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Zielformulierung

Zielformulierung

Mit dieser ersten Lektion des Management-Lehrgangs ,,Arzneimittel” wollen wir
Sie in den deutschen Arzneimittelmarkt einfithren und Sie mit den wesentlichen
Rahmenfaktoren des Marktes vertraut machen. Dabei sollen Thnen nicht nur wich-
tige Fakten zur MarktgroBe, zu den Herstellern und zu den verschiedenen Markt-
segmenten vermittelt, sondern Thnen auch ein Blick auf das europiische Ausland
ermoglicht werden, Sie selbst sollen Riickschliisse ziehen konnen, wie sich der
Markt zukiinftig entwickeln wird und wie Deutschland sich im Umfeld ,,vereintes
Europa“ positioniert.

Der Markt der Arzneimittel ist in vielerlei Hinsicht reglementiert. Spezielle Gesetze
regeln diesen Markt; die Sicherheitsanforderungen sind groBer als bei vielen ande-
ren Produkten. Dieses Kapitel soll Sie auch mit gesetzlichen Anforderungen ver-
traut machen und Thnen einen ersten Eindruck geben, wo gesetzliche Regelungen
in das marktwirtschaftliche Gefiige eingreifen.

Arzneimittel sind auch deshalb ein besonderes Gut, weil sie einen ganz wesent-
lichen Beitrag zur Gesundheit und zur Verlingerung der Lebenserwartung der
Menschen leisten. Daher kann der Arzneimittelmarkt nicht losgelst von der demo-
grafischen Entwicklung betrachtet werden und muss stets als ein Glied von vielen
in der Kette der sozialen Sicherungssysteme gesehen werden. Die vorliegende erste
Lektion soll Sie daher auch auf die Problematik steigender Ausgaben im Gesund-
heitssystem aufmerksam machen und lhnen einen Eindruck davon geben, was die
Kostentreiber sind und welche Anstrengungen der Gesetzgeber unternimmt, um die
Kostenentwicklung zu begrenzen.

Last, but not least wollen wir Ihnen zeigen, wer die Player in diesem Markt sind:

*  Wer sind die groen deutschen pharmazeutischen Unternehmen?
*  Wie haben die Megafusionen der letzten Jahre zur Verdnderung des Markt-
gefiiges beigetragen?

Am Ende des Kapitels sollen Sie die wesentlichen Fakten zu den Strukturen und
zur Organisation des Arzneimittelmarktes beherrschen. Sie werden die wichtigen
Player kennen und haben eine klare Vorstellung von den Rahmenfaktoren, die den
Markt bestimmen.
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Einleitung

Einleitung

Mit seinen etwa 82,5 Mio. Einwohnern lebt etwa ein Fiinftel der europidischen
Bevdlkerung in Deutschland. Es ist damit der grote und wichtigste Gesundheits-
markt Europas und drittgroBBter weltweit. In der mittlerweile {iblichen Betrachtung
der Gesundheitsausgaben in Prozent des BIP (Bruttoinlandsprodukt) liegt Deutsch-
land mit 10,9 % weltweit an dritter Stelle hinter den USA und der Schweiz. Die
Lebenserwartung mit 78,3 Jahren bei Geburt (2002) hat sich zwar gegeniiber 1960
um neun Jahre verldngert, liegt jedoch unter der von anderen européischen Lén-
dern. In den neuen Bundeslédndern liegt sie tibrigens nach wie vor deutlich niedriger
als in den alten Bundesldndern. Dagegen ist die Kindersterblichkeit in Deutschland
weltweit mit am niedrigsten.

Wesentlicher Treiber der Verdnderungen im Gesundheitsmarkt ist die demogra-
fische Entwicklung. Die Lebenserwartung lag noch zu Beginn des 20. Jahrhunderts
bei etwa 50 Jahren. Die Konsequenzen werden eindrucksvoll sichtbar, wenn man
sich verdeutlicht, dass zwei Drittel aller Menschen {iber 65 Jahre, die jemals auf
der Erde gelebt haben, heute leben. Mit dieser Entwicklung der stetig steigenden
Lebenserwartung gehen natiirlich auch ein wesentlich langerer Zeitraum des Krank-
seins und die Notwendigkeit zur Behandlung von Krankheiten einher. Die Men-
schen leben also nicht nur viel langer als friiher, sie sind natiirlich auch viel langer
Patienten, das heif}t, sie sind krank und miissen eine adidquate Therapie mit Arz-
neimitteln, mit medizintechnologischen Produkten und einer entsprechenden Pflege
erhalten.

Lebenserwartung
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Abbildung 1: Lebenserwartung und Alterspyramide in Deutschland

Quelle: Destatis
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1  Struktur des Gesundheitssystems

1.1 Finanzierung

Das Fundament des deutschen versicherungsbasierten Gesundheitssystems wurde
1883 von Reichskanzler von Bismarck gelegt und in zahlreichen anderen Landern
tibernommen. Die Grundstruktur blieb mehr oder weniger seitdem in den alten
Bundeslidndern erhalten. Im Gegensatz dazu hatten die jetzigen neuen Bundeslédnder
wihrend der Zeit der DDR seit dem zweiten Weltkrieg bis zur Vereinigung 1990 ein
vollkommen staatlich finanziertes und staatlich erbrachtes Gesundheitssystem. Die
Krankenversorgung und die gesundheitliche Betreuung der deutschen Bevolkerung
erfolgt ganz iiberwiegend durch obligatorische, solidarische, beitragsfinanzierte
Systeme der gesetzlichen Sozialversicherung. Nach Angaben des statistischen Bun-
desamts waren 1999 nur 0,2 % der Bevolkerung ohne Krankenversicherungsschutz.
Zwei besondere Eigenschaften des Gesundheitssystems sind zum einen die politisch
foderale Struktur Deutschlands mit Bund und 16 Bundesldndern mit jeweils eige-
nen Verfassungen, Gesetzen und Entscheidungstrigern, die auch in Gesundheits-
fragen zu einer Befugnisaufteilung fiihren. Dies lasst sich derzeit unschwer an der
offentlichen Diskussion zur nédchsten Gesundheitsreform feststellen. Zum anderen
sind wesentliche Elemente der Entscheidungsfindung und -umsetzung beziiglich der
gesetzlichen Sozialversicherungen zusitzlich an Korperschaften 6ffentlichen Rechts
delegiert worden, die der staatlichen Aufsicht unterliegen. Dabei sind — zumindest
bislang — die Einkdufer von Leistungen, die Kostentrdger und die eigentlichen
Leistungserbringer streng voneinander getrennt. Die Komplexitidt des Systems
wird dadurch gesteigert, dass sowohl die Einkdufer als auch die Leistungserbrin-
ger dezentralisiert sind. Die Wettbewerbsparameter sind bisher sehr begrenzt und
beziehen sich fast ausschlieBlich auf die unterschiedliche Hohe der Beitragssitze der
Krankenkassen. Dem Solidarprinzip folgend werden die unterschiedlichen Risiko-
strukturen der Kassen untereinander finanziell ausgeglichen. Auch angesichts der
Verwaltungskosten von bis zu 10 % ist zu fragen, welche Vorteile eine derart zer-
gliederte Kostentragerstruktur bei fehlendem echtem Wettbewerb noch haben soll.

Die Korperschaften aufseiten der Leistungserbringer haben einen Sicherstellungs-
auftrag beziiglich der akuten medizinischen Versorgung. Die kassendrztlichen
Vereinigungen verhandeln den Leistungskatalog und das Entgelt mit den entspre-
chenden Spitzenverbénden und Landesverbédnden der Kostentriger quasi kollektiv.
Dies bedeutet zum einen eine Monopolstellung der kassenirztlichen Vereinigungen
in Bezug auf ambulante Leistungen und zum anderen, dass eine direkte Einfluss-
nahme des Kostentragers auf den Leistungserbringer in Bezug auf Qualitit und
Entgelt bislang ausgeschlossen ist. Auf der Krankenhausebene findet bereits eine
Verhandlung der Kostentrdger mit der einzelnen Einrichtung statt, wobei versucht
wird die Krankenhausgesellschaften in ihrer korporatistischen Funktion zu stérken.
In Konsequenz fiihrt die bisherige Praxis jedoch zu teils erheblichen Unterschie-
den in den Entgelten fiir die gleiche Leistung. Die wohl wichtigste Konsequenz
der Trennung von ambulanten und stationdren Leistungserbringern und Budgets ist
die Manifestation einer sektoralen Trennung, die aus heutiger medizinischer und
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wirtschaftlicher Bewertung als Hemmschuh fiir die strukturelle Entwicklung des
deutschen Gesundheitssystems gesehen werden muss.

In Deutschland sind etwa 88 % der Bevolkerung gesetzlich versichert. Selbst-
standige und Bezieher hoherer Einkommen, die die Beitragsbemessungsgrenze
iiberschreiten, konnen sich freiwillig gesetzlich oder privat versichern. 9 % sind
Mitglieder der privaten Krankenversicherung (PKV), 6 % sind freiwillig gesetzlich
versichert. Die groBten Krankenkassen sind die Allgemeinen Ortskrankenkassen
(AOK) mit knapp 40 % der Bevolkerung als Mitglieder. Die Versicherten erhal-
ten ihre Leistungen in aller Regel als Sach- und Dienstleistungen, die iiber eine
Krankenversicherungskarte direkt zwischen Kasse und Leistungserbringer abge-
rechnet werden. Privat Versicherte werden in aller Regel gegen Rechnung behandelt
und bekommen die Kosten durch ihre PKV erstattet. Die Beitrdge zur gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) werden je zur Hélfte von den Arbeitnehmern und den
Arbeitgebern getragen und ihre Hohe wird bemessen nach einem Prozentsatz des
versicherungspflichtigen Arbeitsentgelts.

Mit knapp 80 % Anteil der 6ffentlichen Gesundheitsausgaben an den Gesamtaus-
gaben liegt Deutschland etwas iiber dem Durchschnitt der anderen europiischen
Lander mit etwa 75 %. Neben den Sozialversicherungen wird das Gesundheitswe-
sen durch weitere Ausgabentrager finanziert. Rund 12 % der Gesamtausgaben fal-
len in Form von Selbstbeteiligungen und direkten Konsumausgaben der privaten
Haushalte an.

1.2 Leistungsumfang und Steuerungsinstrumente

Der Leistungsumfang der GKV gilt im internationalen Vergleich als sehr umfang-
reich. Ein gesetzlich festgelegter Leistungskatalog existiert bisher nicht. Die Kran-
kenkassen iibernechmen die Behandlungskosten bei freier Wahl unter den an der
vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten. Der Patient kann auch direkt
den Facharzt aufsuchen. Seit Anfang 2004 werden 10 EUR Praxisgebiihren bei der
Konsultation des Arztes erhoben. Wer zuerst zum Hausarzt geht und sich ggf. an
weitere Arzte {iberweisen lisst, zahlt die Praxisgebiihr nur einmal pro Quartal. Der-
zeit entstehen weiter gehende Hausarztmodelle, initiiert durch die Krankenkassen,
bei denen man die gesamte Praxisgebiihr sparen kann. Aufler im Notfall bedarf die
Einweisung in ein Krankenhaus der 4rztlichen Uberweisung. Zu den Kosten trigt
der Patient mit einer Zuzahlung von 10 EUR pro Tag bis zum 28. Behandlungstag
pro Kalenderjahr bei. Arzneien, die weniger als 5 EUR kosten, zahlt der Patient
selbst. Verschreibt der Arzt ein Medikament, das teurer ist als ein Festpreis, tragt
der Patient die Differenz selbst.

X Zum Festbetrag siehe Abschnitt 3.4.
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Bis Ende 2003 wurden in Deutschland fast alle nicht verschreibungspflichtigen Arz-
neimittel bei Verordnung durch den Arzt erstattet. Diese miissen jedoch ebenso
wie Lifestyle-Préaparate, also Produkte, die nicht unmittelbar der Behandlung von
Krankheiten, sondern der Verbesserung des Wohlbefindens (z. B. zur Bekdampfung
von Haarausfall, Erektionsstorungen, Ubergewicht oder Anti-Aging-Produkte etc.)
dienen, vom Patienten selbst getragen werden. Ausgenommen davon sind wenige
Produkte der Selbstmedikation, die in einer Ausnahmeliste gefiihrt werden und die
nach wie vor im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erstattungsféhig
sind. Dabei handelt es sich um eine kleine Zahl von nicht verschreibungspflichtigen
Produkten bei speziellen Indikationen, insbesondere in der Péadiatrie (Kinderheil-
kunde). Weiterhin entfielen 2004 der Zuschuss zu Sehhilfen, das Sterbegeld und
weitere Leistungen, wie z. B. kiinstliche Befruchtung, wurden rationiert. Generell
gelten bei den privaten Zuzahlungen Belastungsgrenzen von 2 % und bei chro-
nischen Patienten 1 % der Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt. Eine generelle
Ausnahme der Selbstbeteiligung gilt bei Kindern.

/ Insgesamt ist festzustellen, dass in Deutschland sowohl die
Arzneimittelausgaben mit 14,5 % von den Gesamtausgaben als
auch der bislang privat zu tragende Anteil mit etwa 25 % (Stand
2002) im Landervergleich eher gering sind.

Die ambulante Versorgung wird durch erméchtigte Klinikambulanzen erbracht;
dies vor allem in der Behandlung onkologischer Patienten und in der unmittel-
baren stationdren Nachsorge. Besonders auffillig ist der starke Anstieg bei den
Fachirzten, wihrend in ldndlichen Gebieten die hausérztliche Versorgung immer
schwieriger sicherzustellen ist. Fiir die stationdre Versorgung sind ca. 2.200 Kran-
kenhduser zustidndig. Sowohl was die Versorgung mit Akutbetten anbelangt als
auch bei der Verweildauer bestehen in Deutschland noch Aufholpotenziale im Ver-
gleich zu anderen Liandern. Die Einfithrung eines neuen Vergiitungssystems wird
hierbei die Privatisierung, den Zusammenschluss und das Ausscheiden von statio-
ndren Einrichtungen vorantreiben.

Aufgrund der stindig steigenden Kosten wurden in Deutschland in den letzten
Dekaden zahlreiche Rationierungsmafinahmen ergriffen. Im Bereich der ambulanten
Leistungserbringung werden die budgetierten Leistungen gedeckelt, sodass Arzte
durch Ausweitung ihrer Behandlungen Einnahmeverluste hinnehmen miissen. Im
stationdren Sektor erfolgt die Umstellung von einem faktischen Kostendeckungs-
prinzip iiber ein Fallpauschalensystem ab 2003 zu einem DRG-basierten (DRG:
Diagnosis Related Group) Vergiitungssystem, das nach dem Vorbild Australiens
sehr komplex adaptiert wurde. Infolge dieser Umstellung entsteht ein dramatischer
Umbruch und Verdrangungswettbewerb im stationdren Sektor, dem bis zu 25 % der
bestehenden Einrichtungen zum Opfer fallen konnten. Auch die Arzneimittelkosten
standen héufig im Fokus:
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* Negativliste,

» Forderung von Generika,

* Aut-idem-Substitution fiir ein giinstigeres Préparat und
» eine umfangreiches Festbetragssystem

sind in Deutschland derzeit existierende Kostensenkungsinstrumente.

Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz (GMG), das zum 01.01.2004 in Kraft trat,
wurden diese noch erweitert. Obwohl das Gesetz als eine der groen Sozialreformen
in der bundesdeutschen Geschichte angekiindigt wurde, wird ihm vorgeworfen,
schlussendlich nur eine ,,Notoperation und weiteres Kapitel vergeblicher Kosten-
senkungsinstrumente zu sein. Unter dem Motto ,,mehr Mitsprache, mehr Qualitit,
mehr Effizienz umfasst das Gesetz zahlreiche Verdnderungen. Zur Erhéhung der
Transparenz wurde in der Vergangenheit auch schon einmal die Patientenquittung
eingefiihrt, die dem Patienten die Ubersicht der vorgenommenen Leistungen zeigen
soll. Ab 2007 soll eine elektronische Gesundheitskarte Fehlversorgung vermeiden
und Rezepte elektronisch abwickeln. Weiterhin soll die GKV ihre Kosten trans-
parenter darstellen und Vorstandsgehélter offenlegen; iiberdurchschnittliche Ver-
waltungskosten werden gedeckelt. Die Krankenkassen werden verpflichtet, ihren
Mitgliedern ein Hausarztsystem anzubieten, d.h., Patienten, die den Hausarzt
als Gatekeeper fiir weitere Leistungen zuerst konsultieren, erhalten einen Bonus.
Boni sollen auch fiir die Teilnahme an Vorsorgeuntersuchungen und an speziellen
Chroniker-Programmen gewéhrt werden. Die Problematik der sektoralen Trennung
wird zukiinftig durch die gezielte auch finanzielle Férderung medizinischer Ver-
sorgungszentren adressiert. In ihnen konnen sich ambulante und stationdre Ein-
richtungen sowie Therapeuten aus anderen Heilberufen zusammenschliefen und
den Behandlungsprozess im Interesse der Patienten effizienter und effektiver koor-
dinieren. Die Umsetzung ist jedoch in den rechtlichen und wirtschaftlichen Details
duBerst schwierig. Daneben konnen Krankenhduser im ambulanten Bereich hoch
spezialisierte fachérztliche Leistungen anbieten. Auch die Qualitdt der drztlichen
Behandlung soll durch flichendeckende Einfithrung eines Qualitdtsmanagements
in Praxen und Krankenhdusern gesteigert werden.

Waihrend viele der genannten MaBnahmen zeitlich noch nicht greifen bzw. noch
nicht konkretisiert wurden, sind kurzfristig vor allem diejenigen wirksam, die die
Arzneimittelversorgung betreffen. Pharmazeutische Unternehmen mussten bereits
im Jahr 2004 einen 16-prozentigen Rabatt fiir alle festbetragsfreien verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel an die GKV leisten. AuBerdem wurde das Festbe-
tragssystem weiter auf patentgeschiitzte Arzneimittel ausgeweitet. Dadurch sollen
Preiserhhungen durch so genannte ,,Scheininnovationen® ausgeschlossen werden.
Ein durch die Selbstverwaltung neu geschaffenes ,,Institut fiir Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit* soll zukiinftig den Nutzen von Arzneimitteln bewerten, wobei dem
Institut selbst vorgeworfen wird, aufgrund der Verbindung zu den Kassen nicht
neutral zu sein. Die Aut-idem-Regelung wurde verschérft und Importarzneimit-
tel, die bevorzugt abzugeben sind, miissen mindestens 15 % billiger sein als das
Originalpriparat. Auflerdem ist die Preisbildung fiir nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel frei, d. h. aus der Arzneimittelpreisverordnung herausgenommen. Die
Apotheken erhalten nun einen Festzuschlag von 3 % und 8,10 EUR je Préparat
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anstatt der fritheren rein prozentualen Aufschlidge. Zusitzlich wurde den Apothekern
der Besitz von mehr als einer Apotheke erlaubt — derzeit bis zu drei ,,Filialen™ — und
der Versandhandel mit Arzneimitteln wurde freigegeben.

X Einen weiterfiihrenden Uberblick iiber die aktuellen gesund-
heitspolitischen Verdnderungen gibt Kapitel 8.
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2 Definition Arzneimittel

Im Juni 2006 wurden laut Statistik des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) ,,53.323 Arzneimittel aller Therapierichtungen™ in den Ver-
kehr gebracht. Unter dem Begriff des Inverkehrbringens ist zu verstehen, dass fiir
diese Arzneimittel zu diesem Zeitpunkt eine Zulassung oder Registrierung exis-
tierte. Allerdings fiihrt die Rote Liste® als umfassendes Arzneimittelverzeichnis
in Deutschland in seiner aktuellen Ausgabe nur etwa 8.929 Priparate, was verdeut-
licht, dass unterschiedlichen Zulassungen héufig verschiedene Packungsgroflen und
Darreichungsformen des gleichen Wirkstoffes zugrunde liegen.

/ Formal war in Deutschland bisher (bis zum 14. AMG-Novelle)

fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln fiir jede Wirk-

starke und jede Wirkform eines Arzneistoffes eine Zulassung

des BfArM erforderlich. Dieses (teilweise) deutsche Phdnomen

macht deutlich, dass fiir jede Creme, Salbe, Tablette oder Kapsel

desselben Wirkstoffes eine unabhingige einzelne Zulassung zu

beantragen war. Seit der 14. AMG-Novelle konnen fiir verschie-

dene Stérken Darreichungsform, Verabreichungswege oder Aus-

bietungen eines Arzneimittels in einer umfassenden Zulassung
gebiindelt werden.

Dies wird in vielen anderen Landern teils anders gehandhabt. Obwohl die Rote
Liste® das wohl umfassendste Verzeichnis von Arzneimitteln in Deutschland ist,
sind doch nicht alle Arzneimittel in der Roten Liste® gefiihrt. Hersteller entscheiden
selbst, ob sie ihre Arzneimittel listen lassen wollen. Viele Produkte, vor allem der
Selbstmedikation, sind in der Roten Liste® nicht enthalten. Auch dies erklirt den
groBen Unterschied zwischen gut 50.000 Zulassungen und rund 10.000 Arzneimit-
teln, mit denen wir im tdglichen Gebrauch umgehen.

Der Begriff des Arzneimittels ist im Arzneimittelgesetz (AMG) unter § 2 ,,Arznei-
mittelbegriff* definiert:

§ § 2 Abs. 1 Arzneimittelgesetz (AMG)

Arzneimittelbegriff

.. (1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die
dazu bestimmt sind, durch Anwendung am oder im mensch-
lichen oder tierischen Korper

1. Krankheiten, Leiden, Kérperschiden oder krankhafte
Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiiten oder zu
erkennen,

11
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. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des

Korpers oder seelische Zustinde erkennen zu lassen,

. vom menschlichen oder tierischen Korper erzeugte Wirk-

stoffe oder Korperfliissigkeiten zu ersetzen,

. Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde Stoffe

abzuwehren, zu beseitigen oder unschddlich zu machen
oder

. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des

Korpers oder seelische Zustdnde zu beeinflussen.

§ 2 Abs. 2 Arzneimittelgesetz (AMG)

., Als Arzneimittel gelten

la.

Gegenstdnde, die ein Arzneimittel nach Absatz 1 enthalten
oder auf die ein Arzneimittel nach Absatz 1 aufgebracht ist
und die dazu bestimmt sind, dauernd oder voriibergehend
mit dem menschlichen oder tierischen Kérper in Beriihrung
gebracht zu werden,

tierdrztliche Instrumente, soweit sie zur einmaligen Anwen-
dung bestimmt sind und aus der Kennzeichnung hervorgeht,
dass sie einem Verfahren zur Verminderung der Keimzahl
unterzogen worden sind,

Gegenstdnde, die, ohne Gegenstinde nach Nummer 1 oder
la zu sein, dazu bestimmt sind, zu den in Absatz 1 Nr. 2
oder 5 bezeichneten Zwecken in den tierischen Korper dau-
ernd oder voriibergehend eingebracht zu werden, ausge-
nommen tierdrztliche Instrumente,

Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialien, soweit
sie zur Anwendung am oder im tierischen Korper bestimmt
und nicht Gegenstinde der Nummer 1, la oder 2 sind,

Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im
Zusammenwirken mit anderen Stoffen oder Zubereitungen
aus Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne am oder im tierischen
Korper angewendet zu werden, die Beschaffenheit, den
Zustand oder die Funktion des tierischen Korpers erken-
nen zu lassen oder der Erkennung von Krankheitserregern
bei Tieren zu dienen.*
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Abzugrenzen von den Arzneimitteln sind

* Lebensmittel,

e kosmetische Mittel,

» Tabakerzeugnisse,

* Produkte zur Reinigung, Pflege oder Beeinflussung des Aussehens,

e Futtermittel,

* Medizinprodukte,

*  Zubehor fiir Medizinprodukte sowie

* Produkte, die unter das Transplantationsgesetz fallen, wie z. B. Organe oder
andere menschliche und tierische Materialien, die zur Ubertragung auf den
Menschen bestimmt sind.

Arzneimittel unterliegen in Deutschland grundsitzlich einer Zulassungspflicht nach
§ 21 AMG. Sie diirfen im Geltungsbereich des Gesetzes nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn sie durch die zustindige Bundesbehorde (BfArM) zugelassen sind
oder wenn fiir sie die Kommission der Europdischen Gemeinschaft oder der Rat
der Europdischen Union eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemil3 der
entsprechenden EU-Verordnung erteilt hat. Das gilt auch fiir Arzneimittel, die keine
Fertigarzneimittel sind.

Arzneimittel unterliegen in Deutschland auch speziellen Regelungen beziiglich
ihres Vertriebes und ihrer Distribution. So diirfen viele Arzneimittel nicht frei
gehandelt werden, sondern sind auf bestimmte Vertriebswege, wie z. B. die Apo-
theke, beschriankt.

X Detaillierte Informationen hierzu erhalten Sie in Kapitel 5 ,,Dis-
/ tributionskanile fiir Arzneimittel®,

Nicht alle Arzneimittel unterliegen automatisch der Rezeptpflicht. § 48 AMG regelt
iiber die so genannte Verschreibungspflicht, welche Arzneimittel nur gegen ein érzt-
liches Rezept von autorisiertem Fachpersonal (in der Regel die Apotheke) abgege-
ben werden diirfen.

Im tatsdchlichen Marktgeschehen werden die Begrifflichkeiten und die einzel-
nen Marktsegmente hdufig nicht sauber voneinander getrennt. Der Begriff ,,Arz-
neimittelmarkt* wird also im téglichen Umgang nicht zwingend ausschlieBlich
auf Arzneimittel bezogen, sondern beinhaltet hdufig in zitierten Statistiken auch
Gesundheitsprodukte, Nahrungsergdnzungsprodukte oder Diagnostika, auch wenn
der Begriff des Arzneimittels im Prinzip durch § 2 AMG klar definiert ist.
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3 Der Arzneimittelmarkt

3.1 Marktsegmente nach GroBe und Bedeutung

Der Begriff ,,Arzneimittelmarkt® tduscht vor, dass es sich dabei um einen klar defi-
nierten und abgrenzbaren Markt handelt. In der Tat sprechen wir aber, wenn wir
vom Arzneimittelmarkt sprechen, von vollig unterschiedlichen und teils nicht klar
abgegrenzten Marktsegmenten. Grundsétzlich miissen wir unterscheiden, ob wir
von der Gesamtheit aller Arzneimittel sprechen oder von dem Markt, der sich ergibt
durch die in Deutschland produzierten (aber nicht notwendigerweise in Deutsch-
land verkauften) Arzneimittel, oder ob wir von den Produkten sprechen, die in der
Apotheke und/oder im Drogeriemarkt verkauft werden. Bei ndherer Betrachtung
wird deutlich, dass es vollig unterschiedliche ,,Méarkte* gibt, mit denen wir uns
beschiftigen miissen, wenn wir vom Arzneimittelmarkt sprechen. Eine Ubersicht
der verschiedenen moglichen Kanile, die den Arzneimittelmarkt bilden, gibt die
Abbildung 2.

Einteilung des pharmazeutischen Marktes in Deutschland

Nicht-

Arzneimittel arzneimittel

Selbstmedikation

Rx
apothekenpflichtig frei verkduflich

z.T. GKV non-GKV OTC-AM  fvk OTC-AM

erstat- fakultativ  nie erstat- nicht frei
tungsfahig erstat- tungsfahig erstattungs-  verkauflich
tungsfahig fahig
Beispiel: Belsplel
Beispiel B Thoma JKwai"
Axura" P|IIe Vlagra n" hauﬁ

(Slchtwahl) Frelwahl)

Arzt als Absatzmittler Apotheker als Absatzmittler
Nachfrage Patient / Konsument

Abbildung 2: Klassifikation des pharmazeutischen Marktes in Deutschland
Quelle: CEPTON Strategies

Einer der fiihrenden Datenlieferanten fiir die Beobachtung des Arzneimittelmarktes,
Insight Health, beziffert das Umsatzvolumen des deutschen Arzneimittelmarktes zu
Herstellerabgabepreisen im Jahr 2005 auf 22 Mrd. EUR. Deutschland steht damit
fiir ca. 3 % vom Weltmarkt, auf den ca. 602 Mrd. USD Umsatz zu Herstellerabga-
bepreisen entfallen. Der Weltmarktanteil von Deutschland ist damit von iiber 5 %
im Jahr 1998 (bei konstantem Wechselkurs) deutlich gesunken. Deutschland stellt
heute im internationalen Vergleich, den drittgrofiten Markt fiir Arzneimittel bei
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zurzeit — ebenfalls im internationalen Vergleich — vollig unterdurchschnittlichem
Wachstum.

/ 1998 bis 2005 nahm der Umsatz im deutschen Apothekenmarkt

um rund 40 % zu, wihrend sich der US-amerikanische Apothe-

kenmarkt im gleichen Zeitraum mehr als verdoppelt hat. Auch

in anderen europidischen Lidndern, wie Spanien, UK, Italien

oder Frankreich, lag in den letzten Jahren ein deutlich stirkeres
Umsatzwachstum vor als in Deutschland.

Arzneimittelmarkt weltweit [Mrd. USD] Arzneimittelmarkt Deutschland [Mrd. EUR]
602 22
559 21 21
19
497 18 18
16
427 Rest der
Welt
15%
Japan 1% ¢02 USA
Mrd. $
27%
Rest von .
Europa Deutschland
2002 2003 2004 2005 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006*
* Jan. bis Okt. 2006

Abbildung 3: Umsétze im deutschen und weltweiten Arzneimittelmarkt
Quelle: IMS Health, VFA und Insight Health

Um den Arzneimittelmarkt hingegen aus Sicht des Gesundheitssystems zu beobach-
ten, empfiehlt sich ein Blick auf den Arzneimittelmarkt nach Endverbraucherpreisen.
So entfielen im Jahr 2005 28,9 Mrd. EUR auf verschreibungspflichtige Arznei-
mittel, wihrend verordnete rezeptfreie Arzneimittel in Apotheken lediglich einen
Umsatzanteil von 1,4 Mrd. EUR hatten. Auf die Selbstmedikation mit rezeptfreien
Arzneimitteln entfielen im Vertriebskanal Apotheke im Jahr 2005 4,5 Mrd. EUR.
Insgesamt steht also einem Herstellerumsatz von knapp 22 Mrd. EUR (Hersteller-
abgabepreise) im Jahr 2005 ein Apothekenmarkt von knapp 40 Mrd. EUR gegen-
iiber.

Von diesen knapp 40 Mrd. EUR entfielen im Jahr 2005 5,8 Mrd. EUR auf die
Selbstmedikation (OTC — Over the Counter), 4,4 Mrd. EUR auf Privatverordnungen
(teilweise riickerstattet durch die privaten Krankenversicherungen) und
27,6 Mrd. EUR auf Verordnungen innerhalb der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV). Allerdings wurden nicht die gesamten Kosten durch die gesetzlichen
Krankenversicherungen getragen. Von den 27,6 Mrd. EUR an GKV-Verordnungen
wurden 2,2 Mrd. durch die Versicherten selbst iiber die Zuzahlungen zum Rezept
finanziert, 1,7 Mrd. wurden tiber Hersteller- und Handelsrabatte durch die Industrie
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beigesteuert und 23,7 Mrd. EUR entfielen tatséchlich als Ausgaben auf die gesetz-
lichen Krankenversicherungen. Eine Ubersicht iiber diesen Ausschnitt eines sehr
komplexen Marktgeschehens unterschiedlicher Finanzierungs- und Distributions-
strome gibt die Abbildung 4.

Geld- und Leistungsstrome im deutschen Apothekenmarkt, 2005 [Mrd. EUR]
Herstellerumsatz 219 |
Handelszuschlage ‘ 10,7 ‘
Umsatzsteuer | 52 |
Apothekenmarkt zu Endpreisen _
Selbstmedikation mit OTC ‘ 58 ‘
Privatverordnungen ‘ 4.4W
GKV-Verordnungen 27,6 |
Zuzahlung der Versicherten D 2,2
Hersteller- und Handelsrabatte D1,7
Ausgaben der Krankenkassen 23,7 |

Abbildung 4: Distribution und Finanzierung von Arzneimitteln im deutschen Apothekenmarkt
Quelle: VFA

Insgesamt erfordert die néhere Betrachtung des Marktes einen Blick auf die Aus-
gabenstruktur der gesetzlichen Krankenversicherung, die in den letzten Jahren eine
Gratwanderung zwischen steigenden Beitragssétzen, steigenden Ausgaben und dem
Versuch, die Ausgaben durch gesetzliche Einschrankungen zu begrenzen, ausge-
setzt war.

Lediglich 16,5 % der Ausgaben der GKV entfielen im Jahr 2005 auf Arzneimittel,
wovon wiederum lediglich 53,6 % — also nur ca. die Hilfte — als unmittelbarer
Umsatz durch die pharmazeutische Industrie erzielt werden. Die restlichen 46,3 %
entfallen auf die GKV-Abschlige sowie die Handelsmarge fiir Apotheken und
GroBhandel (s. 0.). Eine Ubersicht iiber die Ausgabenstruktur in der gesetzlichen
Krankenkasse gibt Abbildung 5.
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GKV-Ausgaben 2005 GKV-Ausgaben Q1-Q3 2006
Verwaltungs- Verwaltungs-
kosten L kosten
Ubrige
Ubrige 6% Krankenhaus- Leistungen o Krankenhaus
. Us-
Leistungen behandlung 22% behandlung
144 Mrd. 109 Mrd.
Heil- und 6% Heil- und \ge
Hilfsmittel Hilfsmittel

Arztliche Arzneimittel

: Arztliche
Leistungen

Leistungen

Arzneimittel

Abbildung 5: Ausgaben der GKV
Quelle: VFA

3.2 Der OTC-Markt

Besondere Aufmerksamkeit kommt in den vergangenen Jahren neben dem Arznei-
mittelmarkt als Ganzem insbesondere dem Segment der freiverkauflichen Arznei-
mittel und dem Gesundheitssortiment zu. Diesen Markt der Selbstmedikation
dominieren nach wie vor die apothekenpflichtigen, freiverkduflichen Arzneimittel
mit iiber 82 % nach Wert und tiber 78 % nach Absatz (Packungen), allerdings ist die
rasche Vergroflerung des Umsatzanteils der so genannten Gesundheitsprodukte von
7.5 % im Jahr 2002 auf 15,7 % im Jahr 2005 bemerkenswert.

Marktanteile im deutschen OTC-Apothekenmarkt

75%  88%  114%  12.2%

GMS* Apotheke
5,3% 51%

5,6% 5.2% M freiverkauflich

Mapothekenpflichtig

2002 2003 2004 2005

* Gesundheitsmittelsortiment

Abbildung 6: Entwicklung des deutschen OTC-Marktes
Quelle: BPI
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Nur fiir jedes fiinfte in der Apotheke verkaufte, aber nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel besteht eine Apothekenpflicht. Das heiflit umgekehrt, vier von fiinf
nicht verschreibungspflichtigen Produkten, die in der Apotheke verkauft werden,
konnten und werden auch in anderen Vertriebskanélen (z. B. dem Drogeriemarkt)
vom Patienten gekauft werden.

Insgesamt ist bei der Betrachtung des Selbstmedikationsmarktes zu beriicksichtigen,
dass der Gesetzgeber (von ganz wenigen Ausnahmen abgesehen) nicht verschrei-
bungspflichtige Produkte (Arzneimittel der Selbstmedikation) aus der Finanzierung
der GKV ausgeschlossen hat. Ob im Rahmen des zunehmenden Wettbewerbs zwi-
schen den gesetzlichen Krankenversicherungen zukiinftig (wie an einzelnen Bei-
spielen in den USA sichtbar) eine Moglichkeit besteht, im Einzelfall Produkte der
Selbstmedikation wieder in die Finanzierung der GKV aufzunehmen, bleibt abzu-
warten.

3.3 Generika

Generika sind Arzneimittel, die nach Patentablauf des Erstanbicters auf den Markt
kommen. Sie erhalten ihre Zulassung als Arzneimittel aufgrund der nachgewiesenen
Bioverfiigbarkeit. Generika sind damit, per Definition, in der Qualitdt den Erstan-
bieterprodukten gleichwertige Arzneimittel, die in der Regel zu deutlich niedrigeren
Preisen ausgeboten werden konnen. Dafiir sind fiir sie nicht, wie fiir die Erstanbie-
terprodukte, die aufwiandigen klinischen Priifungen zu durchlaufen.

/ Generika hatten im Jahr 2005 in Deutschland mit einem Gesamt-
umsatz von 7,2 Mrd. EUR (Herstellerabgabepreis) einen Markt-
anteil von 29 % am Umsatz der iiber Apotheken vertriebenen,
rezeptpflichtigen Arzneimittel. Thr Anteil an den verkauften
Packungen liegt allerdings — aufgrund des im Durchschnitt
niedrigeren Preises — weit hoher, bei 51 %.

Generika leisten einen wesentlichen Beitrag zur Arzneimittelversorgung der Bevol-
kerung. Einer Untersuchung des Branchenverbandes Progenerika zufolge konnten
2005 durch den Einsatz von Generika Einsparungen in Hohe von 3,4 Mrd. EUR im
GKV-Apothekenmarkt (Apothekenverkaufspreis) realisiert werden. Weiteres Poten-
zial fiir Generika und die dadurch erzielten Einsparungen bei der GKV werden sich
in den kommenden Jahren durch auslaufende Patente bei den Arzneimitteln erge-
ben: Bis 2010 werden in Deutschland weitere Patente fiir Arzneimittel mit einem
jéhrlichen Umsatz von ca. 2,3 Mrd. EUR (nach Herstellerabgabepreisen 2006) aus-
laufen.
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2005 ) 2006 ) 2007 ) 2008 ) 2009 ) 2010 )
Substanz Mio. Substanz Mio. Substanz Mio. Substanz Mio. Substanz Mio. Substanz Mio.
EUR2 EUR2 EUR3) EUR3 EUR3) EUR3)
2005  Fluticason 21,2|01/06 Levocabastin 8,2|02/07 Levocetirizine 17,0101/08 Fondaparin 2,6102/09 Esomeprazole 211,7101/10 Octocog alfa’ 08
05/05 Acamprosat 1,9102/06 Tamsulosin 97,2 Ceftibuten 11,7103/08 Deferiprone 0,8103/09 Gemcitabine 94 Benazepril 11,0
Lamotrigine 67,5]03/06 Sertaconazol 10 Tropisetron 4,2104/08 Alendronic acid 115,7104/09 Eplerenone 45 +HCT
06/05 Nafarelin 2.2 Bambuterol 1,7103/07 Quetiapine 799 Manidipine 1,4106/09 Orlistat 13,1 Lercanidipine 526
Mometason 21,4|04/06 Azithromycin 26,2 |05/07 Didanosine 6,6 IFN acon-11 33 Tacrolimus 72,8102/10 Desloratadine 13,2
Benazepril 7,9]05/06 Sumatriptan 21,6 Finasteride 43,9]05/08 Imidapril 0,7107/09 lIrinotecan 35 Losartan + HCT 47,1
07/05 Fosinopril 7,3]08/06 Filgrastim' 39,5|07/07 Adapalene 2,5|06/08 Fumaric acid 20,7 |08/09 Dydrogester-one + 49 Felbamate 07
08/05 Cefpodoxim 15,3109/06 Glanciclovir 2,2108/07 Temozolomide 39,1|07/08 Octreotide 375 Estradiol 04/10 Ribavirin 50,3
Cilazapril 1,8]10/06 Spirapril 53]09/07 IFN g1B" 12 Bicalutamide 43,8 Estradiol + 269|05/10 Levetiracetam 46,0
Terbinafin 38,4|11/06 Buserelin 36,0|11/07 Factor IX) 222 Lenograstim 8.8 Norethisterone 07/10 Estradiol 248
Amorolfin 57 Fosinopril 70112707 Risperidone 140,2 | 08/08 Piretanide 15,0 Estrogens, 4,1108/10 Anastrozole 87,2
10/05 Salmeterol 19,6 +HCT +Ramipril conjugated + 09/10 Ropivacaine 14
Sertralin 432 Fluvastatin 74,1 Medroxyprogestero Danaparoid 3,0
Fentanyl patch 2179 11/08 Ropinirole 19,7 ne acetate 10/10 Tacalcitol 23
11/05 Lacidipin 55 12/08 Venlafaxine 82,8 Ethinylestradiol + 43 Nebivolol 60,8
12/05 Sevofluran 23 Famciclovir 15 Norethisterone Enfuvirtide 13
Lansoprazol 333 Penciclovir 2,1111/10 Hyaluronic acid 17,2
Glimepirid 57,7 Follitropin a 203 Mizolastine 42
Epoetin betal 79,2 Amfebutamone 14 Insulin Lisprol) 85,6
Pantoprazole 2881 Docetaxel 92
09709 Losartan 696112/10 Adalimumab 597
Topiramate 255 Pramipexole 63,9
10/09 Fulvestrant 103 Risedronic acid 556
Choriogona- 13
dotropin alfa"
11/09 Imiquimod 6,4
12/09 Dorzolamide 135
Valaciclovir 25
Repaglinide 258
z 649,3 Mio. 245,9 Mio. EUR 368,5 Mio. EUR 428,4 Mio. EUR 822,0 Mio. EUR 697,9 Mio. EUR
1) Biologicals — 321,9 Mio. EUR verlieren Patentschutz zwischen 2005 und 2010 2) Umsétze in Deutschland 2004  3) Umsétze in Deutschland 2005 3876301-020-02-001-E 1

Abbildung 7: Patentabldufe im deutschen Pharmamarkt
Quelle: CEPTON Strategies/Insight Health

3.4 Festbetrdge

Auf dem deutschen Arzneimittelmarkt gibt es eine Vielzahl von Arzneimitteln in
vergleichbarer Qualitit, mit vergleichbarer Wirkung und zum Teil auch identischer
Zusammensetzung, deren Preise aber sehr unterschiedlich sind. Unter Wirtschaft-
lichkeitsgesichtspunkten hat die Bundesregierung daher 1998 das Festbetragssys-
tem fiir Arzneimittel eingefiihrt (§ 35 SGB V), das fiir bestimmte miteinander
vergleichbare Arzneimittel Erstattungshdchstpreise fiir die GKV vorgibt. Ist fiir
ein Arzneimittel ein Festbetrag festgesetzt, erfiillen die Krankenkassen ihre Leis-
tungspflicht bereits mit der Zahlung des Festbetrages (§ 31 Abs.2 SGB V), eine
etwaige Differenz zwischen dem Festbetrag und dem (hSheren) Arzneimittelpreis
hat der Versicherte zu tragen.

Die Festbetragsfestsetzung erfolgt nicht gesondert fiir jedes einzelne Arzneimit-
tel, sondern fiir Gruppen vergleichbarer Arzneimittel (Festbetragsgruppen), die im
Vorweg der Festbetragsfestsetzung vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gebildet werden (§ 35 Abs. 1 SGB V). Bei der so genannten Gruppenbildung wird
zwischen drei Stufen unterschieden: Festbetragsgruppen der Stufe 1 bestehen aus
Arzneimitteln mit denselben Wirkstoffen, in Festbetragsgruppen der Stufe 2 wer-
den Arzneimittel mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren, insbesondere
mit chemisch verwandten Wirkstoffen zusammengefasst und Festbetragsgruppen
der Stufe 3 werden aus Arzneimitteln gebildet, die zwar nicht iiber vergleichbare
Wirkstoffe, jedoch {iiber eine vergleichbare therapeutische Wirkung verfiigen.
Die Festbetragsgruppen miissen gewéhrleisten, dass Therapiemdglichkeiten nicht
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eingeschriankt werden und medizinisch notwendige Verordnungsalternativen zur
Verfiigung stehen (,,umfassende Versorgung zum Festbetrag*).

Arzneimittel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen, deren Wirkungsweise neuartig
ist oder die eine therapeutische Verbesserung (Definition in § 35 Abs. 1b SGB V)
auch wegen geringerer Nebenwirkungen darstellen, sind von der Gruppenbildung
ausgenommen (§ 35 Abs. 1 Satz 3 2. Halbs. SGB V). Erfiillt ein patentgeschiitztes
Arzneimittel die Voraussetzungen ,,neuartige Wirkungsweise* oder ,,therapeutische
Verbesserung™ nicht (so genannte Analogpriparate), kann dieses Arzneimittel in
eine Festbetragsgruppe der Stufe 2 einbezogen werden, sofern die Gruppenbildung
ausschlieBlich fiir Arzneimittel (mindestens drei) erfolgt, die jeweils unter Patent-
schutz stehen (Verbot so genannter ,,Jumbogruppen®, § 35 Abs. 1a SGB V).

Im Rahmen der Gruppenbildung ermittelt der G-BA auch die fiir die anschlieBende
Festbetragsfestsetzung erforderlichen rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldo-
sen oder andere geeignete VergleichsgroBen (§ 35 Abs. 1 Satz5 SGB V). Das vom
G-BA fiir die Ermittlung der Vergleichsgro3e angewandte hochkomplexe Berech-
nungsverfahren kann an dieser Stelle nicht erschopfend dargestellt werden. Eine
Erlduterung des Berechnungsverfahrens ist in den Entscheidungsgrundlagen des
G-BA vom 15.11.2005 unter Abschnitt C enthalten.

www Verfiigbar unter www.g-ba.de

Die Festbetridge werden durch die Spitzenverbénde der Krankenkassen auf der
Grundlage der vom G-BA ermittelten VergleichsgroBen festgesetzt. Die Festbe-
tragsfestsetzung soll eine ausreichende, zweckmaéfige und wirtschaftliche sowie in
der Qualitit gesicherte Versorgung gewéhrleisten. Die Festbetrdge sind mindestens
einmal im Jahr zu tiberpriifen; sie sind in geeigneten Zeitabstdnden an eine verédn-
derte Marktlage anzupassen.

Das Festbetragssystem hat sich in den letzten 15 Jahren als ein ganz wesentliches
Instrument des Gesetzgebers etabliert, den Kostenanstieg im Gesundheitswesen
einzuddmmen.

/ Mit dem am 01.05.2006 in Kraft getretenen Arzneimittelversor-
gungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz (AVWG) hat der Gesetzgeber
die Moglichkeit geschaffen, fiir bestimmte Arzneimittel, deren
Preis mindestens 30 % unter dem festgelegten Festbetrag liegt,
eine Zuzahlungsbefreiung fiir den Patienten von der Rezept-
gebiihr zu gewéhren (§ 31 Abs. 3 Sétze 4 und 5 SGB V).
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Zum 01.07.2006 haben die Spitzenverbdande der Krankenkassen 79 Wirkstoffe und
zum 01.11.2006 130 weitere Wirkstoffe fiir diese Moglichkeit der Zuzahlungsbefrei-
ung ausgewahlt. Insgesamt betrifft dies ca. 20.000 pharmazeutische Spezialititen
(Zulassungen), deren Hersteller nach Expertenschitzungen bisher in etwa 8.000 Fal-
len von der Mdglichkeit einer mindestens 30-prozentigen Preissenkung Gebrauch
gemacht haben, um so den Patienten die Moglichkeit der Zuzahlungsbefreiung zu
gewidhren.

3.5 Bedeutung der einzelnen Therapiegebiete im Arzneimittelmarkt

Bislang haben wir den Arzneimittelmarkt als Ganzes betrachtet und die jewei-
ligen Marktsegmente — Apothekenmarkt, GKV-Markt, Markt der Selbstmedikation
etc. — voneinander abgegrenzt. Um eine umfassende Betrachtung des Marktes zu
gewdhrleisten, sollen Sie in der Folge auch mit den wesentlichen Therapiegebieten
des Marktes vertraut gemacht werden.

/ Die Therapiegebiete unterliegen einer international einheitlichen
Klassifikation, die auch ATC-Klassen genannt werden und die
sich in weitere Untergruppen (ATC 1 — 3) unterteilen lassen.

Das grofite ATC-Segment im deutschen Arzneimittelmarkt ist mit 3,8 Mrd. EUR
Umsatz nach Herstellerabgabepreisen das Segment der Arzneimittel fiir Herz-
Kreislauf-Erkrankungen. An zweiter Stelle liegen mit 3,6 Mrd. EUR Arzneimittel
zur Behandlung von Erkrankungen des zentralen Nervensystems, gefolgt an drit-
ter Stelle, mit 3,3 Mrd. EUR, von Arzneimitteln zur Behandlung gastrointestinaler
Erkrankungen (Magen-Darm). An den Positionen 4 und 5 folgen dann die Markt-
segmente der Arzneimittel zur Behandlung von Krebs und Immunerkrankungen
sowie Anti-Infektiva (Antibiotika). Dabei unterliegen die Klassen einem sehr unter-
schiedlichen Wachstumsmomentum im Markt. Wahrend das grof3te Marktsegment,
Arzneimittel fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen, zurzeit eher riicklaufig ist, wachsen
Arzneimittel zur Behandlung von Tumorerkrankungen und Immunerkrankungen
mit Abstand am stirksten (mit 15 %). Eine detaillierte Ubersicht iiber die einzelnen
Marktsegmente, ihre absolute Gro3e und das derzeitige Wachstum gibt die Abbil-
dung 8.
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MAT** Oktober 2006, Herstellerabgabepreis [Mio. EUR]
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Cardiovasculares System [C]*
Zentralnervensystem [N]*
Verdauungstrakt und Stoffwechsel [A]*
Antineoplast. und Inmunmodulatore...
Antiinfektiva, systemisch [J]*
Respirationssytem [R]*

Urogenitaltrakt u. Sexualhormone [G]*
Blut und blutbildende Organe [B]*
Muskel- und Skelettsystem [M]*
Dermatologika [D]*

Diagnostika [T]*

Hormone, systemisch [H]*
Verschiedenes [V]*

Sinnesorgane [S]*

Andere Praparate [W]*
Infusionslésungen [K]*

Parasitologie [P]*

* ATCKlasse ~ ** Gleitender Jahresumsatz

Abbildung 8: Umsitze der Arzneimittelklassen und Wachstumsraten
Quelle: Insight Health, 2006

3.6 Diagnostika

Diagnostika sind medizinisch-technische Produkte zur Unterstiitzung von medizi-
nischen Diagnosen, die sich in Instrumente und Reagenzien unterteilen lassen. In-
vitro-Diagnostika werden als Reagenz, Kalibriermaterial, Instrument oder System
einzelner oder in Verbindung zur In-vitro-Untersuchung von aus dem menschlichen
Korper stammenden Proben (einschlieBlich Blut- und Gewebespenden) verwendet.
Sie liefern Informationen iiber physiologische oder pathologische Zustdnde, ange-
borene Anomalien, den Verlauf therapeutischer MaBnahmen, die Vertraglichkeit bei
potenziellen Empfangern. Diagnostikageréte schlieBen alle Analysegerite auller In-
vitro-Diagnostika ein. Beispiele dafiir sind Blutdruckmessgerite oder EKG-Gerite.
Der weltweite Markt fiir In-vitro-Diagnostika umfasst ca. 24 Mrd. EUR. Davon ent-
fallen ein Drittel auf den europdischen Markt. Im deutschen Apothekenmarkt wur-
den 2005 ca. 550 Mio. EUR mit Diagnostika umgesetzt. Damit zdhlen Diagnostika
innerhalb des Arzneimittelmarktes zu den Segmenten mit iiberproportional starkem
Wachstum.

3.7 Biotechnologisch hergestellte Arzneimittel

Der Innovationsprozess in der pharmazeutischen Industrie wird wesentlich durch
den Fortschritt der Life-Sciences angetrieben. Bei pharmakologischen Wirkstoffen
(Arzneimitteln) kann es sich nicht nur um kleine synthetisch hergestellte Molekiile
(Small Molekules), sondern auch um groB3e biologische Molekiile handeln. Letztere
zeichnen sich dadurch aus, dass sie kdrpereigenen Substanzen dhnlich oder sogar
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mit ihnen identisch sind. Solche biotechnologischen Arzneimittel werden nicht
chemisch synthetitisiert, sondern als grole Molekiile im Rahmen eines sehr auf-
windigen Fermentationsprozesses von Bakterien produziert. Man spricht bei bio-
technologischen Arzneimitteln auch von ,,rekombinanten Arzneimitteln®.

/ In Deutschland sind heute bereits ca. 120 Medikamente mit iiber
80 rekombinanten Wirkstoffen zugelassen, die 2005 knapp 10 %
des Umsatzes im Apothekenmarkt ausmachten.

Der Biotechnologie kommt grof3e Hoffnung fiir die Behandlung von Erkrankungen
zu, fiir die bislang keine Heilungsmethoden bekannt sind (so genannte Unmet
Medical Needs). Der Anteil der iiber Biotechnologie hergestellten Arzneimittel an
den neuen Zulassungen hat in den letzten zehn Jahren kontinuierlich zugenommen
und liegt zwischenzeitlich bei rund 25 %. Zielgebiete der Biotechnologie waren
in den letzten Jahren gro3e Molekiile zur Behandlung der Niereninsuffizienz, wie
z. B. das Erythropoietin oder aber auch monoklonale Antikorper, die in der Krebs-
behandlung und in der Behandlung der Multiplen Sklerose zum Einsatz kommen.
Nicht zu vergessen die ersten rekombinanten Arzneimittel, Insulin und Faktor VIII,
zur Behandlung von Diabetikern und Menschen mit Bluterkrankheit.
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4 Die pharmazeutischen Hersteller

In der Bundesrepublik Deutschland sind laut Unternehmensregister beim Statisti-
schen Bundesamt 975 pharmazeutische Unternehmen gemeldet. Bei diesen Unter-
nehmen handelt es sich sowohl um mittelstindische, teils eigentiimergefiihrte
Unternehmen als auch um grof3e deutsche international titige Konzerne sowie um
deutsche Niederlassungen ausldndischer Unternehmen unterschiedlicher Grofe.
90 % der Arzneimittel herstellenden Unternehmen in Deutschland beschiftigen
weniger als 500 Mitarbeiter. Viele der Unternehmen sind, je nach Ausrichtung und
Portfolio, in verschiedenen Industrieverbdnden organisiert. Die fiihrenden Verbande
sind:

* der Bundesverband der pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)
* der Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)

* der Bundesverband der Arnzeimittelhersteller e. V. (BAH)

* Pro Generikae. V.

» der Deutsche Generikaverband e. V.

» der Verband der Diagnostika-Industrie e. V. (VDGH)

Die pharmazeutische Industrie in Deutschland produzierte im Jahr 2005 pharma-
zeutische Erzeugnisse in Wert von fast 33 Mrd. EUR. Das Produktionsvolumen
stieg damit gegeniiber 2004 um 9,8 % an.

Uber 113.000 Personen waren im Jahr 2005 in fachlichen Betrieben der pharma-
zeutischen Industrie in Deutschland beschéftigt; im Jahr 1996 waren es noch tiber
120.000.

Die dennoch nach wie vor starke Position Deutschlands in der weltweiten pharma-
zeutischen Industrie wird auch durch die positive Exportquote belegt. Wahrend im
Jahr 2005 Arzneimittel im Wert von 25,5 Mrd. EUR importiert wurden, konnte die
Industrie demgegeniiber Erzeugnisse im Wert von fast 32 Mrd. EUR exportieren.
Hauptlieferant des deutschen Arzneimittelmarktes ist Irland (aufgrund groBziigiger
EU-Subventionen hat sich die Wirtschaftsbilanz in den letzten Jahren gut entwickelt;
viele Chemie- und Pharmaunternehmen nutzen die guten Standortbedingungen fiir
die Produktion) gefolgt von den USA und der Schweiz. Hauptabnehmerladnder fiir
Deutschland sind Belgien vor den USA und der Schweiz auf Position 3.

Auch im Bezug auf Forschung und Entwicklung nimmt die deutsche pharma-
zeutische Industrie nach wie vor eine hohe Position ein. Sie rangiert mit 1.600
Patentanmeldungen in 2005 auf dem zweiten Rang hinter den USA (4.000 Patentan-
meldungen) und vor Japan (970). Allerdings hat sich ihre relative Position gegeniiber
den USA seit Mitte der 90er-Jahre deutlich verschlechtert und der Forschungsvor-
sprung der USA aufgrund der dort besseren Standortbedingungen ist zwischenzeit-
lich immens.

24

_ EUROFORUM

Verlag




Lektion 1: Der deutsche Arzneimittelmarkt im Uberblick: Umfeld Europa

Die pharmazeutischen Hersteller

/ Insgesamt hat die deutsche pharmazeutische Industrie im Jahr
2005 4,5 Mrd. EUR in Forschung und Entwicklung pharmazeu-
tischer Innovationen investiert.

Aufgrund der Megafusionen der vergangenen Jahre hat sich die Rangliste der
fithrenden Unternehmen deutlich verdndert. Sie wird zwischenzeitlich dominiert
von Zusammenschliissen ehemals unabhéngiger Unternehmen sowie (in Deutsch-
land) von Generikaherstellern. So ist das nach Umsatz fithrende pharmazeutische
Unternehmen in Deutschland zurzeit Sanofi-Aventis (1,1 Mrd. EUR Umsatz), das
iiber viele Fusionen der letzten Jahre aus den Unternehmen Hoechst, Marion Mer-
rell Dow, Roussel Uclaf, Rhone-Poulenc Rorer und Sanofi (neben vielen weiteren
Akquisitionen) entstanden ist. Die Positionen 2 und 3 werden zwischenzeitlich von
den Generikaunternehmen deutscher Herkunft Hexal und Ratiopharm gehalten. Die
Positionen 4, 5 und 6 des Arzneimittelmarktes in Deutschland werden von interna-
tionalen GroBkonzernen (Astra Zeneca, Novartis, Pfizer) besetzt. Mit Kohlpharma
findet sich auf Rang 7 in Deutschland ein Unternehmen, das sich auf den Parallel-
import von Arzneimitteln konzentriert. Eine detaillierte Ubersicht der fiihrenden
Hersteller in Deutschland gibt die nachfolgende Abbildung 9.

Hersteller MAT* Okt. 2006 Marktanteil Wachstum

[Mio. EUR] [%] [+/-%]

1 Sanofi-Aventis 1.139 52 % 7,6 %
2 | Hexal 1.124 51 % +2,7 %
3 Ratiopharm 1.059 4.8 % -4,8 %
4 | AstraZeneca 870 3,9 % -1.2%
5 | Novartis Pharma 816 3,7 % +0,6 %
6 | Pfizer Pharma 795 3,6 % -14,1 %
7 | Kohl** 757 34 % +33,5%
8 | GlaxoSmithKline 650 3,0% +0,8 %
9 | Roche Pharma 470 21 % -2,5%
10 | Boehringer Ingelheim 444 2,0 % -1,0%
11 Janssen-Cilag 402 1,8 % -25,3 %
12 Novo Nordisk 371 1,7 % +7,6 %
13 | Lilly 342 1,6 % -1,8 %
14 | Emra-Med** 340 1,5 % +115,3 %
15 | Wyeth Pharma 332 1,5 % +15,9 %
16 | Bayer Vital 292 1,3 % +5,7 %
17 Berlin-Chemie 286 1,3 % +5,7 %
18 | Bristol-Myers Squibb 277 1,3 % -12,6 %
19 | MSD Sharp & Dohme 276 1,3 % -4,5 %
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Hersteller MAT* Okt. 2006 Marktanteil Wachstum
[Mio. EUR] [%] [+/-%]
20 | Roche Diagnostics 276 1,3 % +3,0 %
21 | Altana 262 1,2 % -10,3 %
22 | Stadapharm 256 1.2 % -1,3%
23 | Essex Pharma 225 1,0 % +7,3 %
24 | Takeda 222 1,0 % -6,2 %
25 | Astellas 207 0,9 % =111 %
Total 22.039 100,0 % +1,2 %
*Gleitender Jahresumsatz ** Reimporteur

Abbildung 9: Top 25 Arzneimittelhersteller in Deutschland
Quelle: Insight Health, 2006

Weltweit spielen deutsche pharmazeutische Unternehmen ldngst nicht mehr die fiih-
rende Rolle, die sie noch vor 20 Jahren innehatten. Unter den Top 10 des weltweiten
Pharmageschehens fand sich im Jahr 2005 kein unabhéngiges deutsches Unterneh-
men mehr. Lediglich die ehemalige Hoechst-Gruppe ist in der auf Position drei ran-
gierenden Sanofi-Aventis aufgegangen. Hingegen waren 2005 unter den weltweiten
Top 10 der pharmazeutischen Unternehmen fiinf US-Unternehmen, zwei Schweizer
Unternehmen und zwei britische (britisch-schwedische) Unternehmen vertreten.

\ Verlag

Hersteller MAT* Dez. 2005 Marktanteil Wachstum
[Mrd. USD] [%] [+/-%]

1 Pfizer 477 8.4 % =74 %
2 | GlaxoSmithKline 34,7 6,1 % +4,8 %
3 | Sanofi-Aventis 30,1 53 % +8,2 %
4 | Novartis 28,5 50 % +10,9 %
5 | Johnson & Johnson 25,4 4,5 % +0,2 %
6 | AstraZeneca 24,1 4,3 % +9,0 %
7 | Merck & Co. 23,5 4,2 % 2,7 %
8 | Roche 19,8 35% +16,3 %
9 | Abbott 15,9 2,8 % +8,4 %
10 | Bristol-Myers Squibb 14,7 2,6 % -6,5 %
Total 566,0 100,0 % +6,9 %

* Gleitender Jahresumsatz ** Compound annual growth rate 2000-2004

Abbildung 10: Top 10 Arzneimittelhersteller weltweit

Quelle: IMS Health, 2005
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Zumindest finden sich in der Liste der européischen Top-10-Unternehmen noch fiinf
Unternehmen europdischen Ursprungs.

Vollig anders ist das Bild in den neuen Léndern in der EU und den osteuropédischen
Landern. Hier haben aufgrund von anderen den Markt bestimmenden Faktoren zum
Teil regionale/lokale Player noch ihre starke, einstmals durch ein staatliches Mono-
pol gestiitzte Position halten konnen. Auch haben europédische Unternehmen wie
Sanofi-Aventis oder Roche, die den osteuropdischen Markt besser adressiert haben
und teilweise iiber jahrzehntealte Beziechungsnetzwerke verfiigten, dort besser Ful3
fassen konnen als ihre multinationalen, zumeist in den USA beheimateten Wettbe-
werber.
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5 Distribution von Arzneimitteln

5.1 GroBhandel

Mittelpunkt des Vertriebs in allen europédischen Landern ist der pharmazeutische
GroBhandel, der Apotheken und in geringerem Ausmal} Krankenhduser mit Arznei-
mitteln beliefert. Am Beispiel Deutschlands, dem grofiten europdischen Pharma-
markt, wird die Bedeutung des Distributionskanals ,,GroBhandel aufgezeigt.

Ungefdhr zwei Drittel der Arzneimittel flieBen tiber den GroBhandel, wéhrend
andere Vertriebskandle wie Direktgeschift, Versandhandel, und die Distribution
iiber Supermirkte und Drogerien (nur OTC) nur geringe Bedeutung haben.

Inlandsabsatz deutscher Arzneimittelhersteller zu Herstellerabgabepreisen
(20 Mrd. EUR)

0,6%

66,7%

@

4,9%

®

0,6%

Versandhandel (0,12)’ GroBhandel Apotheken- Praxen (1,0)" Verbraucherméarkte
(13,6)" direktver- (0,12)Y
trieb (2,5)" Drogeriemarkte
Rx (024)"
Kliniken
o1C| ] 15% (2,8)"
Freiver-
kaufliche 5% (0:]3)2
(016 Rx
Freiver-|
S Ar(nggh]e;?n kaufliche|
mpfstoff- f
héndler:|
Botendienste :l 28%
(0.26)?
Versand- :I 8% Rx
apotheke
’ ) i ol 100%
otc[T]23% Freiver-| 4, Kaufliche
kaufliche
Freiver-1 904
kaufliche
v v v v v v

Patient (34 Mrd. EUR Gesamtvolumen)

Abbildung 11: Distributionswege im deutschen Pharmamarkt
Quelle: Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA),
Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH)

Landertibergreifend ist der Pharmagrohandel durch eine starke
Konsolidierung gekennzeichnet. Als Folge der Konsolidierung
halten in Deutschland die drei groten europdischen Grofhénd-
ler (Celesio, Phoenix und Alliance UniChem) einen Marktanteil
von ca. 60 % des PharmagroBhandels. [hr Wachstum auf euro-
paischer Ebene wird verlangsamt, da es nur noch wenig grofie
Akquisitionsziele, wie OPG in Holland und Oriola in Skandina-
vien, gibt. Uberdies sind bedeutende Ubernahmen fiir Celesio und
Phoenix in den westeuropéischen Landern aus kartellrechtlichen
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Griinden nur noch schwer durchsetzbar, da beide Firmen teil-
weise Marktanteile von jeweils iiber 30 % halten.

Einige Grofhindler verfolgen mit Investitionen in andere ertragreiche Bereiche der
Supply Chain, z. B. durch Vorwirtsintegration in den Apothekenmarkt, weitere
Wachstumsstrategien. So hat sich der Pharmagrofhandel in den letzten Jahren auch
auf die Investition in den Pharmaeinzelhandel, vor allem in England, Italien und
Holland, fokussiert. In England erwarb Celesio die Apothekenkette Lloydsphar-
macy, der Konkurrent Alliance UniChem {ibernahm seinerseits Moss Chemists. Die
gleiche Strategie verfolgte Alliance UniChem auch in Italien mit der Akquisition
einer Apothekenkette.

Anzahl der Retailapotheken im Besitz des GroBhandels

Celesio Phoenix Alliance UniChem

UK 1.527 | UK 400 | UK 994
Norwegen 120 | Norwegen 217 | Norwegen 120
Italien 162 | lItalien 101 | Italien 20
Niederlande 51 | Niederlande 105 | Niederlande 71
Irland 58 | Schweiz 56 | Schweiz 115
Belgien 82 | Estland 190

Tschechien 45 | Lettland 26

Ruméanien 14 | Litauen 88

Osterreich! 30 | Kroatien 3

Y. Filialen 2.089 | ) Filialen 1.186 | ). Filialen 1.320
'Nur Minderheitsbeteiligung

Abb. 12: Ubersicht iiber fiihrende europiische GroBhindler
Quelle: CEPTON Strategies

5.2 Einzelhandel

Europaweit wird der pharmazeutische Einzelhandel durch die jeweilige nationale
Gesetzgebung und stark durch die ,,traditionelle Rolle* der Apotheke in der Bevdl-
kerung bestimmt. In den meisten europdischen Léndern besitzt die Apotheke eine
monopolistische Stellung im Arzneimittelvertrieb an den Endkunden.

Im gréBten europédischen Pharmamarkt Deutschland bilden die ca. 21.300 Apothe-
ken nach wie vor das ,,exklusive Netzwerk®, iiber das alle verschreibungspflichti-
gen Arzneimittel vertrieben werden miissen. Das ,,GKV-Modernisierungsgesetz*
(GMG) hat im Jahr 2004 den Apothekenmarkt durch die Lockerung der Arzneimit-
telpreisverordnung und des Mehrbesitzverbotes fiir Apotheken sowie durch Zulas-
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sung des Versandhandels und Teiloffnung der Krankenhduser fiir die ambulante
Arzneimittelversorgung weiter liberalisiert. Dies hat unterschiedliche Konse-
quenzen fiir die Distribution von Arzneimitteln in Deutschland.

Die Liberalisierung der Preisverordnung fiihrt zu einem steigenden Margen- und
Kostendruck infolge geringer Margen fiir Apotheken und GroBhindler. Auerdem
riickt zukiinftig der Preiskampf bei Produkten mit freier Preisgestaltung, wie OTC-
und bestimmten verschreibungspflichtigen Priparaten, in den Vordergrund. Mit
der Zulassung des Versandhandels entsteht ein neuer Vertriebsweg, der zunéichst
durch die gleichzeitige Neuregelung der Preisverordnung im GMG negativ beein-
flusst wurde, da der Versand hoherpreisiger Arzneimittel an Attraktivitit verliert.
Weiterhin sieht das GMG dann eine Einbindung von Versandapotheken in die inte-
grierte Versorgung vor.

Durch die Lockerung des Mehrbesitzverbotes fiir Apotheken darf ein Apotheker bis
zu vier Apotheken in einer Region betreiben. Das Fremdbesitzverbot blieb jedoch
in Deutschland grundsétzlich zunéchst weiterhin bestehen.

X Zum Mehrbesitzverbot siehe auch Abschnitt 5.2.

Dieses besagt, dass in Deutschland Apotheken lediglich von einem Apotheker
besessen werden diirfen. Es ist nach deutschem Recht bislang ausgeschlossen, dass
der Besitzer einer Apotheke eine Kapitalgesellschaft (z. B. GmbH oder AG) ist.
Abgesehen von der Lockerung des Mehrbesitzverbotes fiir Apotheker (siche oben)
konnen daher bislang in Deutschland keine klassischen Apothekenketten entste-
hen.

X Siehe hierzu auch Abschnitt 5.3, ,,Neue Vertriebswege/Internet®.

Ein weiterer Eckpunkt des GMG mit Auswirkungen auf die Pharmadistribution
stellt die Starkung der integrierten Versorgung mit einer Teil6ffnung der Kranken-
hiuser fiir die ambulante Arzneimittelversorgung dar. Im Fall einer fachirztlichen
Unterversorgung diirfen Krankenhausapotheken in beschranktem Mal3 ambulante
Arzneimittel an den Patienten weitergeben. De facto kommt es daher in Deutsch-
land zurzeit zu einer beginnenden ambulanten Arzneimittelversorgung durch Kran-
kenhausapotheken (wenn auch zunéchst nur in Ausnahme- und Grenzfillen).

Hinsichtlich Apothekendichte bzw. Niederlassungsfreiheit der Apotheken zeigen
einzelne EU-Staaten aufgrund des nationalen Gesundheitssystems Unterschiede.
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So besteht nur in Deutschland und in der Schweiz Niederlassungsfreiheit fiir Apo-
theken, ansonsten ist die Niederlassung entweder direkt oder indirekt beschrinkt.

In Grofibritannien wird zwischen Apotheken, die dem National Health Service
(NHS) angegliedert sind, und unabhingigen Apotheken differenziert. Die Dichte
der NHS-Apotheken wird regional durch eine Bedarfspriifung (Abstand zur nédchs-
ten Apotheke, Bevolkerungsdichte) reguliert. Eine weiterfithrende Liberalisierung
der Apothekenniederlassung ist auch in UK noch im Diskussionsstadium. Sie kdme
vielen Supermirkten zugute, die Apotheken innerhalb ihrer Niederlassungen eroff-
nen konnten, ohne eine bestehende kaufen und umsiedeln zu miissen. Seit 1990
haben schon 450 Supermirkte auf diesem Wege eine Apotheke integriert. Jedoch
leisten viele unabhédngige Apotheken Widerstand gegen diese Marktliberalisierung
aus Angst vor Margenverlusten durch die Konkurrenz aus dem ,,mass-market®, also
den Drogerieméirkten, Supermirkten, dem Lebensmitteleinzelhandel sowie den
groflen Discounter-Ketten (Wal-Mart, Metro, Grosso u. v. a.).

In Landern mit geringer Apothekendichte werden Vertriebswege auflerhalb der
Apotheke gefordert. In den Niederlanden z. B. erfolgt daher ein Teil der Arznei-
mitteldistribution iiber selbst dispensierende Arzte oder iiber Drogerien, denen ein
eingeschriankter Vertrieb von OTC-Produkten gestattet wird. Eine weitere Liberali-
sierung des niederldndischen Marktes fiir Arzneimittel ist von der Regierung bereits
geplant. Danach wiren Arzneimittel in vielen Geschiften, wie z. B. an Tankstellen
in Supermérkten und anderen Einzelhandelsgeschéften, frei erhéltlich.

Auch hinsichtlich des Mehrbesitzes von Apotheken, den Apothekenketten, zeigen

die EU-Mitgliedstaaten aufgrund der bisherigen nationalen Gesetzgebung ein hete-
rogenes Bild.

Apotheken in Kettenbesitz in europdischen Lindern

Land Anzahl Apotheken Apotheken in Anteil
Kettenbesitz Kettenapotheken

Frankreich 22.700 0 0%
Deutschland 21.500 0 0%
Spanien 20.100 0 0%
Italien 16.800 300 2%
GroBbritannien 12.400 6.320 51 %
Polen 12.000 800 7%
Griechenland 9.300 0 0%
Belgien 5.000 500 10 %
Bulgarien 4.500 1.100 24 %
Ruméanien 4.500 1.500 33 %
Portugal 2.770 0 0%
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Land Anzahl Apotheken Apotheken in Anteil
Kettenbesitz Kettenapotheken
Tschechien 2.200 220 10 %
Ungarn 2.050 250 12 %
Niederlande 1.800 700 39 %
Schweiz 1.700 330 19 %

Abb. 13: Apothekenketten in Europa
Quelle: CEPTON Strategies

Neben dem zunehmenden Verlust der Unabhidngigkeit werden die Apotheken auch
durch zunehmende Konkurrenz auflerhalb der klassischen pharmazeutischen Supply
Chain in ihrer Bedeutung geschwicht. Auf europiischer Ebene werden Vertriebs-
wege im Massenmarkt durch Liberalisierung und Deregulierung weiter erschlos-
sen, z. B. durch die Erweiterung der allgemeinen Verkaufsliste (General Sale List).
Dadurch wird sich der Verkauf vor allem zunéchst von OTC-Produkten weiter in
den ,,mass-market* verlagern.

In Frankreich werden solche Vertriebswege aullerhalb der Apotheke bereits von der
Bevolkerung akzeptiert.

Die Gesundheitszentren oder so genannte Parapharmacies besitzen zwar keinen
gesetzlichen Apothekenstatus, werden jedoch von Pharmazeuten geleitet und bieten
eine Vielzahl von Produkten mit zusitzlichem gesundheitlichen Nutzen, so z. B.
Vitamine, Antiseptika und Produkte, die aufgrund ihrer Inhaltsstoffe als Arznei-
mittel angesehen werden (z. B. 70-prozentiger Alkohol, Hydrogenperoxid) an. In
der Regel sind sie Teil von Supermérkten oder bilden vollig neue unabhéngige
Geschifte, die hdufig unter einer Dachmarke vereinigt sind.

Auch in Deutschland diirfen bestimmte nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
tiber andere Vertriebskanéle im Markt platziert werden. Diese umfassen ungefahr
19.000 Drogerien (v. a. Schlecker, dm, Miiller, Rossmann), 2.500 Reformhéauser und
weitere 7.500 andere Handelsstellen (Lebensmitteleinzelhandel, so genannte Hyper-
Markets, also grofle Discount-Ketten wie Wal-Mart, Toom, Kaufmarkt, Grosso,
Real u. v. a.).

/ Mit ca. 1 % des Umsatzes in der Pharmadistribution befindet
sich der Vertrieb von OTC-Produkten iiber diese Kanile in
Deutschland aber noch in einer Entwicklungsphase.

In Grofbritannien haben fiir OTC-Produkte andere Vertriebsmoglichkeiten eine
zentrale Bedeutung erlangt. Superméirkte, Drogerien und Health Food Stores stehen
flir inzwischen 80 % des Marktgeschehens in diesem Segment.
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Auch im niederldndischen Pharmaeinzelhandel gibt es eine starke Konzentration
von Ketten. Die drei Hauptakteure (Kruidvat, DA und Etos) vereinen 90 % des
Marktes auf sich.

5.3 Neue Vertriebswege/Internet

Die Liberalisierung im Bereich der Arzneimitteldistribution schlieBt auch die Off-
nung weiterer Vertriebskanéle wie den Internet- und Versandhandel ein. Aufgrund
eines Beschlusses durch den européischen Gerichtshof ist der ,,virtuelle” Handel mit
Fernabsatz von Arzneimitteln gestattet. Jedoch ist diese Richtlinie erst teilweise in
nationales Gesetz umgewandelt worden. Daher ist das Internet noch von geringer,
aber wachsender Bedeutung als Konsumentenzugang zu Gesundheitsprodukten und
gesundheitlicher Information.

In der Schweiz und in den Niederlanden sind Versandapotheken schon seit Ende der
90er-Jahre gesetzlich zugelassen. MediService, Media Line und die Apotheke zur
Rose sind seit Jahren im Versandhandel von Medikamenten tétig. MediService und
Media Line beruhen auf dem gleichen Geschiftskonzept. Nach diesem initiiert der
Patient die Bestellung und auch Lieferung seiner Arzneimittel per Post selbst, was
eine Zustellungsdauer von ca. zwei bis vier Tagen zur Folge hat.

/ Die Geschiftskonzepte konnten sich trotz teilweise staatlicher
Forderung allerdings bisher im Markt nicht wie geplant durch-
setzen und die erhofften Kosteneinsparungen der Krankenkas-
sen und Versicherungen von 10 — 15 % nicht realisieren.

Auch in den Niederlanden gibt es einige internetbasierte Drogerien und Apotheken,
die einen Versandhandel von OTC-Produkten anbieten. Seit 2003 muss dort eine
internetbasierte Apotheke oder Drogerie nicht mehr an eine stationdre Apotheke
gekoppelt sein, die OTC-Priparate miissen lediglich separat von anderen Produkten
prisentiert werden.

Ein bekanntes Beispiel fiir den Fernabsatz von Arzneimitteln in Deutschland ist
die niederlédndische Versandapotheke DocMorris, die sich vor allem an deutsche
Patienten richtet. DocMorris ist nicht an die in Deutschland geltenden Rezeptge-
biihren und Zuzahlungen bei Kassenpatienten gebunden und hat daher durch giins-
tigere Preise Wettbewerbsvorteile in Deutschland. Zwischenzeitlich war DocMorris
auch in erster Instanz erfolgreich bei dem Vorhaben, eine Apotheke im Saarland zu
eroffnen, deren Besitzer kein Apotheker, sondern die Gesellschaft DocMorris an
sich ist, was nach deutschem Recht bisher nicht, nach EU-Recht aber moglich ist.
Allerdings hat das Verwaltungsgericht des Saarlandes im Eilverfahren diese Apo-
theke dann wieder geschlossen und das OVG (Oberverwaltungsgericht) des Saar-
landes hat diese Entscheidung in zweiter Instanz bestatigt.
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Bis auf Weiteres betreibt DocMorris diese und zukiinftig weitere Apotheken (geplant)
in einer Art Franchise-System, in dem die Apotheke nach auflen als DocMorris-
Apothekenkette erscheint, formal aber von einem Apotheker als eigentlichem Besit-
zer gefithrt wird, der wiederum eine Franchise-Gebiihr an DocMorris entrichtet.

In den Niederlanden selbst wird der Versandhandel von der Bevolkerung nur in
geringem Ausmal} angenommen. Aus diesem Grund schlugen auch in der Vergan-
genheit unternommene Versuche anderer Versandhéndler fehl. So bot z. B. James
Telesuper einen Versandhandel von Arzneimitteln {iber Katalogbestellungen an.
Wegen mangelnder Nachfrage nahm das Unternehmen von diesem Projekt wieder
Abstand.

Auch in Frankreich konnte sich der Versandhandel von nicht verschreibungspflichti-
gen und nicht erstattungsfiahigen Arzneimitteln aufgrund des sehr gut ausgebauten
Apothekennetzwerkes und der Komplexitit des franzosischen Distributionssystems
bisher nicht durchsetzen.

In Grofbritannien sind Versandhandel und Teleshopping fiir OTC-Produkte und
fiir Nahrungserginzungsmittel/Lebensmittel zugelassen, in der Praxis jedoch von
untergeordneter Bedeutung. Die Regierung fordert zwar den Internet- bzw. Ver-
sandhandel von Arzneimitteln, indem sie einen Standard fiir die professionelle
Handhabung (,,good professional practice) der Pharmaservices iiber das Internet
erstellte. Dies hatte soweit jedoch keine positiven Auswirkungen auf den Fernabsatz
von Arzneimitteln.
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Im Gegensatz zu den meisten anderen europdischen Léndern konnten bis vor
Kurzem die Preise patentgeschiitzter Arzneimittel in Deutschland frei vom Her-
steller festgelegt werden. Nicht erst mit der 2004 erfolgten Griindung des Instituts
fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWG) gehort auch in
Deutschland die bisher relativ freie Preissetzung fiir Arzneimittel der Vergangen-
heit an.

Budgetprobleme haben dariiber hinaus die Regierung bereits 2003 dazu veranlasst,
von den Herstellern pharmazeutischer Produkte pauschal einen Zwangsrabatt von
6 % zu erheben, der fiir das Jahr 2004 sogar auf 16 % erhoht wurde.

Auch nimmt die Regierung zunehmend iiber ein nationales Referenzpreissystem
(Festbetragsgruppen) Einfluss auf die Preisbildung einzelner Arzneimittel. Dies gilt
neuerdings selbst fiir innovative und patentgeschiitzte Produkte.

Grundsitzlich wird gepriift, ob die Indikation des Arzneimittels eine aktuelle
Krankheit erfasst, ob diese Krankheit nach den Regeln der gesetzlichen Kranken-
versicherung behandelt werden muss, ob bereits andere Arzneimittel zur Behand-
lung der Krankheit auf dem Markt sind, ob die Krankheit durch andere, einfachere
und auch nicht pharmakologische Methoden behandelt werden kann und schliefSlich
wie sich das Medikament in seiner Kosteneffizienz zu anderen, dhnlichen Pripa-
raten verhdlt. Zukiinftig werden nach den aktuellen Plinen der Bundesregierung
tiber die groe Gesundheitsreform auch Instrumente wie ein staatlich festgelegter
Hochstpreis Einzug in das deutsche System fiir die Preisfindung von Arzneimitteln
halten.

Grundsétzlich sind die Preise fiir pharmazeutische Produkte in den verschiedenen
Léndern nur sehr schwer miteinander vergleichbar. Unterschiedliche Mehrwertsteuer-
satze und unterschiedliche Margenstrukturen in der Distribution (GroBhandel, Apo-
theke) fiihren zu einer Verwerfung des Bildes. Zurzeit rangiert Deutschland mit
seinen Arzneimittelpreisen etwa im europidischen Mittelfeld. Eine Ubersicht der
Preisstrukturen in Europa gibt die Abbildung 14.
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Stand 2004 W Hersteller 1 GroBhandel = Apotheke  Steuern
[talien 6 24 13
Belgien 8 29 6
Deutschland 4 24 14
Finnland 324 14
Dénemark 4 16 21
Norwegen 15 i 19
Spanien 7 26 4
Irland 1125
Niederlande 10 20 6
Frankreich 325 6
Schweiz 6 25 2
Portugal 9 19 5
Schweden : : ‘ ‘. 17 |
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Abbildung 14: Vergleich der Preisstrukturen in Europa
Quelle: VFA, EFPIA, Pharmaverbiande der europdischen Lander; Stand 2004
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7 Parallelhandel

Teilweise groBe Preisunterschiede zwischen dem Import- und dem Export- bzw.
dem Herkunftsland bei gleichzeitig gewéhrleisteter Freiziigigkeit des Warenver-
kehrs in Europa bieten grofle Anreize fiir Parallel- bzw. Reimporteure.

Diese Preisunterschiede werden u. a. schon allein durch direkte Preiskontrollen
nationaler Behorden bewirkt und sind nicht nur durch den Ex-Factory-Preis des
Herstellers bedingt. Die Preise fiir neue Produkte werden in Griechenland z. B. so
reglementiert, dass kein groBBer Unterschied zu bereits etablierten Therapien ent-
steht. Fiir die pharmazeutische Industrie fithrt damit eine Preisdnderung in Grie-
chenland quasi automatisch zu Forderungen nach Preisénderungen in Spanien,
Schweden und Belgien, da Griechenland in diesen Léndern als Referenzland gilt.

Die negativ gerichtete Preisspirale dreht sich noch weiter, da Preisdnderungen in
den drei genannten Léndern zu Anpassungsforderungen z. B. in Italien und Portu-
gal fiihren. Parallel- bzw. Reimporte sind die wirtschaftlich logische Konsequenz
des marktwirtschaftlich unvollkommenen Arzneimittelmarktes in Europa und
besonders stark wirksam in Landern mit relativ héheren Preisen.

Auch das Regelwerk fiir Arzneimittelpreise innerhalb eines Landes kann einen
groBlen Einfluss auf Parallel- bzw. Reimporte haben. Trotz grofler Preisunterschiede
zu anderen EU-Landern waren derartige Importe in Deutschland lange Zeit kaum
signifikant. Erst die gesetzliche Auflage fiir Apotheker, reimportierte Medikamente
unter bestimmten Voraussetzungen préferiert abzugeben, fiihrte zu einem wesent-
lichen Wachstum von Reimporten nach Deutschland.

/ Die wesentlichen Zielldnder, in denen Parallel- bzw. Reimporte
Bedeutung erlangt haben, sind England, Deutschland, die Nie-
derlande und Schweden, wiahrend Griechenland, Portugal und
Spanien zu den fiihrenden Exportlindern zdhlen. Das herr-
schende Muster kann bei einzelnen Préparaten aber auch ins
Gegenteil verkehrt werden, wenn das Preisgefille umgekehrt
ist.

Fiir die Gesundheitssysteme bietet dieses System kaum finan-
zielle Vorteile, da die Preisdifferenz ganz iiberwiegend nicht
Patienten oder Krankenkassen, sondern den Zwischenhind-
lern und Apotheken zugute kommt. Erst wenn die Europiische
Kommission gemeinsam mit den EU-Léndern aus den zahlreich
vorliegenden Urteilen zur Fehlentwicklung der Parallel- bzw.
Reimporte politische Konsequenzen zieht, wird die im Wesent-
lichen den Importeuren zuflieBende Preisdifferenz wieder in die
Entwicklung neuer Medikamente investiert werden kdnnen.
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b. Siehe hierzu auch Abschnitt 5.3, ,,Neue Vertriebswege/Internet*.

38




Lektion 1: Der deutsche Arzneimittelmarkt im Uberblick: Umfeld Europa

Auswirkungen der Gesundheitsreform

8 Auswirkungen der Gesundheitsreform

In ihrem Wahlprogramm hat die derzeitige Bundesregierung die Gesundheitsreform
als eines der zentralen Ziele fiir die laufende Legislaturperiode genannt. Ziel der
Reform ist es, liber Neuregelung der wichtigen Eckpunkte die Hauptursachen fiir
die mangelnde Effizienz im System auszurdumen und langfristig die Finanzierung
zu sichern und die Effizienz zu steigern. Selten stand ein Projekt der Bundesre-
gierung jedoch so unter Beschuss wie die derzeitigen Entwiirfe zu dieser Reform.
Zahlreiche Experten aller beruflichen und politischen Lager haben in den letzten
Monaten sowohl Konzept als auch Einzelbausteine der Gesundheitsreform stark
kritisiert. Unmittelbar vor der Beschlussfassung des Bundesrates iiber den Gesetzes-
entwurf der Bundesregierung ist es dariiber hinaus zu massiver Kritik, insbeson-
dere aus den unionsregierten Lédndern, gekommen.

In seiner Stellungnahme vom 15.12.2006 zum Entwurf des GKV-Wettbewerbsstér-
kungsgesetzes (GKV-WSG) (BR-Drs. 755/06 (Beschluss)) hat der Bundesrat dann
auch deutliche Worte gefunden:

,,Der Bundesrat ist der Auffassung, dass sich die Rahmenbedingungen fiir Arz-
neimittelproduktion und -forschung am Standort Deutschland bei einer Umset-
zung des vorliegenden Gesetzentwurfs verschlechtern wiirden und Deutschland
damit in diesem wichtigen internationalen Wachstumsmarkt weiter an Boden
verlore.*

Wir wollen an dieser Stelle nicht grundsétzlich die Sinnhaftigkeit der groBen
Gesundheitsreform diskutieren, sondern lediglich einen kurzen Uberblick dariiber
geben, welche in der Reform vorgesehenen Gesetzesdnderungen mafigebliche Aus-
wirkungen auf den deutschen Arzneimittelmarkt hétten.

Nachdem das Institut fiir Qualitdit und Wirtschaftlichkeit im

§ Gesundheitswesen (IQWiG) bisher bereits Nutzenbewertungen
fiir Arzneimittel vorgenehmen konnte, sollen nach dem Willen
des Gesetzgebers durch eine Anderung der §§ 35b und 139a
SGB V zukiinftig auch Kosten-Nutzen-Bewertungen zum Kom-
petenzbereich des IQWiG gehdren. Auch die Ausweitung der
Nutzenbewertungen des IQWiG um den Aspekt der Kosten
des Arzneimittels setzt eine vorherige Beauftragung durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) voraus. Die Kos-
ten-Nutzen-Bewertungen kdnnen sowohl fiir neue als auch fiir
bereits eingefiihrte Arzneimittel vorgenommen werden.

Mit § 31 Abs.2a SGB V (n. F.) wird eine Hochstpreisregelung
fiir nicht festbetragsgeregelte Arzneimittel eingefiihrt. Von die-
ser Hochstpreisregelung werden insbesondere Therapien betrof-
fen sein, deren jahrliche Arzneimittelkosten viele tausend Euro
iiberschreiten. Insbesondere neue Arzneien in der Tumor- und
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Immuntherapie haben in den letzten Jahren zu extremen Mehr-
ausgaben der GKV gefiihrt und belasten diese nicht selten mit
Kosten jenseits der 10.000 EUR pro Patient und Jahr.

Auf diesen Aspekt zielt auch die dritte wesentliche geplante Ver-
anderung im Rahmen der Gesundheitsreform. Mit der Schaffung
von § 73d SGB V soll ein Zweitmeinungsverfahren eingefiihrt
werden, wonach bei der Verordnung von neuen und/oder nicht
allgemein bekannten Therapien deren Nutzen iiber die Einholung
einer Zweitmeinung eines ,,Arztes fiir besondere Arzneimittel-
therapie* bestétigt werden soll. Der verordnende Arzt hétte also
vor Einlésen des Rezeptes seine Verordnung von einem zweiten
Experten bestétigen zu lassen. Wer diese Zweitmeinung erbrin-
gen soll, ist bisher ungekldrt. Zur Diskussion stehen andere
niedergelassene Arzte, aber auch der Medizinische Dienst der
Krankenversicherung (MDK). Die daraus resultierenden logisti-
schen Komplikationen sind unschwer absehbar, sodass auch das
Zweitmeinungsverfahren — auch nach Auffassung des Bundes-
rates — nur fiir extrem teure Arzneimittel mit Therapiekosten
jenseits von 20.000 EUR pro Jahr und pro Patient in Betracht
kommen kann.

Kosten-Nutzen-Bewertung
§ 35b/§ 139a SGB V

IQWIG-Auftrag wird erweitert von der reinen Nutzenbewertung zur
Kosten-Nutzen-Bewertung

Bewertungen werden infolge eines Auftrags des ,Gemeinsamen
Bundesausschusses” (G-BA) erstellt

Kein Automatismus, keine Abhangigkeit vom Einflihrungszeitpunkt

Bewertungen ,kénnen fiir jedes erstmals verordnungsféihige
Arzneimittel mit patentgeschiitzten Wirkstoffen sowie fiir andere
Arzneimittel, die von Bedeutung sind, erstellt werden.”

Erwarteter expliziter Schwellwert von 20.000 EUR Jahrestherapie-
kosten

Hochstpreisregelung Festbetragsgruppen

Festsetzung eines erstattungsfahigen Hochstpreises durch die
Spitzenverbédnde der Krankenkasse fiir Arzneimittel auBerhalb der

Erwartete Ergdnzungen: Einbeziehung der Industrie bei der Preisfest-
legung. Kein Héchstpreis bei positiver Kosten-Nutzen-Bewertung

Zweitmeinung

Zweitmeinung erforderlich bei ,besonderen Arzneimitteln” (kom-
plexe/teure Behandlung); G-BA definiert Kriterien zur Auswahl der
Arzte, bei denen Zweitmeinung eingeholt werden soll

Erwartete Erganzungen: Nur fir Behandlungen erforderlich mit
Jahrestherapiekosten tiber 20.000 EUR

Abbildung 15: Eckpunkte der Auswirkungen der Gesundheitsreform auf den deutschen Arzneimittelmarkt

Quelle: CEPTON Strategies
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9 Umfeld Europa

Die Betrachtung der einzelnen Gesundheitssysteme in Europa zeigt ein immer noch
sehr differenziertes und uneinheitliches Bild mit unterschiedlicher Finanzierung,
Steuerung und Versorgung. Eine effiziente und kostenbewusste Gesundheitspolitik
wird aber allen Landern zum gemeinsamen Problem. Mittlerweile werden in Euro-
pa rund 30 % der Arzneimittelkosten von den Patienten selbst aufgewendet und
privat finanziert. Dabei ist der Pro-Kopf-Verbrauch von Arzneimitteln sehr unter-
schiedlich.

Kaufkraftbereinigte Arzneimittelumsatze zu Herstellerabgabepreisen, 2004 [USD]

GroBbritannien
Spanien
Deutschland
Italien
Frankreich
Schweiz
Kanada

Japan

USA 588

0 100 200 300 400 500 600 700

Abbildung 16: Arzneimittelumsatz pro Kopf in Europa
Quelle: IMS Health, OECD, VFA

Allerdings sind die Unterschiede der einzelnen Lénder nicht nur bei der Zuzah-
lung, von iiber 40 % bis zu weniger als 1 %, gewaltig. Europa verfiigt iiber eine
Vielzahl unterschiedlichster Systeme und unterschiedlichster Regulierungen des
Pharmamarktes. Einige Systeme sind durch Steuern finanziert, andere durch Versi-
cherungen, die in einigen Léndern freiwillig, in anderen Pflichtversicherungen fiir
alle sind. Das notwendige Mal} an Grundversorgung und privater Zusatzleistung
wird in jedem europédischen Land anders definiert und der Grad der Abwagung zwi-
schen medizinisch Machbarem und medizinisch Notwendigem und dem letztlich
Finanzierbaren wird in jedem Land ,,neu erfunden®.

Die pharmazeutische Industrie ist eine prosperierende Industrie, die Giber Innova-
tion und die demografische Entwicklung in den vergangenen Jahren wenig volatil
und kaum beeinflusst von den groBen Wirtschaftskrisen der letzen zehn Jahre ihr
Wachstum kontinuierlich fortgesetzt hat. Der Weltpharmamarkt wird in den néchsten
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Jahren voraussichtlich weiter um etwa 7 bis 9 % per annum wachsen. Obwohl gut
40 % der weltweit produzierten Medikamente aus Europa stammen, hat sich der
Marktanteil Europas von ehemals gut 40 % auf inzwischen knapp iiber 25 % ver-
ringert und wird in den folgenden Jahren weiter sinken.

Europa, das sind 44 Lander, von denen bis 2004 15 Lénder die Européische Union
als gemeinsamen Handelsraum gebildet haben. Im Jahr 2004 wurde zum 01.05.
dieser Handelsraum um zehn weitere Lénder ergénzt. Die Europdische Union (EU)
erstreckt sich {iber einen groflen Teil des europdischen Kontinents — vom Polarkreis
bis zum Mittelmeer und vom Atlantik bis zur Agiis.

GroBe Herausforderungen pragen das Bild der Zukunft fiir die EU. Ein hdheres
Niveau an Beschéftigung, Steigerung der Qualitdt in der Ausbildung unserer Jugend
und die Bewiltigung der Probleme der demografischen Entwicklung stehen auf der
Agenda, um in und mit der EU weiter wettbewerbsfihig zu bleiben.

Die Geburtenraten in der EU gehen zuriick, wéhrend die Européder gleichzeitig
langer leben; die durchschnittliche Lebenserwartung hat in einigen Landern der
EU bereits 80 Jahre tiberschritten und wird weiter ansteigen. Der Anteil der iiber
65-Jahrigen betrdgt bereits heute in Liandern wie Schweiz, Italien und Deutsch-
land tiber 22 % der Bevolkerung und wird bis 2023 auf voraussichtlich fast 30 %
ansteigen. Diese Trends haben bedeutende Auswirkungen fiir die Zukunft. Herstel-
ler werden sich in Produktportfolio, Serviceangebot und Ansprache ihrer Kunden
mehr und mehr darauf einstellen.

Europa stellt heute vor Japan und hinter den USA den zweitgroBten Pharmamarkt
der Welt dar; rund 37,5 % Marktanteil haben die 16 Lander der European Federa-
tion of the Pharmaceuticals Industry Associations (EFPIA) im Jahr 2002 auf sich
vereint.

Dabei betrug das Volumen des relevanten Pharmamarktes zu Herstellerabgabeprei-
sen im Jahr 2003 111 Mrd. EUR. Mehr als 170 Mrd. EUR Produktion von phar-
mazeutischen Erzeugnissen machen Europa nach wie vor zum Weltmarktfiihrer in
der Produktion vor den USA und Japan und sorgen fiir eine kontinuierlich positive
AuBenhandelsbilanz. Die groen produzierenden Lander in Europa sind vor allem
Frankreich vor UK, Deutschland, Italien und Irland.

Die pharmazeutische Industrie stellt mit 158 Mrd. EUR Produktionsvolumen in den
EFPIA-Lindern den viertgrofSten Industriesektor der europédischen Wirtschaft dar,
beschiftigt direkt fast 600.000 Menschen und indirekt, durch Finanzieren von Stel-
len in Forschung und Lehre sowie in den Dienstleistungsbereichen der Industrie,
gut drei- bis viermal so viele.

Betrachten wir einmal die Pharmamérkte in Europa an sich. Mit tiber 21 Mrd. EUR
Umsatz im Pharmamarkt und 23,4 Mrd. Belastung der gesetzlichen Kranken-
versicherung durch Arzneimittel, die der Erstattungsfidhigkeit unterliegen, stellt
Deutschland den grofiten Einzelmarkt in Europa. Danach folgen Frankreich, das
Vereinigte Konigreich und Italien. Dabei wuchsen die europdischen Markte im Jahr
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2004 um gut 8 % (USA + 9 %, Japan + 2,5 %) und damit etwa weiter gleich stark
wie bereits in den Jahren 1999 bis 2003. Daran zeigt sich einmal mehr, wie die
demografische Entwicklung und der pharmazeutische Fortschritt den Kostenddmp-
fungsmaBnahmen der nationalen Gesundheitssysteme entgegenwirken.

Weitere wichtige Faktoren, die den Pharmamarkt und das Marketing der Produkte
beeinflussen, sind Fragen nach besonderen Marketingreglementierungen wie z. B.
in Frankreich, die Existenz von zusétzlichen die Vermarktung beeinflussenden Hiir-
den — wie das NICE in UK —, der Anteil von Generika im jeweiligen Markt, das
Preisniveau fiir Arzneimittel, die Frage der Preisfindung — frei oder reglementiert —,
der Anteil an Parallel- und Re-Importen und der Umgang mit freiverkéuflichen Arz-
neimitteln in lokalen Systemen. Auch zeigen die europdischen Markte heute immer
noch einen stark unterschiedlichen Reifegrad, was die Prdsenz von Generika betrifft
und wie deren Einsatz von den nationalen Gesundheitsbehdrden gefordert wird.

Die nationalen Systeme an sich unterscheiden sich stark im Aufbau und in der
Finanzierungsstruktur. Eher offentlich organisierte Systeme, zumeist durch Steu-
ern finanziert wie in Skandinavien, UK, Spanien und Griechenland, stehen durch
private Versicherung finanzierten Systemen mit weit gehend privat organisierter
Leistungserbringung wie in der Schweiz gegeniiber. Die ,,Bismarck’schen Sys-
teme* mit dem Prinzip einer durch die Solidargemeinschaft gepragten gesetzlichen
Krankenversicherung finden wir in Deutschland, Frankreich, Belgien, Holland und
Osterreich.
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Zusammenfassung

Arzneimittel sind ein besonderes Gut. Sie leisten einen wesentlichen Beitrag zur
Gesundheit und zur Verlingerung der Lebenserwartung des Menschen. Der Arz-
neimittelmarkt muss daher im Gesamtkontext der demografischen Entwicklung
gesehen werden, die dazu gefiihrt hat, dass die Lebenserwartung in der Bundesre-
publik Deutschland in den letzten 100 Jahren um {iber 30 Jahre gestiegen ist.

Der Begriff des Arzneimittels ist im Arzneimittelgesetz definiert. Arzneimittel
bediirfen, um sie in den Verkehr zu bringen, in Deutschland einer speziellen Zulas-
sung. Diese regelt, ob das Arzneimittel rezeptpflichtig ist und ob es, sofern keine
Rezeptpflicht vorliegt, in der Apotheke verkauft werden muss oder freiverkduflich
auch in anderen Vertriebskanélen gehandelt werden kann.

Der Arzneimittelmarkt in Deutschland belief sich im Jahr 2005 nach Hersteller-
abgabepreisen auf 22 Mrd. EUR. Das heifit, die pharmazeutische Industrie in
Deutschland hat in dem Jahr 2005 Arzneimittel im Gegenwert von 22 Mrd. EUR
(Herstellerabgabepreis; man spricht auch vom Ex-Factory-Preis) an andere Markt-
teilnehmer (vor allem den pharmazeutischen GroBBhandel) abgegeben.

Im internationalen Vergleich hat sich diese GroBe (also der Ex-Factory-Umsatz) als
Vergleichsgrofie etabliert, mit der Grofe und Entwicklung des jeweils nationalen
bzw. regionalen Pharmamarktes beurteilt und verglichen werden.

Damit rangiert Deutschland auf Platz drei der groften Arzneimittelmérkte der
Welt. Betrachtet man das Marktgeschehen allerdings in Bezug auf die Frage, wie
viel Kosten durch die GKV riickerstattet wurden, ergibt sich ein anderes Bild. Die
Betrachtung aus Sicht der GKV erfordert natiirlich nicht den Blick auf die Ex-Fac-
tory-Preise, sondern auf die Arzneimittelpreise inklusive der zusédtzlich anfallenden
Handelsspannen fiir die restlichen Marktteilnehmer, also insbesondere den phar-
mazeutischen Grohandel und die jeweiligen Apotheken. Im Jahr 2005 entfiel ins-
gesamt ein Umsatz von 27,6 Mrd. EUR (Endverbraucherpreise), die zulasten der
gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV) verordnet wurden. Aufgrund zusitz-
lich bestehender Rabattvereinbarungen mit der pharmazeutischen Industrie und der
Zuzahlungen durch die Rezeptgebiihren waren davon aber lediglich 23,7 Mrd. EUR
als tatséchliche Ausgaben von der GKV zu tragen.

Auch der Markt der Selbstmedikation ist in Deutschland in den letzten Jahren lang-

sam, aber stetig gewachsen. Im Jahr 2005 belief sich der Umsatz in diesem Markt
nach Endverbraucherpreisen auf 5,8 Mrd. EUR.
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Ubungsaufgaben

Aufgabe 1

Wodurch ist der Begriff und die Verkehrsfiahigkeit eines Arzneimittels definiert?

Aufgabe 2

Wie viel hat die gesetzliche Krankenversicherung in Deutschland im Jahr 2005 fiir
Arzneimittel ausgegeben?

Aufgabe 3

Wer bestimmt, ob ein Arzneimittel nur in der Apotheke abgegeben werden darf?

Aufgabe 4

Nennen Sie die drei grofiten Arzneimittelmérkte der Welt und ihren Anteil am
Weltmarkt.

Aufgabe 5

Wie viel Umsatz erzielte die pharmazeutische Industrie im Jahr 2005 durch den
Verkauf von Arzneimitteln in Deutschland?

Aufgabe 6

Wie viel des Umsatzes des Arzneimittelmarktes wurde im Jahr 2005 durch die
Selbstmedikation erzielt?

Aufgabe 7

Wie viel Prozent der Ausgaben der GKV entfallen auf Arzneimittel?
Aufgabe 8

Wie viel Prozent der freiverkduflichen Arzneimittel werden nach wie vor in der
Apotheke verkauft?
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Aufgabe 9

Was sind Generika?

Aufgabe 10

Wie viel Umsatz erzielten Generika (nach Herstellerabgabepreis) im Jahr 2005?
Welchen Marktanteil halten sie damit?

Aufgabe 11

Was sind Festbetrige?

Aufgabe 12

Welche sind die drei umsatzstirksten Indikationsgebiete fiir Arzneimittel?

Aufgabe 13

Nennen Sie drei wichtige Verbande der deutschen pharmazeutischen Industrie.

Aufgabe 14

Nennen Sie die drei grofiten europdischen Pharmagrofhéndler.

Aufgabe 15

Wie viel Prozent des Arzneimittelvertriebes erfolgen in Deutschland iiber neue Ver-
triebswege wie Versandhandel und Internet?

Aufgabe 16

Welche moglichen Auswirkungen konnte die neue Gesundheitsreform auf den
Arzneimittelmarkt haben?
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Losungen

Losung 1

Der Begriff Arzneimittel ist im Arzneimittelgesetz (AMG) unter § 2 definiert.

Losung 2
Insgesamt wurden im Jahr 2005 Arzneimittel im Wert von 27,6 Mrd. EUR (End-
verbraucherpreise) zulasten der GKV verordnet. Von diesen 27,6 Mrd. EUR waren

aber aufgrund von Rabatten und Zuzahlungen lediglich 23,7 Mrd. EUR tatséchlich
von der GKV zu erstatten.

Losung 3
Das Arzneimittelgesetz bestimmt im § 43, ob ein Arzneimittel der Apotheken-
pflicht unterliegt oder freiverkéuflich ist. § 44 AMG definiert einige Ausnahmen
hiervon; Weiteres ist in der Verordnung iiber freiverkaufliche und apothekenpflich-
tige Arzneimittel geregelt, die ein kompliziertes Ausnahme-Riickausnahme-System
enthilt.
Losung 4
Die drei grofiten Arzneimittelmarkte der Welt sind:

 USA 44 %

e Japan 11 %

* Deutschland 3 %
Losung 5
Die pharmazeutische Industrie erzielte im Jahr 2005 einen Umsatz von 22 Mrd. EUR
und damit ca. 50 % des Arzneimittelmarktes zu Endverbraucherpreisen.

Losung 6

5,8 Mrd. EUR

Losung 7
16,5 %
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Losung 8

82 % nach Wert und 78 % nach Packungen

Losung 9
Generika sind Arzneimittel, die nach Ablauf des Erstanbieterpatents auf den Markt
kommen.
Losung 10
Generika erzielten im Jahr 2005 einen Umsatz von 7,2 Mrd. EUR; das entspricht
29 % Marktanteil.
Losung 11
Festbetrage sind vom Gesetzgeber festgesetzte Hochstpreise, die fiir die Riick-
erstattung von bestimmten Arzneimitteln von der gesetzlichen Krankenversiche-
rung finanziert werden.
Losung 12
Die drei umsatzstérksten Indikationsgebiete fiir Arzneimittel sind:
* Herz-Kreislauf
* ZNS (zentrales Nervensystem)
* Magen-Darm-Erkrankungen
Losung 13
Wichtige Verbande der deutschen pharmazeutischen Industrie sind:
* der Bundesverband der pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)
* der Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA)
* der Bundesverband der Arzneimittelhersteller e. V. (BAH)
* Pro Generikae. V.

* der Deutsche Generikaverband e. V.
» der Verband der Diagnostika-Industrie e. V. (VDGH)
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Losungen

Losung 14

Die drei grofiten europdischen PharmagroBBhandler sind:
* Celesio
* Phonix
* Alliance UniChem

Losung 15

<2%

Losung 16

Mogliche Auswirkungen der neuen Gesundheitsreform auf dem Arzneimittelmarkt
konnten sein:

1. Kosten-Nutzen-Bewertung durch das IQWiG

2. Hochstpreisregelung
3. Zweitmeinung
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