol

216,88 271,8 172,5€ Escomepra- 95,34 81%
zol

40,98 64,65 41,0€ Escomepra- 29,52 39%
zol

79,16 109,6 69,6 € Escomepra- 50,7 37%
zol

154,28 198,05 125,7 € Escomepra- 94,19 33%
zol

266,96 330,75 209,9 € Escomepra- 138,55 52%
zol

Quelle:

BAG Spezialitatenliste fir Schweizer Praparate, DocMorris flir deut-
sche Publikumspreise, eigene Berechnungen
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Abbildung 65: Umsatzgewichtete Preisindizes der Medikamente im Vergleich zwi-
schen Schweiz und ausgewahlten Landern nach Santesuisse
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Quelle: Santesuisse Grafik-Datenbank141

9.2.4 Mengenregulierung

Eine explizite Mengenregulierung fiir Arzneimittel gibt es im schweizeri-
schen Krankenversicherungssystem nicht. Ob eine entsprechende Mengen-
regulierung durch das Verhalten der Arzte erreicht wird (die hierzu iiber die
Capitationmodelle jedenfalls bei einem Teil ithrer Versicherten entspre-
chende Anreize haben) ist aus den vorliegenden Daten nicht klar abzuleiten.
Die Anzahl der Arzneimittelverordnungen ist in der Schweiz {iber einen
langeren Zeitraum anndhernd stabil, allerdings sind die Gesamtausgaben in
der Vergangenheit gestiegen, wenn auch im Zeitraum 2005/2004 mit 4,7 %
geringer als in den Vorjahren.

9.2.5 Absatzwege

Verschreibungspflichtige Arzneimittel konnen in der Schweiz nicht nur {i-
ber Apotheken und Krankenhduser sondern auch durch niedergelassene
Arzte direkt abgegeben werden. Dabei gibt es zwischen den Kantonen deut-
liche Unterschiede, welche Dispensierrechte Arzte haben und es gibt starke
Unterschiede bei den Anteilen der beiden Vertriebswege. Ein Teil der OTC-
Priparate kann auch auBerhalb von Apotheken vertrieben werden.

141 hitp://www.santesuisse.ch/de/index.html?SID=c8ba4d9ab189553¢ff764b0d2{f3b0d6&
contentUrl=dyn output.html%3Fcontent.vname%3Dportal
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In der Schweiz gibt es 1.670 Apotheken (4.485 Einwohner je Apotheke)
und 3.743 dispensierende Arzte. 55 % des Arzneimittelumsatzes erfolgt
iiber Apotheken, 23 % iiber dispensierende Arzte und 19 % iiber Kranken-
héuser; 3 % des Arzneimittelumsatzes erfolgt in Drogerien.

Der GroBhandel in der Schweiz ist stark konzentriert, vier Unternechmen
decken den Markt fast vollsténdig ab. Dabei werden sowohl Apotheken als
auch dispensierende Arzte tiber den Grofhandel versorgt.

9.2.6 Arzneimittelverbrauch und -kosten

Die von der Krankenversicherung getragenen Arzneimittelkosten in der
Schweiz lagen in 2004 bei 556 Franken pro Person (Abgabepreise) ohne die
iiber die Krankenhduser abgegebenen Medikamente. Dies sind 21 % der
Gesamtkosten in der Grundversicherung, wobei 14 % durch von Apotheken
abgegebene Medikamente und 7 % durch von Arzten dispensierte Medika-
mente verursacht werden. Zwischen den Kantonen sind hohe Ausgabenun-
terschiede festzustellen: Insgesamt liegen die Arzneimittelkosten in den
franzosischsprachigen Kantonen deutlich hoher als in den deutschsprachi-
gen. Die hochsten Ausgaben gibt es im Kanton Genf mit ca. 780 Franken
pro Person, die niedrigsten im Kanton Appenzell-Innerrhoden mit ca. 360
Franken pro Person.142

Inklusive der nicht-verschreibungspflichtigen oder nicht in der Spezialiti-
tenliste enthaltenen Medikament betrugen die Ausgaben fiir Arzneimittel je
Einwohner in 2003 706 Franken (448 €). Das heifit, 79 % der Arzneimittel-
kosten werden von der Krankenversicherung getragen (nach Abzug der
Selbstbehalte der Versicherten reduziert sich der Anteil der Krankenversi-
cherung auf 69 %). Auf alle Gesundheitsausgaben je Einwohner bezogen,
machen die Arzneimittel 10,5 % der Gesundheitsausgaben je Einwohner
aus.143

Die Ausgaben fiir Arzneimittel sind in der Schweiz in den vergangenen Jah-
ren jeweils deutlich gestiegen: Zwischen 1990 und 2003 jahrlich um 5 %
und von 2002 auf 2003 sogar um 6,2 %. Gleichzeitig ist der Preisindex fiir
Arzneimittel seit 1997 gesunken. Da auch die Anzahl der Verordnungen
nicht wesentlich steigt, ist die Ausgabensteigerung mit Verschiebungen im

142 Quelle: Santesuisse
143 BFS: Kosten und Finanzierung des Gesundheitswesens 2003. Basel 2005, S.14.
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Warenkorb — also der Substitution von Arzneimitteln durch neue und insbe-
sondere teurere Priparate — zu erkldren.!144

Zum Arzneimittelverbrauch liegen teilweise Daten vor, die jedoch iiberwie-
gend umsatzbasiert sind und insofern keine Riickschliisse auf die Versor-
gung mit DDD in den einzelnen Therapiegebieten zulassen. Die Tabelle 51
gibt die Umsatzverteilung nach Therapiegruppen wieder.

Tabelle 51:  Anteile der Medikamente nach Indikationsgebiet am Umsatz zu Her-
stellerabgabepreisen im Jahr 2004

Indikationsgebiet Anteil Herstellerpreise in Mio. Franken
Herz-Kreislauf-Erkrankungen 18,1 % 733
Zentralnervensystem 16,4 % 665
Infektionen 9,5% 385
Magen-Darm 7.7 % 312
Atemwege 6,9 % 280
Muskel-/Skelettsystem 6,5 % 263
Blutbildung 4,9 % 199
Urogenitalsystem 4,8 % 194
Haut 4,4 % 178
Andere 20,8 % 843
Quelle: Interpharma: Pharmamarkt Schweiz 2005, S. 31.

Die Verteilung zwischen den Indikationsgebieten ist weitgehend analog zu
der in den anderen hier dargestellten Landern (mit Ausnahme Japans). Beim
Vergleich der Umsétze einzelner umsatzstarker Medikamente zwischen
2004 und 2000 zeigt sich, dass hier zum Teil deutliche Verschiebungen
stattgefunden haben.

144 ¢bd., S. 15ff. Der Preisindex fiir Medikamente ist von 1990 (100) bis 1995 auf 113,4
angestiegen und seither kontinuierlich zuriickgegangen. Er lag 2004 bei 103,8 Punkten.
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Tabelle 52: Die dreifldig umsatzstarksten Mittel im Schweizer Markt 2004 und de-
ren Umsatze in 2000

2004 2000
Praparat Rang in Mio. Fr. in Mio.Fr. Rang Verdnderung Umsatz
Sortis 1 91 50 5 82 %  Lipidsenker
Selipran 2 61 31 11 97 %  Lipidsenker
Norvasc 3 60 50 4 20 %  Blutdrucksenker
Zocor 4 52 65 2 -20 % Lipidsenker
Seretide 5 48 19 26 153 %  Asthma
NexiumMups 6 46 na Magensaure-
hemmer
Plavix 7 42 na Thrombosehem-
mer
Zyprexa 8 41 21 24 95 %  Neuroleptika
AntraMups 9 40 105 1 -62 %  Magensaure-
hemmer
Fosamax 10 38 17 27 124 %
Torem 11 37 15 30 147 %  Blutdrucksenker
Cosaar 12 36 35 8 3%  Blutdrucksenker
Pantozol 13 36 na Magensaure-
hemmer
Seropram 14 33 57 -42 %  Antidepressivum
Atacand 15 33 na Blutdrucksenker
Betaferon 16 31 na
Efexor 17 29 16 29 81 %  Antidepressivum
Rebif 18 29 na Multiple Sklerose
Agopton 19 28 22 23 27 % Magensaure-
hemmer
Zestril/Zestoretic 20 27 na Blutdrucksenker
(Co-)Aprovel 21 26 na Blutdrucksenker
Deroxat 22 25 28 15 -11%  Nervensystem
SandimmunNeo- 23 24 30 12 -20 %  Immunsuppressi-
ral vum
(Co-)Diovan 24 24 na Blutdrucksenker
Zoloft 25 23 na Antidepressivum
Stilnox 26 23 na Schlafstérungen
Symbicort 27 22 na Atemwegserkran-
kungen
Aricept 28 22 na Demenz
Celebrex 29 21 na Cox-2-Hemmer
Calcimagon 30 na Osteoporose
(na = nicht unter Top 30 in 2000)
Quelle: Santesuisse Zahlen und Fakten. www.santesuisse.ch, eigene Be-

rechnungen
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Der Gesamtumsatz der dreilig umsatzstirksten Praparate betrug 2004
1,07 Mrd. Franken, im Jahr 2000 lag der Umsatz der dreiBig Top-
Medikamente bei 0,98 Mrd. Franken. Vergleicht man die in beiden Listen
vorhandenen Préiparate, so ist der Umsatz dieser Mittel insgesamt von
561 Mio. Franken auf 643 Mio. Franken, also um 15 % gestiegen. Aus der
Tabelle wird deutlich, dass dabei starke Verschiebungen zwischen Indikati-
onen stattgefunden haben.

9.3  Struktur und Entwicklung des Pharmamarkts — Lieferanten

Die Schweiz ist ein wichtiges Produktionsland fiir Arzneimittel, mit einem
starken Fokus auf forschende Arzneimittelhersteller. Unter den 15 umsatz-
starksten Pharmafirmen weltweit sind mit Novartis und Roche zwei
Schweizer Unternehmen (Platz 7 bzw. 8 der Rangliste 2004). Novartis hat
2004 weltweit 18,5 Mrd. $ umgesetzt und 3,5 Mrd. $ fiir Forschung ausge-
geben (19 % des Umsatzes). Roche kam auf einen Umsatz von 17,3 Mrd. $
und investierte 2004 5,4 Mrd. $ fiir Forschung und Entwicklung (31 % des
Umsatzes).!45 Die nichst groBere Firma ist Serono mit 2,2 Mrd. $ Umsatz
und 0,6 Mrd. $ Forschungsausgaben in 2004.

Insgesamt sind in der Schweiz 971 pharmazeutische Betriebe tétig, davon
lediglich neun mit mehr als 1.000 Mitarbeitern, 37 Betriebe haben zwischen
250 und 1.000 Mitarbeiter, 134 Betriebe haben 50 bis 249 Mitarbeiter, 233
Betriebe beschiftigen zwischen 10 und 49 Mitarbeitern, die restlichen 558
Betriebe haben weniger als zehn Mitarbeiter. In der Schweiz sind 61.700
Personen in der chemischen und pharmazeutischen Industrie beschéftigt,
dies entspricht 10 % der Erwerbstétigen in der Industrie. 60 % der Beschéf-
tigten sind in Betrieben mit 250 oder mehr Mitarbeitern titig. Die groBBen
Pharmafirmen sind weltweit titig, haben aber einen hohen Anteil ihres Per-
sonals in der Schweiz. So sind 15 % des Gesamtpersonals der zehn gréfiten
Schweizer Chemie- und Pharmafirmen in der Schweiz tétig. In Europa und
Amerika sind jeweils ca. ein Drittel der Angestellten und die restlichen
17 % des Personal sind in anderen Regionen beschéftigt. Das Personal-
wachstum der zehn Firmen ist in den vergangenen Jahren regional unter-
schiedlich gewesen und war vor allem in Europa und Asien iliberdurch-
schnittlich, wahrend der Personalbestand in der Schweiz stagnierte.

Die Industrie hat einen Anteil von 3,3 % am Bruttoinlandsprodukt. Die
Produktion der chemisch-pharmazeutischen Industrie ist zwischen 1995 und

145" Alle Angaben nach PharmExec Top 50 2004.
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2003 mit jéhrlich 12,2 % deutlich stirker gewachsen als die Industrie insge-
samt, die nur um 1,8 % jdhrlich wuchs.

Am Schweizer Arzneimittelmarkt haben alle Schweizer Pharmafirmen ei-
nen Marktanteil von 26 %, dies entspricht rund 1 Mrd. Franken
(640 Mio. €). Dies sind 5 % des Gesamtumsatzes der Schweizer Pharma-
hersteller. Ausldndische Firmen haben einen Marktanteil von 74 %, wobel
die USA (30 %), GroBbritannien (16 %) und Deutschland (13 %) die grof3-
ten ausldndischen Markteilnehmer stellen.

Die forschenden Hersteller aus der Schweiz sind im Verband Interpharma
zusammengeschlossen, die in die Schweiz importierenden Hersteller (mit
ebenfalls starker Forschungsausrichtung) im Verband vips. In Interpharma
sind Novartis, Roche, Serono, Actelion, Vifor und Cilag (Schweiz) organi-
siert. Diese Firmen beschiftigen in der Schweiz ca. 19.000 Personen, welt-
weit 98.500 im Pharmabereich. Auf ihrem Heimatmarkt Schweiz erzielen
diese Firmen einen Umsatz von 615 Mrd. Franken, das sind ca. 16 %
Marktanteil auf dem Schweizer Arzneimittelmarkt. Weltweit liegt der Um-
satz dieser Firmen nach Verbandsangaben bei 48 Mrd. Franken, das heift,
lediglich 1,3 % des Umsatzes werden auf dem Heimatmarkt getitigt. Die
folgende Tabelle zeigt die wichtigsten Groen fiir die im Verband zusam-
mengeschlossenen Firmen.

Die schweizerische Pharmaindustrie ist stark exportorientiert und hat einen
Anteil von fast einem Viertel an allen Schweizer Exporten. Die Handelsbi-
lanz ist zwischen 1990 und 2004 durchgiingig positiv mit wachsenden U-
berschiissen. Insgesamt wurden 2004 Pharmazeutika im Wert von
34,8 Mrd. Franken (22,1 Mrd. €) exportiert, davon 59,5% in die EU
(12,8 % Italien und 12,5 % Deutschland), 10,4 % in die USA, 5,2 % nach
Japan und 24,9 % in andere Lander. 90 % der Exporte stammen von den im
Verband Interpharma organisierten Unternehmen. In der Export-Rangfolge
der Nationen liegt die Schweiz auf Platz 9. Die groflen und exportorientier-
ten Unternehmen haben einen Weltmarktanteil von 8 %.

Importiert wurden Pharmazeutika im Wert von 17,3 Mrd. Franken
(11 Mrd. €). 20 % dieser Importe kamen aus Deutschland, 18 % aus Italien;
aus der EU insgesamt stammten 84 % der Importe, aus den USA 8 % und
aus Japan 2 %.146

146 Interpharma: Schweizer Pharma-Markt 2004. Datenbasis: Statistik (2005) der Eidgends-
sischen Oberzolldirektion Bern
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Tabelle 53: Kennzahlen der Interpharma-Firmen aus 2004

Schweiz Novartis Roche Serono  Actelion Vifor Cilag Summe
in Mio. Fr.

Umsatz (re- 232 199 50 8 43 83 615

zeptpflichtige

Medikamente)

FuE 2.038 1.087 435 116 36 125 3.837

Anlageinvesti- 233 211 106 21 15 80 666

tionen

Personal- 9.354 6.039 1.452 372 518 1.200 18.935

bestand

(Pharma)

Weltweit

Umsatz (re- 22.977 21.695 2.716 455 301 48.144

zeptpflichtige

Medikamente)

FuE 4.322 4.355 742 136 36 9.591

in % Umsatz 19 % 20 % 27 % 30 % 12% 20 %

Anlageinvesti- 890 1.572 189 25 15 2.691

tionen

Betriebsge- 6.526 5.141 616 86 61 12.430

winn

Gewinn in % 28 % 24 % 23 % 19 % 20 % 26 %

des Umsatzes

Personal- 47.325 45.108 4.902 854 553 98.742

bestand

Quelle: Interpharma: Pharma-Markt Schweiz 2004. Die Abweichungen zu den

Zahlen der PharmExec-Listen beruhen offensichtlich auf unterschied-
lichen Zurechnungen von Konzernprodukten zum Pharmaumsatz. Fur
Cilag werden lediglich die Schweizer Zahlen ausgewiesen, da an-
sonsten Cilag zu Johnson und Johnson gehort.

Die schweizerische Pharmaindustrie ist zu grolen Teilen forschungsorien-
tiert. Dies gilt insbesondere fiir die groBen Firmen. Zahlen zu den For-
schungsaufwendungen liegen nur von den Verbdnden vor. Interpharma gibt
an, dass die Mitgliedsfirmen weltweit 9,6 Mrd. Franken (6,2 Mrd. €) fiir
Forschung und Entwicklung in 2004 aufgewendet haben, dies entspricht
20 % des Umsatzes. 40 % der Aufwendungen fiir Forschung und Entwick-
lung dieser Firmen fielen in der Schweiz an, 36 % in den USA, in Europa
wurden 8 % aufgewendet, 7 % in Japan und 10 % in anderen Landern.
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9.4  Zusammenfassung

In der Schweiz sind Arzneimittel iiber die Krankenversicherung fiir alle
Biirger verfiigbar, wenn sie neben der Zulassung auch in die so genannte
Spezialititenliste aufgenommen werden. Hierfiir werden durch das Bundes-
amt fiir Gesundheit nur die Arzneimittel ausgewéhlt, die wirksam, zweck-
maBig und wirtschaftlich sind. Dies sind lediglich ein Drittel der zugelasse-
nen Medikamente, die allerdings vier Fiinftel des Umsatzes auf dem Arz-
neimittelmarkt der Schweiz ausmachen.

Fiir die Aufnahme in die Spezialitdtenliste wird der Erstattungspreis durch
das BAG festgesetzt. Dieser orientiert sich dabei an Vergleichspreisen an-
derer europdischer Liander und an den Preisen bereits vorhandener Medi-
kamente. Fiir Innovationen wird ein Zuschlag auf die Preise bereits vorhan-
dener Préiparate berechnet, der im Normalfall zwischen 10 und 20 % liegt.
Nach zwei Jahren werden die Preise erneut iiberpriift und ggf. gesenkt. Die-
se Uberpriifung erfolgt auch beim Ablauf des Patentschutzes und spitestens
nach 15 Jahren. Dadurch sinken die Preise fiir Arzneimittel im Lebenszyk-
lus normalerweise. Seit 1995 ist der Preisindex fiir Arzneimittel stindig
gesunken.

Die Schweiz hat noch einen sehr geringen Anteil an Generikaverordnungen.
Unter den 30 umsatzstirksten Arzneimitteln finden sich nur Originalpripa-
rate und lizenzierte Zweitmarken. Durch die Verdoppelung des Zuzah-
lungsanteils von patentfreien Originalpraparaten sollen der Absatz von Ge-
nerika deutlich gestirkt und so Einsparungen erzielt werden. Generika miis-
sen mindestens 30 % billiger sein als die jeweiligen Originalpriparate, um
in die Spezialitatenliste aufgenommen zu werden.

Eine Mengenregulierung gibt es in der Schweiz nicht, auch wenn Arzte fiir
einen Teil der Versicherten (in Managed-Care-Modellen) unter Budgets
arbeiten. Eine Mengenausweitung fand in der Vergangenheit nicht in nen-
nenswertem Umfang statt. Dennoch stiegen die Arzneimittelausgaben ins-
gesamt, was durch Verschiebungen im Warenkorb erklirt wird.

Die schweizerische Pharmaindustrie ist eine der grofen Exportindustrien
und ist stark forschungsorientiert. Dies gelingt bei einem sehr kleinen Hei-
matmarkt, auf dem die exportorientierten Firmen lediglich 1,3 % ihres Um-
satzes generieren (und damit 16 % Marktanteil am Schweizer Markt hal-
ten). Dabei sind die Firmen am Standort Schweiz stark vertreten und be-
schiftigen dort 19 % ihres Personals. Von den Ausgaben fiir Forschung und
Entwicklung werden sogar 40 % in der Schweiz getitigt.
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10 Zusammenfassung — Vergleich der Linder

10.1 Marktsituation

In allen hier dargestellten Landern ist die Gesundheitsversorgung iiber ein
aus Steuern oder Beitrdgen finanziertes System organisiert. Dabei erhilt
jeweils der liberwiegende Teil —in der Mehrzahl der Liander die Gesamt-
heit — der Bevolkerung im Land einen umfassenden Zugang zu Dienstleis-
tungen und Produkten zur Behandlung von Krankheiten. Die Finanzierung
ist dabei durch die Beitrdge oder Steuern nicht auf das individuelle Risiko
adjustiert; vielmehr liberwiegen Aspekte der finanziellen Umverteilung von
reicheren zu drmeren Bevdlkerungsteilen und von jiingeren zu &lteren Per-
sonen. Dies ist entweder iiber die prozentuale Bemessung der Beitrdge oder
Steuern an (Teilen des) Einkommens oder —wie z. B. im Falle der
Schweiz — iiber die Subvention wirtschaftlich schlechter gestellter Personen
bei ansonsten gleich hohen Pramien je Person geregelt. In den USA ist die
Absicherung von Gesundheitsausgaben durch steuer- und beitrags-
finanzierte Systeme auf Altere und Armere beschrinkt; fiir Personen im
erwerbsfdhigen Alter sind private Krankenversicherungen (iiberwiegend
iiber den Arbeitgeber finanziert) die Regel.

Alle vorgestellten Lander — wiederum mit Ausnahme der USA — setzen da-
bei auf unterschiedliche Regulierungen der Inanspruchnahme von Leistun-
gen und deren Bezahlungen. Zum Teil werden Rationierungen von Leistun-
gen bewusst in Kauf genommen, um die Finanzierbarkeit zu gewihrleisten.
In allen Landern auBler den USA existieren mit den Regulierungen starke
Eingriffe in das Marktgeschehen.

Bei allen Unterschieden in der Lebenserwartung und Morbiditdt zwischen
den hier vorgestellten Léndern, sind diese deutlich geringer als die Unter-
schiede zu den entsprechenden Werten in den meisten Landern auBlerhalb
der OECD. Dabei ist allerdings festzuhalten, dass alle hier vorgestellten
Lander einen im weltweiten Vergleich deutlich iiberdurchschnittlichen An-
teil ihres Brutto-Inlands-Produkt (BIP) fiir Gesundheit aufwenden.

Alle hier vorgestellten Lander (auBler den USA) schlieBen die Versorgung
mit Arzneimitteln in die regulierte Krankenversicherung mit ein. In den
USA wird dieser Einschluss derzeit umgesetzt, auf die Probleme dieser
Umsetzung geht der Landerbericht (siehe Kapitel 6) ein.
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10.2 Versorgung mit Arzneimitteln und Regulierungsinstrumente

Vor einem Vergleich der Regulierungsinstrumente ist zunédchst darauf hin-
zuweisen, dass die Darstellung der Regulierungsinstrumente in Deutschland
unter anderem deshalb ausfiihrlicher ist, weil hier insbesondere zu den fort-
laufenden Initiativen der Kostensteuerung Informationen schon vor dem
Gutachten verfligbar waren. Daher ist nicht auszuschlieBen, dass auch in
den anderen Lindern noch mehr Regulierungsinstrumente eingesetzt wer-
den als in den Landerberichten dargestellt. Es lésst sich bereits aus der Ent-
wicklung zwischen der Verdffentlichung des OBIG von 2001 und dieser
Studie ablesen, dass in allen hier untersuchten Landern die Kostensteuerung
im Arzneimittelbereich immer wieder Fokus politischer Bemiihungen ist
und dass hierzu auch jeweils neue Instrumente eingesetzt werden.

Dies vorweggeschickt lasst sich aber festhalten, dass zwischen Deutschland
und den meisten anderen hier dargestellten Lindern ein Unterschied dahin-
gehend besteht, dass in Deutschland moglicherweise mehr und eher klein-
teiligere Regulierungsmechanismen angewandt werden, wahrend in den
anderen Lindern insbesondere die Preisfestsetzung und die Erstattungsfa-
higkeit deutlich strikter geregelt werden.

10.2.1 Produktregulierung und Verordnungsfihigkeit

In allen hier vorgestellten Lindern unterliegen pharmazeutische Produkte
einem komplexen Zulassungsverfahren, das durchlaufen werden muss, be-
vor ein Arzneimittel in dem jeweiligen Land vermarktet werden darf. Dabei
variieren die Zulassungszeiten zwischen den Léndern (vgl. Tabelle 54). Je-
doch haben sich die Zulassungszeiten im Rahmen des zentralisierten euro-
paischen Zulassungsverfahrens zwischenzeitlich weitgehend angeglichen.

Nach der generellen Erteilung der Vermarktungserlaubnis sind Arzneimittel
tiber die jeweiligen Vertriebswege absetzbar. Dabei ist iiberwiegend eine
Verordnung durch einen Arzt Voraussetzung, die Abgabe darf in den meis-
ten Fillen nur iiber Krankenhiuser, Apotheken und zum Teil iiber Arzte
direkt erfolgen. Die Regelungstiefe im Absatzbereich unterscheidet sich
zwischen den verschiedenen Landern deutlich. Dies gilt auch fiir die Han-
delspannen und Steueraufschldge, also die Differenz zwischen Hersteller-
und Publikumspreis.

In den meisten hier vorgestellten Landern ist mit der Erteilung der generel-
len Vermarktungserlaubnis noch nicht der komplette Zulassungsweg absol-
viert. Vor der Verordnungsfahigkeit zu Lasten einer sozialen Krankenversi-
cherung muss eine weitere Hiirde zur Aufnahme der Arzneimittel in eine
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Liste erstattungsfdhiger Medikamente genommen werden (Positivliste). Fiir
diese Aufnahme wird zumeist der medizinisch-therapeutische Nutzen be-
wertet, der durch das Medikament geboten wird. Die Kriterien der Messung
dieses Nutzens variieren zwischen den Lidndern. Zunehmend werden Ein-
richtungen geschaffen, die anhand von pharmakologischen Studien — die
haufig durch die beantragende Firma beizubringen sind — Nutzen und Inno-
vation eines neuen Wirkstoffs beurteilen und danach eine Empfehlung oder
Entscheidung zur Aufnahme in die Positivliste aussprechen.

Tabelle 54 Ubersicht Uber die Anwendung von Regulierungsmechanismen —
Produktregulierung und Verordnungsfahigkeit

Deutsch- Schweden GroB- USA Frank- Japan Schweiz
land britannien reich

Marktzulassung
fur Arzneimittel ja ja ja ja ja ja ja
notwendig
Durchschnittliche 6 Monate 7 Monate
Dauer Zulas- (Zielwert (Zielwert,
sungsverfa'hren 12 Monate 13 Monate 14 Monate 12 keine b ke'.ne.
neuer Medika- Monate Statistik Monate Statistik
mente im Stan- verfigbar) veroffent-
dardverfahren 9 licht)
Arzneimittel nach
Zulassung ohne
weitere Priifung nicht an-

zu Lasten der ja nein nein nein nein nein
. wendbar

Sozialen Kran-

kenversicherung

verordnungsfahig

Positivliste nein ja ja nein ja ja ja

Durchschnittliche

Dauer von der

Marktzulassung

bis zur Verord- OMonate 3 Monate 5Monate MM @M™ 45 Mionate 2 Monate 7 Monate

nungsfahigkeit wendbar

zu Lasten der

Kranken-

versicherung

Dauer vom

Zulassungsan-

trag bis zur nicht an- 20

Verfiigbarkeit in 12 Monate 16 Monate 19 Monate wendbar 21 Monate Monate 14 Monate
der Kranken-

versicherung

Quelle: OBIG 2001, Wissenschaftliches Institut der AOK

Deutschland ist mit den USA das einzige hier untersuchte Land, bei dem
Arzneimittel nach der Zulassung in freier Preisgestaltung durch die Herstel-
ler zu Lasten der Versicherungen verordnet werden konnen. Dabei besteht
ein wichtiger Unterschied zwischen den USA und Deutschland: In Deutsch-
land konnen zugelassene Arzneimittel fiir anndhernd 100 % der Bevolke-
rung zu Lasten der Versicherungen der GKV und der PKV verordnet wer-
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den. In den USA konnen die Arzneimittel zwar verordnet werden, sind aber
prinzipiell von den Patienten im Bedarfsfall selbst zu bezahlen. Dort wo sie
tiber Versicherungen erstattet werden, erfolgt dies in immer stirkerem Ma-
Be nach entsprechenden Preisverhandlungen zwischen Versicherungen und
Herstellern. Im Leistungsumfang der staatlichen Versicherungen Medicare
und Medicaid waren Arzneimittel bislang nicht enthalten und die zum Ja-
nuar 2006 eingefiihrten Versicherungen befinden sich noch in der Erpro-
bungsphase. Dabei wird auf die freie Gestaltung der Arzneimittellisten der
Versicherungen und auf die freie Preisvereinbarung zwischen den Versiche-
rungen und den Herstellern gesetzt.

Der generelle Aus- oder Einschluss eines Wirkstoffs bzw. Arzneimittels in
den Leistungskatalog der jeweiligen sozialen Krankenversicherung birgt fiir
die Hersteller ein hohes wirtschaftliches Risiko, dem sie sich in Deutsch-
land anders als in anderen Léndern nicht stellen miissen. Gleichzeitig kann
dies als wesentlicher Hebel der Preiskontrolle fiir Arzneimittel verstanden
werden, auf den in Deutschland bislang verzichtet wird.

10.2.2  Preisregulierung

Die Preisregulierung wird bei neuen Wirkstoffen und Generika unterschied-
lich betrieben.

Auch fiir neue Wirkstoffe gilt, dass alle hier dargestellten Lander mit Aus-
nahme Deutschlands und der USA die Preise fiir neue Wirkstoffe regulie-
ren. Dies erfolgt iiblicherweise im Zusammenhang mit der Aufnahme in die
Positivliste. Dabei werden die Preise {iberwiegend iiber das Niveau der bis-
lang verfiigbaren Arzneimittel, die festgestellte Innovation gegeniiber die-
sen Arzneimitteln und zum Teil iiber Referenzpreise in anderen Mairkten
bestimmt. Die Festlegung des Erstattungspreises erfolgt in einigen Léndern
durch Festsetzung, in anderen durch Verhandlung, wobei die Grenzen flie-
Bend sind, da auch in Liandern mit Festsetzung der Preise hdufig die Per-
spektive des Herstellers in die Entscheidung mit einbezogen wird.

Haufig wird England als ein Land beschrieben, in dem neu zugelassene
Arzneimittel ohne direkte Preisregulierung in den Markt gebracht werden
konnen. Dies ist jedoch nur sehr eingeschrankt der Fall, da es lediglich gilt,
wenn vom NICE festgestellt wurde, dass es sich um ein innovatives neues
Medikament handelt. Aber selbst bei der Markteinfithrung eines innovati-
ven Medikaments gilt flir die Hersteller eine indirekte Preisregulierung: Die
Gewinnmargen der Hersteller miissen sich in einer geregelten Zone halten
und teilweise miissen hierfiir auch die Preise neuer Arzneimittel abgesenkt
werden.



Seite 252 Zusammenfassung WIdO

Somit ist Deutschland das einzige der hier dargestellten Lénder, in dem
neue Arzneimittel nach der Zulassung zu Lasten der Krankenversicherung
fiir die Gesamtbevolkerung verordnungsfahig sind und dabei die Preise von
den Herstellern frei festgelegt werden konnen.!47 In allen anderen Léndern
ist vor einer Verordnungsfahigkeit zu Lasten der Krankenversicherung eine
weitere Stufe der Produktzulassung vorgesehen, bei der die Arzneimittel
entsprechend ihres medizinischen Nutzens beurteilt werden und dabei ent-
schieden wird, ob sie liberhaupt zu Lasten der Krankenversicherung ver-
ordnet werden konnen (Positivliste) und in diesem Verfahren auch (meist in
Abhingigkeit vom medizinischen Nutzen und von der mit dem Medikament
gebotenen Innovation) ein Preis festgesetzt oder verhandelt wird. Der Markt
der USA ist dabei nicht vergleichbar, da hier keine Versicherung existiert,
zu deren Lasten Arzneimittel fiir die Gesamtbevolkerung verordnet werden
konnen, sondern lediglich individuelle Versicherungsvertrige mit unter-
schiedlichen Regelungen zur Erstattungsfahigkeit und Verordnungsfdhig-
keit.

Fiir Generika existieren in allen hier vorgestellten Landern mit Ausnahme
der USA Preisregulierungen. In Deutschland gelten fiir diese Medikamen-
tengruppe die Festbetrige, die seit 1989 zu sinkenden Preisen im Generi-
kamarkt in Deutschland gefiihrt haben. Die Methodik der Festbetrige, die
in Deutschland seit 1989 die Erstattungsgrenze fiir die gesetzlichen Kran-
kenkassen definiert, wird auch von anderen Léndern zur Regelung von
Arzneimittelpreisen angewendet.

Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz hat hier Deutschland auch erstmals
eine bedingte Preisregulierung fiir patentgeschiitzte Priparate eingefiihrt —
wie sie in anderen hier vorgestellten Landern seit lingerem angewandt
wird, indem sowohl Festbetragsgruppen aus patentgeschiitzten Analogpra-
parate und patentfreien Wirkstoffen als auch aus patentgeschiitzten Analog-
préaparaten allein gebildet werden kdnnen.

In allen hier vorgestellten Landern (mit Ausnahme der USA) wurden in der
Vergangenheit wiederholt auch Preismoratorien oder Preissenkungen fiir im
Markt befindliche Arzneimittel verordnet, um die Kosten fiir diesen Sektor
zu senken oder im Wachstum zu verlangsamen.

147 Das Festbetragssystem in Deutschland legt Erstattungshochstgrenzen fest, ab 2005 auch
fiir neue Arzneimittel ohne therapeutischen Zusatznutzen (Analoga).
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Tabelle 55: Preisregulierung
Deutsch- Schwe- Grof- USA Frank- Japan Schweiz
land den britan- reich
nien
. ) Nein
Prelsrf?gulle- (Festbe- Festset- Verhand- . Fest- Fest- Fest-
rung fir neue | nein t t t
Medikamente trage fiir zung ung setzung  setzung  setzung
Analoga)
Bewertung des
mjﬁzl ;nlusrclzgen nicht nicht
. anwend- ja ja anwend- ja ja ja
der Innovation
. . bar bar
bei der Preis-
festsetzung
Prelsrggulle- Festbe-  Festset- Festset- . Festset- Festset- Festset-
rung fiir Gene- - nein
rika trage zung zung zung zung zung
Anwendung
von Preismo-
ratorien oder
Preis- ja ja ja nein ja ja ja
senkungen zur
Kostensteue-
rung
Zuzahlungen ja ja ja ja ja ja ja
Quelle: OBIG 2001, Wissenschaftliches Institut der AOK
10.2.3 Mengenregulierung

Die Mengenregulierung der Verordnungen ist in Deutschland neben der
Preisregulierung fiir Generika ein Fokus der Kostensteuerung von Arznei-
mitteln. Im Léndervergleich wird dieser Bereich in Deutschland stirker be-
tont als in den Vergleichslindern. In den Vergleichsldndern (ohne USA)
erfolgt die Mengenregulierung stirker liber die Ausgrenzung von Arznei-
mitteln aus dem Katalog der erstattungsfahigen Medikamente. Dabei wer-
den z. T. auch fiir verordnungsfdhige Arzneimittel unterschiedliche Erstat-
tungssitze angewendet. In Deutschland gilt dies nur seit 2004 fiir OTC-
Préparate.

Mehrere Léander arbeiten auch mit Budgets fiir unterschiedlich gro3e Arzt-
gruppen (meist regional beschrieben). Allerdings werden, dhnlich wie in der
Vergangenheit in Deutschland, bei der Nichteinhaltung von Budgets keine
Sanktionen erhoben; anders ist dies lediglich in Grof3britannien im Zusam-
menhang mit budgetverantwortlichen Arztegruppen und in der Schweiz in
einigen Managed-Care-Modellen: In beiden Féllen hdngt das Einkommen
der Arzte auch von den veranlassten Leistungsausgaben ab. Anders als in
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Grof3britannien sind dies in der Schweiz allerdings Modelle, die nur einen
kleineren Teil der Bevolkerung direkt betreffen (der dies freiwillig gewahlt
hat).

Tabelle 56: Mengenregulierung

Deutsch- Schwe- GroR- USA Frank- Japan Schweiz
land den britan- reich
nien
fgroTc ~ nur Posi- . nur Posi-
Begrenzung o tivliste, nur nicht tivliste, . .
0 %, . - . nur Posi-  nur Posi-
der Erstat- zwischen Positivlis- anwend-  zwischen - -
. sonst tivliste tivliste
tungssatze 100 % 100 und te bar 35 und
° 50 % 100%
nicht nur in
Verordnungs- . . . . Managed
. ja ja nein anwend- ja
richtlinien bar Care
Modellen
nurin
Globalbud- i nein ja, nein i nein Managed
gets J (Trusts) J Care
Modellen
Arztindividu-
elle Arznei- ja nein nein nein nein nein nein
mittelbudgets
Festlegung
des abgege-
ben Medika- .
ja (aut . . . .
ments durch idem) ja nein nein ja
den Apothe-
ker (Generi-
kaférderung)
Quelle: OBIG 2001, Wissenschaftliches Institut der AOK

Die Anwendung von arztindividuellen Budgets findet sich nach Datenlage
nur in Deutschland. Thre Uberschreitung ist mit der Moglichkeit einer Wirt-
schaftlichkeitspriifung verbunden, wobei hier insbesondere die Auffallig-
keitspriifung durchgefiihrt wird (bei Uberschreitung der RichtgroBen um
15 %), wihrend die Zufilligkeitspriifungen kaum angewendet werden.
Dennoch kann wegen der prinzipiellen Sanktionsmoglichkeiten (Regress
bei einer unbegriindeten Uberschreitung von 25 %) von einer mengensteu-
ernden Wirkung ausgegangen werden, die tiber der von Globalbudgets liegt.

Die Anwendung von Richtlinien zur Arzneimittelverordnung befindet sich
in allen Vergleichsldndern noch in einem sehr frithen Stadium, so dass tiber
thre Auswirkungen noch keine Aussagen gemacht werden konnen.
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10.2.4 Regelungsvielfalt in Deutschland - strikte Preis- und
Markteintrittsbegrenzung in anderen Lindern

Der internationale Vergleich der Regulierungsinstrumente macht die Viel-
falt deutlich: Deutschland zeichnet sich im Vergleich zu den meisten ande-
ren hier dargestellten Landern dahingehend aus, dass mehr und eher klein-
teiligere Regulierungsmechanismen angewendet werden, wihrend in den
anderen Léandern insbesondere die Erstattungsfahigkeit und die Preisfestset-
zung deutlich strikter geregelt werden.

Die Vielfalt der Regulierungsinstrumente in Deutschland und die in anderen
Liandern —in Bezug auf neue Arzneimittel angewendeten — effizienteren
Verfahren zur Nutzenbewertung von neuen Arzneimitteln scheint das Er-
gebnis von zwei Prozessen zu sein: Einerseits ist dies dem fiskalischen Ziel
der Gesundheitspolitik geschuldet, die Wachstumsrate der Arzneimittelaus-
gaben in der Gesetzlichen Krankenversicherung zu begrenzen um damit
eine Beitragssatzstabilitit zu erreichen, aber andererseits auch dem indust-
riepolitischen Ziel, den Forschungs- und Entwicklungsstandort Deutschland
nicht zu gefdhrden.

Die Gutachter sind nach der Betrachtung der einzelnen Linder zu dem Er-
gebnis gekommen, dass bei der Bewertung der Regulierungsinstrumente im
internationalen Vergleich neben der ,,Anzahl“ auch deren ,,Stringenz und
Harte* mit beriicksichtigt werden muss. Dabei konnen die beschriebenen
Lander anhand dieser beiden Indikatoren eine unterschiedliche Regulie-
rungstiefe erreichen: So kdnnen wenige aber stringente und harte Regulie-
rungsinstrumente zu einer grofleren Regulierungstiefe fiihren.

Die Regulierungsinstrumenten der betrachteten Linder wurden von den
Gutachtern beziiglich deren Anzahl sowie deren Stringenz und Hérte einge-
stuft. Die ,,Anzahl* der Regulierungsmechanismen wurde entsprechend der
Anzahl der Mechanismen in den Léanderberichten dargestellt. Zusitzlich
wurde auf die Darstellung des OBIG aus dem Jahre 2001 zuriickgegriffen.
Fiir eine hohe ,,Stringenz und Hérte* der Regulierungsinstrumente — unter
anderem in Bezug auf neue Arzneimittel — ist sowohl eine Preisfestsetzung
fiir neue Arzneimittel wie auch eine Positivliste auf der Basis des medizini-
schen Nutzens eine notwendige Voraussetzung. Ansonsten haben die Gut-
achter die nationalen Regulierungsinstrumente als ,,mittel” eingestuft. Fiir
die USA wurden keine Regulierungsmechanismen und somit auch nur eine
geringe Stringenz und Hirte der Regulierung angenommen. Dabei ist zu
beachten, dass diese Einstufungen eine idealisierte Betrachtung ist, da in
den USA beispielsweise auf Staatenebene durchaus Regulierungen ange-
wendet werden und mit der Verdnderung der Versicherungen fiir Arznei-
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mittel im Rahmen von Medicare und Medicaid weitere Regulierungen zu
erwarten sind.

Tabelle 57: Regelungstiefe: Anzahl, Harte und Stringenz der Regulierungsinstru-

mente
Deutsch- Schwe- GroR- USA Frank- Japan Schweiz
land den britan- reich
nien

Anzahl der
Regulierungs- hoch mittel mittel gering mittel mittel mittel
mechanismen
Stringenz und
Harte der Re- mittel hoch mittel gering hoch mittel hoch
gulierungen
Quelle: OBIG 2001, Wissenschaftliches Institut der AOK

10.3 Verfiigbarkeit neuer und innovativer Medikamente

In 3.5.2 (Teil 1, S. 85) wurden bereits unterschiedliche Lebenszyklen neuer
Medikamente in Deutschland présentiert, die zeigen, dass innovative neue
Arzneimittel in diesem Markt eine schnellere Marktdurchdringung haben
als weniger innovative neue Arzneimittel.

Im internationalen Vergleich sind Daten zur Verfiigbarkeit innovativer
Arzneimittel nur sehr begrenzt erhiltlich. Dies gilt insbesondere fiir die Be-
trachtung von Lebenszyklen von Arzneimitteln. Wie die Abbildung 49
(S. 145) zeigt, ist schon der Umsatzanteil der in den letzten fiinf Jahren neu
zugelassenen Arzneimittel in den Landern unterschiedlich. Er lag nach ei-
nem Bericht des britischen Unterhauses in den USA mit 27 % am hochsten,
in Grofbritannien und Japan mit 16 % deutlich niedriger und mit ca. 24 %
in der Schweiz und in Deutschland etwas hinter dem Marktanteil der USA.

Allerdings ist die Preisstruktur in den USA deutlich anders als in Deutsch-
land. Wéhrend in den USA und in Deutschland der Anteil der Generika an
den Verordnungen etwa gleich grof} ist (in den USA liegt dieser Anteil bei
53 %, in Deutschland bei 55 %) ist der Marktanteil (am Umsatz) sehr unter-
schiedlich: In Deutschland entfallen ca. 34 % des wertméfigen Umsatzes
auf Generika, in den USA lediglich 10 %. Dies erklért sich daraus, dass die
Kosten je Verordnung bei Generika in den beiden Mirkten anndhernd
gleich sind (die Durchschnittskosten einer Generiakverordnung in den USA
liegen bei 85 % des deutschen Wertes), die durchschnittlichen Kosten je
Verordnung eines Originalpriparats in den USA mit 80,25 € um mehr als
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40 % tiber den Durchschnittskosten in Deutschland mit 56,09 € fiir alle Ori-
ginalprodukte (patentgeschiitzt und patentfrei) liegen.

Betrachtet man diese deutlichen Unterschiede in der Differenz der durch-
schnittlichen Verordnungskosten fiir Originalpriparate und Generika ist
anhand des anndhernd gleich hohen Marktanteils (Umsatz) der unter fiinf-
jahrigen Wirkstoffe am Gesamtmarkt nicht davon auszugehen, dass der An-
teil an den Verordnungen fiir diese innovativen Arzneimittel in den USA
iber dem in Deutschland liegt.

In einer 2003 veroffentlichten Studie der University of Pennsylvania (Dan-
zon und Furukawa 2003) wird die Verfligbarkeit neuer Medikamente in
neun Lindern mit der Verfiigbarkeit auf dem amerikanischen Markt vergli-
chen.148 Die von Merck finanzierte Studie untersucht hierzu die generelle
Verfligbarkeit, die Preise und Umsatzanteile sowie den Verbrauch von 249
auf dem US-Markt fithrenden Wirkstoffen. Dabei werden die Wirkstoffe
auch nach ihrem Alter getrennt untersucht. Diese Studie, die auf Daten von
IMS beruht, zeigt, dass in Deutschland der Anteil innovativer Arzneimittel
am Verbrauch hoher ist als in den anderen Vergleichslandern.

Die Studie zeigt zum einen, dass der Arzneimittelverbrauch in den USA pro
Kopf sowohl vom Volumen als auch vom Umsatz {iber dem der anderen
Mairkte liegt. Sie zeigt daneben auch Unterschiede in der Anwendung von
Medikamenten unterschiedlichen Zulassungsalters. Wie die Autoren selbst
schreiben, ist durch die Stichprobenauswahl zu erwarten, dass jeweils fiir
die USA die hochsten Verbrauchswerte erzielt werden, da nationale Arz-
neimittelmérkte unterschiedlich strukturiert sind und es sich bei der Stich-
probe um Wirkstoffe handelt, die im amerikanischen Markt einen hohen
Anteil haben und dort auch zum iiberwiegenden Teil ihre erste Zulassung
erhalten haben.

Betrachtet man die Verfiigbarkeit der Wirkstoffe im nationalen Markt, so
zeigen alle Lénder Abweichungen zu den USA, GroBbritannien und
Deutschland haben allerdings die hochste Deckungsgleichheit, hier sind 98
bzw. 97 % der Stichprobenwirkstoffe verfiigbar.

148 Eine aktuelle Studie bleibt hier unberiicksichtigt, da der dort beschriebene Warenkorb —
mit 85 neuen Wirkstoffen — deutlich weniger neue Arzneimittel beriicksichtigt hatte
(Danzon et al. 2004). Auch dort zeigen sich dhnliche Ergebnisse und Danzon et al. fol-
gern daraus, dass eine geringere Marktdurchdringung und Verfiigbarkeit neuer Arznei-
mittel in vergleichsweise kleinen Landern und in Lindern mit geringem Preisniveau zu
erwarten ist. Deutschland schneidet bei diesem Vergleich von 25 Landern nach den USA
am zweitbesten ab, gefolgt von Grof3britannien.
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Grof3e Unterschiede zeigen sich bei den Umsatzanteilen der Wirkstoffe am
Gesamtmarkt. Dies kann sowohl durch unterschiedliche Preisstrukturen als
durch unterschiedlichen Arzneimittelverbrauch verursacht sein. Leider
weist die Studie keine Zahlen zum Anteil an den Verordnungen oder den
DDD der nationalen Markte aus. In den USA, GroB3britannien und Kanada
liegt der Umsatzanteil der ausgewihlten Stichprobe bei liber 60 %, in allen
anderen Mérkten deutlich darunter. In Deutschland betrdgt der Umsatzanteil
35 %.

Tabelle 58:  Wirkstoffstichprobe der USA und Vergleichswerte der Lander

Kanada Frank- Deutsch- Italien Japan GroRbri- USA
reich land tannien

Arzneimittelumsatz
in Mrd.$ 4.4 14,5 16,2 9,5 22 8,6 103,1
(Apotheken)
Anteil der Stichpro-
be am Umsatz 61 % 37 % 35 % 42 % 31 % 62 % 61 %
(Wert)
Anteil der verfligba-
ren Wirkstoffe der 95%  92% 97%  92%  76%  98%  100%
Stichprobe im nati-
onalen Markt
Quelle: Danzon und Furukawa 2003

Fiir Grof3britannien, Kanada und Frankreich stellen die Autoren bei der Un-
tersuchung des Arzneimittelverhaltens fest, dass der Gesamtverbrauch pro
Kopf in etwa dem der USA entspricht. Alle anderen Léander verbrauchen
insgesamt weniger Arzneimittel pro Kopf. Dies zeigt die nachfolgende Ta-
belle, die den Pro-Kopf-Verbrauch iiber alle Wirkstoffe der Stichprobe in
den Vergleichslindern als Anteil des Pro-Kopf-Verbrauchs in den USA
ausweist. Daran zeigt sich, dass der Konsum der Wirkstoffe der Stichprobe
in den Schwellenldndern Mexiko und Chile deutlich geringer ist als in den
USA. In Deutschland liegt der Pro-Kopf-Verbrauch bei 78 % der amerika-
nischen Arzneimittelkonsumenten.

Tabelle 59:  Wirkstoffstichprobe der USA und Konsum in den Vergleichsregionen

Kanada Frank- Deutsch- Italien Japan GroRbri- USA
reich land tannien

Arzneimittelkonsum
in % des US-Markts
Uber alle Wirkstoffe
der Stichprobe

91 % 97 % 78 % 62 % 53 % 115 % 100 %

Quelle: Danzon und Furukawa 2003
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Weiterhin untersuchen die Autoren die Verbrauchszahlen gestaffelt nach
dem Zulassungsalter der Wirkstoffe; in der Stichprobe sind Wirkstoffe mit
Zulassungsdauern von unter zwei Jahren bis iiber zehn Jahre zusammenge-
fasst. Gerechnet wird dabei jeweils ab dem Zeitpunkt der ersten Zulassung
in irgendeinem Land. Da dies fiir die Stichprobe hiufig die USA sind, er-
gibt sich eine gewisse Verzerrung flir die Gruppe der Wirkstoffe mit Zulas-
sung innerhalb der letzten zwei Jahre, da diese nach Zulassung in den USA
auch noch im jeweiligen Markt zugelassen werden miissen.

Vor diesem Hintergrund stellen die Autoren fest, dass unter den Vergleichs-
landern in Deutschland der hochste Anteil (wiederum gemessen am
Verbrauch auf dem US-Markt) neu zugelassener Wirkstoffe verbraucht
wird. Der Pro-Kopf-Verbrauch liegt fiir die in den letzten zwei Jahren zuge-
lassenen Wirkstoffe — unbereinigt um den insgesamt geringeren Arzneimit-
telkonsum — bei 58 % des US-Wertes. In Frankreich liegt der Wert bei
44 %, in Grof3britannien bei 32 % und in Frankreich und Italien bei rund
25 %.

Allerdings bereinigen die Autoren ihre Zahlen nicht um die unterschiedli-
chen Niveaus des generellen Arzneimittelkonsums in den Landern. Dies ist
auf Basis der Daten auch nur bedingt moglich, weil lediglich die Anteile der
Stichprobe bezogen auf den US-Verbrauch ausgewiesen sind. Bereinigt
man jedoch die Verbrauchsdaten fiir die Wirkstoffe unterschiedlichen Al-
ters anhand des Gesamtanteils der Stichprobe am US-Konsum, erhilt man
die in Tabelle 60 beschriebene Werte.

Tabelle 60:  Wirkstoffstichprobe der USA und Vergleichswerte der Lander

Arzneimittelkonsum in % Frank- | Deutsch- GroR-

des US-Markts fiir Wirk- Kanada - Italien Japan britan- USA
. reich land .

stoffe der Stichprobe: nien

die innerhalb der letzten 2

0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
Jahre zugelassen wurden 30% 49% 77% 44% 2% 28% 100%

die vor mehr als 2 und
weniger als 5 Jahren zu- 75% 102% 95% 77% 12% 37% 100%
gelassen wurden

die vor mehr als 5 und
weniger als 10 Jahren 115% 113% 79% | 133% 129% 80% 100%
zugelassen wurden

die vor mehr als 10 Jahren

0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
zugelassen wurden 109% 109% 103% | 109% 142% 111% 100%

Quelle: Danzon und Furukawa 2003, eigene Berechnungen

Die Daten der Tabelle zeigen, dass Deutschland im Verhéltnis zum Konsum
in den USA bei den neueren Wirkstoffen mit einer Zulassungsdauer von
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unter 2 Jahren deutlich hohere Werte ausweist als die anderen Vergleichs-
lander. Fiir die Wirkstoffe mit mehr als 2 und weniger als 5 Jahre auf dem
Markt befindlich sind, liegt der Konsum in Deutschland mit dem in den
USA nahezu gleichauf und lediglich in Frankreich liegt fiir diese Alters-
klasse der Konsum hoher. Inwieweit die etwas geringeren Verbrauchswerte
in der Gruppe der innerhalb der letzten 2 Jahre zugelassenen Wirkstoffe
darauf zuriickzufiihren sind, dass diese iiberwiegend in den USA zuerst zu-
gelassen wurden und dadurch verzogert auf den anderen Mérkten verfiigbar
waren, i1st aus den Daten nicht abzuleiten.

Innovative Produkte kommen in Deutschland schnell auf den Markt und
sind damit in der GKV verordnungsfahig. In den ersten fiinf Jahren nach
Markteintritt —bei anfangs noch geringer und dann steigender Verord-
nungshaufigkeit (vgl. Kapitel 3.5.2) — ist die Verfligbarkeit von Arzneimit-
teln im internationalen Vergleich hoch. In den spéteren Phasen des Lebens-
zyklus eines Arzneimittels (ab flinf Jahren) liegt die Marktdurchdringung in
Deutschland wie in GroBbritannien unter denen der Vergleichsldnder und
erreicht somit im internationalen Vergleich keine so breiten Patienten-
schichten. Erst nach Patentauslauf (ab 10 Jahre) erreicht die Marktdurch-
dringung wiederum das Niveau der Vergleichslander. Insgesamt liegt der
Arzneimittelverbrauch in Deutschland geringer als in den USA und auch in
einigen anderen Vergleichslédndern.

Die schnelle Marktprésenz in Deutschland erklért sich vor allem durch die
im Vergleich zu vielen anderen Léndern insgesamt weniger restriktive Er-
stattungsregelung in der GKV. Dabei zeigt sich bei den Marktdurchdrin-
gungsquoten im Lebenszyklus neuer Wirkstoffe, dass sich der Innovations-
grad eines neuen Wirkstoffs positiv auf eine rasche und hohere Marktpra-
senz auswirkt. Fiir die Verzogerung bei der Verordnung flir grof3ere Patien-
tenkreise sowie die unterdurchschnittliche Marktdurchdringung in der zwei-
ten Hailfte der Patentlaufzeit konnen unterschiedliche Erkldrungsansitze
eine Rolle spielen, wie die Wirkung mengenbegrenzender Mallnahmen, die
es in vergleichbarer Form in den meisten anderen Landern nicht gibt, oder
auch der Markteintritt von medizinisch-therapeutisch vergleichbaren Wirk-
stoffen, die im Unterschied zu anderen Lindern ebenfalls von der Erstat-
tungsfahigkeit ab dem Tag der Zulassung profitieren. Nach Ablauf des Pa-
tentschutzes verlieren mengenbegrenzende Maflnahmen durch eine indirek-
te Preisregulierung teilweise ihre Wirkung und ermdglichen somit wieder
eine etwas starkere Diffusion.
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10.4 Struktur und Entwicklung der nationalen Pharmamaérkte

Bereits zu Beginn des ersten Gutachtenteils (siehe Kapitel 1) wurde auf die
unterschiedliche Entwicklung der Pharmamairkte und insbesondere deren
Wachstum eingegangen. In den Landerberichten konnte weiter ausgefiihrt
werden, dass die pharmazeutische Industrie in fast allen dargestellten Lén-
dern gegeniiber der allgemeinen Wirtschaftsentwicklung jeweils iiberdurch-
schnittlich gewachsen ist (mit Ausnahme Japans). Dennoch verlief das
Wachstum durchaus unterschiedlich, wobei die Branche in Grof3britannien,
Frankreich, Deutschland und den USA &hnlich stark wuchs, aber deutlich
hinter den Wachstumsraten Belgiens, Schwedens, Ddnemarks, der Schweiz
und insbesondere Irlands zuriickblieb.

10.5 Forschung und Entwicklung

Der Vergleich aller hier vorgestellten Lander ergab unterschiedliche Anteile
der Forschungs- und Entwicklungsaufgaben am Umsatz. Besonders hohe
Anteile finden sich in Grof3britannien und Schweden, und in der Schweiz.
Auch die Entwicklung der Forschungsanteile verlief unterschiedlich. Diese
Ergebnisse werden zusétzlich durch den zweiten Teil des Gutachtens besté-
tigt. Vergleicht man dies auf die europdischen Linder, so zeigt sich zudem

eine Verschiebung der Forschungsanteile innerhalb Europas zwischen 1991
und 2001 (4bbildung 66).
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Abbildung 66: Verteilung der Forschungsausgaben auf Europaische Lander 1991
und 2001

Italien Italien
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Anteil F&E Ausgaben 1991 Anteil F&E Ausgaben 2001
Quelle: OECD Health Data 2005, eigene Berechnungen

Die Grafik verdeutlicht, dass wéahrend der 90er Jahre innerhalb Europas
(ohne Schweiz) eine Verschiebung der Forschungsanteile stattgefunden hat.
Insbesondere der Anteil Grof3britanniens an der Forschung wuchs beacht-
lich um 7 Prozentpunkte. Schweden, Belgien und Didnemark konnten den
Forschungsanteil jeweils um 2 Prozentpunkte erhohen. Den grofSten Riick-
gang am Anteil der Forschungsausgaben verzeichnet in diesem Zeitraum
Italien, dort sinkt der Anteil um 8 Prozentpunkte. Aber auch Deutschland
hat einen deutlichen Riickgang um 4 Prozentpunkte am Forschungsanteil
von 20 auf 16 % zu verzeichnen.

10.6 Fazit

In Ubereinstimmung mit den weiteren Gutachtern des Gesamtgutachtens
wurden die in Kapitel 1 aufgefiihrten Fragen als wesentlich festgehalten.

Dies ist zum einen die Frage, ob durch die Regulierung der Arzneimittel-
mairkte Auswirkungen auf die Verfiigbarkeit von innovativen Arzneimitteln
fiir die Patienten im jeweiligen Land ausgelost werden.

Zum anderen die Frage, ob die Regulierungen der nationalen Pharmamaérkte
die Produktions- und Forschungsbedingungen der pharmazeutischen Indust-
rie im jeweiligen Land beeinflussen.
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10.6.1 Regulierung und Verfiigbarkeit innovativer Arzneimittel

Werden durch die Regulierung der Arzneimittelmérkte Auswirkungen auf
die Verfiigbarkeit von innovativen Arzneimitteln fiir die Patienten im jewei-
ligen Land ausgeldst?

Problematisch bei der Beurteilung der Frage ist zunéchst, dass hier insge-
samt wenige Daten vorliegen und die vorliegenden Daten liberwiegend auf
Umesatzzahlen und nicht auf Verordnungszahlen beruhen. Da aber Umsatz-
anteile stark von unterschiedlichen Preisdifferenzen zwischen neuen und
bereits ldnger in einem Markt verfiigbaren Arzneimitteln abhéngen, lassen
sich aus den Umsatzzahlen nur bedingt Riickschliisse auf die Verordnungs-
anteile ziehen. Zudem ist beim Vergleich problematisch, dass insgesamt
unterschiedliche Versorgungs- und Kostenniveaus auf den untersuchten
Mairkten zu finden sind.

Dennoch scheint u. a. das Beispiel GroB3britanniens zu zeigen, dass Regulie-
rungen durchaus einen Einfluss auf den Anteil der neuen Arzneimittel am
Gesamtmarkt haben. Dort waren die wahrgenommenen Riickstinde bei der
Versorgung mit innovativen Arzneimitteln ein Grund fiir die Verdnderun-
gen in den Regulierungen insbesondere in den Budgetprozessen. Auch das
japanische Beispiel scheint zu zeigen, dass die dortigen langen Zeiten bei
der Zulassung (und die Restriktionen fiir ausldndische Hersteller in diesem
Verfahren) zu einer Verzogerung bei der Verfligbarkeit neuer Wirkstoffe
geflihrt haben (genauere Daten liegen hierzu jedoch nicht vor).

Allerdings zeigen die anderen Mirkte, in denen durchaus eine Vielzahl von
Regulierungsmechanismen angewendet werden, dass Regulierung allein
nicht zu einem geringeren Anteil an innovativen Arzneimitteln fiihrt. Dies
zeigen die in diesem Teil vorgestellten Studien und Auswertungen der Le-
benszyklen auch fiir den deutschen Arzneimittelmarkt. Hier sind innovative
Produkte im internationalen Vergleich rasch verfiigbar, sie konnen ohne
staatliche Preisregulierung auf den Markt gebracht werden und weisen im
Vergleich mit anderen Lidndern eher {iberdurchschnittliche Marktanteile
auf. Auch die Durchdringung des Marktes in den jeweiligen Therapiegrup-
pen gelingt, wie das Kapitel zu Lebenszyklen zeigt, fiir innovative Arznei-
mittel rasch.

Damit kann hier abschlieBend — mit der benannten methodischen Ein-
schrinkung — festgestellt werden, dass die Verfiigbarkeit innovativer Arz-
neimittel in Deutschland im internationalen Vergleich durch die Regulie-
rungsinstrumente nicht behindert wird.
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10.6.2 Regulierung und Entwicklung der Pharmabranche

Beeinflussen die Regulierungen der nationalen Pharmamaérkte die Produkti-
ons- und Forschungsbedingungen der pharmazeutischen Industrie im jewei-
ligen Land?

Auch hierzu sind aus den Untersuchungen und den vorhandenen Daten nur
bedingt Riickschliisse moglich. Hierfiir ist allein schon die Problematik der
Vergleichbarkeit der Regulierungsmechanismen problematisch. Daneben ist
ein Vergleich der Mirkte und deren Entwicklung natiirlich nicht ceteris pa-
ribus moglich. Es lédsst sich aber feststellen, dass in allen Mérkten (mit
Ausnahme des Marktes der USA) die Arzneimittelméarkte mit unterschiedli-
chen Maflnahmen staatlich reguliert werden. Bei der Entwicklung der Bran-
chen in den jeweiligen Landern ldsst sich kein Zusammenhang zwischen
den Regulierungsinstrumenten fiir den Arzneimittelabsatz und dem Wachs-
tum feststellen. Dies gilt selbst dann, wenn man die Regulierung lediglich
pauschal von gering bis hoch beschreibt, denn es zeigt sich, dass z. B. in
stringent regulierten Mérkten wie GrofBbritannien und Schweden die Phar-
mabranche gleich stark oder sogar stirker gewachsen ist als im kaum bis
gar nicht regulierten Markt der USA wie in Abbildung 67 gezeigt werden
kann.

In diesem Sinne ist auch kein Zusammenhang zwischen dem Grad der Re-
gulierung und den Anteilen fiir Forschung und Entwicklung in der Pharma-
branche zu finden (siehe Abbildung 68).
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Abbildung 67: Regulierungsgrad und Wachstum der Pharmabranche (1991 bis

2001)
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Abbildung 68: Regulierungsgrad und Anteil der Forschung und Entwicklung an der
Pharmaproduktion 2001
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In diesem Zusammenhang ist der Pharmamarkt der Schweiz interessant.
Trotz eines sehr kleinen Absatzmarktes und dessen strikter Regulierung
tiber eine Positivliste, Preisverhandlungen und damit einhergehender Be-
wertung der Innovation, wéchst die dortige Pharmaindustrie nicht nur deut-
lich starker als die sonstige Industrie in der Schweiz, sondern auch als die
meisten anderen der hier dargestellten Méarkte. Dabei hat die Schweiz eine
hohe Forschungsintensitit und die forschenden Unternehmen haben ihre
Forschungsaktivitdten iiberproportional in der Schweiz angesiedelt.

Damit kann abschlieend festgehalten werden, dass Deutschland im inter-
nationalen Vergleich zwar viele Regulierungsinstrumente einsetzt, jedoch
eine im internationalen Vergleich geringe Stringenz und Hérte der Regulie-
rung vorweisen kann. Damit liegt die deutsche Regulierung (Anzahl, Harte
und Stringenz) des Pharmamarkts im internationalen Vergleich im Mittel-
feld. Eine Behinderung des Wachstums der Pharmaindustrie aber auch der
Forschungs- und Entwicklungsaktivititen durch die nationalen Regulie-
rungsinstrumente ist nicht erkennbar. Hinweise fiir mogliche andere Ein-
flussfaktoren, die zu einer Behinderung des Forschungsstandortes Deutsch-
land fiihren konnen, werden im zweiten Teil des Gesamtgutachtens gege-
ben.
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1 Determinanten der Pharmaforschung

1.1  Ausgangspunkt

Die Existenz von Unternehmen der pharmazeutischen Industrie hangt da-
von ab, dass es ithnen gelingt, im internationalen Wettbewerb langfristig
rentabel zu sein. Fiir die forschenden Pharmaunternehmen héngt die lang-
fristige Rentabilitdt im internationalen Wettbewerb entscheidend von ihrer
Innovationskraft ab. Die Innovationskraft der Unternehmen ist wiederum
das Ergebnis ihres Innovationspotentials (= finanzielle und technische
Moglichkeiten) sowie ihrer Innovationsbereitschaft (= Anreize und Zwang
zur Innovation).

Unter Standortqualitdt fiir die Pharmaforschung wird das Zusammenwir-
ken von standortspezifischen Faktoren und Rahmenbedingungen verstan-
den, die es Unternehmen im Ergebnis ermoglichen, an einem Standort er-
folgreich pharmazeutische Forschung und Entwicklung (FuE) zu betreiben.
Der Erfolg der Pharmaforschung bestimmt sich nach ihrem Beitrag zur
Wahrung bzw. Erhohung der Rentabilitit des forschenden Pharmaunter-
nehmens. Das zentrale Beurteilungskriterium der Standortqualitét ist dem-
zufolge das AusmaB, in dem standortspezifische Rahmenbedingungen die
innovativen Krifte der pharmazeutischen Unternehmen férdern oder behin-
dern.

Im folgenden werden zunichst, vor dem Hintergrund ihrer technologischen
Besonderheiten, die wesentlichen 6konomischen Determinanten der Phar-
maforschung primir auf theoretischer Grundlage analysiert. Den theoreti-
schen Rahmen bilden vor allem die Erkenntnisse aus dem Bereich der In-
dustriedkonomik und der Wettbewerbstheorie. Im zweiten Kapitel wird den
theoretisch abgeleiteten Determinanten der Pharmaforschung die Einschét-
zungen befragter Vertreter von Pharmaunternehmen in Deutschland zur Re-
levanz von Standortfaktoren gegeniibergestellt. Eine empirische Be-
standsaufnahme von Indikatoren der Pharmaforschung in Deutschland im
intertemporalen und internationalen Vergleich bildet den Gegenstand des
dritten Kapitels. Aus theoretischer Analyse, Befragungsergebnissen und
empirischer Bestandsaufnahme wird im vierten Kapitel eine abschlieBende
Beurteilung der Standortqualitdt Deutschlands fiir die Pharmaforschung
vorgenommen. Daran ankniipfend werden wirtschaftspolitische Schlussfol-
gerungen gezogen.
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1.2 Besonderheiten der pharmazeutischen Forschung

Die pharmazeutische Forschung gilt als sehr zeitaufwendig, kostspielig und
riskant.

= Die durchschnittliche Entwicklungszeit bis zur Zulassung eines neuen
Medikaments betrdgt in den USA 10 bis 15 Jahre (vgl. Tufts 2001). Der
BPI in Deutschland beziffert die durchschnittliche Entwicklungszeit von
der ersten Synthese bis zum zugelassenen fertigen Arzneimittel auf 8 bis
12 Jahre (BPI 2005, S. 17).

= In der aktuellsten empirischen Untersuchung von DiMasi et al. (2003)
werden die durchschnittlichen Kosten fiir ein erfolgreiches Medikament
auf 802 Mio. US-$ geschitzt (DiMasi/Hansen/Grabowski 2003). Hierbei
handelt es sich um kapitalisierte Kosten (Diskontfaktor: 11 %), in denen
die Wahrscheinlichkeit berticksichtigt wird, dass eine in der klinischen
Phase befindliche Substanz letztlich auch zugelassen wird. Damit ent-
hilt die Schitzung auch die Kosten fiir diejenigen Forschungsprojekte,
die wihrend der klinischen Tests abgebrochen werden miissen.!2 Die
Untersuchung stiitzt sich auf Angaben zu den Kosten von 68 neuen
Wirkstoffen, die zwischen 1983 und 1994 erstmals klinisch getestet und
in einer Umfrage bei zehn US-amerikanischen Firmen erhoben wurden.

* Die Pharmaforschung ist durch einen hohen Empiriegrad gekennzeich-
net, d. h., es existiert ein nur unvollstindiges Grundlagenwissen, so dass
beobachtbare Phédnomene lediglich empirisch feststellbar, jedoch nicht
oder nur unzureichend theoretisch erklirbar sind. Fiir viele Arzneimittel
gilt daher, dass zwar ihre Wirkungen, nicht aber ihre genauen Wir-
kungsweisen bekannt sind. Infolgedessen sind die Moglichkeiten der
Pharmaindustrie, systematisch Arzneimittel zu erfinden, die einen sub-
stantiellen therapeutischen Fortschritt bedeuten, begrenzt. Das Ergebnis
von FuE ist zumindest in den ersten Jahren der Forschungstitigkeit
kaum exakt abschéitzbar, es wird erst im Verlauf der klinischen Phasen
oder sogar erst nach der Markteinfithrung erkennbar. Neuen Wirkstoffen
droht in jeder der zahlreichen Stadien im Entwicklungsprozess ,,techni-
sches K. O.“. Nach Angaben des BPI entspricht die Erfolgsquote der
Entwicklung eines neuen Medikaments einem Verhiltnis von 1:6.000

Der Schitzwert ist vor Steuern kalkuliert. Unter Annahme der steuerlichen Absetzbarkeit
von FuE-Kosten bei einem Steuersatz von 30 % schitzt Mahlich (2006) die Nach-
Steuer-Kosten auf lediglich 561 Mio. US-$ (Mahlich 2006, S. 78).

2 Die US-$-Angaben beziehen sich auf den Geldwert des Jahres 2000. Umgerechnet in
Euro zum historischen jahresdurchschnittlichen Interbank Kassakurs (1,085) ergeben

sich durchschnittliche Entwicklungskosten in Hohe von 739,2 Mio. € (vor Steuern) bzw.
517,4 Mio. € (nach Steuern geméal Mahlich 2006).
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(BPI 2005, S. 17), d. h., nur eine von 6.000 neu synthetisierten Substan-
zen entspricht den Anforderungen an eine Arzneimittelinnovation. Di-
Masi et al. (2003) veranschlagen die Wahrscheinlichkeit, mit der eine in
der klinischen Phase befindliche Substanz alle Testreihen besteht und
letztlich zugelassen wird, auf 21,5 %, d. h. vier von fiinf potentiellen
Arzneimitteln schaffen es im Durchschnitt nicht bis zur Marktzulassung
(DiMasi/Hansen/Grabowski 2003, S. 165). Auch nach bestandenen kli-
nischen Tests und der Zulassung konnen sich Arzneimittel unter Markt-
bedingungen als relativ erfolglos erweisen, z. B. weil sie sich gegen be-
reits auf dem Markt etablierte Konkurrenzprodukte oder gegen ebenfalls
neu auf den Markt tretende Analogpriaparate nicht durchzusetzen ver-
mogen. Zu den Marktbedingungen zihlt auch der Einfluss der Steuerung
der Nachfrage nach Arzneimitteln im Rahmen 6ffentlicher Sicherungs-
systeme, insbesondere in Form von Erstattungsregeln. Die damit ver-
bundenen Regulierungen konnen sich z. T. recht kurzfristig andern — mit
potentiell gravierenden Auswirkungen auf die Situation einzelner Her-
steller oder des Gesamtmarktes. Somit ldsst sich der wirtschaftliche
Wert einer Arzneimittelinnovation noch weniger prognostizieren als der
medizinische.

In den letzten Jahrzehnten sind die FuE-Kosten pro marktfadhigem Arznei-
mittel stark gestiegen. In einer fritheren Untersuchung (1991) schétzten
DiMasi et al. fir 93 neue Arzneimittel, die im Zeitraum 1970-1982 erstmals
klinisch getestet wurden, die durchschnittlichen kapitalisierten Entwick-
lungskosten eines erfolgreichen Medikaments auf 318 Mio. US-$§ (umge-
rechnet auf den Geldwert des Jahres 2000). Eine Vorlduferstudie aus dem
Jahr 1979 ergab durchschnittliche Entwicklungskosten in Hoéhe von
138 Mio. US-$ (ebenfalls umgerechnet auf den Geldwert des Jahres 2000).
Dabei ist nur ein geringer Teil des Anstiegs auf allgemeine Erhohungen des
Preisniveaus zuriickzufiihren. Inflationsbereinigt liegt das Ergebnis fiir die
FuE-Durchschnittskosten der zweiten Studie um den Faktor 2,3 iiber dem
Ergebnis der ersten Studie und das Ergebnis der dritten Studie um den Fak-
tor 2,5 tiber dem Ergebnis der zweiten Studie. Der tiberwiegende Teil dieser
Zunahme erklart sich aus hoheren Kosten fiir den klinischen Teil der For-
schung: Die inflationsbereinigte durchschnittliche jidhrliche Zuwachsrate
der kapitalisierten Kosten fiir klinische FuE war mit 12,2 % fast dreiein-
halbmal so hoch wie die entsprechende Rate fiir die préklinische FuE. Im
Gegensatz zu den 70er und 80er Jahren wurde in den 90er Jahren erstmals
und deutlich mehr fiir klinische FuE pro zugelassenem neuen Arzneimittel
ausgegeben als fiir priklinische FuE. (DiMasi/Hansen/Grabowski 2003,
S. 167 f.)

Die Zunahme der FuE-Kosten flir neue Arzneimittel spiegelt sich auch in
den Makrodaten fiir die gesamte Industrie wider. Nach Angaben des Tufis



Seite 280 Determinanten der Pharmaforschung IGES

Center for the Study of Drug Development sind die inflationsbereinigten
FuE-Ausgaben der US-amerikanischen Pharmaindustrie von 1980 bis 2004
kontinuierlich von rd. 4 auf rd. 34 Mrd. US-§ (bezogen auf den Geldwert
des Jahres 2004) gestiegen, wihrend sich die Zahl zugelassener neuer
Wirkstoffe in den letzten Jahren (1998-2003) bezogen auf den gleitenden
Dreijahresdurchschnitt ungefahr halbierte (Tufts 2006, S.2). Diese Ent-
wicklung wird héufig als ,Innovationskrise® der pharmazeutischen Indust-
rie bezeichnet (vgl. Gaisser/Nusser/Reill 2005, S. 54). Allerdings ldsst sich
aus den beschriebenen Entwicklungstendenzen nicht unmittelbar ein ent-
sprechend gravierender Riickgang der FuE-Produktivitidt ableiten, solange
nicht Unterschiede in der jeweiligen therapeutischen Bedeutung eines neu-
en Wirkstoffs beriicksichtigt werden; denn eine Zunahme an ,,Sprunginno-
vationen kann eine gleichzeitige Abnahme der Gesamtzahl neuer Wirk-
stoffe im Hinblick auf den therapeutischen Forschritt mehr als ausgleichen
(vgl. hierzu auch im folgenden Kapitel 3.2.3). Verwendet man einen welt-
weiten Absatz im Wert von mindestens 1 Mrd. US-$ als Indikator fiir sub-
stantielle therapeutische Signifikanz eines Arzneimittels, so ist die Anzahl
»wichtiger* neuer Wirkstoffe im Zeitraum 1980-1999 stark gestiegen, und
zwar von 5 (1980-1984) auf 18 (1995-1999). Aullerdem wurden mit diesen
sog. blockbuster-Medikamenten am Ende des Beobachtungszeitraums we-
sentlich mehr medizinische Indikationsgebiete abgedeckt als zu Beginn.
Seit dem Jahr 2000 jedoch ist die vergleichbare Anzahl sowohl der neu zu-
gelassenen Wirkstoffe insgesamt als auch der ,,blockbuster riickldufig.
(Grabowski 2004, S. 17 f.)

Vor diesem Hintergrund relativiert sich die These der ,,Innovationskrise® in
der Pharmaindustrie. In der in jiingster Zeit gesunkenen FuE-Produktivitat
spiegeln sich vermutlich auch die ldngerfristigen Verdnderungen der tech-
nologischen Rahmenbedingungen fiir Innovationen stirker wider als in den
Zeitrdumen davor. Seit den 80er Jahren haben sich die in der Pharmafor-
schung vorherrschende Innovationstechnologien der industriellen Chemie
nicht nur weiterentwickelt, sie sind auch zunehmend durch Biotechnologien
erginzt bzw. teilweise sogar verdrangt worden. Die Verbreitung und Adap-
tation neuer Innovationstechnologien und ihre Verzahnung mit den bereits
etablierten Technologien bendtigt nicht nur Zeit, sie sind auch mit Kosten
verbunden. Sowohl die neuen Ansdtze in der industriellen Chemie wie die
neuen, hocheffizienten Screening-Systeme (Hochdurchsatzsysteme) und die
parallele Synthese chemischer Molekiile (kombinatorische Chemie), als
auch die molekularbiologischen und gentechnischen Ansétze zur Erklarung
physiologischer Vorgéinge fiihren zundchst einmal zu einer erheblichen
Ausweitung neuer potentieller Anwendungsmoglichkeiten fir Arzneimittel.
Die Nutzung dieser neuen Moglichkeiten erfordert zwangsldufig zusétzliche
Ressourcen im Hinblick auf Informationsverarbeitung, Auswahlprozesse
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und Tests. Es erscheint plausibel, dass in einer solchen Phase der technolo-
gischen Entwicklung einem erhohten FuE-Aufwand kein entsprechend er-
hohter FuE-Output gegeniibersteht.

1.3  Voraussetzungen fiir unternehmerische Innovationsaktivititen

Vor dem Hintergrund der im vorigen Abschnitt beschriebenen Besonderhei-
ten der pharmazeutischen Forschung, insbesondere im Hinblick des damit
verbundenen Aufwands und der Risiken sowie der Verdnderung der techno-
logischen und regulatorischen Rahmenbedingungen, werden im folgenden
kurz Voraussetzungen dargestellt, die als wesentlich fiir unternehmerische
Innovationsaktivititen in der Pharmaindustrie angesehen werden.

1.3.1 Existenz und Entfaltung von Nachfragepotentialen

Eine erste notwendige, jedoch nicht hinreichende Bedingung ist die Exis-
tenz von Nachfragepotentialen, die eine ausreichende Vermarktung neuarti-
ger Medikamente erlauben. Der grofle Anteil der gar nicht oder zumindest
nicht kausal bzw. nur sympotmatisch therapierbaren Krankheiten sowie das
Auftauchen neuer Krankheitsbilder bieten ein betrdchtliches Marktpotential
fiir die pharmazeutische Industrie, welches iiber Produktinnovationen er-
schlossen werden kann. Die zentrale Rolle von Arzneimittelinnovationen
wird durch weitere Umsténde zusdtzlich verstirkt. Der Gesundheitsbereich
gilt in seiner Gesamtheit als Wachstumssektor. Begiinstigt wird die Markt-
lage speziell fiir innovative Medikamente zudem durch eine relativ geringe
Preiselastizitidt und einer hohen Qualitétselastizitidt der Nachfrage in ,,soli-
darisch* organisierten Gesundheitssystemen. Unter derartigen institutionel-
len Bedingungen kommt Arzneimittelinnovationen eine zunehmende Be-
deutung angesichts wachsender Finanzierungsprobleme zu — und zwar nicht
nur hinsichtlich der relativ preisunelastischen Nachfrage von Patienten,
sondern auch hinsichtlich des Rationalisierungspotentials, das sich mit der
industriellen Herstellung von Arzneimitteln und mit den Moglichkeiten
verbindet, kostenintensive Pflegeleistungen durch relativ kostengiinstige in-
novative Arzneimitteltherapien zu substituieren. Die institutionelle Ausges-
taltung der Gesundheitsmirkte kann die Entfaltung vorhandener Nachfra-
gepotentiale beeintrachtigen.
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1.3.2 Patentschutz als Innovationsstimulus

Durch FuE-Anstrengungen gefundenes neues pharmakologisches Wissen
ist in innovativen Arzneimitteln inkorporiert. Mit Hilfe chemischer Analy-
sen sind die Bestandteile einer Arzneimittelinnovation zu relativ geringen
Kosten potentiellen Imitatoren zugénglich. Das Wissen, auf dem die Inno-
vation beruht, hat somit den Charakter eines 6ffentlichen Gutes. Fehlalloka-
tionen ergeben sich dann, wenn Imitatoren, die vernachlissigbar geringe
Innovationskosten zu tragen haben und unentgeltlich auf die Software for-
schender Unternehmen zuriickgreifen, tiber Preissenkungen in Wettbewerb
mit dem Innovator eintreten. Ein solches Free-rider-Verhalten macht es fiir
den Originalhersteller nahezu unmdoglich, seine versunkenen FuE-Investi-
tionen am Markt zu armortisieren. Folglich ist mit einem gesellschaftlich
suboptimalen Umfang an Forschungsaktivititen zu rechnen.

Neben Warenzeichen, Copyrights oder der Geheimhaltung stellt der Patent-
schutz den exklusivsten Schutz geistigen Eigentums dar. Dem Patentinha-
ber wird vom Staat das ausschlieBliche, zeitlich begrenzte Recht gewéhrt,
seine Erfindung gewerbsmiBig zu nutzen, er wird als Innovator zum ,,Mo-
nopolisten auf Zeit“. Der Patentschutz soll zwei Funktionen erfiillen. Priméa-
res Ziel ist es, mit dem Schutz vor Imitation durch Konkurrenten monopo-
listische Gewinne zu ermdglichen und so Anreize zur erfinderischen Tétig-
keit zu geben. Durch die Pflicht zur 6ffentlichen Zugénglichmachung sowie
die zeitliche Begrenzung des Patentschutzes soll daneben aber auch die Dif-
fusion des neuen Wissens sichergestellt werden.

Der Gewédhrung von Patentschutz inhérent ist ein Trade-off zwischen der
effektiven Verhinderung von Free-rider-Verhalten zur Erh6hung der Inno-
vationsanreize einerseits und der Hohe der Diffusionsrate andererseits.
Wihrend der Dauer des Patentschutzes entstehen monopolbedingt gesell-
schaftliche Wohlfahrtsverluste, durch Verhinderung von Imitation und
Preiswettbewerb wird die Diffusion der Innovation verlangsamt, die Erho-
hung der Konsumentenrente fallt entsprechend geringer aus. So reflektiert
der Patentschutz das aus der Wohlfahrts- und Wettbewerbstheorie bekannte
Dilemma hinsichtlich des Verhéltnisses von statischer und dynamischer Ef-
fizienz.

Bei der Beurteilung des Patentschutzes in seiner Funktion als Innovations-
stimulus gilt es zu beriicksichtigen, dal seine Schutzwirkung 1. d. R. nur
partiell ausfillt, da — besonders in der Arzneimittelindustrie — trotz Patent-
schutzes Moglichkeiten der legalen Imitation bzw. der Patentumgehung be-
stehen bzw. stets potentielle Substitutionskonkurrenz bestehen bleibt. Zu-
dem steht einem Unternehmen eine ganze Reithe von Methoden zur Verfii-
gung, sich auch ohne Patentschutz vor imitativer Konkurrenz zu schiitzen.
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Dazu zdhlen sowohl Limitpreis-Strategien als auch die aktive Erlangung
von Reputation und First-mover-Vorteilen. Arzneimittelhersteller konnen
im Rahmen von Produktdifferenzierungen liber den Warenzeichenschutz
und iiber die frithzeitige Beeinflussung des Verschreibungsverhaltens von
Arzten Markenloyalitit aufbauen und damit Kunden langfristig binden. Ne-
ben diesen unternehmerischen Aktivititen resultiert ein Schutz vor rascher
Imitation auch aus der simplen Tatsache, dafl Diffusionsprozesse Zeit beno-
tigen.

Fiir effektive Innovationsanreize in der Industrie ist es nicht nur Ziel, geis-
tiges Eigentum vor Imitation zu schiitzen, sondern auch Mdoglichkeiten zu
er0ffnen, geistiges Eigentum profitabel zu machen. Diesbeziiglich ist stets
das Zusammenwirken des Patentschutzes mit anderen Regulierungen zu be-
trachten; letzteren kann hierbei durchaus eine gewichtigere Rolle zukom-
men. Hinzu kommt, dass Patentschutz zwar die gewinntrachtige Verwer-
tung von geistigem Eigentum an einer Stelle ermdglicht, damit gleichzeitig
aber auch immer Gewinne an anderer Stelle verhindert (vgl. den im vorigen
angesprochenen Trade-off). In den letzten Jahren ,konkurrieren” zuneh-
mend kleinere, stirker grundlagenforschungsorientierte Biotechnologiefir-
men sowie — seit dem Bayh-Dole Act 1980 in den USA (vgl. FuBinote 32) —
auch Universititen mit der etablierten Pharmaindustrie um pharma-
relevante Patente und damit um Gewinnmoglichkeiten durch neue Produk-
te. In diesem verdnderten Umfeld werden Patente vermehrt als Pfund in
Verhandlungen dariiber eingesetzt, wie Ertrdge aus Produkten mit mehreren
patentierbaren Elementen zu verteilen sind (vgl. Eisenberg 2001, S. 124 f.).

1.3.3 Unternehmensgrofie und Marktstruktur

Angebotsseitig erscheint zunédchst die Annahme plausibel, dass nur Grofun-
ternehmen in der Lage sind, die finanziellen Belastungen des FuE-
Aufwands in der Pharmaindustrie zu tragen. Allerdings sagt die Grof3e eines
Unternechmens per se nichts iiber seine Finanzkraft aus; entscheidend ist in
diesem Zusammenhang vielmehr die Marktmacht des Unternehmens. Ent-
sprechend modifiziert miisste die Annahme also lauten, dass eine relativ
hohe Marktkonzentration die Finanzierung der aufwindigen Pharmafor-
schung begiinstigt.

Die Pharmabranche gilt im Vergleich zu anderen wissensintensiven Indust-
rien (z. B. Automobil, Flugzeugbau, Informations- und Kommunikations-
technologien) als relativ gering konzentriert. Der Anteil des grofiten Phar-
maunternechmens (Pfizer) am weltweiten Absatz liegt unter 10 %. Im inter-
nationalen Vergleich gilt besonders der deutsche Pharmamarkt als fragmen-



Seite 284 Determinanten der Pharmaforschung IGES

tiert. Ende der 90er Jahre entfielen auf die zehn grofften Unternehmen der
Branche nur rd. 38 % des nationalen Absatzes, wihrend dieser Anteilswert
in den USA knapp 48 %, im Vereinigten Konigreich rd. 49 % und in Frank-
reich etwas mehr als 52 % betrug; von den Léndern mit einer gro3en Phar-
maindustrie wies nur Japan eine dhnlich geringe Marktkonzentration wie
Deutschland auf (rd. 37 %) (Gambardella/Orsenigo/Pammolli 2000, S. 25).
Im Jahr 2004 lag der Anteil der zehn umsatzstirksten Unternehmen am
GKV-Fertigarzneimittelmarkt in Deutschland etwas hoher bei 42,7 % (vgl.
Teil 1, Kapitel 3.5.2.3, Tabelle 7).

Nach Angaben des Tufts Center for the Study of Drug Development hat sich
der Konzentrationsgrad in der Pharmaindustrie seit den 60er Jahren konti-
nuierlich verringert — trotz zunehmender Fusions- und Akquisitionsaktivité-
ten in der Branche. Als Mafistab dienen die Anteile von Pharmaunterneh-
men an den jeweils neu zugelassenen Wirkstoffen. Demnach sind die Antei-
le der jeweils groften vier bzw. acht Unternehmen deutlich gesunken, wih-
rend die Anzahl der Firmen, von denen neu zugelassene Wirkstoffe entwi-
ckelt wurden, zwischen Anfang der 70er bis zum Ende der 90er Jahre um
84 % gestiegen ist. Eine Erklarung hierfiir sind Fortschritte in den biomedi-
zinischen Wissenschaften, durch die Dekonzentrationsprozesse in der Arz-
neimittelforschung bzw. Marktzutritte neuer Unternehmen gefordert wur-
den (Tufts 2000).

Die Betrachtung der Marktstruktur bleibt jedoch unvollstindig, solange
nicht die Existenz von therapeutischen Submairkten mit einbezogen wird.
Zwischen diesen besteht zumeist eine nur sehr geringe Kreuzpreiselastizitat
der Nachfrage, da Arzneimittel, die unterschiedlichen therapeutischen
Gruppen zugerechnet werden, kaum gegeneinander substituierbar sind. Fiir
einzelne Submarkte werden die Konzentrationsgrade i. d. R. wesentlich ho-
her geschitzt, so daB sich die o. g. Tendenz einer relativ geringen Konzent-
ration lediglich bei ausreichender Aggregation der Teilmédrkte ergibt. Die
Existenz nachfrageseitig weitgehend voneinander abgeschotteter Teilmérkte
ermoglicht es grundsitzlich auch kleinen und mittelgroen forschenden
Arzneimittelherstellern, iiber Nischenstrategien und Spezialisierung im
Wettbewerb mit GroBunternehmen zu bestehen. Allerdings miissen hierbei
Einschrinkungen vorgenommen werden: Im traditionellen Technologiebe-
reich des massenweisen, systematischen und automatisierbaren ‘Aussie-
bens’ von Wirkstoffen ergeben sich eindeutige Skalenertrdge bei FuE. Spe-
zialisierte kleinere Unternehmen konnen auch nicht die Vorteile einer Di-
versifizierung ihrer Produktpalette nutzen; dadurch steigt die Abhéngigkeit
von der Umsatzentwicklung einzelner Produkte. Die Konkurrenzfahigkeit
kleinerer Unternehmen gilt iiberdies hauptséichlich fiir Inlandsmérkte, da fiir
diese Anbieter internationale Marktprasenz hdufig mit zu hohen Kosten
verbunden wére. Eine pauschale Charakterisierung des Marktes fiir phar-
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mazeutische Produkte als heterogenes Oligopol wiirde also insgesamt be-
trachtet zu kurz greifen, vor allem weil damit die dynamischen Marktpro-
zesse zu wenig beriicksichtigt wiirden.

Zum Zusammenhang zwischen Marktkonzentration bzw. Marktstruktur ei-
nerseits und unternehmerische Innovationstatigkeit andererseits existiert ei-
ne Vielzahl empirischer Studien, die — allein schon infolge von unterschied-
lichen Ansétzen zur Messung von Innovationsaktivititen — zu divergenten
Ergebnissen gelangen. Zudem bestehen grundsétzliche Zweifel an der Be-
deutung der Marktstruktur und der Marktkonzentration fiir das Innovations-
verhalten. Zum einen ist dies auf die Erkenntnis der Wechselseitigkeit der
kausalen Beziehungen zurlickzufiihren, wonach ein starrer ‘Struktur-
Verhalten-Ergebnis-Ansatz’ zur Analyse industrieller Aktivititen allenfalls
kurzfristig plausibel erscheint. Langerfristig, aber auch kurzfristig im Fall
drastischer Innovationen, resultiert die Marktstruktur auch oder sogar gera-
de aus Innovationsprozessen. Strukturelle Faktoren wie die Finanzkraft von
Unternehmen oder ihre Marktmacht werden wiederum — besonders in der
Pharmaindustrie — durch den Output bzw. den Erfolg von FuE-Aktivititen
beeinfluflt. Insofern stellen Unternehmensgréfle und Marktkonzentration le-
diglich endogene Faktoren im Innovationsprozef3 dar, die zur Erkldrung
desselben kaum herangezogen werden konnen.

1.3.4 Preisbildung

Die Pharmaindustrie weist im Branchenvergleich einen sehr hohen Eigen-
kapitalanteil auf. Forschung und Entwicklung von Arzneimitteln werden
fast vollstindig eigenfinanziert.3 Die Innovationsfdhigkeit der Pharmain-
dustrie hingt also entscheidend davon ab, ob sie ihre FuE-Aktivitdten tiber
am Markt erzielte Erlose dauerhaft finanzieren kann. Der Preisbildung
kommt in diesem Zusammenhang eine wesentliche Funktion zu.

Die charakteristische Kostenstruktur forschender Arzneimittelhersteller 143t
es fir eine kontinuierliche Forschung zur Voraussetzung werden, daf3 die
Preise fiir Medikamente relativ unabhéngig von kostentheoretischen Aspek-
ten kalkuliert werden. Denn nur ,,ein sehr kleiner Teil der gesamten Kosten
eines Pharmaherstellers 146t sich nach den traditionellen betriebswirtschaft-

3 Vgl. Spaethe 2001, S. 151 ff. Die geringe Bedeutung externer Finanzierung wird vor al-
lem mit ausgeprigten Informationsasymmetrien zwischen Kapitalgebern und Kapital-
nehmern in der Pharmabranche erklért, die wiederum auf die hohe Bedeutung von imma-
teriellen Werten (in FuE), von (unsicherer) Produktqualitit und von Reputation sowie
auf die z. T. groBe Variabilitit von Ertrigen selbst bei grolen Pharmaunternehmen zu-
rliickzufiihren sind.
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lichen Vorstellungen verursachungsgerecht dem einzelnen Produkt zuord-
nen“ (Albach 1987, S. 818). Der groBlere Teil der Gesamtkosten erhélt so-
mit den Charakter fixer Kosten. Die geringen Trefferquoten im For-
schungsprozeB3, aber auch der unsichere dkonomische Wert einer (tech-
nisch) gegliickten Innovation (vgl. Kapitel 1.2) bedeuten, da3 im Sinne der
Vermarktung erfolgreiche Innovationsprojekte seltene Ausnahmen darstel-
len. Damit entstehen relativ hohe (versunkene) Kosten aus letztlich fehlge-
schlagenen FuE-Aktivitdten, aber auch fiir nur selten verkaufte sog. orphan
drugs. Sie werden als ,,Wagniskosten der Forschung* bezeichnet (Albach
1987, S. 818) und miissen durch Zuschldge auf die Preise der tatsdchlich
auf den Markt gelangten Produkte im Sinne einer Quersubventionierung
gedeckt werden.

Die erforderliche Preiskalkulation reflektiert daher einen Verbundcharakter
der Pharmaforschung: Die Preise aller auf dem Markt befindlichen Prapara-
te miissen die Deckung sédmtlicher in der jeweiligen Periode angefallenen
Kosten, also auch den groB3en Block der nicht direkt zurechenbaren, durch
die laufenden Verkaufserlose ermoglichen. Berticksichtigt man dabei nicht
nur die Gemeinkosten fiir Produktion, Verwaltung und Information, son-
dern auch die FuE-Kosten, so stehen die gegenwirtigen Produkte eines
Herstellers sowohl untereinander als auch mit den zukiinftigen Produkten in
einem Kosten-, Ertrags- und Risikoverbund. Fiir die Finanzierung der For-
schungskosten gilt dabei eine Art Generationenvertrag: Die Erlose aus frii-
heren Forschungserfolgen erméglichen die Deckung der gegenwirtig anfal-
lenden Innovationsaktivitédten.

Logische Konsequenz dieses Erfordernisses eigenfinanzierter Forschungs-
aktivitdten ist, da3 die Preise einzelner Arzneimittel deutlich iiber ihren je-
weiligen Herstellungskosten liegen. Dabei wird davon ausgegangen, daf3
die Aufteilung der nicht direkt zurechenbaren Kosten als Zuschlidge auf die
Preise der vermarkteten Produkte relativ willkiirlich erfolgt: Forschende
Arzneimittelhersteller werden ,,vom Markt fordern, was der Markt hergibt®,
welil jeder erzielbare Preis, der hoher ist als die Grenzkosten, zur Deckung
der Fixkosten beitrdgt und somit aus Unternehmenssicht wenigstens kurz-
fristig vertretbar erscheint (Boroch 1994, S. 59). Vergleichsweise hohe De-
ckungsbeitrdge von pharmazeutischen Produkten bedeuten demnach nicht
zwangslaufig {iberhohte Monopolgewinne, sondern dienen in jedem Fall
auch zur Abdeckung nicht direkt zurechenbarer Fixkosten. Das traditionelle
Preis gleich Grenzkosten-Kriterium kann als Mal3 fiir monopolistische Ge-
winne nicht addquat auf die Verhaltnisse in der Pharmaindustrie — aber auch
in anderen forschungsintensiven Industrien — angewendet werden, es eignet
sich lediglich fiir reine Herstellungsindustrien (vgl. Comanor 1986, S. 1178,
1182; Albach 1987, S. 821).
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Vor diesem Hintergrund erkldrt sich auch die von der Pharmaindustrie
praktizierte Preisdifferenzierung zwischen den Arzneimittelmérkten unter-
schiedlicher Lénder, die durch national ausgerichtete Gesundheitssysteme
voneinander abgeschottet sind. Anstatt Kostenstrukturen spiegeln die Preis-
strategien der Pharmaunternehmen vor allem die jeweiligen (geschéatzten)
Nachfrageelastizitidten auf den unterschiedlichen Mérkten wider. Die Exis-
tenz entsprechender preispolitischer Spielrdume erweist sich als eine we-
sentliche Bedingung einer dauerhaften Innovationsfdhigkeit.# Politischer
Druck und zunehmend integrierte Mérkte begrenzen jedoch die Mdglich-
keiten einer solchen differenzierenden Preissetzung. Einzelne Lénder haben
unter diesen Rahmenbedingungen den Anreiz, ,,sich als Trittbrettfahrer zu
verhalten und und die Preise im eigenen Land durch eine strenge Regulie-
rung niedrig zu halten. Die Fixkosten von Forschung und Entwicklung
wiirde in diesem Fall von den Konsumenten in Lindern mit schacher oder
gar keiner Preisregulierung bezahlt. Langfristig konnte ein Wohlfahrtsver-
lust resultieren, da die Innovationsanreize fiir die Pharmafirmen verloren
gehen.* (Breyer/Zweifel/Kifmann 2003, S. 442).

1.3.5 Innovationswettbewerb

Die Notwendigkeit gewisser Preissetzungsspielrdume fiir Innovationsaktivi-
titen von Pharmaproduzenten kann jedoch nicht dahingehend gedeutet
werden, dall eine hohe Qualitit eines Pharmastandorts nur bzw. bereits
dann gewdhrleistet ist, wenn die institutionelle Ausgestaltung des Gesund-
heitsmarktes eine vollig freie Preisbildung fiir Arzneimittel vorsieht. Hohe
Deckungsbeitrige bedeuten zwar nicht — wie dargelegt — zwangslaufig ii-
berhéhte monopolistische Gewinne; jedoch gilt keineswegs der Um-
kehrschluB3, daB3 preispolitische Spielrdume durch Pharmaunternehmen nicht
monopolistisch genutzt werden kdnnen. Hohen Deckungsbeitrigen miissen
nicht in entsprechendem Maf3e nicht direkt zurechenbare Kosten — v. a. For-
schungsaufwendungen — gegeniiberstehen. Dariiber hinaus ist die Moglich-
keit der Preisbildung der beschriebenen Art lediglich eine Bedingung fiir
dauerhafte Innovationsfihigkeit, womit aber keine Aussagen iiber die Inno-
vationsbereitschaft getroffen werden konnen.

4 ,,Beil der Existenz von substanziellen Fixkosten lasst sich deshalb aus wohlfahrtstheoreti-
scher Sicht einerseits die Preissetzung oberhalb der Grenzkosten und andererseits die
Preisdiskriminierung durch den Monopolisten rechtfertigen.” (Breyer/Zweifel/Kifmann
2003, S. 441). Danzon/Towse (2003) sehen in der Preisdiskriminierung und der Markt-
segmentierung den Schliissel, um den potentiellen Konflikt zwischen Patentschutz und
Innovationsanreizen einerseits und der Erschwinglichkeit von Arzneimitteln in Entwick-
lungsléandern andererseits zu 16sen.
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In marktwirtschaftlichen Ordnungen gilt ein funktionsfahiger Leistungs-
wettbewerb als Garant dafiir, dal auf seiten privater Unternehmen eine
wirksame Innovationsbereitschaft entsteht. Er erdffnet nicht nur Gewinn-
chancen (Anreiz zur Innovation), sondern fiihrt auch zur Bedrohung der un-
ternchmerischen Existenz, wenn Innovationsaktivititen unterbleiben
(Zwang zur Innovation). Ein funktionsfahiger Wettbewerb auf Pharma-
markten ist also neben der Mdoglichkeit, sémtliche bei der Arzneimittelent-
wicklung anfallenden Kosten iiber Erlose auf dem Markt zu decken, zweite
unabdingbare Voraussetzung fiir ein dauerhaftes unternehmerisches Enga-
gement in der Entwicklung von Arzneimitteln. Innovationsfdhigkeit und In-
novationsbereitschaft stehen in einem komplementiren Verhéltnis zueinan-
der.

Auf Arzneimittelmérkten wird vom Wettbewerb als Steuerungsverfahren in
erster Linie erwartet, dass er therapeutische Fortschritte hervorbringt. Der
Wettbewerb soll demnach vor allem dynamischer Natur sein, also Innovati-
onswettbewerb. Die Verbreitung (Diffusion) als ,,preisgiinstige Massenwa-
re* stellt dagegen geringere Anforderungen an den Wettbewerb, weil die
Kosten der Produktion von Arzneimitteln im Vergleich zu denen ihrer Ent-
wicklung gering sind und die Produkte — nach Ablauf des Patentschutzes —
tiberwiegend problemlos nachahmbar.

Statische Modelle des Marktwettbewerbs eignen sich nicht als Referenz-
rahmen, um die Funktionsfahigkeit des Wettbewerbs in der Pharmaindustrie
zu beurteilen. Der Innovationswettbewerb auf Arzneimittelméarkten weicht
in seinen Erscheinungsformen von den Implikationen dieser Modelle teil-
weise deutlich ab. Er wird primér mit den Parametern Produkt, Qualitit und
Information gefiihrt. Produktpreisverdnderungen spielen in diesem Wettbe-
werb eine wesentlich weniger wichtige Rolle als auf anderen Mérkten. Der
Preiswettbewerb findet eher implizit statt: Der ,,Preis®, der fiir eine Arznei-
mittelinnovation erzielt wird, ist nicht der Stiickpreis des entsprechenden
Préparats, sondern die Summe der Erlse aus allen Verkdufen bis zum Ende
der 6konomischen Verwertungsphase. Eine Verringerung des Marktanteils
bewirkt auch bei unverdndertem (Ersteinfithrungs-)Preis, dass der ,,Erfin-
derlohn* fiir ein Arzneimittel sinkt (implizite Preissenkung). Die Verschie-
bung von Marktanteilen ist demzufolge Anzeichen fiir einen funktionieren-
den Innovationswettbewerb.

Aber auch iiber die Zeit stabile Marktanteile sind mit einem funktionieren-
den Innovationswettbewerb vereinbar, solange die Anbieter etablierter Arz-
neimittel permanent von existenzgefdhrdenden Marktanteilsverlusten be-
droht sind bzw. den Marktfiihrern unter dem Druck potentieller Konkurrenz
selbst die Entwicklung einer verbesserten Arzneimitteltherapie gelingt. Die
entscheidende Voraussetzung fiir einen funktionsfihigen Innovationswett-
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bewerb ist folglich die Bestreitbarkeit der Mérkte: Die Entdeckung, Ent-
wicklung und Vermarktung neuer Arzneimitteltherapien durch forschende
Konkurrenzunternehmen muss prinzipiell mdglich sein.

In diesem Zusammenhang haben die sog. Analogpriparate eine zentrale
Wettbewerbsfunktion. Hierbei handelt es sich um ebenfalls patentgeschiitz-
te Préparate, die sich jedoch in ithrem Wirkungsspektrum und ihrer chemi-
schen Beschaffenheit teilweise nur geringfiigig vom Erstanbieter derselben
Substanzklasse unterscheiden. Sie sind in vielen Féllen das Ergebnis von
,Parallelforschung®, wenn mehrere Unternehmen zeitgleich an FuE-
Projekten in derselben Substanzklasse arbeiten und ihre neu entwickelten
Préparate in nur geringem zeitlichen Abstand auf den Markt bringen. Nicht
selten erscheint es zufillig, welches der parallel entwickelten Produkte zu-
erst auf dem Markt verfiligbar ist — es ist nicht immer das qualitativ {iberle-
gene. Diese Parallelforschung ist unverzichtbar fiir den Forschungswettbe-
werb und fiir den erforderlichen Effizienzdruck beim Einsatz von Ressour-
cen in FuE.

Von den neuen Arzneimitteln, die aus einem Analogwettbewerb im Sinne
der Forschungskonkurrenz hervorgehen, zu unterscheiden sind Analogpri-
parate, die lediglich das Ergebnis von Molekiilvariationen nach dem Aus-
laufen des Patentschutzes sind. Sie sind, dhnlich wie die generischen Arz-
neimittel, nur von geringer Bedeutung fiir den medizinisch-therapeutischen
Fortschritt. Stattdessen stehen sie im Zentrum der gesundheitspolitischen
Bemiihungen um Ausgabenddmpfung im Gesundheitswesen.

Eine Untersuchung des IGES hat verdeutlicht, dass auf dem deutschen Arz-
neimittelmarkt in den 80er und 90er Jahren zwischen Analogpréparaten ein
intensiver Wettbewerb stattgefunden hat, der iiber die Parameter Qualitét
und Preis ausgetragen wurde und sich in entsprechenden Preis- und Men-
genverdnderungen manifestierte (Haussler et al. 2002). Demnach konnten
von den unter Patentschutz stehenden Arzneimitteln vergleichbarer Qualitét
im Durchschnitt um so groflere Mengen abgesetzt werden, je niedriger der
Preis gesetzt wurde, wihrend Mengenausweitungen auch bei steigenden
Preisen in der Regel nur dann durchsetzbar waren, wenn ein Wirkstoff tiber
eine hohere therapeutische bzw. pharmakologische Qualitdt verfiigte.

1.4  Einfluss von Regulierungen

Samtliche der genannten Faktoren der unternehmerischen Innovationsakti-
vititen der Pharmaindustrie werden durch Regulierungen beeinflusst. So
hingt das AusmalB, in dem sich die Nachfragepotentiale nationaler Arznei-
mittelmérkte entfalten, von der Ausgestaltung der jeweiligen nationalen
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Krankenversicherungsmirkte ab. Je mehr Gesundheitsleistungen im Rah-
men von obligatorischen Versicherungssystemen erbracht werden, desto
unmittelbarer konnen staatliche Regulierungen in die Nachfragesteuerung
eingreifen.

Grundsitzlich konnen Regulierungen mit Relevanz fiir die FuE-Aktivitdten
der Pharmaindustrie danach unterschieden werden, ob sie auf der Beschaf-
fungsseite oder auf der Absatzseite ansetzen.

e Auf der Beschaffungsseite sind fiir die Pharmaindustrie insbesondere
die Regulierungen von Bedeutung, die ihre Ausstattung mit Wissen
bzw. qualifiziertem Personal, vor allem in FuE, betreffen, also die Regu-
lierungen im Bildungssektor und auf dem Arbeitsmarkt.

e Auf der Absatzseite betreffen Regulierungen den Marktzugang in Form
der Arzneimittelzulassungsverfahren, die Vermarktungsexklusivitdt in
Form des Patentschutzes und die Verbundfinanzierung von FuE durch
Erstattungsregelungen im Rahmen obligatorischer Versicherungssyste-
me.

Arzneimittelzulassung und den Patentschutz sind europaweit weitgehend
einheitlich geregelt, so dass diese Regulierungsaspekte fiir Unterschiede in
der Standortqualitdt nur noch eingeschrinkte Bedeutung haben. Dies gilt
nicht fiir Regulierungen zur Erstattung von Arzneimittelausgaben, die in-
folge voneinander abgeschotteter nationaler Systeme der sozialen Sicherung
sehr unterschiedlich sein konnen. Insbesondere der Riickgriff auf (Kosten-)
Nutzen-Analysen als Entscheidungsgrundlage fiir Erstattungsregelungen
gestaltet sich national verschieden und steht in einigen Lindern erst am An-
fang.

Eine besondere Herausforderung fiir die Erstattungsregulierung ergibt sich
aus dem Spannungsfeld zwischen der gemeinniitzigen, nicht gewinnorien-
tierten Logik eines solidarischen Versicherungssystems einerseits und der
wettbewerbsorientierten Logik von Unternehmen. Die Nachfrageelastizitét
als preis- und absatzbestimmender Faktor ergibt sich auf regulierten Arz-
neimittelmarkten nicht aus dem freien Spiel der Marktkréfte. Erstattungsre-
gulierungen wie dem deutschen Festbetragssystem wird daher die Funktion
ibertragen, verstiarkten Preiswettbewerb zu erzeugen. Flankierend wird
durch Arzneimittelvereinbarungen und Wirtschaftlichkeitspriifungen FEin-
fluss auf das Verordnungsverhalten und damit auf die Absatzmenge ge-
nommen. Im Hinblick auf die im vorigen erlduterten Funktionsformen des
Innovationswettbewerbs erscheint es zweifelhaft, dass auf den Preiswett-
bewerb zielende Regulierungen auch die Forschungseffizienz erh6hen kon-
nen.
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Eine detaillierte Analyse der Regulierungssituation des Arzneimittelmarktes
in Deutschland, auch im internationalen Vergleich, wird im dritten Teil des
Gutachtens vorgenommen.

Der Einfluss von nationalen Regulierungen auf die Innovationsaktivitdten
forschender Arzneimittelhersteller relativiert sich jedoch grundsitzlich da-
durch, dass sie ihre Produkte liberwiegend international vermarkten. Regu-
lierungsbedingte Ertragseinbuflen am Heimatstandort kdnnen prinzipiell auf
Auslandsmirkten kompensiert werden, so dass die Rentabilitdt der For-
schungsaktivitidten nicht oder nur unwesentlich beeintrachtigt wird (siche
folgendes Kapitel).

1.5 Internationalisierung des Pharmageschifts

Fiir forschende Arzneimittelhersteller sind ertragsschmilernde Regulierun-
gen (s. 0.) nur ein Grund fiir die Internationalisierung ihres Geschifts. Auch
regulierungsunabhédngig bestehen Anreize bzw. Notwendigkeiten zur Er-
schlieBung von Auslandsmérkten, speziell im Fall relativ kleiner Heimat-
mirkte mit beschranktem Absatzpotential. Zum einen trigt der zusitzliche
Absatz von Arzneimitteln im Ausland dazu bei, eine weitergehende De-
ckung der fiir die Pharmaindustrie charakteristischen hohen, héaufig versun-
kenen und nicht direkt zurechenbaren Fixkosten (besonders der stark ge-
stiegenen Innovationskosten) zu erzielen. Dariiber hinaus gibt es gerade in
der Pharmaindustrie ausgepragte Spezialisierungsmoglichkeiten hinsicht-
lich bestimmter therapeutischer Bereiche, was sich in der Féahigkeit selbst
sehr kleiner Unternehmen duflert, {iber Nischenstrategien basierend auf Er-
fahrung und Lerneffekten neben GrofBunternehmen dauerhaft zu bestehen.
Fiir die rentable Produktion einer spezialisierten Produktpalette reicht aber
hiufig der Absatz auf dem Heimatmarkt nicht aus; so kommt es zu einer
Zunahme des intra-industriellen Handels. Die wichtigsten Exportstaaten
zahlen daher meist auch zu den Hauptimporteuren von Arzneimitteln.

Eine prinzipiell wenig aufwendige Methode der ErschlieBung auslandischer
Mirkte ist der Arzneimittelexport, bei dem die Wertschopfung uneinge-
schrinkt durch bereits vorhandene Kapazititen im Inland erfolgt. Infolge
der unterschiedlichen institutionellen Bedingungen auf den jeweiligen nati-
onalen Pharmamairkten ist der internationale Arzneimittelhandel aber auch
mit Schwierigkeiten verbunden; denn diese Unterschiede fithren zu vonein-
ander abweichenden Verkaufspreisen. Auch wenn auf einigen Mirkten die
dort erzielbaren Preise nicht im Einklang mit einer an der Gewinnmaximie-
rung orientierten Preisdifferenzierung stehen, werden forschende Arznei-
mittelhersteller aufgrund der fiir sie typischen Kostenstruktur weiterhin aus-
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landische Markte beliefern, solange die Preise oberhalb ihrer kurzfristigen
variablen Kosten liegen (vgl. Kapitel 1.3.4).

Dieses Kalkiil geht jedoch dann nicht auf, wenn der Absatz in den
niedrigpreisigen Léndern Arbitrageprozesse auslost, die in der Form von
Re- bzw. Parallelimporten —und aufgrund geringer Transportkosten ohne
grof3e technische Probleme — stattfinden. Als Konsequenz droht, dass sich
auch die Preise auf dem Heimatmarkt auf das Niveau des Niedrigpreislan-
des zubewegen, wodurch sich die Ertragslage des Anbieters verschlechtert.
Parallelimporte werden haufig félschlicherweise mit dem Verweis auf die
wohlfahrtssteigernde Wirkung von Freihandel verteidigt. Die Effizienzvor-
teile des Freihandels beruhen jedoch auf komparativen Vorteilen bei der Er-
stellung von Giitern, die auf iiberlegener Technik oder auf geringeren In-
putkosten beruhen. Die geringeren Preise von parallel gehandelten Arznei-
mitteln sind dagegen das Ergebnis einer restriktiveren Preisregulierung oder
fehlenden Patentschutzes oder aber eines geringeren Wohlstandsniveaus,
welches das Erfinderunternehmen zwingt, zu geringeren Preisen anzubie-
ten. Keiner dieser Faktoren begriindet Effizienzgewinne des freien Handels
(Danzon/Towse 2003, S. 190 f.). Der Erfolg einer Exportstrategie — speziell
wenn diese auf die relativ stark preisregulierten EU-Mérkte zielt — hingt al-
so entscheidend von einer wirkungsvollen Segmentierung der Arzneimit-
telmérkte ab.>

Als alternative Vorgehensweise bietet sich an, da3 forschende Arzneimit-
telhersteller ithre FuE-Aufwendungen anstatt durch Selbstvermarktung auf
Auslandsmirkten tiber den Verkauf von Patentlizenzen an auslédndische
Produzenten decken. Der Lizenzvergabe wird insbesondere dann der Vor-
zug gegeniiber der Selbstvermarktung gegeben, wenn es einem Unterneh-
men auf ausldndischen Mirkten an Reputationskapital und an effizienten
Vertriebssystemen fehlt. Sie gilt daher oft als Vorstufe zu Direktinvestitio-
nen grofler Unternehmen, aber auch als generelle Markteintrittsstrategie fiir
kleine und mittelgrofle Produzenten. In Lizenzvertrigen konnen prinzipiell
AusschlieBlichkeitsabreden und Exportverbote enthalten sein mit dem Ziel,
ein preisdifferenziertes Angebot aufrechtzuerhalten. Allerdings geraten sol-

5 Gelingt eine solche preisliche Segmentierung der unterschiedlichen nationalen Arznei-
mittelméarkte nicht, so kann sich dies negativ auf die Verfligbarkeit neuer Wirkstoffe
bzw. die Patientenversorgung auswirken. Danzon et al. (2005) haben gezeigt, dass in
Léndern, in denen Hersteller regulierungsbedingt mit relativ geringen Arzneimittelprei-
sen rechnen miissen, neue Wirkstoffe in geringerer Anzahl bzw. verzdgert auf den Markt
kommen. Die Autoren erkldren diese Beobachtung damit, dass die Arzneimittelfirmen
eine Verzdgerung der Markteinfithrung in einem Land mit erwartungsgeméf niedrigen
Preisen bevorzugen (oder vollstindig darauf verzichten), wenn die Wahrscheinlichkeit
hoch ist, dass sich Niedrigpreise durch Parallelexporte oder externe Preisreferenzierung
auf andere nationale Mérkte tibertragen. (Danzon/Wang/Wang 2005)
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che Vereinbarungen innerhalb der EU in Konflikt mit den Binnenmarkter-
fordernissen.

Neben Exporten und Lizenzen haben sich seit den 70er Jahren verstéarkt Di-
rektinvestitionen, also der Auf- und Ausbau von Betriebsstitten (Tochterge-
sellschaften) oder der Erwerb von Unternehmensbeteiligungen im Ausland,
als dritte Form der Internationalisierung des Pharmageschéfts etabliert. Als
Motiv fiir Direktinvestitionen kommen regulierungsbedingte Beschrankun-
gen des Marktzugangs in anderen Landern in Frage; in diesem Fall haben
Direktinvestitionen exportsubstitutiven Charakter. Sie konnen aber auch
komplementédr zu den FuE- und Geschéftsaktivititen im Inland erfolgen.
Die mit ihnen verbundene Auslandsprisenz dient in diesem Fall dem Ziel,
weltweit Marktanteile zu halten oder auszubauen. Direktinvestitionen kon-
zentrieren sich dann vornehmlich auf marktnahe Bereiche bzw. Endstufen
im Produktionsprozess. Wichtiger jedoch im Zusammenhang mit der Quali-
tdt eines Standorts fiir die Pharmaforschung sind Direktinvestitionen im Zu-
sammenhang mit dem Aufbau von FuE-Kapazititen im Ausland. Auch sie
haben iiberwiegend komplementéren Charakter, solange sie der Erweite-
rung der vorhandenen Wissensbasis oder der MarkterschlieBung tiber die
Lokalprédsenz in der klinischen Forschung dienen (vgl. im folgenden Kapi-
tel 3.4).

1.6 Determinanten der biotechnologischen Forschung

Fiir die FuE-Aktivitiaten im Bereich der Bio- und Gentechnologie gestalten
sich wesentliche Rahmenbedingungen anders als in der traditionellen indus-
triellen Pharmaforschung. Die immer noch relativ jungen Bio- und Gen-
technologieunternehmen sind im Vergleich zu den etablierten Pharmafir-
men klein und starker spezialisiert, und sie entstammen zumeist einem uni-
versitits- bzw. grundlagenforschungsnahen Umfeld. Ihnen fehlt eine ausrei-
chende Substanz bereits auf dem Markt befindlicher umsatzgenerierender
Produkte, so dass fiir sie eine Eigenfinanzierung der FuE-Aktivititen, wie
sie fiir die etablierten Pharmaunternehmen die Regel ist, nicht in Frage
kommt. Daher ist ein entscheidender Faktor fiir die Branche der Zugang zu
Risikokapital und Aktienmérkte oder zu finanzstarken Kooperationspart-
nern in der Pharmaindustrie.

Ein weiterer entscheidender Faktor fiir junge Bio- bzw. Gentechnologie-
Unternehmen sind die Existenz und der Zugang zu sog. innovativen
Clustern, also die raumliche Konzentration innovativer Aktivitiaten. Innova-
tive Cluster reprdsentieren hdufig ein komplexes, vielfach verzweigtes
Netzwerk unterschiedlicher Bereiche, die simtlich zum — nicht zuletzt auch
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marktlichen — Erfolg einer Innovation beitragen. Dazu zdhlen angesehene
Universititen und vielféltige Dienstleistungsbereiche wie Rechtsberatung,
Marktforschung, Rekrutierungsdienste sowie Wagnisfinanzierung. Raumli-
che Néhe, die hdufige personliche und informelle Kontakte ermdoglicht, gilt
als wichtige Voraussetzung, um vor allem die zukiinftige Entwicklung von
Technik und Mérkten in frithen Marktphasen besser abschitzen zu konnen.

Fiir die Pharmaforschung insgesamt hat sich durch die wachsende Bedeu-
tung der Bio- und Gentechnologie in der Pharmazie die Wissensbasis und
die Anzahl der FuE-relevanten wissenschaftlichen Disziplinen substantiell
ausgeweitet. Das neue Wissen und die zusétzlichen Disziplinen gehoéren
nicht notwendigerweise zum Erfahrungsschatz der pharmazeutischen In-
dustrie (Legler et al. 2001, S. 85). Die etablierten Pharmaunternehmen er-
ginzen daher ihre internen FuE-Aktivititen zunehmend durch Forschungs-
tatigkeiten externer Akteure; dies sind neben Universitidten und auB3eruni-
versitdren Forschungseinrichtungen vor allem Biotechnologieunternehmen.

Mogliche Formen von Kooperationen und neuer Arbeitsteilung zwischen
den groBlen und kleinen Unternehmen im Bereich der Biotechnologie rei-
chen von Lizenzierungen iiber einmalige Gemeinschaftsprojekte bis zu ei-
ner dauerhaften Forschungszusammenarbeit und Anteilsbeteiligungen bzw.
der Forschungsfinanzierung durch die GroBunternehmen. Wiahrend die
kleineren Biotech-Unternehmen iiber komparative Vorteile insbesondere in
den ersten Phasen des FuE-Prozesses verfiigen, liegen die Stirken der gro-
Ben Firmen vor allem in den kapitalintensiven Aufgaben wie den spéteren
Entwicklungsphasen der klinischen Forschung und der Vermarktung.
Gleichzeitig setzen sie ihre Aktivititen in den FuE-Bereichen fort, in denen
sie Uiber komparative Vorteile verfiigen, speziell im systematischen, auto-
matisierten Screening und in der kombinatorischen Chemie.

In der noch jungen Biotech-Branche st6Bt die Entwicklung der innovativen
Prozesstechnologien auch an teilweise gesellschaftspolitisch sensible Frau-
gen, wie die Diskussion liber die Forschung mit Stammzellen erneut ver-
deutlicht hat. Die Qualitdt des Forschungsumfelds hingt unter diesen Be-
dingungen auch entscheidend davon ab, wie schnell es der Politik und den
Gesetzgebern gelingt, Rechtssicherheit herzustellen. Die 6ffentliche Akzep-
tanz neuartiger Technologien ist eine notwendige Voraussetzung, um lang-
fristig qualifiziertes Personal zu gewinnen und die erforderliche Grundla-
genforschung an Universititen und Instituten aus 6ffentlichen Mitteln zu fi-
nanzieren. Rechtssicherheit und gesellschaftliche Akzeptanz beeinflussen
die langfristigen Ertragserwartungen und damit auch die Mdglichkeiten der
Fremd- und Eigenkapitalfinanzierung von FuE.
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2 Relevante Standortfaktoren aus Sicht befragter Unterneh-
men

Im Rahmen der Erstellung dieses Gutachtens hat das IGES mit leitenden
Vertretern groBBerer Unternehmen Gespriache gefiihrt, die in Deutschland
pharmazeutische FuE betreiben. Darunter waren sowohl deutsche Unter-
nehmen als auch Tochtergesellschaften von Unternehmen mit Hauptsitz in
Frankreich, den USA, der Schweiz und dem Vereinigten Ko6nigreich.® Be-
zogen auf die Gesamtheit der VFA-Mitgliedsunternehmen beschéftigen die
befragten Unternehmen ca. die Hailfte aller in Deutschland beschiftigten
Mitarbeiter und rd. 60 % des FuE-Personals. Auf sie entfielen ungefahr
85 % des in Deutschland erzielten Gesamtumsatzes der VFA-Mitglieds-
firmen.

Aus den Gespriachen mit Unternehmen der forschenden pharmazeutischen
Industrie ergeben sich nach Einschédtzung des IGES die im folgenden ge-
nannten Faktoren, denen eine herausgehobene Bedeutung bei der Beurtei-
lung der Standortqualitidt Deutschlands fiir die forschende pharmazeutische
Industrie zukommt. Bis auf den vierten Punkt beziehen sie sich im wesent-
lichen auf die Beschaffungsmarkte.

1) Anschluss an den wissenschaftlichen Fortschritt

Um im weltweiten Spitzentechnologiewettbewerb mitzuhalten, ist aus
Sicht der forschenden Pharmaindustrie der Anschluss an den Fortschritt
des wissenschaftlichen Erkenntnisstandes unabdingbar. Im Mittelpunkt
stehen dabei insbesondere die Kooperationsmdglichkeiten von indus-
trieller Forschung mit nicht-industrieller Grundlagenforschung. Dariiber
hinaus sehen es viele groBe Pharmaunternehmen als notwendig an, die
FuE-Aktivitaten im Konzern arbeitsteiliger und stirker spezialisiert nach
bestimmten Themenfeldern zu organisieren. Dies ist nicht nur eine Re-
aktion auf steigende Innovationskosten, sondern es wird darin auch ein
Mittel gesehen, das bestqualifizierteste wissenschaftliche Personal zu
attrahieren. Eine stdrkere Spezialisierung und Arbeitsteilung setzt in der
Regel eine breitere Basis an Wissensressourcen voraus, die wiederum
mit einer regionalen Ausdehnung der FuE-Prisenz der Pharmafirmen

6 Gespriche wurden mit leitenden Vertretern folgender Unternchmen gefiihrt: Boehringer
Ingelheim, Bayer HealthCare, Roche Deutschland, Schering, MSD Sharp & Dohme, Sa-
nofi-Aventis, Pfizer Deutschland, GlaxoSmithKline, Merckle Biotec GmbH.
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einhergeht. Reorganisationsprozesse der pharmazeutischen FuE sind al-
so von regionaler Dezentralisierung bei gleichzeitiger forschungsfeldbe-
zogener Zentralisierung geprigt. Fiir die industrielle Anwendung der
chemischen Wissenschaften gilt Deutschland traditionell als ein fiihren-
der Standort. Im Unterschied hierzu hat es sich im Bereich der Gen- und
Biotechnologie deutlich stirker als notwendig erwiesen, weltweit aktiv
zu werden, um den Anschluss an die internationale ,,wissenschaftliche
Community* zu erlangen bzw. zu halten.

2) Qualifiziertes Personal

Der Erfolg der unternehmerischen Aktivititen zur Erforschung und
Entwicklung neuer Arzneimittel hdangt maBgeblich vom Ausbildungs-
stand und von der Qualifikation des rekrutierten FuE-Personals ab. Ent-
sprechend ist ein Standort danach zu bewerten, in welchem Ausmal} die
lokalen Bedingungen, insbesondere die Situation auf dem dortigen Ar-
beitsmarkt, die Zusammenstellung von leistungsfahigen FuE-Teams er-
moglichen. Zu den lokalen Bedingungen zédhlen auch (z. T. ,,weiche®)
Faktoren, die die Moglichkeiten zur internationalen Rekrutierung von
FuE-Personal beeinflussen. Dieser Aspekt ist ebenfalls von entschei-
dender Bedeutung fiir das o. a. Erfordernis, den Anschluss an den wis-
senschaftlichen Fortschritt zu halten. Die Leistungsfahigkeit eines FuE-
Teams kann sowohl durch Kontinuitdt der Beschéftigung gefordert wer-
den (Erfahrungsautbau und -erhalt) als auch durch personelle Fluktuati-
on (Verjiingung des Personals, Trennung von ,,schwachen Mitarbei-
tern‘). Beides kann das firmenspezifische Know-how erhdhen.

3) Qualitiat der klinischen Forschung

Fiir groBe Absatzmaérke ist die Standortwahl fiir die klinische Forschung
eingeschriankt, denn ein bedeutender Markt erfordert gewissermallen die
rdumliche Ndhe zu den sog. ,lead usern®, also wichtigen Erstanwen-
dern, denen fiir die Verbreitung und weitere Vermarktung neuer Arz-
neimittel zentrale Bedeutung zukommt (,,Meinungsbilderkomplex in
Kliniken®). Fiir die klinische Forschung kann auch rdumliche Néhe im
Hinblick auf die Arzneimittelzulassung und den Kontakt zu den zustén-
digen Behorden ausschlaggebend fiir die Standortwahl sein; innerhalb
Europas hat dieses Argument seit Einflihrung des einheitlichen européi-
schen Zulassungsverfahrens im Jahr 1995 jedoch an Bedeutung verlo-
ren. Insoweit Spielrdume fiir die Standortentscheidung bestehen, ent-
scheiden primédr die Verfligbarkeit von Teilnehmern an klinischen Stu-
dien, die Schnelligkeit ihrer Rekrutierung sowie die Kosten iiber den
Wahlort fiir die klinische Forschung. Ebenso wichtig ist die Qualitdt der
Priifzentren im Hinblick auf die Einhaltung internationaler Standards



IGES Relevante Standortfaktoren aus Unternehmenssicht  Seite 297

4)

)

der klinischen Epidemiologie. Die Bedeutung der klinischen Forschung
wird hdufig unterschitzt; sie bietet eine geeignete Grundlage fiir Spin
offs zwischen dem industriellen und dem akademischen Bereich.

Regulierung der Arzneimittelversorgung

In solidarisch finanzierten Sicherungssystemen werden Regelungen zur
Arzneimittelversorgung und -vergiitung allgemein als erforderlich ange-
sehen. Die Regulierung der Arzneimittelversorgung kann auf vielfiltige
Art und Weise das Ertragspotential der Pharmaforschung beeinflussen.
Regulatorische Rahmenbedingungen konnen sich auf die Marktzulas-
sung und die Dauer der exklusiven Verwertung einer Innovation, die Er-
stattungsfdhigkeit und Erstattungshohe eines Arzneimittels sowie auf
Verordnungs- und damit Absatzmengen beziehen. In welchem konkre-
ten Ausmall und auf welche Weise das Zusammenwirken der Regulie-
rungen an einem Standort die Rentabilitét eines forschenden Pharmaun-
ternehmens beeinflusst, gestaltet sich hiufig dulerst komplex — insbe-
sondere, wenn die iibrigen relevanten Standortfaktoren in die Beurtei-
lung dieser Frage mit einbezogen werden. Tendenziell wirken sich Re-
gulierungen auf am Umsatz gemessen vergleichsweise groflen Arznei-
mittelmérkten stdrker aus. Dariiber hinaus sind auch Signalwirkungen,
die von Regulierungen an einem Standort auf andere Mérkte ausgehen,
zu beriicksichtigen. Schlieflich duflert sich die Qualitdt der Regulierung
auch in ihrer konsistenten Gestaltung und einer daraus resultierenden
Berechenbarkeit. Erschwerend wirkt sich hier die Teilung der Regulie-
rungszustandigkeiten aus, die unter gesundheits-, wirtschafts- und in-
dustriepolitischen Aspekten auch in widerspriichlicher Weise wahrge-
nommen werden kdnnen.

Gesellschaftliche Akzeptanz der forschenden Pharmaindustrie

Je stirker die Gesundheitsversorgung als Teil der Sozialpolitik verstan-
den wird, in der Verteilungsgesichtspunkten ein auBlerordentlich hoher
Stellenwert eingerdumt wird, desto schwieriger ist es filir die pharmazeu-
tische Industrie, sich gesellschaftliche Akzeptanz zu schaffen. Die
Pharmaforschung ist, wie eingangs ausgefiihrt, der Teil des Gesund-
heitssystems, der am stdrksten wettbewerblich organisiert ist. FuE-
Aufwendungen miissen iiber die Vermarktung der Arzneimittel, die die
Schranken der Marktzulassung tiberwunden haben, finanziert werden. Je
hoher die FuE-Aufwendungen, desto hoher ist der Druck, Erfolge im
Arzneimittelabsatz zu erzielen. Im Zusammenhang mit der Humanme-
dizin werden Marketing-Bemiihungen viel eher als in anderen Dienst-
leistungsbereichen als unserids oder gar unethisch angesehen. Vor dem
Hintergrund der Logik der Verbundfinanzierung sowie der oft schwieri-
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gen Beurteilung des therapeutischen Nutzens von Arzneimitteln liegen
die Vorstellungen iiber die Hohe der Arzneimittelpreise bzw. der Erstat-
tungen von Arzneimittelausgaben und damit letztlich {iber die Hohe des
angemessenen Verdienstes von Pharmafirmen oft weit auseinander. Fiir
die forschenden Pharmaunternehmen und fiir ihre Mitarbeiter tragt ent-
scheidend —und vielleicht in einem bislang unterschitzten Ausmal} —
zur Standortqualitdt bei, wie differenziert im 6ffentlichen Diskurs mit
diesen Fragen und Sachverhalten umgegangen wird.

Vor dem Hintergrund dieser als relevant erachteten Standortfaktoren wurde
die Qualitit Deutschlands als Standort fiir die pharmazeutische Forschung
von den Gespriachspartnern insgesamt als gut beurteilt. Zusammenfassend
aufBerten sich die Unternehmensvertreter in den Gesprichen sehr zufrieden
iiber die gegenwirtige Situation ihrer pharmazeutischen FuE-Aktivitdten
am Standort Deutschland.

Begriindet wurde dieses Urteil in der erster Linie mit der Verfiigbarkeit
und teilweise auch mit der Bestindigkeit von qualifiziertem FuE-
Personal. Die Arbeitsmarktregulierungen in Deutschland begiinstigen
die Kontinuitit von FuE-Teams, die Fluktuation ist eher gering. Damit
verbunden sind allerdings Schwierigkeiten, durch Personalwechsel neue
Impulse fiir die Forschungsarbeit zu setzen. Insgesamt scheinen diese
Nachteile jedoch die Vorteile nicht aufzuwiegen. Auch die FuE-Kosten
befinden sich auf einem insgesamt wettbewerbsfahigen Niveau.

Fiir die Wettbewerbsfdhigkeit in der pharmazeutischen FuE gelten wis-
senschaftliche Kooperationen mit Universitdten, Forschungseinrichtun-
gen und grundlagenforschungsndheren Unternehmen sowie weltweite
Forschungsnetzwerke, insbesondere in den neueren biologiebasierten
Forschungsbereichen, als zentral (s. 0.). Den befragten Unternehmen mit
Stammsitz in Deutschland ist es gelungen, durch Forschungspriasenz in
anderen Lindern, insbesondere in den USA, ihre technologische Wis-
sensbasis zu ergdanzen bzw. zu erweitern.

Deutschland wird nach Ansicht der Gesprachspartner auch als Standort
fiir klinische Forschung geschétzt, allein schon wegen der Marktgrof3e
und des bevolkerungsbedingt groBen Patientenpools. Dies betrifft insbe-
sondere Tochterunternehmen ausldndischer Mutterkonzerne, die in
Deutschland hauptséichlich klinische FuE und weniger Grundlagen-FuE
betreiben. Zumindest fiir zwei befragte global tdtige Unternehmen hat
Deutschland sogar einen erstklassigen Ruf und gilt als zweitwichtigster
Standort flir Zulassungsstudien nach den USA. Allerdings wird die kli-
nische FuE héufig noch zu wenig als anerkennenswerte Hauptaktivitét
begriffen, fiir die entsprechende administrative Voraussetzungen zu
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schaffen sowie personelle und zeitliche Ressourcen zu mobilisieren
sind. Die Qualitit der so genannten ,,investigator initiated trials®, also
der meist nationalen Studien nach der Zulassung, wird allerdings we-
sentlich ungiinstiger beurteilt.

e Kiritik wurde mit Blick auf die Gesundheitspolitik in Deutschland geéu-
Bert. Angesichts der begrenzten Anteile des Arzneimittelabsatzes in
Deutschland am weltweiten Geschift sind vor allem die mittelbaren
Konsequenzen und die Signalwirkungen, die von der Regulierung der
Arzneimittelversorgung durch die deutsche Gesundheitspolitik ausge-
hen, Stein des Anstofles. So stort am Preisdruck, der in Deutschland
durch das Festbetragssystem auf Originalpriparate (mittlerweile auch
auf patentgeschiitzte) ausgeiibt wird, vor allem, dass hiervon wegen der
Referenzpreisfunktion des deutschen Marktes Wirkungen auch auf die
Mirkte anderer Lander und damit auf das internationale Preisgefiige
ausgehen.

e Nach Ansicht der befragten Unternehmen entsteht durch die Regulie-
rung der Arzneimittelversorgung der Eindruck, dass Arzneimittelfor-
schung geringgeschitzt wird: In der Politik werden Arzneimittel {iber-
wiegend als Kostenfaktor dargestellt, der Absatz von Generika wurde
gezielt gefordert, wihrend Analogpriparate pauschal als ,,Scheininnova-
tionen‘ behandelt werden, ohne zu differenzieren, ob sie aus dem Inno-
vationswettbewerb hervorgehen oder lediglich das Ergebnis von Mole-
kiilvariationen nach Ablauf eines Patentschutzes sind. Der Eindruck der
Geringschitzung der pharmazeutischen Forschung verschlechtert ten-
denziell die Position der deutschen Forschungsstandorte ausldndischer
Unternehmen im konzerninternen Wettbewerb.

e Unter anderem mit dem Verweis auf die Schwierigkeiten, den Wert ei-
nes neuen Medikaments zeitpunktbezogen zu bestimmen, reklamieren
die befragten Unternehmen flexiblere Regulierungen in der Arzneimit-
telversorgung. So wurden Arrangements in anderen Landern positiv
hervorgehoben, wo Spielrdume zu Verhandlungen mit den Regulie-
rungsstellen erdffnet werden und/oder weitergehende wirtschaftliche
Aspekte wie Wertschopfung und Arbeitsplétze bei der Regulierung der
Arzneimittelversorgung beriicksichtigt werden (z. B. in Frankreich, dem
Vereinigten Konigreich, Kanada). Priaferiert wurde von den Gespréchs-
partnern ein System der Arzneimittelversorgung, in dem die Ausgestal-
tung der gegenwirtig angewandten und diskutierten Regulierungsin-
strumente (Nutzenbewertung, Erstattungsbegrenzungen) stirker einem
dezentralen Wettbewerb tiberlassen wird.
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An die Politik richtete sich in den Gesprachen der Vorwurf der Unzu-
verldssigkeit der gesetzlichen Rahmenbedingungen. Die Abfolge von
meist unvorhersehbaren Interventionen auf dem Arzneimittelmarkt be-
lastet langfristig ausgerichtete Forschungsinvestitionen. Kritisiert wird
dariiber hinaus, dass die Regulierung der Arzneimittelversorgung teil-
weise im offenen Widerspruch zu den Zielen anderer Politikbereiche mit
Relevanz fiir die Pharmaindustrie (Forschungsforderung, Industriepoli-
tik) steht. Die befragten Unternehmen fordern von der Politik ein klares
Bekenntnis zur Wertschdtzung der Arzneimittelforschung und damit ei-
nen Beitrag zur Erhhung der gesellschaftlichen Akzeptanz der Pharma-
industrie. Einige Gespriachspartner verwiesen zusitzlich auf die kom-
munal- und landespolitischen Ebenen, auf denen dem konkreten Ver-
waltungshandeln (insbesondere bei Genehmigungsverfahren) oftmals
eine hohere Bedeutung zukommt als auf der iibergeordneten gesund-
heitspolitischen Ebene.
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3 Empirische Bestandsaufnahme

Kernbestandteil der empirischen Bestandsaufnahme ist das Aufwand-
Ertrag-Verhiltnis der Pharmaforschung in Deutschland. Die Inputseite wird
maflgeblich durch die Indikatoren Ausgaben fiir FuE, die Anzahl der Be-
schéftigten in der pharmazeutischen FuE sowie der Verfiligbarkeit qualifi-
zierten FuE-Personals beschrieben. Die Outputseite wird durch die Indika-
toren wissenschaftliche Publikationen, Patente und neue Wirkstoffe (NCE)
bzw. neue Produkte (Arzneimittelinnovationen) dargestellt. Eine zentrale
empirische Grundlage zur Beurteilung der Qualitét Deutschlands als Stand-
ort fiir Pharmaforschung bildet die Position im internationalen Handel so-
wie im langfristigen internationalen Kapitalverkehr (Dirketinvestitionen).
Der Bereich der pharmazeutischen Biotechnologie wird gesondert betrach-
tet.

3.1  FuE-Input

3.1.1 Ausgaben fiir Fuk

Die Pharmaindustrie in Deutschland hat im Jahr 2005 (gemif3 Plandaten)
4,55 Mrd. € fir FuE ausgegeben.” Im Vergleich zum Vorjahr entspricht
dies einer Zunahme um knapp 4,4 %. Im Jahr 2004 betrug der FuE-
Aufwand (gemal3 Plandaten) 4,36 Mrd. €. Davon waren fast 75 % interne
FuE-Aufwendungen, dienten also der Finanzierung von Projekten, die von
den Firmen selbst durchgefiihrt werden. Mit rund einem Viertel des FuE-
Aufwands wurden Forschungsauftrige an Dritte (externe FuE) finanziert.8

7 Diese Angabe bezieht sich auf den Wirtschaftsbereich ,,Herstellung von pharmazeuti-
schen Erzeugnissen. Grundlage ist die Auswertung der FuE-Planung, die von der Wis-
senschaftsstatistik des Stifterverbandes im Rahmen der reguldren FuE-Erhebung im
Sommer 2004 von 28.000 Unternehmen und Institutionen der Gemeinschaftsforschung
erfragt wurden (vgl. Grenzmann/Marquardt 2005).

Im intersektoralen Vergleich ist der Anteil der externen FuE im Fahrzeugbau und in der
Pharmaindustrie mit jeweils rd. ein Viertel am hochsten. Ausschlaggebend ist hierfiir in
der Pharmaindustrie die starke internationale Orientierung — ein hoher Anteil von FuE-
Auftragen wird an das Ausland vergeben — sowie das Zusammenspiel zwischen den we-
nigen GrofBunternehmen und den zahlreichen spezialisierten Klein- und Mittelunterneh-
men, die Arzneimittelforschung fiir erstere durchfiithren. (vgl. Legler et al. 2003, S. 44.
ff))
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Um den FuE-Beitrag der Pharmaindustrie zum ,Innovationsstandort
Deutschland* zu beurteilen, werden die FuE-Aufwendungen im folgenden
international und intersektoral verglichen sowie ihre Entwicklung in den
letzten Jahren betrachtet.

Bis Mitte der 90er Jahre wurde in Europa noch mehr fiir die pharmazeuti-
sche Forschung ausgegeben als in den USA. Im Zeitraum danach hat das
Niveau der Aufwendungen fiir pharmazeutische FuE, die in den USA geti-
tigt wurden, das europdische iiberschritten und wies iiberdies deutlich stir-
kere Zuwachsraten auf (vgl. EFPIA 2005, S.4; CRA 2004, S.10). Im
Jahr 2003 entfielen von den FuE-Ausgaben der pharmazeutischen Herstel-
ler in Europa, Japan und den USA nach Angaben des VFA auf die USA ein
Anteil von 47 %, auf Europa insgesamt 40 % (VFA 2005, S.27 bzw.
Tabelle 1).

Die Ausgaben fiir FuE sind international nur beschrankt vergleichbar. Mog-
liche Verzerrungen konnen sich z. B. aus internationalen Unterschieden bei
der Zuordnung von FuE-Ausgaben im Rahmen der unternehmerischen Kos-
tenrechnung ergeben; auch von unterschiedlichen Lohnniveaus kdnnen ver-
zerrende Einfliisse ausgehen (vgl. Gaisser/Nusser/Reill 2005, S. 110 f.). Die
OECD stellt internationale Daten zu den FuE-Ausgaben von Unternehmen
zur Verfiigung (BERD — Business Enterprise Expenditure on R&D); wegen
zahlreicher Inkonsistenzen rét die Organisation selbst zur Vorsicht bei der
Datennutzung.® In einer modifizierten Version (ANBERD - analytical
BERD) versucht die OECD, die gravierendsten Datenprobleme durch
Schitzungen (z. B. bei fehlenden Daten, unterschiedlichen Klassifikationen
und Zeitreihenbriichen) zu beseitigen. Quellen fiir einen internationalen Da-
tenvergleich sind neben der OECD primér kommerzielle Anbieter oder Un-
ternehmensverbénde; letztere generieren ihre Daten hiufig auf der Grund-
lage von Mitgliederbefragungen. Da die OECD Daten in enger Kooperatio-
nen mit den jeweiligen nationalen Einrichtungen der amtlichen Statistik zu-
sammengestellt werden, stehen sie im Mittelpunkt der folgenden Betrach-
tungen.!0 Im Vergleich zu den FuE-Daten der Pharmaverbidnde basieren die
OECD-Daten auf einer engeren FuE-Abgrenzung, wonach nur die FuE-
Ausgaben erfasst werden, mit denen vom Pharmasektor selbst durchgefiihr-

9 Vgl. zu unterschiedlichen nationalen Erfassungsmethoden auch Legler/Krawczyk 2005a,
S. 56.

10 Die OECD-Daten fiir FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie in Deutschland entsprechen
den Angaben der Wissenschaftsstatistik des Stifterverbandes fiir interne FuE-
Aufwendungen. Allerdings entsprechen die aktuelle verfiigbaren OECD-Daten (Gesund-
heitsdaten 2005) nicht dem aktuellen Stand der Wissenschaftsstatistik. So liegt der Wert
fiir das Jahr 2003, bis zu dem die OECD-Statistik maximal reicht, gemi3 Wissenschafts-
statistik um rd. %> Mrd. € iiber dem OECD-Wert.
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te FuE finanziert wird. Die Pharmaverbédnde umfassen dagegen sdmtliche
vom Pharmasektor finanzierten FuE-Projekte, auch wenn sie in anderen
Wirtschaftssektoren durchgefiihrt werden (,,FuE-Outsourcing®) (vgl. AT
Kearny/Fraunhofer ISI 2006, S. 32 f.).

Die OECD-Daten ermdglichen einen Vergleich der nationalen Angaben
ausgedriickt in US-$-Kaufkraftparitdten!! (Abbildung 1). Demnach weist
Deutschland fiir das Jahr 2002 im internationalen Vergleich das fiinftgrofite
Ausgabenvolumen fiir pharmazeutische FuE auf. Mehr in FuE investierten
die USA, Japan, das Vereinigte Konigreich und Frankreich. Im Jahr 1991
hatte Deutschland noch ein etwas hoheres FuE-Ausgabenvolumen als
Frankreich und damit das vierthdchste im internationalen Vergleich. (Fiir
die Schweiz liegen keine vergleichbaren Daten vor.)

Vergleicht man die Stirke der Veranderung der FuE-Ausgaben zwischen
1991 und 2002, so ist die groffte Dynamik im betrachteten Zeitraum fiir Ka-
nada, Dinemark und Schweden festzustellen.!2 Allerdings sind die hohen
Zuwachsraten in diesen drei Féllen vor dem Hintergrund eines geringen
Ausgangsniveaus der FuE-Ausgaben im internationalen Vergleich zu sehen.
Bemerkenswert sind daher die vergleichsweise starken Zunahmen der FuE-
Ausgaben im Vereinigten Konigreich und in Frankreich, die jeweils auf ei-
nem relativ hohen Ausgangsniveau aufsetzen und deutlich grofer ausfallen
als in Deutschland. Auch die FuE-Ausgaben in Japan haben sich im be-
trachteten Zeitraum — wenn auch nur vergleichsweise geringfiigig — starker
erhoht als in Deutschland. In den USA haben sich die FuE-Ausgaben zwi-
schen den Jahren 1991 und 2002 verdoppelt; damit fiel die Zunahme etwas
schwécher aus als in Deutschland, allerdings fand diese Verdnderung auf
einem Ausgabenniveau statt, das fast um das 5 '2-fache liber dem in

11 Kaufkraftparitdten sind Umrechnungskurse flir nationale Wéhrungen, mit denen Kauf-
kraftunterschiede ausgeglichen werden, die zwischen den Léindern infolge von unter-
schiedlichen Preisniveaus bestehen. Sie werden nicht fiir individuelle Giiter, sondern auf
der Basis eines Korbs repréasentativer Giiter, die im Bruttoinlandsprodukt enthalten sind,
ermittelt. Mit Kaufkraftparititen konnen Wirtschaftsindikatoren quasi in einer einheitli-
chen Wihrung dargestellt und so ,,real”, d. h. bezogen auf ihr Volumen, international
verglichen werden. Vergleiche auf der Basis von Kaufkraftparititen weisen gegeniiber
solchen auf der Basis von Wechselkursen einige Vorteile auf. Sie sind frei von verzer-
renden Einfliissen durch spekulationsbedingte Wechselkursschwankungen; auflerdem be-
riicksichtigen sie ein breiteres Giiterspektrum, wihrend Wechselkurse primér durch die
relativen Preise nur der handelbaren Giiter geprigt sind. Allerdings eigenen sich Kauf-
kraftparitdten vor allem filir Querschnittsvergleiche von Indikatoren, weniger jedoch fiir
Vergleiche im Zeitablauf. Gleichwohl lassen sich Aussagen iiber sich im Zeitablauf ver-
dndernde Rangfolgen dieser Indikatoren treffen. (vgl. Purchasing Power Parities,
www.oecd.org)

12" Fiir Belgien fehlt die Angabe fiir das Jahr 1991.
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Deutschland lag. Italien ist das einzige Land der Vergleichsgruppe, in dem
die FuE-Ausgaben im Jahr 2002 unter dem Niveau des Jahres 1991 lagen.!3

Abbildung 1:  FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie im internationalen Vergleich,
1991 und 2002
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Quelle: OECD Gesundheitsdaten 2005

Eine Betrachtung der ldngerfristigen Entwicklung seit dem Jahr 1980 zeigt
sehr deutlich, dass sich die FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie in Deutsch-
land im Vergleich zu den anderen ,,gro8en* Pharmastandorten (USA, Japan,

13 Ein Nachteil dieser Art von Betrachtung ist der Einfluss der Bezugsjahre auf das Ergeb-
nis. So kommt z. B. das Niedersédchsische Institut fiir Wirtschaftsforschung fiir den Zeit-
raum 1995-2000 zu dem Ergebnis, dass Deutschland mit einer jahresdurchschnittlichen
Verianderung in Hohe von 13,5 % eine hohere Dynamik der FuE-Ausgaben ausweist als
das Vereinigte Konigreich (9,7 %), die USA und Japan (jeweils 4,9 %) und Frankreich
(4,7 %) (vgl. Legler/Krawczyk 2005, S. 109).
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Frankreich, Vereinigtes Konigreich) substantiell schwicher erhoht haben
(Abbildung 2).

Abbildung 2:  Entwicklung der FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie im internationa-
len Vergleich, 1980-2002
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Quelle: OECD Gesundheitsdaten 2005

Wihrend im Vereinigten Konigreich die FuE-Ausgaben der Pharmaindust-
rie im Jahr 2002 nahezu das 13-fache des Niveaus von 1980 betrugen, in
Frankreich ungefdhr das Zehnfache und in den USA mehr als das Neunfa-
che, lag der FuE-Aufwand in Deutschland nur um rd. das 3 "2-fache hoher
als 1980. Dabei kam es in der ersten Hilfte der 90er Jahre sogar zu einer
Absenkung und anschlieBenden Stagnation der Forschungsaufwendungen,
erst seit Mitte der 90er Jahre ist wieder eine groBere Dynamik zu verzeich-
nen, die flir den Zeitraum /995-2002 insgesamt die der Vergleichslander
sogar tibertraf: Die jahresdurchschnittliche Zuwachsrate betrug fiir diesen
Zeitraum fiir Deutschland 10,3 %, fiir das Vereinigte Konigreich 9,0 %, ge-
folgt von Japan (6,0 %), Frankreich (4,9 %) und den USA (4,8 %).

Auch auf der Grundlage von Daten des VFA lisst sich ermitteln, dass sich
die FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie in Deutschland in jlingster Zeit dy-
namischer entwickelt haben als in den USA, Japan und im Durchschnitt der
anderen europdischen Staaten (vgl. Tabelle 1): Demnach betrug fiir den
Zeitraum 1998-2003 die jahresdurchschnittliche Zuwachsrate in Deutsch-
land 10,6 %; sie lag damit etwas hoher als in den USA (9,8 %).
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Tabelle 1: FuE-Ausgaben im internationalen Vergleich
Anteil an FUE- l?urclzhschnittlicher
Ausgaben (2003) jahrlicher Zuwachs
1998-2003

USA 47% 9,8%
Europa 40% 6,7%
Europa ohne Deutschland 32% 5,8%
Japan 13% 7,7%
Deutschland 8% 10,6%
Quelle: VFA (2005), S. 27; Gaisser/Nusser/Reifl} (2005), S. 109

Der Riickstand Deutschlands als Standort fiir FuE der Pharmaindustrie im
sektoralen Vergleich und gemessen an der Zuwachsdynamik scheint sich
demnach in den letzten Jahren verringert zu haben. Der Anteil der FuE der
Pharmazeutischen Industrie in Deutschland an der FuE der 19 grofiten
OECD-Lénder ist dennoch von 7,5 % im Jahr 1991 auf 6,7 % im Jahr 2002
gesunken (BMBF 2006, S. 34). Lingerfristig betrachtet fallt der Anteils-
riickgang drastischer aus: In der ersten Hailfte der 70er Jahre lag der Anteil
Deutschlands an den internen FuE-Aufwendungen der OECD im Bereich
Pharmazeutika noch bei teilweise tiber 12 %, sank aber seitdem kontinuier-
lich bis Mitt der 90er Jahre auf rund 5 %, um sich dann in der zweiten Half-
te der 90er Jahre wieder bei rd. 7 % zu stabilisieren (Legler/Krawczyk
2005a, S. 58).

3.1.1.1 FuE-Ausgaben im Verhiiltnis zur Bevilkerungsgrofie

Setzt man die Ausgaben fiir pharmazeutische FuE ins Verhéltnis zur Bevol-
kerungsgroBe (FuE-Ausgaben pro Kopf), féllt zunédchst der iiberproportio-
nal groBe Forschungsaufwand derjenigen Lander auf, die im Hinblick auf
das absolute Ausgabenniveau nicht zur Spitzengruppe gehoren, ndmlich
Schweden, Déanemark und Belgien (Abbildung 3). Vergleicht man hiervon
absehend die grofen Pharmaforschungsstandorte, so ergibt sich ein dhnli-
cher Befund wie in Abbildung 1: Unter den fiinf Lindern der Spitzengruppe
weist Deutschland die geringsten FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie pro
Kopf aus. Im Unterschied zum Gesamtvolumen der FuE-Ausgaben gilt die-
ser Befund bereits auch fiir das Jahr 1991. Im Zeitraum der Jahre 1991 bis
2002 erhohten sich die FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie pro Kopf in
Deuschland auf knapp das Doppelte. Das Vereinigte Konigreich, Frank-
reich und Japan zeigen fiir diesen Zeitraum eine z. T. weitaus groere Dy-
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namik in der Entwicklung der FuE-Ausgaben pro Kopf, die USA hingegen
eine geringere.

Abbildung 3: FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie pro Kopf der Bevolkerung im in-
ternationalen Vergleich, 1991 und 2002
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3.1.1.2 FuE-Ausgaben im Verhiltnis zu Arzneimittelabsatz und Wert-
schopfung

Die VerhiltnismaBigkeit von FuE-Ausgaben in einem Land kann neben der
BevolkerungsgroBe auch im Hinblick auf die Markt- bzw. Branchengrdf3e
ausgedriickt werden. Als BezugsgroBen bieten sich hierbei der Gesamtarz-
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neimittelabsatz im Inland und die Bruttowertschopfung!4 der Pharmaindust-
rie an. Die Daten der OECD erlauben jedoch nur einen liickenhaften inter-
nationalen Vergleich mit den entsprechenden Verhéltniswerten. Die vorigen
Aussagen beziiglich der Stellung Deutschlands spiegeln sich aber zumin-
dest ansatzweise auch hier wider. Demnach war das Verhiltnis der FuE-
Ausgaben in Deutschland zum Arzneimittelabsatz (gemessen in US $§
Kaufkraftparitdt) mit 11 % (2002) niedriger als in den Konkurrenzldndern
Frankreich (13,8 %) und Japan (14,9 %) und deutlich niedriger im Ver-
gleich zum Vereinigten Konigreich (36,4 %). Im Verhéltnis zur Wertschop-
fung der Pharmaindustrie ergibt sich ein dhnliches Bild: Fiir Deutschland
liegt der Wert bei 22,7 % (2001) verglichen mit Frankreich (24,8 %) und
dem Vereinigten Konigreich (49,9 %).

Vergleicht man die Entwicklung der FuE-Intensitit der Wertschopfung, al-
so des Verhiltnisses von FuE-Ausgaben zur Wertschopfung in der Pharma-
industrie, in den USA, dem Vereinigten Kd&nigreich, Frankreich und in
Deutschland!5, zeigt sich iiberdies, dass in Deutschland seit Mitte der 90er
Jahre die FuE-Aktivititen wieder deutlich zugenommen haben (Abbildung
4). Im Verhéltnis zur Wertschopfung liegt die so gemessene FuE-Intensitit
der Pharmaindustrie in Deutschland zwar auch nach dem Niveausprung
zwischen 1995 und 1998 immer noch etwas unterhalb derjenigen von
Frankreich und deutlich unterhalb derjenigen des Vereinigten Konigreichs,
in den Jahren 1999 und 2000 jedoch wieder oberhalb des Vergleichswertes
fiir die USA.16 Eine Analyse des Niedersdchsischen Instituts fiir Wirt-
schaftsforschung zeigt mittels einer Komponentenzerlegung der FuE-
Ausgabenveridnderung im Zeitraum 1995-2000 zudem, dass der Pharmasek-
tor neben der Automobilindustrie der einzige Bereich in Deutschland ist,
dessen FuE-Anteil an der Produktion spezifisch ausgeweitet wurde, d. h.
tiber den durch den gesamtwirtschaftlichen Trend und den generellen Struk-
turwandel zu Gunsten der forschungsintensiven Industrien induzierten Ef-

14 Dije Bruttowertschpfung entspricht dem Produktionswert (Wert der verkauften Giiter
und Dienstleistungen) abziiglich der von anderen (in- und ausléndischen Wirtschaftsein-
heiten) bezogenen Vorleistungen. Als MaBstab fiir die wirtschaftliche Aktivitit an einem
Standort ist die Wertschopfung besser geeignet als der Produktionswert, denn ein An-
stieg des Produktionswertes, aber auch der Exportwerte kann iiberwiegend auf die Zu-
nahme aus dem Ausland importierter Vorleistungen zuriickzufiihren sein. In solchen Fil-
len ist die Erhohung der gemessenen wertmiBigen Wirtschaftsleistung im Inland mit ei-
ner abnehmenden Fertigungstiefe verbunden. Diese Zusammenhéinge haben jiingst in der
Diskussion iiber die These, Deutschland habe sich zu einer ,,Basarokonomie® entwickelt,
ihren Niederschlag gefunden (vgl. z. B. SVR 2004, S. 357 ff.)

IS FirJ apan und die Schweiz liegen zur Zeit keine entsprechenden Daten vor.

16 Vgl. auch Legler/Krawczyk 2005, S. 76: ,,Die Pharmazeutische Industrie hat ihre Intensi-
tat seit 1995 zwar steigern konnen, erreicht im Jahr 2000 aber nur knapp den OECD-
Durchschnitt von 10 %*.
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fekt hinaus. Im Durchschnitt der OECD-18-Lidnder war der FuE-
Intensivierungseffekt in diesem Zeitraum hingegen leicht, fiir die USA so-
gar deutlich negativ. Die Autoren der Untersuchung geben als mogliche Er-

klarung hierfiir den Autholprozess der deutschen Unternehmen in der Bio-
technologie an. (vgl. Legler/Krawczyk 2005, S. 78 ff., 113)

Abbildung 4:  FuE-Ausgaben im Verhaltnis zur Wertschopfung in der Pharmaindust-
rie, 1980-2002
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Quelle: OECD Gesundheitsdaten 2005; FuE-Ausgaben und Wertschépfung
jeweils in Landeswahrung.

Fazit: Der internationale Vergleich der FuE-Ausgaben auf Grundlage der
OECD-Daten legt nahe, dass Pharmaunternehmen in Deutschland —im
Verhiltnis zur Einwohnerzahl und im Verhéltnis zur Bedeutung seiner
Pharmaindustrie gemessen an Wertschopfung und Absatz — zum Teil deut-
lich weniger in die Pharmaforschung investieren als die Unternehmen in
wichtigen Konkurrenzldndern. Auch die Entwicklung der FuE-Ausgaben
verlief in den letzten Jahren bei den Unternehmen in Deutschland iiberwie-
gend weniger dynamisch, obgleich seit Mitte der 90er Jahre eine Steigerung
der FuE-Aktivitaten feststellbar ist (vgl. auch Hinze et al. 2001, S. 34).

Dieses Ergebnis scheint in einem gewissen Widerspruch zu Kapitel 2 im
Teil 1 (,,Deutschland in einem ersten Vergleich mit fithrenden Pharma-
standorten*) zu stehen. In diesem Kapitel werden auf der Grundlage einer
kursorischen Analyse des Wachstums und der Forschungsintensitdt der
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Pharmastandorte verschiedene Gruppen von Mirkten identifiziert und eine
Landerauswahl fiir die weitere Analyse getroffen. AuBlerdem wird festge-
stellt, ,,dass sich die Position der deutschen Industrie im vorliegenden Lén-
dervergleich zwischen 1991 und 2001 nicht wesentlich verdndert hat* sowie
»dass die Entwicklung der Branche in Deutschland sehr dhnlich der Ent-
wicklung in Frankreich und den USA ist®.

Die im ersten Teil getroffene Feststellung gilt lediglich, wenn man den in-
ternationalen Vergleich der Pharmaindustrie in Deutschland auf die Produk-
tion beschrankt. Als Mafstab fiir die wirtschaftliche Aktivitit an einem
Standort ist die Wertschopfung jedoch besser geeignet als der Produktions-
wert. Die Bruttowertschopfung entspricht dem Produktionswert (Wert der
verkauften Giiter und Dienstleistungen) abziiglich der von anderen (in- und
auslidndischen Wirtschaftseinheiten) bezogenen Vorleistungen. Ein Anstieg
des Produktionswertes kann iiberwiegend auf die Zunahme aus dem Aus-
land importierter Vorleistungen zuriickzufiihren sein. In einem solchen Fall
ist die Erhohung der gemessenen wertméfigen Wirtschaftsleistung im In-
land mit einer abnehmenden Fertigungstiefe verbunden (vgl. FuBinote 14 in
diesem Teil). Diese Zusammenhénge sind fiir den Pharmabereich relevant,
weil immer mehr Vorprodukte aus dem Ausland kommen, insbesondere fiir
die in Deutschland relativ groe Generika-Industrie. Die Betrachtung der
gesamten inldndischen Pharmaproduktion {iberzeichnet somit die Entwick-
lung im Hinblick auf den forschenden Teil der inléndischen Pharmaunter-
nehmen, der im Zentrum der vorliegenden Untersuchung steht (vgl. auch
Kapitel 2.2.2 in Teil 3).

Die fiir die Fragestellungen des Gutachtens entscheidende Vergleichsvari-
able sind jedoch die FuE-Ausgaben in der Pharmaindustrie. Eine erste
grundsitzliche Einordnung der Position Deutschlands als Pharma-
Forschungsstandort im internationalen Vergleich ist auf der Basis dieser
GroBe vorzunehmen, und hieraus ergibt sich ein kritischeres Bild im Ver-
gleich zu einer Einordnung auf Basis der Produktion. In Tabelle 2 wird fiir
den internationalen Vergleich die Entwicklung der drei GroBen (Produkti-
on, Wertschopfung, FuE-Ausgaben) nebeneinander gestellt.
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Tabelle 2: Indikatoren der Pharmaindustrie im internationalen Vergleich

aktuellste Berichtsjahre OECD in Mio Landeswahrung Zuwachs seit 1991*

schb'vgfr:tg; dukFt’irt;)r; Fue sch(‘jvgjr:tg- duklzi':r; FuE schavgf:g; dukl?il:r; Fue
Deutschland 2001 2001 2002 24.304| 10.024| 2.490 49% 65%|  102%
USA 2001 2000 2002 114.050| 64.122| 14.186| 101% 80%| 101%
Belgien 2001 2001 2002 7.398|  2.961 995  175%|  221%|  306%
Danemark 2001 2001 2002| 28.770[ 13.990| 5.272| 169%| 198%|  260%
Frankreich 2001 2001 2002 30.508| 10.130| 2.796 91% 69%|  139%
Irland 1999 1999 2001 3.885 1.840 71 574%|  605%|  145%
Italien 2001 2001 2002| 18.090[  7.862 533 71% 43% 3%
Niederlande 2001 2001 2002|  6.505 1.529 382  119%| 158% 99%
Schweden 2001 2001 2002 54.996| 29.591| 13.716| 211%| 213%| 266%
UK 2001 2001 2002| 12627 6.086| 3.304 67% 81%|  176%

* Belgien: Zuwachs seit 1992

Quelle: OECD Health Data

Der internationale Vergleich der Niveaus der drei GroBen macht Wechsel-
kursumrechnungen erforderlich (vgl. Teil 1). Weniger problematisch ist es,
wie in Tabelle 2 die prozentualen Verdnderungen der Originalwerte (in
Landeswéhrung) zu vergleichen. In der OECD-Zeitreihe der jihrlichen
FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie in den USA markiert das Jahr 2001 ei-
ne deutliche negative Abweichung vom Trend. Aus diesem Grund ist der
Wert fiir das Jahr 2001 als Zielwert zur Berechnung jahresdurchschnittli-
cher Verdnderungsraten ungeeignet. Der Vergleichszeitraum wird daher in
Tabelle 2 fiir die FuE-Ausgaben, soweit es die Datenverfligbarkeit erlaubt,
auf das Jahr 2002 ausgedehnt.

Die ,,grofBen* und die ,.kleinen* Pharmalénder haben sich offensichtlich so
unterschiedlich entwickelt, dass ein Vergleich aller die Unterschiede zwi-
schen den ,,groBen* Standorten in scheinbar vernachlissigbare GroBBenord-
nungen riicken ldsst. Der Vergleich mit Japan und der Schweiz ist hingegen
deshalb problematisch, weil fiir diese Lénder keine OECD-Daten vorliegen
und die internationale Vergleichbarkeit der Daten somit nicht gewéhrleistet
ist. Daher wird Tabelle 2 sowohl fiir alle betrachteten Lénder graphisch
dargestellt (Abbildung 5) als auch nur fiir die groBen Pharmaldnder
(Abbildung 6).
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Abbildung 5: Indikatoren der Pharmaindustrie im internationalen Vergleich, Zu-
wachs seit 1991 bis zum aktuellen Berichtsjahr, alle betrachteten Lan-
der
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Abbildung 6: Indikatoren der Pharmaindustrie im internationalen Vergleich, Zu-
wachs seit 1991 bis zum aktuellen Berichtsjahr, grof3e Pharmalander
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Es zeigt sich, dass Deutschland im Vergleich mit den ,,groBBen* Pharmalén-
dern gemessen an der Wertschopfung die schwichste Entwicklung ver-
zeichnete. In Bezug auf die Produktion hat sich Deutschland ungeféhr
durchschnittlich entwickelt, jedoch deutlich schwécher als die USA. Im
Hinblick auf FuE ist Deutschland mit den USA in etwa gleich auf, liegt a-
ber hinter dem Vereinigten Konigreich und Frankreich, jedoch weit vor Ita-
lien. Der internationale Vergleich macht somit deutlich, dass Deutschland
als Pharmastandort derzeit seine Wertschopfungspotentiale (insbesondere
durch FuE) nicht ausschoptft.

3.1.1.3 FuE der Pharmabranche im intersektoralen Vergleich

Das Resultat des vorigen Abschnitts deckt sich mit der Analyse von Gaisser
et al. (2005), die im Hinblick auf die sektoralen FuE-Aktivititen eine Struk-
turverschiebung zu Ungunsten der deutschen Pharmaindustrie feststellen.
Unter Einbeziehung von OECD-Daten auch fiir andere Wirtschaftsbereiche
zeigen sie, dass das ,,Gewicht der Pharmaindustrie* — gemessen am Anteil
der FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie an den FuE-Ausgaben der gesam-
ten verarbeitenden Industrie — in Deutschland im Zeitraum 1973-1997 ab-
genommen hat, wihrend er fiir die OECD-Lédnder insgesamt deutlich zu-
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nahm. Auch der Anteil der FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie in Deutsch-
land an den gesamten FuE-Ausgaben der OECD-Lénder verringerte sich in
dieser Zeit von knapp 13 % (1973) auf nur noch 5 % (1995). Seit dem Jahr
1997 ist zwar fiir die genannten Indikatoren eine Trendwende in Deutsch-
land zu verzeichnen; der Stellenwert der Pharmaindustrie im Verhéltnis
zum gesamten verarbeitenden Gewerbe erreichte aber im Analysezeitraum
(bis 2001) nicht das Niveau der Konkurrenzldnder (mit Ausnahme Japans)
(Gaisser/Nusser/Reif3 2005, S. 105 f.). Zwischen 1995 und 1998 ist der An-
teil der in Deutschland getitigten FuE-Ausgaben am gesamten FuE-
Aufwand der OECD 15-Lénder wieder auf knapp iiber 7 % gestiegen und
hielt sich bis zum Jahr 2000 auf diesem Niveau (AT Kearny/Fraunhofer ISI
20006, S. 28 1.).

Zu einem dhnlichen Bild gelangen Gaisser et al. (2005) fir die FuE-
Intensitit gemessen am Verhdltnis von FuE-Ausgaben zum Produktions-
wert. Die Werte fiir Deutschland lagen im Zeitraum 1991-2001 unter dem
OECD-Durchschnitt und deutlich unterhalb der Werte der Konkurrenzlin-
der USA und Vereinigtes Konigreich; erst im Jahr 1997 wurde in Deutsch-
land wieder das Niveau von Frankreich und Japan erreicht (vgl. auch
Legler/Krawczyk 2005a, S. 59 f.). SchlieBlich bestitigt ihre Untersuchung
auch das Resultat einer geringeren Dynamik des Zuwachses der FuE-
Ausgaben der Pharmaindustrie in Deutschland im internationalen Ver-
gleich, wobei diesbeziiglich ebenfalls eine Trendwende seit dem Jahr 1996
festgestellt wird (Gaisser/Nusser/Reif3 2005, S. 108 £.).

Auch dem Bericht zur technologischen Leistungsfihigkeit Deutschlands ist
zu entnehmen, dass das sektorale Gewicht der Pharmaindustrie bei FuE in
Deutschland geringer ist als im Durchschnitt der OECD-Vergleichslander.
Dem Bericht zufolge liegt der Anteil der internen FuE-Ausgaben des Phar-
masektors an den gesamten internen FuE-Ausgaben auf der Basis von
OECD-Daten fiir das Jahr 2000 fiir Deutschland unter dem entsprechenden
Wert fiir die Lander der OECD insgesamt (BMBF 2005, S. XI). Gleichzei-
tig zeigt der Bericht ebenfalls, dass sich dieser ,,Riickstand* seit Mitte der
90er Jahre verringert hat: Der sektorale Anteil der Pharmaindustrie hat in
Deutschland im Zeitraum 1995-2000 etwas stirker zugenommen als im
Durchschnitt der OECD-Lander (BMBF 2005, S. 19). Dem jiingsten Be-
richt zufolge war der Pharmabereich Subjekt einer Ausweitung der FuE-
Kapazititen in der deutschen Wirtschaft im zweiten Drittel der 90er Jahre,
mit der ein Strukturwandel zugunsten der Spitzentechnologiebereiche ver-
bunden war und mit der ,,Versdumnisse der Vergangenheit teilweise korri-
giert wurden* (BMBF 2006, S. 33).

Was die Bedeutung der Pharmaindustrie in Deutschland fiir die industrielle
FuE angeht, enthdlt der Bericht ambivalente Aussagen. Einerseits wird



IGES Empirische Bestandsaufnahme Seite 315

konstatiert, dass sich die Industrieforschung in Deutschland immer stirker
in Richtung Spitzentechnologien orientiert und dass die Pharmazie hierbei
einen Schwerpunkt bildet. So habe auch die Pharmaindustrie ,,die deutsche
FuE-Bilanz vergleichsweise positiv gestaltet (BMBF 2005, S. 20). Die
Pharmazie wird als einziger Sektor genannt, der das weltweite Wachstum
der FuE-Kapazititen insbesondere bei Spitzentechnologiebereichen in
Deutschland mitvollzogen habe; neben der Automobilindustrie sei es liber-
dies der einzige Bereich, in dem der sektorale Strukturwandel zu Gunsten
forschungsintensiver Industrien auch mit einem hdheren FuE-Personal-
einsatz einherging (BMBF 2006, S. III). Andererseits wird ebenfalls festge-
stellt, dass Deutschlands technologische Leistungsfihigkeit nach wie vor
und sogar zunehmend vom Automobilbau abhingt, der der ,,expansive*
Kern der FuE-Ausweitung sei und im Zeitraum 1995 bis 2000 die Hilfte
des zusitzlichen FuE-Aufkommens auf sich vereinigt habe. Deutschlands
technologische Stérken lagen ,,eigentlich nicht in der Spitzentechnologie®,
zu der die Pharmazie im Unterschied zur Kraftfahrzeugbranche gezihlt
wird. Im Gegenteil: Der Pharmabereich wird als eine der wenigen, aller-
dings gewichtigen ,,Liicken* in der technologischen Ausrichtung der In-
dustrie in Deutschland bezeichnet (BMBF 2005, S. 23). Angesichts der Zu-
nahme der Automobilabhédngigkeit sei ,,eher zu befiirchten, dass wettbe-
werbsstarke Branchen wie Chemie/Pharmazie nachlassen® (BMBF 2005,
S. XIX).

Einen intersektoralen Vergleich der Entwicklung FuE-Aufwendungen in
Deutschland ermoglichen die Daten der Wissenschaftsstatistik des Stifter-
verbandes (vgl. Grenzmann/Marquardt 2003, 2005). Demnach haben sich
die FuE-Ausgaben der Wirtschaftsbereiche Pharmaindustrie und Kraftfahr-
zeugbau im Zeitraum 1999 bis 2005 im Vergleich zur Gesamtwirtschaft ii-
berdurchschnittlich erhoht (Abbildung 7). Die jahresdurchschnittliche Zu-
wachsrate betrug in diesem Zeitraum fiir die Pharmaindustrie 8 % und fiir
die Kraftfahrzeugbranche knapp 5 %, wihrend die FuE-Ausgaben in der
Gesamtwirtschaft jahresdurchschnittlich lediglich um rd. 3 % zunahmen.
Bereits im Jahr 2001 erreichte die Pharmabranche im intersektoralen Ver-
gleich mit 13,7 % einen Spitzenwert der FuE-Intensitit, gemessen am FuE-
Aufwand im Verhéltnis zum Wert der zum Absatz bestimmten Produktion
in Deutschland (auf Basis der Statistik nach Erzeugnisbereichen). In der e-
benfalls forschungsintensiven Luft- und Raumfahrzeugbranche betrug der
Vergleichswert 13,2 %, in der Nachrichtentechnik 11,7 %. Ubertroffen
wurde die Pharmabranche allein vom Erzeugnisbereich Waffen und Muni-
tion (20,0 %) (vgl. Legler et al. 2003, S. 26).
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Abbildung 7: FuE-Ausgaben in Deutschland im intersektoralen Vergleich, 1999-
2005
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Bestitigt wird dieser Befund auch im jlingsten Bericht zur technologischen
Leistungsfahigkeit Deutschlands: Ein intersektoraler Vergleich der FuE-
Intensitét flr die die Jahre 1995, 1999 und 2003 zeigt eine klare Verschie-
bung der Hierarchie der Industriezweige, wonach der Luft- und Raumfahr-
zeugbau sowie Elektronik/Medientechnik als Spitzenreiter von der Pharma-
zeutischen Industrie abgelost wurden. Im Jahr 2003 lag die FuE-Intensitit
der Pharmaindustrie (gemessen als FuE-Gesamtaufwendungen in % des
Umsatzes aus eigenen Erzeugnissen) bei rd. 19 % im Vergleich zu knapp
16 % im Luft-/Raumfahrzeugbau und ca. 13 % fiir Elektronik/ Nachrichten-
technik. Im Zeitraum 2001 bis 2003 ist die FuE-Intensitét in der Pharmain-
dustrie — entgegen dem Trend in fast allen anderen Branchen — nicht gesun-
ken (BMBF 2006, S. 35).

Diese Entwicklung ist konsistent mit dem vorigen Befund, dass am Stand-
ort Deutschland der ,,Riickstand* bei den FuE-Aufwendungen im internati-
onalen Vergleich, der sich bis Mitte der 90er Jahre gebildet hatte, in den
letzten Jahren zuriickgegangen ist. Dennoch nimmt der Pharmasektor ande-
rer Lander im intersektoralen Vergleich eine herausgehobenere Position ein.
Betrachtet man die Verdnderung der FuE-Ausgaben in der Gesamtwirt-
schaft, so entfiel im Zeitraum 1995-2000 auf den Bereich Pharmazie in
Deutschland ein Anteil von 9,4 %, verglichen mit 42,1 % im Vereinigten
Konigreich und 14,4 % in Frankreich; niedriger lag der entsprechende An-
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teil in Japan (7,0 %) und in den USA (4,0 %). Im Jahr 2000 betrug der An-
teil des Pharmasektors an den FuE-Ausgaben der Gesamtwirtschaft in
Deutschland nur 6,1 %, verglichen mit 24,7 % im Vereinigten Konigreich,
12,4 % in Frankreich und 6,5 % in den USA. (vgl. Legler/Krawczyk 2005,
S. 107 f.)

3.1.1.4 Staatliche finanzierte FukE

Wihrend sich in den 90er Jahren die Bedeutung staatlich finanzierter Tech-
nologieforschung in allen westlichen Industrieldindern deutlich verringert
hatte, hat das finanzielle staatliche Engagement seit dem Jahr 2000, insbe-
sondere in den USA, wieder stark zugenommen. Deutschland konnte dieser
Entwicklung nur ansatzweise folgen und ist damit im internationalen Ver-
gleich zuriickgefallen. Zwar ist der staatliche Finanzierungsanteil in der
chemischen-pharmazeutischen Industrie traditionell gering, doch fiir Berei-
che wie die Biotechnologie hat sich die Bedeutung o6ffentlicher Forschung
vergroflert, da es sich hierbei hdufig um Grundlagenforschung bzw. um
Querschnittstechnologien handelt und die finanziellen Mittel vor allem der

vorwettbewerblichen Forschung zugute kommen. (vgl. Legler/Gehrke/
Schasse 2003, S. 31 {f.)

Im Jahr 2002 hatte der Bereich Gesundheit/Umwelt in Deutschland einen
Anteil von 14,5 % der gesamten staatlichen FuE-Ausgaben, verglichen mit
55,1 % in den USA, 30,6 % im Vereinigten Konigreich und 13,3 % in
Frankreich. Nach vorldufigen Angaben hat sich der Anteil in Deutschland
im Jahr 2003 auf 15,2 % und derjenige in den USA auf 56,9 % erhoht, wih-
rend sich der Anteil in Frankreich auf 12,8 % verringerte (BMBF 2005,
S. 40).

Auf der Basis von OECD-Daten werden im folgenden die staatlichen FuE-
Aufwendungen fiir Gesundheitszwecke im Verhéltnis zum jeweiligen Brut-
toinlandsprodukt fiir das Jahr 2002 (soweit verfiigbar) miteinander vergli-
chen (Abbildung 8). Demnach weisen sdmtliche Staaten, mit denen
Deutschland im Bereich der Pharmaforschung als Standort unmittelbar
konkurriert, im Verhéltnis zur gesamtwirtschaftlichen Leistung deutlich ho-
here staatliche FuE-Anteile auf (auBler Japan). Mit Abstand am stirksten
engagiert sich der US-amerikanische Staat in der Gesundheitsforschung
(0,234 % des BIP im Jahr 2002).17 Auch das Vereinigte Konigreich und
Frankreich weisen mit 0,1 % bzw. 0,06 % hohere staatliche FuE-Anteile im

17" Die staatlichen FuE-Férdermittel flieBen iiberwiegend den Nationalen Gesundheitsinsti-
tuten (NHI) zu. Der Umfang der staatlichen Finanzierung dieser Institute hat sich zwi-
schen den Fiskaljahren 1998 bis 2003 verdoppelt (OECD 2003, A.6.2).
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Vergleich zu Deutschland (0,033 %) auf, das unter dem EU-Durchschnitt
liegt.

Abbildung 8:  Direkt staatlich finanzierte FUE im Gesundheitsbereich (in % des Brut-
toinlandsprodukts), 2002
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Ein etwas anderes Bild ergibt sich hingegen, wenn zusdtzliche Formen der
staatlichen Finanzierung und damit institutionelle Unterschiede der 6ffentli-
chen Forderung in den einzelnen Landern stérker beriicksichtigt werden. So
kommen der FuE im Gesundheitsbereich auch staatliche Finanzmittel zugu-
te, die im Kontext einer generellen institutionellen Férderung von Universi-
titen, Forschungsinstituten, Kliniken oder im Kontext der Férderung ande-
rer Biowissenschenschaften gezahlt werden. Fiir diese Arten der mittelbaren
Forderung gibt es in der GBAORD-Datenbank der OECD eigene Katego-
rien. In Abbildung 9 sind diese den Werten aus Abbildung 8 hinzugefiigt:
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Abbildung 9:  Direkt und indirekt staatlich finanzierte FUE im Gesundheitsbereich (in
% des Bruttoinlandsprodukts), 1998
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Die Daten verdeutlichen, dass in den angelsidchsischen Lindern USA, Ver-
einigtes Konigreich und Irland die direkte, programmbezogene staatliche
Forderung dominiert. In Frankreich, Schweden, die Niederlande und
Deutschland iiberwiegt dagegen die institutionelle bzw. mittelbare For-
schungsforderung im Gesundheitsbereich. Betrachtet man die breitere Ab-
grenzung staatlicher Forderung, erhdht sich der Wert fiir Deutschland (Jahr
2000) deutlich auf 0,11 % des BIP, wodurch sich der Abstand zum Verei-
nigten Konigreich (0,13 % des BIP) stark relativiert.!® Dennoch engagiert
sich der Staat in Deutschland weitaus schwicher in der Gesundheitsfor-
schung als in Frankreich (0,2 %) und in den USA (0,25 %).

Gemil dem Bericht zur technologischen Leistungsfihigkeit Deutschlands
2005 1st die im Vergleich zu Deutschland anteilig mehr als doppelt so hohe
Forderung der Gesundheitsforschung in den USA ,,eine wesentliche Stiitze
der herausragenden Stellung der USA in der biotechnologischen/pharma-
zeutischen Forschung und in der Medizintechnik* (BMBF 2005, S. 39).

I8 Fir den Bereich ,Lebenswissenschaften weisen Grupp/Legler/Licht (2004) fiir
Deutschland im Jahr 2002 ein Verhéltnis der staatlichen FuE (Programme plus instituti-
onelle Forderung) zum BIP von knapp 0,17 % aus; damit liegt der Wert fiir Deutschland
nur knapp unter den entsprechenden filir das Vereinigte Koénigreich, Frankreich und Ja-
pan. In den USA betrdgt das Verhiltnis mehr als 0,26 %. (Grupp/Legler/Licht 2004,
S. 74)
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Eine schriftliche Befragung 6ffentlicher Forschungseinrichtungen in
Deutschland ergab, dass im Jahr 2002 die Grundfinanzierung von Lehrstiih-
len bzw. Abteilungen im Durchschnitt einen Anteil von 39 % am gesamten
Budget hatte (Gaisser et al. 2005, S. 85 f.). Wihrend der absolute Umfang
der Grundfinanzierung im Zeitraum 2000 bis 2002 weitgehend konstant
geblieben war, sank ihr Anteil am Gesamtbudget; dies konnte vor allem
durch einen zunehmenden Anteil von EU-Forderungen ausgeglichen wer-
den. Insgesamt zeigt die Untersuchung von Gaisser et al., dass die Verflig-
barkeit von offentlichen Fordermitteln von 6ffentlichen Forschungseinrich-
tungen, und mehr noch von Pharmaunternehmen, als eher ungiinstig einge-
stuft wird (Gaisser et al. 2005, S.172 f.).

3.1.2 Beschiiftigte in FuE

Die Bedeutung von FuE lisst sich neben den Ausgaben auch an der Anzahl
der Beschiftigten messen, die in der pharmazeutischen Forschung titig
sind. Primére Datenquelle fiir Deutschland sind diesbeziiglich Angaben der
Pharmaverbinde (VFA, BPI). Demnach blieb die Anzahl der Beschiftigten
im FuE-Bereich der VFA-Unternehmen in den letzten Jahren ungefahr kon-
stant — und dies auch im Jahr 2004, in dem die Beschéftigtenanzahl in der
Arzneimittelindustrie insgesamt deutlich zuriickging und auch die Beschaf-
tigtenzahl der VFA-Unternehmen insgesamt leicht abnahm (VFA 2005,
S. 13; BPI 2005, S. 9). Im Vergleich zur Mitte der 90er Jahre ist jedoch der
Anteil der Beschiftigten im FuE-Bereich der VFA-Unternehmen von knapp
20 % (1995) auf rd. 17 % (2004) gesunken. Fiir die gesamte pharmazeuti-
sche Industrie liegt der Anteil der FuE-Beschiftigten an den Beschiftigten
insgesamt etwas niedriger, im Jahr 2001 betrug er 15,7 % (VFA 2005,
S. 26).

Diese Angaben liegen etwas iiber denen, die das Niedersachsische Institut
fiir Wirtschaftsforschung auf Grundlage der Wissenschaftsstatistik sowie
von Daten des Statistischen Bundesamtes ermittelt hat. Demnach lag der
Anteil des FuE-Personals an der Gesamtbeschéftigung im Wirtschaftsbe-
reich ,,Herstellung von Pharmazeutischen Erzeugnissen® im Jahr 2001 bei
14,4 %. Der Anteilswert war damit im intersektoralen Vergleich der flinft-
hochste.!1® Im Vergleich zu den Jahren 1995 (11,9 %) und 1999 (13,9 %)
hat sich der FuE-Personaleinsatz intensiviert; im Jahr 1997 wurde allerdings

19 Hoher lag der Anteil des FuE-Personals nur in den Wirtschaftsbereichen Nachrichten-
technik (47,8 %), Industrielle Prozesssteuerungsanlagen (35,6 %), Schidlingsbe-
kdmpfungs- und Pflanzenschutzmittel (17,0 %) und Elektronische Bauelemente
(15,4 %). Im ebenfalls forschungsintensiven Luft- und Raumfahrzeugbau lag der Anteil
mit 13,8 % unter dem Wert im Pharmasektor.
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schon einmal ein groBerer Anteilswert erreicht (15,9 %) (vgl. Legler et al.
2003, S.41f,65f1).

Die Entwicklung der Gesamtzahl der Beschiftigten in der pharmazeuti-
schen Industrie in Deutschland seit Mitte der 90er Jahre zeigt, dass sich der
Personaleinsatz bei den forschenden Arzneimittelherstellern um tiber 15 %
erhoht hat, wiahrend er sich bei der Gesamtheit der Arzneimittelhersteller
um rd. 7 % verringerte (Abbildung 10). Die Beschéftigungsentwicklung bei
den nicht-forschenden Unternehmen war folglich durch einen markanten
Riickgang gekennzeichnet, denn der Anteil der Beschiftigten in den VFA-
Unternehmen an den Beschéftigten in der Arzneimittelindustrie insgesamt
betragt rd. 75 %.

Abbildung 10: Beschaftigungsentwicklung in der Pharmaindustrie, 1995-2004
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Fiir die Beschéftigungsentwicklung in der gesamten Pharmabranche ge-
winnt man aus den Daten der Bundesagentur fiir Arbeit (BA) jedoch ein
anderes Bild als aus den Verbandsangaben des BPI. Demnach hat sich die
Anzahl der sozialversicherungspflichtig Beschiftigten im Bereich der Her-
stellung von pharmazeutischen Erzeugnissen seit Ende der 90er Jahre im
Vergleich zur Gesamtanzahl der sozialversicherungspflichtig Beschéftigten
tiberproportional positiv entwickelt (Abbildung 11): Wahrend die Beschaf-
tigung insgesamt zwischen 1999 und 2004 um 3,5 % zuriickging, nahm die
Beschiftigung im Pharmabereich um fast 18 % zu. Thr Anteil an der Ge-
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samtbeschiftigtenzahl erhdhte sich in diesem Zeitraum von 0,39 % auf
0,48 %.

Das von der BA berichtete Beschiftigungsniveau liegt {iberdies absolut ho-
her als das auf Grundlage von Verbandsangaben: Demnach waren im Jahr
2004 in der Herstellung von pharmazeutischen Erzeugnissen 126.381 Ar-
beiter und Angestellte beschéftigt. Nach Angaben des BPI waren es im Jahr
2004 nur 114.000 Beschéftigte, nachdem fiir das Jahr 2003 die Zahlen noch
ungefahr tibereinstimmten (118.700).

Abbildung 11: Entwicklung der Anzahl der sozialversicherungspflichtig Beschaftigten,
1999-2004
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Die Angaben der BA sind in methodischer Hinsicht nicht ganz unproblema-
tisch. Sie beruhen auf einer Sonderaufbereitung des Statistischen Bundes-
amtes fiir die Bundesagentur, mit der die sozialversicherungspflichtig Be-
schiftigten nach Wirtschaftsgruppen ermittelt werden.20 Grundlage dieser
Aufbereitung sind die Monatsberichte fiir das Verarbeitende Gewerbe bzw.
die Industriestatistik. Die beiden Statistiken weisen jedoch fiir denselben
Bereich ,,Herstellung von pharmazeutischen Erzeugnissen® (Klassifikati-

20 Diese Sonderaufbereitung erfolgt jihrlich jeweils zum Stichtag 30. Juni (Arbeiter und
Angestellte) und ist unter www.pub.arbeitsamt.de/hst/services/statistik/detail/b.html on-
line abrufbar.
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ons-Nr. 244) unterschiedliche Beschéftigenzahlen aus. Gemil der Beschéf-
tigungs- und Umsatzstatistik fiir das Produzierende Gewerbe des Statisti-
schen Bundesamtes (Fachserie 4, Reihe 4.1.1) waren im Jahr 2004 in die-
sem Wirtschaftsbereich lediglich 120.678 Personen beschiftigt; dies sind
rd. 5.700 Personen weniger als nach den Angaben der Bundesagentur fiir
Arbeit. Diese Diskrepanz ist primér auf methodische Unterschiede zuriick
zu fithren.2! Der Beschiftigungszuwachs im Vergleich zum Vorjahr betrug
2004 nach StaBu-Angaben 4,6 %, nach BA-Angaben 6,5 %. Fiir das Jahr
2005 weist die Statistik des Statistischen Bundesamtes eine Beschéftigten-
zahl im Bereich ,,Herstellung von pharmazeutischen Erzeugnissen® von
121.573 aus; dies entspricht einer Steigerung um 0,7 % gegeniiber 2004.

Fiir beide Statistiken gilt, dass die in der pharmazeutischen FuE tétigen Be-
schiftigten auch in der Gruppe 731 (,,Forschung und Entwicklung im Be-
reich Natur-, Ingenieur-, Agrarwissenschaften und Medizin*) erfasst sein
konnten. Die konkrete Zuordnung ist abhdngig vom Meldeverhalten der
Arbeitgeber. Sie bestimmen den wirtschaftlichen Schwerpunkt einer Be-
triebsstelle im Zuge der Beantragung einer Betriebsnummer bei den dafiir
zustdandigen Stellen der Bundesagentur fiir Arbeit — und miissen sich bei ei-
ner ,,gemischten Tétigkeitsstruktur® fiir eine Gruppe entscheiden.

Zwischenfazit: Die verfiigbaren Beschiftigungsdaten deuten also fiir die
Entwicklung in Deutschland darauf hin, dass sich die Beschiftigung in der
Pharmaindustrie — zumindest bei den forschenden Unternehmen — in den
letzten Jahren dynamisch und {iberdurchschnittlich zur Gesamtwirtschaft
entwickelt hat. Allerdings galt der Beschaftigungszuwachs im Durchschnitt
nicht dem FuE-Personal: Die Gesamtzahl der in FuE-Beschéftigten in den
VFA-Mitgliedsunternehmen entsprach im Jahr 2004 ungefdhr dem Stand
des Jahres 1995, so dass sich der Anteil des in FuE tétigen Personals an der
Gesamtbeschiftigung entsprechend verringerte.

Ein internationaler Vergleich auf der Basis von OECD-Daten zeigt zunichst
fiir die Gesamtbeschiftigung in der Pharmaindustrie, dass sich in den USA
und in Deutschland die Anzahl der Arbeitskréfte deutlich stirker erhoht hat
als in Frankreich (Abbildung 12), und zwar jahresdurchschnittlich um
1,72 % (USA: 1980-2000) bzw. um 1,53 % (Deutschland: 1980-2001) ge-
geniiber 1,11 % (Frankreich: 1980-2002). Im Vereinigten Konigreich hat

21 9o gilt in der Beschiftigungs- und Umsatzstatistik fiir das Produzierende Gewerbe eine
so genannte Abschneidegrenze: Betriebe mit weniger als 20 Beschiftigten werden nicht
beriicksichtigt. Damit lieBe sich grundsitzlich erkldren, weshalb die Statistik der Bun-
desagentur fiir Arbeit, fiir die diese Abschneidegrenze nicht gilt, héher liegt. Dennoch
sind die Angaben der Bundesagentur nicht genauer, weil mit ihnen so genannte
»Schwerpunktwechsler* nicht erfasst werden. Dies sind Betriebe, die ihren Tatigkeits-
schwerpunkt verlagert haben (z. B. von Chemie nach Pharma oder umgekehrt).
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die Beschiftigtenzahl jahresdurchschnittlich sogar um 0,62 % abgenom-
men.

Abbildung 12: Beschaftigung in der Pharmaindustrie im internationalen Vergleich,
1980-2002
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Quelle: OECD Gesundheitsdaten 2005

Hinsichtlich der sektoralen Bedeutung des Pharmasektors fiir die Beschifti-
gung zeigen die OECD-Daten fiir das Jahr 2000, dass in Deutschland der
Anteil der Beschiftigten in der pharmazeutischen Industrie an den Er-
werbspersonen insgesamt mit 0,33 % hoher war als in den USA (0,22 %),
im Vereinigten Konigreich (0,23 %) und in Frankreich (0,28 %). Dies steht
in einem umgekehrten Verhiltnis zum jeweiligen Anteil der FuE-Ausgaben
der Pharmaindustrie zur Wertschopfung, der fiir Deutschland im Jahr 2001
mit 22,7 % geringer war als im Vereinigten Konigreich (49,9 %) und in
Frankreich (24,8 %) (fiir die USA liegen keine vergleichbaren Daten vor).
Nur in Italien ist das Millverhiltnis noch grofBer (0,39 % Beschéftigtenanteil
gegeniiber einem Verhiltnis der FuE-Ausgaben zur Wertschopfung von
6,5 %).

Lenkt man nun den Fokus auf die Beschiftigten in der Pharmaindustrie, die
im FuE-Bereich titig sind, so zeigen die Daten von Pharmaverbinden fiir
Deutschland, dass der Anteil der FuE-Beschiftigten an der Gesamtbeschaf-
tigung im Pharmasektor im Vergleich mit den unmittelbaren Konkurrenz-
landern unterdurchschnittlich ausféllt. Ende der 90er Jahre war dieser An-
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teil am groBten im Vereinigten Konigreich (1998: 35,3 %), in Schweden
(1999: 31,9 %), in den Niederlanden (1999: 27,3 %) und in den USA (1999:
26,8 %). Fiir die VFA-Unternehmen in Deutschland wurde hingegen ein
Wert von nur 18,7 % (1999) ermittelt und damit ein noch geringerer Anteil
als fir Frankreich (1998: 19,7 %) (vgl. BCG 2001, S. 14; Gaisser/Nus-
ser/Reif} 2005, S. 111).22

Der internationale Vergleich der Beschiftigungsquoten fiir die jeweiligen
Pharmaindustrien insgesamt und den FuE-Bereich deutet darauf hin, dass in
der Pharmaindustrie in Deutschland ein Ubergewicht von weniger for-
schungsintensiver Beschéftigung (vor allem im Vertrieb) besteht.

3.1.3 Verfiigbarkeit von FuE-Personal

Fiir die Wettbewerbsfahigkeit der Pharmaforschung ist die Verfligbarkeit
von qualifiziertem FuE-Personal von zentraler Bedeutung. Hierauf wurde
von samtlichen Unternehmensvertretern, die im Rahmen dieser Untersu-
chung befragt wurden, hingewiesen (vgl. Kapitel 2). Die Gespréachspartner
werteten die Personalverfiigbarkeit in Deutschland iibereinstimmend und
eindeutig als einen positiven Standortfaktor.

Auch fiir den Bereich der staatlich finanzierten Pharmaforschung ldsst sich
kein genereller Mangel an qualifiziertem Personal feststellen. Gaisser et al.
(2005) haben im Rahmen ihrer Untersuchung eine Erhebung zur Personalsi-
tuation in Einrichtungen der offentlichen biopharmazeutischen Forschung
durchgefiihrt. Sie kommen zu dem Ergebnis, dass die dort vorhandene
Schwierigkeiten, passendes FuE-Personal zu finden, weniger mit generellen
Engpéssen auf dem Arbeitsmarkt zu tun haben, sondern mehr auf biirokra-
tisch-administrative Hemmnisse zurlickzufiihren sind (Gaisser/Nusser/Reif3
2005, S. 91 ft.). Hierzu zihlen z. B. auch generelle Einstellungsstopps. Dem
jingsten Bericht zur technologischen Leistungsfahigkeit Deutschlands ist
zu entnehmen, dass sich im Fachbereich Pharmazie das wissenschaftliche
Lehr- und Forschungspersonal an deutschen Hochschulen in den Jahren
2003 und 2004 um durchschnittlich 0,8 % reduziert hat. In den Jahren zuvor
wurde das Personal im Fach Pharmazie jedoch ausgedehnt, so dass sich fiir
den groBeren Zeitraum der Jahre 1995 bis 2004 ein durchschnittlicher Zu-
wachs von insgesamt 0,5 % ergibt. Riicklaufig war dagegen in diesem Zeit-

22 Fiir die gesamte Pharmaindustrie in Deutschland ergibt sich — auf der Basis von Daten
der Wissenschaftsstatistik zum FuE-Personal im Bereich ,,Herstellung von pharmazeuti-
schen Erzeugnissen und den Angaben des BPI zur Gesamtbeschéftigung in der Pharma-
industrie — ein Wert von 14,1 % (2000) bzw. 13,6 % (2001) (vgl. Grenzmann/ Marquardt
2003, S. 4; BPI 2005, S. 9).
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raum die Personalausstattung im Fach Chemie (-2,0 %), wéhrend sich in der
Biologie dank einer kréftigen Ausweitung in den Jahren 2000 bis 2003 der
Personalbestand insgesamt seit 1995 jahresdurchschnittlich um 0,6 % er-
hoht hat (BMBF 2006, S. 57).

Insgesamt wird in der Untersuchung gefolgert, dass fiir den Bereich Bio-
pharmazeutik derzeit kein genereller quantitativer Mangel festzustellen sei
(Gaisser/Nusser/Rei3 2005, S. 93). Aus Expertenbefragungen, wie sie der
Studie von Gaisser et al., aber auch der BCG-Studie (2001) und der hier
vorliegenden Untersuchung zugrundeliegen, ergibt sich allerdings die Ein-
schitzung qualitativer Einschrinkungen. Diese betreffen weniger das jewei-
lige Fachgebiet (wobei es in speziellen Bereichen wie Bioinformatik
oder kombinatorische Chemie gemiR Gaisser et al. gewisse Engpésse gibt),
sondern mehr Qualifikationen und Kenntnisse in den Bereichen Manage-
ment, Okonomie, regulatorisches Umfeld, Kommunikation und Teamarbeit,
die zunehmend als ergdnzende Fihigkeiten von FuE-Personal fiir erforder-
lich gehalten werden (vgl. Gaisser/Nusser/Reill 2005, S. 93 f.; BCG 2001,
S.31f1).23

Inwieweit Deutschland fiir pharmazeutische FuE attraktiv bleiben bzw. att-
raktiver werden kann, hingt davon ab, ob auch in der Zukunft in ausrei-
chendem Mafe qualifiziertes FuE-Personal zur Verfiigung steht. Aufschluss
hieriiber gibt die gegenwirtige und zukiinftige Entwicklung der Hochschul-
absolventen in den fiir die Pharmaindustrie relevanten Fachrichtungen.
Nach den jlingsten Daten der Kultusministerkonferenz (KMK) hat die Zahl
der Hochschulabsolventen insgesamt im Jahr 2003 (181.528) erstmals seit
dem Jahr 1996 wieder deutlich zugenommen (um 5,7 % gegeniiber dem
Vorjahr), womit der Tiefstand des Jahres 2001 iiberwunden zu sein scheint.
Das erreichte Niveau liegt damit aber noch z. T. deutlich unter den Ver-
gleichswerten der Jahre 1994 bis 1999.

Fiir die pharma-relevanten Ficher ergibt sich ein differenziertes Bild: Im
Fach Chemie hatte bereits mit dem Jahr 1997 ein markanter Riickgang ein-
gesetzt, so dass die Absolventenzahl im Jahr 2003 trotz Zunahme mit knapp
2.000 auf sehr niedrigem Niveau blieb; im Jahr 1996 gab es noch mehr als
doppelt so viele Chemie-Absolventen (4.221). Der Anteil der Chemiker an
den Absolventen insgesamt sank von 2,3 % (1993) auf 1,1 % (2003), ihr
Anteil an den Naturwissenschaftlern/Mathematikern im gleichen Zeitraum

23 Auch aus den Gespriichen mit Vertretern von Pharmaunternechmen (vgl. Kapitel 2) ergab
sich als Einschrinkung der Absolventenqualitit eine unzureichende interdisziplinire
Orientierung. Insbesondere aus dem Blickwinkel der Biotechnologie als Querschnitts-
technologie erscheint die Unterteilung der universitdren Ausbildung in die klassischen
Disziplinen als zu stark fragmentiert.
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von 16,5 % auf 8,7 %. Im Gegensatz dazu blieb die Absolventenzahl im
Fach Biologie deutlich stabiler: Nachdem sie in den Jahren 2000 und 2001
unter die Marke von 4.000 gerutscht war, hat sie sich im Jahr 2003 auf
4.437 erhoht und erreicht damit fast wieder den Spitzenwert des Jahres
1995 (4.616). Der Anteil der Biologen an den Absolventen insgesamt er-
hohte sich leicht von 2,41 % (1993) auf 2,44 % (2003), ihr Anteil an den
Naturwissenschaftlern/Mathematikern im gleichen Zeitraum von 17,1 %
auf 19,3 %. (Egeln/Heine 2005, S. 132)

Gemal der jiingsten Prognose der KMK wird die Absolventenzahl — infolge
der bis zum Jahr 2012 noch steigenden Zahl der Studienanfianger — bis zum
Jahr 2019 um etwa 38 % bis 53 % zunehmen und im Jahr 2020 bei etwa
277.300 bis 307.500 liegen (KMK 2005, S. 35). Die nach Fachgruppen dif-
ferenzierte Prognose aus dem Jahr 2003 beinhaltet eine deutliche Zunahme
der Hochschulabsolventen in den naturwissenschaftlichen Fiachern. Der er-
wartete hohe Zuwachs im Fach Chemie (+80 % bis 2010) ist allerdings vor
dem Hintergrund des geringen Ausgangsniveaus im Basisjahr der Prognose
(2001) zu relativieren, in dem die Anzahl der neuen Chemiker einen histori-
schen Tiefstand seit Beginn der Zeitreihe im Jahr 1992 erreichte. Mit den
prognostizierten 3.805 wiirde es demnach im Jahr 2010 immer noch deut-
lich weniger Absolventen im Fach Chemie geben als in den Jahren 1993 bis
1996. Giinstiger ist die Prognose fiir das Fach Biologie: Die prognostizierte
Zunahme bis 2010 betrdgt zwar ,,nur* 53 % gegeniiber dem Jahr 2001, sie
liegt damit aber immer noch deutlich iiber der prognostizierten Zunahme
der Gesamtabsolventenzahl (+40 %); und da der Zuwachs im Fach Biologie
auf einem deutlich hoheren Niveau aufsetzt, wiirde die Absolventenzahl im
Jahr 2010 mit fast 6.000 einen Hochststand erreichen. (Egeln/Heine 2005,
S. 133)

Auf der Basis von OECD-Daten ldsst sich die fachspezifische Absolventen-
struktur auch begrenzt international vergleichen. Demnach liegt der Anteil
der Absolventen im pharma-relevanten Bereich ,,Biowissenschaften, Na-
turwissenschaften, Mathematik und Statistik* in Deutschland mit 10,1 % im
Jahr 2002 deutlich tiber dem OECD-Mittelwert (6,7 %). Deutschland weist
damit auch einen deutlich hoheren Absolventenanteil auf als Japan (4,7 %,
wobei hier zusitzlich noch der Bereich Informatik hinzugezéhlt wird) und
als die USA (6,0 %), liegt jedoch etwas unter den Vergleichswerten fiir das
Vereinigte Konigreich (12,4 %) und Frankreich (13,2 %) (Egeln/Heine
2005, S. 78).

Der fachspezifische Anteil an den Absolventen insgesamt ist jedoch nur ein
Verhiltniswert; mit ihm lassen sich Strukturen international vergleichen,
jedoch nicht die absolute Verfiigbarkeit an potentiellem FuE-Personal in der
Zukunft. Diesbeziiglich ist die Wettbewerbsposition Deutschlands ungiins-
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tiger, weil sich der tiberdurchschnittliche Anteilswert auf eine international
vergleichweise geringe Anzahl von Studierenden und Hochschulabsolven-
ten bezieht. So betrug die Abschlussquote im Tertidrbereich A (Verhéltnis
der Absolventen von Hochschulen und Fachhochschulen zur Population im
typischen Abschlussalter) in Deutschland fiir das Jahr 2002 in allen Stu-
diengdngen 19,2 — verglichen mit einem OECD-Mittelwert von 31,8
(Frankreich: 24,8; Japan: 33,8; Vereinigtes Konigreich: 35,9; USA im
Jahr 2000: 33,2) (Egeln/Heine 2005, S. 139).

Bezogen auf ingenieur- und naturwissenschaftliche Studienginge (inklusive
Biowissenschaften/life sciences) gab es in Deutschland im Jahr 2002 pro
100.000 Personen in der Erwerbsbevolkerung im Alter von 25 bis 34 Jahre
721 Absolventen; das waren deutlich weniger als in den USA (928), Japan
(1.074), Frankreich (1.609) und dem Vereinigten Konigreich (1.727) (E-
geln/Heine 2005, S. 79). Nach Auswertungen von OECD-Daten durch die
britische Pharmaceutical Industry Competitiveness Task Force (PICTF), die
die entsprechenden Werte gezielt fiir Absolventen von Fiachern mit Rele-
vanz flir die Pharmaindustrie ermittelt hat, ergibt sich ein dhnliches Bild:
Fiir das Jahr 2003 erreicht Deutschland einen Wert von nur knapp 450 und
bewegt sich damit auf dhnlichem Niveau wie die Schweiz. Frankreich und
die USA kommen auf Werte um 800, wihrend das Vereinigte Konigreich
seinen Vergleichswert seit dem Jahr 2000 deutlich steigern konnte und im
Jahr 2003 je 100.000 Erwerbspersonen im Alter von 24 bis 34 ca. 1.400
Absolventen eines pharma-relevanten Studienfachs hatte (PICTF 2006,
S. 16).

3.2  FuE-Output

3.2.1 Wissenschaftliche Publikationen

Publikationen im Bereich Pharmazeutik und Biotechnologie dienen als In-
dikator der Wissensbasis, auf die sich die Forschungsaktivititen der Phar-
maindustrie stlitzen konnen. Fiir ihre Anlayse haben Gaisser et al. (2005)
bibliometrische Daten verschiedener Datenbanken herangezogen und sie
unter Verwendung des Science Citation Index (SCI) ausgewertet.

Sie zeigen fiir den Zeitraum 1990 bis 2003 eine generelle, weltweite und
tiberdurchschnittliche Zunahme wissenschaftlicher Veroffentlichungen in
den Bereichen Pharmazeutik, Biotechnologie und Biopharmazeutik. Die
gemessen an der absoluten Anzahl meisten Veroffentlichungen im Bereich
Pharmazeutik stammen aus den USA; an zweiter und dritter Stelle folgen,
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mit Abstand, Japan und das Vereinigte Konigreich. Deutschland steht an
vierter Stelle mit nur geringfiigig weniger Veroffentlichungen als das Ver-
einigte Konigreich. Frankreich besetzt den fiinften Rang. Betrachtet man
die Entwicklung seit 1990, so hat in Deutschland die Anzahl der Verdffent-
lichungen im Bereich Pharmazeutik am kriftigsten zugenommen, wobei
insbesondere seit Mitte der 90er Jahre eine Beschleunigung stattgefunden
hatte (vgl. Gaisser/Nusser/Reif3 2005, S. 32 f.).

Fir die Bereiche Biotechnologie und Biopharmazeutik verzeichnet
Deutschland ebenfalls die groBten Zuwéchse an Publikationen im internati-
onalen Vergleich. In der Biotechnologie stammen im Vergleich der EU-
Léander die mit Abstand meisten Publikationen aus dem Vereinigten Konig-
reich und Deutschland; im Jahr 2000 lagen beide Lander ungefdhr gleichauf
(vgl. Gaisser/Nusser/Reil3 2005, S. 34 ff.).

Allerdings ist die Publikations-Bilanz fiir Deutschland nicht ganz ungetriibt.
Zunichst fallt auf, dass sich die positive Entwicklung der Anzahl der Verof-
fentlichungen nicht in einer an Zitierungen gemessenen wissenschaftlichen
Ausstrahlung widerspiegelt. Demnach werden Publikationen im Bereich
Biotechnologie aus Deutschland nur unterdurchschnittlich hiufig zitiert
(Gaisser/Nusser/Rei3 2005, S. 36). Auch der Bericht zur technologischen
Leistungsfahigkeit Deutschlands 2005 kommt auf Basis des SCI fiir das
Jahr 2003 zu dem Ergebnis, dass im Vergleich von Wissenschaftsfeldern
die Bereiche Pharmazie, Biotechnologie und Biologie nur unterdurch-
schnittlich vertreten sind (BMBF 2005, S. 46). Auch der jiingste Bericht
konstatiert ,,Verbesserungspotential®“ bei den wissenschaftlichen Publikati-
onen im Bereich Pharmazie. Die internationale Orientierung der deutschen
Wissenschaftler sei hier vergleichsweise schwach ausgepriagt, ndhme aller-
dings zu, wie sich insbesondere in der Biotechnologie zeige (BMBF 2006,
S. 59).

Eingetriibt wird die Publikations-Bilanz Deutschlands auch, sobald man die
Anzahl der Veroffentlichung am gesamten Publikationsaufkommen, an der
Einwohnerzahl oder an der Anzahl der Forscher relativiert. Gerade kleinere
Léander wie Belgien, die Niederlande und Finnland haben in der Biotechno-
logie hohere Anteile der Publikationen an der Gesamtzahl der Veroffentli-
chungen und in der Biopharmazeutik ein grofleres Publikationsaufkommen
je Einwohner. Gemessen an diesen relativen Outputindikatoren liegt
Deutschland deutlich hinter dem Vereinigten Koénigreich und (je Einwoh-
ner) auch hinter den USA, allerdings vor Frankreich (vgl. Gais-
ser/Nusser/Rei3 2005, S. 35 ff.; dhnliche Ergebnisse in PICTF 2006, S. 27).
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3.2.2 Patente

Patente sind ein Indikator fiir das kodifizierte Wissen von Unternehmen
bzw. von Volkswirtschaften. Sie konnen als Mal3stab sowohl fiir FuE-Input
als auch fiir FuE-Output herangezogen werden: Einerseits ist davon auszu-
gehen, dass in FuE-intensiven Bereichen wie der Pharmaindustrie Patenten
in der Regel hohe FuE-Aufwendungen vorausgehen; andererseits werden an
Patente Erwartungen gekniipft, dass sie sich zu spéteren Zeitpunkten in
marktfahigen Produkten manifestieren (vgl. Frietsch/Gauch/Breitschopf
2004, S. 3). Der Patentindikator hat also Schnittstellencharakter; er ist ein
Frithindikator fiir zukiinftige Marktchancen in mittelfristiger Perspektive.

Patentanmeldungen sind fiir den Erfolg von FuE-Bemiihungen allerdings
insofern nur ein unzureichender Indikator, als der Grofteil des FuE-
Aufwands erst nach der Patentanmeldung, vor allem in der klinischen For-
schung, getétigt wird.24 Patentierte Erfindungen generieren nur teilweise
signifikanten medizinischen Nutzen und 6konomische Ertrige. Patente ge-
ben daher weniger iiber das FuE-Ergebnis, sondern eher iiber die Ausrich-
tung der Innovationstitigkeit sowie das Innovationspotential der Pharmain-
dustrie Auskunft (vgl. BMBF 2001, S. 78).

Trotz einer Zunahme der Patentanmeldungen in den 90er Jahren konnte die
Erfindungstitigkeit in Deutschland mit der internationalen Patentdynamik
auf dem Gebiet der Pharmazeutik nicht Schritt halten (BMBF 2001, S. 78).
Nach Gambardella et al. (2000), die in einer Studie fiir die Européische
Kommission Daten des Europdischen Patentamtes ausgewertet haben, war
der Anteil der Pharma-Patente fiir Erfindungen, die an FuE-Standorten in
Deutschland gemacht wurden, an der Gesamtzahl der Patente mit 12,8 % im
Durchschnitt des Zeitraums 1988-1997 hoher als im Vereinigten Konig-
reich (8,6 %), in Frankreich (7,4 %) und in der Schweiz (3,0 %), aber nied-
riger als in Japan (15,0 %). Den mit Abstand groB3ten Anteil hatten die USA
mit 45 %. Allerdings lag der Anteil Deutschlands niedriger als noch im
Durchschnitt der vorangegangenen zehn Jahre (18,2 %); auch die Schweiz,
Japan und das Vereinigte Konigreich hatten Riickginge zu verzeichnen.
Demgegeniiber hatten sich die Anteile von Frankreich und von den USA in
dieser Zeit erhoht.

24 Auf der Grundlage der Schétzungen von Di Masi et al. (2003) ermittelt Mahlich (2006)
einen Anteil von 56 % der gesamten kapitalisierten erwarteten Kosten fiir ein erfolgrei-
ches Medikament, der auf die klinische Forschung der Phasen I-III entféllt (Mahlich
2006, S. 79). Auf der Grundlage von Befragungen seiner Mitgliedsunternehmen veran-
schlagt der US-amerikanische PhRMA-Verband den FuE-Aufwand fiir die klinische
Forschung der Phasen I-III auf 41,2 %; weitere 12 % des FuE-Aufwands entfallen auf
den Zulassungsprozess und knapp 11 % auf die Marktiiberwachung nach der Zulassung
(Phase I'V: Pharmacovigilance) (EFPIA 2005, S. 21).
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Eine gleiche Anteils-Rangfolge ergibt sich fiir die Biotech-Patente: Im
Durchschnitt der Jahre 1988-1997 entfiel der weitaus groBite Anteil auf die
USA (46,8 %), gefolgt von Japan (17,1 %) und Deutschland an dritter Stelle
(10,0 %). Wihrend die USA jedoch ihren Anteil im Vergleich zu den vo-
rangehenden zehn Jahren ausbauen konnten, gingen die Anteile von
Deutschland und Japan zuriick. Frankreichs Anteil verringerte sich nur
leicht (von 7,2 % auf 7,0 %), wihrend das Vereinigte Konigreich seine Po-
sition verbesserte (von 7,1 % auf 7,9 %). (Gambardella/Orsenigo/Pammolli
2000, S. 38)

Aktuellere Daten zeigen jedoch, dass fiir Deutschland neben Japan im Zeit-
raum 1997-2000 {iiberdurchschnittliche Zuwachsraten des Patentaufkom-
mens in der Pharmazeutik, der Biotechnologie und der Biopharmazeutik zu
verzeichnen waren (Gaisser/Nusser/Reill 2005, S. 43). Der jlingste Bericht
zur technologischen Leistungsfiahigkeit Deutschlands kommt auf der Basis
von Patentstrukturanalysen zu dem Ergebnis, dass Deutschland bei Spitzen-
technologien, darunter auch der Pharmabereich, recht schwach vertreten sei,
allerdings weise die Tendenz klar nach oben. Im Bereich Pharmazie ist der
Anteil Deutschlands an den Patenten aller Lander von 16,3 % im Jahr 1991
auf 15,6 % im Jahr 2003 gesunken (BMBF 2006, S 31, 34).

Detailliertere Angaben zur Patentspezialisierung Deutschlands in pharma-
relevanten Bereichen finden sich in Frietsch et al. 2004. Dort wurden die
Profile der technologischen Spezialisierung der Industrielénder auf der Ba-
sis von Patentaufkommen und Patentstruktur verglichen. Fiir die Patentan-
meldungen der Jahre 2001 und 2002 zeigt sich geméR ihrer Untersuchung,
dass eine technologische Schwerpunktsetzung zugunsten der Pharmazie vor
allem in den USA, Kanada und dem Vereinigten Konigreich gegeben ist,
wiéhrend Deutschland und andere kontinentaleuropdische Lander wie Italien
und Frankreich ihre Schwerpunkte eher auf Maschinenbau setzen. In der
Pharmazie ist Deutschland dagegen ,unterspezialisiert®, die Schweiz und
Schweden sind ,,mittelmiBig™ spezialisiert. (Frietsch/Gauch/Breitschopf
2004, S. 38 ft.)

Fir den Vergleichsindikator ,relativer Patentanteil“ (RPA) ermitteln
Frietsch et al. 2004 die Patentspezialisierung der betrachteten Industrieldn-
der fiir mehrere pharma-relevante Teilbereiche. Demnach ist die Speziali-
sierung Deutschlands in der Hochtechnologie im internationalen Vergleich
durch negative Werte des RPA-Index fiir die Bereiche pharmazeutische
Wirktstoffe, medizinische Diagnose, Arzneimittel und medizinische Gerite
gekennzeichnet. Den negativen Werten stehen ausgepriagte Spezialisie-
rungsvorteile Deutschlands im Fahrzeugbau und Maschinenbau gegeniiber.
Spiegelbildlich hierzu gestaltet sich das Spezialisierungsmuster der USA.
Fiir den Zeitraum der Jahre 1998 bis 2002 hat Deutschland fiir den Bereich
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pharmazeutische Wirkstoffe einen RPA-Wert von -39, verglichen mit +43
fiir die USA, -15 fiir den Durchschnitt der EU und -41 fiir Japan. (Frietsch/
Gauch/Breitschopf 2004, S. 21 ff.) Allerdings haben deutsche Unternehmen
im Zeitraum 1993/94-2001/02 ihren Anteil am internationalen Patentauf-
kommen im Bereich Pharmazie gesteigert — im Gegensatz zu den US-
amerikanischen Unternehmen, die dies bereits eine Dekade zuvor (1985/86-
1993/94) taten, so dass ihr Patentaufkommen in den letzten Jahren auf ho-
hem Niveau stagnierte bzw. nur noch leicht zunahm. Insgesamt zeigt sich
fiir Deutschland also seit Mitte der 90er Jahre ein positiver Spezialisie-
rungseffekt in der Pharmazie, durch den das Ausmal3 der deutlichen ,,Unter-
spezialisierung® im Vergleich zu anderen europdischen Landern und zu den
USA gemindert werden konnte. (Frietsch/Gauch/Breitschopf 2004, S. 47
ff.)

3.2.3 Neue Wirkstoffe und Arzneimittelinnovationen

Ein eindeutiger Output-Indikator der FuE-Aktivititen pharmazeutischer
Unternehmen an einem Standort ist der Anteil an den neu am Markt einge-
fihrten Wirkstoffen nach ,,Erfinderlandern®.

Vergleicht man die Fiinf-Jahres-Abschnitte des Zeitraums 1990-2004, so
zeigt sich, dass sich die Gesamtzahl der weltweit eingefiihrten neuen Wirk-
stoffe sukzessive verringert hat (vgl. Tabelle 3). Gleichzeitig hat es hin-
sichtlich ihrer regionalen Herkunft deutliche Strukturverschiebungen gege-
ben: Die USA konnten ihre Bedeutung als Erfinderland?5 klar ausbauen und
steigerten ihren Anteil von 23 % im Zeitraum 1990-1994 auf 43 % im Zeit-
raum 2000-2004. Dieser Anteilszuwachs entsprach in seiner GroBenord-
nung ungefdhr dem Anteilsverlust, den Japan als Erfinderland in demselben
Zeitraum erfuhr. Auch Europa verlor als Erfinderregion an Bedeutung,
wenn auch in geringerem Ausmal.

25 ,Erfinderland“ bedeutet hier, dass sich der Stammsitz des Erfinderunternehmens bzw.
die Muttergesellschaft in diesem Land befindet. Diese Definition schlie3t demnach nicht
aus, dass die eigentlichen FuE-Tétigkeiten, die zu einem neuen Wirkstoff fiihrten, in ei-
ner Niederlassung in einem anderen Land stattgefunden haben.
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Tabelle 3: Neue Chemische und Biologische Wirkstoffe26, 1990-2004
1990-1994| 1995-1999| 2000-2004
Gesamtzahl (absolut) 215 207 162
regionale Herkunft (Anteile in %)
Europa 41% 43% 35%
USA 23% 37% 43%
Japan 34% 17% 15%
Andere 2% 2% 6%
Quelle: Eigene Berechnungen, EFPIA 2005, S. 20

Fiir Deutschland zeigen die entsprechenden Anteilswerte zumindest fiir die
90er Jahre einen leicht steigenden Trend (Abbildung 13). Der Anteil der
neu eingefithrten Wirkstoffe, die in Deutschland erfunden wurden,
schwankte im Zeitraum 1992-2000 zwischen 4,7 % (1992) und 12,5 %
(1999). In der zweiten Hilfte der 90er Jahre lag der Anteilswert Deutsch-
lands im Durchschnitt héher als in der ersten Hilfte; er nahm von 6,5 %
(1992-1995) auf 10,7% (1996-1999) zu. Damit lag der Anteilswert
Deutschlands in der zweiten Hilfte der 90er Jahre klar iiber dem der
Schweiz und seit dem Jahr 1997 mindestens so hoch wie der des Vereinig-
ten Konigreichs.

26 NME (New Molecular Entities) als Zusammenfassung von NCE (New Chemical Enti-
ties) und NBE (New Biological Entities).
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Abbildung 13: Verteilung weltweit eingeflhrter neuer Wirkstoffe auf Erfinderlander/
-regionen, 1992-2000, Anteil an Gesamtzahl in %
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Quelle: Gaisser/Nusser/Reiy 2005, S. 55, auf der Basis von Angaben des
VFA bzw. von Scrip??

Allerdings lésst sich aus diesen Zahlen kaum auf eine gesteigerte Qualitét
Deutschlands als Forschungsstandort fiir die Pharmazie schlieen. Die Aus-
sagekraft der Anteilswerte wird allein schon dadurch eingeschréankt, dass
thnen z. T. nur sehr geringe Absolutzahlen zugrunde liegen; fiir Deutsch-
land lagen sie zwischen zwei (1992, 1995) und sechs (1996). Dariiber hin-
aus sind eingefiihrte neue Wirkstoffe nachlaufende Indikatoren; durch die
langen Entwicklungszeiten bis zur Zulassung wird ihre zeitliche Zuordnung
erschwert. Schlieflich kann mit der Anzahl neuer Wirkstoffe keine Aussage
tiber die Qualitdt des Innovationsoutput der Pharmaunternehmen getroffen
werden. Eine Differenzierung der neuen Wirkstoffe nach Qualitét ist jedoch
schwierig, da es keine allgemein anerkannten Bewertungskriterien hierfiir
gibt. Dies macht die fortgesetzte Kontroverse iiber den Innovationsbegriff
im Arzneimittelbereich deutlich.

Qualitdt und Erfolg einer Arzneimittelinnovation kénnen unterschiedlich
gemessen werden. Grundsitzlich sind hierbei ex ante-Klassifizierungen
nach chemischen, pharmakologischen und therapeutischen Kriterien sowie

27 Die Verteilung neuer weltweit eingefithrter Wirkstoffe wird in den neueren VFA-

Publikationen (VFA 2005, S. 60) nicht mehr nach Erfinderldndern, sondern nur noch
nach Markteinfithrungsldndern ausgewiesen, so dass die Datenreihen fiir Abbildung 13
aus dieser Quelle nicht fiir den Zeitraum 2001-2004 fortgesetzt werden konnen.
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nach (Kosten-)Nutzen-Analysen zu unterscheiden von ex post-
Bewertungen, die sich am Markterfolg (Umsatz, Marktanteile) messen. Der
erste Ansatz ist problematisch, weil mit ihm Bewertungen héufig auf einer
unzureichenden empirischen Basis vorgenommen werden. Beurteilungen
nach dem zweiten Ansatz hingegen werden durch die institutionellen Rah-
menbedingungen der nationalen Gesundheitssysteme beeinflusst und damit
durch staatliche Regulierungen, die sich auf die Erstattung von Arzneimit-
teln im Rahmen von offentlichen Versicherungssystemen beziehen.

Gambardella et al. (2000) wéhlen in ihrer Untersuchung den Markterfolg
gemessen am Absatz, um den Aussagegehalt der Anzahl neu eingefiihrter
Wirkstoffe als Indikator fiir den Innovationsoutput zu erhdhen. Demnach
hat sich die Position Deutschlands in der zweiten Halfte der 90er Jahre ver-
glichen mit der zweiten Hélfte der 80er Jahre verschlechtert. Bezogen auf
die 50 meist verkauften der neu eingefiihrten Wirkstoffe verringerte sich
der Anteil Deutschlands von 14,0 % (1985-1989) auf 8,2 % (1995-1999),
der Anteil am Gesamtabsatz dieser 50 Wirkstoffe ging — bezogen auf die-
selben Vergleichszeitrdume — noch starker von 11,8 % auf 3,3 % zuriick.
Gegenlédufig hierzu erhohten sich die entsprechenden Anteile der USA
(beim Absatz von 41,5 % auf 69,1 %), des Vereinigten Konigreichs (von
6,5 % auf 9,4 %) und Frankreichs (0,0 % auf 5,0 %). (Gambardella/Orse-
nigo/Pammolli 2000, S.33) Allerdings diirfte die Zuordnung der Unter-
nehmen zu den einzelnen Léndern nach ihrem Hauptsitz angesichts interna-
tionaler Fusionen (z. B. Aventis) dazu fiihren, dass der Riickgang der An-
teilswerte fiir Deutschland iiberzeichnet wird (Legler/Licht/Egeln 2001,
S. 79).

Eine historische Betrachtung der Entwicklung der neu eingefiihrten Wirk-
stoffe nach Erfinderldindern im Zeitraum 1961-1990 zeigt iiberdies, dass
gemessen an diesem Indikator Deutschland den Titel ,, Apotheke der Welt “
nur zeitweise fiir sich beanspruchen konnte. Hinsichtlich der reinen Anzahl
—ohne Differenzierung nach Qualititsmerkmalen oder Markterfolg — kam
es erst Mitte der 70er Jahre zu einem Wechsel in der Reihenfolge der bei-
den fiihrenden europdischen Erfinderlinder, nach dem die deutsche Arz-
neimittelindustrie die franzosische vom Spitzenplatz verdringte und auch in
den 80er Jahren halten konnte. Allerdings ging der Anteil der neuen Wirk-
stoffe aus Deutschland bereits im Verlauf der 80er Jahre wieder deutlich zu-
riick, wihrend die Anteile von Frankreich und insbesondere vom Vereinig-
ten Konigreich deutlich zunahmen (vgl. Tabelle 4).
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Tabelle 4: Neue Wirkstoffe nach Erfinderlandern, 1961-1990

1961-70 1971-80 1981-90 1981-1985 [ 1986-1990
S:::r:nxia:'rllls'?;;eweltweit eingeflihrten 845 668 558 289 269
USA 202 154 142 72 70
Anteil an Gesamtzahl 23,9% 23,1% 25,4% 24,9% 26,0%
Europa (EG) 418 326 193 112 81
Anteil an Gesamtzahl 49,5% 48,8% 34,6% 38,8% 30,1%
Deutschland 112 91 67 45 22
Anteil an Gesamtzahl 13,3% 13,6% 12,0% 15,6% 8,2%
Anteil an EG 26,8% 27,9% 34,7% 40,2% 27,2%
Frankreich 171 98 37 19 18
Anteil an Gesamtzahl 20,2% 14,7% 6,6% 6,6% 6,7%
Anteil an EG 40,9% 30,1% 19,2% 17,0% 22,2%
UK 45 29 28 12 16
Anteil an Gesamtzahl 5,3% 4,3% 5,0% 4,2% 5,9%
Anteil an EG 10,8% 8,9% 14,5% 10,7% 19,8%
Quelle: Eigene Berechnungen, Boroch 1994, S. 124

Ein deutlich aussagekréftigerer Indikator fiir die gegenwértige und zukiinf-
tige Qualitdt Deutschlands als Forschungsstandort fiir die pharmazeutische
Industrie sind Anzahl bzw. Anteile von Wirkstoffen in der ,,Forschungs-
Pipeline®. Hierunter versteht man Medikamente, die sich noch in Phasen
der klinischen Forschung bzw. im Zulassungsprozess befinden. Nach An-
gaben von IMS befanden sich in den USA, im Vereinigten Konigreich, Ja-
pan, Deutschland und Frankreich insgesamt 5.343 Medikamente in Phasen
der klinischen Forschung. Davon entfiel der Grof3teil auf die USA (59 %).
Mit deutlichem Abstand folgen das Vereinigte Konigreich (16 %) sowie Ja-
pan und Deutschland mit jeweils ungefdhr 9 % und Frankreich mit 7 %
(vgl. Gaisser/Nusser/Reif3 2005, S. 57).

Differenziert nach den unterschiedlichen Phasen zeigt sich, dass von den
Medikamenten, die sich in Deutschland in der Entwicklung befinden, rela-
tiv weniger auf die klinischen Phasen I bis III entfallen als in den meisten
Vergleichslandern. Allerdings haben die USA einen noch geringeren Anteil
ithrer in der Entwicklung befindlichen Medikamente in der klinischen Pha-
se II; entsprechendes gilt im Vereinigten Konigreich fiir die klinische Pha-
se III. Der grofite Anteil der in Deutschland in der Entwicklung befindli-
chen Medikamente entfillt auf die Praklinik (68,5 % im Jahr 2002). Gaisser
et al. (2005) folgern aus diesem Befund, ,,dass sich die relative Wettbe-
werbsposition Deutschlands hinsichtlich der Entwicklung neuer Medika-
mente sowie deren Platzierung am Markt in den néchsten fiinf bis sechs
Jahren verschlechtern wird. Die hohen Werte in der Préiklinik deuten nach
diesem Zeitraum auf eine Trendwende hin, d. h. ab ca. 2010 wird sich die
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relative Wettbewerbsposition Deutschlands wieder verbessern.” (Gais-
ser/Nusser/Reif3 2005, S. 56 f.) Allerdings bleibe die dominante Position
der USA fiir die Bestiickung der Produkt-Pipeline mit einem Anteil an allen
in der Entwicklung befindlichen Medikamente von 60 % bis 65 % bestehen.

3.3 Aullenhandel

Die AuBlenhandelsposition dient als bevorzugter Indikator fiir das AusmaB,
in dem es den in Deutschland ansdssigen Pharmaunternehmen gelingt, ihre
FuE-Bemiihungen in international wettbewerbsfdhige Produkte umzuset-
zen. Dabei wird ,,Wettbewerbsstérke* an zwei Aspekten des AuBBenhandels
gemessen: an einer iberdurchschnittlich positiven Exportentwicklung und
an einem ilberdurchschnittlich positiven Auflenhandelssaldo. Anhand der
Exportentwicklung ldsst sich ablesen, wie erfolgreich die Pharmaunterneh-
men aus Deutschland ihre Arzneimittel — im internationalen und intertem-
poralen Vergleich — auf Mérkten im Ausland absetzen. Weniger eindeutig
ist die Entwicklung des AuBlenhandelssaldo zu interpretieren, da fiir ihn e-
benso die Importentwicklung mafBigeblich ist. Erhéhen sich die Importe
pharmazeutischer Erzeugnisse c. p., so verringert sich ein positiver Aullen-
handelssaldo, ohne dass damit zwangsldufig eine verschlechterte Wettbe-
werbsposition von Pharmaunternehmen in Deutschland verbunden ist (vgl.
auch Gaisser/Nusser/Reifl 2005, S. 70). So kénnen im Zuge einer zuneh-
menden Internationalisierung des Pharmageschifts auch vermehrt Produk-
tionsstétten im Ausland dazu dienen, die Weltmarktposition von Pharma-
firmen in Deutschland langfristig zu stirken (vgl. Kapitel 1.5).

Die Interpretation der jiingeren Daten zum AufBBenhandel der Pharmaindust-
rie in Deutschland gestaltet sich schwierig. Fiir das Jahr 2002 zeigt die Da-
tenreihe einen regelrechten Bruch. Wihrend in den zuriickliegenden zwei
Jahrzehnten konsequent mehr Arzneimittel exportiert als importiert wurden,
war der Aullenhandelssaldo fiir die Pharmaindustrie in Deutschland im Jahr
2002 erstmals — wenn auch nur geringfiigig — negativ (Abbildung 14). Auch
haben sich die Abweichungen zwischen den Daten der OECD, die einen in-
ternationalen Vergleich ermoglichen, und den Daten der monatlichen Au-
Benhandelsstatistik des Statistischen Bundesamtes, auf denen die Angaben
der Verbédnde (BPI, VCI) beruhen, am aktuellen Rand vergrofB3ert.
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Abbildung 14: Entwicklung des AuRenhandels Deutschlands mit Pharmazeutika,

1991-2004
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Der negative Auflenhandelssaldo im Jahr 2002 ergibt sich aus einem
sprunghaften Anstieg der Importe bei einem gleichzeitigen und im Riick-
blick der vorangehenden 20 Jahre einmaligen Riickgang der Exporte. Einen
ersten Hinweis zur Erkldarung dieser Spriinge liefert die Aufgliederung der
AufBlenhandelszahlen nach Lindern bzw. die Unterscheidung zwischen
Hauptlieferanten (nach Deutschland) sowie Hauptabnehmern (aus Deutsch-
land), wie sie der BPI in seinen Pharma-Daten auf Grundlage von VCI-
Daten ausweist (vgl. BPI 2005, S. 11). Demnach hatten sich im Jahr 2002
die Importe aus Irland mehr als verfiinffacht, wahrend sich gleichzeitig die
tiberdurchschnittlich starken Zuwéchse der Exporte nach Belgien und den
USA im Vorjahr teilweise wieder zuriickgebildet hatten. Fiir Irland verweist
der BPI auf die Wirkung von EU-Subventionen, durch die viele Chemie-
konzerne dazu veranlasst wurden, dort einen erheblichen Anteil ihrer Vor-
produkte (insbesondere pharmazeutische Vorprodukte) herzustellen. Durch
diese Arbeitsteilung zwischen den europdischen Standorten sei es zu einem
sprunghaften Anstieg des AuBBenhandels mit Irland gekommen.

Diese neueren Entwicklungen spiegeln sich auch in Auswertungen des Nie-
derséachsischen Instituts fiir Wirtschaftsforschung wider. Dieses kommt zu
dem Ergebnis, dass der Beitrag von Arzneimitteln zum Auflenhandelssaldo
Deutschlands im Jahr 2002 erstmals (seit 1991) und sehr abrupt negativ
wurde, nachdem bis zum Jahr 2001 Arzneimittel aus Deutschland ihre Posi-
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tion sowohl auf dem Weltmarkt als auch auf dem Binnenmarkt gegeniiber
Anbietern aus dem Ausland verbessern konnten. Im Jahr 2004 lag der Bei-
trag zum Aullenhandelssaldo wieder bei Null. Dieser regelrechte Einbruch
wird in der Analyse in Zusammenhang mit Anderungen im Meldeverhalten
von Unternehmen gebracht: Fiir das Jahr 2002 wird vermutet, dass unter
den Importen ein Anteil im Wert von rd. 6 Mrd. €, der zuvor im Chemiebe-
reich ,,organische Grundstoffe* gemeldet wurde, nun den pharmazeutischen
Erzeugnissen zugerechnet wurde. Die hiervon betroffenen Waren wiren als
Exporte aus Irland registriert worden, seien dort wiederum nur als Exporte
nach Belgien identifizierbar (vgl. Legler/Krawczyk 2005b, S. 35, 115).

Betrachtet man lediglich die Exporte, so zeigt die Entwicklung seit dem
Jahr 1993, dass —in etwa parallel zu den wieder verstirkten FuE-
Aktivititen — die Pharmafirmen in Deutschland seit dem Jahr 1996 im in-
ternationalen Vergleich iiberdurchschnittliche Steigerungen der Ausfuhr zu
verzeichnen hatten. Von den Vergleichsldndern entwickelte sich nur die
Pharmaindustrie in Frankreich dynamischer. Der im vorigen beschriebene
Knick in der Datenreihe fiir den Aullenhandel bewirkt allerdings, dass am
aktuellen Rand (2003) die Verdnderung der Exporte aus den USA und aus
dem Vereinigten Konigreich gegeniiber dem Vergleichsjahr 1993 stirker
ausfallen als fiir Deutschland (Abbildung 15).

Abbildung 15: Entwicklung des Exports von Pharmazeutika im internationalen Ver-
gleich 1993-2003
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Dehnt man den Betrachtungshorizont aus und wahlt das Jahr 1980 als Aus-
gangspunkt (Abbildung 16), zeigt sich, dass sich die Pharmaexporte seit-
dem in einer bemerkenswerten Ubereinstimmung mit denen aus den USA
und der Schweiz entwickelt haben, wiahrend die Exporte aus Frankreich und
dem Vereinigten Konigreich deutlich starker zunahmen, und die Ausfuhren
aus Frankreich seit dem Jahr 1996 in ihrer Dynamik auch die britischen klar
hinter sich lieen.

Trotz der vergleichsweise dynamischen Exportentwicklung, die die Phar-
maindustrie in Deutschland seit Mitte der 90er Jahre wieder genommen hat-
te, hat sie auch in jiingster Zeit Exportanteile verloren. Setzt man die Expor-
te aus Deutschland ins Verhiltnis zur Summe der Exporte der Landergrup-
pe aus USA, Vereinigtes Konigreich, Frankreich, Irland, Schweiz und Ita-
lien, so ergibt sich fiir das Jahr 2003 ein Wert von 22,7 %; im Jahr 1998
hatte dieser Verhéltniswert noch 27,6 % betragen. Bezogen auf die Ausfuh-
ren an pharmazeutischen Erzeugnissen aller OECD-Liander hat sich der An-
teil Deutschlands von 17,2 % im Jahr 1991 auf 12,1 % im Jahr 2003 verrin-
gert (BMBF 2006, S. 34). Das bedeutet, die wieder stiarkere Exportdynamik
war nicht ausreichend, um die Position der Pharmaindustrie in Deutschland
auf den Exportmaérkten zu halten.28 Angesichts der im vorigen beschriebe-
nen Sonderentwicklungen und Unklarheiten der Datenbasis erscheint sollte
die Exportabschwichung ab dem Jahr 2002 nicht iiberinterpretiert werden.
So zeigen die Zahlen des VCI bzw. des BPI — anders als die OECD-Daten —
bereits fiir das Jahr 2003 wieder einen starken Exportanstieg, der sich auch
im Folgejahr fortgesetzt hat (vgl. Abbildung 14); das Jahr 2002 erscheint in
dieser Zeitreihe als ,,Ausreil3er*.

28 Zu einem #hnlichen Ergebnis kommen auch Gaisser/Nusser/Reifl 2005, S.72 ff.
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Abbildung 16: Entwicklung des Exports von Pharmazeutika im internationalen Ver-
gleich 1980-2003
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Aufschlussreich ist eine weitergehende Differenzierung des Pharmahandels
nach Forschungsintensitdt der gehandelten Giiter. Das Niedersichsische In-
stitut fiir Wirtschaftsforschung unterscheidet zu diesem Zweck pharmazeu-
tische Grundstoffe, die es zur Spitzentechnologie zdhlt, sowie pharmazeuti-
sche Erzeugnisse, die unter hochwertiger Technik subsumiert werden. Gii-
ter der Spitzentechnologie weisen die hochste FuE-Intensitdt auf und haben
hiufig Querschnittsfunktion (vgl. Legler et al. 2003, S. 17). In der Pharma-
industrie trifft dies primdr auf den Bereich der Biotechnologie zu
(BMBF 2006, S. 3).

Hier zeigt sich, dass im Hinblick auf den Handel mit biotechnologischen
und pharmazeutischen Wirkstoffen bzw. Arzneimitteln, die zur Spitzen-
technologie gezdhlt werden, in Deutschland seit 1996 zunehmend negative
Beitrdge zum Aufenhandelssaldo realisiert wurden. Der Auslandsumsatz
mit pharmazeutischen Grundstoffen (Spitzentechnik) hat sich im Zeitraum
1995-2000 zwar positiv, aber unterdurchschnittlich im Vergleich zur In-
dustrie insgesamt entwickelt, wahrend sich der Auslandsumsatz mit phar-
mazeutischen Erzeugnissen (hochwertige Technik) stirker als der Durch-
schnitt erhohte. Im Zeitraum 2000 bis 2004 hat sich die Diskrepanz noch
vergrofert: Der Auslandsumsatz mit pharmazeutischen Grundstoffen
schrumpfte, wihrend sich der Auslandsumsatz mit pharmazeutischen Er-
zeugnissen sogar stirker als der Durchschnitt der FuE-intensiven Industrien
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entwickelte, obgleich die jahresdurchschnittliche Zuwachsrate deutlich un-
terhalb derjenigen des Zeitraums 1995-2000 lag (vgl. Legler/Krawczyk
2005b, S. 113 ff.; vgl. auch Hinze et al. 2001, S. 30 ff.).29

Auch der jiingste Bericht zur technologischen Leistungsfahigkeit Deutsch-
lands konstatiert fiir die internationale Arbeitsteilung, dass Deutschland bei
chemisch-pharmazeutischen Erzeugnissen, die zu Vorleistungsgiitern der
Spitzentechnik mit hoher Querschnittswirkung zu zihlen sind, ,,ins Minus
geraten ist”. In dem Bericht wird diese Beobachtung dahingehend interpre-
tiert, dass Deutschland in diesem Bereich ,,vor allem auf Import und Diffu-
sion von Technologien setzt und sich diese Tendenz noch verstirkt hat®.
Damit nehme Deutschland nicht in gleichem MafBle wie andere Linder die
Wachstumschancen wahr, die sich in diesem Feld in den letzten Jahren auf-
getan hitten. (BMBF 2006, S. 9)

Gaisser et al. (2005) haben die AuBlenhandelsentwicklung (bis 2001) —
getrennt nach pharmazeutischen Grundstoffen der Spitzentechnik einerseits
und pharmazeutischen Erzeugnissen der hochwertigen Technik anderer-
seits — international verglichen. Betrachtet man die Export-Importquoten
bestitigt sich fiir Deutschland die Verschlechterung der Au3enhandelsposi-
tion bei den pharmazeutischen Grundstoffen, wihrend die Quote fiir phar-
mazeutische Erzeugnisse der hochwertigen Technik stieg. Genau umge-
kehrt entwickelten sich die beiden Bereiche im Vereinigten Konigreich und
in Irland. In den USA ging die Export-Importquote in beiden Bereichen zu-
rick. Betrachtet man jedoch Exporte und Importe jeweils separat, zeigen
die USA fiir beide Bereiche die jeweils hochsten Zuwéchse. Deutschland
hat seit Mitte der 90er Jahre hinter den USA die zweithochsten Export- und
Importwerte fiir pharmazeutische Grundstoffe, die Importe haben sich aber
insgesamt dynamischer entwickelt (Gaisser/Nusser/Reif3 2005, S. 75 ff.).

29 Ahnliche bzw. teilweise noch ausgepragtere Verschiebungen zwischen Spitzentechnik
und hochwertiger Technik in der Pharmaindustrie in Deutschland zeigen sich auch fiir
die Indikatoren Nettoproduktions- und Beschiftigungsentwicklung. Wéhrend sich so-
wohl die Nettoproduktion (zwischen 1993 und 2000) und die Beschéftigung (zwischen
1997 und 2001) bei pharmazeutischen Grundstoffen stirker als der Durchschnitt der
FuE-intensiven Industrien insgesamt entwickelte, blieb der Bereich pharmazeutische Er-
zeugnisse der hochwertigen Technik bei beiden Indikatoren unter dem Durchschnitt der
Industrie insgesamt. Am aktuellen Rand (2000 bzw. 2001 bis 2004) haben sich die Ver-
héltnisse umgedreht: Pharmazeutische Erzeugnisse der hochwertigen Technologie haben
bei Nettoproduktion und Beschéftigung zugenommen und lagen damit {iber dem Durch-
schnitt der FuE-Industrien insgesamt, wihrend die Nettoproduktion von pharmazeuti-
schen Grundstoffen schrumpfte und sich unterdurchschnittlich zur Gesamtindustrie ent-
wickelte und die Beschéftigung in diesem Bereich zurilickging, wenn auch weniger stark
als in der Gesamtindustrie (vgl. Legler/Krawczyk 2005b, S. 122, 124).
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Aus den diskutierten Auflenhandelsdaten folgern die Autoren, dass sich die
Wettbewerbsposition Deutschlands im sehr forschungsintensiven Bereich
der Spitzentechnik in der Pharmabranche verschlechtert hat. Mit Blick auf
die relativ bessere Entwicklung bei pharmazeutischen Erzeugnissen mit ge-
ringerer Forschungsintensitit konne dieser Befund dahingehend gedeutet
werden, dass sich der Standort Deutschland zum reinen ,,Verschiebebahn-
hof* bzw. zum reinen ,,Vertriebsstandort* international agierender Pharma-
GroBkonzerne entwickelt hat, wihrend die wertschopfungsintensiven FuE-
Aktivititen und zunehmend auch die Produktion an anderen Standorten
stattfinden (vgl. Gaisser/Nusser/Reif3 2005, S. 79).

Eine mogliche Stiitzung fiir die These, dass sich Deutschland in den letzten
Jahren zunehmend zu einem ,,Vertriebsstandort* entwickelt hat, bringt der
Vergleich von Export und Produktion von pharmazeutischen Erzeugnissen
(Abbildung 17).30 Hierbei fallt auf, dass der Exportwert im Jahr 2001 unge-
fahr dem Produktionswert entsprach und in den Jahren 2003 und 2004 deut-
lich dariiber lag. Diskrepanzen zwischen den Werten fiir die Warenausfuhr
und die Produktion sind insbesondere auf Giiter zuriickzufiihren, die zur
Lohnverarbeitung (,,Lohnveredelung*) nach Deutschland gelangen oder di-
rekt zur Wiederausfuhr deklariert sind. Im zweiten Fall werden keine we-
sentlichen Verdnderungen an den Giitern vorgenommen (z. B. Umverpa-
ckung), sondern primédr Handelsleistungen erbracht. In beiden Fillen geht
der gesamte Giiterwert in den Export ein, wenn die Giiter Deutschland wie-
der verlassen (Bruttoprinzip), wihrend in der Produktionsstatistik lediglich
der Lohnverarbeitungs-Anteil der Lohnveredelung erfasst wird (Nettoprin-
zip). Der BPI erklért die iiber die Produktionswerte hinausgehenden Ex-
portwerte entsprechend mit ,, Tatigkeiten der pharmazeutischen Industrie als
Lohnhersteller* (BP1 2005, S. 10).

30 Einschriinkend ist zu beriicksichtigen, dass die Statistiken zum AuBenhandel und zur
Produktion auf unterschiedlichen Klassifikationssystemen beruhen, infolgedessen ein
Vergleich der Datenreihen gewisse Unschérfen beinhaltet.
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Abbildung 17: Entwicklung der Exporte und der Produktion pharmazeutischer Er-
zeugnisse im Vergleich, 1992-2004
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Dariiber hinaus lassen sich Hinweise darauf finden, dass ausldandische
(Tochter-)Unternehmen der Pharmaindustrie bei ihren Aktivititen in
Deutschland den Bereich FuE zugunsten nachgelagerter Bereiche unterge-
wichten. So zeigen die Angaben der Mitgliedsunternehmen des US-ameri-
kanischen PhRMA-Verbands zumindest fiir das Jahr 2003, dass Deutsch-
land innerhalb Europas nicht der priorisierte Standort fiir FuE-Aktivitaten
ist. Vom gesamten FuE-Aufwand, der in Europa in diesem Jahr getitigt
wurde, entfielen auf Deutschland 15 % und damit weniger als auf Frank-
reich (16 %) und auf das Vereinigte Konigreich (25 72 %). Im Jahr 2004
liegt Deutschland als FuE-Standort der PARMA-Mitgliedsfirmen zwar an-
teilsmaBig wieder vor Frankreich, allerdings ist dies vor dem Hintergrund
eines starken Riickgangs der FuE-Ausgaben in beiden Léndern zu sehen.
Der Anteil Deutschlands sank auf 9,3 % der insgesamt in Europa getdtigten
FuE-Ausgaben der PhARMA-Mitgliedsunternehmen und lag somit deutlich
hinter dem Vereinigten Konigreich, dem mit einem Anteil von 34,4 %
wichtigsten FuE-Standort in Europa. Bei einem insgesamt leicht verminder-
ten FuE-Gesamtausgabenvolumen in Europa konnten im Jahr 2004 neben
dem Vereinigten Konigreich insbesondere die zentral- bzw. osteuropdi-
schen Liander ihren Anteil stark erhéhen — zu Lasten von Frankreich,
Deutschland und Italien. (PhRMA 2005 und PhRMA 2006, jeweils S. 38;
eigene Berechnungen)
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Trotzdem wird in einer aktuellen Studie im Auftrag des PARMA-Verbands
eine groBBe gesamtwirtschaftliche Bedeutung der in Deutschland ansédssigen
Tochter multinationaler Pharma-GroB3unternehmen reklamiert, insbesondere
fiir (hoch qualifizierte) Beschéftigung. Aus der Untersuchung geht hervor,
dass die gesamtwirtschaftliche Bedeutung vor allem den der FuE nachgela-
gerten Stufen der Wertschopfungskette zuzuschreiben ist; denn wihrend auf
die 15 auslandischen Tochterunternehmen, die in der Studie erfasst werden,
ca. 11 % des FuE-Personals und ca. 10 % der FuE-Ausgaben aller VFA-
Unternechmen in Deutschland entfallen, erzielen sie einen Umsatzanteil von
28 %. Aus der Perspektive der betrachteten Unternehmen entspricht der in
Deutschland erzielte Umsatz einem Anteil von 4 % ihres weltweiten Ge-
samtumsatzes, aber nur 1,2 % ihrer weltweiten FuE-Ausgaben werden in
Deutschland getitigt (AT Kearny/Fraunhofer ISI 2006, S. 43 £.).

34 Direktinvestitionen

Im Rahmen der Zahlungsbilanzstatistik werden Direktinvestitionen dem
langfristigen internationalen Kapitalverkehr zugeordnet. Man versteht dar-
unter in erster Linie den Auf- und Ausbau von Betriebsstitten im Ausland
(Tochtergesellschaften) oder den Erwerb von Unternehmensbeteiligungen
oder ganzen Unternehmen im Ausland mit dem Ziel unternehmerischer
Kontrolle (Akquisitionen, Ubernahmen, Fusionen). Unternehmen, die eine
solche Form des Kapitalexports betreiben, formieren sich dadurch zu multi-
nationalen Unternehmen (MNU).

In der 6ffentlichen Diskussion wird héufig beklagt, dass auf dem Weltmarkt
seit Mitte der 90er Jahre durch Ubernahmen und Fusionen ,,Pharma-
Riesen® entstanden seien, die die deutschen Unternehmen entweder ,,abge-
hiangt* oder einfach geschluckt haben. Am Umsatz gemessen zidhlt zu den
zehn grofiten Pharmaunternehmen kein deutsches mehr.

Zwischen Direktinvestitionen in ithren unterschiedlichen mogliche Formen
einerseits und der (Verdnderung von) Standortqualitit andererseits besteht
aber kein genereller eindeutiger Zusammenhang. In Kapitel 1.5 wurde be-
reits auf die unterschiedlichen moglichen Motive fiir Direktinvestitionen im
Ausland verwiesen (exportsubstituierend, exportkomplementierend und
Aufbau von FuE-Kapazitéten).

Trotz zahlreicher Fusionen und Ubernahmen sowie der ,Verdringung*
deutscher Unternehmen aus der ,,ersten Liga*“ der MNU zihlt die Pharma-
industrie immer noch zu einer der Branchen in Deutschland mit tiberdurch-
schnittlich hoher Wertschopfung (vgl. Weill/Raab/Schintke 2004). Solange
Fusionen und Ubernahmen deutscher Unternehmen nicht mit einer Minde-



Seite 346 Empirische Bestandsaufnahme IGES

rung der Wertschopfung am Standort Deutschland verbunden sind, lassen
sich von einer Verdrangung deutscher Unternehmen vom Weltmarkt keine
negativen Riickschliisse auf die Standortqualitit Deutschlands fiir die
Pharmaindustrie ziehen. Nachteile von damit verbundenen Standortwech-
seln der Firmenzentralen ergeben sich nur, sobald Entscheidungen nicht
nach rein betriebswirtschaftlichen bzw. nicht nach Rentabilitdtsgesichts-
punkten getroffen werden, sondern durch einen davon unabhidngigen
»Heim-Bias“ beeinflusst werden. Uns liegen keine Belege dafiir vor, dass
dies in der Pharmaindustrie systematisch der Fall ist.

Gegenstand dieses Abschnitts sind die jlingeren empirischen Erkenntnisse
iber die Entwicklung der Direktinvestitionen und ihre Bestimmungsgriinde
in der Pharmaindustrie.

Die Pharmaindustrie hat seit ihren Urspriingen im Vergleich zu anderen
Wirtschaftsbereichen einen stark internationalen Charakter. Neben der rela-
tiv groBBen Bedeutung des internationalen Handels driickt sich dies auch in
der Entwicklung der Direktinvestitionen der Pharmaindustrie aus. Bis zu
Beginn der 80er Jahre dienten Direktinvestitionen in erster Linie der Durch-
fiihrung klinischer Studien, der Produktion, dem Marketing und dem Ver-
trieb von pharmazeutischen Erzeugnissen auf auslandischen Markten. Seit
Mitte der 80er Jahre kam FuE im Ausland als Motiv fiir Direktinvestitionen
hinzu.

Ende der 90er Jahre attrahierten die USA mit Abstand am meisten Direkt-
investitionen von ausldndischen Pharmaunternehmen. Betrachtet man die
(damals) 20 groBten Pharmafirmen mit rd. 85 % der weltweiten Ertrage aus
pharmazeutischen Produkten, so entsprach das durschnittliche Direktinves-
titionsengagement in den USA einem Anteil von ungefdhr 9 % der Gesamt-
zahl der Mitarbeiter. An zweiter Stelle stand Deutschland (rd. 2,2 %), dicht
gefolgt von Japan, dem Vereinigten Konigreich, Frankreich und Italien (je-
weils um 2 %).3! (Ahlering 2004, S. 13)

Die These, dass Standorte um so mehr Direktinvestitionen attrahieren, je
weniger dort der Markt fiir pharmazeutische Produkte reguliert ist, bzw.
dass die Kapitalmobilitit der Pharma-MNU eine Abwirtsspirale der regula-
torischen Standards auslost, ldsst sich auf der Grundlage neuerer Untersu-
chungen nicht belegen. Eine Untersuchung von Ahlering (2004) hat viel-
mehr ergeben, dass wesentliche Elemente der Marktregulierung entweder
keinen signifikanten Einfluss auf die Hohe von Direktinvestitionen haben

31 Dieses Ergebnis beruht auf Auswertungen von IMS-Daten. Die Daten umfassen fast aus-

schlieBlich Direktinvestitionen im Zusammenhang mit Niederlassungen in voller Eigen-
tlimerschaft des Investors und keine Joint Ventures.
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(dies trifft auf die Zulassungsdauer und den Schutz geistigen Eigentums zu)
oder sogar positiven Einfluss haben, wie bemerkenswerterweise im Fall der
Preisregulierung.

Ahlering (2004) hat mittels Regressionsanalyse herausgefunden, dass die
Bevolkerungsgrofle als Proxy fiir die Marktgro3e den starksten Einfluss auf
unternehmerische Direktinvestitionen in der Pharmaindustrie hat. Signifi-
kant — wenn auch von deutlich geringerer Stirke — waren als Bestimmungs-
groflen dariiber hinaus noch ,,Preiskontrollen” und der Marktwettbewerb
(gemessen an der Anzahl von Unternehmen am Markt). Das positive Ver-
héltnis zwischen der Stringenz der Preiskontrollen und der Hohe der Direkt-
investitionen wird im Kontext komplexer Verhandlungssysteme zwischen
Pharmaindustrie und Marktregulierern erklart. Demnach ist die Hohe der
Direktinvestitionen ein Verhandlungsinstrument in stark preisregulierten
Markten, mittels dem Pharmaunternchmen mehr Flexibilitit bei der Preis-
setzung erwirken konnen. Von verschiedenen europédischen Léndern (Ver-
einigtes Konigreich, Frankreich, Italien) wird berichtet, dass das Ausmal
der Investitionen am Standort als expliziter Faktor bei der Preissetzung be-
riicksichtigt wird.

Im Gegensatz hierzu wird die Marktzulassungsdauer iiberwiegend als Da-
tum hingenommen und insbesondere vor dem Hintergrund von Harmonisie-
rungsbestrebungen (EMEA in Europa) immer weniger als Bestimmungsfak-
tor unterschiedlicher Standortqualititen angesehen. Im Hinblick auf den
Schutz geistigen Eigentums stellt die Untersuchung Widerspriiche zwischen
den Ergebnissen der Regressionsanalyse und den AuBerungen von Vertre-
tern der Pharmaindustrie {iber Griinde fiir Investitionsentscheidungen fest.
Ahlering kommt zu dem Ergebnis, dass ein hohes Ausmaf} an Regulierung
nicht zwangsldufig Direktinvestitionen abschreckt, sondern dass es viel-
mehr darauf ankommt, wie die Regulierung konkret im Verhandlungspro-
zess zwischen Regulierer und Pharmaunternehmen gestaltet wird mit dem
Ziel, eine angemessene Balance zwischen den Interessen von Industriepoli-
tik und den Regulierungszielen fiir den Arzneimittelmarkt zu erreichen.
Wihrend fiir Deutschland ,,Stirken® im Hinblick auf Marktgrée (Nachfra-
ge nach Arzneimitteln), auf die wissenschaftliche Basis und auf die Qualifi-
kation von Arbeitskréften konstatiert werden, ist der ,,Investment/ Regulati-
on Trade-off Approach* in Deutschland — im Gegensatz zu Frankreich, dem
Vereinigten Konigreich und Italien — nicht etabliert.

AufschluBSreicher fiir die Beurteilung der Standortqualitét fiir die Pharma-
forschung ist eine Betrachtung der Direktinvestitionen, die gezielt fiir FuE-
Zwecke getdtigt werden. Aus der Perspektive Deutschlands zeigt sich hier-
bei eine starke gegenseitige Durchdringung der nationalen Forschungspo-
tentiale in der Pharmazeutik durch multinationale Unternehmen. Im Jahr
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2003 haben 83 % aller deutschen Pharmaunternehmen FuE im Ausland be-
trieben; der Umfang ihrer FuE-Aufwendungen im Ausland entsprach der
Halfte ihrer gesamten FuE-Aufwendungen. Umgekehrt wurde in demselben
Jahr ungefdhr die Hélfte des FuE-Gesamtaufwands der pharmazeutischen
Industrie in Deutschland von auslidndischen Unternehmen getitigt; diese
stellten dariiber hinaus rd. 44 % des in der Pharmabranche in Deutschland
taitigen FuE-Personals (Belitz 2006, S. 20, 27; vgl. auch BMBF 2006,
S. 46).

Wissenschaftliche Untersuchungen kommen zu keinem eindeutigen Ergeb-
nis, inwieweit die zunehmenden FuE-Engagements im Ausland als Schwi-
che des heimischen Standorts zu werten sind. Ramirez (2003) hat die Glo-
balisierung von FuE in der Pharmaindustrie auf der Basis von US-Patent-
daten von 15 fiihrenden europédischen und US-amerikanischen MNU sowie
von Daten zu grenziiberschreitenden Technologie-Kooperationen unter-
sucht. Die Auswertung ergibt das Bild einer zunehmenden ,,Amerikanisie-
rung® von FuE bereits seit Mitte der 80er Jahre. Als Erkldrung fiir den Stel-
lenwert der USA als ,,Gravitationszentrum* der Pharmaforschung werden
sowohl angebotsseitige, nachfrageseitige als auch institutionelle Faktoren
genannt. Angebotsseitig ausschlaggebend ist der Vorsprung der USA im
Bereich der Biotechnologie sowohl wissenschaftlich als auch im Hinblick
auf die Kommerzialisierung dieses Bereichs.32 Nachfrageseitig fallt die
GrofBe und die Dynamik des nationalen Marktes ins Gewicht. SchlieBlich
begiinstigen gute Zugangsmoglichkeiten zur Wissenschaft und zu technolo-
gischem Wissen durch Kooperationen mit akademischen Institutionen und

Technologieunternehmen das FuE-Engagement von Firmen aus dem Aus-
land.

Innerhalb Europas gelten vor allem das Vereinigte Konigreich und Frank-
reich als erfolgreich in der Attrahierung von Direktinvestitionen zum

32 Dieser Vorsprung der USA wird teilweise auf eine starke 6ffentliche Forderung der For-
schungsaktivititen in diesem Bereich zuriickgefiihrt, und zwar sowohl finanziell (s. a.
Kapitel 3.1.1) als auch hinsichtlich rechtlicher Rahmenbedingungen. Vom finanziellen
Umfang her gilt die staatliche Férderung in den USA als ein wesentliches Element der
exponierten Stellung im Bereich der Biotechnologie. Abgewickelt wird sie primér iiber
die National Institutes of Health, die dem U. S. Department of Health and Human Servi-
ces unterstellt sind und deren Budget zwischen 1998 und 2003 ungeféhr verdoppelt wur-
de; im Jahr 2005 bliefen sich die vom Kongress bewilligten Zuwendungen auf knapp
28 Mrd. € (vgl. Grupp/Legler/Licht 2004, S. 37; www.nih.gov). Bereits zu Beginn der
80er Jahre wurden rechtliche Voraussetzungen fiir den Technologietransfer zwischen
Akademia und Industrie geschaffen. Der Patent and Trademark Law Amendment Act
(,,Bayh-Dole Act™) von 1980 ermdéglichte es Universititen und kleinen Unternehmen,
Eigentlimerschaft an Erfindungen zu erhalten, die sie mit Hilfe finanzieller Unterstiit-
zung des Staates gemacht haben, wodurch sie unmittelbar in die Kommerzialisierung
dieser Erfindungen einbezogen wurden (COGR 1999).
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Zweck der pharmazeutischen FuE. Das Vereinigte Konigreich verfligt wie
die USA {iber eine sehr starke ,,wissenschaftliche Community* und akade-
mische Einrichtungen; die klinische Forschung dort gilt als fiihrend. Als
begiinstigender Faktor wird aulerdem die zwar ,,strenge, aber flexible* Re-
gulierung angefiihrt, die u. a. das FuE-Engagement honoriert.33 Fiir Frank-
reich wird als Erklarungsfaktor der administrativ ausgeiibte Druck auf aus-
landische MNU zur Maximierung ihrer Wertschopfung verwiesen; dies
deckt sich mit den Ergebnissen von Ahlering (2004). Auch die Grof3e des
Pharmamarktes wirkt —trotz geringen Preisniveaus — begiinstigend auf
FuE-Aktivitdten auslédndischer Firmen; so ist der Pro-Kopf-Verbrauch an
Arzneimitteln in Frankreich im internationalen Vergleich iiberdurchschnitt-
lich hoch (vgl. Tab. 2 in Teil 3).

Dass Deutschland keine herausgehobene Stellung als FuE-Standort fiir aus-
landische Pharmafirmen hat, wird etwas irritiert festgestellt, denn schliel3-
lich hat die deutsche Chemieindustrie einen exzellenten Ruf, der Arzneimit-
telmarkt ist der grofte in Europa, und das regulatorische Umfeld galt lange
Zeit als relativ ,,freundlich® (Ramirez 2003, S. 9). Auch in der klinischen
Forschung weist Deutschland keine wesentlichen Wettbewerbsnachteile
gegeniiber anderen Liandern auf; in einigen Therapiegebieten nimmt es so-
gar eine flihrende Position ein. Eine Auswertung von A. T. Kearny ergab,
dass in Deutschland &hnlich viele klinische Studien durchgefiihrt werden
wie in Frankreich und dem Vereinigten Konigreich — im Verhéltnis zur Be-
volkerungsgrof3e fallt der Vergleich fiir Deutschland jedoch ungiinstiger aus
(vgl. AT Kearny/Fraunhofer ISI 2006, S. 49 f.). Ein internationaler Ver-
gleich fiir das Jahr 2001 ergab, dass die durchschnittlichen Kosten pro Pati-
ent in einer klinischen Studie der Phase III in den USA mehr als doppelt so

33 Im Vereinigten Konigreich werden die Arzneimittelpreise und die Gewinne der Pharma-

unternehmen im Bereich des staatlichen Gesundheitssystems (NHS) durch das Pharma-
ceutical Price Regulation Scheme (PPRS) reguliert. Erfasst werden dadurch alle zugelas-
senen und verschreibungspflichtigen Markenpharmazeutika, die dem NHS verkauft wer-
den, nicht jedoch Generika und OTC-Produkte. Damit deckt das PPRS rd. 80 % des
wertmdfigen Arzneimittelverbrauches im NHS ab (ca. 10 Mrd. €). Das PPRS beinhaltet
eine ,,R&D allowance®, das bedeutet, dass ein bestimmter Prozentsatz des Umsatzes der
Pharmaindustrie mit dem NHS von der Preis- bzw. Gewinnregulierung ausgenommen
wird. Damit soll explizit eine ,,starke und profitable pharmazeutische Industrie geférdert
werden, die zu nachhaltiger Forschung und Entwicklung fahig ist, damit zukiinftig neue
und verbesserte Arzneimittel verfiigbar sind“. Mit der letzten Revision des PPRS zum
Jahresbeginn 2005 wurde die ,,R&D allowance* von maximal 23 % auf maximal 28 %
des Umsatzes mit dem NHS erhdht. Sie setzt sich zusammen aus einem Pauschalanteil in
Hohe von 20 % (beziiglich der Gewinnerfassung) bzw. 15 % (beziiglich der Erfassung
von Preiserhdhungen), maximal 5 % fiir Innovationen (jeweils 0,25 % pro patentiertem
Wirkstoff) sowie neuerdings aus einem variablen Anteil von 1 % fiir Arzneimittel fiir
Kinder, die zuerst im Vereinigten Konigreich verfiigbar sind. (Department of Health
2005,8S.1,5,23 1)
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hoch waren wie in Deutschland. Unter den westeuropdischen und nordame-
rikanischen Lindern waren die Kosten in Deutschland nach Frankreich am
niedrigsten, allerdings wiesen sie fiir den Zeitraum 1991 bis 2000 die
hochste Zuwachsrate auf (CRA 2004, S. 77 f.).

Patel/Vega (1999) kommen zu dem Ergebnis, dass die FuE-Aktivititen der
Pharmafirmen im Ausland — zumindest fiir den Zeitraum 1990-1996 — ganz
tiberwiegend nicht als Schwiéche des heimischen Standortes gewertet wer-
den konnen. Ihre Auswertung von US-Patentdaten filir insgesamt
28 Pharmafirmen aus Nordamerika, Europa und Japan zeigt, dass die Un-
ternehmen ihre FuE-Aktivititen im Ausland zu rd. 75 % in Bereichen ihrer
technologischen Stirken betrieben haben, und zwar entweder zur Unterstiit-
zung ihrer im Ausland befindlichen Produktionsstitten und damit letztlich
zur ErschlieBung zusédtzlicher Absatzmirkte oder komplementéir zur FuE
am Stammsitz.34 Auslands-FuE im Sinne einer technologischen Komple-
mentaritit dient der Partizipation an neuen technologischen Entwicklungen
in Exzellenzzentren im Ausland zur Erginzung eigener technologischer
Starken am Heimatstandort durch technologische Starken im Ausland. Eine
solche Partizipation erscheint angesichts einer zunehmenden Komplexitat
der Technologien und die damit verbundene starke Zunahme von FuE-
Kosten als unabdingbar.

Die Ergebnisse lassen sich auch so interpretieren, dass sich in ithnen We-
sensmerkmale von Innovationsprozessen (nicht nur) in der Pharmaindustrie
widerspiegeln, wonach sich mit zunehmender Technologiekomplexitat die
Vorteile geographischer Konzentration zunehmend auszahlen: Den mit per-
sonengebundenem Wissen assoziierten Einschrankungen und dem hohen
Unsicherheitsgrad des Innovationserfolgs ldsst sich am besten durch inten-
sive und héufige personliche Kommunikation sowie durch schnelle Ent-
scheidungen begegnen; beides wird durch rdumliche Konzentration
(,,Cluster*) begiinstigt.35 Insofern scheint eine FuE-Strategie effizient, die

34 Der Befund, dass FuE im Ausland in Bereichen eigener technologischer Stirken am
Heimatstandort stattfindet, wird sowohl lédnderspezifisch als auch branchenspezifisch
festgestellt. Einen konkreten Wert fiir die Land-Branchen-Kombination Pharmaindustrie
in Deutschland enthélt die Auswertung allerdings nicht.

35 Vgl. hierzu Belitz (2006, S. 4): ,,.Die Ubertragung von Wissen zwischen den Forschungs-
einrichtungen sowie Universitdten und den Unternehmen gelingt — trotz der Entwicklung
der Kommunikationstechnik — leichter, wenn die Akteure rdumlich nah beieinander an-
gesiedelt sind. Dann treten zum einen verstirkt die so genannten positiven lokalen exter-
nen Effekte von FuE auf. Zum anderen verursacht die Kooperation zwischen rdumlich
einander nahen Akteuren in Innovationsprozessen geringere Transaktionskosten.* Diese
Vorteile von ,,Clustern® fiir den Informations- und Wissenfluss zwischen Akademia bzw.
Grundlagenforschung einerseits und industrieller Technologieentwicklung bzw. kom-
merzieller Verbreitung andererseits zeigen sich auch in dem Umstand, dass die internati-
onalen FuE-Aktivititen der Pharmaindustrie weniger stark regional gestreut sind als ihre
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die Kernaktivititen im technologischen bzw. FuE-Bereich an der Heimatba-
sis konzentriert hilt und iiber FuE-Aullenstellen sicherstellt, Anschluss an
die weltweite Technologieweiterentwicklung zu halten. Als negativ fiir die
Qualitdt Deutschlands als Pharmastandort kann die Studie jedoch dahinge-
hend interpretiert werden, dass Technologie-Exzellenzcluster vor allem in
den USA und im Vereinigten Konigreich entstanden sind und (die iiberwie-
gend komplementidren) FuE-Aktivititen aus dem Ausland attrahiert ha-
ben.36

Auch nach der neueren Untersuchung von Belitz (2006) zu den FuE-
Aktivitdten von MNU gelten als Hauptmotive der Internationalisierung von
unternehmerischer Forschung und Entwicklung zum einen die Ausnutzung
,heimatbasierter FuE-Vorteile zur MarkterschlieBung und fiir Prozessan-
passungen, zum anderen die Erweiterung und Anreicherung ,,heimatbasier-
ter” FuE-Vorteile durch den Erwerb von technologischem Wissen im Aus-
land. Bei den deutschen MNU insgesamt (iiber alle Branchen) iiberwiegen
zwar die marktorientierten FuE-Einheiten im Ausland und damit das Motiv
der Ausnutzung; in den 90er Jahren hat aber die Anzahl der FuE-Einheiten
im Ausland mit dem Ziel der Anreicherung des vorhandenen Wissens
sprunghaft zugenommen. Dies diirfte insbesondere fiir die deutschen MNU
der Pharmaindustrie gelten, die im Branchenvergleich durch den hochsten
Internationalisierungsgrad bei FuE gekennzeichnet sind. Belitz (2006) wer-
tet diese Entwicklung mehr als Stirke und weniger als Schwiche des Hei-
matstandorts, denn ,,die heimatbasierte Stirke der Unternehmen in einem
Technologiefeld bleibt die Voraussetzung fiir die zielgerichtete Erweite-
rungsstrategie auch in FuE im Ausland“. Die Internationalisierung der
Mirkte erzwinge geradezu, dass Unternehmen Forschungsimpulse aus allen
wichtigen Zielmérkten und Forschungsregionen aufgreifen, damit sie im
Wettbewerb bestehen konnen (Belitz 2006, S. 6).

Vor diesem Hintergrund gehen FuE-Aktivititen deutscher Pharmaunter-
nehmen im Ausland iiberwiegend nicht mit Standortverlagerungen zum
Nachteil der deutschen Volkswirtschaft einher. Auf der Basis von empiri-

internationalen Produktions- und Vertriebsaktivitidten; sie bleiben im Wesentlichen auf
die OECD-Lander beschréinkt (vgl. Busfield 2003, S. 593, 604).

36 Entsprechend wird im Bericht zur technologischen Leistungsfihigkeit Deutschlands
festgestellt, dass sich Schwerpunkte der Erfindungstitigkeit deutscher multinationaler
Unternehmen in besonders wissensbasierten, meist gar sensiblen Querschnittstechnolo-
gien mit besonders hoher Breitenwirkung (darunter Biotechnologie, Pharmazie und or-
ganische Chemie) in den 90er Jahren tendenziell ins Ausland verschoben hétten; ande-
rerseits habe es in Deutschland vereinzelt auch neue FuE-Aktivititen von US-Firmen im
Bereich Pharmazie und Medizintechnik gegeben, was u. a. auch auf die hoheren FuE-
Kosten in den USA zuriickgefiihrt werden konne (BMBF 2005, S.27 f.).
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schen Untersuchungen lésst sich gerade fiir forschungsintensive Branchen
feststellen, dass sich die Internationalisierung der Unternehmenstétigkeiten
vor allem ,,horizontal* gestaltet, d. h., an verschiedenen Standorten werden
gleiche Aktivitdten durchgefiihrt. Damit kénnen Skalenvorteile auf der Un-
ternehmensebene durch gemeinsam genutzte FuE verwirklicht werden.
FuE-Aktivitdten finden dann im Ausland statt, ohne dass FuE-Leistungen
an den bestehenden Standorten zuriickgenommen werden. Demgegeniiber
kennzeichnet die ,,vertikale Form der Internationalisierung, bei der unter-
schiedliche Wertschopfungsstufen auf verschiedene Standorte verteilt wer-
den und hierfiir Faktorpreisunterschiede mal3geblich sind, vor allem die
weniger forschungsintensiven Wirtschaftsbereiche (Belitz 2006, S. 7 f.).

3.5 FuE im Bereich der pharmazeutischen Biotechnologie

Vorbemerkung: Fiir eine datenmiflige Bestandsaufnahme der FuE im Be-
reich der pharmazeutischen Biotechnologie sind unterschiedliche Begriffs-
abgrenzungen zu beriicksichtigen. Bereits flir den iibergeordneten Begriff
der Biotechnologie existiert keine einheitlich akzeptierte Definition (vgl.
StaBu 2005, S.9 f.). Viele Erhebungen beziehen sich auf die Biotech-
Branche insgesamt, d. h. sie erfassen nicht nur die ,,rote Biotechnologie®,
die sich mit human- und veterindrmedizinischen sowie pharmazeutischen
Entwicklungs- und Anwendungsstrategien befasst, sondern auch die ,,griine
Biotechnologie* (insbesondere Pflanzen- und Lebensmittelbiotechnologie)
und die ,,graue Biotechnologie* (Bioverfahrenstechnik in der Industrie und
im Umweltschutz). In Deutschland sind ungefahr zwei Drittel der Biotech-
Unternehmen der hier interessierenden ,,roten Biotechnologie* zuzurechnen
(vgl. StaBu 2005, S. 28). Zu beriicksichtigen ist dariiber hinaus, dass nicht
alle Unternehmen, die in der Biotechnologie tétig sind, ausschlieBlich dieser
Branche zuzurechnen sind bzw. die biotechnologische FuE zu ihren Kern-
kompetenzen zdhlen. Das Statistische Bundesamt unterscheidet zwischen
Biotech-Kernunternehmen, Ausriistern, Kombinationen aus beiden, grof3e-
ren Life Sciences-Unternchmen sowie Beratern und Finanzdienstleistern,
die im Bereich Biotechnologie titig sind (StaBu 2005, S. 10 ff.). Die OECD
differenziert nach ,,dedizierten Biotechnologie-Unternehmen®, deren we-
sentliches Unternehmensziel die Anwendung biotechnologischer Verfahren
zur Herstellung von Giitern oder zu FuE-Zwecken ist, und nach Unterneh-
men, bei denen die Biotechnologie nur einen Teil des Geschifts- und Tétig-
keitsfeldes ausmacht (z. B. Pharma- und Chemieunternehmen) (biotechno-
logie.de 2006, S. 6 f.).

Gemessen an der Anzahl von Biotech-Unternehmen ist Deutschland, nach-
dem es im Jahr 1999 diesbeziiglich erstmals das Vereinigte Konigreich
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tibertraf, im weltweiten Vergleich hinter den USA der zweitwichtigste
Standort (Tabelle 5). Rund 19 % aller Kern-Biotech-Unternehmen in Euro-
pa waren im Jahr 2004 in Deutschland angesiedelt.

Tabelle 5: Anzahl von Kern-Biotech-Unternehmen (mit max. 500 Beschéaftigten)
im internationalen Vergleich, 2004

USA 1.444
Europa 1.815
Deutschland 346
Vereinigtes Konigreich 311
Frankreich 228
Schweden 178
Schweiz 131

Quelle: DIB 2005, S. 5

Allerdings variiert die Anzahl der Biotech-Unternehmen in Deutschland je
nach Abgrenzung: Nach Angaben des Statistischen Bundesamtes gab es im
Jahr 2004 insgesamt 1.208 Biotech-Unternehmen. Von diesen wurden 572
als Biotech-Kernunternehmen eingestuft. Hiervon waren wiederum (hoch-
gerechnet) 538 Unternehmen auch operativ tétig (die restlichen Unterneh-
men waren noch nicht operativ titig oder z. B. infolge von Finanzierungs-
schwierigkeiten operativ ruhend). Der pharma-relevanten ,,roten Biotechno-
logie* wurden hiervon 421 Kern-Unternehmen zugerechnet. Die Zahl 346
(Tabelle 5) bezieht sich auf Kern-Biotech-Unternehmen nach der engeren
Definition der Wirtschaftspriifungsgesellschaft Ernst & Young, die seit ei-
nigen Jahren einen Biotechnologie-Report fiir Deutschland erstellt; die An-
gabe umfasst neben der ,,roten” auch die anderen Bereiche der Biotechno-
logie (vgl. Ernst & Young 2005, S. 10, 22, 132). Eine Befragung im Auf-
trag des BMBF ergab, dass am Ende des Jahres 2005 in Deutschland 480
dedizierte Biotech-Unternehmen titig waren und sich weitere 59 Unter-
nehmen (z. B. Pharma- und Chemieunternehmen) in der Biotechnologie en-
gagierten37. Von den dedizierten Biotech-Unternehmen widmet sich der
tiberwiegende Teil (rd. 83 %) dem Bereich Gesundheit/Medizin. (biotech-
nologie.de 2006, S. 9, 13)

37 Hierbei wurden auch diejenigen in Deutschland titigen Unternehmen erfasst, die sich im
Mehrheitsbesitz eines ausldndischen Mutterkonzerns befinden.
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Die dedizierten Biotech-Unternehmen hatten im Jahr 2005 rd. 13.000 Be-
schiftigte. In der gesamten Biotech-Branche waren knapp 24.000 Beschéf-
tigte tétig, so dass ein liberproportionaler Anteil der Beschiftigten auf die
Unternehmen entfillt, bei denen die Biotechnologie nur einen Teil des Ge-
schifts- und Tatigkeitsfeldes ausmacht wie z. B. Pharma- und Chemieun-
ternehmen. Folglich sind — gemessen an ihren Beschiftigtenzahlen — die
dedizierten Biotech-Unternehmen in Deutschland relativ klein. Die Befra-
gung im Auftrag des BMBF ergab fiir 2005, dass rd. 88 % der dedizierten
Biotech-Unternehmen weniger als 50 Mitarbeiter und fast 41 % sogar we-
niger als zehn Mitarbeiter hatten. Dass die deutsche Biotech-Branche noch
sehr jung ist, zeigt das durchschnittliche Alter dieser Firmen von nur knapp
sieben Jahren (Ende 2005); die Hélfte von thnen wurde zwischen den Jah-
ren 1997 und 2001 gegriindet. (biotechnologie.de 2006, S. 9 f.)

Der Umsatz, den die 346 Biotech-Unternehmen (gemiB der Abgrenzung
von Ernst & Young) im Jahr 2004 in Deutschland erzielten, betrug
1,03 Mrd. € (Tabelle 6).38 Der Anteil am gesamteuropdischen Umsatz lag
bei rd. 9 % und damit deutlich niedriger als der entsprechende Anteil an der
Anzahl von Unternehmen (DIB 2005, S. 5). Die insgesamt 10.089 Beschit-
tigten in den 346 Kern-Biotech-Unternehmen entsprachen knapp 14 % der
Gesamtbeschiftigung in Europa. Zum Vergleich: Der Beitrag Deutschlands
zum Bruttoinlandsprodukt in der EU betrégt rd. 20 %.

Tabelle 6: Kennzahlen der Kern-Biotech-Unternehmen in Deutschland, Europa
und den USA, 2004
Deutschland Europa USA
Unternehmen (Anzahl) 346 1.815 1.444
Anteil bérsennotierter Unternehmen 3,5% 5,4% 22,9%
Beschéftigte (Anzahl) 10.089 72.420 187.500
durchschnittliche Beschaftigtenanzahl 29 40 130
Umsatz (Mio. Euro) 1.030 11.337 37.260
durchschnittlicher Umsatz (Mio. Euro) 0,10 0,16 0,20
F&E-Aufwand (Mio. Euro) 869 6.198 16.038
F&E-Ausgaben je Beschaftigte (Euro) 86.133 85.584 85.536

Quelle:

DIB 2005, S. 5; eigene Berechnungen

38  Die Erhebung im Auftrag des BMBF ergab fiir das Ende des Jahres 2005 einen Umsatz
der 480 dedizierten Biotech-Unternehmen in H6he von rd. 1,54 Mrd. €, dem FuE-

Aufwendungen in Hohe von 714 Mio. € gegeniiberstanden (biotechnologie.de 2006,
S. 12).
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Wiéhrend das US-amerikanische Bruttoinlandsprodukt ungefdhr dem fiinf-
fachen Wert des deutschen entspricht, ist die dortige Biotech-Branche ge-
messen an der Anzahl der Beschiftigten und am FuE-Aufwand fast 19mal
so grof3 und gemessen am Umsatz 37mal so grof3 wie diejenige in Deutsch-
land.

Die Daten zum Umsatz und zur Beschiftigtenzahl deuten auf eine unter-
durchschnittliche Unternehmensgréfle bzw. einen geringeren ,,Reifegrad*
der Biotech-Unternehmen in Deutschland auch im Vergleich zu anderen
Landern hin (Tabelle 6): Waihrend ein Kern-Biotech-Unternehmen in
Deutschland im Jahr 2004 durchschnittlich 29 Mitarbeiter beschéftigte, wa-
ren es im europdischen Durchschnitt 40 und in den USA 130 Mitarbeiter.
Auch der durchschnittliche Umsatz je Unternehmen liegt in Deutschland
unter den entsprechenden Vergleichswerten fiir Europa und die USA. Das
Statistische Bundesamt berichtet jedoch, dass die Entwicklungstendenz in
der Biotech-Branche in Deutschland unverkennbar zu grofleren wirtschaft-
lichen Einheiten gehe (StaBu 2005, S.22). Aus den Angaben fiir das
Jahr 2004 (Tabelle 6) geht ebenfalls hervor, dass in Deutschland die Bio-
tech-Unternehmen im Durchschnitt etwas mehr FuE-Aufwand je Beschaf-
tigten betreiben, als dies in Europa insgesamt und in den USA der Fall ist.

Einen kraftigen Entwicklungsschub erhielt die Biotech-Branche in Deutsch-
land im Zeitraum zwischen 1997 und 2000. Im Zuge des Mitte der 90er
Jahre durch das BMBF initiierten BioRegio-Wettbewerbs kam es zu einem
regelrechten Griindungsboom, der zu einem starken Anstieg der Anzahl der
Kern-Biotech-Unternehmen fiihrte (Abbildung 18). Seit dem Jahr 2001 ist
die Anzahl der Neugriindungen riickldufig (StaBu 2005, S. 19 f.). Je nach
Abgrenzung des Unternehmensbegriffs hat dies zu einer verhalteneren Zu-
nahme der Gesamtzahl an Kern-Biotech-Unternehmen gefiihrt (StaBu)3°
oder gar zu einer leichten Abnahme (Ernst & Young) (Abbildung 18).

39 Hierbei gilt zu beriicksichtigen, dass in den Zahlen des Statistischen Bundesamtes auch
nicht operativ titige Unternehmen enthalten sind.
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Abbildung 18: Anzahl der Kern-Biotech-Unternehmen in Deutschland, 1996-2004
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Im intersektoralen Vergleich innerhalb Deutschlands zeigt sich, dass die
Biotech-Branche, wenn man ihre Kern-Unternehmen betrachtet, noch deut-
lich forschungsintensiver ist als die pharmazeutische Industrie. Auf der
Grundlage der Daten der Wissenschaftsstatistik und seiner eigenen Erhe-
bung hat das Statistische Bundesamt fiir die Jahre 2003/04 folgende Ver-
gleichszahlen gegeniibergestellt (Tabelle 7):

Tabelle 7: Biotech-Branche in Deutschland im intersektoralen Vergleich, 2003/04
40
Biotech- .
Unternehmen Pharma-Industrie Verarbeitendes
Gewerbe

(Kat. I)

FUE-Aufwendungen je 62.158 € 37.658 € 13.510 €

Beschaftigten

Anteil der FUE-Aufwendungen 71.5% 14.1% 5.2%

am Umsatz

Quelle: StaBu 2005, S. 25

40 Wegen der unterschiedlichen Abgrenzung von Kern-Unternehmen weicht die Angabe zu
den FuE-Aufwendungen je Beschéftigten von der in Tabelle 6 ab.
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Hinsichtlich der Finanzierungsstruktur der Kern-Biotech-Unternehmen er-
gab eine Befragung von Ernst & Young im Jahr 2004, dass sich mittlerwei-
le bereits ein gutes Drittel der Firmen durch eigene Umsitze komplett selbst
finanzieren konnte, ein knappes Drittel griindete seine Geschéftstétigkeit al-
lein auf Risikokapital. Nur ein sehr geringer Teil der Firmen war borsenno-
tiert (Ernst & Young 2005, S. 103). Die Aktienmaérkte spielen in der weiter
entwickelten Biotech-Branche in den USA eine wesentlich bedeutendere
Rolle fiir die Finanzierung der Unternehmen (vgl. Tabelle 6). Im innereuro-
paischen Vergleich sind Biotech-Unternehmen in Deutschland unterdurch-
schnittlich haufig an der Borse notiert.4!

Die Finanzierungssituation hat sich fiir die Kern-Biotech-Unternehmen in
Deutschland in den Jahren 2004 und 2005 wieder merklich verbessert
(Abbildung 19). Im Jahr 2001 war die Eigenkapitalaufnahme aus Borsen-
gingen und Kapitalerh6hungen von bereits borsennotierten Firmen fast
vollstdndig zum Erliegen gelangt, und in den beiden darauf folgenden Jah-
ren fand auch die Eigenkapitalaufnahme aus Wagniskapital auf einem dras-
tisch reduzierten Niveau statt. Im Jahr 2004 konnte neben einem Bdrsen-
gang erstmals wieder Eigenkapital iiber Kapitalerhdhungen in einem be-
achtlichen Umfang aufgenommen werden. Das Volumen der Wagniskapi-
talfinanzierung stieg geringfiigig an.

41 Nach der Umfrage im Auftrag des BMBF lag der Anteil der borsennotierten Firmen an
den dedizierten Biotech-Unternehmen in Deutschland im Jahr 2005 lediglich bei 2,7 %
und damit noch deutlich unter dem in Tabelle 6 aufgefiihrten Wert (vgl. biotechnolo-
gie.de 2000, S. 9).
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Abbildung 19: Eigenkapitalaufnahme der Kern-Biotech-Unternehmen in Deutsch-
land, 2000-2004
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Nach jiingsten Angaben hat sich die Eigenkapitalfinanzierung der Biotech-
Branche in Deutschland im Jahr 2005 erneut deutlich verbessert.42 Unter
anderem trugen drei Borsengédnge dazu bei, dass sich das Volumen des auf-
genommenen Eigenkapitals insgesamt um 15 % gegeniiber dem Vorjahr er-
hohte (Ernst & Young 2006). Auch der Umfang der Wagniskapitalfinanzie-
rung hat sich im Jahr 2005 wieder kraftiger erhoht, erreicht allerdings noch
nicht die Werte der Jahre 2000 und 2001 (Abbildung 20). Insgesamt stieg
das Volumen der Wagniskapitalfinanzierung auf 326 Mio. € und damit um
38 % im Vergleich zum Vorjahr. Innerhalb Europas konnten die Biotech-
Unternehmen in Deutschland damit erstmals mehr Wagniskapital attrahie-
ren als die britischen (257 Mio. €); im Jahr 2004 war dies noch umgekehrt
(300 Mio. € im Vereinigten Konigreich vs. 236 Mio.€ in Deutschland).43

42 Die Angaben fiir das Jahr 2005 sind nur eingeschrinkt mit denen der Vorjahre ver-

gleichbar, weil sich im Biotechnologie-Report von Ernst & Young die Methodik geén-
dert hat: Tochterunternehmen ausléndischer Gesellschaften werden in der deutschen Sta-
tistik nicht mehr beriicksichtigt. Die hier aufgefiihrten Werte werden bei Vorlage des
vollstédndigen Reports tiberpriift und ggf. korrigiert.

43 Nach den Ergebnissen der vom BMBF beauftragten Umfrage wurden 44 % der dedizier-
ten Biotech-Unternehmen in Deutschland im Jahr 2005 durch Wagniskapital finanziert,
und zwar in einer Gréfenordnung von 262 Mio. €. Dieser Wert, der deutlich unterhalb
dem von Ernst & Young erhobenen Wert (326 Mio €) liegt, umfasst lediglich die nach
den Angaben der befragten Unternehmen tatséchlich zugeflossenen Mittel; es kdnnen
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Im Vergleich zu den USA hat die europidische Biotech-Branche im
Jahr 2005 hinsichtlich der Finanzierungsvolumina aufgeholt.

Abbildung 20: Wagniskapitalfinanzierung der  Kern-Biotech-Unternehmen  in
Deutschland, 1996-2005
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Quellen: Ernst & Young 2005, S. 105; Ernst & Young 2006

Betrachtet man die durchschnittliche Hohe der Finanzierungsrunden
(Abbildung 20), so zeigt sich in Deutschland ein deutlicher Trend zu grofe-
ren Runden: Das durchschnittliche Volumen einer Wagniskapital-Runde
stieg von 4,6 Mio. € im Jahr 2002 auf 8,6 Mio. € im Jahr 2005. Darin spie-
gelt sich auch wider, dass sich die Investoren zunehmend auf reifere Unter-
nehmen konzentrieren — zu Lasten der Unternehmen, die sich in frithen
Entwicklungsphasen befinden (Ernst & Young 2006). Allerdings vollzieht
die Branche in Deutschland damit zum Teil vergleichbare Entwicklungen
bei den europdischen Wettbewerbern nach. Gerade im Hinblick auf die Fi-
nanzierung der kostentrdchtigen klinischen Forschungsphasen der Wirk-
stoffentwicklung erscheinen hohere Einzelvolumina notwendig (Ernst &
Young 2005, S. 107).

sich dabei Abweichungen von den vereinbarten Finanzierungsrunden ergeben. Der Um-
fang an oOffentlichen Fordermitteln von Bund, Léndern und Kommunen betrug im
Jahr 2005 der Umfrage zufolge 49,7 Mio. € und damit nur rd. ein Fiinftel des Volumens
an Wagniskapitalfinanzierung; die 6ffentlichen Fordermittel verteilten sich auf 35 % der
dedizierten Biotech-Unternehmen. (biotechnologie.de 2006, S. 12)
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Mit Blick auf den FuE-Output der ,,roten Biotechnologie* gemessen an den
Patentanmeldungen zu Arzneimitteln mit biotechnologischem Bezug steht
die Biotech-Branche in Deutschland im internationalen Vergleich gut da:
Ihr Anteil an der Gesamtanzahl der Patente lag mit 11 % im Jahr 2004 ho-
her als die Anteile Japans, des Vereinigten Konigreichs und Frankreichs
(Tabelle 8). Der weitaus groBite Anteil entfiel mit 45 % auf die USA. Im
Vergleich zum Jahr 1995 konnten die Biotech-Unternehmen in Japan ihren
Anteil am stirksten erhohen. Den Unternehmen in Deutschland gelang es
immerhin, ithren Anteil leicht auszubauen, wihren der Anteil der USA deut-
lich zurtickging. In diesen Verschiebungen spiegeln sich die Aufholprozes-
se der mit den USA konkurrierenden Biotech-Standorte wider.

Tabelle 8: Patentanmeldungen zu Arzneimitteln mit biotechnologischem Bezug,
1995 und 2004
1995 2004
USA 352 55% 684 45%
Deutschland 65 10% 172 11%
Japan 28 4% 143 9%
Vereinigtes Kdnigreich 41 6% 93 6%
Frankreich 41 6% 95 6%
Sonstige 118 18% 345 23%
Insgesamt 645 100% 1.532 100%
Quelle: Deutsches Patentamt gemaf DIB 2005, S. 6

Ein wesentlicher Indikator fiir den (zukiinftigen) FuE-Output ist die Anzahl
der in der Entwicklung befindlichen Wirkstoffe. Die hierzu verfiligbaren,
nach Entwicklungsphasen differenzierten Daten fiir das Jahr 2004 verdeut-
lichen recht eindrucksvoll die groBBe Bedeutung der Biotechnologie fiir den
Nachschub an Arzneimittelinnovationen (Abbildung 21). Insgesamt betragt
die Anzahl der in der Entwicklung bzw. im Zulassungsverfahren befindli-
chen Wirkstoffe in der pharmazeutischen Industrie nur 56 % der entspre-
chenden Anzahl der Biotech-Unternehmen. In der priklinischen Phase ha-
ben die Biotech-Firmen mehr als dreimal so viele Wirkstoffe in der Ent-
wicklung wie die Pharmaunternehmen. Im Jahr 2005 ist die Anzahl der
Wirkstoffe in der Medikamentenentwicklung weiter gestiegen (Ernst &
Young 2006).
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Abbildung 21: Vergleich der Wirkstoff-Pipeline deutscher Biotech- und Pharma-
Unternehmen, 2004
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Die Anzahl der in der Entwicklung befindlichen Wirkstoffe der Kern-
Biotech-Unternehmen in Deutschland hat im Jahr 2004 gegeniiber den bei-
den Vorjahren nochmals deutlich zugenommen. Dabei gelingt es den Fir-
men zunehmend, an mehreren Wirkstoffen gleichzeitig zu arbeiten und auf
diese Weise eine Art Wirkstoffportfolio aufzubauen, mit dem das Entwick-
lungsrisiko stirker diversifiziert werden kann (Ernst & Young 2005, S. 30,
35).

SchlieBlich zeigen die aktuell verfiigbaren Erhebungen, dass es den Bio-
tech-Unternehmen in Deutschland zunehmend gelingt, ihre Geschiftstétig-
keit durch Kooperationen mit anderen Unternechmen#4 zu stirken. Auch zu
verzeichnen sind deutliche strukturelle Bewegungen im Hinblick auf die
Verzahnung der Biotechnologie mit der pharmazeutischen Industrie (Ernst
& Young 2005, S. 80 ff.). Die Auswertungen von Ernst & Young haben fiir
das Jahr 2004 einen starken Anstieg der Anzahl kommerzieller Kooperatio-

44 Unter Kooperationen werden in diesem Zusammenhang kommerzielle Vereinbarungen

verstanden, die sich wahlweise auf eine ldngerfristige Zusammenarbeit, auf zeitlich und
inhaltlich abgegrenzte Dienstleistungen (Auftragsforschung oder Auftragsproduktion)
sowie auf Lizenzen beziehen kdnnen (Ernst & Young 2005, S. 80). Insbesondere fiir die
etablierten Pharma-Unternehmen stellen sog. Einlizenzierungen eine attraktive Form der
Kooperation mit Biotech-Unternehmen dar, weil diese ihnen ermdglicht, fixe FuE-
Kosten in variable Kosten zu verwandeln.
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nen ergeben, wobei sich die Vereinbarungen in einem grof8eren Ausmalf} auf
Produktentwicklung, Marketing und Vertrieb bezogen. Dies spricht fiir eine
groflere Marktndhe der Wirkstoffentwicklungen. Drei Viertel der Vereinba-
rungen wurden mit ausldndischen Firmen abgeschlossen, davon jeweils un-
gefahr ein Drittel mit nordamerikanischen und européischen Partnern (ins-
besondere der Schweiz). Sehr stark zugenommen haben die Vereinbarungen
mit Unternehmen aus der asiatischen-pazifischen Region; auf sie entfielen
14 % der Gesamtzahl an Vereinbarungen.

Den Grofiteil der Vereinbarungen schlossen die Biotech-Unternehmen mit
anderen (in- und auslidndischen) Biotech-Unternehmen. Mehr als ein Drittel
der Partnerschaften unterhalten sie aber mittlerweile mit Unternehmen der
pharmazeutischen Industrie. Dies bedeutet eine starke Zunahme im Vorjah-
resvergleich. Dabei haben sich die Partnerschaften mit Pharma-Unter-
nehmen im europdischen Ausland deutlich stirker vermehrt als diejenigen
mit nordamerikanischen (Ernst & Young 2005, S. 87).

Auf der Grundlage der vorliegenden Erhebungen ldsst sich feststellen, dass
sich die Biotech-Branche in Deutschland trotz erschwerter Rahmenbedin-
gungen seit dem Ende des Borsenbooms im Jahre 2001 relativ gut behaup-
ten konnte — und dies auch im europdischen Vergleich. Die riickldufigen
Entwicklungen der letzten Jahre bei Beschiftigung und FuE-Aktivititen
werden eher positiv als Teil einer notwendigen, die Branche insgesamt stér-
kenden Konsolidierung gesehen (vgl. Emst & Young 2005, S. 19); diese
betrifft vielfach die weniger profilierten Unternehmen, wihrend zahlreiche
Unternehmen auch fiir den Zeitraum zwischen 2002 und 2004 von durchaus
positiven Entwicklungen berichteten (vgl. StaBu 2005, S. 45). Im européi-
schen Vergleich fiel der Riickgang der Beschiftigung im Jahr 2004 in
Deutschland geringer aus, der Umsatzzuwachs grofler, und wihrend sich
die betrieblichen Verluste in Deutschland insgesamt verringerten, erhdhten
sie sich auf europdischer Ebene. Allerdings stand die Schrumpfung der
FuE-Aufwendungen der Biotech-Unternehmen in Deutschland im Gegen-
satz zur gesamteuropdischen Entwicklung (Ernst & Young 2005, S.22).
Auch die neuesten Daten fiir das Jahr 2005 bestdtigen eine weiterhin positi-
ve Entwicklung der Branche in Deutschland (Ernst & Young 2006).
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4 Fazit und wirtschaftspolitische Implikationen

Deutschland ist ein wichtiger Standort fiir die Pharmaforschung. So weist
Deutschland das flinftgroBBte Ausgabenvolumen fiir pharmazeutische FuE
weltweit auf. An qualifiziertem FuE-Personal herrscht kein grundlegender
Mangel (vgl. Kapitel 3.1.3). Allerdings deuten die meisten Indikatoren dar-
auf hin, dass das pharmazeutische FuE- bzw. Wertschdpfungspotential in
Deutschland nicht in einem mit den wichtigsten Konkurrenzlandern ver-
gleichbaren Ausmal ausgeschopft wird.

e Dies zeigt sich zundchst an der Hohe der Ressourcen, die fiir FuE-
Aktivititen eingesetzt werden (vgl. Kapitel 3.1.1). Im Verhéltnis zu ih-
rer Wertschopfung wird in der Pharmaindustrie in Deutschland weniger
in FuE investiert als in wichtigen Konkurrenzldndern. Langerfristig be-
trachtet haben die FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie in Deutschland
im Vergleich zu den anderen grof3en Pharmalidndern deutlich schwicher
zugenommen. Seit der zweiten Hélfte der 90er Jahre hat sich das
Wachstum der FuE-Ausgaben in Deutschland zwar beschleunigt und
liegt iiber dem europdischen Durchschnitt und etwas hoher als in den
USA; dennoch war der Anteil der FuE-Ausgaben der Pharmaindustrie in
Deutschland an den Gesamtausgaben fiir FuE der grofften OECD-
Léander jiingst niedriger als noch zu Beginn der 90er Jahre. Somit be-
steht im internationalen Vergleich nach wie vor ein Riickstand, obwohl
die Pharmaindustrie im intersektoralen Vergleich innerhalb Deutsch-
lands bei der FuE-Intensitdt mittlerweile an der Spitze steht. Ein &hnli-
ches Bild ergibt sich im Hinblick auf die Anzahl der Beschiftigten in
der pharmazeutischen FuE (vgl. Kapitel 3.1.2).

e Auch gemessen an den FuE-outputndheren Indikatoren zeigt sich ein
Riickstand Deutschlands im internationalen Vergleich: Im Hinblick auf
die wissenschaftlichen Publikationen und die Patentaktivititen im Be-
reich Pharmazie und Biotechnologie erreicht Deutschland ein beachtli-
ches absolutes Niveau, welches sich aber im internationalen Vergleich
z. T. deutlich relativiert. Die jiingste Entwicklung seit Mitte der 90er
Jahre deutet wiederum darauf hin, dass sich der Riickstand bzw. das
AusmalB der ,,Unterspezialisierung® Deutschlands verringert (vgl. Kapi-
tel 3.2.1 und 3.2.2). Ungiinstiger fillt der Befund fiir Deutschland beim
internationalen Vergleich der neu eingefiihrten Wirkstoffe sowie der
Exportanteile auf, allerdings diirfte hier die Verschlechterung der Positi-
on Deutschlands infolge von Verzerrungen in der Datengrundlage ten-
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denziell iiberzeichnet sein (vgl. Kapitel 3.2.3 und 3.3). Alarmierend hin-
gegen ist ein Struktureffekt zu Ungunsten des forschungsintensiveren
Bereichs der pharmazeutischen Grundstoffe im Pharma-Auflenhandel,
der in den letzten Jahren fiir Deutschland zu verzeichnen war.

Im Hinblick auf die zukiinftige Entwicklung ergeben sich aus der Analyse
Anzeichen, dass sich die FuE-Produktivitdt der Pharmaindustrie in Deutsch-
land langerfristig erhohen konnte. Dies verdeutlicht die Anzahl der in der
Entwicklung befindlichen Medikamente: In Deutschland entfdllt —im Un-
terschied zu den wichtigsten Konkurrenzlindern — der anteilsméBig grof3te
Teil auf die fritheste Entwicklungsphase (Priklinik) (vgl. Kapitel 3.2.3).
Auch stammen nach den USA die meisten Patentanmeldungen zu Arznei-
mitteln mit biotechnologischem Bezug aus Deutschland (vgl. Kapitel 3.5).
Daran ldsst sich die Erwartung kniipfen, dass der im AuB3enhandel zu beo-
bachtende negative Struktureffekt in den néchsten Jahren wieder umgekehrt
werden kann.

Der in der offentlichen Diskussion haufig beklagte Abstieg des vormals
weltweit fiihrenden Pharmastandorts Deutschland erscheint vor dem Hin-
tergrund die hier vorliegenden Analyse zu plakativ. Bereits das oft verwen-
dete Bild der einstigen ,,Apotheke der Welt* ist fraglich. So stammten z. B.
bis Mitte der 70er Jahre deutlich mehr neu eingefiihrte Wirkstoffe aus
Frankreich als aus Deutschland, und bereits im Verlauf der 80er Jahre
zeichnete sich ab, dass Deutschlands ,,Spitzenplatz® unter den Erfinderlin-
dern Europas — zumindest gemessen an der bloen Anzahl neuer Wirkstof-
fe — nicht unangefochten bleiben wiirde (vgl. Kapitel 3.2.3).

Fragwiirdiger ist u. E. aber die Art und Weise, wie ein Abstieg Deutsch-
lands als Pharmastandort {iblicherweise belegt werden soll. Das Rekurrieren
auf Ranglisten von Pharmaunternehmen, die nach UmsatzgréB3e sortiert sind
und jeweils dem Land ihres Stammsitzes zugeordnet werden, ist unzurei-
chend. In derartigen Ranglisten taucht Deutschland als Stammsitzland in
den oberen Gruppen (der ersten zehn oder zwanzig Unternehmen) heute im
Vergleich zu den 80er Jahren gar nicht mehr bzw. deutlich seltener auf.
Hierfiir mag es eine ganze Reihe von Griinden geben, die jedoch zunéchst
einmal auf unternehmensindividueller Ebene zu untersuchen sind. Als Indi-
kator zu Beurteilung der Qualitdt Deutschlands als Standort fiir die Pharma-
forschung ist dieser letztlich an der Nationalitidt von Eigentiimerstrukturen
orientierte Befund ungeeignet. Entscheidend ist vielmehr, in welchem Um-
fang am Standort Deutschland hochwertige FuE-Aktivitdten in der Pharma-
zie stattfinden (vgl. Kapitel 1.1). Solange Fusionen und Ubernahmen deut-
scher Unternehmen nicht mit einer Minderung der Wertschopfung am
Standort Deutschland verbunden sind, lassen sich von einer Verdringung
deutscher Unternehmen vom Weltmarkt keine negativen Riickschliisse auf
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die Standortqualitdt Deutschlands fiir die Pharmaindustrie ziehen (vgl. Ka-
pitel 3.4).

In den folgenden Abschnitten 4.1 und 4.2 werden die Implikationen der vo-
rangehenden Analyse fiir die Politik in den Bereichen Forschungsforderung,
GKV-Regulierung sowie allgemeine Wirtschaftspolitik aufgezeigt.

4.1 Implikationen fiir die Forschungspolitik

Angesichts des internationalen Riickstands der o6ffentlichen Finanzierung
von pharmarelevanter Forschung in Deutschland (vgl. Kapitel 3.1.1.4) er-
scheint ein stdrkeres staatliches Engagement angezeigt. Der internationale
Vergleich deutet auch daraufhin, dass die private Forschungsfinanzierung
insbesondere durch die Industrie kein vollwertiges Substitut fiir die 6ffentli-
che Finanzierung darstellt (vgl. zur Diskussion in den USA: Blumenthal et
al. 1996, Blumenthal 2003).

=  Auch wenn die Bedeutung der von der Industrie finanzierten Forschung
in akademischen Einrichtungen zugenommen hat, so erfordert gerade
die Langfristigkeit vieler Forschungsprojekte der pharmarelevanten Ge-
sundheitswissenschaften eine entsprechend nachhaltig gestaltete Finan-
zierung, die von industrieller Seite hdufig nicht in einem ausreichenden
Male geleistet werden kann bzw. wird.

* QGrundsitzliche Interessenkonflikte ergeben sich aus dem Anspruch von
Wissenschaftlern auf moglichst unbeschrinkte Forschungs- und Publi-
kationsfreiheit einerseits und dem patentrechtlichen Schutz von Innova-
tionen sowie die daran ankniipfende wirtschaftliche Wertschopfung an-
dererseits. Diese Interessenkonflikte lassen sich im Rahmen der indus-
triellen Auftragsforschung oft nicht vollstindig losen.

Eine Ausweitung der Offentlichen Forschungsfinanzierung in pharmarele-
vanten Bereichen sollte der generellen Malligabe unterliegen, die 6ffentliche
Finanzierung auf Grundlagenforschung zu beschrianken. Auch wenn diese
Maf3gabe unspezifisch ist und ihre Tragweite bei jeder Finanzierungsent-
scheidung konkret bestimmt werden muss, so riickt sie doch das generelle
Problem o6ffentlicher Forschungsforderung ins BewuBtsein: Die offentli-
chen Ressourcen sind naturgeméif begrenzt, so dass die Entscheidung fiir
die Forderung eines Forschungsbereichs gleichzeitig immer auch eine Ent-
scheidung gegen die Forderung eines anderen Forschungsbereichs ist. Diese
Entscheidung treffen die verantwortlichen staatlichen Stellen in der Regel
unter Unsicherheit, so dass eine zwangslaufig selektive Politik der For-
schungsforderung stets mit dem Vorwurf der ,,Anmalung von Wissen*
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konfrontiert wird. Dezentraler Wettbewerb gilt ordnungspolitisch als bevor-
zugtes Organisationsprinzip zur Ressourcenallokation, um mit Wissensdefi-
ziten umzugehen und um daraus resultierende Fehlallokationen zu minimie-
ren. Der Versuch, die 6ffentliche Forschungsforderung auf den Bereich der
Grundlagenforschung zu beschrianken, erkennt die zentrale Allokations-
funktion des Wettbewerbs an, da es sich bei der Grundlagenforschung ide-
altypischerweise —im Unterschied zur Anwendungsforschung — um einen
weitgehend vorwettbewerblichen Bereich handelt. Die Ergebnisse der
Grundlagenforschung sollen von allen potentiellen Akteuren in der Anwen-
dungsforschung gleichermallen genutzt werden konnen. Entsprechend ist
die Grundlagenforschung durch positive externe Effekte gekennzeichnet.

Das beschriebene ordnungspolitische Prinzip der staatlichen Forschungs-
forderung scheint im Widerspruch zu der Kritik zu stehen, die 6ffentlichen
Forschungseinrichtungen seien durch einen Mangel an Anwendungsorien-
tierung gepragt. Gaisser et al. stellen diesbeziiglich klar: ,,Dabei gilt es
nicht, zukiinftig in der offentlichen Forschung iiberwiegend auf Anwen-
dungsforschung zu setzen. Vielmehr sollte es integraler Bestandteil von
Grundlagenforschungsprojekten sein, den moglichen Anwendungsaspekt
mit zu denken, d. h. zu priifen, wo die Ergebnisse der Grundlagenforschung
einflieBen konnen* (Gaisser/Nusser/Reill 2005, S. 89). Gefordert werden
kann eine solche stdrkere Beriicksichtigung von Anwendungsaspekten ins-
besondere durch Personaltransfer zwischen 6ffentlichen Forschungseinrich-
tungen und Unternehmen/Industrie sowie durch Spielrdume staatlich finan-
zierter Institutionen, mit Industrieunternehmen zu kooperieren und Lizenz-
/Patentverhandlungen zu fiihren, solange hierdurch keine Abhdngigkeiten
im Hinblick auf Publikationen und Forschungskonzepte entstehen.

Dariiber hinaus sollte eine Ausweitung der 6ffentlichen Forschungsfinan-
zierung in pharmarelevanten Bereichen an einige grundlegende Vorausset-
zungen geknlipft sein:

= Die derzeitige Praxis der Forschungsférderung und der damit verbunde-
nen Mittelvergabe sollte einer kontinuierlichen Evaluation unterzogen
werden (vgl. Gaisser/Nusser/Reill 2005, S. 186). Dies gilt insbesondere
fiir die Projekt- bzw. Programmforderung. Fiir den Bereich der instituti-
onellen Forschungsforderung leistet der Wissenschaftsrat regelmaBige
Begutachtungen, insbesondere im Bereich der universitidtsmedizinischen
Forschung. Allerdings konnen diese Evaluationsaktivitdten ihr Ziel, die
Effizienz der Forschungsférderung zu verbessern, nur erreichen, wenn
sie sich auf eine ausreichende Datenbasis stiitzen konnen. Der Wissen-
schaftsrat hat diesbeziiglich jiingst auf substantielle Méngel in der
Hochschulmedizinstatistik hingewiesen, die differenzierte Vergleiche
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der Forschungsproduktivitit der Standorte erschweren (vgl. Wissen-
schaftsrat 2005, S. 11).

=  Gepriift werden sollte, ob und inwieweit eine stirker programmbezo-
gene Finanzierung, wie sie in den angelsdchsischen Landern praktiziert
wird, gegentiber der institutionellen Forderung Vorteile aufweist. Diese
konnten in besseren Moglichkeiten fiir eine wettbewerbliche Vergabe
von Fordermitteln und fiir eine Evaluierung liegen, weil Programme in
der Regel klarer abgrenzbare Ziele verfolgen. Insbesondere aber konnte
eine stiarker programmbezogene Finanzierung dazu beitragen, die For-
schungseffizienz mindernde Strukturen zu tiberwinden, etwa durch die
Forderung themenspezifischer Projekte (orientiert z. B. an bestimmten
Indikationsgebieten), die fach- und institutioneniibergreifende Koopera-
tionen voraussetzen.

Zusitzliche Mittel sollten zielgerichtet an Hochschulen und an den Univer-
sitdtskliniken eingesetzt werden. Ein wesentlicher Schwerpunkt einer Aus-
weitung der offentlichen Forschungsfinanzierung sollte dabei auf der For-
derung der klinischen Forschung sowie der Versorgungsforschung liegen.
Im Vergleich zur laborzentrierten biomedizinischen Forschung haben die
patientenbezogene klinische Forschung und Versorgungsforschung zwar
geringeren naturwissenschaftlichen Grundlagencharakter. Die epidemiolo-
gische Evidenz und die klinische Relevanz sind jedoch letztlich unverzicht-
bare Bestandteile des Innovationsprozesses; sie sind notwendig fiir die Be-
wertung und langfristige Finanzierung von Innovationen.4> Es besteht weit-
gehend Einigkeit dartiber, dass die Studienkultur in Deutschland im interna-
tionalen Vergleich insbesondere im nicht kommerziellen Bereich deutliche
Riickstinde aufweist und verbessert werden sollte (vgl. z. B. Task Force
»Pharma® 2005, S. 37). Die offentliche Forderung sollte daher darauf ge-
richtet sein, im nicht kommerziellen Bereich die Voraussetzungen dafiir zu
schaffen, dass allgemeine Standards fiir qualitativ hochwertige klinische
Studien auf international vergleichbarem Niveau etabliert werden.

Konkret sollte sich eine Ausweitung der 6ffentlichen Forschungsfinanzie-
rung auf folgende Forderschwerpunkte beziehen:

* An den Hochschulen sollten zusétzliche Finanzmittel dafiir genutzt wer-
den, die klinische Forschung als festen Bestandteil der Medizinerausbil-

45 Das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung schreibt in seinen Richtlinien zur
Forderung Klinischer Studien vom 11.11.2003: , Klinische Studien sind ein unverzicht-
bares Instrument fiir den Transfer von Forschungserkenntnissen in die Gesundheitsver-
sorgung und ein Motor flir Innovation in der Gesundheitsforschung und im Gesund-
heitswesen®.
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dung zu etablieren. Eine Verbesserung der finanziellen Ausstattung von
Lehrstiihlen konnte an eine stirkere Interdisziplinaritit des Forschungs-
und Lehrprogramms sowie an fach- und institutioneniibergreifende Ko-
operationsaktivititen gebunden werden.

* Fine Verringerung des Investitionsstaus an den Universitétskliniken wi-
re wiinschenswert. Ein gewisser Grad an ,,Selbstfinanzierung* zusitzli-
cher Forderung konnte dadurch erzielt werden, dass sie von einer Kon-
zentration und von einer Bildung von Forschungsschwerpunkten mit
hoher Spezialisierung begleitet wiirde. Der Wissenschaftsrat hat zu die-
sem Zweck Kooperationen mit aufleruniversitiren Forschungseinrich-
tungen und die Verschirfung der Mindestmengenregelungen vorge-
schlagen (Wissenschaftsrat 2005, S. 89 ff.).

= Die bisherige offentliche Forderung der klinischen Forschung sollte
fortgefithrt werden. Seit dem Jahr 1998 fordert das Bundesministerium
fiir Bildung und Forschung (BMBF) den Aufbau von Koordinierungs-
zentren fiir Klinische Studien (KKS) an den medizinischen Fakultiten
der Hochschulen mit 31 Mio. € (bis 2007); teilweise werden die KKS
auch aus Landesmitteln finanziert. Die Aktivitidten der KKS richten sich
derzeit schwerpunktmifBig auf nicht kommerzielle Studien; Arzneimit-
telpriifungen der Industrie spielen eine deutlich geringere Rolle, ,,0b-
wohl die Hochschulen aus wirtschaftlichen und wissenschaftlichen
Griinden ein hohes Interesse an der Erforschung neuer Therapieverfah-
ren auch in frithen Stadien haben sollten* (Task Force ,,Pharma* 2005,
S. 21). Die Einrichtungen werden daher von Vertretern der Pharmain-
dustrie eher kritisch bewertet (vgl. Gaisser/Nusser/Rei3 2005, S. 167 f.).
Die Task Force ,, Pharma“ empfiehlt mittelfristig den Ausbau der KKS
zu klinischen Methodenzentren (Task Force ,,Pharma‘® 2005, S.23).
Dartiber hinaus hat das BMBF (zusammen mit der Deutschen For-
schungsgemeinschaft) erstmals die unmittelbare finanzielle Forderung
von klinischen Studien begonnen. Bis zum Jahr 2008 stehen rd.
30 Mio. € zur Verfligung, um wissenschaftsinitiierte, nicht kommerziel-
le klinische Studien, insbesondere wissenschaftlich hochrangige multi-
zentrische Studien, finanziell zu unterstiitzen. SchlieBlich fordert das
BMBF den Aufbau eines nationalen Registers flir klinische Studien.
Nach eigenen Angaben hat das BMBF fiir die klinische Forschung im
Zeitraum 1995 bis 2005 rd. 400 Mio. € bereitgestellt.46

= Nachholbedarf besteht ebenfalls bei versorgungsorientierten Studien zur
»letzten Meile* des Gesundheitssystems, also zur Versorgungssituation

46 BMBF Pressemitteilung vom 20.12.2005; BMBF Pressemitteilung vom 15.07.2005,
http://www.bmbf.de/press/1518.php.
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von einzelnen Patienten und der Bevolkerung unter Alltagsbedingungen,
und zur jeweiligen Bedeutung der Einflussfaktoren hierauf (z. B. Orga-
nisationsstrukturen, Finanzierungssystem, Medizintechnik). Die o6ffent-
liche Forderung muss diesbeziiglich nicht notwendigerweise in der Fi-
nanzierung entsprechender Studien bestehen, sondern sie kann sich dar-
auf beschrinken, die Akteure der Selbstverwaltung vor allem rechtlich
in die Lage zu versetzen, diese Forschung selbst zu organisieren und zu
finanzieren (vgl. Task Force ,,Pharma* 2005, S. 39). Die Bundesérzte-
kammer hat im Jahr 2005 ein sechsjihriges Forderprogramm zur Ver-
sorgungsforschung als ,hochrangigen Wissenschaftszweig™ beschlos-
sen.

= SchlieBlich sollte sich die 6ffentliche Forderung auch auf den Bereich
Kosten-Nutzen-Bewertungen richten, denen in kollektiv finanzierten
Gesundheitssystemen eine zunehmende Bedeutung zukommt. Dabei
sollte sie sich im wesentlichen auf die Entwicklung wissenschaftlicher
Standards sowie die Diffusion von Informationen bzw. Ergebnissen
(z. B. durch o6ffentliche Datenbanken) konzentrieren (vgl. auch Gais-
ser/Nusser/Reif3 2005, S. 196).

Parallel zur offentlichen Forschungsforderung sollten die Rahmenbedin-
gungen fiir alternative Formen der Forschungsfinanzierung (z. B. durch
Stiftungen) verbessert werden.

Im Bereich der Biotechnologie hat der vom BMBF im Jahr 1995 initiierte
BioRegio-Wettbewerb die Entwicklung der Branche in Deutschland stimu-
liert. Ziel des Wettbewerbs war, die Herausbildung von innovativen regio-
nalen Kooperationsnetzwerken (,,Clustern®) in der Biotechnologie zu for-
dern und die biotechnologische Forschung mit der wirtschaftlichen Umset-
zung zu verkniipfen. Mit dem im Jahr 1999 gestarteten BioProfile-
Wettbewerb wurde dieser Forderansatz mit einer spezielleren Ausrichtung
fortgesetzt. Das BMBF betrachtet es als Ergebnis dieser Wettbewerbe, dass
in Deutschland inzwischen 25 Biotechnologie-Regionen mit rd. 600 jungen
Unternehmen existieren. Mit diesen Wettbewerben beschritt die staatliche
Forschungsforderung auch in ordnungspolitischer Hinsicht neue Wege,
denn der wettbewerbliche Forderansatz verringert die o. a. Probleme, die
mit einer Politik des gezielten ,,picking the champion® (,,Anmaflung von
Wissen®) verbunden sind. Statt dessen hat sich die Politik aus dem operati-
ven Bereich weitgehend zuriickgehalten und die an der biotechnologischen
Forschung beteiligten Akteure stirker dezentral {iber Anreize gesteuert, um
Kooperation und Wissenstransfer zu fordern.

In welchem Ausmal und auf welche Weise der BioRegio-Wettbewerb sti-
mulierende Wirkung auf die Entwicklung der Biotechnologiebranche in
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Deutschland hatte, ldsst sich nur liickenhaft beantworten. Unbestritten ist,
dass mit ihm eine gewisse Aufbruchstimmung in der deutschen Bio-
techbranche einherging, die sich in einer deutlich erhéhten Griindungsdy-
namik niederschlug. Nach einer neueren Untersuchung des Zentrums fiir
Europidische Wirtschaftsforschung (ZEW) weisen zwar BioRegio-Gewin-
ner- und Teilnehmerregionen eine signifikant hohere Zahl von Biotechno-
logiegriindungen auf. Allerdings bleibt unklar, inwieweit dieser Befund auf
unbeobachtbare regionale Faktoren oder auf den BioRegio-Wettbewerb zu-
riickzufiihren ist. Bemerkenswert ist in diesem Zusammenhang jedoch das
Ergebnis, dass BioRegio-Gewinnerregionen im Durchschnitt keine signifi-
kant hohere Zahl von Biotechnologieunternehmen attrahieren als BioRegio-
Teilnehmerregionen. Die Untersuchung zieht daraus den Schluss, dass we-
niger die Fordermittel an sich fiir die Entwicklung der Biotechnologiebran-
che von Bedeutung sind, sondern ihre Verteilung im Rahmen eines Wett-
bewerbs. Allerdings bestehen ,,noch erhebliche Forschungs- und Wissens-
licken* iiber die genauen Zusammenhénge. (Engel/Heneric 2005, S. 21 ff.)

Vor diesem Hintergrund und angesichts der auch jiingst wieder positiven
Entwicklungen in der Branche (vgl. Kapitel 3.5) ist es naheliegend, einer
breit angelegten Offentlichen Forderung von Biotechnologieunternehmen
keine forschungspolitische Prioritdt einzurdumen, zumal Unternehmen, die
am Ubergang zur Wachstumsphase stehen, keine direkte finanzielle Unter-
stiitzung mehr erhalten sollten (vgl. Gaisser/Nusser/Reil3 2005, S. 193). Die
Task Force ,,Pharma‘ hat einige konkrete Bereiche identifiziert, in denen
die Forschungs- und Technologiepolitik unterstiitzend wirken kann. Dazu
zahlt etwa, die zunehmende Konzentration der Investoren auf reifere Bio-
tech-Unternehmen (vgl. Kapitel 3.5) durch 6ffentliche Mittel fiir junge Bio-
tech-Unternehmen zu flankieren, wie es im Rahmen des im vergangenen
Jahr aufgelegten High-Tech Griinderfonds geschehen kann. Weiterhin wird
eine Verbesserung der Moglichkeit fiir junge Biotech-Unternehmen emp-
fohlen, Verlustvortrage steuerlich zu verrechnen (Task Force ,,Pharma*
2005, S. 53 ff.). Die gezielte Forderung und Stirkung bestehender Biotech-
Cluster, die ebenfalls gefordert werden, erscheint hingegen angesichts der
0. a. Untersuchungsergebnisse weniger vordringlich.

Wegen der begrenzten finanziellen Ressourcen sollte die staatliche For-
schungsforderung verstdrkt auch nicht unmittelbar budgetrelevante Ansétze
verfolgen. Hierzu zéhlt etwa die Beseitigung administrativer Hemmnisse
fiir den Personal- und Wissenstransfer zwischen Offentlichen Forschungs-
einrichtungen untereinander als auch zwischen denselben und der Industrie
(z. B. arbeitsrechtliche und biirokratische Hiirden der tempordren Freistel-
lung von Professoren oder der Finanzierung von Doktoranden durch Unter-
nehmen; vgl. Gaisser/Nusser/Reifl 2005, S. 101 f., 168). Diese Hemmnisse
liegen hdufig in foderalen Zustandigkeitsstrukturen begriindet, ihre Beseiti-
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gung setzt folglich bundesldnderiibergreifende Losungen voraus. Dariiber
hinaus sollten die Rahmenbedingungen fiir die Einwanderung und den Auf-
enthalt von Wissenschaftlern aus dem Ausland verbessert werden. Hier-
durch kann die Wahrscheinlichkeit von zukiinftigen Engpéssen bei der Ver-
fiigbarkeit von FuE-Personal verringert werden (vgl. Kapitel 3.1.3). In der
Bildungspolitik sollten formale und institutionalisierte Ausbildungspro-
gramme fiir die an der Durchfiihrung von klinischen Studien beteiligten
Professionen, insbesondere flir die spezielle Schulung von Pflegepersonal
(,,study nurses®), initiiert werden (vgl. Task Force ,,Pharma‘ 2005, S. 18).

Die Erfolgsaussichten der Forschungspolitik in pharmarelevanten Berei-
chen werden durch einige Faktoren gemindert, die bei einer Ausweitung der
offentlichen Forderung zu berticksichtigen sind. Hierzu zadhlt eine verbreite-
te grundsitzliche Skepsis von akademischen Forschern gegeniiber der In-
dustrie als Kooperationspartner. In Deutschland kann eine erwiinschte stér-
kere Vernetzung offentlich finanzierter Forschung mit dem Privatsektor auf
keiner gewachsenen Kooperationstradition aufbauen. Diese Einschrinkung
diirfte allerdings durch den bevorstehenden Generationswechsel in der
Hochschulmedizin teilweise von selbst verschwinden (vgl. Gaisser/Nusser/
Reifl 2005, S. 89, 170). Auf Seiten der Industrie bestehen zumindest bei
grofleren Unternehmen zum Teil ausgepriagte Vorbehalte gegen 6ffentliche
Forderprogramme, insoweit diese die exklusive Verwertung von For-
schungsergebnissen einschranken. SchlieBlich wird die Effizienz der For-
schungsforderung auch dadurch eingeschrinkt, dass sich die Vergabe von
Fordermitteln in der Regel nicht vollstdndig nach objektiven Kriterien or-
ganisieren lédsst. Dies ist insbesondere dann der Fall, wenn die Vergabeent-
scheidung von Expertenmeinungen abhédngt und aufgrund der spezifischen
Forschungsthemen sowie der Aufwandsbegrenzung im Vergabeverfahren
nur wenige Experten beteiligt sind.

4.2  Implikationen fiir die Gesundheitspolitik

Die Frage, ob und in welchem Ausmal} die Regulierungen in Deutschland,
insbesondere in der GKV, zu der nicht potentialausschopfenden Entwick-
lung als Standort fiir die Pharmaforschung beigetragen haben, ist differen-
ziert zu beantworten.

Die Ergebnisse unserer Gesprache mit Vertretern der pharmazeutischen In-
dustrie in Deutschland (vgl. Kapitel 2) sowie der Untersuchungen zur Ent-
wicklung der Direktinvestitionen in der Pharmaindustrie (vgl. Kapitel 3.4)
verdeutlichen, dass der Auf- und Ausbau von FuE-Kapazititen im Ausland,
die durch Standortnachteile Deutschlands erkliart werden konnen, in erster
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Linie im Zusammenhang mit FuE-Aktivititen im Bereich der klinischen
Forschung sowie der Bio- und Gentechnologie stattfanden. Hierfiir die Ur-
sache primir in einem restriktiven Regulierungsumfeld oder gar einer zu-
nehmend restriktiveren Erstattungspolitik der GKV zu suchen, wire zu kurz
gegriffen. Stattdessen ist die Erklarung der Direktinvestitionsstrome kom-
plex. Im Wettbewerb der Standorte um FuE-Kapazititen in neuen Techno-
logiefeldern kam insbesondere zwei Faktoren eine herausgehobene Bedeu-
tung zu: einer moglichst reibungslosen ,,Verzahnung® von universitirer
Forschung und der Vermarktung von Forschungsergebnissen sowie der
Rechtssicherheit bzw. der schnellen Anpassung des rechtlichen Rahmens an
neue technologische Entwicklungen (speziell in der Gentechnologie). Der
erstgenannte Faktor ist speziell in der innovationsfokussierten Pharmain-
dustrie wettbewerbsentscheidend. Diesbeziiglich fanden die meisten Phar-
maunternehmen in den USA die giinstigsten Rahmenbedingungen.47 In Ja-
pan konnte etwa eine groflere Rechtssicherheit und 6ffentliche Forderung
Kostennachteile in FuE ausgleichen. In den Léandern Asiens und Amerikas
begegnen den Unternehmen geringere gesellschaftspolitisch-ethische Be-
denken im Hinblick auf Innovationsaktivititen in der Gen- bzw. Biotechno-
logie.

Auch wenn die FuE-Standortentscheidungen in den vergangenen 20 Jahren
nur sehr begrenzt auf die Regulierungen im Bereich der GKV zuriickge-
fithrt werden konnen, so kommt dem mit Abstand wichtigsten Nachfrager
der Pharmaindustrie in Deutschland doch eine nicht zu vernachldassigende
Bedeutung fiir die Standortqualitdt zu. Der deutsche Arzneimittelmarkt galt
lange Zeit nicht nur allein schon aufgrund seiner Grof3e, sondern auch we-
gen seiner im Vergleich zu anderen europédischen Landern weniger restrik-
tiven Regulierung als attraktiv. Mit wachsenden Finanzierungsproblemen in
der GKV wurden insbesondere die Arzneimittelausgaben zunehmend prob-
lematisiert, und sie gaben immer Ofter Anlass fiir regulatorische Interventi-
onen. Verschlechterungen der Absatzbedingungen werden als solche wahr-
genommen, auch wenn sie von einem vergleichsweise hohen Niveau aus er-
folgen. Selbst wenn unmittelbare Ertragseinbuflen insgesamt ,,verkraftbar*
erscheinen bzw. sogar liberkompensiert werden konnen, so trigt die Ge-
sundheitspolitik doch zu einem negativen Image Deutschlands als Pharma-
standort bei. Dabei stehen im Wesentlichen drei Aspekte im Vordergrund:

e Deutschland hat als groter Absatzmarkt in Europa in vielfacher Hin-
sicht eine Referenzfunktion. Dies betrifft insbesondere die Hohe der
Arzneimittelpreise, die durch die Erstattungspolitik der GKV malgeb-
lich beeinflusst wird. Aber auch die Marktregulierungen an sich, vor al-

47 vgl. Kapitel 3.4, z. B. FuBnote 32 zum Bayh-Dole Act.
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lem das Festbetragssystem, gelten als Bezugspunkt oder sogar Vorbild
fiir andere Lander.

e Die Gesundheitspolitik richtet die Steuerung der Arzneimittelausgaben
prioritdr am Ziel der Beitragssatzstabilisierung aus. Art und Intensitét
der Steuerung werden ergebnisorientiert und nicht prozessorientiert be-
stimmt, d. h., sie werden aus der Ergebnisgrofle ,,Ausgabenentwicklung*
abgeleitet. Da jedoch die Zielgroe durch eine Vielfalt von Einflussgro-
Ben determiniert wird, unterliegt die gesundheitspolitische Ausgaben-
steuerung keinen konsistenten Verfahrensgrundsitzen. Dies trigt zur
Verunsicherung in einer Branche bei, deren Investitionen sehr langfris-
tig und mit hohem Risiko geplant werden miissen. Von Seiten der
Pharmaindustrie werden stindige regulatorische Eingriffe haufig mit
unzuverldssigen Rahmenbedingungen gleichgesetzt. Die damit verbun-
dene Unsicherheit wird teilweise schwerer gewichtet als die unmittelbar
mit ihnen verbundenen finanziellen Auswirkungen. Das verdeutlicht die
vergleichsweise positive Beurteilung der Regulierungssituation in ande-
ren Landern, die teilweise zwar restriktiver, aber dafiir als zuverldssiger
eingestuft wird.

e Der Wert vieler Arzneimittel wird erst im Zeitverlauf unter ,,Alltagsbe-
dingungen* der drztlichen Behandlung erkennbar. Daher werden von
den Pharmaunternehmen Regulierungen als investitions- und innovati-
onsbeeintrachtigend empfunden, mit denen die Nutzeneinstufung eines
Arzneimittels relativ frithzeitig nach der Zulassung zentral und mit zum
Teil irreversiblen Wirkungen vorgenommen wird. Als investitions- und
innovationsbeeintrachtigend werden ebenfalls darauf grilndende Erstat-
tungsregulierungen empfunden, die nicht beriicksichtigen, dass Arznei-
mittelpreise von forschenden Unternehmen notwendigerweise anders
kalkuliert werden miissen als Arzneimittelpreise von nicht-forschenden
Herstellern (vgl. Kapitel 1.3.4). Die Regulierungssituation in anderen
Landern wird, obwohl dort teilweise direkter auf Preise (oder sogar die
Unternehmensgewinne) Einfluss genommen wird, auch deshalb als
giinstiger bewertet, weil sie den Pharmaunternehmen mehr Verhand-
lungsspielrdume erdffnet. Es werden dort Vereinbarungen zwischen Re-
gulierer und Unternehmen ermdglicht, in denen — mit einem gewissen
industriepolitischen Pragmatismus — auch die Wertschopfung der Phar-
maunternechmen im gesamtwirtschaftlichen Kontext Beriicksichtigung
findet. Derartige Arrangements stellen eine ,,zweitbeste Losung* dar,
um mit der komplexen, schwierigen Bewertung und wirtschaftlichen
Honorierung der pharmazeutischen FuE umzugehen.

Ein negatives Image des deutschen Pharmastandorts, das sich aus den ge-
nannten Aspekten ableitet, macht sich vor allem im konzerninternen Wett-
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bewerb ausldndischer Tochterunternehmen in Deutschland bemerkbar. Es
rithrt auch daher, dass hier — aus Sicht der Pharmaindustrie — die Politik die
konfligierenden Ziele der industriepolitischen Anerkennung einerseits und
der Ausgabendisziplin im staatlich regulierten Gesundheitssystem anderer-
seits nicht gleichgewichtig anerkennt. So wird das Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMGQG) hidufig als starker politischer Anwalt des Ziels der Aus-
gabenkontrolle wahrgenommen, dem ein entsprechendes Gegengewicht als
politischer Anwalt der industriepolitischen Wertschdtzung der Pharmain-
dustrie, etwa in Gestalt des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Techno-
logie (BMW1), fehlt.

Vor diesem Hintergrund bietet sich das negative Image des Pharmastand-
orts Deutschland als politische Zielgro3e an, um bereits relativ kurzfristig
den Standort attraktiver zu machen, ohne dass zwangslaufig bzw. faktisch
substantielle Abstriche am gesundheitspolitischen Ziel der Finanzierbarkeit
hinzunehmen wiren. Um die Standortattraktivitdt zu erhOhen, ist zundchst
ein politisches Gesamtkonzept erforderlich, das als ressortiibergreifende
Willensbekundung des Gesetzgebers eine gemeinsame Leitlinie fiir sdmtli-
che ressortspezifischen Initiativen und Gesetzentwiirfe darstellt. Ein solches
Gesamtkonzept wire ein addquater Rahmen, die teilweise divergierenden
Zielvorstellungen der unterschiedlichen Akteure auf dem Arzneimittelmarkt
zusammenzufiihren und die Notwendigkeit von Kompromisslosungen zu
verdeutlichen. Dabei sollte ein solches Konzept sowohl den Schutz eines
solidarisch organisierten Versicherungssystems vor Ressourcenverschwen-
dung als auch eine angemessene Honorierung von pharmazeutischer For-
schung und Entwicklung als gleichermallen berechtigte Ziele enthalten.
Letztlich 16st sich der haufig vermutete Antagonismus zwischen diesen bei-
den Zielen in einem gemeinsamen Interesse aller Akteure im Gesundheits-
wesen auf — und zwar in dem gemeinsamen Interesse an Arzneimittelinno-
vationen, die medizinisch-therapeutische Fortschritte bringen und hierdurch
schlieBlich auch zu einer Erhéhung der Wirtschaftlichkeit medizinischer
Behandlung beitragen kénnen.

Den Gutachtern erscheint es mdglich, die kiinftige Suche nach optimalen
Kompromisslosungen zwischen den genannten Zielen ausgewogener zu
gestalten als bisher. Dabei sollte in der politischen Kommunikation das e-
xistierende ,,Negativimage* durch ein ,,Positivimage* eines Hochtechnolo-
gie-Bereichs neutralisiert werden, der durch grofle unternehmerische Risi-
ken gekennzeichnet ist und an dessen Innovationsleistung hohe Erwartun-
gen der Bevolkerung gerichtet sind. Die auch im internationalen Vergleich
positive Entwicklung der ,,roten Biotechnologie* in Deutschland kann hier-
fiir als Beispiel dienen. Im folgenden dritten Teil wird speziell fiir die Er-
stattungspolitik der GKV ein moglicher Weg skizziert, wie Regulierungen
im Sinne eines ausgewogenen Kompromisses konkret gestaltet werden
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konnen. Kernelement ist hierbei eine groflere Flexibilitdt des Steuerungs-
mechanismus, die sowohl hinsichtlich der Nutzenbewertung von Arzneimit-
teln als auch ihrer pekunidren Honorierung den gegebenen Unwigbarkeiten
und Wissensdefiziten Rechnung tragt und dabei auf der dezentralen Ebene
allen Akteuren — insbesondere den einzelnen Pharmaunternehmen, Kran-
kenkassen und Apotheken — eine aktivere Rolle bei der Kompromisssuche
abverlangt.
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1 Ziele und Leitbilder einer Regulierung des Arzneimittel-
marktes

In einer marktwirtschaftlichen Wirtschaftsordnung bedarf die staatliche Re-
gulierung eines Teilmarktes, die iiber die iibliche Setzung des Rechtsrah-
mens der privaten Aktivitdten hinausgeht, in normativer Hinsicht einer ziel-
orientierten Rechtfertigung bzw. Begriindung. Die staatliche Regulierung
erhilt ihre ordnungspolitische Legitimation in jenen Féllen, in denen sie
eine bessere Realisierung der gesamtwirtschaftlichen Ziele verspricht und
in der Realitét auch erreicht. Im Rahmen der Arzneimittelversorgung stehen
aus normativer Sicht fiskalische, distributive und allokative Zielsetzungen
im Mittelpunkt einer Erfassung und Beurteilung staatlicher Regulierung.
Stabilitdtspolitische Aspekte spielen dagegen keine Rolle, da sich die Arz-
neimittelversorgung, wie das gesamte Gesundheitswesen, nicht zur kon-
junkturellen Steuerung eignet. Die Notwendigkeit einer Arzneimittelversor-
gung erwichst aus gesundheitlich-medizinischen Determinanten und er-
laubt keinen zeitlich flexiblen Einsatz zur Erreichung von Stabilisierungs-
zielen.

Die Auflistung von gesamtwirtschaftlichen Zielen und daraus abgeleiteten
Leitlinien bildet zundchst eine notwendige Voraussetzung fiir die spitere
ordnungspolitische Beurteilung der einzelnen Regulierungsinstrumente. Sie
kann dariiber hinaus dazu dienen, die mit der Regulierung jeweils verfolg-
ten Ziele sowie Art, Umfang und Ansatzpunkte der Regulierungsinstrumen-
te besser einordnen und evaluieren zu kénnen. Unabhédngig von der ord-
nungspolitischen Beurteilung interessiert auch die Zielkonformitit der Re-
gulierung, d. h. ob die politischen Entscheidungstriger mit den jeweiligen
Instrumenten die selbst gesetzten Ziele zu realisieren vermdgen. In diesem
Sinne lieBe sich z. B. die Zielkonformitét der Regulierungsinstrumente hin-
sichtlich des fiskalischen Postulates der Beitragssatzstabilitit auch dann
priifen, wenn man diesen Grundsatz aus ordnungspolitischer Sicht fiir ein
fragwiirdiges Ziel hélt.

Das Sozialgesetz orientiert die Gesundheits- und damit auch die Arzneimit-
telversorgung fiir den Bereich der GKV eindeutig an den obigen Zielset-
zungen. Es enthdlt in § 71 (1) SGB V den fiskalischen Grundsatz der Bei-
tragssatzstabilitit und erlaubt nur dann Abweichungen von diesem Postulat,
wenn sich auch nach Ausschopfung von Wirtschaftlichkeitsreserven die
notwendige medizinische Versorgung andernfalls nicht mehr gewéhrleisten
lasst. Die distributive Funktion der GKV kommt u. a. darin zum Ausdruck,
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dass § 70 (1) SGB V jedem Versicherten eine ,,gleichmaBige, dem allge-
mein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechende
Versorgung® garantiert. Unter das Allokationsziel féllt die gesetzliche For-
derung nach einer ausreichenden und zweckmaiBigen Versorgung, die das
Mal} des Notwendigen nicht iiberschreitet (§ 70 (1) SGB V) sowie nach
einer Qualitdt und Wirksamkeit der Leistungen, die den medizinischen
Fortschritt beriicksichtigt (§ 2 (1) SGB V). Die Notwendigkeit einer staatli-
chen Regulierung auch der Arzneimittelversorgung resultiert in der GKV
zum einen aus ihrer solidarischen Finanzierung und zum anderen aus ihrer
Eigenschaft einer weitgehenden Vollversicherung. Die Versicherten bzw.
Patienten sehen sich daher nicht gezwungen, fiir die nachgefragten bzw.
empfangenen Gesundheitsleistungen ihre individuelle Zahlungsbereitschaft
zu offenbaren. Unter diesen Bedingungen bestehen weder fiir die Versicher-
ten und Patienten noch fiir die Leistungserbringer Anreize zu effizientem
Handeln, sondern immanente Tendenzen zu einer Uberversorgung. Anders
verhélt es sich bei der Selbstmedikation, bei der sich insofern die Frage
nach Umfang und Art der Regulierung nicht in gleicher Art und Weise
stellt.

Um die globalen gesamtwirtschaftlichen Ziele auf einer etwas niedrigeren
Abstraktionsebene zu konkretisieren, lassen sich Leitbilder formulieren,
die an den wichtigsten Regulierungsfunktionen ankniipfen. Diese stellen
allerdings per se noch keine Messgréf3en und iiberwiegend auch noch keine
quantifizierbaren (Ziel-)Kriterien dar. Sie erlauben es daher zumeist noch
nicht, in deduktiver Weise die Ordnungs- und Zielkonformitit eines Regu-
lierungsinstrumentes eindeutig abzuleiten und zweifelsfrei zu beurteilen.
Gleichwohl vermdgen sie als Orientierungshilfe fiir eine ausgewogene Be-
urteilung der staatlichen Regulierungsinstrumente zu dienen. Dabei geht es
vor allem darum, bei der Evaluation keine relevante Zieldimension zu ver-
nachléssigen.

Fiir eine Analyse der Regulierung des GKV-Arzneimittelmarktes bieten
sich vor allem folgende Leitbilder an:

¢ Finanzierbarkeit: Sie erfordert einen effizienten und effektiven Einsatz
der Mittel, d. h. bei (weitgehend) gleicher Wirksamkeit bzw. gleichen
therapeutischen Nutzen fiir den Patienten die Abgabe des preiswertesten
Arzneimittels sowie den Ausschluss unwirksamer, umstrittener oder
unwirtschaftlicher Priparate aus der Erstattung.

e Eigenverantwortung: Sie umfasst die Verantwortung der Versicherten
und Patienten fiir ihre eigene Gesundheit, um die Solidargemeinschaft
der GKYV nicht unnétig zu belasten und damit deren Finanzierung zu ge-
fahrden. Sie beinhaltet aber auch, dass die Patienten im Rahmen ihrer
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Zahlungsfahigkeit bestimmte finanzielle Eigenleistungen erbringen,
z. B. im Rahmen der Selbstbeteiligung und Selbstmedikation.

e Solidaritit: Jeder Versicherte bzw. Patient besitzt unabhingig von sei-
ner Beitragsleistung zur GKV den gleichen Anspruch auf Arzneimittel
entsprechend seinem medizinischen Bedarf. Die Eigenbeteiligung sollte
die finanziellen Mdglichkeiten der Patienten beriicksichtigen. Umge-
kehrt bildet die Eigenverantwortung der Patienten gegeniiber der Versi-
chertengemeinschaft ebenfalls einen Akt der Solidaritt.

e Erreichbarkeit bzw. Zugénglichkeit: Diese ldsst sich teilweise unter
die Solidaritidt subsumieren. Trotz gleichem Leistungsanspruch sowie
Hirtefallregelungen und Uberforderungsklauseln konnen bestimmte
(vulnerable) Patientengruppen notwendige Arzneimittel aufgrund von
Informationsdefiziten sowie intellektuellen und psychischen Zugangs-
sperren nicht erhalten. Unter Budgetdruck besteht zudem die Gefahr,
dass die Arzte diese Patienten, die sich weniger gut zu artikulieren ver-
mogen, — ob beabsichtigt oder unbewusst — schlechter versorgen.

e Qualitit der Versorgung: Die Arzneimittelversorgung leistet einen
wesentlichen Beitrag zur Erhaltung und Verbesserung des Gesundheits-
zustandes, d. h. zur Erh6hung von Lebenserwartung und -qualitdt. Zu-
dem kann eine Arzneimittelversorgung auf hohem Niveau tliber Substi-
tutionseffekte in anderen Behandlungsbereichen, z. B. im stationdren
Sektor, zu Kosteneinsparungen fiihren. Solche Substitutionseffekte leis-
ten dann auch einen Beitrag zur Finanzierbarkeit der GKV.

e Transparenz und Schliissigkeit: Dieses Leitbild betrifft alle an der
Arzneimittelversorgung und -finanzierung Beteiligten, d. h. Leistungs-
erbringer, Krankenkassen sowie Versicherte und Patienten. Hochkom-
plexe und komplizierte Regulierungssysteme verunsichern alle Beteilig-
ten und erzeugen bei thnen das Gefiihl, einer willkiirlichen Steuerung zu
unterliegen. Dieser Aspekt spricht fiir relativ wenige Regulierungsin-
strumente mit einem hohen zielgerechten Durchsetzungsgrad und klaren
Vorgaben an alle relevanten Adressaten.

e Planbarkeit: Alle an der Arzneimittelversorgung beteiligten Entschei-
dungseinheiten benétigen fiir ihre Disposition verldssliche Rahmenbe-
dingungen. Hierzu gehort auch ein transparentes, nachhaltiges Regulie-
rungssystem, das solche unternehmerischen Entscheidungen erleichtert,
deren Wirkungen weit in die Zukunft reichen. Dies gilt vor allem fiir
forschende Arzneimittelhersteller, bei denen die Investitionskosten und
die durch sie spédter erwirtschafteten Ertrage zeitlich weit auseinander
fallen. Anderungen von Kosten und Ertrigen, die auf neue oder modifi-
zierte Regulierungsinstrumente zuriickgehen, drohen zumindest mittel-
fristig die Forschungsaktivititen zu vermindern.
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Wettbewerbs- und Innovationsfihigkeit: Eine wettbewerbs- und in-
novationsfahige pharmazeutische Industrie leistet mit effizienten und ef-
fektiven Medikamenten einen wertvollen Beitrag zur Gesundheitsver-
sorgung. Weltweit erfolgreiche Produkte vermdgen nicht nur die ge-
sundheitlichen Outcomes zu erhohen, d. h. Lebenserwartung und Le-
bensqualitit zu steigern oder Kosteneinsparungen zu generieren, son-
dern auch im Herstellungsland Arbeitspldtze zu schaffen und das Wirt-
schaftswachstum zu erhéhen. Zu den multifaktoriellen Ursachen, die in-
novative Unternehmen zur Ansiedelung oder Abwanderung bzw. Erho-
hung der inlédndischen Produktion oder Verlagerung von Aktivititen ins
Ausland veranlassen, gehoren neben einem forschungsfreundlichen Um-
feld im Rahmen der 6ffentlichen Grundlagenforschung auch die wahr-
genommene Akzeptanz der Arzneimittelforschung in Politik und Gesell-
schaft.

Konsistenz und Fairness: Die staatliche Regulierung des GKV-
Arzneimittelmarktes greift bewusst in die Marktprozesse ein und tan-
giert damit vor allem die Pldne und Handlungsspielrdume von Herstel-
lern, GroBhandel und Apotheken sowie Patienten. Sie beeinflusst dabei
die Umsitze oder Gewinne der Hersteller und distributiven Unternehmen
sowie — iiber die Erstattungsfahigkeit und die Zuzahlungsregelungen —
auch die Budgets der Patienten. Die jeweiligen Regulierungen intendieren
zwar die Sicherstellung der Finanzierung des Gesamtsystems der GKV,
die Betroffenen erleiden dabei aus ihrer Sicht jedoch zumeist Gewinn-
oder Wohlfahrtsverluste. Fiir die wirtschafts- und sozialpolitische Akzep-
tanz der Regulierungseffekte kommt es deshalb entscheidend darauf an,
dass die Betroffenen sie als konsistent und damit auch als fair empfinden.
Dies gilt u. a. auch fiir die Wirkungen, die von staatlichen Regulierungen
auf Umsédtze und Gewinne von forschenden Unternehmen, Herstellern
von Markengenerika (branded generics) und kleineren Produzenten von
markenlosen Generika (non-branded generics) ausgehen.
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2 Bestandsaufnahme der Regulierung

2.1  Zielsetzung und Ansatzpunkte der Regulierungsinstrumente

Die staatlichen Regulierungsinstrumente im GKV-Arzneimittelmarkt kon-
nen grundsitzlich abzielen auf:
e cine reine Kostenreduktion im Bereich der GKV,

e cine Verbesserung der Wirtschaftlichkeit, d. h. des Verhiltnisses von
gesundheitlichen Outcomes zu den jeweiligen Kosten, oder

e cine qualitativ bessere Versorgung.

Entsprechend setzen diese Instrumente an:

e am Preis des Arzneimittels,

e am finanziellen Volumen der Verordnungen, d. h. an Preis mal Menge,
oder

e an der Wirksamkeit und therapeutischen Qualitdt des Medikamentes.

Als Adressaten und iiberwiegend auch 6konomisch Betroffene von Regulie-
rungsinstrumenten kommen Hersteller, Handel, d. h. der pharmazeutische
GroBhandel und die Apotheken, die einzelnen Arzte, die Kassenirztlichen
Vereinigungen, die Krankenkassen sowie die Versicherten und Patienten in
Frage.

2.1.1 Preisregulierung

Die folgenden Regulierungsinstrumente setzen am Preis des Medikamentes
an und intendieren entweder eine reine Kostenreduktion oder niedrigere
Kosten bei gegebenen gesundheitlichen Outcomes:

e Aut-idem-Regelung (Apotheken),
e Festbetriige (Krankenkassen, Arzte, Patienten),

e Importférderung (Apotheken),
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e Preissenkung und temporirer Preisstopp (pharmazeutische Unterneh-
men),

e Preisvergleichsliste (Arzte),

e Festlegung von Preisspannen in der Arzneimittelpreisverordnung (Apo-
theken, pharmazeutischer Grof8handel),

e Zwangsrabattierung (Apotheken bzw. Hersteller),

e Rabattverhandlungen zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmen sowie

e Zuzahlungen der Patienten.

Bei den Rabattverhandlungen und den Zuzahlungen handelt es sich im
strengen ordnungspolitischen Sinne allerdings eher um Deregulierungen als
um Regulierungen. Mit einem funktionsfahigen Markt harmonieren im
Prinzip sowohl Rabattverhandlungen zwischen Anbietern und Nachfragern,
als auch die Zahlung des Preises durch den Konsumenten bzw. Nutzer des
Gutes. Diese beiden Instrumente lockern insofern das — hier vorwiegend
sozialpolitisch motivierte — Regulierungssystem eher auf.

Der Entwurf des AVWG — des Gesetzes zur Verbesserung der Wirtschaft-
lichkeit in der Arzneimittelverordnung (Jaeckel/Liitzelberger 2006; Kiewel
2006) sieht mit

e ciner Malus-Regelung fiir Arzte bei Uberschreitungen von Tagesthera-
piekosten einer wirtschaftlichen Verordnung in verordnungsstarken
Anwendungsgebieten,

e dem Verbot von Naturalrabatten bzw. einer Gewahrung von Zuwendun-
gen fiir apothekenpflichtige Arzneimittel von Herstellern an Apotheken
auBlerhalb der Arzneimittelpreisverordnung und

e dem Gebot einer Zertifizierung von elektronischen Programmen, die
Vertragsérzte bei der Verordnung von Arzneimitteln benutzen (§ 73 (8)
SGB V),

weitere Regulierungen vor, die auf eine Preissenkung von solchen Arznei-
mitteln abzielen, fiir die es alternative Medikamente gibt.

2.1.2 Regulierung des Ausgabenvolumens

Die folgenden Regulierungsinstrumente beziehen sich auf das Volumen der
Arzneimittelausgaben und schlieBen damit neben der Preis- auch die Men-
genkomponente der Arzneimittelausgaben ein:
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e Negativliste, soweit fiskalische Aspekte als Ausschlusskriterien dienen,
wie bei so genannten Bagatellarzneimitteln, nicht verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln und so genannten Lifestyle-Medikamenten, !

e Arzneimittelvereinbarungen iiber das Ausgabenvolumen nach § 84 (1),
Nr. 1 SGB V (Krankenkassen, Kassenirztliche Vereinigungen), wobei

e — Uberschreitung Gegenstand der Gesamtvertriige ist und
e — Unterschreitung Gegenstand der Gesamtvertrage werden kann;

e im Rahmen der Arzneimittelvereinbarungen die Zielvereinbarungen
nach § 84 (1), Nr. 2 SGB V, insofern sie sich auf Generikaquoten und
Anteile von Analogprdparaten beziehen (Krankenkassen, Kassenérztli-
che Vereinigungen), wobei die Krankenkassen bei Erfiillung der Ziel-
vereinbarungen einen vereinbarten Bonus an die Kassendrztlichen Ver-
einigungen entrichten;

* arztgruppenspezifische fallbezogene Richtgrofien nach § 84 (6) in Ver-
bindung mit § 106 (5a) SGB V (Arzte), wobei

e Vorabpriifung bei Uberschreitung um 15 %,

e Regress im Rahmen des Mehraufwandes bei Uberschreitung um mehr
als 25 % und

e bei Unterschreitung des RichtgroBenvolumens Bonuszahlungen an die
Vertragsdrzte vorgesehen sind; sowie

e Wirtschaftlichkeitspriifung nach § 106 SGB V mit Auffilligkeits- und
Zufilligkeitspriifungen (Arzte).

In diesem Kontext sieht der Entwurf des AVWG vor, dass bei Unterschrei-
tung der Therapiekosten die Partner der Gesamtvertrage einen vereinbarten
Bonus an die Kassendrztliche Vereinigung entrichten. Diese verteilt den
Bonus dann unter den Vertragsarzten, ,,die wirtschaftlich verordnen und
deren Verordnungskosten die Tagestherapiekosten nicht iibersteigen®. Die-
se Regelung erscheint ebenso iiberfliissig wie problematisch. Zunéchst er-
lauben bereits die Zielvereinbarungen nach § 84 (1), Nr. 2 SGB V die Ge-
wiéhrung eines vereinbarten Bonus an die Kassendrztlichen Vereinigungen,
sofern diese bestimmte Ausgabenziele realisieren. Ferner ergeben sich die
festgelegten Therapiekosten ,,bei wirtschaftlicher Verordnungsweise®. Ein

I Der Gesetzgeber liefert hierzu in § 34 (1) Satz 7 SGB V allerdings eine duBerst proble-
matische Begriindung: ,,Von der Versorgung sind auflerdem Arzneimittel ausgeschlos-
sen, bei deren Anwendung eine Erhhung der Lebensqualitit im Vordergrund steht“. Auf
eine Erhohung der Lebensqualitét, die einen integralen Bestandteil der gesundheitlichen
Outcomes bildet, zielt doch letztlich die gesamte medizinische Versorgung und damit ge-
rade auch die Arzneimitteltherapie.
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Bonus fiir ihre Unterschreitung lauft damit auf die Prdmierung einer Unter-
versorgung hinaus.

2.1.3 Sicherung der Qualit:it

Unbeschadet von Interdependenzen, die zwischen Qualitits- und Kostenef-
fekten von Arzneimitteln bestehen, stellen die folgenden Regulierungsin-
strumente primdr auf die Qualitdt und damit auf die therapeutische Wirk-
samkeit der Medikamente ab:

e Arzneimittelrichtlinien (Arzte),

e innerhalb der Arzneimittelvereinbarung die Zielvereinbarungen, inso-
fern sie qualitative Aspekte beinhalten (Krankenkassen, Kassenirztliche
Vereinigungen),

e Einschrinkungen der Verordnungsfahigkeit auf einen Teil der Patienten
oder bestimmte Indikationsgebiete, wenn diese Restriktionen — wie z. B.
bei unwirtschaftlichen Arzneimitteln — schwergewichtig auf eine thera-
peutische (und keine fiskalische) Begriindung zuriickgehen (Arzte, Pati-
enten),

e Negativliste, soweit die mangelnde therapeutische Wirksamkeit als Aus-
schlusskriterium dient (Arzte, Krankenkassen, Patienten), und

e Nutzenbewertung von jedem erstmals verordnungsfihigen Arzneimittel
mit patentgeschiitzten Wirkstoffen sowie anderen bedeutsamen Arznei-
mitteln durch das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen — IQWiG als Empfehlung zur Beschlussfassung von
Richtlinien iiber die Verordnung von Arzneimitteln durch den Gemein-
samen Bundesausschuss — GemBA (Arzte, Krankenkassen, Patienten).

2.1.4 Regulierungsebene

Hinsichtlich ihrer Wirkungsebene lassen sich die Regulierungsinstrumente
dahingehend unterscheiden, ob sie abzielen auf
e die Makroebene, die den gesamten GKV-Arzneimittelmarkt einschlief3t,

e die Mesoebene, die sich auf bestimmte Patienten- und Arztgruppen so-
wie einzelne Indikationsgebiete erstreckt, oder

e die Mikroebene mit einzelnen Akteuren, Produkten oder Produktgrup-
pen.
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Auf der Makroebene des GKV-Arzneimittelmarktes wirken die GKV-
Negativliste, die Nutzenbewertung durch den GemBA, die Arzneimittelver-
einbarungen einschlieBlich der Zielvereinbarungen, die Importforderung,
Preissenkungen und temporare Preisstopps, die Verordnung von Preisspan-
nen, die Zwangsrabattierung und das Verbot von Naturalrabatten. Die Me-
soebene umfasst arztgruppenspezifische Richtgroflen, die Festbetridge, die
Arzneimittelrichtlinien und die Einschrinkung der Verordnungsfahigkeit
auf einen Teil der Patienten oder bestimmte Indikationsgebiete. Auf die
Mikroebene, d. h. auf einzelne Produkte, Patienten, Arzte und Hersteller,
beziehen sich die Aut-idem-Regelung, die Preisvergleichsliste, die Bonus-
zahlungen an Arzte, die Malus-Regelung fiir Arzte, die Wirtschaftlichkeits-
priifung und die Nutzenbewertung durch die einzelnen Arzte. Die Arznei-
mittelrichtlinien konnen sich auf einzelne Produkte oder Produktgruppen,
aber auch auf ganze Indikationsgebiete erstrecken, so dass sie sich quasi an
der Schnittstelle zwischen Mikro- und Mesoebene befinden.

Tabelle 1 fasst die derzeitigen Regulierungsinstrumente des GKV-Arznei-
mittelmarktes noch einmal nach Ansatzpunkten und Wirkungsebene synop-
tisch zusammen. Dabei fillt auf, dass der iiberwiegende Teil der Regulie-
rungsinstrumente auf eine reine Kostendimpfung abzielt und sich auf die
Makro- und Mikroebene des GKV-Arzneimittelmarktes konzentriert. In
diesem Kontext ist ebenfalls bemerkenswert, dass auch bei der Negativliste
und den Zielvereinbarungen die Kostenaspekte gegeniiber Gesichtspunkten
der Wirksamkeit und therapeutischen Qualitit eindeutig dominieren. So
erfolgte z. B. der Ausschluss des grofften Teils der nicht-verschreibungs-
pflichtigen Medikamente ausschlieBlich aus Kostenaspekten, d. h. Aspekte
der Wirksamkeit und therapeutischen Qualitét spielten hier keine Rolle.
SchlieBlich befinden sich die wenigen Regulierungsinstrumente, bei denen
— wie z. B. bei der Einschrankung der Verordnungsfahigkeit und der Nut-
zenbewertung — die Wirksamkeit bzw. die therapeutische Qualitit im Mit-
telpunkt steht, hinsichtlich ihrer Umsetzung {iberwiegend noch in Statu nas-
cendi.

2.2 Das Regulierungssystem im Lichte ordnungspolitischer Leitbilder

Ein Blick auf Tabelle 1 verdeutlicht bereits — unabhéngig von einer ord-
nungspolitischen Bewertung der einzelnen Regulierungsinstrumente — das
umfangreiche und komplexe Regulierungsspektrum. Von der Vielzahl der
Instrumente dienen alleine 12 (unter Einschluss des AVWG: 14) aus-
schlieBlich oder iiberwiegend der Kostendimpfung im GKV-Arzneimit-
telmarkt. Dabei kamen in den letzten Jahren mit der Aut-idem-Regelung,
der Einschrinkung der Verordnungsfahigkeit und der Nutzenbewertung auf
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der Mikroebene drei neue Instrumente hinzu. Das AVWG sieht mit der Bo-
nus/Malus-Regelung fiir Arzte und dem Verbot von Naturalrabatten zwei
weitere Regulierungen vor. Diese neuen Regulierungsinstrumente substitu-
ieren aber nicht bereits vorhandene, sondern erweitern als ,,Add-on‘-
Regulierungen das schon bestehende Spektrum. Wie bereits angedeutet,
duplizieren die im AVWG vorgesehenen Bonus/Malus-Regelungen in wei-
ten Teilen bereits vorhandene Regulierungen. Die mit diesem Gesetzent-
wurf intendierten Preissenkungen und ein tempordrer Preisstopp stellten
bisher keine dauerhaften Regulierungsinstrumente dar; die Politik bediente
sich ithrer zumeist in Zeiten einer angespannten Haushaltslage der GKV
oder hoher Wachstumsraten der GKV-Arzneimittelausgaben.

Tabelle 1: Ansatzpunkte und Wirkungsebene der Regulierungsinstrumente des
GKV-Arzneimittelmarktes
Ansatzpunkte Preis bzw. Kosten Kosten und Wirksamkeit und
Qualitat therapeutische Qualitat

Wirkungsebene

Makroebene: o Arzneimittelvereinbarungen e Zielvereinba- o Nutzenbewertung des
gesamter GKV- o Importférderung rungen GemBA
Arzneimittelmarkt, . o GKV-
alle Kassen bzw. ¢ Pre!'s,ser;kupg(in und tem- Negativliste
Leistungserbringer porarer Freisstopp
o Festlegung von Preisspan-
nen fir Apotheken und
GroRhandel
e Zwangsrabattierung
e Verbot von Naturalrabat-
ten*
Mesoebene: ¢ Arztgruppenspezifische o Arzneimittelrichtlinien
Gruppen von Arz- Richtgrolen

e Einschrankung der
ten und Patienten, e Festbetrage Verordnungsfahigkeit
Kassenarten, ein- auf einen Teil der Pa-

zelne Indikations- * Bonus-Regelung fiir Arzte tienten oder Indikati-

gebiete, Arzneimit- onsgebiete
telgruppen
Mikroebene: ¢ Aut-idem-Regelung o Nutzenbewertung

einzelne Produkte, e Preisvergleichsliste
Patienten, Arzte, .
Hersteller e Bonuszahlungen an Arzte

Malus-Regelung fiir Arzte*

Wirtschaftlichkeitspriifung

Vorgesehene Regulierung im AVWG (2006).
Quelle: Eigene Darstellung.
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2.2.1 Zielkonflikte und Funktionsdefizite

Das duBlerst umfangreiche und stindig erweiterte Regulierungsspektrum
konfligiert offenkundig mit den Leitbildern Transparenz und Schliissig-
keit, Planbarkeit sowic Wettbewerbs- und Innovationsfihigkeit. Dabei
kiindigte der Koalitionsvertrag von CDU/CSU und SPD vom 11.11.2005
an, ,,die Standortbedingungen und die Innovationsmoglichkeiten der Phar-
maindustrie in Deutschland* zu stirken (S. 85). Die {iberwiegend noch un-
klaren Interdependenzen zwischen den einzelnen Regulierungsinstrumenten
mindern iiber deren Anzahl hinaus die Transparenz. Die stindigen Ande-
rungen bzw. Erweiterungen des Regulierungssystems beeintrachtigen fiir
alle Betroffenen die Planbarkeit, die einer verldsslichen Rahmenordnung
bedarf. Dies fdllt vor allem bei den forschenden Herstellern negativ ins
Gewicht, da diese bei ihren aufwendigen Innovationsvorhaben in sehr lan-
gen Zeitrdumen kalkulieren. Unter diesem Aspekt stellen zwischenzeitlich
neu auftretende oder verinderte Regulierungsinstrumente exogene Storgro-
Ben dar, die sich negativ auf die Wettbewerbs- und Innovationsfahigkeit
auswirken konnen.

Da die Entwicklung von Arzneimitteln — wie andere industrielle For-
schungs- und Entwicklungsvorhaben auch — nicht nur von der momentanen
finanziellen Lage bzw. Gewinnsituation, sondern iiberwiegend von den Er-
wartungen lber zukiinftige Mérkte abhéngen, mindern Befiirchtungen iiber
sich verschlechternde Rahmenbedingungen die Innovationsbereitschaft der
Unternehmen. So flirchten z. B. die forschenden Hersteller, dass im Zuge
der Nutzenbewertung von Arzneimitteln durch das Institut fiir Qualitit
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) patentgeschiitzte
Medikamente kiinftig iiberwiegend unter die Festbetragsregelung fallen. Da
das Institut bisher noch keine Expertise erstellt und noch keine Empfehlung
abgegeben hat, entbehren kritische Wertungen im Sinne ordnungspoliti-
scher Verdikte hier allerdings noch einer realen Grundlage. Gleichwohl er-
zeugt die Griindung dieses Instituts und seine inzwischen entwickelte Pro-
grammatik — unabhingig von seiner grundsétzlichen Berechtigung — fiir die
forschenden Hersteller solange eine Zunahme von unsicheren Erwartungen,
bis sie dessen Arbeitweise und Beurteilungsmodalititen einschitzen kdnnen
(siehe auch Schweim 2005; Stark 2006).

Komplexe und intransparente Regulierungssysteme laufen auch Gefahr,
dass die Betroffenen sie als willkiirlich empfinden und ihre Konsistenz und
Fairness in Frage stellen. So zielen die kostenorientierten Regulierungsin-
strumente im generikafihigen Markt darauf ab, dass die Arzte Originalpri-
parate durch preiswertere Generika substituieren. Die entsprechenden Re-
gulierungen und die mit ihnen einhergehenden Informationen durch Kran-
kenkassen und Kassenirztliche Vereinigungen ersetzten bzw. ersparten den
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Generikaunternehmen teilweise die ansonsten erforderlichen Aufwendun-
gen fiir ihre Absatzpolitik. Im Zuge dieser Entwicklung stieg der Anteil der
Zweitanmelderprodukte im generikafdhigen Markt nach Verordnungen und
Umsatz, wie gesundheitspolitisch gewiinscht, deutlich an (siche Tabelle 2).
Dem auf diese Weise verschérften Preiswettbewerb zwischen Originalpra-
paraten und Generika stand aber keine dhnliche Intensivierung des Wettbe-
werbs unter den Generika gegeniiber. Unter dem ,,schiitzenden Dach der
Festbetriage* konnte sich ein hoheres Preisniveau etablieren als ,,in einem
wettbewerbsorientierten System* (Stark 2005, S. 11). Das komplexe Regu-
lierungssystem tliberfordert offenbar kleine und mittlere Anbieter von Gene-
rika und tragt damit zur erheblichen Anbieterkonzentration im generischen
Marktsegment bei (so auch Jicker 2004, S. 1308 f.). Sofern die Arzte Arz-
neimittel in der Hohe des Festbetrages verordnen, besitzen kleinere Generi-
kaunternehmen mit sehr preiswerten Préparaten gegeniiber den Herstellern
von Markengenerika kaum eine Marktchance. Eine Substitution der Mar-
kengenerika durch preiswertere Medikamente aufgrund der Aut-idem-
Regelung verhindern die Hersteller zudem durch eine iiberaus groBziigige
Gewihrung von Naturalrabatten an die Apotheken. Unter ordnungspoliti-
schen Aspekten wies der Wettbewerb im generikafdhigen Marktsegment in
der Vergangenheit einen — in dieser Form auch gesundheitspolitisch sicher-
lich nicht intendierten — regulierungsbedingten Bias zugunsten der Herstel-
ler von Markengenerika auf.

Trotz der Vielzahl von Regulierungsinstrumenten auf dem GKV-Arznei-
mittelmarkt reichte ihr fiskalischer Effekt als Beitrag zu einer nachhaltigen
Finanzierbarkeit der GKV nicht anndhernd aus. Der Anteil der Arzneimit-
telausgaben an den gesamten Leistungsausgaben der GKV stieg in den alten
Bundeslédndern zwischen 1995 und 2003 (dem Jahr vor Geltung des Ge-
sundheitsmodernisierungs-Gesetzes) von 13,4 % auf 17,4 % und in (Ge-
samt-)Deutschland von 14,0 % auf 17,8 %. Wie Abbildung 1 veranschau-
licht, nahmen in der GKV die Arzneimittelausgaben in den letzten 25 Jah-
ren in gleichem Malle zu wie die gesamten Leistungsausgaben, wobei ihr
Wachstum zwar unter jenem der Ausgaben fiir stationdre Behandlung, aber
deutlich iiber jenem der Aufwendungen fiir die vertragsarztliche Behand-
lung lag. Die Arzneimittelausgaben trugen damit in diesem Zeitraum inner-
halb der Leistungsausgaben trotz eines vielschichtigen Regulierungssys-
tems in durchschnittlicher Weise, d. h. quasi proportional, zum Anstieg der
Beitragssétze bei. Diese Entwicklung der Arzneimittelausgaben belegt per
se noch nicht die Wirkungslosigkeit der Regulierungsinstrumente, denn
ohne diese wiirden Wachstum und Anteil der Arzneimittelausgaben heute
moglicherweise ein noch wesentlich hoheres Niveau aufweisen. Gleichwohl
spricht diese Ausgabenentwicklung dafiir, dass das umfangreiche Regulie-
rungssystem die mit ihm verfolgte fiskalische Zielsetzung nicht zu realisie-



Seite 396 Bestandsaufnahme der Regulierung Cassel / Wille

ren vermochte. Diese Liicke zwischen Wunsch und Wirklichkeit der Arz-
neimittelregulierung konnte auch daraus resultieren bzw. darauf hindeuten,
dass zumindest einige Regulierungsinstrumente nur eine sehr schwache fis-
kalische Wirkung entfalten oder sich die Effekte einiger Regulierungen in
threm komplexen Beziehungsgefiige hinsichtlich threr Wirkungsweise teil-
weise oder ganz kompensieren.

Tabelle 2: Anteil der Generikapraparate am generikafahigen- und am GKV-
Gesamtmarkt, 1987-2004

Generikafahiger Markt Gesamtmarkt GKV-Rezepte

Jahr Ar!zahl der vgr;tﬁ::‘?‘?‘;gn Anteil n_ach Vg,%tsz?‘;:n Anteil n_ach
Wirkstoffe in % Umsatz in % in % Umsatz in %
1987 256 45,7 31,4 17,2 13,2
1988 281 50,4 39,7 20,4 15,3
1989 290 53,2 42,4 21,9 16,3
1990 306 55,5 449 23,8 17,0
1991 307 57,5 48,1 26,6 18,9
1992 299 58,3 48,5 29,4 221
1993 319 67,5 59,4 38,0 30,8
1994 328 64,5 54,7 36,3 28,2
1995 343 66,3 58,4 38,6 29,8
1996 338 66,8 61,0 38,2 30,0
1997 338 68,8 63,8 40,3 30,4
1998 334 68,7 63,2 39,3 27,3
1999 403 70,4 64,3 46,4 31,8
2000 420 72,0 64,0 49,0 31,7
2001 425 72,9 66,4 49,9 30,9
2002 460 75,3 68,3 52,2 29,9
2003 466 771 67,9 54,1 30,3
2004 428 73,7 70,5 55,2 34,3
Quelle: Zusammengestellt aus Schwabe/Paffrath 1987-2005.

Beispiele fiir Regulierungsinstrumente, von denen keine bzw. kaum fiskali-
sche oder sonstige Steuerungswirkungen ausgehen, stellen die Arzneimittel-
und Zielvereinbarungen nach § 84 (1) Nr. 2 SGB V dar. Wie bereits oben
(im Lénderbericht Deutschland unter 3.4.8) erwéhnt, basieren die Arznei-
mittelvereinbarungen — wie die von ihnen abgeldsten Arzneimittelbudgets —
auf historischen Daten. Diese Ausgangsbasis ,,bestraft jene Kassenirztli-
chen Vereinigungen (KVen), deren Arzte zuvor vergleichsweise zuriickhal-
tend verordneten (vgl. Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwick-
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lung im Gesundheitswesen 2005, Ziffer 809). Dieser Effekt wurde noch
dadurch verstérkt, dass die Kassenérztliche Bundesvereinigung (KBV) und
die Spitzenverbdnde der Krankenkassen in ihren Rahmenvorgaben — inso-
weit diese iiberhaupt zustande kamen — eine einheitliche Wachstumsrate
und keine spezifischen Steigerungsraten fiir die einzelnen KV-Bereiche
vereinbarten. Bei der jahrlichen Fortschreibung des Ausgabenvolumens
konnten die Vertragspartner insbesondere iiber die fiskalischen Effekte der
neuen innovativen Arzneimittel, d. h. die so genannte Innovationsquote,
und die noch vorhandenen Wirtschaftlichkeitsreserven keine Einigung er-
zielen. Es gibt hierzu auch keine fundierten oder gar rechtlich belastbaren
Daten. Das fiskalische Ausgabenvolumen {ibertraf die vereinbarten Soll-
werte in den meisten Kassenérztlichen Vereinigungen erheblich, und nicht
selten erreichten die Istwerte die Ausgabenobergrenze bereits Ende Oktober
eines Jahres (vgl. z. B. Kassenirztliche Vereinigung Berlin 2006).

Abbildung 1: Das Wachstum der Arzneimittelausgaben im Rahmen der GKV-
Leistungsausgaben, 1970-2005*
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*) Fruheres Bundesgebiet, ab 1995 einschlief3lich Berlin-Ost.

p) Prognostizierte Werte.

1)  Ab 1989: einschl. Entbindungsanstaltspflege, ohne Behandlung in Kur- und Spezialeinrichtungen.
2)  Ab2001: einschl. Arznei- und Verbandmittel von Sonstigen; abzgl. Arzneimittelrabatte.

Quelle: Bundesministerium flr Gesundheit und Soziale Sicherung 2005; Bun-
desministerium fir Gesundheit 2006; eigene Berechnungen und Dar-
stellung.
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Da sich die Vertragsparteien vielfach nicht iiber das Ausgabenvolumen ei-
nigen konnten, riefen sie die jeweiligen Schiedsdmter an, die haufig im
Herbst des laufenden Jahres, d. h. bei bereits erreichtem Sollwert, eine Ent-
scheidung trafen. In diesem Kontext schreibt § 84 (2) SGB V eine Anpas-
sung des Ausgabenvolumens auf der Grundlage des vorjdhrigen Sollwertes
vor, der jedoch schon zu diesem Zeitpunkt auBerhalb jeglicher Realisie-
rungsmoglichkeiten zu liegen pflegt. Der neue Sollwert des Ausgabenvo-
lumens bildet insofern schon zum Zeitpunkt seiner Festlegung eine vollig
utopische Obergrenze mit bestenfalls deklamatorischem Charakter. Die
Vertragsparteien kommen dabei auch zumeist stillschweigend iiberein, die
jeweils mit Sicherheit vorhersehbare Uberschreitung des Ausgabenvolu-
mens bei den Verhandlungen iiber die Gesamtvertrdge nicht zu beriicksich-
tigen. Andernfalls drohen die Kassenirztlichen Vereinigungen, die Arznei-
mittelvereinbarungen zu beklagen, was angesichts der fragwiirdigen Aus-
gangsbasis des jeweils fortgeschriebenen Ausgabenvolumens in Verbin-
dung mit der nicht beriicksichtigten speziellen Morbiditdtsentwicklung
durchaus Erfolgsaussichten verspricht. Im Zuge dieser Problematik bleiben
auch die Zielvereinbarungen weitgehend wirkungslos, obwohl der hier im
Falle ihrer Realisierung vorgesehene Bonus nach § 84 (4) SGB V nicht
,von der Einhaltung des vereinbarten Ausgabenvolumens® abhéngt.

Ein Beispiel fiir eine ordnungspolitisch wiinschenswerte Regelung, die aber
unter den gegebenen wettbewerblichen Rahmenbedingungen nur geringe
Wirkungen zeitigt, ist die Moglichkeit von Rabattverhandlungen nach
§ 130a (8) SGB V. Danach koénnen die Krankenkassen oder ihre Verbénde
mit pharmazeutischen Unternehmen ,,Rabatte fiir die zu ihren Lasten abge-
gebenen Arzneimittel vereinbaren®. Diese Preisverhandlungen stoflen bei
den pharmazeutischen Unternehmen aber nur dann auf Interesse, wenn die
Krankenkassen ihnen als Gegenleistung fiir die Preisabschldge einen ent-
sprechenden zusitzlichen Umsatz garantieren, zumindest aber in Aussicht
stellen konnen. Andernfalls wiirden die Unternehmen Rabatte bzw. Preisab-
schldge fiir Medikamente gewédhren, die sie ohnehin an die Patienten dieser
Krankenkasse absetzen. Ohne eine verwaltungstechnisch aufwendige und
kostspielige Einbeziehung von Arzte- und Apothekengruppen vermogen die
Krankenkassen eine solche Gegenleistung, die eine Patientensteuerung vor-
aussetzt, aber nicht zu erbringen. Die integrierten Versorgungsformen, die
derzeit nicht mehr als 1 % der GKV-Ausgaben umfassen, bieten in dieser
Hinsicht zwar ein mogliches, aber 6konomisch kein hinreichend attraktives
Geschiftsfeld fiir die pharmazeutischen Unternehmen. Um dezentrale preis-
liche Wettbewerbsprozesse zwischen Krankenkassen und pharmazeutischen
Unternehmen in einem relevanten Umfang auszuldsen, bedarf es einer
Rahmenordnung, die den Krankenkassen Instrumente gewihrt, mit denen
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sie bei gleichwertigen Therapien die Medikation der Patienten beeinflussen
konnen.

2.2.2 Industrieokonomische Effekte

Obgleich, wie im Teil 1 unter 2.1 auf der Basis von OECD-Daten bereits
dargelegt, Deutschland im Vergleich mit fiihrenden ausldandischen Standor-
ten seine Position hinsichtlich der inldndischen pharmazeutischen Produkti-
on im Zeitraum von 1990 bis 2001 in etwa halten konnte, gibt die Entwick-
lung der letzten 15 Jahre doch Anlass zu einigen Bedenken bzw. kritischen
Fragen. Hinsichtlich der Zielsetzung einer Stirkung des Standortes
Deutschland erscheint u. a. problematisch, zumindest aber diskussionswiir-
dig, dass

e sich kein deutsches pharmazeutisches Unternehmen mehr unter den 12
weltweit umsatzstarksten Unternehmen befindet,

e zahlreiche deutsche pharmazeutische Unternehmen im Zuge von Uber-
nahmen oder Fusionen in auslidndisches Eigentum iibergingen, ohne
dass in nennenswertem Umfang entsprechende Prozesse in die umge-
kehrte Richtung erfolgten,

e die Beschiftigtenzahl in der pharmazeutischen Industrie zwischen 1995
und 2004 zumindest nach den Angaben der Verbiande (vgl. Bundesver-
band der Pharmazeutischen Industrie e.V. 2004, S. 9; 2005, S. 9) um
7,2 % (zur Basis 1995) bzw. 7,5 % (zur Basis 2004) abnahm und

e der Anteil der forschenden deutschen Unternehmen an der Produktion
forschender Unternehmen insgesamt an flihrenden pharmazeutischen
Standorten zuriickging.

Diese Befunde sind insofern bedenklich, als Deutschland vom Absatz her
den drittgroBten Pharmamarkt der Welt — hinter den USA und Japan — be-
sitzt und die deutschen Arzneimittelausgaben sowohl pro Kopf als auch im
Verhéltnis zu den gesamten Gesundheitsausgaben hinsichtlich ihres Ni-
veaus und ihrer Entwicklung eher unauffillig bleiben (Tabelle 3 und
Tabelle 4). Die Tatsache, dass sich in Deutschland keiner der weltweit um-
satzstirksten pharmazeutischen Unternehmen mehr befindet, geht mit dem
Aufkauf inldndischer Unternehmen durch ausldndische einher. So gingen
u. a.

e Behring in Chiron,

e Bohringer Mannheim in Roche,
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e (Godecke in Pfizer

e Hexal in Novartis,

e Hochst in Sanofi-Aventis

e Klinge Pharma in Yamanouchi,

e Knoll/BASF in Abbott und die

e Generika-Sparte der Bayer AG in Ranbaxy

auf. Die entsprechenden Ubernahmen durch auslidndische Unternehmen
sprechen noch nicht zwangslaufig fiir eine Abnahme der inldndischen Pro-
duktion, denn diese Firmen produzieren weiter in Deutschland und investie-
ren hier auch teilweise erheblich — vor allem in die Produktion.2 Gleich-
wohl besteht die Vermutung bzw. Gefahr, dass diese Unternehmen unter
gleichen Bedingungen, d. h. bei dhnlichen Renditeerwartungen wie im Aus-
land, im Zweifel eher in ithrem ,,Stammland® investieren und bei sich ver-
schlechternder Ertragslage ceteris paribus eher in ihren deutschen Betriebs-
stitten Arbeitpliatze abbauen. Dies gilt vor allem fiir Unternehmen mit
Hauptsitz in Landern, in denen der Staat, wie in Frankreich, eine gezielte
Industriepolitik betreibt. Im Unterschied dazu diirfte die internationale Auf-
teilung der Ausgaben fiir FuE stirker von den jeweiligen nationalen Unter-
schieden bei den spezifischen Determinanten der Standortqualitdt abhén-
gen.

Wihrend sich die Position Deutschlands innerhalb der fiihrenden nationalen
Pharmastandorte hinsichtlich der gesamten inldndischen Produktion von
1990 bis 2001 nicht verschlechterte, biilite es in diesem Zeitraum bei der
Produktion forschender Unternechmen, die im Inland eine Betriebsstitte un-
terhalten, seine Spitzenposition innerhalb der europdischen Standorte ein.
Wie Tabelle 5 ausweist, fiel Deutschland, das im Jahre 1990 noch knapp
vor Frankreich lag, hier inzwischen auf Rang 3 hinter Frankreich und
GroBbritannien zuriick. Insofern trifft die Feststellung des Verbandes For-
schender Arzneimittelhersteller e.V. (2005, S. 11), dass Deutschland als
ehemals drittgrofBter Produzent von Arzneimitteln — hinter den USA und
Japan — nunmehr nur Platz 5 einnimmt, zwar nicht fiir die gesamte inléndi-
sche Produktion, wohl aber fiir die Unternchmen dieses Verbandes zu. Die
Produktion forschender Unternehmen in Frankreich {ibertraf jene der in
Deutschland ansidssigen im Jahre 2003 um 47,2 %. Unbeschadet von mdgli-
chen Liicken in der Datenerfassung sowie Wechselkurseffekten lisst sich

2 So hat z. B. Sanofi-Aventis kiirzlich angekiindigt, 150 Mio. Euro in ein neues Werk in
Frankfurt-Hochst zur Produktion von Insulin-Pens zu investieren, die 2007 anlaufen und
500 neue Arbeitsplétze schaffen soll (FAZ vom 28. April 2006, S. 16).
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daraus die Tendenz erkennen, dass sich zwischen 1990 und 2003 die Pro-
duktion forschender Unternehmen in Belgien, Deutschland und Italien ver-
gleichsweise schlecht, in Didnemark, Frankreich und vor allem Irland dage-
gen iiberdurchschnittlich gut entwickelte.

Eine der Ursachen fiir diese im internationalen Vergleich unterschiedliche
Entwicklung von nationaler pharmazeutischer Produktion und jener der for-
schenden deutschen Hersteller ist die Tatsache, dass die fiinf umsatzstarks-
ten deutschen Hersteller von Generika zu den zehn weltweit fithrenden Un-
ternehmen der Generikaindustrie zéhlen (vgl. Accenture 2005, S. 24). Auf
dem deutschen Arzneimittelmarkt und im Bereich des GKV-Fertig-
arzneimittelumsatzes rangieren mit Ratiofarm und Hexal zwei Generika-
Hersteller unter den vier umsatzstarksten Unternehmen, wahrend sich mit
Boehringer Ingelheim das erste forschende Unternehmen erst auf Platz 10
bzw. 11 befindet (Glaeske/Jahnsen 2005). Die GKV weist denn auch den
weltweit hochsten Anteil von Generika am generikafdhigen Markt und am
Gesamtmarkt auf. Dieser Anteil stieg zwischen 1990 und 2004 im generika-
fahigen Marktsegment von 55,5 % nach Verordnungen und 44,9 % nach
Umsatz auf 73,7 % bzw. 70,5 % (siche Tabelle 2). Am Gesamtmarkt fand
eine entsprechende Zunahme dieser Anteile von 26,6 % nach Verordnungen
bzw. 18,9 % nach Umsatz auf 55,2 % bzw. 34,3 % statt. Dieses absolute
und relative Wachstum der Generika auf international hohem Niveau kann
zweifellos auf die vielschichtigen Regulierungen des GKV-Arzneimittel-
marktes zuriickgefiihrt werden. Unbeschadet der Bedeutung, die der Pro-
duktion von Generika im Rahmen der Imitation von patentfreien Original-
priaparaten und des nachstoBenden Preiswettbewerbs fiir die Effizienz der
Arzneimittelversorgung zukommt, profitiert der Forschungsstandort
Deutschland aber nicht von imitativen, sondern nur von innovativen Préipa-
raten. Letztere bilden zudem die notwendige Voraussetzung fiir die nach
Ablauf des Patentschutzes einsetzende Produktion von Generika.
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Tabelle 3: Die Entwicklung der Arzneimittelausgaben pro Kopf im internationalen
Vergleich", 1960-2003

Jahr 1960 | 1970 | 1980 | 1990 | 1991 | 1995 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003

Land

Australien 21 |29 |55 |[118 [131 [196 |256 |287 |343 |353

Belgien 13 |42 [109 |208 |228 |307

Danemark 18 |58 |[117 |129 |168 [192 [199 |210 |235 [260 |272

Deutschland 44 (129 (249 |0 |290 (333 (345 |363 |396 |422 (436

Finnland 11 |24 |63 |134 |155 |201 [235 |246 |267 |293 [322 |339

Frankreich |16 |50 |114 |264 |288 [358 |417 |450 |499 |547 |575 |606

Griechenland |6 |41 |92 |120 (141 [197 [191 |211 |242 [272 |295 |322

Irland 26 |57 |97 [103 |127 |154 |171 [192 |215 |261

Island 11 |28 [113 |218 |209 |249 [337 |365 |397 |395 [433 |453

ltalien 10 |22 |80 [298 |313 |324 [396 |420 |459 |486 |506 |498

Japan 123 |239 |273 [343 |329 [336 [368 |394 |393

Kanada 16 |33 |67 |200 |221 |283 [349 |372 |399 |441 |477 |507

Luxemburg 32 |93 231 |247 |248 |283 |326 |327 [354 |370

Neuseeland 60 137 | 147 | 184

Niederlande |6 15 |60 |138 |149 |200 (230 |244 |264 |294 [318 |340

Norwegen 11 58 101 | 113 [170 305 | 341

Osterreich ~ [11 |26 |72 |159 [173 |208 |273 |301 [335 |346 |367

Portugal 7 |59 |167 |193 [254 |303

Schweden 20 |61 |127 [135 |217 |270 |296 [317 |321 |339

Schweiz 33 |53 129 (208 |218 [258 |305 [317 |341 |357 |375 [398

Spanien 77 |156 |166 |230 |285 |312 |324 |[342 |377 |401

Tiirkei 34 95 |110

\éig‘fé”rggs 24 |62 [133 |148 |210

\ng:;g'r?te 24 |43 |96 |251 |269 |324 |419 |482 |538 |601 |670 |728

Durchschnitt |15 29 |82 [171 |180 [241 |292 |304 |331 [366 |395 |442

1) Angegeben in US-$-Kaufkraftparitaten.

Zusammengestellt und berechnet nach OECD Health-Data
2005.

Quelle:

1999-
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Tabelle 4: Die Entwicklung des Anteils der Arzneimittelausgaben an den gesam-
ten Gesundheitsausgaben im internationalen Vergleich, 1960-2003

Jahr 1960 | 1970 | 1980 | 1990 | 1991 | 1995 | 1998 | 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003

Lander

Australien 226 14,1 |80 |90 |95 (112 [123 [12,9 (14,3 |14,0

Belgien 24,3 28,1 |17,4 |155 | 15,6 |16,9

Dénemark 91 |60 |75 |80 |91 [90 (87 |88 |92 |98 |98

Deutschland 16,2 [13,4 (14,3 14,3 |12,7 |13,4 [13,5 (13,6 |142 |14,5 | 14,6

Finnland 17,1 [12,6 [10,7 |94 |99 |14,1 [14,6 [150 [155 |158 16,0 | 16,0

Frankreich 23,5 |23,8 |16,0 {16,9 [17,2 [17,6 18,6 |19,5 |20,3 |20,9 |20,8 [20,9

Griechenland | 26,8 |255 [18,8 | 14,3 | 16,3 [ 15,7 [13,9 |14,4 | 15,0 |155 |15,9 | 16,0

Irland 22,2 10,9 (12,2 |11,6 |10,4 [10,4 10,5 |10,6 |10,3 | 11,0

Island 18,5 [17,1 [159 |13,5 |12,3 |13,4 [14,8 [14,3 151 |14,4 |14,7 |14,5

ltalien 19,8 [14,5 [13,7 |21,4 |20,8 |21,1 |22,0 (22,6 |22,4 |22,6 |22,5 |22,

Japan 21,2 |21,4 |22,9 |22,3 |18,9 |184 [18,7 |18,8 | 18,4

Kanada 129 11,3 |85 |11,5 |11,8 [13,8 (152 |155 |15,9 16,3 | 16,8 | 16,9

Luxemburg 19,7 [14,5 (14,9 15,0 [12,0 {12,3 |11,9 [12,0 | 12,0 |11,6

Neuseeland 11,9 (13,8 (14,1 | 14,8

Niederlande |95 |7,5 [80 |96 |96 [11,0 11,2 [114 [11,7 [11,7 |[11,5 |11,4

Norwegen 78 |87 |72 |73 |90

Osterreich 17,2 [16,2 (10,9 |13,2 |13,6 |11,1 [14,0 (14,6 |154 |158 |16,1

Portugal 134 (19,9 (24,9 (24,3 |23,6 |23,4

Schweden 66 |65 |80 |87 |125 [13,8 [14,0 |13,9 |13,3 |13,

Schweiz 19,1 [15,2 [10,2 |9,8 [10,0 {10,2 [ 10,5 [10,7 |10,6 |10,3 | 10,5

Spanien 21,0 17,8 |18,1 [19,2 (21,0 |21,5 |21,3 |21,1 | 21,8 [21,8

Tirkei 20,4 24,3 | 24,8

Vereinigtes 14,7 [12,8 [135 |138 |153

Kdnigreich

gorengte 466 [124 |91 |92 [91 |89 [102 |112 |119 [123 127 [129

Durchschnitt | 19,0 | 15,6 [13,0 [13,7 13,6 |14,2 | 14,7 |150 [154 |149 |151 |156

Quelle: Zusammengestellt und berechnet nach OECD Health-Data 1999-

2005.
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Tabelle 5: Die Produktion forschender pharmazeutischer Unternehmen an fiih-
renden europaischen Standorten, 1990-2003
1990 1995 2000 2003
absolut” Rang absolut? Rang absolut® Rang absolut® Rang
Deutschland 25.650 1 17.355 2 18.558 3 21.262 3
Frankreich 25.514 2 17.991 1 25.174% 1 31.296" 1
Italien 21.056 3 8.770 5 14.668" 5 17.989% 4
Vereinigtes
Konigreich 19.338 4 14.346 3 19.755% 2 21.685 2
Schweiz 6.925 5 8.903 4 148917 | 4 12.338% 5
Niederlande 2.902 6 2.097 8 5.031 8 5.811 8
Belgien / / 3.210 6 4.203% 9 4245 | 10
Schweden / / 2.982 7 5.295 7 5.758 9
Danemark / / 1.951 9 3.609Y | 10 5.985" 7
Irland / / 1.689 10 5.657% 6 14.293% 6
1) In Mio DM
2) In Mio ECU
3) InMio€
4) Schatzung
Quelle: Zusammengestellt aus Bundesverband der Pharmazeutischen Indust-
rie 1993, European Federation of Pharmaceutical Associations 1997;
2002; 2005.

2.3 Die Suche nach einer alternativen Rahmenordnung

Wie die bisherigen Uberlegungen zeigten, konnte die Wirtschafts- und Ge-
sundheitspolitik weder das fiskalische Ziel, die Wachstumsrate der Arznei-
mittelausgaben in der GKV im Sinne der Beitragssatzstabilitéit auf die Stei-
gerungsrate der beitragspflichtigen Einnahmen zu begrenzen, noch das in-
dustriepolitische Ziel, die pharmazeutische Produktion der forschenden Un-
ternehmen zu stirken, erreichen. Eine giinstigere Entwicklung im Wachs-
tum der pharmazeutischen Produktion forschender Unternehmen konnten
dagegen sowohl Lander mit vergleichsweise hoheren Arzneimittelausgaben,
wie Frankreich und die USA, als auch Lénder mit deutlich niedrigeren
Aufwendungen, wie Dédnemark und Irland, erzielen. Dieser empirische Be-
fund lenkt den Blick auf andere Regulierungssysteme bzw. potentielle In-
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strumente, wie sie seit lingerem in Deutschland diskutiert und teilweise
bereits im Ausland praktiziert werden (sieche dazu ausfiihrlicher
Grel3/Niebuhr/Wasem 2005):

e generelle zentrale Preisfixierungen bzw. -verhandlungen,
e Gewinnregulierungen bei den Herstellern,

e zentrale Positivliste fiir die Erstattungsfihigkeit durch eine soziale
Krankenversicherung,

e Abhéangigkeit der Erstattungsfahigkeit oder -hohe vom Innovationsgrad
im Rahmen einer zentralen Arzneimittelbewertung,

¢ indikationsspezifische Fallpauschalen,
e Verordnungsbeschrankungen auf spezielle drztliche Fachgruppen,

e kassenspezifische Positivlisten auf der Grundlage einer generellen bzw.
zentral festgelegten Erstattungsfahigkeit sowie

e dezentrale Verhandlungen zwischen Herstellern und Krankenkassen,
u. a. iiber Preise bzw. Rabatte, aber auch iliber pharmakologische Soft-
ware bzw. Behandlungsprogramme.

2.3.1 Regulierungssysteme im internationalen Vergleich

Dieses Spektrum alternativer Regulierungssysteme bzw. -instrumente
spannt den Bogen in ordnungspolitischer Hinsicht von der rigiden zentralen
Preisfixierung liber die marktwirtschaftlich ebenfalls inkonforme Gewinn-
regulierung und die Festlegung von Erstattungsfiahigkeit oder -hohe im
Rahmen einer Arzneimittelbewertung bis zu der stirker marktwirtschaftlich
orientierten Alternative dezentraler Verhandlungen zwischen Herstellern
und Krankenkassen. Verglichen mit der Gewinnregulierung in Grof3britan-
nien oder gar der zentralen Preisfixierung in Frankreich, stellen alle einzel-
nen Regulierungsinstrumente, die im GKV-Arzneimittelmarkt derzeit zum
Einsatz kommen, unter ordnungspolitischen Aspekten relativ moderate Ein-
griffe dar. Vor diesem Hintergrund tiberrascht, dass sich die pharmazeutische
Produktion forschender Unternehmen in Frankreich trotz der dort ordnungs-
politisch ziemlich rigiden zentralen Preisfixierung offensichtlich besser ent-
wickelte als in Deutschland. Zudem liegt das Preisniveau von Arzneimitteln
in Frankreich deutlich niedriger als in Deutschland. Andererseits weist
Frankreich erheblich hohere Arzneimittelausgaben pro Kopf auf, was sich
teilweise durch die fehlende Mengenregulierung erkldren lasst. Im Gegensatz
dazu wirken auf dem GKV-Arzneimittelmarkt vor allem die arztgruppenspe-
zifischen fallbezogenen Richtgrofen begrenzend auf die Mengenkomponente
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ein. Eine Bewertung des Innovationsgrades bzw. des therapeutischen Nut-
zens eines — zumeist patentgeschiitzten — Arzneimittels, die als relevante In-
formationsgrundlage fiir die Preisfixierung bzw. die Entscheidung iiber Er-
stattungsfahigkeit oder -hohe einer sozialen Krankenversicherung dient, fin-
det inzwischen in vielen Lindern statt (Wasem et al. 2005, S. 255 ff.; Bus-
se/Zentner/Schlette 2006, S. 44 ff.). Diese Arzneimittelbewertungen unter-
scheiden sich vom derzeitigen Konzept der Nutzenbewertung durch das 1Q-
WiG u. a. dadurch, dass die jeweilige Hohe des Preises bzw. der Erstattungs-
fahigkeit in gradueller Weise, d. h. in ordinaler Bewertung, vom Ergebnis der
Nutzenschdtzung abhéngt.

Die Ursachen dafiir, dass die Produktion forschender pharmazeutischer Un-
ternehmen in Deutschland im letzten Jahrzehnt nicht nur gegeniiber den
USA und Japan, sondern auch gegeniiber anderen europdischen Landern ins
Hintertreffen geriet und sich derzeit kein deutsches pharmazeutisches Un-
ternehmen unter den 12 umsatzstarksten Pharmafirmen der Welt mehr be-
findet, liegen sicherlich nicht alleine in den unterschiedlichen nationalen
Regulierungssystemen begriindet. Zu den multifaktoriellen Griinden dieser
industriepolitisch als nachteilig angesehenen Entwicklung gehoren u. a.
auch das allgemeine forschungspolitische Umfeld (Nusser 2005), biirokrati-
sche Hemmnisse im Rahmen der Arzneimittelgesetzgebung (Hey 2005),
linderiibergreifende Fusionen und Ubernahmen sowie gravierende Mana-
gementfehler deutscher Unternehmen. Was den Beitrag des staatlichen Re-
gulierungssystems betrifft, so schneidet Deutschland wegen der Vielzahl
seiner Instrumente und der Unsicherheit hinsichtlich der weiteren Ausge-
staltung des Regulierungssystems vor allem bei den Leitbildern Transpa-
renz und Planbarkeit im internationalen Kontext vergleichsweise schlecht
ab. In Frankreich gehen den zentralen Preisfixierungen Verhandlungen mit
den Unternehmen voraus, und diese verfiigen daraufhin iiber eine hinrei-
chende Informationsbasis, um die Ergebnisse des Preisfixierungsprozesses
abschitzen zu konnen. Nach diesen Preisverhandlungen sind die pharma-
zeutischen Firmen in Frankreich kaum noch mit staatlichen Regulierungen
konfrontiert. Die englischen Pharmafirmen, bei denen die Gewinnregulie-
rung infolge zahlreicher Gestaltungsmoglichkeiten der Unternehmen kaum
greift, begriiBen zwar nicht jede einzelne Entscheidung des National Institu-
te for Clinical Excellence (NICE), billigen ihm aber {iberwiegend ein trans-
parentes, schliissiges und faires Entscheidungsverfahren zu. Dieser kursori-
sche internationale Vergleich legt den Schluss nahe, dass es zu einer zielge-
rechteren Regulierung des GKV-Arzneimittelmarktes einer Reduktion der
Regulierungsinstrumente und ihrer Konzentration auf effiziente und
transparente Verfahren und Prozesse bedarf.
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2.3.2 Mehr Wettbewerb statt Regulierung in der Arzneimittelversorgung

Die Versorgung mit Arzneimitteln stellt eine wichtige Behandlungsart im
Rahmen der gesundheitlichen Leistungserstellung dar. Arzneimittel gelan-
gen dort — abgesehen von der Selbstmedikation — als komplementére Pro-
duktionsfaktoren des Gutes Gesundheit, d. h. zumeist im Rahmen der am-
bulanten oder stationidren Behandlung, zum Einsatz. Aus dieser Perspektive
liegt es nahe, die Suche nach einer alternativen Rahmenordnung des GKV-
Arzneimittelmarktes an den ordnungspolitischen Tendenzen der Gesund-
heitsversorgung in der GKV zu orientieren. In diesem Kontext sollte das
GKV-Gesundheitsmodernisierungsgesetz (GMG) von 2004 korporative
Steuerungselemente durch dezentrale Wettbewerbsprozesse aufbrechen
bzw. partiell ersetzen (Wille 2006, S. 8). Mit gleicher ordnungspolitischer
Orientierung strebt der Koalitionsvertrag vom 11.11.2005 an, die Effizienz
der Gesundheitsversorgung ,,durch eine wettbewerbliche Ausrichtung zu
verbessern” und durch die Schaffung flexibler Rahmenbedingungen den
»Wettbewerb um Qualitdt und Wirtschaftlichkeit” zu intensivieren (8.
87 f.).

Eine stiarkere Wettbewerbsorientierung bei der Steuerung des Leistungsge-
schehens in der GKV setzt voraus, dass zumindest teilweise an die Stelle
des gemeinsamen und einheitlichen Handelns bzw. der korporativen Ver-
einbarungen auf der Makro- und Mesoebene dezentrale Vertragsverhand-
lungen auf der Mikroebene treten, verbunden mit einer Zunahme der Hand-
lungsparameter bzw. Instrumentvariablen von Krankenkassen und Leis-
tungserbringern (Abbildung 2). Zu einer solchen ordnungspolitischen Ori-
entierung passen — unbeschadet der gilinstigen Entwicklung der pharmazeu-
tischen Produktion forschender Unternehmen in Frankreich — keine zentra-
len Preisfixierungen oder Kollektivverhandlungen, sondern nur weitgehen-
de Spielrdume fiir einzelvertragliche Beziehungen bzw. selektives Kontra-
hieren zwischen Krankenkassen und den pharmazeutischen Leistungser-
bringern wie Arzneimittelherstellern und -distributeuren. Diese Zielrichtung
verfolgt auch § 130 (8) SGB V, indem er Rabattverhandlungen zwischen
Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmen ermdglicht, was je-
doch bisher mangels effektiver Umsetzungsmdglichkeiten kaum zu entspre-
chenden Vertragen fiihrte.

Ankniipfend an die wettbewerbsorientierten Intentionen des Sozialgesetz-
gebers, wird im Folgenden eine Reformoption fiir die Hersteller- und Dis-
tributionsebene der GKV-Arzneimittelversorgung entwickelt, die konse-
quent auf die Herstellung von ,,Vertragswettbewerb* (siche hierzu Ebsen et
al. 2003; Cassel et al. 2006) auch in diesem Bereich des Leistungsgesche-
hens setzt. Hierdurch wiirde die bisher praktizierte administrativ-
kollektivvertragliche Steuerung weitgehend abgelost und durch einen sich
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selbst steuernden Wettbewerbsmechanismus ersetzt. Diese von den Gutach-
tern vorgeschlagene Reformoption Vertragswettbewerb wiirde die meisten
der derzeit eingesetzten Regulierungsinstrumente entbehrlich machen, ihre
offenkundigen Funktionsdefizite vermeiden und den Weg frei machen fiir
die allseits geforderte Verbesserung der Qualitidt und Wirtschaftlichkeit der
GKV-Arzneimittelversorgung — und dies, ohne erkennbar mit der legitimen
wirtschaftspolitischen Forderung nach Stirkung des Forschungsstandortes
Deutschland fiir die pharmazeutische Industrie in Konflikt zu geraten.

Abbildung 2: Der Weg zu mehr Wettbewerb im Leistungsgeschehen der GKV
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Quelle: Eigene Darstellung.
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3 Reformoption Vertragswettbewerb in der Arzneimittelver-
sorgung

Soll die GKV-Arzneimittelversorgung starker als bisher vertragswettbe-
werblich gesteuert werden, sind gleichwohl Regulierungen auf der Makro-
und Mesoebene erforderlich (Tabelle 1), um einen fiir alle Akteure verbind-
lichen, GKV-einheitlichen Rechtsrahmen zu setzen. Er ist so anzulegen,
dass er nicht selbst zum Gegenstand einzelvertraglicher Gestaltung werden
kann, sondern vielmehr die individuellen Handlungsspielrdaume verldsslich
und justiziabel absteckt. AuBBerdem muss er sich sowohl auf die Hersteller-,
als auch auf die Distributionsebene der GKV-Arzneimittelversorgung
erstrecken, um alle Akteure — Kassen, Arzneimittelindustrie, Apotheken,
GroBhandel, Arzte und Patienten — in das vertragswettbewerbliche Bezie-
hungsgeflecht einbinden und einen den gesamten GKV-Arzneimittelmarkt
umfassenden, konsistenten Selbststeuerungsmechanismus etablieren zu
konnen.

3.1 Vertragswettbewerb auf der Kassen- und Herstellerebene

3.1.1 GKV-einheitliche Negativliste als Erstattungsrahmen

3.1.1.1 GKYV-Negativliste

Konstitutiv fiir eine Pflichtversicherung wie die GKV ist der fiir alle Versi-
cherten einheitliche (Pflicht-)Leistungskatalog (§§ 11 ff. SGB V). Er enthilt
die Leistungen, die alle Kassen gewidhren und solidarisch finanzieren miis-
sen, und auf die alle GKV-Versicherten einen Rechtsanspruch haben. Aus-
gehend vom Status quo (§ 31 SGB V) gehoren dazu alle apothekenpflichti-
gen Arzneimittel, soweit sie nicht explizit von der Verordnungs- bzw. Er-
stattungsfahigkeit ausgeschlossen sind. Die nach § 34 SGB oder durch
Richtlinien nach § 92 (1) Satz 2 Nr. 6 SGB V ausgeschlossenen Arzneimit-
tel bilden die ,,GKV-Negativliste.

Die GKV-Negativliste ist der gesundheitspolitische Handlungsparameter
des Sozialgesetzgebers, um den Leistungsumfang der GKV zu steuern. In
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die GKV-Negativliste konnen je nach gesundheitspolitischer Zielsetzung
z. B. Arzneimittel aufgenommen werden,

e die in ihrer therapeutischen Wirksamkeit umstritten oder unwirtschaft-
lich sind,

e der Behandlung bestimmter Krankheiten (z. B. Bagatellkrankheiten)
bzw. Indikationen dienen,

e konsumtiven Charakter haben (z. B. therapeutisch nicht indizierte Po-
tenzprdparate, Wellness-Préparate oder Mittel zur Empfingnisverhii-
tung) oder

e nicht verschreibungspflichtig sind (OTC-Préparate).

Hierfiir bietet § 34 SGB V einen bewéhrten Rechtsrahmen, der tiberpriift
und weiterentwickelt werden sollte.

3.1.1.2 Bewertungsausschuss

Die Aufnahme von Arzneimitteln in die GKV-Negativliste erfolgt wie bis-
her per Gesetz durch den Gesetzgeber oder per Rechtsverordnung durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) und ist in der politischen und
gesellschaftlichen Diskussion demokratisch zu legitimieren. Soweit es um
die medizinisch-pharmakologische Beurteilung nach Kriterien des thera-
peutischen Nutzens bzw. der therapeutischen ZweckmaBigkeit geht, sollte
sich der Gesetz- bzw. Verordnungsgeber auf Empfehlungen eines Bewer-
tungsausschusses stiitzen (,,Bewertungsausschuss — BewA*).

Abweichend vom korporatistisch gebildeten ,,Gemeinsamen Bundesaus-
schuss“ (GemBA; § 91 SGB V), sollte der BewA ausschlieBlich aus Sach-
verstandigen bestehen, die in der Arzneimittelversorgung ausgewiesen sind
und aus allen relevanten Bereichen wie Forschung, Industrie, Arzteschaft
und Krankenkassen stammen. Als neutrale Bewertungsinstanz soll der
BewA ein transparentes und ergebnisoffenes Bewertungsverfahren gewihr-
leisten, indem er nach wissenschaftlich anerkannten, eindeutigen Bewer-
tungsansétzen, -methoden und -kriterien vorgeht. Damit wiirde der BewA
eher Gewdhr fiir eine objektive Beratung des Gesetz- bzw. Verordnungsge-
bers bieten als der GemBA, in dem mit den Verbanden der Krankenkassen
und arztlichen Leistungserbringer auch organisierte Interessen mitwirken,
die gegebenenfalls ihre gruppenspezifischen Ziele zu Lasten Dritter verfol-
gen konnen.
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3.1.1.3 Erstattungsfihigkeit

Auf Kosten der GKV verordnungs- bzw. erstattungsfihig sollten wie bisher
automatisch alle nach Uberwindung der ersten drei Hiirden (Wirksamkeit,
Qualitit, Unbedenklichkeit) zugelassenen und ausgebotenen Arzneimittel
sein, sofern sie nicht auf der GKV-Negativliste stehen. Dies wiirde unab-
héngig davon gelten, ob es sich um patentgeschiitzte Original- oder Analog-
praparate oder Generika handelt. Arzneimittelinnovationen wéren also mit
ithrer Erstzulassung unabhéngig von ithrem jeweiligen Innovationsgrad fiir
die betreffende Indikation bzw. Patientensubgruppe von Anfang an ohne
weitere Nutzenbewertung erstattungsfihig. Dies gilt auch fiir alle neu
ausgebrachten Arzneimittelimitationen wie Generika und rein imitative A-
naloga (so genannte ,,Me-too-Priparate®; siche auch Fn 3 in 3.1.3). Der Er-
stattungsumfang der einzelnen Préparate wird auf der Ebene der Kassen
und Leistungserbringer geregelt (siehe 3.1.2).

3.1.1.4 Erstattungsausschluss

Die GKV-Negativliste enthdlt somit Arzneimittel bzw. Wirkstoffe und
Wirkstoffkombinationen, die nach unterschiedlichen Kriterien von der Er-
stattung ausgeschlossen sind, nimlich

e crstens unter ,fiskalischen* Aspekten (z. B. Medikamente zur Behand-
lung von Bagatellkrankheiten oder nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel) oder

e zweitens unter ,,medizinisch-pharmakologischen“ Aspekten (z.B.
hinsichtlich ihrer Wirksamkeit umstrittene Wirkstoffe oder unzweckmaé-
Bige Wirkstoffkombinationen).

Mit der ersten Gruppe wird unmittelbar eine fiskalisch motivierte Steuerung
der Arzneimittelausgaben beabsichtigt, mit der zweiten eine Steuerung der
Qualitdt der solidarisch finanzierten Arzneimittelversorgung, gegebenen-
falls mit Einspareffekten als erwiinschter Nebenwirkung.

3.1.1.5 Negativliste versus Positivliste

Fiir die Regelung der Erstattungsfiahigkeit von Arzneimitteln auf der GKV-
Ebene durch eine ,,Negativliste* — statt wie wiederholt fiir die GKV vorge-
schlagen und in anderen Léndern vielfach praktiziert — durch eine ,,Positiv-
liste zu regeln, sprechen mehrere Griinde (Cassel/Friske 1999; Oberen-
der/Zerth 2003):
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e Die GKYV verfiigt derzeit bereits iiber eine Negativliste, die unschwer im
obigen Sinne weiterentwickelt werden konnte. Es erscheint zudem prak-
tisch kaum moglich, alle zugelassenen Arzneimittel ziigig und verlass-
lich auf ihre ,,Positivlistenfahigkeit™ hin zu iiberpriifen.

e Fiir die Arzneimittelhersteller ist die Negativliste kalkulierbarer, weil
die Beweislast flir den Erstattungsausschluss beim BewA bzw. Gesetz-
geber liegt und die Verweigerung der Erstattung zugelassener und aus-
gebotener Arzneimittel durch die GKV eher die Ausnahme sein wird.

e Der Markteintritt von Innovationen und Imitationen ist bei einer Nega-
tivliste weniger zeit- und kostenaufwendig, weil die Anerkennung der
Erstattungsfahigkeit wie bisher aufgrund der Zulassung erfolgt und so-
mit eine weitere Hiirde auf der GKV-Ebene entfillt. Eine Positivliste
wiirde zudem zwingend von den aufzunehmenden Arzneimitteln den
Nachweis eines zumindest inkrementalen Zuwachses des therapeuti-
schen Nutzens oder der Kosteneffizienz im Versorgungsalltag zu einem
Zeitpunkt verlangen, in dem er noch gar nicht erbracht werden kann.

Eine so gehandhabte GKV-einheitliche Negativliste wiirde zweifellos den
Innovationswettbewerb fordern, wire doch wie schon bisher jedes neu zu-
gelassene Medikament unabhédngig von seinem jeweiligen Innovationsgrad
ohne weiteres — d. h. insbesondere ohne den Nachweis seiner spezifischen
Kosteneffizienz (so genannte ,,vierte Hiirde*) — erstattungsfihig. Dariiber
hinaus wiren die Kassen verpflichtet, zumindest in der Einfiihrungsphase
des neuen Medikaments den vom pharmazeutischen Unternehmen frei kal-
kulierten und verlangten Herstellerabgabepreis zu erstatten (siche zur Preis-
regulierung von Innovationen 3.1.3), so dass neu ausgebrachte Arzneimittel
insoweit (noch) keinem direkten Wettbewerb unterldgen und ihre Hersteller
die Chance erhielten, den zur Deckung ihrer ,,versunkenen* Forschungs-
und Entwicklungskosten erwarteten Beitrag zu realisieren.

3.1.2 Kassenspezifische Positivlisten als Voraussetzung fiir Vertrags-
wettbewerb

3.1.2.1 Kassenindividuelle Positivliste

Die Krankenkassen sind als Sachwalter (,,Agenten®) der Interessen ihrer
Versicherten (,,Prinzipale®) verpflichtet, deren Versorgung mit Arzneimit-
teln im Krankheitsfall sicherzustellen. Diese muss sich im Rahmen der
durch die Negativliste abgegrenzten Erstattungsfihigkeit (gem. § 34 SGB
V) halten und dem Wirtschaftlichkeitsgebot (gem. § 12 SGB V) geniigen,
d. h. die Arzneimittelverordnungen miissen im FEinzelfall ausreichend,



Cassel / Wille Reformoption Vertragswettbewerb Seite 413

zweckmiBig und wirtschaftlich sein und diirfen das Mal3 des Notwendigen
nicht iiberschreiten. Um diesen Leistungsanspruch ihrer Versicherten zu
erfiillen, stellt jede Kasse fiir sich eine verbindliche Arzneimittel-
Positivliste auf, die diejenigen erstattungsfahigen Arzneimittel enthélt, die
zu ihren Lasten verordnet werden konnen (,,Kassenindividuelle Positivlis-
te — KIP*).

Die KIP miissen so zusammengestellt sein, dass sie den vom Gesetzgeber
vorgegebenen Leistungsumfang nicht unterschreiten. Die Kassen haben
insbesondere zu gewdhrleisten, dass Therapiemoglichkeiten nicht unange-
messen eingeschrankt werden und medizinisch notwendige Verordnungsal-
ternativen verfiigbar sind (vgl. § 35 (1) 3. SGB V). Hieriiber hat das BMG
bzw. der von ihm beauftragte BewA zu wachen. Uberdies wird der Kas-
senwettbewerb bewirken, dass die Kassen im Interesse der Wettbewerbsfa-
higkeit ihre KIP sachgemi und zur Zufriedenheit ihrer Versicherten zu-
sammenstellen; denn jedes diesbeziigliche Fehlverhalten einer Kasse wiirde
zur Abwanderung von Versicherten fiihren und ihre wirtschaftliche Exis-
tenz bedrohen. Die Moglichkeit der Versicherten, kurzfristig ithre Kasse zu
wechseln (§ 175 (4) SGB V), diirfte wettbewerblich in hinreichendem Malf3e
gewihrleisten, dass die KIP einer Kasse im gegebenen rechtlichen Rahmen
den Bediirfnissen und der Zahlungsbereitschaft ihrer Versicherten ent-
spricht.

3.1.2.2 Offene, geschlossene und selektive Positivlisten

Arzneimittel-Positivlisten konnen grundsitzlich offen (,,Open Formulary*)
oder geschlossen sein (,,Closed Formulary*; Cassel/Friske 1999): Ge-
schlossene Positivlisten sind fiir Arzte und Patienten verbindlich, wenn
Arzneimittel zu Lasten der Kasse verschrieben werden sollen, offene Posi-
tivlisten haben dagegen nur empfehlenden Charakter und bieten ver-
gleichsweise ein hoheres Mall an Therapiefreiheit. Obwohl in den USA
mehr als zwei Drittel aller versicherungsindividuellen Arzneimittel-
Positivlisten offen sind, betrdgt der Anteil der listenkonformen Verschrei-
bungen iiber 90 % (Friske 2003, S. 208). Dies spricht dafiir, es den Kassen
zu liberlassen, ob sie ihre KIP offen oder geschlossen gestalten und wie sie
bei einer offenen KIP hinsichtlich der Erstattung verfahren, falls nicht lis-
tenkonform verordnet wird. Die formelle Gestaltung der KIP diirfte jeden-
falls zu einem wichtigen Wettbewerbsparameter der Kassen werden und
den Kassenwettbewerb in wiinschenswerter Weise verstirken.

Dies gilt auch fiir die Auswahl der in die KIP jeweils aufzunehmenden
Arzneimittel; denn einige Kassen konnten sich dazu entschlieBen, ihren
Versicherten alle in der GKV erstattungsfihigen Arzneimittel zur Verfi-
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gung zu stellen und im Kassenwettbewerb um neue Mitglieder damit zu
werben; andere wiirden dagegen mit Blick auf einen konkurrenzfihigen
Beitragssatz nur jene Arzneimittel auf ihre KIP setzen, die aus ihrer Sicht
kosteneffizient bzw. preiswert sind (,,selektive Positivlisten®). Dabei hat
die Kasse zu beachten, dass thre Verhandlungsmacht gegeniiber den Her-
stellern zur Erzielung von Rabatten auf den Herstellerabgabepreis auch da-
von abhéngt, wie viele der in einer AVG gelisteten Priparate sie in ihrer
KIP zu beriicksichtigen beabsichtigt: Je geringer diese Zahl ist, umso hoher
1st die ,,Exklusivitat bzw. der zu erwartende ,,Umsatz* der in die KIP auf-
genommenen Medikamente — und umso grofer diirfte folglich auch die Be-
reitschaft der Hersteller sein, dafiir einen entsprechenden Rabatt zu gewéh-
ren.

Eine selektive KIP ist unter Wahrung einer hinreichenden Therapiefreiheit
allerdings nur dort mdglich, wo der Arzneimittelmarkt vergleichbare thera-
peutische Alternativen bietet. Derartige Alternativen medizinisch-pharma-
kologisch gesichert zu bestimmen, ist im Generikamarkt — auch unter Be-
riicksichtigung der Bioverfiigbarkeit — relativ unproblematisch, bei Analog-
priaparaten oder Arzneimitteln mit chemisch andersartigen Wirkstoffen bei
vergleichbarer Wirkung aber ungleich schwieriger. Die Bestimmung ver-
gleichbarer therapeutischer Alternativen muss aber unumstritten und justi-
ziabel sein und kann daher nicht im Belieben der einzelnen Kasse liegen.
Vielmehr bedarf es hierzu zwingend einer weiteren GKV-einheitlichen Re-
gulierung durch den Gesetzgeber: der Bildung von Gruppen mit pharmako-
logisch-therapeutisch ~ vergleichbaren  Arzneimitteln  (,,Arzneimittel-
Vergleichsgruppen — AVG*).

3.1.3 GKV-einheitliche Arzneimittel-Vergleichsgruppen

3.1.3.1 Arzneimittel-Vergleichsgruppen

Im Gegensatz zu den ,Festbetragsgruppen* im Rahmen der bestehenden
Festbetragsregelung nach §§ 35 und 35a SGB V haben die AVG unmittel-
bar keine preisregulierende Funktion. Sie sollen vielmehr den Kassen indi-
kationsbezogen Wahlmoglichkeiten zur Zusammenstellung ihrer KIP
rechtsverbindlich und GKV-einheitlich vorgeben, um Preiswettbewerb auf
der Herstellerebene diskriminierungsfrei zu ermoglichen (siehe dazu 3.1.4).
Eine AVG muss deshalb die fiir eine bestimmte Indikation bzw. Patienten-
gruppe verfiigbaren und erstattungsfahigen Arzneimittel enthalten. Dies
kann im Einzelfall bedeuten, dass eine AVG sowohl Arzneimittel mit den-
selben oder vergleichbaren Wirkstoffen, als auch solche mit nur therapeu-



Cassel / Wille Reformoption Vertragswettbewerb Seite 415

tisch vergleichbaren Wirkungen enthélt. Auch kann es sich um patentge-
schiitzte oder patentfreie Originalpriaparate und Analoga oder um Generika
handeln — wie auch einzelne Priparate, die fiir verschiedene Indikationen
zugelassen sind, mehreren AVG zugeordnet sein kdnnten. Der strikte Indi-
kationsbezug der Gruppenbildung setzt somit alle medizinisch-pharma-
kologischen Alternativen bzw. Substitute fiir eine Indikation dem Wettbe-
werb um die jeweils effektivste und effizienteste Arzneimitteltherapie aus —
und dies unabhéngig von ihrem jeweiligen Patentschutz und Innovations-
grad (siehe dazu ausfiihrlich 3.1.5).

Die AVG sind im Auftrag des Verordnungsgebers vom BewA zu bilden,
der hierdurch eine weitere wichtige Aufgabe iiber die Beteiligung an der
Bildung der GKV-Negativliste hinaus erhélt. Die gebildeten AVG sind all-
jahrlich zu tberpriifen, an neue medizinisch-pharmakologische Entwick-
lungen anzupassen und stichtagsbezogen fortzuschreiben.

3.1.3.2 Arzneimittelinnovationen, Patentschutz und Patientennutzen

Wie gezeigt, ist es im Gegensatz zur bestehenden Festbetragsregelung er-
forderlich, die AVG quasi flachendeckend {iiber alle Indikationsgebiete zu
bilden und die bereits zugelassenen und ausgebotenen Arzneimittel mog-
lichst liickenlos einer oder mehreren AVG zuzuordnen. Damit ist aber noch
nicht geklirt, wie mit neu zugelassenen und in Verkehr gebrachten Medi-
kamenten zu verfahren ist. Hierfiir ist ebenfalls eine GKV-einheitliche Re-
gelung vorzusehen, weil es fiir Hersteller, die ein neues Praparat ausbieten,
mit Blick auf den Preis- und Rabattwettbewerb nicht unwichtig ist, ob und
gegebenenfalls ab welchem Zeitpunkt dieses einer AVG zugeordnet wird
oder AVG-frei bleibt — und damit fiir alle Kassen mit dem Herstellerabga-
bepreis erstattungspflichtig ist. So wird ein neu ausgebotenes Generikum
ohne weiteres indikationsbezogen einer oder mehrerer AVG zugeordnet
werden konnen — mit der unmittelbaren Folge, dass sein Hersteller nur {iber
die Rabattgewidhrung an die Kassen eine Chance hitte, auf deren KIP ge-
listet zu werden und sich damit Absatzpotenziale im Arzneimittelmarkt zu
erschlieBen. Handelt es sich bei dem neu zugelassenen Medikament dage-
gen um ein vollig neues Therapieprinzip mit erkennbar deutlichem Nutzen-
zuwachs gegeniiber den vorhandenen Préparaten bzw. therapeutischen Al-
ternativen, erscheint es weder gesundheits- noch industriepolitisch vertret-
bar, dieses Prédparat einer oder mehreren AVG zuzuordnen und es damit
bereits vom Zeitpunkt der Zulassung an dem Preis- bzw. Rabattwettbewerb
in vollem Umfang auszusetzen. Damit stellt sich aber die Frage, wie mit
»Arzneimittelinnovationen“ hinsichtlich der Bildung und Zuordnung
von AVG zu verfahren ist.
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Die anhaltende Diskussion um die Art und Hohe der Erstattung von Arz-
neimittelinnovationen in der GKV ist durch vielfdltige Vorurteile und be-
griffliche Unschérfen gepragt. Haufig 16st schon die Bezeichnung ,,Innova-
tion* fiir ein neu in Verkehr gebrachtes — und noch dazu patentgeschiitztes
Praparat — positive Assoziationen aus. Aus dieser semantischen Perspektive
wird dann vielfach gefordert, alle patentierten Arzneimittel unlimitiert
durch die GKV zu erstatten. Dagegen zielen die Bezeichnungen ,,Schritt-
innovationen“ oder gar ,,Scheininnovationen* in meist diskriminierender
Absicht darauf ab, den therapeutischen Nutzen derartiger Préparate bereits
terminologisch zu verneinen bzw. zu marginalisieren und ihre preisliche
Erstattungsfahigkeit einzuschrinken (Erbsland/Ulrich/Wille 2000; Wille
2004).

Im Bemiihen um eine neutralere Sprachregelung wird im Folgenden immer
dann von einer ,,Arzneimittelinnovation* gesprochen, wenn ein neuer
Wirkstoff (New Chemical Entity — NCE) zugelassen und das entspre-
chende Préparat ausgeboten wird. Dies ldsst per se noch keinen Schluss ii-
ber das Ausmal} des damit erzielbaren medizinisch-technischen Fortschritts
bzw. Innovationsgrads oder die therapeutische Relevanz bzw. den Patien-
tennutzen zu. Arzneimittelinnovationen sind in diesem Wortsinn also
schlicht ,,Neuerungen*“ ohne jegliche bewertende Konnotation (Deutsche
Pharmazeutische Gesellschaft 2005, S. 6). Damit wird auch nicht zwingend
ein Patentschutz fiir den neuen Wirkstoff (NCE) vorausgesetzt (Felder 2
und 4 in Tabelle 6).

Tabelle 6: Patentschutz, Arzneimittel-Vergleichsgruppen und generische Konkur-
renz
Veraleichsaruppe Ohne Vergleichs- Mit
9 grupp gruppe Vergleichsgruppe
Patentschutz Keine Generika Mit Generika
(1) Es existiert keine (3) Gruppe mit patent- | (5) Gruppe mit patent-
Vergleichsgruppe geschutzten Medi- geschutzten Medi-
Patentgeschiitzt kamenten kamenten und Ge-
nerika (,Jumbo-
gruppe’)
(2) Es existiert keine (4) Gruppe mit nicht (6) Gruppe mit nicht
. ) Vergleichsgruppe patentgeschitzten patentgeschutzten
N'Ch.t patentge Original- und Ana- Original- und Ana-
schiitzt « i
logpraparaten logpraparaten und
Generika

Quelle: Eigene Darstellung.



Cassel / Wille Reformoption Vertragswettbewerb Seite 417

Da die Erteilung eines Patents Kosten verursacht, kann der Erfinder hierauf
verzichten, wenn er aus technischen Griinden oder wegen des geringen
Marktsegments keine Imitation seiner Innovation befiirchten muss. Im Ge-
gensatz zur medizinischen Diagnostik, bei der teilweise schwer imitierbare
GroB3gerdte zum Einsatz kommen, stehen Arzneimittelinnovationen — vor
allem infolge der vergleichsweise einfachen Imitierbarkeit — nahezu alle
unter Patentschutz. Gleichwohl machen diese Uberlegungen deutlich, dass
auch die Gewidhrung eines Patents noch keinen medizinischen Fortschritt
oder eine therapeutisch relevante Verbesserung bzw. einen erhdhten Patien-
tennutzen garantiert; ebenso konnen diese positiven Effekte grundsétzlich
auch bei Abwesenheit eines Patentschutzes auftreten (Feld 2). Der Patent-
schutz schliefit somit nicht aus, dass unter den Aspekten des medizinischen
Fortschritts oder der therapeutischen Wirkung gleichwertige Medikamente
existieren. Diese konnen ihrerseits noch ein Patent besitzen (Feld 3) oder
generische Priparate darstellen (Feld 5).

Im Gegensatz zu Arzneimittelinnovationen, die als Original- oder Analog-
praparate auf den Markt gelangen, sprechen wir im Folgenden von ,,Arz-
neimittelimitationen®, wenn nach Auslauf des Patentschutzes der Innovati-
onen wirkstoffgleiche Marken- oder markenlose Generika (,,branded* bzw.
,hon-branded generics*) ausgeboten werden. Dies deshalb, weil Generika
normalerweise keinen Beitrag zum Innovationswettbewerb leisten. Thre 6-
konomische Funktion besteht im Wesentlichen in der Intensivierung des
Preis- und Rabattwettbewerbs von dem Zeitpunkt an, an dem die Original-
oder Analogpriparate ithren Patentschutz — und damit ihr (temporéres)
Vermarktungsmonopol — verlieren (Cassel 2004).3

3.1.3.3 Zuordnung von neu zugelassenen Arzneimitteln

Werden Arzneimittel neu zugelassen und ausgeboten, sollte der BewA im
Jahr ithrer Markteinfiihrung entscheiden, ob und gegebenenfalls wann sie
einer oder mehrerer AVG zugeordnet werden. Hierbei sind mehrere Fille
denkbar und entsprechend zu regeln (Tabelle 7):

1) Handelt es sich um eine Arzneimittelinnovation z. B. mit einem neuarti-
gen Wirkprinzip und offensichtlich erheblichem therapeutischen Nutzen-

3 AuBer Generika konnten auch jene Analogpriparate als ,,Arzneimittelimitationen be-
zeichnet werden, die nicht das Resultat von Parallelforschung sind, sondern von den Ori-
ginalherstellern in der strategischen Absicht ausgeboten werden, den ablaufenden Patent-
schutz des Originals durch ein nur unwesentlich modifiziertes, aber patentgeschiitztes
Analogpréparat (so genanntes ,,Me-too-Préparat™) quasi zeitlich hinauszuschieben (siche
hierzu Haussler et al. 2002).
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2)

3)

4)

potenzial, konnte und sollte der BewA das Préparat bis auf weiteres kei-
ner AVG zuordnen. Diese ,,Alleinstellung® wiirde bedeuten, dass es in
die KIP aller Kassen aufgenommen und von diesen zum Herstellerabga-
bepreis — also ohne Rabatt — erstattet werden miisste. Erst dann, wenn
Analogpriparate oder Generika hinzutreten, wiirde der BewA eine ent-
sprechende AVG bilden und sie zusammen dem Originalprdparat dieser
zuordnen.

Lasst sich das therapeutische Nutzenpotenzial z. B. aus Mangel an evi-
denzbasierten Studien unter Alltagsbedingungen (noch) nicht abschlie-
Bend einschétzen, verbleibt die Arzneimittelinnovation zunéchst in einer
»Wartestellung®, d. h. sie wird keiner AVG zugeordnet und ist mit dem
Herstellerabgabepreis fiir alle Kassen erstattungspflichtig. Der BewA
sollte diesen Status in regelméfigen Abstinden anhand neuer Studien
tiberpriifen und spitestens im flinften Jahr seit der Markteinfiihrung des
Priparats eine Zuordnungs- oder Alleinstellungsentscheidung treffen.

Ist bereits bei der Zulassung einer Arzneimittelinnovation verldsslich ab-
schétzbar, dass sie keinen oder nur einen sehr begrenzten therapeutischen
Zusatznutzen verspricht, konnte sie der BewA unverziiglich einer oder
mehreren AVG zuordnen. Dadurch wiirde sie zum frithestmoglichen
Zeitpunkt dem Preis- bzw. Rabattwettbewerb um die Listung auf der KIP
der Kassen ausgesetzt.

Handelt es sich bei der Markteinfilhrung um Arzneimittelimitationen,
d. h. um Generika oder Me-too-Préparate, sollte sie der BewA unverziig-
lich einer oder mehreren AVG zuordnen. Dadurch wiirden die imitativen
Arzneimittel ebenfalls zum frithestmdglichen Zeitpunkt dem vollen
Druck des Preis- bzw. Rabattwettbewerbs ausgesetzt und konnten inso-
weit ihre preiswettbewerbliche Marktfunktion voll entfalten.

Dieses Konzept billigt dem BewA einen relativ breiten Entscheidungsspiel-
raum hinsichtlich der AVG-Zuordnung neu zugelassener Arzneimittel zu.
Dies ist damit zu rechtfertigen, dass die Nutzenbewertung neuer Medika-
mente umso schwieriger ist, je frither sie erfolgen soll. Vielfach lésst sich
verlédssliche Evidenz fiir das Nutzenpotenzial eines Arzneimittels erst nach
langwierigen Studien unter Alltagsbedingungen gewinnen (Nachweis der
»Effectiveness®; sieche dazu ausfiihrlich 3.1.5). Es ist deshalb nur sachge-
recht, dem BewA aufzuerlegen, dass er seine indikationsbezogene Zuord-
nungsentscheidung friihestens nach einem und spitestens im fiinften
Jahr nach der Markteinfithrung eines Priparats trifft.
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3.1.4 Kassenindividuelle Rabattvereinbarungen

3.1.4.1 GKV-einheitlicher Herstellerabgabepreis

Die Hersteller von Arzneimitteln sind ungeachtet der Zuordnung ihrer Pri-
parate zu den AVG vollig frei in der Kalkulation und Festsetzung ihrer Ab-
gabepreise. Dies gilt gleichermal3en fiir die Anbieter unterschiedlich inno-
vativer Original- und Analogpriparate oder die Hersteller von Generika
oder Wirkstoffkombinationen. Auch sollte keine indirekte Preisbeeinflus-
sung mehr stattfinden, d. h. die geltende Preisregulierung iiber Festbetriage
(§§ 35 und 35a SGB V), Aut-idem-Verordnungen (§ 129 (1) 1. SGB V) und
pauschale Herstellerrabatte (§ 130a (1) SGB V) kann entfallen. Stattdessen
sollten die pharmazeutischen Unternehmen fiir jedes ihrer auf dem GKV-
Markt ausgebotenen erstattungsfahigen Prdparate einen fiir alle Abnehmer
einheitlichen, weder nach Vertriebskanal noch nach Abnahmemenge diffe-
renzierten Abgabepreis verlangen (,,Herstellerabgabepreis — HAP*). Der
HAP fungiert damit im Sinne eines ,,Listenpreises® als GKV-einheitliche
Kalkulationsgrundlage einerseits fiir die Rabattgewdhrung gegeniiber den
Kassen (siehe den nachfolgenden Abschnitt zum ,,Preis- und Rabattwettbe-
werb*) und andererseits fiir die Berechnung des Kassenerstattungspreises
gegeniiber den Apotheken (siehe 3.2.2).

Tabelle 7: AVG-Zuordnung von Arzneimittelinnovationen und -imitationen
Markteinfiihrung MarkterschlieBung
(1) Das Praparat wird aufgrund eindeutiger Nutzenvorteile
Alleinstellung bis zur Markteinfiihrung von Analoga oder Generika
keine AVG-Zuordnung | keiner AVG zugeordnet und ist fir alle Kassen mit dem
Herstellerabgabepreis erstattungspflichtig.
A imittel-
Arzneimitte (2) Das Praparat wird aufgrund noch nicht hinreichender
innovationen Wartestellung Nutzenb t Aufi h keiner AVG d
(Original- und Vorlaufig keine AVG- utzenbewertung voriautig noch xeiner 7 zugeord-
net und ist bis zur spateren Zuordnung fur alle Kassen
Analog- Zuordnung it dem Herstellerabaab . tatt flichti
praparate) mit dem Herstellerabgabepreis erstattungspflichtig.
Das Praparat wird aufgrund eines eindeutig fehlenden
(3) oder nur marginalen Nutzenvorteils unverziglich einer
AVG-Zuordnung oder mehrerer AVG zugeordnet und unterliegt damit
ab dem Jahr nach der Markteinfihrung dem Preis- und
Rabattwettbewerb.
Arzneimittel- 4) Das Praparat wird ohne weitere Nutzenbewertung
imitationen AVG-Zuordnung unverzuglich einer oder mehrerer AVG zugeordnet und
(Generika) unterliegt damit ab dem Jahr nach der Markteinfiihrung
dem Preis- und Rabattwettbewerb.
1 2 3 4 5 Jahr

Quelle: Eigene Darstellung.
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Im Interesse einer transparenten Arzneimittelpreisbildung und eines unver-
zerrten Anbieterwettbewerbs sollten die pharmazeutischen Unternehmen
auf die Gewidhrung von Preis- und Naturalrabatten an Grofhandel und
Apotheken verzichten, sofern sie sich an der GKV-Arzneimittelversorgung
beteiligen. Dies wird freilich ohnehin der Fall sein, wenn die Motivation zur
Gewihrung von Rabatten mit der Abschaffung der Aut-idem-Regelung ent-
fallt. Dagegen sind Preisabsprachen zwischen den Arzneimittelherstellern
auf jeden Fall kartellrechtlich zu unterbinden sowie Parallel- und Reimporte
hinsichtlich der Preisstellung den in Deutschland ausgebotenen Priparaten
gleichzustellen (sofern europarechtlich moglich; siehe dazu Freytag 2001)
oder in die Rabattverhandlungen der Hersteller mit den Kassen einzubezie-
hen.

3.1.4.2 Preis- und Rabattwettbewerb

Die pharmazeutischen Unternehmen verfiigen iiber drei zentrale Wettbe-
werbsparameter: Wirksamkeit bzw. Innovationsgrad, pharmazeutische
Qualitdt sowie Herstellerabgabepreis und Rabatte. Je wirksamer bzw. inno-
vativer ein Arzneimittel ist, umso weniger substituierbar ist es und umso
preisunelastischer reagiert die Nachfrage und vice versa. Sehr innovative
Medikamente werden sich folglich mit einem vergleichsweise hohen HAP
im Markt durchsetzen, wahrend neue Prdparate mit nur marginalem Nut-
zenzuwachs gegeniiber den bereits vorhandenen nicht ohne betriachtliche
Preiszugestdndnisse Marktbedeutung erlangen konnen; dies gilt erst recht
fiir Generika. Diese preistheoretische Grundeinsicht ist der Schliissel zum
Verstindnis des unter den aufgezeigten Rahmenbedingungen einsetzenden
Preis- und Rabattwettbewerbs:

e Arzneimittelinnovationen mit hohem Nutzenpotenzial (Fall (1) in
Tabelle 7) miissen von den Kassen auf ihrer KIP gelistet und mit dem
vom Hersteller geforderten und aufgrund seiner (Quasi-)Monopolstel-
lung vergleichsweise hohen HAP — zuziiglich der GroBhandels- und
Apothekenspanne sowie der gesetzlichen Mehrwertsteuer — erstattet
werden; ihr Hersteller ist ein (tempordrer) Monopolist, solange keine
Analoga oder Generika oder gédnzlich andere Therapieprinzipien auf den
Markt kommen. Entsprechendes gilt zunédchst auch fiir Arzneimittelin-
novationen in ,,Wartestellung* (Fall (2) in Tabelle 7). Die mit dem
tempordren Monopol verbundenen Marktchancen sind deshalb ein wirk-
samer Anreiz, um Priparate mit hohem Innovationspotenzial zu erfor-
schen und zu entwickeln.

e Werden Arzneimittelinnovationen unmittelbar einer oder mehreren
AVG zugeordnet (Fall (3) in Tabelle 7), werden die Kassen solche Pra-
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parate nur dann in ihre KIP aufnehmen, wenn die Kosteneffizienz im
Vergleich zu bereits eingefiihrten Praparaten nachgewiesen wird. Dies
veranlasst normalerweise die Anbieter derartiger Medikamente, das
Originalpriparat in Abhéngigkeit vom Innovationsgrad von vornherein
mit einem niedrigeren HAP zu unterbieten oder entsprechend hohe Ra-
batte auf den HAP zu gewéhren. Dadurch gerit der Originalanbieter ex-
plizit und — iiber sinkende Absatzmengen — implizit unter den Druck des
Preiswettbewerbs.

e Werden die Wirkstoffe des Originals patentfrei und somit generikaféhig,
kommen sie zusammen mit den Generika ebenfalls in eine AVG. Nicht
zuletzt durch das Hinzutreten von Generika erweitert sich das Spektrum
der Substitution in einer solchen Gruppe betrichtlich, so dass die Bedeu-
tung des HAP bzw. der Rabatte als Kriterium fiir die Aufnahme von
Arzneimitteln in die KIP wichst: Generika werden und Altpriparate
bleiben nur dann aus Sicht der Kassen KIP-fihig, wenn sie attraktive
Preise haben und dementsprechend kosteneffizient sind. Markteintritt
und -durchdringung erfordern also in dieser Gruppe einen intensiven
WettbewerbsvorstoB3, der vorrangig mit dem Mittel der Preisunterbie-
tung bzw. Rabattgewidhrung ausgetragen wird.

e Der explizite und implizite Preiswettbewerb verstarkt sich schlieBlich
noch betrachtlich fiir Hersteller, die mit ihrem Original und einer
mehr oder weniger grolen Zahl von Generika zusammen in einer
AVG gelistet sind. Von moglichen Unterschieden in der therapeutisch
relevanten Bioverfligbarkeit abgesehen, werden die Kassen die Pripara-
te in dieser Gruppe praktisch als perfekte Substitute betrachten und sie
nur dann in ihre KIP aufnehmen, wenn der HAP entsprechend niedrig
bzw. der eingerdumte Rabatt hoch genug ist. Hierdurch geraten Generi-
ka sehr viel stirker als im derzeitigen Festbetragssystem unter Preis-
druck. Zudem drohen dem Originalpréparat gravierende Absatz- und
Marktanteilsverluste, wenn dessen Kosten aus Sicht der Kassen deutlich
tiber den Kosten seiner generischen Alternativen liegt.

Das vorgeschlagene Regulierungskonzept sorgt somit auf der Hersteller-
ebene nicht nur fiir einen duBerst effektiven Preis- bzw. Rabattwettbewerb
zwischen den jeweils fiir eine Indikation zugelassenen Arzneimitteln, son-
dern iibt dariiber hinaus auch einen erh6hten Druck auf die forschende Arz-
neimittelindustrie aus, ihre Anstrengungen zur Ausbietung von qualitativ
hochwertigen und moglichst innovativen Medikamenten zu verstiarken. Auf
diese Weise konnten sowohl der Preis- und Rabattwettbewerb, als auch der
Innovationswettbewerb gegeniiber dem Status quo betrédchtlich intensiviert
werden.
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3.1.4.3 Nachweis der Kosteneffizienz

Fir die kassenindividuelle Auswahl von Arzneimitteln aus einer AVG
spielt die pharmazeutische Qualitit, vor allem aber die Nutzen-Kosten-
Relation (,,Kosteneffizienz*) eine zentrale Rolle. Um ndmlich im Kassen-
wettbewerb bestehen zu konnen, miissen die Kassen sehr darauf achten, im
Rahmen der GKV-einheitlichen Leistungspflicht ein in jeder Hinsicht att-
raktives Leistungsangebot bereitzustellen. Sie werden sich deshalb mit
Blick auf die Praferenzen ihrer vorhandenen und potenziellen Versicherten
schon hinsichtlich der bloBen Wahlmoglichkeit zwischen den Priparaten
einer AVG sorgfiltig iiberlegen miissen, ob sie sich auf das gesetzlich fiir
eine Indikation vorgeschriecbene Minimum von zwei Alternativen be-
schranken oder ob sie ithre KIP mit einem grof3eren Mal} an Therapiefreiheit
ausstatten wollen. Da die pharmazeutische Qualitit eines Arzneimittels hédu-
fig von der Reputation des Herstellers abgeleitet wird, miissen die Kassen
auch entscheiden, ob sie — wo immer mdglich — nur die billigsten Arznei-
mittel unbedeutender Hersteller auf ihre KIP nehmen oder auch die meist
teureren Originalpraparate bekannter Hersteller berticksichtigen.

Vergleichsweise kosteneffizient sein zu miissen, ist zweifellos eine ,,vierte
Hiirde*, die Préparate iiberwinden miissen, wenn sie von einer Kasse ge-
listet werden wollen. Im Unterschied zum bisher diskutierten und vielfach
empfohlenen obligatorischen Nachweis der Kosteneffizienz insbesondere
bei Analogpriparaten im Rahmen der geltenden Festbetragsregelung (siche
dazu Glaeske et al. 2003; Sundmacher/Jasper 2006), handelt es sich hierbei
jedoch um eine wettbewerblich motivierte kassenindividuelle Einschiit-
zung der Nutzen-Kosten-Relation vergleichbarer Arzneimittel, auf de-
ren Grundlage eine Kasse entscheiden kann, ob sie ein Préparat erstatten
will oder nicht. Einzelne Kassen mogen auf einen solchen Entscheidungs-
parameter verzichten, andere dagegen mit Blick auf einen wettbewerbsfahi-
gen Beitragssatz groBen Wert darauf legen. Im letzteren Fall werden sich
die Kassen die notwendigen Informationen aus allen verfiigbaren Quellen
beschaffen und zur Grundlage ihrer individuellen Entscheidung fiir oder
gegen die Aufnahme eines Arzneimittels in die KIP machen. Einer zentra-
len Institution mit 6ffentlich-rechtlichem Bewertungsmonopol wie das 1Q-
WiG (§ 139a SGB V) bedarf es hierzu nicht. Im Gegenteil: Die kassenindi-
viduelle Abschétzung der Kosteneffizienz eines Arzneimittels im Vergleich
zu seinen Alternativen nutzt den Wettbewerb in seiner genuinen Funktion
als ,,Entdeckungsverfahren” fiir neues medizinisch-pharmakologisches
Wissen, ist offen fiir fortschrittsabhingige Bewertungsrevisionen, hilt die
Folgen von Bewertungsirrtiimern bei den Herstellern in ertrdaglichen Gren-
zen und zwingt die pharmazeutischen Unternehmen, auf Kosteneffizienz
threr Produkte zu achten und sie quasi als ,,Bringschuld* den Kassen ge-
geniiber nachzuweisen.



Cassel / Wille Reformoption Vertragswettbewerb Seite 423

3.1.4.4 Therapiefreiheit bei heterogenen AVG

Sind die Vergleichsgruppen — wie im Fall einer AVG mit einem Original-
priaparat und seinen generischen Substituten — praktisch homogen, ist die
Bildung selektiver KIP hinsichtlich der Wahrung einer hinreichenden The-
rapiefreiheit weitgehend unproblematisch. Sind die Vergleichsgruppen
jedoch heterogen — wie bei AVG mit pharmakologisch-therapeutisch nur
,vergleichbaren* Wirkstoffen und Wirkungen —, besteht trotz des auf den
Kassen liegenden Wettbewerbsdrucks zur Bildung einer addquaten KIP die
Gefahr, dass eine Kasse ihre KIP nur spérlich bestiickt und dadurch die
Therapiefreiheit unangemessen einschrankt. Da in solchen Fillen naturge-
mal Homogenitét nicht herstellbar, die Bildung entsprechender Vergleichs-
gruppen aber notwendig ist, um Preiswettbewerb auf der Herstellerebene zu
generieren, miissen flir diese ,,Quadratur des Kreises* addquate Losungen
gefunden werden. Sie konnten in folgenden Optionen bestehen:

e Erstens hitten die Kassen die Mdoglichkeit, ihre KIP gezielter nach me-
dizinisch-therapeutischen Kriterien zusammenzustellen als dies bei der
Bildung GKV-einheitlicher AVG der Fall sein kann. So konnten z. B.
aus der Substanzklasse der Statine fiir den Therapiealltag relativ preis-
werte Simvastitin-Priparate gelistet werden, wihrend das relativ teure
Atorvastatin-Préparat ,,Sortis“ nur bei Hochrisikopatienten mit akutem
Koronarsyndrom erstattet wiirde. Eine im Vergleich zur AVG indikati-
onsbezogen differenzierter zusammengestellte KIP wiirde Arzneimit-
tel indikationsspezifischer zuordnen und insoweit die Therapiefreiheit
des Arztes nicht unangemessen einschrinken. Sie lieBe sich unter He-
ranziehung der ,,Defined Daily Dose* (DDD) — als Anhaltspunkt fiir die
Dosierung von Wirkstoffen — zudem auch kosteneffizient bilden.4

e Zweitens lieBe sich die Zusammenstellung der KIP in Fortschreibung
des § 130a (8) SGB V mit der Zuldssigkeit von ,,kassenindividuellen
Rabattvereinbarungen® verbinden. Um ein Medikament auf der KIP
einer Kasse zu platzieren, wird sein Hersteller versuchen, der Kasse des-
sen Wirksamkeit und Kosteneffizienz fiir ein breites Anwendungsgebiet
oder fiir spezielle Indikationen nachzuweisen. Dabei wird er der Kasse
nicht nur die Behandlungsprozeduren offen legen und seine Behand-
lungssoftware zur Verfiigung stellen, sondern gegebenenfalls auch Ab-
schldge auf den HAP anbieten, um die Kosteneffizienz seines Préiparates
aus Sicht der Kasse zu verbessern. Die zwischen Hersteller und Kasse
hierliber getroffenen Vereinbarungen héitten somit das Ziel, die Arznei-

4 Selbstverstindlich kénnte dieser Aspekt auch bereits bei der Bildung der AVG durch den
BewA beriicksichtigt werden und dementsprechend zu homogener zusammengesetzten
AVG fiihren.
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mittel eines pharmazeutischen Unternehmens auf der KIP zu platzieren.
Dies wiirde das Medikamentenportefeuille der KIP tendenziell vergro-
ern und den Preiswettbewerb insbesondere bei Generika verschirfen.
Rabatte, die als Geldzahlungen der Hersteller an die Kassen flieBen, tra-
gen zudem zur Senkung der Arzneimittelausgaben und des Beitragssat-
zes einer Kasse beli.

e Drittens lieBen sich die mit relativ heterogenen AVG verbundenen
Schwierigkeiten auch dadurch beheben, dass sich Kassen fiir eine ,,offe-
ne KIP* entscheiden. Hierdurch konnte die Zahl der aus einer AVG
ausgewdhlten Pridparate vergleichsweise gering gehalten werden, hitte
doch der behandelnde Arzt in medizinisch-therapeutisch begriindeten
Fillen die Mdoglichkeit, auch nicht in der KIP gelistete Medikamente zu
Lasten der Kasse zu verschreiben. Hierdurch wiirde zwar die Therapie-
freiheit des Arztes gewahrt, doch bergen offene KIP die Gefahr, zu einer
,yunverbindlichen Kassenempfehlung® zu mutieren. Da hierdurch letzt-
lich der gewiinschte Preis- und Innovationswettbewerb zum Erliegen
kdame, weil die KIP-Listung flir die Hersteller wirtschaftlich an Bedeu-
tung verliert, wire es Aufgabe der Kassen, nicht listenkonforme Ver-
schreibungen bei offener KIP im Verhiltnis zu ihren Versicherten frei-
vertraglich zu regeln. Ziel derartiger Vereinbarungen miisste es sein,
nicht listenkonforme Verschreibungen in engen Grenzen zu halten.

Hieraus wird ersichtlich, dass bei der Bildung der indikationsbezogenen
AVG zumindest zwei Gesichtspunkte zu beachten sind, die in einem gewis-
sen Widerspruch stehen: Zum einen diirfen die AVG hinsichtlich der Indi-
kationen und der zu ihrer Behandlung verfligbaren Arzneimittel nicht zu
heterogen sein, um bei der Mindestzahl von zwei Préaparaten pro AVG, die
nach unserem Vorschlag in jeder KIP enthalten sein sollte, den Anspruch
der Patienten auf eine notwendige und ausreichende Arzneimittelversor-
gung nicht zu unterlaufen bzw. die Therapiefreiheit des Arztes nicht unan-
gemessen einzuschrinken; zum anderen diirfen sie aber auch nicht zu eng
ausgelegt sein, um den Preiswettbewerb im Rahmen der Rabattvereinba-
rungen der Hersteller mit den Kassen nicht ungebiihrlich einzuschrinken.
Gerade weil den AVG im vorliegenden Reformkonzept eine so zentrale
Rolle zukommt, sollen im Folgenden einige damit zusammenhédngende As-
pekte noch eingehender erldutert werden.
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3.1.5 Kiriterien und Bedeutung der Bildung von Arzneimittel-Vergleichs-
gruppen

3.1.5.1 Vergleichsgruppen am Beispiel der Bisphosphonate

Zunichst soll anand eines geeigneten praktischen Beispiels gezeigt werden,
welche inhaltlichen und methodischen Entscheidungen der BewA bei der
Bildung indikationsbezogener AVG zu treffen hat. Hierzu wurde die Wirk-
stoffgruppe der Bisphosphonate ausgewihlt, die zur Behandlung von ver-
schiedenen Defekten der Knochensubstanz bzw. Stérungen der Knochen-
bildung eingesetzt werden. In dieser Gruppe (ATC-Kode MO5SBA) sind
derzeit sieben Einzelwirkstoffe vertreten (Tabelle 8).

Tabelle 8: Indikationsspezifische Arzneimittel-Vergleichsgruppen am Beispiel der
Wirkstoffgruppe der Bisphosphonate

AVG 1 AVG 2 AVG 3
Hypercalcamie durch Osteoporose bei
Knochenmetastasen,
Osteolyse durch/bei [FFETIEH) (T
ATC MO5BA ¥ Morbus Paget Ménnern,
Knochenmetastasen, ostmenopausale
Senkung der skelett- P Osteo, :rose
bezogenen Morbiditat e
01 Etlfiron- X X
saure
02 Clodron- x
saure
03 Parrlldron- . x
saure
04 Aleqdron- X
saure
05 Ibar}dron- X X
saure
06 Rls?dron- X X
saure
07 Zol(ﬁdron- X .
saure
Darreichungs- oral x x x
form i.v. X X
einmalig X X
Einnahme- taglich X x X
frequenz wochentlich X X
monatlich X X
Quelle: Eigene Darstellung.

Andere Wirkstoffgruppen, die im weiteren Kontext der oben bezeichneten
medizinischen Problematik zum Einsatz kommen, werden nicht zur Grup-
penbildung herangezogen, weil keine von ihnen im einzelnen Fall aus-
tauschbar ist. Mit der Begrenzung der Gruppenbildung auf die Bisphospho-
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nate ist damit eine erste Entscheidung getroffen, die insgesamt sieben ver-
schiedenen Einzelwirkstoffe unter sich zu betrachten und die AVG nicht
unter Einschluss anderer Wirkstoffgruppen oder Teilen davon zu bilden.

Im néchsten Schritt werden drei deutlich voneinander unterscheidbare In-
dikationen identifiziert, die fiir den Einsatz von Bisphosphonaten relevant
sind:

e Behandlung der Folgen von Knochenmetastasen,
e Morbus Paget und
e Osteoporose.

Die Verordnungsmengen bei diesen drei Behandlungsindikationen sind sehr
unterschiedlich; sie werden hier auf ein Verhéltnis von 50:1:5000 geschitzt.
Das bedeutet, dass die Indikation ,,Morbus Paget* vor allem im Vergleich
zur Indikation ,,Osteoporose* quantitativ praktisch bedeutungslos ist. Den-
noch ist zu beriicksichtigen, dass die sieben Einzelwirkstoffe bei den ge-
nannten Indikationen nicht in gleicher Weise zur Therapie zugelassen sind.
Sie werden fiir die verschiedenen Indikationen in der Regel in jeweils ande-
ren Zubereitungen und haufig unter verschiedenen Handelsnamen angebo-
ten. Zusammen mit der Tatsache, dass es sich um sehr unterschiedliche
Krankheitsbilder handelt, die auch bei der Entwicklung von Arzneimitteln
zu beriicksichtigen sind, kann in diesem Fall nunmehr die Entscheidung
getroffen werden, drei verschiedene AVG zu bilden. Im vorliegenden Bei-
spiel endet die Gruppenbildung auf dieser Ebene (Tabelle 8).

Es ist jedoch zu bedenken, dass in den drei Gruppen zwar dhnliche und kli-
nisch vergleichbare Arzneimittel zusammengefasst sind, dass diese aber
nicht gleich sind. Sie konnen im einzelnen Fall durchaus eine therapeutisch
sehr unterschiedliche Relevanz haben. Dies wird deutlich, wenn man die
Handhabung der verschiedenen Arzneimittel betrachtet: In zwei von drei
Gruppen stehen sowohl orale wie parenterale (i.v.) Darreichungsformen zur
Verfiigung. Die Anwendungsfrequenz kann sehr unterschiedlich sein und
zwischen téglicher und monatlicher Anwendung schwanken. Dies ist von
praktischer Bedeutung, weil die orale Einnahme haufig (bei etwa 10 % der
Patienten) unangenehme Beschwerden in Speiserohre, Magen und Darm
verursacht (z. B. Sodbrennen, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Verstopfung) und
bei Nichteinhaltung der Einnahmevorschriften (z. B. aufrechte Korperhal-
tung bis zu 60 Minuten nach Einnahme) zu erheblichen unerwiinschten
Wirkungen fiihren kann (Ulzerationen der Speiserohre bei mehr als 0,1 %
der Patienten, Verengung der Speiserdhre bei weniger als 0,1 % der Patien-
ten). Obwohl in Bezug auf die klinische Wirkung bei regelgerechter Ein-
nahme keine grofleren Unterschiede zwischen den einzelnen Arzneimitteln
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belegt sind, kdnnen die genannten Unterschiede fiir eine Behandlung den-
noch erheblich sein (z. B. bei Patienten in Pflegeheimen) oder subjektiv
sehr unterschiedlich bewertet werden.

Fiir den BewA stellt sich daher die Frage, fiir wie relevant er diese Unter-
schiede erachtet. Im vorliegenden Beispiel konnte es gerechtfertigt sein,
Untergruppen zu bilden, insbesondere fiir die quantitativ bedeutsame
Gruppe der Wirkstoffe zur Behandlung der Osteoporose. Sie konnten z. B.
unterteilt werden in orale und parenterale Formen oder taglich versus weni-
ger haufig anzuwendende Formen. Eine solche weitere Unterteilung muss
vor dem Hintergrund gesehen werden, dass in allen drei Gruppen, wie sie in
Tabelle 8 beschrieben werden, bereits Generika verfligbar sind. Eine weite-
re Unterteilung wiirde jedoch dazu fiihren, dass in einzelnen Gruppen nur
patentgeschiitzte Arzneimittel zur Verfiigung stiinden und dass teilweise
nicht mehr zwischen verschiedenen Wirkstoffen ausgewéhlt werden konnte.
Dies wiirde analog zum Fall (1) in Tabelle 7 notwendigerweise zu einer
temporéren ,,Alleinstellung® einzelner Medikamente bzw. Wirkstoffe fiih-
ren, die bis zur Ausbietung von Analoga oder Generika andauern und die
Kassen bis dahin zur Erstattung des Herstellerabgabepreises verpflichten
wiirde (siehe unter 3.1.3).

Die Entscheidung zur weiteren Differenzierung der Gruppen durch den
BewA miisste vor dem Hintergrund vorliegender wissenschaftlicher Belege
getroffen werden, wobei nicht nur Evidenz fiir die klinische Effektivitdt von
Interesse ist. Von Interesse sind auch Belege liber die Einfliisse der unter-
schiedlichen Handhabung auf klinische Effekte unter Realbedingungen,
Unterschiede der Lebensqualitit sowie nicht zuletzt auch 6konomische As-
pekte. Letztere konnten im vorliegenden Fall z. B. die Steigerung der Be-
handlungsproduktivitit einbeziehen, wenn etwa fiir Patienten in Pflegehei-
men die Kosten einer tiaglichen mit denen einer monatlichen Verabreichung
verglichen werden.

3.1.5.2 Arzneimittelinnovationen im Konzept der Festbetrags- und Ver-
gleichsgruppen

Im vorliegenden Reformkonzept kommen bei der Bildung von Arzneimit-
tel-Vergleichsgruppen dhnliche Kriterien in Frage, wie sie im geltenden
System bei der Bildung der ,,Festbetragsgruppen® Anwendung finden. Da-
bei interessiert unter Forschungsaspekten vor allem, unter welchen Bedin-
gungen eine pharmazeutische Innovation jenseits von Vergleichsgruppen
eine volle Erstattungsfihigkeit durch die GKV genief3t (siche unter 3.1.3
sowie in Tabelle 6 die Felder 1 und 2). Sie gilt derzeit nach § 35 (1) SGB V
fiir ,,Arzneimittel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise
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neuartig ist und die eine therapeutische Verbesserung, auch wegen geringe-
rer Nebenwirkungen, bedeuten® (Feld 1). Der Entwurf des Gesetzes zur
Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung
(AVWG; Bundestags-Drucksache 16/194 vom 13.12.2005) sieht in Artikel
1 (2.aa) einen Ersatz des Wortes ,,und* durch das Wort ,,oder* vor und er-
weitert damit zumindest in formaler Hinsicht den Bereich einer Freistel-
lung von einer Festbetragsgruppe.d Eine therapeutische Verbesserung eines
Wirkstoffes kann demnach auch dann zur Freistellung von einer Festbe-
tragsgruppe fiihren, wenn keine Neuartigkeit® mehr vorliegt, d. h. der Pa-
tentschutz fiir den ersten Wirkstoff dieser Gruppe nicht mehr besteht. Das
Gesetz enthilt gleichwohl mit den Begriffen ,,therapeutische Verbesserung*
und ,,geringere Nebenwirkungen* ziemlich leerformelhafte Kriterien fiir
diese Entscheidung, die fiir die betroffenen Hersteller eine erhebliche
Tragweite besitzen kann. Die zusidtzliche Anmerkung im Entwurf zum
GKV-Modernisierungsgesetz, dass die Festbetragsregelung auch patentge-
schiitzte Arzneimittel, ,,die keine nennenswerte Verbesserung bewirken®,
einschlieBt, tragt eher zur weiteren Verwirrung als zur Klarstellung bei.

Vor dem Hintergrund dieser Unklarheiten bzw. erheblichen Unschirfen
enthélt der AVWG-Entwurf den Versuch, diese Begriffe zu prézisieren.
Danach liegt eine therapeutische Verbesserung dann vor, ,,wenn das Arz-
neimittel einen therapierelevanten hoheren Nutzen als andere Arzneimittel
dieser Wirkstoffgruppe hat und deshalb als zweckmifBige Therapie regel-
méBig oder auch fiir relevante Patientengruppen oder Indikationsbereiche
den anderen Arzneimitteln dieser Gruppe vorzuziehen ist* (Artikel 1 (2.c)
AVWG-Entwurf 2006). Ein hoherer Nutzen kann auch in einer ,,Verringe-
rung der Haufigkeit oder des Schweregrades therapierrelevanter Nebenwir-
kungen* (ebenda) bestehen. Nach dieser Definition bildet ein therapierele-
vanter hoherer Nutzen als andere Arzneimittel oder therapeutische Al-
ternativen das entscheidende Kriterium fiir die Freistellung einer pharma-
kologischen Innovation von einer Festbetragsgruppe und damit fiir ihre un-
eingeschriankte Erstattung durch die GKV. Der Vorzug dieser Definition
liegt weniger in der Prizisierung einer therapeutischen Verbesserung, die
das entscheidende Problem nur definitorisch auf den ,relevanten hoheren
Nutzen* verlagert, sondern in der Differenzierung nach Patientengruppen
und Indikationsbereichen. Nach der anvisierten Regelung konnte eine pa-
tentgeschiitzte pharmazeutische Innovation fiir bestimmte relevante Patien-
tengruppen und Indikationsbereiche eine Freistellung von einer Vergleichs-

Der GemBA verfihrt allerdings schon jetzt entsprechend (siche Gemeinsamer Bundes-
ausschuss 2004).

6 Nach § 35 (1) SGB V gilt ein Wirkstoff als neuartig, ,.solange derjenige Wirkstoff, der
als erster dieser Gruppe im Verkehr gebracht worden ist, unter Patentschutz steht*.
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gruppe erhalten (Tabelle 2, Feld 1), wiirde sich aber in den {ibrigen Seg-
menten in Vergleichsgruppen (Felder 3 oder 5) befinden.

Eine Bewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, die ebenfalls
Kriterien fiir die Freistellung von Festbetrags- bzw. Vergleichsgruppen bie-
tet, nimmt seit Jahren der Arzneiverordnungs-Report mit der folgenden
Klassifikation vor (Schwabe/Paffrath 2006, S. 40):

e innovative Struktur bzw. neuartiges Wirkprinzip mit therapeutischer
Relevanz (A);

e Verbesserung pharmakodynamischer oder pharmakokinetischer Eigen-
schaften bereits bekannter Wirkprinzipien (B);

e Analogpriaparat mit keinen oder nur marginalen Unterschieden zu be-
reits eingefiihrten Praparaten C); sowie

e nicht ausreichend gesichertes Wirkprinzip oder unklarer therapeutischer
Stellenwert (D).

Diese Klassifikation legt offensichtlich nahe, pharmazeutische Innovationen
der Klassen A und B von einer Gruppenbildung freizustellen, Arzneimittel
der Klassen C und D aber in solche einzubeziehen.

Unbeschadet des Informationsgewinns, den die Bewertung von patentge-
schiitzten Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen auf der Grundlage dieser
Klassifikation liefert, besteht ihre Beschrankung darin, dass es sich um ei-
nen rein statischen Ansatz handelt. Die Bewertung erfolgt zu einem be-
stimmten Zeitpunkt auf der Basis des verfiigbaren Wissens, das sich jedoch
im Zeitablauf dndern kann. Es stellt sich in diesem Kontext vor allem die
Frage, ob die Abgrenzung zwischen den Klassen B und C bei dynamischer
Betrachtung eine hinreichende Stabilitdt aufweist. Es bleibt z. B. offen, ob
ein nur ,;marginaler Unterschied” bei einem Arzneimittel der Klasse C in
dynamischer Betrachtung nicht doch therapeutische Relevanz erlangen
kann oder ob ein Arzneimittel der Klasse B spéter eine negativere Bewer-
tung erfahrt. Diese Abgrenzungsprobleme lassen sich zu dem Zeitpunkt, in
dem ein patentgeschiitztes Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen auf den
Markt tritt, zwangsldufig nur auf der Grundlage noch teilweise unvoll-
kommenen Wissens bzw. unsicherer Erwartungen 16sen. Dies mahnt
daher zu einer vorsichtigen Entscheidung, die nach Moglichkeit im Zeitab-
lauf Revisionen erlauben sollte (dhnlich Deutsche Pharmazeutische Gesell-
schaft 2005, S. 14).
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3.1.6 Wirtschaftliche Bedeutung der AVG-Freistellung

Das vorliegende Reformkonzept tragt diesem Sachverhalt Rechnung, indem
dem BewA die Mdglichkeit eingerdumt wird, patentgeschiitzte pharmazeu-
tische Innovationen in Abhingigkeit von ihrem Innovationsgrad und dem
Vorliegen von empirischer Evidenz zu dessen verlédsslicher Beurteilung von
der Zuordnung zu einer oder mehrerer Vergleichsgruppen temporir oder
dauerhaft auszunehmen (siehe Fille (1) und (2) in Tabelle 7). Diese Rege-
lung zielt darauf ab, den Focus im Rahmen der Arzneimitteltherapie stirker
auf die Outcome-Dimension zu lenken. Die Freistellung von einer Ver-
gleichsgruppe mochte mit der unlimitierten Erstattung des Medikamentes
durch die GKV Anreize fiir Arzneimittelinnovationen setzen, die medizini-
schen Fortschritt verkorpern und fiir die Patienten einen hoheren Nutzen
stiften als bisher am Markt befindliche Préparate bzw. sonstige alternative
therapeutische Verfahren. Bei bestimmten patentgeschiitzten pharmakologi-
schen Innovationen, die der Arzneiverordnungs-Report z. B. den Klassen A
und D zuordnet, diirfte diese Entscheidung ziemlich eindeutig ausfallen und
auch weitgehend auf Konsens sto3en. In anderen Fillen ldsst sich selbst in
Fachkreisen dariiber streiten, ob es sich um einen marginalen Unterschied
mit minorer Wirkung oder doch um eine Differenz mit einer gewissen the-
rapeutischen Relevanz handelt. Die Entscheidung, ob eine patentgeschiitzte
pharmakologische Innovation eine Freistellung von einer Vergleichsgruppe
rechtfertigt, kann trotz teilweise objektiver Kriterien in vielen Féllen inner-
halb eines Interpretations- und Ermessensspielraums nicht ohne subjektive
normative Wertung erfolgen. Fiir den 6konomischen Erfolg zahlreicher pa-
tentgeschiitzter Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen und die Akzeptanz des
Innovationsstandortes Deutschlands kommt es daher entscheidend darauf
an, dass diese Entscheidungen keinen Bias in Richtung einer Marginali-
sierung von therapeutischen Verbesserungen aufweisen. In den meisten
Bereichen, d. h. nicht nur im Gesundheitswesen oder im Rahmen der Arz-
neimitteltherapie, vollzieht sich der Fortschritt in mehr oder minder kleinen
Schritten.

Sofern der BewA eine patentgeschiitzte Arzneimittelinnovation wegen ei-
nes zu geringen Mehrnutzens gegeniiber alternativen Medikamenten und
Verfahren einer Vergleichsgruppe zuordnet, spielt es fiir den jeweiligen
Hersteller 6konomisch eine erhebliche Rolle, ob diese Gruppe nur patentge-
schiitzte Préparate (Feld 3 in Tabelle 2) oder auch Generika (Feld 5) um-
fasst. Die Einordnung in eine Gruppe mit Generika geht im geltenden Sys-
tem mit einem niedrigeren Festbetrag und auch im vorliegenden Reform-
konzept mit vergleichsweise niedrigeren wettbewerblichen (Verhandlungs-)
Preisen einher. Unter dem Aspekt des Innovationsstandortes sollte die Ein-
beziehung einer patentgeschiitzten pharmakologischen Innovation in eine
solche ,,Jumbogruppe‘ nur dann erfolgen, wenn fiir den mangelnden thera-
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peutischen Mehrnutzen eine hinreichend valide Informationsbasis vorliegt.
In Zweifelsfillen, die auch bei der Gruppenbildung mit ausschlieBlich pa-
tentgeschiitzten Priparaten auftreten konnen, bietet sich im Sinne einer In-
novationsforderung eine temporére Freistellung von einer Vergleichsgruppe
mit der Auflage an den Hersteller an, den Mehrnutzen seiner Innovation
durch zusdtzliche Versorgungsstudien innerhalb einer indikations-
abhingigen Frist von zwei bis fiinf Jahren nachzuweisen. Um beim Herstel-
ler Anreize fiir eine ziigige Erstellung solcher Studien zu setzen, kdnnte der
BewA fiir diese Zeitspanne auch eine bestimmte arzneimittelspezifische
Erstattungsgrenze festlegen (siche in einem anderen Kontext dhnlich:
Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswe-
sen 2005, Ziffer 918 1.).

3.1.7 Efficiency- versus Efficacy-Bewertung

Eine zeitlich limitierte — wie auch patientenbezogen oder indikationsspezi-
fisch eingeschrinkte — Freistellung von einer Vergleichsgruppe besitzt auch
insofern eine Berechtigung, als zum Zeitpunkt des Markteintritts einer
pharmakologischen Innovation iiblicherweise nur Studien vorliegen, die
unter klinischen Idealbedingungen die Wirksamkeit (,,Efficacy*) des Medi-
kamentes messen. Dabei nehmen z. B. die Probanten die Prdparate unter
Aufsicht bzw. Behandlung einschligig qualifizierter Arzte wie medizinisch
empfohlen ein. Diese Studien erlauben noch keine oder nur eingeschrinkte
Aussagen dariiber, welche Wirksamkeit dieses Arzneimittel unter den All-
tagsbedingungen ambulanter Versorgung (,,Effectiveness®) entfaltet (siche
dazu eingehender Kaesbach 2004; Schoffski 2004; Cassel 2006). Neben
einer geringeren Spezialisierung der Arzte kénnen hier auch ein anderes
Patientengut, z. B. mit zusatzlichen Morbidititen, oder eine mangelnde
Compliance der Patienten fiir Abweichungen von den Ergebnissen der kli-
nischen Studien sorgen. Sofern bei Zulassung einer pharmakologischen In-
novation iliberzeugende Griinde fiir relevante Abweichungen zwischen der
Efficacy und der Effectiveness einer pharmakologischen Innovation spre-
chen, bietet sich ebenfalls eine zeitlich limitierte Freistellung von einer
Vergleichsgruppe mit der Auflage eines spateren Nachweises der Wirk-
samkeit bzw. des Mehrnutzens im Rahmen einer Versorgungsstudie an.
Diese Studie sollte nach den Methoden der evidenzbasierten Medizin das
jeweilige Préparat anhand von patientenrelevanten Endpunkten mit anderen
Arzneimitteln dieser Wirkstoffgruppe oder alternativen therapeutischen
Verfahren vergleichen (so auch Artikel 1 (2.c) AVWG-Entwurf 2006).

Obgleich Deutschland bei Versorgungsstudien, die medizinische Methoden
unter den Alltagsbedingungen niedergelassener Arzte evaluieren, noch er-



Seite 432 Reformoption Vertragswettbewerb Cassel / Wille

hebliche Defizite aufweist, gilt es in diesem Kontext auch die dabei anfal-
lenden Kosten zu beriicksichtigen. Zudem bildet das hierfiir entsprechend
qualifizierte Personal einen Engpassfaktor. Es kann daher unter gesamtwirt-
schaftlichen Nutzen-Kosten-Aspekten nicht darum gehen, die Effectiveness
jeder New Chemical Entity flichendeckend zu evaluieren, d. h. die Versor-
gungsforschung bedarf ebenfalls einer Schwerpunkt- und Priorititenset-
zung. Bei einem Teil der Arzneimittelinnovationen diirften bereits die Er-
gebnisse der klinischen Studien hinreichende Informationen dariiber geben,
ob der zusitzliche Nutzen einer pharmakologischen Innovation eine Frei-
stellung von einer Vergleichsgruppe rechtfertigt oder ob dies nicht in Frage
kommt. Ferner konnen in kleinen Indikationssegmenten die Kosten der
Evaluation den potentiellen Nutzen iibersteigen. Versorgungsstudien bieten
sich daher vornehmlich bei solchen Arzneimittelinnovationen an, die einen
grofleren Indikationsbereich abdecken und von daher den finanziellen Auf-
wand fiir zusétzliche Versorgungsstudien rechtfertigen, die bereits in klini-
schen Studien gegeniiber therapeutischen Alternativen einen feststellbaren,
aber nicht allzu groBen zusitzlichen Patientennutzen aufweisen oder auf-
grund plausibler Annahmen erwarten lassen, dass die noch nachzuweisende
Effectiveness deutlich geringer ausfillt als die bei der Zulassung bereits
bekannte Efficacy.

3.2 Vertragswettbewerb auf der Vertriebsebene

3.2.1 Wettbewerbsdefizite in der Arzneimitteldistribution

Die vorgeschlagene Regulierung der Erstattung und Preisbildung von Arz-
neimitteln auf der GKV-, Kassen- und Herstellerebene ist im Gegensatz
zum Status quo konsistent und transparent. Sie ist ein zweckmaBiger Ord-
nungsrahmen, um einen intensiven, unverzerrten und funktionsgerechten
Innovations- und Preiswettbewerb auf der Ebene der Kassen und Arznei-
mittelhersteller zu ermoglichen und als dessen Ergebnis eine qualitativ
hochwertige, medizinisch-pharmakologisch fortschrittliche und vor allem
bezahlbare Arzneimittelversorgung zu gewahrleisten. Mit Blick auf den im
internationalen Vergleich wenig wettbewerblichen und deshalb iibersetz-
ten und aufwendigen Arzneimittelvertrieb in Deutschland bliebe dieser
Ordnungsrahmen aber unvollstindig, wenn nicht auch die Erstattungs- und
Preisregulierung auf der Ebene von Apotheken und GroBhandel einerseits
sowie der Patienten andererseits in die Reform des Regulierungssystems auf
dem Arzneimittelmarkt einbezogen wiirde. Zielsetzung beziiglich der Ver-
triebsebene wire zum einen, den Innovations- und Preiswettbewerb auf der
Herstellerebene adéquat zu flankieren und ihn damit zu intensivieren, und
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zum anderen fir mehr Wettbewerb und Kosteneffizienz im Arzneimittel-
vertrieb zu sorgen.

3.2.1.1 Fehlende Wirtschaftlichkeitsanreize

Kernproblem des Arzneimittelvertriebs in Deutschland ist, dass Patienten
als Nachfrager und Arzte als Verschreiber von Arzneimitteln im derzeitigen
Regulierungssystem (§§ 31, 61 f. und 129 ff.; SGB V) keinen wirtschaftli-
chen Anreiz zur Wahl vergleichsweise kosteneffizienter Apothekendienst-
leistungen haben und Apotheken und GroBhandel vom Gesetzgeber auf-
grund der Arzneimittelpreisverordnung mit ihren weitgehend einheitlichen
Zuschlagen fiir Fertigarzneimittel, Stoffe und Stoffzubereitung (§§ 2 ff.
AMPreisV) auch gar nicht iiber die Moglichkeit verfiigen, diesbeziiglich
alternative Dienstleistungsangebote zu machen. Die Verpflichtung der
Apotheken, preisgiinstige Arzneimittel bei Aut-idem-Verordnungen und
Importen sowie wirtschaftliche Einzelmengen abzugeben (§ 129 (1)
SGB V), betrifft den Arzneimittelpreis bzw. das Erstattungsvolumen direkt
und nur indirekt die Vertriebsspanne. Und auch die Zuzahlungen der Pati-
enten (§ 61 SGB V) lassen keine Differenzierung nach der Kosteneffizienz
bzw. der Preiswiirdigkeit der Apothekendienstleistung zu. Insofern ist im
GKV-Segment der Preiswettbewerb zwischen den Apotheken praktisch
ausgeschlossen (Adam 2004; Prinz 2004), zumal Rabatte an die Patienten
nicht gewéhrt werden diirfen (§ 78 (2), Satz 2, AMG 1976). Somit bleibt
den Apotheken im Wettbewerb um GKV-Patienten nur noch, sich durch
Beratungsangebote, Kundenfreundlichkeit, Ortsndhe, Zugaben usw. zu po-
sitionieren. Dies reicht jedoch zur Erzielung guter Wettbewerbsergebnisse
erfahrungsgeméf nicht aus.

3.2.2 Preiswettbewerb mit apothekenindividuellen Handelsspannen

3.2.2.1 Handelsspannen und Kassenerstattungspreis der Apotheken

Dieser Defekt lieBBe sich ebenso elegant wie einfach beheben, wenn der Ge-
setzgeber statt der bisherigen festen Zuschldge eine einheitliche, erstat-
tungsfahige prozentuale Festspanne vorgeben wiirde (,,Apotheken-
festspanne — AFS*). Die AFS wire so zu bemessen, dass daraus die durch-
schnittlichen Vertriebskosten und ein angemessener Unternehmerlohn fiir
den gesamten Arzneimittelvertrieb — d. h. fiir Apotheken und GroBhandel —
gedeckt werden konnen. Die Apotheken schlagen die AFS auf den Herstel-
lerabgabepreis (HAP) eines Arzneimittels auf und berechnen unter Ein-
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schluss der gesetzlichen Mehrwertsteuer (MWSt) denjenigen Preis eines
Arzneimittels, der nach MaB3gabe der KIP erstattungsfahig ist (,,Kassener-
stattungspreis — KEP). Der KEP setzt sich also nach der Formel: KEP =
HAP + AFS + MWSt zusammen (Abbildung 3). Tatsdchlich erstatten die
Kassen aber nur den KEP abziiglich der gesetzlichen Patientenzuzahlung,
die als prozentualer Regel-Zuschlag auf die Summe aus HAP und AFS zu
berechnen ist. Die faktische Preisbildung fiir ein Arzneimittel richtet sich
dagegen nach der Handelsspanne, die die einzelne Apotheke frei kalkuliert
und festsetzt, und die sie sich in freivertraglicher Vereinbarung mit dem
GroBhandel teilt (,,Apothekenindividuelle Handelsspanne — AIH*). Da
die einzelnen Apotheken je nach Vertriebsform, Standort, Kostenstruktur
usw. ihre KIP frei kalkulieren und mit dem GroBhandel vertragsgeméaB tei-
len koénnen, kann die AIH im Einzelfall groer oder kleiner oder gleich der
AFS sein (Abbildung 3). Die Apotheken erhalten damit einen Parameter,
um untereinander in den Preiswettbewerb eintreten zu konnen.

Abbildung 3:  Preisbildung und Erstattung bei Arzneimitteln — bei einem Hersteller-
abgabepreis von 100 Euro

174 €

162,40 € 162,40 € 162,40 €

22,40 € 22,40 € 22,40 €
150,80 €

MWSt MWSt MWSt

AE

i i
///’ Y /‘//”

Legende: AIH — Apothekenindividuelle Handelsspanne; AFS - Apothekenfestspanne;
HAP — Herstellerabgabepreis; MWSt — Mehrwertsteuer.

Annahmen: AFS =40 %; MWSt = 16 %.

Quelle: Eigene Darstellung.



Cassel / Wille Reformoption Vertragswettbewerb Seite 435

3.2.2.2 Regel-Zuzahlung und tatsichliche Zuzahlung

Damit dieser Parameter wirksam sein kann, miissen die Patienten einen
wirtschaftlichen Anreiz haben, ihre Arzneimittel bei jener Apotheke zu be-
schaffen, die ihre Vertriebsdienste zu einem vergleichsweise gilinstigen
Preis-Leistungs-Verhiltnis anbietet. Dazu bedarf es einer weiteren — und
zugleich abschlieenden — Regulierung: der Einfiihrung einer GKV-einheit-
lichen gesetzlichen Patientenzuzahlung bei Abgabe erstattungsfahiger Arz-
neimittel (,,Regel-Zuzahlung — REZ*), versehen mit der Maligabe, dass
die REZ in Abhingigkeit von der AIH einer Apotheke ermifigt oder iiber-
schritten werden darf (,,Tatséichliche Zuzahlung — TAZ*). In Abwandlung
der bestehenden Zuzahlungsregelung nach § 61, Satz 1, SGB V sollte der
Gesetzgeber von allen Versicherten eine prozentuale Zuzahlung auf jedes
abgegebene Medikament verlangen. Berechnungsgrundlage sollte der
Apothekenverrechnungspreis (AVP) sein, der sich aus HAP und AFS zu-
sammensetzt, also keine Mehrwertsteuer enthilt. Die REZ wiirde sich dem-
entsprechend nach dem Herstellerabgabepreis und der GKV-einheitlichen
Apothekenfestspanne richten, um eine ,,Richtschnur® fiir die tatsdchliche
Zuzahlung zu bilden, und die Mehrwertsteuer unberiicksichtigt lassen, um
nicht quasi eine ,,Steuer von der Steuer* zu erheben. Zur Vereinfachung der
Berechnung wie zur Verbesserung der Transparenz fiir die Versicherten
sollte die REZ in Hohe von einheitlich 10 % des AVP — ohne Mindest- und
Hochstbetrag wie bisher — angesetzt werden. Dabei sind wie derzeit in § 62
SGB V Belastungsgrenzen vorzusehen und Versicherte gegebenenfalls
géinzlich von der Zuzahlung zu befreien.

3.2.2.3 Wirtschaftliche Anreizwirkungen fiir GKV-Patienten

Die gewiinschte Anreizwirkung fiir den zuzahlungspflichtigen Patienten
resultiert nun daraus, dass er bei der Arzneimittelbeschaffung durch Wahl
der Apotheke seine tatsdchliche Zuzahlung in gewissen Grenzen gestalten
und dadurch Geld sparen kann (Abbildung 4). Ausgehend vom Rechen-
beispiel in Abbildung 3, das einen HAP in Héhe von 100 Euro und eine 40-
prozentige AFS — entsprechend 40 Euro — unterstellt, wiirde der Patient bei
einer TAZ von lediglich 4 Euro immerhin 10 Euro Zuzahlung sparen, wenn
er das Medikament von einer Apotheke bezieht, die statt der AFS nur eine
AIH von 30 % berechnet. Bezieht er dagegen das Arzneimittel bei einer
Apotheke, die statt der AFS eine AIH von 50 % verlangt, wiirde sich seine
faktische Zuzahlung auf 24 Euro erhohen. Wihlt er schlieBlich eine Apo-
theke, die mit einer AIH exakt in Hohe der AFS kalkuliert, wiirde sich die
TAZ auf 14 Euro stellen und genau der REZ entsprechen. Durch eine von
der REZ abweichende TAZ werden die Kassen weder begiinstigt noch be-
lastet, denn erstattungspflichtig bleibt in jedem Falle die AFS: Die aus einer
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niedrigeren AIH resultierende Einsparung des Apothekenkunden bei der
Zuzahlung geht also voll zu Lasten des Arzneimittelvertriebs.

Abbildung 4:  Patientenzuzahlung bei Arzneimitteln in Abhangigkeit von der Han-
delsspanne — bei einem Herstellerabgabepreis von 100 Euro und ei-
ner Regelzuzahlung von 10 %

/;‘?g ffff%

AIH=AFS AIH<AFS AIH>AFS

Legende: AIH — Apothekenindividuelle Handelsspanne; AFS ~ — Apothekenfestspa nne;
TAZ — Tatsdchliche Zuzahlung; REZ — Regelzuzahlung.

Quelle: Eigene Darstellung.

Wie das Rechenbeispiel veranschaulicht, zahlt es sich im Gegensatz zum
Status quo fiir den Patienten nunmehr aus, sich bei der Wahl der Apotheke
auch an der AIH zu orientieren. Damit wird die AIH zum ,,Preissignal* fiir
die Dienstleistung des gesamten Arzneimittelvertriebs und kann von der
Apotheke gegeniiber den GKV-Versicherten als Wettbewerbsparameter
eingesetzt werden. Da die Kostenstrukturen der Apotheken z. B. nach Ver-
triebsform (wie stationdre oder Versand-Apotheke), Standort (etwa Innen-
stadtlage oder landliches Gebiet), Sortiment (iiberwiegend Fertigarzneimit-
tel, Rezepturen oder apothekeniibliches Randsortiment), Lagerhaltung (bei
Herstellern, im GroBhandel oder bei Apotheken) schon jetzt recht unter-
schiedlich sind, diirfte sich ein intensiver Preiswettbewerb auf der Apothe-
kenebene einstellen. Er wird zudem {iiber die vertikalen Vertragsbeziehun-
gen mit dem GroBhandel auch auf diese Ebene durchschlagen. Kommt es
dann noch zu einer merklichen Deregulierung der Arzneimitteldistribution
— wie z. B. zu einer weiteren Lockerung des Mehr- und Fremdbesitzverbo-
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tes —, konnte sich der Preiswettbewerb auf dem Apothekenmarkt noch ver-
starken und die gewlinschte Bereinigung der Vertriebsstrukturen erzwingen
(siehe auch Friske 2003). Freilich miissten zum Schutz der Patienten vor
monopolistisch iiberhdhten AIH in diinn besiedelten bzw. ldndlichen Gebie-
ten mit stationdren Apothekenmonopolen zwingend Versandapotheken und
die Zustellung durch Boten (§ 17 ApBetrO) generell zugelassen werden.
Alles in allem kdme es schlieBlich tendenziell auch zu einer Senkung der
Vertriebskosten. Soll diese nicht zur Génze unmittelbar iiber die Verringe-
rung der TAZ an die Versicherten weitergegeben werden, konnte der Ge-
setzgeber auch in regelmifBigen Abstinden die AFS absenken und damit die
Kassen entlasten.
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4 Kernelemente, Wirkungsweise und Umsetzung des Reform-
konzepts

Solange die Kassen als Sachwalter ihrer Versicherten so gut wie keinen
Einfluss auf die Gestaltung des Leistungsgeschehens haben und die Patien-
ten als Letztverbraucher wegen ihrer Vollversicherung nicht an einer wirt-
schaftlichen Arzneimittelversorgung interessiert sind, herrscht auch auf
dem Arzneimittelmarkt ,kollektive Irrationalitit (Cassel 2002). Sie ver-
hindert, dass sich ein marktwirtschaftlicher Steuerungsmechanismus her-
ausbilden kann, der einerseits das gesundheitspolitische Ziel einer qualitativ
hochwertigen und wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung zu erreichen
verspricht und andererseits die standortpolitische Forderung nach einem
addquaten Betdtigungsfeld fiir eine innovative pharmazeutische Industrie zu
erfiillen in der Lage wére. Deshalb bedarf es einer grundlegenden Reform
des bisherigen administrativ-kollektivvertraglichen Steuerungssystems
auf dem GKV-Arzneimittelmarkt. Sie sollte einen regulatorischen Ord-
nungsrahmen zum Ziel haben, der den beteiligten Akteuren weitgehende
, Vertragsfreiheit™ bzw. das Recht zu ,,selektivem Kontrahieren® einrdumt.
Dadurch wiirde die Steuerung der GKV-Arzneimittelversorgung von den
bestehenden administrativen Fesseln befreit und dem Wettbewerbsmecha-
nismus iiberantwortet. Diese ,,vertragswettbewerbliche Reformoption*
bote damit erstmals eine reelle Chance, dass dieser gesundheits- und indust-
riedkonomisch so wichtige Leistungsbereich die an ihn gestellten Anforde-
rungen erfiillt, ndmlich die Patienten mit hochwirksamen, innovativen und
bezahlbaren Arzneimitteln zu versorgen und zugleich den pharmazeuti-
schen Unternehmen am Standort Deutschland ein verldssliches und leis-
tungsforderndes Aktionsfeld zu verschaffen.

4.1 Kernelemente des vertragswettbewerblichen Reformkonzepts

Das hier vorgelegte Reformkonzept beschrinkt sich auf notwendige Regu-
lierungen in den Bereichen ,,Erstattung® und ,,Preisbildung® von Arz-
neimitteln und formt daraus ein konsistentes System, das alle Versorgungs-
ebenen einbezieht (Tabelle 9). Ankniipfend an den bestehenden Regulie-
rungen des Sozialgesetzbuches (SGB V) und der Arzneimittelpreisverord-
nung (AMPreisV), werden diese — wie im Fall der ,,GKV-Negativliste®, der
»Arzneimittel-Vergleichsgruppen (AVG)“, der ,,Apothekenfestspanne
(AFS)* und der ,,Regel-Zuzahlung (REZ)*“ — modifiziert, weiterentwickelt
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und teilweise umfunktioniert. Dadurch wird vermieden, das es zu einem
Systembruch kommt und ein vollstindig neuer Ordnungsrahmen geschaffen
werden muss. Dies gilt vor allem mit Blick auf die vielfach geforderte gene-
relle Ablosung der bestehenden Kollektivvertrdge durch ,,selektives Kont-
rahieren” und den dadurch initiierten ,,Vertragswettbewerb*: Das vorlie-
gende Konzept setzt eine solche umfassende Systemtransformation — so
wiinschenswert sie auch sein mag — nicht voraus und enthilt tiber die kas-
senindividuellen Vereinbarung von Herstellerrabatten hinaus keine weiter-
gehenden vertragswettbewerblichen Steuerungselemente. Stattdessen wird
dem Innovations- und Preiswettbewerb auf der Hersteller- und Vertriebs-
ebene durch relativ einfache, klare und justiziable Institutionen der Weg
gebahnt. Dies verringert den administrativen Aufwand und schafft die not-
wendige Transparenz, zumal das Konzept ohne die in mehrfacher Hinsicht
problematische Festbetragsregelung auf der Herstellerebene, die undurch-
sichtigen Naturalrabatte zwischen den Vertriebsebenen und die politisch je
nach Kassenlage verordneten pauschalen Hersteller- und Apothekenrabatte
auskommt (Tabelle 10).

Den innovatorischen Kern des Konzepts bilden die ,,Kassenindividuellen
Positivlisten (KIP)*“ einerseits und die ,,Apothekenfestspanne (AFS)“
andererseits. Beide Instrumente dienen ausschlielich der Erstattungsregu-
lierung und greifen nicht direkt in die individuelle Preissetzung von Her-
stellern und Distributeuren ein (Tabelle 9): Sie sind vielmehr die notwendi-
ge Voraussetzung, um einen unverzerrten und funktionstiichtigen Preis-
wettbewerb auf der Hersteller- und Vertriebsebene in Gang zu setzen. So
zwingt die Moglichkeit der Kassen, Medikamente aus den ,,Arzneimittel-
Vergleichsgruppen (AVG)“ fiir ihre KIP auszuwéhlen, die Hersteller da-
zu, konkurrenzfihige ,,Herstellerabgabepreise (HAP)*“ fiir ihre Préparate
zu setzen oder ,,kassenindividuelle Rabatte“ zu gewéhren, um damit ihre
Chance auf Erstattung durch Aufnahme in die KIP der Kassen zu wahren.
Dies verschéarft zugleich den Innovationswettbewerb sowie die damit ein-
hergehende implizite Preiskonkurrenz: Denn die Hersteller diirfen auf Dau-
er nur dann mit auskdmmlichen Erlosen fiir ihr Arzneimittelportefeuille
rechnen, wenn sie bestindig neue Wirkstoffe entwickeln, die hinsichtlich
ithrer therapeutischen Wirkung den bereits im Markt eingefiihrten iiberlegen
sind und entsprechend hohe HAP rechtfertigen. Dem entspricht bei den ge-
nerischen Imitationen ein im Vergleich zur geltenden Festbetragsregelung
deutlich verschérfter Preiswettbewerb, so dass Generika die ihnen primaér
zukommende Marktfunktion auch wirklich erfiillen: nimlich die Arzneimit-
telpreise tliberall dort merklich unter Druck zu setzen, wo der Patentschutz
fiir Wirkstoffe auslauft. Die Kombination von selektiver KIP, herstellerein-
heitlichem HAP und kassenindividueller Rabattvereinbarung hétte anderer-
seits fiir die international aufgestellten pharmazeutischen Unternehmen den
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Vorteil, dass sie ihre HAP auskommlich kalkulieren und als Referenzpreis
fiir andere Lander setzen konnten, gleichzeitig aber in der Lage wéren, durch
kassenindividuell gewéhrte Rabatte ihre Chance zur KIP-Listug zu wahren.

Tabelle 9: Konzept einer wettbewerbsorientierten Erstattungs- und Preisregulie-
rung fur die GKV-Arzneimittelversorgung
Regulierungs- Erstattung Preisbildung
bereich

Regulierungs-
ebene

Gesetzliche GKV-Negativliste

Krankenversi- .
cherung (GKV) | Verordnungs- bzw. erstattungsfahig sind alle

zugelassenen Arzneimittel, sofern sie nicht auf der
GKV-einheitlichen Negativliste stehen (z. B. ver-
schreibungsfreie, unzweckmafige oder umstritte-
ne Praparate).

Arzneimittel-Vergleichsgruppen (AVG)

Bildung von GKV-einheitlichen AVG aus den fiir
die jeweiligen Indikationen bzw. Patientengrup-
pen verfigbaren und erstattungsfahigen Arz-
neimitteln nach rein pharmakologisch-
therapeutischen Kriterien. Indikationsbezogene
Uberpriifung von Arzneimittelinnovationen frii-
hestens nach einem und spatestens nach funf
Jahren nach ihrer Zulassung hinsichtlich ihres
therapeutischen Zusatznutzens und Entschei-
dung, ob sie weiterhin AVG-frei bleiben oder
einer AVG zugeordnet werden sollten. Beim
Markteintritt von Generika erfolgt deren AVG-
Zuordnung unmittelbar ohne weitere Priifung.

Kassen Kassenindividuelle Positivlisten (KIP)

Offene oder geschlossene Positivlisten nach
Wahl der Kasse. Verpflichtung zur Aufnahme
aller erstattungsfahigen Arzneimittel, die in
keiner AVG erfasst sind, sowie von mindestens
2 Praparaten aus jeder AVG. Auswahlkriterium
der Kassen ist vorrangig die Kosteneffizienz.

Option der Kassen zu einer im Vergleich zur
AVG indikationsbezogen differenzierter zu-
sammengestellten KIP.

Hersteller Herstellerabgabepreis
(HAP)

Freie Kalkulation und Festset-
zung des HAP eines Arznei-
mittels einheitlich flr alle Ab-
nehmer. Abschaffung von
Festbetragen (§§ 35 und 35a
SGB V), pauschalen Herstel-
lerrabatten (§ 130a (1) - (7)
SGB V) und der Aut-idem-
Regelung (§ 129 (1) 1. SGB V)
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Regulierungs-
bereich

Erstattung

Regulierungs-
ebene

Preisbildung

sowie der speziellen Regelun-
gen fur Importarzneimittel (§
129 (1) 2. SGB V), aber Zulas-
sigkeit von hersteller- und
kassenindividuellen Rabattver-
einbarungen (Fortschreibung
des § 130a (8) SGB V).

Apotheken und

Apothekenfestspanne (AFS)

Apothekenindividuelle

GroRhandel Handelsspanne (AIH)
GKV-einheitliche Vorgabe einer AFS fiir erstat-
tungsfahige Arzneimittel zur Deckung der Ver- Freie Kalkulation und Fest-
triebskosten inkl. Unternehmerlohn von Apothe- | setzung einer Handelsspanne
ken und GroRhandel als prozentualer Aufschlag | durch die einzelne Apotheke
auf den HAP. Die Kassen erstatten den Kassen- | als prozentualer Zuschlag auf
erstattungspreis (KEP), bestehend aus HAP, den HAP. Apotheken aller Art
AFS und Mehrwertsteuer (MWSt), abziiglich der | und Grof3handler vereinbaren
Regelzuzahlung der Patienten (s. u.). Jeglicher untereinander ihren jeweiligen
Rabatt, insbesondere an die Kassen, entfallt. Anteil an der AIH. Die AIH
einer Apotheke kann groRer
oder kleiner als die AFS oder
gleich sein.
Patienten Regel-Zuzahlung (REZ) Tatsachliche Zuzahlung

TAZ

Erstattungsfahige Arzneimittel werden von der ( )
Apotheke als Sachleistung abgegeben. Der - Die TAZ der Patienten
Patient hat eine gesetzlich vorgeschriebene richtet sich nach der AIH
GKV-einheitliche REZ in Hohe von 10 % auf einer Apotheke im Verhalt-
den Apothekenverrechnungspreis (AVP) zu nis zur AFS. Drei Falle sind
leisten, der sich aus HAP und AFS zusammen- moglich:
setzt. Hartefalle bekommen eine Erstattung

zahlt die volle REZ,

- AIlH < AFS: der Patient
zahlt nur eine um die Dif-
ferenz verminderte REZ,
AIH > AFS: der Patient
zahlt eine um die Differenz
erhdhte REZ.

Arzte Kassenindividuelle Positivliste (KIP)
Bei geschlossenen KIP gehen nicht listenkon-
forme Verschreibungen voll zu Lasten des
Patienten, sofern die Kasse nicht in medizi-
nisch-therapeutisch begriindeten Ausnahmefal-
len eine Erstattung gewahrt. Dies wird die Arzte
motivieren, in der Regel listenkonform zu ver-
schreiben. Bei offenen KIP ist es Aufgabe der
Kasse, nicht listenkonforme Verschreibungen
im Verhaltnis zu ihren Versicherten freivertrag-
lich zu regeln.

Quelle: Eigene Darstellung.
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Die Kombination der Regulierungsinstrumente ,,Apothekenfestspanne
(AFS)* und ,,Regel-Zuzahlung (REZ)*“ der Patienten macht wiederum den
Weg frei fiir einen intensiven Preiswettbewerb auf der Vertriebsebene.
Auch die AFS, die der bisherigen, aber im vorliegenden Konzept entfallen-
den Festbetragsregelung auf der Herstellerebene nachgebildet ist, schrinkt
die betriebliche Kalkulation und Festsetzung von ,,Apothekenindividuel-
len Handelsspannen (AIH)“ keineswegs ein — im Gegenteil: Sie bestimmt
einerseits den Erstattungsumfang der GKV bei den Arzneimittelvertriebs-
kosten und bildet andererseits einen Maf3stab zur Beurteilung der Preiswiir-
digkeit von Apothekendiensten. Indem Patienten durch Wahl einer Apothe-
ke mit einer AIH unterhalb der AFS ihre ,,Tatsichliche Zuzahlung
(TAZ)*“ verringern konnen, erhalten sie den im gegenwirtigen Regulie-
rungssystem fehlenden wirtschaftlichen Anreiz, sich ihre Medikamente bei
einer vergleichsweise kosteneffizienten Apotheke zu beschaffen. Dement-
sprechend miissen sich Apotheken und GroBhandel im vorliegenden Kon-
zept unabhingig von Arzneimittelmarken, Naturalrabatten, Packungsgrof3en
u. 4. darauf konzentrieren, ihre Kostenstrukturen zu optimieren und die AIH
als ,,Preis fiir ihre Dienstleistung konkurrenzfahig zu halten. Die Erstat-
tungs- und Preisregulierung auf der GroBhandels- und Apothekenebene
(Tabelle 9) ist somit das notwendige Komplement zur Regulierung auf der
Hersteller- und Kassenebene, um die Arzneimittelproduzenten und -distri-
buteure gleichermaflen dem Druck des Preiswettbewerbs auszusetzen und
die damit einhergehende Ausschopfung der Wirtschaftlichkeitsreserven den
Kassen und Patienten zugute kommen zu lassen.

SchlieBlich wird der verschreibende Arzt im vorliegenden Konzept nur pe-
ripher in die Regulierung einbezogen: Statt wie bisher auf Arzneimittelbud-
gets, Richtgrofen, Aut-idem-Regelungen, Regresspflichten u. 4. zu achten,
kann sich der Arzt als ,,Behandlungsagent® seiner Patienten bei der
Verschreibung von Medikamenten ausschliellich auf die medizinisch-
therapeutischen Belange konzentrieren. Allerdings wird seine Therapie-
freitheit im Einzelfall insoweit eingeschrénkt, als er die KIP und damit ge-
gebenenfalls einhergehende Verordnungsrichtlinien zur Mengenbeschrén-
kung seitens der Kasse seiner Patienten zu beachten hat — ein Gebot, das bei
offenen oder addquat ausgestatteten geschlossenen Positivlisten kaum als
ernsthafte Beschrankung der &rztlichen Entscheidungsfreiheit empfunden
werden kann. SchlieBlich hat selbst bei geschlossener KIP der behandelnde
Arzt jederzeit die Moglichkeit, nicht gelistete Medikamente auf Kosten sei-
ner Patienten zu verschreiben. Diese konnten dann auf einer KIP-
konformen Verschreibung bestehen, in medizinisch-therapeutisch begriin-
deten Féllen bei ihrer Kasse ausnahmsweise eine Erstattung beantragen, die
Kosten selbst tragen oder ihre Kasse oder ithren Arzt wechseln. Es wird
Aufgabe der Kassen sein, derartige Fille nicht listenkonformer Verschrei-
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bungen im Verhiltnis zu ihren Versicherten und der Arzteschaft zu regeln.
Die Einschrinkung der Therapiefreiheit durch Befolgung der KIP ist jeden-
falls der ,,Preis®, den Arzte und Patienten dafiir zu zahlen haben, dass die
Verordnung von Arzneimitteln ohne Beachtung der viel weitergehenden
Detailregulierungen im bestehenden System nun priméir nach medizinisch-
therapeutischen Gesichtspunkten erfolgen kann.

Tabelle 10: Erforderliche und entbehrliche Instrumente im vorgeschlagenen Regu-
lierungskonzept
Wirkungsebene Bleibende Neue Entbehrliche
Instrumente Instrumente Instrumente
Makroebene: -GKV-Negativliste - Arzneimittel- - Festbetrage
GKV- -Nutzenbewertung \f\r/%e'ChSQrUppe” - Preismoratorien
Arzneimittelmarkt, ( ) - Preissenkungen und Preis-
alle Kassen, - tlzrokzer}tuatle Apo- stopps
Hersteller, (A?:Se)n esispanne 1 _ Zwangsrabatte von Herstel-
Apotheken lern, Apotheken und GroR-
- Prozentuale Regel- | nandel
ﬁgrz]taer:jll,zr%gEcgr Pa- - Verbot von Naturalrabatten*
- GroRBhandelsspanne
- Arzneimittelvereinbarungen
- Zielvereinbarungen
- Importférderung
Mesoebene: -Arzneimittelrichtli- - Arztgruppenspezifische Richt-

Arzte- und Patien-
tengruppen, Indi-
kationsgebiete,
Kassenarten etc.

nien

gréRen

- Einschrankung der Verord-
nungsfahigkeit
- Bonus-Regelung fiir Arzte

Mikroebene:

Einzelne Patienten,
Arzte, Hersteller,
Kassen, Indikatio-
nen, Arzneimittel
etc.

- Kassenindividuelle
Positivlisten (KIP)

- Apothekenindividu-
elle Handelsspanne
(AIH)

- Tats&chliche pro-
zentuale Zuzahlung
der Patienten (TAZ)

- Aut-idem-Regelung
- Preisvergleichsliste

- Praxisbezogene Arzneimittel-
richtgrofRen

- Geltende Patientenzuzahlung
- Malus-Regelung fiir Arzte*
- Wirtschaftlichkeitspriifung

* Vorgesehene Regulierung im AVWG (2006).

Quelle:

4.2
te

Eigene Darstellung.

Konzeptionelle Wirkungszusammenhinge und mogliche Vorbehal-

Das hier vorgeschlagene vertragswettbewerbliche Reformkonzept zur ratio-
naleren Steuerung der GKV-Arzneimittelversorgung liegt ganz und gar auf
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dem von den Regierungsparteien in ihrem Koalitionsvertrag vom 11. No-
vember 2005 vorgezeichneten Weg, die Gesundheitsversorgung insgesamt
starker als bisher durch wettbewerbliche Anreize zu steuern. Von daher
sollten sich einer wettbewerbsorientierten Reformoption keine allzu grof3en
gesundheitspolitischen Hemmnisse in den Weg stellen, zumal die damit
verbundene Deregulierung eines so wichtigen Wirtschaftszweiges wie der
Arzneimittelversorgung auch Kosteneinsparungen durch Biirokratieabbau
zu erbringen verspricht. So sind nicht weniger als 18 der bisher regelméfig
oder gelegentlich eingesetzten Regulierungsinstrumente im vorgeschlage-
nen Reformszenario entbehrlich (Tabelle 10). Thnen stehen lediglich 6 neue
Instrumente gegeniiber, die jedoch teilweise — wie z. B. die Patientenzuzah-
lung und die Apothekenspanne — schon praktiziert werden und lediglich
modifiziert werden miissten. Es steht auller Frage, dass ein solches, auf we-
nige zentrale Instrumente reduziertes und aufeinander abgestimmtes Regu-
lierungssystem weit eher den eingangs formulierten Leitbildern entspricht
(siehe Kapitel 1), als der regulatorische ,,Reparaturbetrieb®, der iiber Jahre
hinweg als Ad-hoc-Reaktion auf immer wieder neue Probleme im Arznei-
mittelbereich entstanden ist und inzwischen iiber ein ganzes Arsenal kaum
aufeinander abgestimmter und zum Teil widerspriichlicher Regulierungsin-
strumente verfligt (siche Tabelle 1 und Kapitel 2.2).

Bedenken konnte freilich die Tatsache auslosen, dass die meisten der im
Reformkonzept entbehrlichen Instrumente — darunter vor allem die Festbe-
tragsregelung nach §§ 35 und 35a SGB V — derzeit zur Preisregulierung
eingesetzt sind, d. h. am Preis der Medikamente ansetzen und auf eine reine
Kostenreduktion abzielen. Thr Wegfall konnte moglicherweise zu einer
»Regulierungsliicke* fithren und Ausgabensteigerungen nach sich ziehen.
Derartige Befiirchtungen sind jedoch kaum gerechtfertigt, weil mit dem
Instrument der kassenindividuellen Positivliste (KIP) und dem dadurch ini-
tiierten intensiven Preis- und Rabattwettbewerb auf der Herstellerebene ei-
ne der Festbetragsregelung in jeder Hinsicht iiberlegenere Alternative
zur Verfligung steht:

e So unterliegen mit Ausnahme der von den Arzneimittel-Vergleichs-
gruppen (AVG) freigestellten innovativen Priparate alle erstattungsfa-
higen Medikamente dem unmittelbaren Preis- und Rabattwettbewerb —
und nicht nur jene, die der derzeitigen Festbetragsregelung unterworfen
sind.”

7 Hinsichtlich des Wirkungsspektrums der Festbetrige wird hiufig iibersehen, dass dieses
Segment des GKV-Arzneimittelmarktes weniger als die Hilfte des Gesamtumsatzes um-
fasst (2003: 35,4 %; 2005: 48,2 %; siche Abbildung 11 in Teil 1), so dass die davon aus-
gehende Preisregulierung keineswegs ,,flichendeckend™ ist.
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e Aullerdem hidngt die Intensitit des Preis- und Rabattwettbewerbs im
Reformkonzept vom Innovationsgrad, der Kosteneffizienz und der gene-
rischen Substituierbarkeit der in einer AVG gelisteten Medikamente ab,
so dass im Vergleich zur bestehenden Festbetragsregelung der Margen-
druck in den mit Analoga und Generika besetzten AVG besonders stark
sein wird.

e SchlieBlich diirften die Arzneimittelpreise und -ausgaben im Reform-
konzept auch deshalb einer effektiven Kontrolle unterliegen, weil die
Rabatte hersteller- und kassenindividuell ausgehandelt werden und da-
durch alle Margen, die den pharmazeutischen Unternehmen heute bei
den administrativ vorgegebenen, GKV-einheitlichen Festbetrigen
verbleiben, weitgehend ausgeschopft werden.

Allerdings ist das vorgeschlagene Reformkonzept kein ,,Kostenddmpfungs-
programm®; es zielt vielmehr primir auf eine rationalere Steuerung des
Versorgungsgeschehens auf dem Arzneimittelmarkt ab. Da der Wettbe-
werb naturgemil ein ergebnisoffener Prozess ist, lassen sich deshalb auch
keine quantitativen ,,Einsparpotentiale angeben, die beim Ubergang vom
Status quo zur vertragswettbewerblichen Steuerung ausgeschopft werden
konnten. Die Gutachter sind gleichwohl davon iiberzeugt, dass es Einspar-
potentiale in der Arzneimittelversorgung gibt, dass diese aber mit dem vor-
geschlagenen Konzept eher realisiert werden konnen als mit anderen denk-
baren Reformalternativen.

Bedenken gegen das Reformkonzept konnten auch daraus resultieren, dass
es — von der GKV-einheitlichen Negativliste abgesehen — kein Instrument
enthélt, das unmittelbar auf eine Kontrolle der Mengenkomponente der
Arzneimittelausgaben zielt. Bei vertragswettbewerblicher Steuerung der
Arzneimittelversorgung gibt es jedoch eine Reihe von Griinden, auf derarti-
ge Ansidtze zu verzichten:

e Zum einen kdnnen die Kassen in ihren Vereinbarungen mit den Arzten
tiber die Befolgung der jeweiligen KIP auch Regeln zum mengenmafi-
gen Verschreibungsverhalten einbeziehen und dabei moglicherweise
auch kassenindividuelle Bonus/Malus-Regelungen vorsehen. Da derar-
tige Regelungen unmittelbar beitragssatzwirksam sind, werden die Kas-
sen dies umso eher tun, je intensiver der Kassenwettbewerb mit giinsti-
gen Beitragssidtzen um neue Mitglieder ist.

e Die Reformoption Vertragswettbewerb zielt im weiteren Sinne darauf
ab, dass sich iiber den Bereich der Arzneimittelversorgung hinaus auch
in anderen Leistungsbereichen wettbewerbliche Anreize durchsetzen.
Diese werden zu neuen Versorgungsstrukturen — wie Formen des Mana-
ged Care, der Integrierten Versorgung, der Hausarztzentrierten Versor-
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gung usw. — fithren, in denen die Prinzipien der evidenzbasierten Medi-
zin mit Behandlungsleitlinien u. &. eine weit groBere Rolle spielen als
bisher. Hiervon wird schlieBlich auch das drztliche Verschreibungsver-
halten bei Medikamenten nicht unberiihrt bleiben.

e SchlieBlich ist ganz abgesehen davon, dass in den groen Indikationen
die Verordnungsmengen ohnehin stagnieren oder gar zuriickgehen, un-
ter den Bedingungen der KIP zu erwarten, dass das Interesse der Arz-
neimittelhersteller an einer direkten Beeinflussung des érztlichen Ver-
schreibungsverhaltens durch Arztevertreter, Produktinformationen u. i.
abnehmen wird. Dies deshalb, weil die Listung eines Medikamentes auf
einer selektiven KIP bereits eine gewisse ,,Umsatzgarantie” aus Sicht
der Hersteller bedeutet, so dass sie kiinftig ihre Marketinganstrengungen
starker auf die Kassen mit ihrer KIP-Listung konzentrieren werden als
auf die Arzte selbst.

Im vorgeschlagenen Reformkonzept bedarf es somit keiner speziellen In-
strumente zur Regulierung der Mengenkomponente der Arzneimit-
telausgaben, weil das drztliche Verordnungsverhalten ebenfalls dem wett-
bewerblichen Selbststeuerungsmechanismus unterworfen ist. Ein Vorteil
des vorgeschlagenen Regulierungskonzepts besteht ja gerade darin, dass
sich der behandelnde Arzt weniger um die wirtschaftlichen Belange kiim-
mern muss, sondern sich vielmehr auf die medizinisch-therapeutische Ver-
sorgung seiner Patienten konzentrieren kann.

Bei allen Vorteilen, die die vertragswettbewerbliche Reformoption im Ver-
gleich zum Status quo auch und gerade fiir die forschende Arzneimittelin-
dustrie am Standort Deutschland hat, wird mitunter befiirchtet, dass den
Kassen daraus eine zu groBe Verhandlungsmacht zum Nachteil der pharma-
zeutischen Unternehmen erwéchst. Die Folge konnte ein ruindser Preis- und
Rabattwettbewerb sein, der insbesondere fiir die mittelstindischen Arznei-
mittelhersteller existenzbedrohend sein wiirde. Derartige Bedenken stellen
jedoch weder das inzwischen entstandene und sich noch weiterentwickeln-
de wettbewerbliche Umfeld des GKV-Systems, noch die spezifischen Wir-
kungszusammenhdnge des Gesamtkonzepts in Rechnung;:

e Zunichst einmal besteht seit der Kassenwahlfreigabe 1996/97 ein inten-
siver Kassenwettbewerb um die Versicherten, der immer noch primér
mit dem Beitragssatz gefiihrt wird, sich zunehmend aber auch der Kas-
senleistungen als Wettbewerbsparameter bedient. Die KIP wird hierbei
zu einem bedeutsamen Wettbewerbsargument, was die Kassen davon
abhalten diirfte, iiberwiegend ,,Billigmedizin* anzubieten.

e Insbesondere die international aufgestellten forschenden Arzneimittel-
hersteller, aber auch die Anbieter von Markengenerika, verfiigen einer-
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seits iiber ein betrichtliches MaB an Reputation gegeniiber Arzten und
Patienten und bieten andererseits ein mehr oder weniger breites Spekt-
rum von Arzneimitteln fiir verschiedene Indikationen an, die teilweise
sogar mit Behandlungsprogrammen versehen sind. Dies begriindet her-
stellerseitige Verhandlungsmacht; denn keine Kasse wird es sich leisten
konnen oder wollen, ihre Rabattforderungen fiir einzelne Praparate oder
gar das ganze Portefeuille eines bedeutenden Herstellers so hoch zu
schrauben, dass dieser im Einzelfall auf die KIP-Listung verzichtet.

e Selbst wenn ein pharmazeutisches Unternehmen bei der KIP einer Kasse
nicht zum Zuge kommt, bedeutet dies keinen definitiven Ausschluss
vom GKV-Arzneimittelmarkt: Zum einen kann der Hersteller mit seinen
Priparaten auf den KIP aller anderen Kassen gelistet sein, und zum an-
deren haben Arzte insbesondere bei offenen KIP jederzeit die Moglich-
keit, auch nicht listenkonform zu verschreiben. SchlieB3lich werden bei
Realisierung des Reformkonzepts die Privaten Krankenversicherungen,
moglicherweise aber auch die Krankenkassen selbst, Zusatzversicherun-
gen bzw. Wahltarife fiir Arzneimittel anbieten, die nicht {iber die KIP
erhéltlich sind.

e Im Interesse der Planungssicherheit ist es fiir die pharmazeutischen Un-
ternehmen wichtig, dass die Vereinbarungen iiber die KIP-Listung ihrer
Praparate und die dazu gewidhrten Rabatte eine nicht zu kurze Laufzeit
haben. Auch die Laufzeit der Vertrige ist im KIP-Modell Verhand-
lungsgegenstand und hingt ganz wesentlich von der Verhandlungsmacht
beider Seiten ab. Andererseits konnen auch die Kassen nicht an zu kur-
zen Vertragslaufzeiten interessiert sein, weil jede Anderung in der Zu-
sammensetzung der KIP hohe Transaktionskosten verursacht, die aus
der Informationsverpflichtung der Kassen gegeniiber thren Versicherten
und deren Arzten resultiert, und dariiber hinaus Arzten und Patienten
gegebenenfalls in kurzen Abstdnden eine Umstellung der medikamentd-
sen Therapie zugemutet wird.

e Wenngleich der seit langerem anhaltende Konzentrationsprozess unter
den Kassen noch fortdauern diirfte, ist die inzwischen entstandene Kas-
senstruktur noch weit davon entfernt, marktbeherrschende Stellungen zu
begriinden. So ist gegeniiber der derzeitigen Festbetragsregelung nicht
zuletzt von Vorteil, dass keine GKV-einheitlichen, sondern kassenindi-
viduelle Erstattungslosungen zustande kommen, was im Einzelfall ge-
meinsame Verhandlungen mehrerer Kassen mit den einzelnen pharma-
zeutischen Unternehmen nicht ausschlieft. Damit stiinde freilich im Wi-
derspruch, wenn der Gesetzgeber den Kassen bzw. ihren Verbianden wie
in anderen Bereichen ein ,.einheitliches und gemeinsames* Vorgehen
abverlangen wiirde, indem er z. B. die Bildung der KIP und die Rabatt-
verhandlungen mit den Arzneimittelherstellern auf der Mesoebene der
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Kassenarten vorschreibt. Um den Vorteil einer wettbewerblichen Steue-
rung der Arzneimittelversorgung nicht zu verspielen, verbieten sich
nicht nur derartige kollektivistischen Losungen, sondern miissten die
Kassen auch —wie die pharmazeutischen Unternehmen ohnehin — dem
Kartellrecht unterworfen werden, um Wettbewerbsbeschrankungen
durch Machtentstehung und -missbrauch wirksam begegnen zu kdnnen.

Zusammenfassend lasst sich daraus der Schluss ziehen, dass sich zwischen
Arzneimittelherstellern und Kassen eine ,,Machtbalance®“ einstellen
wird, die einer systematischen Ubervorteilung einer der beiden Seiten in
den Vertragsverhandlungen entgegensteht. Hinzu kommt, dass es sich dabei
um Vereinbarungen mit einzelnen Kassen handelt, die den Herstellern einen
vergleichsweise groBen Handlungsspielraum lassen und keinerlei Bin-
dungswirkungen fiir das GKV-System insgesamt haben. Darin liegt ein ent-
scheidender Vorteil gegeniiber den Festbetrdgen, die zwar formal keine
Preisintervention darstellen, de facto aber die pharmazeutischen Unterneh-
men zwingen, ithre Herstellerabgabepreise in der Regel an die GKV-
einheitlichen Festbetrdge anzupassen (siehe dazu 3.3.2 in Teil 1). Die Arz-
neimittelhersteller konnen somit den kassenindividuellen Rabattverhand-
lungen um eine KIP-Listung strategisch weit gelassener entgegensehen als
der Zuordnung ihrer Praparate zu den Festbetragsgruppen im jetzigen Sys-
tem. Das heif3t freilich nicht, dass unter den neuen Regulierungsbedingun-
gen kein unternehmenspolitischer Anpassungsbedarf besteht. Im Gegenteil:
Die pharmazeutischen Unternehmen werden sich hinsichtlich Marktpositi-
on, Produktportefeuille, Marketingstrategie usw. so im Markt aufstellen
miissen, dass sie der neuen Konkurrenzsituation gewachsen sind.

Wenngleich sich mogliche Bedenken hinsichtlich der Umsetzbarkeit und
Praktikabilitit des vorgeschlagenen Reformkonzepts entkriften lassen,
bleibt doch die Frage nach dem Ubergangsszenario, um den GKV-Arznei-
mittelmarkt von der bestehenden administrativ-kollektivvertraglichen Steu-
erung in einen vertragswettbewerblichen Allokationsmechanismus (siche
Tabelle 9 und Tabelle 10) zu {iberfiihren. Dabei ist reformpolitisch am Kern
des Konzepts anzusetzen: der Bildung der Arzneimittel-Vergleichsgruppen
(AVGQ), ohne die keine KIP und folglich auch kein Preis- und Rabattwett-
bewerb auf der Kassen- und Herstellerebene denkbar sind. Naheliegend und
vergleichsweise einfach wire es, von den bestehenden Festbetragsgruppen
auszugehen und sie zu einem ,,flichendeckenden* AVG-System weiterzu-
entwickeln. Dieser Weg ist jedoch nicht gangbar, weil die Festbetragsgrup-
pen einer ginzlich anderen Logik folgen als die AVG: Wihrend die Festbe-
trage unmittelbar auf eine Preisregulierung zielen und die Festbetragsgrup-
pen dementsprechend nach dem Kriterium der pharmakologisch-
therapeutischen Vergleichbarkeit von Wirkstoffen und Wirkungen gebildet
sind, fassen die AVG jeweils alle Praparate zusammen, die unabhédngig von
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thren jeweiligen Wirkungen und Wirkprinzipien, ihres Patentschutzes und
thres Status als Original- oder Analogpriparat oder Gernerikum fiir die
Therapie in einer bestimmten Indikation geeignet sind (siche Tabelle 8);
d. h. die einer bestimmten AVG zugeordneten Prdparate konnten im Ex-
tremfall auf alle drei Festbetragsgruppen verteilt sein. Die Festbetrags-
gruppen sind somit als ,,Nukleus* zur Bildung von AVG nicht geeignet
— ganz abgesehen davon, dass fiir den nicht festbetragsgeregelten Teil des
GKV-Arzneimittelmarktes die AVG ohnehin origindr gebildet werden
mussten.

Wie schon bei der Einfiihrung des Systems der Fallpauschalen (,,Diagnosis-
Related Groups — DRG®) in der stationdren Versorgung oder bei der Vorbe-
reitung der fiir das Jahr 2007 geplanten Einfiihrung des morbiditédtsorien-
tierten Risikostrukturausgleichs (,,Morbi-RSA*), sollte deshalb der Reali-
sierung des vertragswettbewerblichen Steuerungskonzepts eine mehrjéihri-
ge Vorbereitungsphase vorgeschaltet sein. Sie wére mit der unverziigli-
chen Einberufung des Bewertungsausschusses (BewA) einzuleiten und
wiirde mit der definitiven Ablosung des geltenden Festbetragssystems en-
den. Zwischenzeitlich konnten Festbetrags- und KIP-Steuerung parallel
praktiziert werden, falls es gelingt, Festbetrags- und Vergleichsgruppen
tiberschneidungsfrei zu bilden. Deshalb sollte der BewA zunidchst damit
beginnen, AVG fiir bereits zugelassene festbetragsfreie Arzneimittel nach
den im vorliegenden Reformkonzept vorgesehenen Regeln (siche Kapitel
3.1.3.3 und Tabelle 7) zu bilden, was bedeuten wiirde, sie wie neu zugelas-
sene Priparate zu behandeln. Sobald eine hinreichende Zahl von AVG aus-
gewiesen ist, konnten die Kassen quasi ,,versuchsweise* mit der Aufstel-
lung ihrer KIP beginnen und dazu erste Vertragsverhandlungen mit den
Arzneimittelherstellern fiihren. Gleichzeitig miissten sie ihre Satzungen
KIP-konform anpassen und darin insbesondere Erstattungsregeln fiir jene
Fille vorsehen, in denen Arzte Priparate verordnen, die nicht auf der KIP
gelistet sind. SchlieBlich miisste die Arzteschaft umfassend iiber die Neure-
gelung informiert und datenverarbeitungstechnisch vorbereitet werden. Da-
bei wire auch die nach § 291a SGB V ohnehin einzufiihrende ,,Elektroni-
sche Gesundheitskarte mit den zur Handhabung der KIP erforderlichen
Funktionen zu versehen. Diese Vorgehensweise in der Vorbereitungsphase
bedeutet, dass mit dem Einstieg in die AVG-Bildung keine neuen Festbe-
tragsgruppen mehr gebildet werden.

4.3  Reformpolitische Weichenstellungen und Ubergangsszenarien

Wenngleich das vorliegende Reformkonzept auch die Arzneimitteldistribu-
tion einschliet, um der GKV-Arzneimittelversorgung insgesamt einen
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konsistenten, alle Wertschopfungsebenen und Akteure umfassenden
vertragswettbewerblichen Ordnungsrahmen zu geben, ist die fiir den Arz-
neimittelvertrieb vorgeschlagene Erstattungs- und Preisregulierung nicht
notwendigerweise an die Einfithrung des KIP-Systems gebunden. Reform-
politisch konnten somit beide Teilkonzepte unabhingig voneinander
umgesetzt werden, d. h. gleichzeitig, nacheinander oder beschrinkt auf
jeweils nur eines der beiden Teilkonzepte. Aus Sicht der Gutachter wire es
jedoch im Interesse einer maximalen Verbesserung von Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit der GKV-Arzneimittelversorgung unbedingt notwendig, den
Preis-, Qualitéts- und Innovationswettbewerb gleichzeitig auf der Herstel-
ler- und Handelsebene zu intensivieren. Dem stiinde nicht entgegen, eine
GKV-einheitliche Apothekenfestspanne (AFS) und Regelzuzahlung (REZ)
auch fiir den Fall einzufiihren, dass das Festbetrags- und KIP-System — wie
oben dargelegt — zunéchst nebeneinander praktiziert werden. Entscheidend
ist dabei nur, dass fiir jedes Priparat ein vom Hersteller festzusetzender
Herstellerabgabepreis (HAP) als GKV-einheitliche Kalkulationsgrundlage
existiert (siehe Ubersicht 5), was sowohl im KIP- als auch im Festbetrags-
system gewdhrleistet ist. Der eigentliche Wettbewerbsdruck auf der Ver-
triebsebene geht dann vom Interesse der Patienten an einer mdglichst nied-
rigen apothekenindividuellen Handelsspanne aus, die die tatsdchliche Pati-
entenzuzahlung reduzieren wiirde. Dieser Anreizmechanismus lieBe sich
aber auch im Status quo nutzen, falls die vertragswettbewerbliche Reform-
option auf der Herstellerebene nicht realisiert werden sollte.

Wie die aufgezeigten Ubergangsszenarien erkennen lassen, ist das von den
Gutachtern hier vorgelegte Reformkonzept nicht nur zielkonform und prak-
tikabel, sondern hinsichtlich seiner reformpolitischen Umsetzbarkeit auch
in hohem MafRe flexibel. Es ist

e zielkonform, weil es einen wirksamen wettbewerblichen Anreizmecha-
nismus vorsieht, der wie kein anderes System Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit der GKV-Arzneimittelversorgung insgesamt zu verbessern ver-
spricht;

e praktikabel, weil es eine klare ordnungspolitische Linie verfolgt, das
Regulierungssystem auf wenige, aufeinander abgestimmte Instrumente
reduziert und alle Akteure in ein marktwirtschaftliches Umfeld versetzt,
das 1hnen aus anderen Wirtschaftsbereichen vertraut ist; und

e flexibel, weil es ausgehend vom Status quo den Ubergang zum KIP-
System auf der Kassen- und Herstellerebene schrittweise ermoglicht und
auf der Distributionsebene verschiedene Realisierungsoptionen eroffnet.

Gerade der letzte Gesichtspunkt diirfte reformpolitisch besonders attraktiv
sein, weil das Konzept den Sozialgesetzgeber nicht zu einem ,,holistischen
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Vorgehen zwingt, das im Sinne einer ,,radikalen Schocktherapie® den kom-
pletten Umbau des bestehenden Steuerungssystems innerhalb kiirzester Zeit
vorsehen wiirde. Seine moglichen Ubergangsszenarien haben dagegen den
Vorteil eines ,kontrollierten Experiments™: Sie wiirden der in der Wirt-
schaftspolitik vielfach bewéhrten pragmatischen Maxime einer ,,Politik der
kleinen Schritte* (Lindblom) bzw. des ,,Piecemeal Social Engineering*
(Popper) entsprechen, die auch einen Abbruch des Reformprozesses nicht
ausschliefft, wenn sich der eingeschlagene Weg wider Erwarten als nicht
gangbar erweisen sollte.
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