Gesundheit kompakt

LEKTION §

Dr. Michael C. Muller

Arzneimittel- und Medizinproduktemarkt

Hinweis des Herausgebers

© 1/2007, Herausgeber dieser Lektion des schriftlichen Management-Lehrgangs ist die EUROFORUM
Verlag GmbH, Diisseldorf. Wir weisen darauf hin, dass das Urheberrecht samtlicher Texte und Grafiken
in dieser Lektion bei dem/n jeweiligen Autor/en und das Urheberrecht des Lehrgangs als Sammelwerk
bei dem Herausgeber liegt. Die begriindeten Urheberrechte bleiben umfassend vorbehalten. Jede Form
der Vervielfiltigung z. B. auf drucktechnischem, elektronischem, optischem, photomechanischem oder
dhnlichem Wege —auch auszugsweise — bedarf der ausdriicklichen, schriftlichen Einwilligung sowohl des
Herausgebers als auch des jeweiligen Autors der Texte und Grafiken. Es ist Lehrgangsteilnehmern und
Dritten nicht gestattet, die Lektionen oder sonstige Unterrichtsmaterialien zu vervielféltigen.



Lektion 5: Arzneimittel- und Medizinproduktemarkt

\ Verlag
Autor

* ¥ Dr. med. Michael C. Miiller

Dr. Michael C. Miiller ist geschéftsfithrender Gesellschafter und Managing Partner
der Cepton GmbH, einer auf die strategische Beratung von Unternehmen speziali-
sierten Beratungsgesellschaft. Dr. Michael C. Miiller studierte Humanmedizin und
war zundchst bis 1990 als Arzt in der Gynékologie und Geburtshilfe titig. Zwischen
1990 und 1995 iibernahm er leitende Aufgaben in der klinischen Forschung und
dem internationalen Marketing bei global titigen, forschenden Unternehmen der
pharmazeutischen Industrie in Miinchen und Paris. Danach folgten tiber zehn Jahre
strategische Unternehmensberatung als Partner und Leiter der weltweiten Bera-
tungspraxis fiir die pharmazeutische und medizintechnische Industrie bei Roland
Berger Strategy Consultants und als Geschéftsfiihrer bei Accenture mit Tatigkeits-
schwerpunkten in Miinchen und New York. Wahrend dieser Zeit fiihrte Dr. Miiller
zahlreiche Projekte fiir die pharmazeutische und die medizintechnische Industrie,
fiir Krankenversicherungen, Bundesministerien und fithrende VC- und Private-
Equity-Gesellschaften durch. Schwerpunkte seiner Arbeit liegen in der Strategie-
entwicklung sowie auf Fragestellungen zu Marketing und Vertrieb in Deutschland,
Europa und den USA. Er ist Dozent fiir International Marketing in Miinchen und
Ingolstadt sowie Autor zahlreicher Publikationen und Vortréige.




Lektion 5: Arzneimittel- und Medizinproduktemarkt

\ Verlag
Inhalt
Inhalt
Zielformulierung 5
1 Definition Arzneimittel und Medizinprodukte 7
1.1 Einleitung 7
1.2 Definition Arzneimittel 8
1.3 Definition Medizinprodukte 11
2 Der Markt 13
2.1 Arzneimittel-Marktsegmente nach Gréfle und Bedeutung 13
2.2 Der OTC-Markt 16
2.3 Generika 17
2.4 Festbetrige 19
2.5 Bedeutung der einzelnen Therapiegebiete im Arzneimittelmarkt 20
2.6 Medizinprodukte-Marktsegmente nach GrofBe und Bedeutung 21
2.7 Diagnostika 23
3 Hersteller pharmazeutischer und medizintechnischer Produkte 25
3.1 Die pharmazeutischen Hersteller 25
3.2 Die Hersteller medizintechnologischer Produkte 28
4 Distribution 32
4.1 Distribution von Arzneimitteln 32
4.2 Distribution von Medizinprodukten 35
5 Pricing 37
5.1 Pricing Arzneimittel 37
5.2 Pricing Medizinprodukte 38
6 Internationales Umfeld 39
6.1 Arzneimittelmarkt international 39
6.2 Medizinproduktemarkt international 41
7 Trends im internationalen Arzneimittel- und
Medizinproduktemarkt 45
7.1 Arzneimittel 45
7.2 Medizintechnologie 47
8 Vergleich zwischen Pharma- und Medizinproduktemarkt 49




Lektion 5: Arzneimittel- und Medizinproduktemarkt

\ Verlag
Inhalt
Zusammenfassung 50
Ubungsaufgaben 52
Losungen 54
Literaturverzeichnis 56




_ EUROFORUM

\ Verlag
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Zielformulierung

Zielformulierung

Mit dieser fiinften Lektion des Managementlehrgangs ,,Gesundheit kompakt* wol-
len wir Sie in den Markt der Arzneimittel und Medizinprodukte einfithren und Sie
mit den wesentlichen Rahmenfaktoren des Marktes vertraut machen. Dabei sollen
Ihnen nicht nur wichtige Fakten zur Marktgroe, zu den Herstellern und zu den
verschiedenen Marktsegmenten vermittelt, sondern auch ein Blick auf das interna-
tionale Umfeld ermoglicht werden. Sie selber sollen Riickschliisse ziehen kdnnen,
wie sich der Markt zukiinftig entwickeln wird und wie Deutschland sich im inter-
nationalen Marktgeschehen positioniert.

Arzneimittel sind ein besonderes Gut, weil sie einen ganz wesentlichen Beitrag
zur Gesundheit und zur Verlidngerung der Lebenserwartung der Menschen leisten.
Daher kann der Arzneimittelmarkt nicht losgelost von der demografischen Entwick-
lung betrachtet werden und muss stets als ein Glied von vielen in der Kette der
sozialen Sicherungssysteme gesehen werden.

Medizinprodukte und Medizintechnologien sind ein wichtiger Wirtschafts- und
Arbeitsmarktfaktor. Der Weltmarkt fiir Medizintechnologien und Medizinpro-
dukte ist duBerst fragmentiert und besteht aus unterschiedlichsten Produkten und
Produktgruppen. Getrieben durch die demografische Entwicklung kommt den
Medizinprodukten ein zunehmender Anteil an der Gesundheitsversorgung zu. Der
Medizinproduktemarkt ist auch in den letzten Jahren weltweit stark gewachsen.
Wir wollen Sie in dieser Lektion mit den wesentlichen Marktzahlen, den Produkt-
segmenten, aber auch den Herstellern fiir Medizintechnologie vertraut machen.
Bezliglich des regulatorischen Rahmens sollen Sie die wesentlichen Grundlagen fiir
die Zulassung von Medizinprodukten, die sich vollig von denen der Arzneimittel
unterscheidet, kennen lernen.

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

Die vorliegende fiinfte Lektion soll Sie auch auf die Problematik steigender Ausga-
ben im Gesundheitssystem aufmerksam machen und Ihnen 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 Thnen zeigen, wer die Player in diesem Markt sind;
wer sind die groflen internationalen und deutschen pharmazeutischen und medi-
zintechnischen Unternehmen? Wie haben die Megafusionen der letzten Jahre zur
Verdnderung des Marktgefiiges beigetragen?

Am Ende der Lektion sollen Sie die wesentlichen Fakten zu den Strukturen und
zur Organisation des Arzneimittel- und Medizinproduktenmarktes beherrschen.
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Sie werden die wichtigen Player kennen und haben eine klare Vorstellung von den
Rahmenfaktoren, die den Markt bestimmen.
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1  Definition Arzneimittel und Medizinprodukte

1.1 Einleitung

Mit seinen etwa 82,5 Mio. Einwohnern lebt etwa ein Fiinftel der europiischen
Bevolkerung in Deutschland. Es ist damit der grofite und wichtigste Gesundheits-
markt Europas und drittgrofiter weltweit. In der mittlerweile iiblichen 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 Bundesléndern liegt sie {ibrigens 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 iiber 65 Jahre, die jemals auf
der Erde gelebt haben, heute leben. Mit dieser Entwicklung der stetig steigenden
Lebenserwartung gehen natiirlich auch ein wesentlich ldngerer Zeitraum des
Krankseins und die Notwendigkeit zur Behandlung von Krankheiten einher. Die
Menschen leben also nicht nur viel ldnger als friiher, sie sind natiirlich auch viel
langer Patienten, das heif3t, sie sind krank und miissen einer addquaten Therapie mit
Arzneimitteln, mit medizintechnologischen Produkten und einer entsprechenden
Pflege zugefiihrt werden.

Lebens-
erwartung

[Jahre] Alterspyramide 2025
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Quelle: Destatis Quelle: Destatis

Abbildung 1: Lebenserwartung und Bevolkerung
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1.2 Definition Arzneimittel

Im Juni 2006 wurden laut Statistik des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) 53.323 Arzneimittel ,,aller Therapierichtungen® in den
Verkehr gebracht. Unter dem Begriff der /nverkehrbringung 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 ihrer aktuellen Ausgabe nur etwa 8.929 Préiparate, was verdeutlicht,
dass unterschiedlichen Zulassungen haufig verschiedene Packungsgroflen und Dar-
reichungsformen des gleichen Wirkstoffes zugrunde liegen.

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

fiir das Inverkehrbringen von Arzneimitteln fiir jede Wirkstérke

und jede Wirkform eines Arzneistoffes eine gesonderte Zulas-

sung durch das BfArM erforderlich. Dieses (teilweise) deutsche

Phianomen macht deutlich, dass fiir jede Creme, Salbe, fiir jede

Tablette oder Kapsel desselben Wirkstoffs eine unabhingige ein-

zelne Zulassung zu beantragen war. Seit der 14. AMG-Novelle

kénnen verschiedene Starken, Darreichungsformen, Verabrei-

chungswege oder Ausbietungen eines Arzneimittels in einer
umfassenden Zulassung gebiindelt werden.

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

Der Begriff Arzneimittel ist im Arzneimittelgesetz (AMG) unter § 2 ,,Arzneimit-
telbegriff* definiert.

§ Arzneimittelgesetz (AMG) § 2 Abs.1
,,$ 2 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, Korperschiden oder krankhafte
Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiiten oder zu erken-
nen,
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2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des
Korpers oder seelische Zustinde erkennen zu lassen,

3. vom menschlichen oder tierischen Korper erzeugte Wirkstoffe
oder Korperfliissigkeiten zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder korperfremde Stoffe abzu-
wehren, zu beseitigen oder unschddlich zu machen oder

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktionen des
Korpers oder seelische Zustinde zu beeinflussen.

(2) Als Arzneimittel gelten

1. Gegenstdinde, 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 Korper in Beriihrung gebracht zu
werden,

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

2. Gegenstinde, 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 dauernd oder
voriibergehend eingebracht zu werden, ausgenommen tierdrzt-
liche Instrumente,

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

4. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch im Zusam-
menwirken mit anderen Stoffen oder Zubereitungen aus Stof-
fen, dazu bestimmt sind, ohne am oder im tierischen Korper
angewendet zu werden, die Beschaffenheit, den Zustand oder
die Funktion des tierischen Korpers erkennen zu lassen oder
der Erkennung von Krankheitserregern bei Tieren zu dienen."

Abzugrenzen von den Arzneimitteln sind Lebensmittel, kosmetische Mittel, Tabak-
erzeugnisse, Produkte zur Reinigung oder zur Pflege oder zur Beeinflussung des
Aussehens, Futtermittel, Medizinprodukte und Zubehdr fiir Medizinprodukte,
sowie Produkte die unter das Transplantationsgesetz fallen, wie z. B. Organe oder
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andere menschliche und tierische Materialien, die zur Ubertragung auf den Men-
schen bestimmt sind.

Arzneimittel unterliegen in Deutschland 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 europédischen Gemeinschaft oder der Rat der
europdischen Union eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen gemal der ent-
sprechenden 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 sollen Sie im Kapitel 4 ,,Dis-
tribution von Arzneimittelen erhalten.

Nicht alle Arzneimittel unterliegen automatisch der Rezeptpflicht. § 48 des AMG
regelt iiber die so genannte ,,Verschreibungspflicht™ welche Arzneimittel nur gegen
ein arztliches Rezept von autorisiertem Fachpersonal (in der Regel in der Apotheke)
abgegeben werden diirfen.

Im tatsdchlichen Marktgeschehen werden die Begrifflichkeiten und die einzelnen
Marktsegmente héufig nicht sauber voneinander abgetrennt.

’I Der Begriff Arzneimittelmarkt wird also im tédglichen Umgang
) Y4 nicht zwingend ausschlie8lich auf Arzneimittel bezogen, son-
dern beinhaltet hiufig in zitierten Statistiken auch Gesundheits-
produkte, Nahrungserginzungsprodukte oder Diagnostika, auch
wenn der Begriff des Arzneimittels im Prinzip durch § 2 AMG
klar definiert ist.
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1.3 Definition Medizinprodukte

§

Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWG sind
alle einzeln oder miteinander verbunden verwendeten Instru-
mente, Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder anderen Gegen-
stdnde, einschlieBlich der fiir ein einwandfreies Funktionieren
des Medizinprodukts eingesetzten Software, die vom Hersteller
zur Anwendung fiir Menschen zu folgenden Zwecken bestimmt
sind:

«  Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Lin-
derung von Krankheiten

« Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen

« Untersuchung, Ersatz oder Verdnderung des anatomischen
Aufbaus oder eines physiologischen Vorgangs

«  Empfingnisregelung

und deren bestimmungsgeméfe Hauptwirkung im oder am
menschlichen Korper weder durch pharmakologische oder
immunologische Mittel noch metabolisch erreicht wird, deren
Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiitzt werden
kann. Weiterhin legt die EU-Richtlinie 93/42/EWG bestimmte
Risikoklassen fest, die Einfluss auf die Moglichkeiten des Inver-
kehrbringens (Abgabe an Privatpersonen, Anwendung nur durch
geschultes Personal etc.) haben. Diese Klassen sind:

» Kilasse I: keine methodischen Risiken, geringer Invasivitats-
grad, kein oder unkritischer Hautkontakt, voriibergehende
Anwendung = < 60 Minuten

* Klasse Ila: Anwendungsrisiko, miBiger Invasivitdtsgrad,
kurzzeitige Anwendungen in chirurgisch geschaffenen Kor-
peroffnungen, kurzzeitig = < 30 Tage, ununterbrochen oder
wiederholter Einsatz des gleichen Produktes

o Klasse IIb: erhohtes methodisches Risiko, systematische
Wirkungen, Langzeitanwendungen, nicht invasive Empféng-
nisverhiitung, langzeitig > 30 Tage, sonst wie bei kurzzeitig

» Klasse III: entspricht hohem Gefahrenpotenzial; besonders
hohes methodisches Risiko, langfristige Medikamentenab-
gabe, unmittelbare Anwendung am Herzen, zentralem Kreis-
laufsystem oder zentralem Nervensystem, invasive Empfang-
nisverhiitung und natiirlich invasive Empfangnisverhiitung

11
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Beispiele fiir Medizinprodukte der jeweiligen Risikoklassen gibt die Abbildung 2.

Klasse | Klasse lla Klasse lIb Klasse Il
arztliche Instrumente Dentalmaterialien Anéasthesiegerate Herzkatheter
Gehhilfen Desinfektionsmittel Beatmungsgerate kinstliche Gelenke
Rollstiihle (fur Instrumente und Bestrahlungsgerite Dentalimplantate
Spitalbetten Qeréte) . Blutbeutel Koronarstents
Stutzstrmpfe Ss%r]s?:?;sllz;?éte Defibrillatoren resorbierbares
Verbandmittel Einmalspritzen Dialysegerate EZLL:E;;:ET
wiederverwendbare . . Kondome
chirurgische Horgerdte Kontaktlinsenreiniger Spirale
Instrumente Kontaktlinsen Brustimplantat
Trachealtuben
Zahnkronen

Quelle: Richtlinie 93/42/EWG des Européischen Rates

Abbildung 2: Beispiele fiir Medizinprodukte der Risikoklassen nach der EU-Richtlinie — Quelle: EU-Richtlinie
93/42/EWG

Etwas abweichend davon definiert das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG):

§ MPG; Stand 01.01.1995, verindert am 13.12.2001

. Medizinprodukte sind Instrumente, Apparate, Vorrichtungen,
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Gegenstdinde
mit medizinischer Zweckbestimmung, die zur Anwendung fiir
Menschen bestimmt sind. Anders als bei Arzneimitteln, die phar-
makologisch, immunologisch oder metabolisch wirken, wird
die bestimmungsgemdfe Hauptwirkung bei Medizinprodukten
primdr auf physikalischem Weg erreicht. Medizinprodukte sind
z. B. Verbandstoffe, Infusionsgerdte, Katheter, Herzschrittma-
cher, Sehhilfen, Rontgengerdte, Kondome, drztliche Instrumente
und Labordiagnostika“.

Mit dem Medizinproduktgesetz und der auf seiner Grundlage erlassenen Medizin-
produktverordnung wurden die europdischen Richtlinien {iber aktive implantierbare
medizinische Gerite (90/385/EWG), iiber Medizinprodukte (93/42/EWG) und iiber
In-vitro-Diagnostika (98/79/EG) in nationales Recht umgesetzt.
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2 Der Markt

2.1 Arzneimittel-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. Grundsitzlich miissen wir unterscheiden, ob wir
von der Gesamtheit aller Arzneimittel sprechen oder von dem Markt, der sich durch
die in Deutschland produzierten (aber nicht notwendigerweise in Deutschland ver-
kauften Arzneimittel) ergibt oder ob wir von den Produkten sprechen, die in der
Apotheke und/oder im Drogeriemarkt verkauft werden. Bei néherer Betrachtung
wird deutlich, dass es vollig unterschiedliche ,,Méarkte* gibt, mit denen wir uns
beschéftigen miissen, wenn wir vom Arzneimittelmarkt sprechen.

Eine Ubersicht der verschiedenen moglichen Kanile, die den Arzneimittelmarkt
bilden, gibt die Abbildung 3.

Einteilung des pharmazeutischen Markts in Deutschland
Nicht-
arzneimittel
Selbstmedikation
Rx
verschreibungspflichtig
GKV z.T. GKV non GKV VO-OTC-AM OTC-AM
fakultativ fakultativ nicht
erstat- erstat- nie erstat- erstattungs- [l erstattungs- o P
tungsfahig tungsfahig tungsfahig féhig, fahig aber Yerkauflich
Bsp. Arztempfeh-
Hustensaft lung - BSP-_“
fiir Kinder ma- »Kwali
Bsp. Bsp. Bsp. Bsp. Bsp. py (haufig
»Axura“ ,,Pille ,»Viagra“ »Prospan* »Sinupret” (Sichtwahl) Freiwahl)
Arzt als Absatzmittler Apotheker als Absatzmittler
Nachfrage Patient/Konsument
Quelle: CEPTON Strategies

Abbildung 3: Klassifikation des pharmazeutischen Markts in Deutschland

Einer der fiihrenden Datenlieferanten fiir die Beobachtung des Arzneimittelmarktes,
Insight Health, beziffert das Umsatzvolumen des deutschen Arzneimittelmarktes zu
Herstellerabgabepreisen im Jahr 2006 auf 22 Mrd. EUR.

13




Lektion 5: Arzneimittel- und Medizinproduktemarkt

Der Markt

WWW http://insight-health.de/de/index.pl

Deutschland steht damit fiir ca. 3 % vom Weltmarkt, auf den ca. 643 Mrd. USD
Umsatz zu Herstellerabgabepreisen entfallen. Der Weltmarkanteil von Deutschland
ist damit von iiber 5 % im Jahr 1998 (bei konstantem Wechselkurs) deutlich gesun-
ken. Deutschland stellt heute im internationalen Vergleich den drittgroften Markt
flir Arzneimittel dar, bei zurzeit — ebenfalls im int. Vergleich — vollig unterdurch-
schnittlichem Wachstum.

/ 1998 — 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]
643
602 22 22
559 21 21

Arzneimittelmarkt Deutschland [Mrd. EUR]

497 18

427 Rest der
Welt

150/0
Japan  11% 643 144% USA
Mrd. $

27%
Rest von 3%

Europa Deutschland

2002 2003 2004 2005 2006 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006
Quelle: IMS Health, VFA Quelle: Insight Health

Abbildung 4: Umsitze im deutschen und weltweiten Arzneimittelmarkt

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-
tiber.
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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 Privatverord-
nungen (teilweise riickerstattet durch die Privaten Krankenversicherungen) und
27,6 Mrd. EUR auf Verordnungen innerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV). Allerdings wurden nicht die gesamten Kosten durch die gesetzlichen Kran-
kenversicherungen getragen. Von den 27,6 Mrd. EUR an GKV-Verordnungen wur-
den 2,2 Milliarden durch die Versicherten selbst tiber die Zuzahlungen zum Rezept
finanziert, 1,7 Milliarden wurden iiber Hersteller- und Handelsrabatte durch die
Industrie beigesteuert und 23,7 Mrd. EUR entfielen tatséchlich als Ausgaben auf
die gesetzlichen Krankenversicherungen. Eine Ubersicht dieses Ausschnitts eines
sehr komplexen Marktgeschehens unterschiedlicher Finanzierungs- und Distributi-
onsstrome gibt die Abbildung 5.

Geld- und Leistungsstrdme im deutschen Apothekenmarkt, 2005 [Mrd. EUR]
Herstellerumsatz 21,9
Handelszuschlage 10,7
Umsatzsteuer 5,2
Apothekenmarkt zu Endpreisen 37,8
Selbstmedikation mit OTC 5,8
Privat-Verordnungen 4,4
GKV-Verordnungen 27,6
Zuzahlung der Versicherten 2,2

Hersteller- und Handels-Rabatte 17

Ausgaben der Krankenkassen 23,7

Quelle: VFA

Abbildung 5: Finanzierung von Arzneimitteln im deutschen Apothekenmarkt

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

Lediglich 17,5 % der Ausgaben der GKV entfielen im Jahr 2006 auf Arzneimittel,
wovon wiederum lediglich 53,6 % — also nur ca. die Hélfte — 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 der Ausgabenstruktur in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung gibt Abbildung 6.
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GKV-Ausgaben 2005 GKV-Ausgaben 2006
Verwaltungs- Verwaltungs-
kosten kosten
ubrige
tibrige 6% Krankenhaus- Leistungen 5%
Leistungen behandlung Krankenhaus-
22% 34% 22% 349 behandlung
144 Mrd.EUR Heil- und 150 Mrd. EUR
o Hilfsmittel 6%
Hei-und 6% e
Hilfsmittel
17% ‘ 18% 15%
arztliche Arzneimittel
Arzneimittel Leistungen Aratliche
Leistungen
Quelle: VFA Quelle: AOK-BV

2.2 Der OTC-Markt

Abbildung 6: Ausgabenentwicklung der GKV

Besondere Aufmerksamkeit kommt in den vergangenen Jahren neben dem Arz-
neimittelmarkt als Ganzem insbesondere dem Segment der frei verkduflichen Arz-
neimittel und dem Gesundheitssortiment zu. Diesen Markt der Selbstmedikation
dominieren nach wie vor die apothekenpflichtigen, frei verkduflichen Arzneimittel
mit iiber 82 % nach Wert und iiber 78 % nach Absatz (Packungen), allerdings ist die
rasche Vergroferung des Umsatzanteils der so genannten Gesundheitsprodukte von
7,5 % im Jahr 2002 auf 15,7 % im Jahr 2005 bemerkenswert.

Marktanteile im deutschen OTC-Apothekenmarkt
7.5% 8,8% 11,4% 122%  GMS*-Apotheke
53% 5,1%
: 5,6% 5,2% frei verkéauflich
87.3% 86,1% 831% | 826% " apothekenpflichtig
2002 2003 2004 2005
Quelle: BPI * Gesundheitsmittelsortiment

Abbildung 7: Entwicklung des deutschen OTC-Markts
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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 berticksichtigen,
dass der Gesetzgeber — von wenigen Ausnahmen abgesehen — nicht verschreibungs-
pflichtige Produkte (Arzneimittel der Selbstmedikation) aus der Finanzierung der
GKYV ausgeschlossen hat. Ob im Rahmen des zunehmenden Wettbewerbs zwischen
den gesetzlichen Krankenversicherungen zukiinftig (wie an einzelnen Beispielen in
den USA sichtbar) eine Moglichkeit besteht, im Einzelfall Produkte der Selbstmedi-
kation wieder in die Finanzierung der GKV aufzunehmen, bleibt abzuwarten.

2.3 Generika

Generika sind Arzneimittel, die nach Patentablauf des Erstanbieters auf den Markt
kommen. Sie erhalten ihre Zulassung als Arzneimittel aufgrund der nachgewie-
senen dquivalenten Bioverfligbarkeit. Generika sind damit, per Definition, in der
Qualitit den Erstanbieterprodukten gleichwertige Arzneimittel, die in der Regel zu
deutlich niedrigeren Preisen ausgeboten werden konnen. Dafiir sind fiir sie nicht,
wie fiir die Erstanbieterprodukte, die aufwandigen klinischen Priifungen zu durch-
laufen.

/ Generika hatten in 2005 in Deutschland mit einem Gesamtum-
satz von 7,2 Mrd. EUR (Herstellerabgabepreis) einen Markt-
anteil von 29 % am Umsatz der {iber 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 Pro Generika zufolge konnten
2005 durch den Einsatz von Generika Einsparungen in Hohe von 3,4 Mrd. EUR im
GKV-Apothekenmarkt (Apothekenverkaufspreis) realisiert werden.

www www.progenerika.de

Weiteres Potenzial fiir Generika und die dadurch erzielten Einsparungen bei der
GKYV werden sich in den kommenden Jahren durch aus dem Patent auslaufende
Arzneimittel ergeben: Bis 2010 werden in Deutschland weitere Patente fiir Arznei-
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mittel mit einem jéhrlichen Umsatz von ca. 2,3 Mrd. EUR (nach Herstellerabgabe-

2006) auslaufen.

preisen
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Abbildung 8: Patentabldufe im deutschen Pharmamarkt
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2.4 Festbetrage

Auf dem deutschen Arzneimittelmarkt gibt es eine Vielzahl von Arzneimitteln in
vergleichbarer Qualitét, mit vergleichbarer Wirkung und zum Teil auch identischer
Zusammensetzung, deren Preis aber sehr unterschiedlich ist. Unter Wirtschaftlich-
keitsgesichtspunkten hat die Bundesregierung daher 1998 Arzneimittelfestbetrage
eingefiihrt, die fiir bestimmte, miteinander vergleichbare Arzneimittel Hochstpreise
fiir die Rickerstattung durch die GKV vorgeben. Das bedeutet: Die Krankenkas-
sen zahlen nicht automatisch jeden Preis, sondern nur einen definierten Festbetrag.
Diese Festbetrdge werden nach Gruppen vergleichbarer Arzneimittel festgesetzt.
Solche Gruppen vergleichbarer Arzneimittel konnen nach unterschiedlichen Krite-
rien gebildet werden, deshalb werden drei Stufen der Vergleichbarkeit unterschieden.
Festbetragsgruppen der Stufe 1 werden aus Arzneimitteln mit denselben Wirkstof-
fen gebildet. Festbetragsgruppen der Stufe 2 werden aus Arzneimitteln gebildet,
deren Wirkstoffe pharmakologisch, insbesondere chemisch und dabei gleichzeitig
auch hinsichtlich ihrer therapeutischen Wirkung vergleichbar sind. Festbetrags-
gruppen der Stufe 3 werden aus Arzneimitteln gebildet, die nicht hinsichtlich ihrer
Wirkstoffe, aber hinsichtlich ihrer therapeutischen Wirkung vergleichbar sind.

Patentgeschiitzte Arzneimittel sind in der Regel von der Festbetragsbildung ausge-
nommen, wenn sie mit einer therapeutischen Verbesserung, zum Teil auch wegen
geringerer Nebenwirkungen, verbunden sind. Arzneimittel, die als Innovation
patentiert werden, aber keinen erkennbaren therapeutischen Fortschritt bringen (so
genannte Analogpréiparate), kann der Gesetzgeber in die Festbetragsstufe 2 einbe-
ziehen.

/ Am 01.05.2006 hat der Gesetzgeber in einer weiteren Reform

iiber das AVWG (Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeits-

gesetz) die Moglichkeit geschaffen, fiir bestimmte Arzneimittel,

deren Preis mindestens 30 % unter dem festgelegten Festbe-

trag liegt, eine Zuzahlungsbefreiung fiir den Patienten von der
Rezeptgebiihr zu gewihren.

Zum 01.07.2006 wurden vom Gesetzgeber 79 Wirkstoffe, zum 01.11.2006 130 wei-
tere Wirkstoffe fiir diese Moglichkeit der Zuzahlungsbefreiung festgelegt. Insgesamt
betrifft dies ca. 20.000 pharmazeutische Spezialititen (Zulassungen), von denen
bisher nach Expertenschitzungen etwa 8.000 von der Moglichkeit einer mindestens
30-prozentigen Preissenkung Gebrauch gemacht haben, um so den Patienten die
Moglichkeit der Zuzahlungsbefreiung zu gewihren. Festbetrage haben sich damit
in den letzten 15 Jahren als ein ganz wesentliches Instrument des Gesetzgebers
etabliert, den Kostenanstieg im Gesundheitswesen einzuddmmen.
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2.5 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 — 4) unterteilen lassen.

Das grofite ATC-Segment im deutschen Arzneimittelmarkt ist mit 3,7 Mrd. EUR
Umsatz nach Herstellerabgabepreisen das Segment der Arzneimittel fiir Erkran-
kungen des zentralen Nervensystems. An zweiter Stelle liegen mit 3,7 Mrd. EUR
Arzneimittel zur Behandlung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen, gefolgt an drit-
ter Stelle, mit 3,3 Mrd. EUR, von Arzneimitteln zur Behandlung gastrointestinaler
Erkrankungen (Magen-Darm). An den Positionen vier und fiinf folgen dann die
Marktsegmente der Arzneimittel zur Behandlung von Krebs und Immunerkran-
kungen sowie Anti-Infektiva (Antibiotika). Dabei unterliegen die Klassen einem
sehr unterschiedlichen Wachstumsmomentum im Markt. Wiahrend das zweitgrofBte
Marktsegment, Arzneimittel fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen, zurzeit eher riick-
laufig ist, wachsen Arzneimittel zur Behandlung von Tumorerkrankungen und
Immunerkrankungen mit Abstand am stdrksten (mit 15 %).

Eine detaillierte Ubersicht iiber die einzelnen Marktsegmente, ihre absolute GroBe
und derzeitiges Wachstum gibt Abbildung 9.

Deutschland 2006, Herstellerabgabepreis [Mrd. EUR]
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Quelle: Insight Health, 2006 ~ * ATC-Klasse

Abbildung 9: Umsitze der Arzneimittelklassen und Wachstumsraten
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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 Mole-
kiile (Small Molecules), sondern auch um grof3e biologische Molekiile (Biologicals)
handeln. Letztere zeichnen sich dadurch aus, dass sie korpereigenen Substanzen
dhnlich oder sogar identisch sind. Solche biotechnologischen Arzneimittel werden
nicht chemisch synthetitisiert, sondern als groBe Molekiile im Rahmen eines sehr
aufwindigen Fermentationsprozesses héufig von Bakterien produziert. Man spricht
bei biotechnologischen Arzneimitteln deshalb auch von ,,rekombinanten Arznei-
mitteln®,

/ 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 grofle Hoffnung fiir die Behandlung von Erkrankungen
zu, fiir die bislang keine Heilungsmethoden bekannt sind (so genannte Unmet medi-
cal 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 groBe Molekiile zur Behandlung der Niereninsuffizienz, wie z. B.
das Erythropoetin oder aber auch monoklonale Antikorper, die in der Krebsbehand-
lung 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.

2.6 Medizinprodukte-Marktsegmente nach GroBe und Bedeutung

Laut Angaben des BVMed (Bundesverband fiir Medizintechnologie e. V.) betrugen
die Gesundheitsausgaben im Bereich der Medizinprodukte in Deutschland im Jahr
2005 iiber 20 Mrd. EUR. Die Quelle dafiir stammt aus dem Statistischen Bundes-
amt.

www www.destatis.de/themen/d/thm_gesundheit.php

Insgesamt ist der Markt fiir Medizintechnik wesentlich weniger transparent und
nicht in einheitlichen Berichtsinstrumenten erfasst. Dadurch wird eine quantitative
Darstellung des Marktes und der Marktsegmente extrem schwierig. Eine letzte offi-
zielle Abschidtzung wurde von der Eucomed, dem europdischen Branchenverband,
in 2002 vorgenommen.
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Von diesen 20 Mrd. EUR entfielen 10,1 Mrd. EUR auf Hilfsmittel, 9 Mrd. EUR
auf den sonstigen medizinischen Bedarf sowie ca. 1 Mrd. EUR auf Verband-
mittel (die aber de facto im Bereich der Arzneimittel statistisch erfasst werden).
Rund 14 Mrd. EUR wurden dabei durch die gesetzliche Krankenversicherung in
Deutschland getragen. Aus Sicht der Industrie kommt neben der Entwicklung des
Inlandsumsatzes fiir Medizinprodukte natiirlich der Entwicklung des Auslands-
Exports-Geschéftes eine grole Bedeutung zu. Wihrend der Inlandsumsatz in 2005
stagnierte, stieg der Auslandsumsatz der deutschen medizintechnischen Industrie
um 16,4 % auf 9,2 Mrd. EUR an. Damit konnte die deutsche medizintechnische
Industrie ihre Exportquote auf nun 62,4 % steigern. Die Beschiftigtenzahl in der
deutschen medizintechnischen Industrie blieb mit 87.607 Mitarbeitern in 2005 in
etwa konstant gegeniiber dem Vorjahr.

2005
Gesamtumsatz [Mrd. EUR] 14,72
Inlandsumsatz [Mrd. EUR] 5,53
Beschaftigte [Tsd.] 87,61
Betriebe mit > 20 Beschéaftigten 1.236

Quelle: Spectaris Branchenbericht 2005

Abbildung 10: Kennzahlen der deutschen medizintechnischen Industrie

Beim Export liegt Deutschland mit einem Welthandelsanteil von 14,6 % nach den
USA (30,9 %) aber deutlich vor Japan (5,5 %) weltweit an der zweiten Stelle. Ins-
gesamt hat sich die Medizintechnikindustrie in den vergangenen Jahren durchaus
positiv entwickelt und damit maBgeblich zu einem insgesamt guten Ergebnis fiir die
Branche fiir optische und medizintechnische Produkte beigetragen. Abbildung 11
verdeutlicht die Entwicklung des Medizinprodukteumsatzes in Deutschland und die
Umsatzentwicklung der deutschen medizintechnischen Industrie insgesamt.
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Umsatz [Mrd. EUR]
14,7 Gesamtumsatz
13,6

12,5
12,0

10,1

50 53 5,4 5.7 57 55 Inlandsumsatz

2000 2001 2002 2003 2004 2005
Quelle: Spectaris Branchenbericht 2005

Abbildung 11: Entwicklung des Inlandsumsatzes und des Gesamtumsatzes der medizintechnischen Industrie und
des Gesamtumsatzes der deutschen medizintechnischen Industrie

Die Produktpalette umfasst dabei sehr unterschiedliche Produktsegmente. Implan-
tate, wie kiinstliche Gelenke, Einweg-Materialien, Verbandmittel, Pflaster und
Hilfsmittel, Katheter und Kaniilen, Spritzen, Herzkatheter, Herzschrittmacher und
Herzunterstiitzungssysteme, Intraokular-Linsen sowie Grofigerdte im Bereich der
Diagnostik und vieles mehr machen diesen sehr heterogenen Markt aus.

2.7 Diagnostika

/ Diagnostika sind medizinisch-technische Produkte zur Unter-
stlitzung von medizinischen Diagnosen, die sich in Instrumente
und Reagenzien unterteilen lassen.

In-vitro-Diagnostika werden als Reagenz, Kalibriermaterial, Instrument oder Sys-
tem einzeln oder in Verbindung zur In-Vitro-Untersuchung von aus dem mensch-
lichen Korper stammenden Proben (einschlieBlich Blut- und Gewebespenden)
verwendet. Sie liefern Informationen iiber physiologische oder pathologische
Zusténde, angeborene Anomalien, Verlauf therapeutischer Mafinahmen, Vertrag-
lichkeit bei potenziellen Empfangern, etc.

Diagnostikagerite schlieBen alle Analysegerite auBer In-Vitro-Diagnostika ein. Bei-
spiele dafiir sind Blutdruckmessgerite oder EKG-Gerite. Der weltweite Markt fiir
In-vitro Diagnostika umfasst ca. 24 Mrd. EUR. Davon entféllt ein Drittel auf den
européischen Markt. Im deutschen Apothekenmarkt wurden 2005 ca. 550 Mio. EUR
mit Diagnostika umgesetzt. Damit zdhlen Diagnostika innerhalb des Arzneimittel-
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Der Markt

marktes (wo sie statistisch erfasst werden) zu den Segmenten mit tiberproportional
starkem Wachstum.
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3  Hersteller pharmazeutischer und medizintechnischer
Produkte

3.1 Die pharmazeutischen Hersteller

In der Bundesrepublik Deutschland sind laut Unternehmensregister beim Sta-
tistischen Bundesamt 975 pharmazeutische Unternehmen gemeldet. Bei diesen
pharmazeutischen Unternehmen handelt es sich sowohl um mittelstédndische, teils
eigentiimergefiihrte Unternehmen, als auch um grof3e deutsche, international tétige
Konzerne sowie um deutsche Niederlassungen ausldndischer Unternehmen unter-
schiedlicher GroBe. 90 % der arzneimittelherstellenden Unternehmen in Deutsch-
land beschiftigen weniger als 500 Mitarbeiter. Viele der Unternehmen sind, je nach
Ausrichtung und Portfolio, in verschiedenen Industrieverbanden organisiert. Die
fiihrenden Verbéande sind:

* der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI)
* der Verband Forschender Arzneimittel-Hersteller e. V. (VFA)

* der Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e. V. (BAH)

* Pro Generikae. V.

» der Deutsche Generikaverband e. V.

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

WWwW www.vdgh.de

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 dem gegeniiber 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 drei.
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Auch in Bezug auf Forschung und Entwicklung nimmt die deutsche pharmazeu-
tische Industrie nach wie vor einen hohen Stellenwert 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.

/ 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 fiih-
renden Unternehmen deutlich verdndert. Sie wird zwischenzeitlich dominiert von
Zusammenschliissen ehemals unabhéngiger Unternehmen sowie (in Deutschland)
von Generikaherstellern. So ist das nach Umsatz fithrende pharmazeutische Unter-
nehmen in Deutschland zurzeit Sanofi-Aventis (1,1 Mrd. EUR Umsatz), das tiber
viele Fusionen der letzten Jahre aus den Unternehmen Hoechst, Marion Merrell
Dow, Roussel Uclaf, Rhone-Poulenc, Rohrer und Sanofi (neben vielen weiteren
Akquisitionen) entstanden ist. Position zwei und drei wird zwischenzeitlich von den
Generikaunternehmen deutscher Herkunft, Hexal und Ratiopharm, gehalten. Die
Positionen vier, fiinf und sechs des Arzneimittelmarktes in Deutschland werden von
internationalen GroBkonzernen (AstraZeneca, Novartis, Pfizer) besetzt. Mit Kohl-
pharma findet sich auf Rang sieben in Deutschland ein Unternehmen, das sich auf
den Parallelimport von Arzneimitteln konzentriert. Eine detaillierte Ubersicht der
flihrenden pharmazeutischen Hersteller in Deutschland im Jahr 2006 gibt Ihnen die
Abbildung 12.
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Hersteller 2006 Marktanteil Wachstum
[Mio. EUR] [%] [+/-%]

1 Sanofi-Aventis 1.117 5,1% -8,8%
2 Hexal 1.072 4,9% -5,5%
3 Ratiopharm 981 4,5% -12,8%
4 AstraZeneca 854 3,9% -3,7%
5 Novartis Pharma 811 3,7% -0,0%
6 Pfizer Pharma 781 3,6% -10,0%
7 Kohl* 746 3,4% +27,3%
8 GlaxoSmithKline 646 3,0% -0,1%
9 Roche Pharma 464 2,1% -2,8%
10 Boehringer Ingelheim 438 2,0% -2,0%
11 Novo Nordisk 377 1,7% +8,9%
12 Jansse- Cilag 376 1,7% -29,5%
13 Emra-Med* 352 1,6% +94,6%
14 Wyet -Pharma 351 1,6% +21,2%
15 Lilly 336 1,5% -3,4%
16 Berlin-Chemie 285 1,3% +2,6%
17 Bayer Vital 282 1,3% +4,7%
18 Roche Diagnostics 276 1,3% +3,1%
19 MSD Sharp & Dohme 274 1,3% -5,8%
20 Bristol-Myers Squibb 269 1,2% -12,8%
21 Stadapharm 251 1,2% -3,3%
22 Altana 248 1,1% -16,2%
23 Essex Pharma 226 1,0% +5,7%
24 Takeda 217 1,0% -7,8%
25 Eurim* 212 1,0% +19,5%
Total 21.818 100,0% -0,4%

Quelle: Insight Health, 2006 * Reimporteur

Abbildung 12: Top 25 der Arzneimittelhersteller in Deutschland

Weltweit spielen deutsche pharmazeutische Unternehmen ldngst nicht mehr die fiih-
rende Rolle, die sie noch vor 20 Jahre 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 in 2005 unter den weltweit
TOP 10 der pharmazeutischen Unternehmen fiinf US-Unternehmen, zwei Schwei-
zer Unternehmen und zwei britische (britisch-schwedisch) Unternehmen vertreten.
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Hersteller 2005 Marktanteil Wachstum
[Mrd. USD] [%] [+/-%]
1 Pfizer 47,7 8,4 % -7,4 %
2 GlaxoSmithKline 34,7 6,1 % +4,8 %
3 Sanofi-Aventis 30,1 5,3% +8,2 %
4 Novartis 28,5 5,0 % +10,9 %
5 Johnson & Johnson 25,4 4.5 % +0,2 %
6 AstraZeneca 241 4.3 % +9,0 %
7 Merck & Co. 23,5 4.2 % -2,7%
8 Roche 19,8 3,5% +16,3 %
9 Abbott 15,9 2,8 % +8,4 %
10 Bristol-Myers Squibb 14,7 2,6 % -6,5 %
Quelle: IMS Health, 2005

Abbildung 13: Top 10 der Arzneimittelhersteller weltweit

Zumindest finden sich in der Liste der europdischen TOP-10-Unternehmen noch
Unternehmen européischen Ursprungs.

Vollig anders ist das Bild in den neuen Landern in der EU und den osteuropdischen
Landern. Hier haben aufgrund von anderen den Markt bestimmenden Faktoren zum
Teil regionale und lokale Player noch ihre starke, einstmals durch staatliches Mono-
pol gestiitzte Position halten kdnnen. Auch haben europdische Unternechmen wie
Sanofi-Aventis oder Roche, die den osteuropdischen Markt besser adressiert haben
und teilweise lber jahrzehntealte Beziechungsnetzwerke verfiigen, dort besser Fuf3
fassen konnen als ihre multinationalen, zumeist in den USA beheimateten Wettbe-
werber.

3.2 Die Hersteller medizintechnologischer Produkte

Die Heterogenitédt im Bereich der Medizinprodukte kommt auch durch die Vielzahl
der Unternehmen zum Ausdruck. Weltweit soll es iiber 16.000 Firmen geben, die
in dieser Branche tétig sind. In Deutschland beschéftigen rund 1.100 Betriebe iiber
111.000 Menschen. Das sind 2 % aller Beschaftigten im produzierenden Gewerbe in
Deutschland. Neuere Studien gehen sogar von fast 150.000 Arbeitsplétzen in dieser
Branche aus.

/ Der Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed) vertritt

als Wirtschaftsverband iiber 210 Industrie- und Handelsunter-

nehmen der Medizintechnologiebranche. Im BVMed sind unter

anderem die 20 weltgroBten Medizinproduktehersteller im Ver-
brauchsgiiterbereich organisiert.
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www.bvmed.de

www

Die Medizintechnologie ist eine hochinnovative und forschungsintensive Industrie.
Die Produktlebenszyklen sind dabei deutlich kiirzer als im Bereich der Arzneimit-
tel. Mehr als die Hélfte des Umsatzes erzielen medizintechnische Unternehmen im
Schnitt mit Produkten, die nicht &lter als drei Jahre sind. Insgesamt werden etwa
7 % des Umsatzes in Forschung und Entwicklung investiert. Nach Angaben des
Européischen Patentamtes in Miinchen fiihrt die Medizintechnik mit 14.700 ange-
meldeten Patenten und 11,4 % der Patentanmeldungen die Liste der innovations-
freundlichsten Industriesegmente noch vor der elektronischen Nachrichtentechnik
(10 %) und der EDV (6,7 %) an.

Unter den fithrenden Konzernen finden sich, dhnlich wie in der pharmazeutischen
Industrie, zunehmend groe US-Unternehmen, die in den letzten Jahren auch durch
intensive Zukédufe ihr Wachstum beschleunigt haben. Mit 16,2 Mrd. USD Umsatz
wird die Rangliste weltweit von Johnson & Johnson und den vielen innerhalb des
Konzerns angesiedelten Produktfranchise-Unternehmen, wie z. B. Ethicon, Ethicon
Endo-Surgery, Ortho-Clinical Diagnostics, Gynecare etc., angefiihrt.

Eine Ubersicht der Rangliste der fiihrenden medizintechnischen Unternehmen gibt
die Abbildung 14.

Hersteller 2006
[Mrd. EUR]
1 Johnson & Johnson 16,2
2 General Electric 13,2
3 Medtronic 9,0
4 Baxter 8,3
5 Siemens 8,2
6 Tyco Healthcare 7,6
7 Philips 6,7
8 Boston Scientific 6,2
9 Becton, Dickinson & Co. 4.6
10 Stryker 4,3
Quelle: CEPTON Strategies / Geschéaftsberichte

Abbildung 14: Fiihrende Unternehmen der Medizintechnologie

Der Siemens-Konzern, der zurzeit u. a. durch andere Schlagzeilen auf sich auf-
merksam macht, ist nach wie vor mit grolem Abstand das grofite deutsche medi-
zintechnische Unternehmen. Insgesamt 8,2 Milliarden Umsatz und 1 Mrd. EUR
Bereichsergebnis weist der Konzern in seinem Geschéftsbericht 2006 fiir den
Geschiéftsbereich ,,Medical Solutions™ aus. ,,Die Geschwindigkeit wird uns von
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aupren auferlegt”, wurde Klaus Kleinfeld, der Vorstandsvorsitzende von Siemens,
iiber die zahlreichen Ubernahmen des Konzerns in der kiirzlichen Vergangenheit in
der Presse zitiert. ,, Wir miissen dem Takt des Marktes gehorchen.*

Gefolgt wird Siemens in der deutschen Rangliste von Traditionsunternehmen wie
B. Braun und den Driigerwerken. Eine detaillierte Ubersicht dazu gibt die Abbil-
dung 15.

Hersteller 2006
[Mrd. EUR]

1 Siemens 8,2
2 B. Braun 3,0
3 Dragerwerk 1,2
4 Karl Storz 0,6
5 Otto Bock 0,4
6 Sirona Dental 0,4
7 Carl Zeiss Meditec 0,4
8 KaVo Dental 0,1
9 Wavelight 0,1

Quelle: CEPTON Strategies / Geschaftsberichte

Abbildung 15: Fithrende deutsche Unternehmen der Medizintechnologie

Die Attraktivitdt des — durch die demografische Entwicklung getrieben — wachsen-
den Medizinproduktemarktes hat sich auch in dem intensiven M&A-Geschehen der
vergangenen Jahre niedergeschlagen. Allerdings werden die hohen Kaufpreise, die
zum Teil fir Unternehmen dieser Branche gezahlt werden, von AuBlenstehenden
zunehmend kritisch betrachtet.

Erst Anfang 2006 hat General Electric (GE) das Diagnostik-Geschift des ameri-
kanischen Konzerns Abbott fiir 8,13 Mrd. USD gekauft. Demgegeniiber stand ein
Umsatz des Geschiftsbereiches von ca. 3,7 Mrd. USD.

Die kanadische Firma Onex kaufte kiirzlich von Eastman Kodak die traditionsreiche
Rontgensparte, die ein Betriebsergebnis von 68 Mio. USD auswies, fiir insgesamt
2,3 Mrd. USD Kaufpreis. Auch in der Horgerdteindustrie fand eine weitere Kon-
solidierung statt, nachdem die schweizerische Phonak die ddnische GN Resound
— bei einem Umsatz von 700 Mio. CHF — fiir 3,3 Mrd. CHF erworben hatte. Auch
Siemens ist, wie oben bereits angeklungen, in den letzten Jahren durch aggres-
sive Zukédufe gewachsen. Die Labordiagnostik des Bayer-Konzerns wurde fiir 4,2
Mrd. EUR, die amerikanische Diagnostic Products Corp. (DPC) fiir 1,9 Mrd. USD
iibernommen. Guidant, ein fithrender amerikanischer Hersteller von Herzschritt-
machern, wurde fiir insgesamt 27 Mrd. USD von einem der Branchenfiihrer in der
Kardiologie, Boston Scientific, zugekauft.
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Abhingig von Marktsegmenten wird die Konsolidierung in den néchsten Jahren
voraussichtlich weitergehen und damit auch weiter zum Wachstum der Megaunter-
nehmen in diesem Segment und voraussichtlich auch zu einer weiteren Abnahme
des bisher noch stark ausgepriagten Mittelstandes der medizintechnischen Industrie
flihren.

’I Ziel vieler groBer medizintechnologischer Unternehmen ist es
) Y4 dabei, alle Stufen der medizintechnischen Wertschopfungskette
von der Diagnose tliber die Behandlung und die Nachbetreuung
(Rehabilitation) der Patienten im Krankenhaus, in der Rehabili-
tationseinrichtung und zu Hause abzudecken. Insgesamt kommt
bei der Attraktivitdtsanalyse der einzelnen Marktsegmente dem
wachsenden Homecare-Segment dabei eine rasch wachsende
Bedeutung zu.
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4 Distribution

4.1 Distribution von Arzneimitteln

Mittelpunkt des Vertriebs in allen europédischen Landern ist der pharmazeutische
GroBhandel, der Apotheken und in geringerem Ausmall Krankenhduser mit Arz-
neimitteln 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 Vertriebskanile, wie Direktgeschéft, Versandhandel und die Distribution
tiber Supermérkte und Drogerien (nur OTC) nur geringe Bedeutung haben.

/ Léandertibergreifend 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 westeuropdischen Landern aus kartellrecht-

lichen Griinden nur noch schwer durchsetzbar, da beide Firmen
teilweise Marktanteile von tiber 30 % halten.

Einige GroBhéndler verfolgen mit Investitionen in andere ertragsreiche 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.
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Anzahl an Retailapotheken im Besitz des Grof3handels

Celesio Phoenix Alliance UniChem

UK 1527 UK 400 UK 994
Norwegen 120 Norwegen 217 Norwegen 120
Italien 162 Italien 101 Italien 20
Niederlande 51 Niederlande 105 Niederlande 71
Irland 58 Schweiz 56 Schweiz 115
Belgien 82 Estland 190

Tschechien 45 Lettland 26

Ruménien 14 Litauen 88

Osterreich® 30 Kroatien 3

> Filialen 2089 > Filialen 1186 > Filialen 1320
1) Nur Minderheitsbeteiligung
Quelle: CEPTON Strategies

Abbildung 16: Ubersicht fithrender européischer GroBhéndler

Anders sieht es im Bereich des pharmazeutischen Einzelhandels aus. Europaweit
wird der pharmazeutische Einzelhandel durch die jeweilige nationale Gesetzge-
bung und stark durch die ,traditionelle Rolle” der Apotheke in der Bevolkerung
bestimmt. In den meisten européischen Lindern besitzt die Apotheke eine mono-
polistische Stellung im Arzneimittelvertrieb an den Endkunden.

Im grofiten europdischen Pharmamarkt Deutschland bilden die ca. 21.500 Apothe-
ken nach wie vor das ,,exklusive Netzwerk®, iber das alle verschreibungspflichtigen
Arzneimittel vertrieben werden miissen. Das ,,GKV-Modernisierungsgesetz* (GMG)
im Jahr 2004 hat den Apothekenmarkt durch die Lockerung der Arzneimittelpreis-
verordnung und des Mehrbesitzverbotes fiir Apotheken sowie durch Zulassung des
Versandhandels und Teil6ffnung der Krankenhéuser fiir die ambulante Arzneimit-
telversorgung weiter liberalisiert. Dies hat unterschiedliche Konsequenzen fiir die
Distribution von Arzneimitteln in Deutschland.

Die Liberalisierung der Preisverordnung fiithrt zu einem steigenden Margen- und
Kostendruck fiir Apotheken und GroBhéndler. AuBerdem riickt zukiinftig nun der
Preiskampf bei Produkten mit freier Preisgestaltung, wie OTC und bestimmten ver-
schreibungspflichtigen Préparaten, in den Vordergrund. Mit der Zulassung des Ver-
sandhandels entsteht ein neuer Vertriebsweg, der zunéchst durch die gleichzeitige
Neuregelung der Preisverordnung im GMG negativ beeinflusst wurde, da der Ver-
sand hoherpreisiger Arzneimittel an Attraktivitét verliert. Weiterhin sieht das GMG
dann eine Einbindung von Versandapotheken in die integrierte 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 bisher grundsétzlich zunéchst weiterhin bestehen.
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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 (siehe oben),
konnen daher (zumindest bislang) in Deutschland keine klassischen Apothekenket-
ten entstehen.

Ein weiterer Eckpunkt des GMG mit Auswirkungen auf die Pharmadistribution
stellt die Starkung der integrierten Versorgung mit einer Teil6ffnung der Kranken-
héduser fiir die ambulante Arzneimittelversorgung dar. Im Fall einer fachérztlichen
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 des Mehrbesitzes von Apotheken, den Apothekenketten, zeigen die
EU-Mitgliedstaaten allerdings aufgrund der bisherigen nationalen Gesetzgebung
ein heterogenes Bild.

Apotheken in Kettenbesitz in européischen Landern

Land Anzahl  Apotheken in Anteil

Apotheken  Kettenbesitz Kettenapotheken
Frankreich 22700 0 0 %
Deutschland 21 500 0 0 %
Spanien 20100 0 0 %
Italien 16 800 300 2%
Grol3britannien 12 400 6 320 51 %
Polen 12 000 800 7%
Griechenland 9 300 0 0 %
Belgien 5000 500 10 %
Bulgarien 4 500 1100 24 %
Rumanien 4 500 1 500 33 %
Portugal 2770 0 0%
Tschechien 2200 220 10 %
Ungarn 2050 250 12 %
Niederlande 1800 700 39 %
Schweiz 1700 330 19 %
Quelle: CEPTON Strategies

Abbildung 17: Apothekenketten in Europa

Neben dem zunehmenden Verlust der Unabhidngigkeit werden die Apotheken auch
durch zunehmende Konkurrenz auflerhalb der klassischen pharmazeutischen Supply
Chain in ihrer Bedeutung geschwicht. Auf europidischer Ebene werden Vertriebs-
wege im Massenmarkt durch Liberalisierung und Deregulierung weiter erschlos-

34




Lektion 5: Arzneimittel- und Medizinproduktemarkt

Distribution

sen, z. B. durch die Erweiterung der allgemeinen Verkaufsliste (General Sale List).
Dadurch wird sich der Verkauf vor allem zundchst von OTC-Produkten weiter in
den ,,Mass Market* verlagern.

In Deutschland diirfen bestimmte nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel tiber
andere Vertriebskanile im Markt platziert werden. Diese umfassen ungefahr 19.000
Drogerien (v. a. Schlecker, dm, Miiller, Rossmann), 2.500 Reformhauser und weitere
7.500 andere Handelsstellen (Lebensmitteleinzelhandel und so genannte ,,Hyper-
markets®, also grofle Discountketten wie Walmart, Toom, Kaufmarkt, Grosso, Real
u. v. a).

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

In GroBbritannien haben fiir OTC-Produkte andere Vertriebsmoglichkeiten eine
zentrale Bedeutung erlangt. Supermaérkte, Drogerien und ,,Health Food Stores* ste-
hen fiir inzwischen 80 % des Marktgeschehens in diesem Segment.

Auch im niederldndischen Pharmaeinzelhandel gibt es eine starke Konzentration
von Ketten. Die drei Hauptakteure (Kruidvat, DA und Etos) vereinen 90 % des
Marktes auf sich.

Die Liberalisierung im Bereich der Arzneimitteldistribution schlieBt auch die Off-
nung weiterer Vertriebskanéle wie den Internet- und Versandhandel ein. Aufgrund
des 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.

X Siehe dazu insbesondere Lektion 7 ,,Neue Vertriebsformen bei
I/ Pharmazeutika und Medizinprodukten®.

4.2 Distribution von Medizinprodukten

Die Distribution medizintechnologischer Produkte ist im Gegensatz zu Arzneimit-
teln weniger reguliert. Medizintechnologische Unternehmen nutzen daher auch weit
mehr die gesamte Breite der vielféltigen Distributionskanéle. Medizinprodukte wer-
den dabei sowohl direkt als auch {iber den Grohandel an Krankenh&user, niederge-
lassene Arzte, Sanititshiuser, Apotheken und Betriebe des Gesundheitshandwerks
(Augenoptiker, Horgerédteakustiker etc.) vertrieben, sowie einige Produktgruppen
auch iiber den Konsumgiiterhandel. Mit 34 % Marktanteil ist der Klinikbereich
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in Deutschland der grofite Abnehmer fiir Medizintechnik, wobei dieser Anteil im
internationalen Vergleich relativ klein ist (50 % in den USA und 45 % im EU-15-
Schnitt). Der Handel mit Hilfsmitteln und Zahnarztpraxen liegt an zweiter und drit-
ter Position mit jeweils 20 % Marktanteil, gefolgt von Arztpraxen mit 12 % und der
Langzeitpflege mit 7 %.

Im medizintechnischen Sektor ist die vertikale Integration sowohl der Hersteller
als auch der Handler wesentlich ausgepréigter mit weiter steigender Tendenz. Den
Kunden werden dabei umfangreiche Logistikdienstleistungen angeboten. Dariiber
hinaus beliefern medizintechnische Unternehmen im Rahmen von Homecare und
Home Supply die Patienten direkt und bieten teilweise eine sektoriibergreifende
Betreuung der Patienten an.
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5 Pricing

5.1 Pricing Arzneimittel

Im Gegensatz zu den meisten anderen europdischen Lidndern 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 (IQWiG) gehort auch in
Deutschland die bisher relativ freie Preisbildung fiir Arzneimittel der Vergangen-
heit an.

WWW www.igwig.de/publikationen.20.html

Budgetprobleme haben dariiber hinaus die Regierung bereits in 2003 dazu veran-
lasst, 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 Referenz-Preis-System
(Festbetragsgruppen) Einfluss auf die Preisbildung einzelner Arzneimittel. Dies gilt
neuerdings selbst fiir innovative und patentgeschiitzte Produkte.

Grundsétzlich 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 schlieBlich,
wie sich das Medikament in seiner Kosteneffizienz zu anderen, dhnlichen Prépara-
ten vergleicht. Zukiinftig werden nach den aktuellen Pldnen der Bundesregierung
tiber die groe Gesundheitsreform auch Instrumente wie ein staatlich festgelegter
Hochstpreis Einzug in das deutsche System fiir die Preisfindung von Arzneimitteln
halten.

Grundsitzlich sind die Preise fiir pharmazeutische Produkte in den verschiedenen
Léandern nur sehr schwer miteinander vergleichbar. Unterschiedliche MwSt-Sitze
und unterschiedliche Margenstrukturen in der Distribution (GroBhandel, Apotheke)
fiihren zu einer Verwerfung des Bildes. Zurzeit rangiert Deutschland mit seinen
Arzneimittelpreisen etwa im europdischen Mittelfeld. Eine Ubersicht der Preis-
strukturen in Europa gibt die Abbildung 18.
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Hersteller = GroRBhandel = Apotheke  Steuern
ltalien |57 6 24 13
Belgien |57 8 29 6
Deutschland |58 4 24 14
Finnland |59 3 24 14
Dénemark |59 4 16 21
Norwegen |61 ol 15 19
Spanien |63 7 26 4
Ifand |64 11 25
Nierderland |64 10 20 6
Frankreich |66 8|25 6
Schweiz |67 6 25 2
Portugal |68 g 19 5
Schweden |80 3 17
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Quelle: VFA, EFPIA, Pharmaverbande der europaischen Lander / Stand 2004

Abbildung 18: Vergleich der Preisstruktur in Europa in 2004

5.2 Pricing Medizinprodukte

Wie fiir Arzneimittel ist die Preisgestaltung der Hersteller fiir medizintechnische
Produkte in Deutschland prinzipiell nicht reguliert. Dennoch stehen auch medizin-
technologische Produkte unter dem Druck der KostenddampfungsmafBnahmen im
Gesundheitssystem und miissen sich in Zukunft einer Kosten-Nutzen-Bewertung
durch das IQWiG stellen.

Aufgrund der vielféltigen Distributionswege lassen sich fiir den medizintech-
nischen Bereich keine definierten Handelsmargen bestimmen. Der Vergleich der
Gesundheitsausgaben in Hohe von 20 Mrd. EUR fiir medizintechnische Produkte
mit dem Umsatz der Hersteller auf Ebene der Herstellerabgabepreise in Hohe von
10 Mrd. EUR zeigt aber eine durchschnittliche Marge von etwa 50 % inklusive der
Mehrwertsteuer.
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6 Internationales Umfeld

6.1 Arzneimittelmarkt international

Der weltweite Arzneimittelmarkt wuchs im Jahr 2006 um 7 % auf ca. 640 Milliar-
den Dollar auditiertes Umsatzvolumen.

/ Der grofite Einzelmarkt sind mit groBem Abstand die USA vor
Japan, gefolgt von Deutschland als grofftem Markt in Europa.
Dabei hat sich das Wachstum der groen Einzelméarkte USA,
Japan und Europa in den vergangenen fiinf bis zehn Jahren
deutlich verlangsamt. Wihrend noch in den spéten 90er-Jahren
zweistellige Wachstumsraten in den USA und in einigen euro-
pdischen Mairkten verzeichnet wurden, fiel das Wachstum auf
4 % in den USA, wihrend Japan in den Jahren 2001 — 2004 in
seinem Wachstum vollig stagnierte und erst in 2005 moderates
Wachstum verzeichnen konnte. Die wirklichen Wachstumsim-
pulse in 2005 und auch im vergangenen Jahr gingen von den
Emerging Markets aus. Lateinamerikanische Mérkte, vor allem
Brasilien und Argentinien, wachsen auch in lokaler Wihrung
weit zweistellig. Z&hlt man den Wéhrungseffekt dazu, so ver-
zeichnen einige Méarkte Wachstumsraten zwischen 20 — 30 %.

In Europa zeigen die Gesundheitssysteme ein immer noch sehr differenziertes und
uneinheitliches Bild mit unterschiedlicher Finanzierung, Steuerung und Versor-
gung. Eine effiziente und kostenbewusste Gesundheitspolitik wird aber in allen
Léandern zu einem wichtigen Thema.

Zwischenzeitlich werden in Europa rund 30 % der Arzneimittelkosten von den Pati-

enten selbst aufgewendet und privat finanziert. Dabei ist der Pro-Kopf-Verbrauch
von Arzneimitteln sehr unterschiedlich.
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Kaufkraftbereinigte Arzneimittelumsétze zu Herstellerabgabepreisen, 2004 [USD]
GroRbritannien 216
Spanien 257
Deutschland 262
ftalien 263
Frankreich 317
Schweiz 318
Kanada 334
Japan 372
USA 588
0 1(50 2(50 3(;0 460 5(50 660 760
Quelle: IMS Health, OECD, VFA

Abbildung 19: Arzneimittelumsatz pro Kopf in Europa

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 MalB3 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 iiber Innova-
tion und die demografische Entwicklung in den vergangenen Jahren wenig volatil
und kaum beeinflusst von den groflen Wirtschaftskrisen der letzen zehn Jahre ihr
Wachstum kontinuierlich fortgesetzt hat. Der Weltpharmamarkt wird in den néchs-
ten Jahren voraussichtlich weiter um etwa 7 — 9 % per anno wachsen. Obwohl gut
40 % der weltweit produzierten Medikamente aus Europa stammen, hat sich der
Marktanteil Europas am Absatz von ehemals gut 40 % auf zwischenzeitlich knapp
iiber 25 % verringert und wird in den folgenden Jahren weiter sinken.

Europa stellt heute vor Japan und hinter den USA den zweitgroten Pharmamarkt
der Welt dar; rund 37,5 % Marktanteil haben die 16 Lander der European Federa-
tion of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA) im Jahr 2002 auf sich
vereint.
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@V www.efpia.org/6 _publ/default.htm

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 Weltmarktfiithrer
in der Produktion, vor USA und Japan, und sorgen fiir eine kontinuierlich positive
AuBenhandelsbilanz.

Die groBBen produzierenden Lénder sind vor allem Frankreich vor UK, Deutschland,
Italien und Irland.

6.2 Medizinproduktemarkt international

Der Weltmarkt fiir Medizintechnologie betrug 2004 rund 184 Mrd. EUR. Europa
ist mit 55 Milliarden nach den USA (79 Milliarden) der zweitgrote Einzelmarkt
und Deutschland mit 20 Mrd. EUR rund doppelt so gro3 wie Frankreich und rund
dreimal so groB3 wie Italien oder GroBbritannien. Vergleicht man dies mit dem Phar-
mamarkt, wo Deutschland nur knapp groBer als Frankreich ist, so zeigt sich einmal
mehr die Bedeutung der medizintechnologischen Industrie in Deutschland.

Die demografische Entwicklung sowie der wachsende Wohlstand in vielen Léndern
ziehen einen hoheren Bedarf an Diagnoseverfahren, Implantaten, Prothesen und
Ahnlichem nach sich (siehe unten). In speziellen Verfahren konnen durch Medizin-
technologie heute bislang unheilbare Krankheiten geheilt werden und Krankheiten,
die bislang nur pharmakologisch (dauerhaft) zu behandeln waren, {iber eine medi-
zintechnologische Losung kausal behoben werden.

Entsprechend den Bediirfnissen der demografischen Entwicklung kommt dabei
insbesondere den Rontgen- und Strahlentherapiegerdten und den orthopédischen
Hilfsmitteln sowie Implantaten und Prothesen ein iiberdurchschnittliches Wachs-
tum zu. Diese Marktentwicklungen schlagen sich auch in der Verteilung und der
Zahl der Patentanmeldungen fiir Medizintechnologie in den Jahren 2000 — 2004
(siche Abbildung 20) nieder.
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Wachstum und relativer Anteil deutscher Patente
20 % -
IT-Systeme fur
Patientendaten
Implantate
15% -
bildgebende Verfahren chirurgische Instrumente & Verfahren
Kathet Injekti del
109% | Katheter _ [Injektionsnadein 10% CAGR ~----
Prothesen
Messung von Herz-,
Kreislauf- und kiinstliche Beatmung
5% | Gehirnfunktion
Sensortechnik
0 % . . . . . . . . . .
0,1 0,2 03 04 05 1 2 3 4 5 10
Quelle: BCG

Abbildung 20: Verteilung der Patentanmeldungen fiir Medizintechnologie

Anders als im Bereich der Arzneimittel wird der Markt der Medizinprodukte nicht
systematisch auditiert, sodass sich exakte Umsatzzahlen nach Produktsegmenten
und regionale Wachstumszahlen nur schwer verdichten lassen. Viele Produkte
werden in unterschiedlichen Warenklassen gefiihrt, Verbandstoffe in vielen natio-
nalen Systemen den Arzneimitteln zugerechnet, Dentalprodukte hdufig gar nicht im
Bereich medizintechnologischer Statistiken erfasst.

Einen guten Uberblick des Marktgeschehens gibt die Abbildung 21, die den Gesamt-
markt fiir Medizinprodukte nach weltweiten Produktklassen darstellt.
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elektromedizinische Gerate
Einmalartikel und 5
Implantate 13%
26% .
10% bildgebende Verfahren
160 Mrd. EUR 6% dental
179
28% 5 _
chirurgische und In_-V|tro- _
medizinsche Diagnostik
Instrumente
Quelle: Eucomed 2000

Abbildung 21: Weltmarkt fiir Medizintechnologie nach Produktgruppen in 2002

Vergleicht man die Situation der deutschen medizintechnologischen Industrie
im internationalen Kontext mit anderen, wie z. B. der Pharmaindustrie oder der
Biotechnologie, so ist die Ausgangslage liberaus positiv. Neben einer langen und
erfolgreichen Historie konnen deutsche Unternehmen auf eine duflerst erfolgreiche
Expansion sowie eine ausgeprigte Internationalisierungsstrategie in der kiirzlichen
Vergangenheit zuriickblicken. Deutschland ist mit einem Unternehmen in den welt-
weiten Top 10 vertreten und dominiert in vielen Geschéftsbereichen mit mittel-
standischen Unternehmen das Marktgeschehen im Bereich der Akutmedizin, bei
chirurgischen Instrumenten und in der Anésthesie sowie bei Prothesen.

43




_ EUROFORUM

Lektion 5: Arzneimittel- und Medizinproduktemarkt
Verlag

Internationales Umfeld

Gesamtproduktion 2002 [Mrd. EUR]

Dienstleistungen

sonstige medizin- Réntgen- und Strahlentherapiegeréate

technische Gerate 3%
14%

0,
besondere Einrichtungen Ul
fir Kliniken und Arztpraxen andere Elektrodiagnosegerate

Textilien fiir med. Bedarf ¢, 9%
- 1% 8%
Verbandmaterialen [ 3%
Diagnostika und ) 14,0 )
Reagenzien 0% Mrd. EUR 8% Therapiesysteme
7%
15% 6% chirurgische Gerate
zahnérztliche Materialen )
und Gerate 6°/.,0,4°/3-7/° Implantate und Prothesen

ophtalmologische Geréte orthopédische Hilfe

audiologische Gerate

Quelle: Statistisches Bundesamt, Berechnungen und Schatzungen NIW

Abbildung 22: Anteil der Produktgruppen an der medizintechnischen Gesamtproduktion in Deutschland
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7 Trends im internationalen Arzneimittel- und
Medizinproduktemarkt

7.1 Arzneimittel

Der weltweite Umsatz mit Arzneimitteln belief sich im Jahr 2006 auf 643 Milli-
arden Dollar und wuchs damit erneut um 7 %. Allerdings zeigt sich deutlich, dass
das Wachstum in den groBBen westlichen Industrienationen abflacht, wihrend die so
genannten Emerging Markets {iberdurchschnittliches Wachstum aufweisen. Lander
wie Mexico, Argentinien, Brasilien, aber auch viele der asiatischen Staaten zeichne-
ten sich in den vergangenen Jahren durch tiberdurchschnittliches Wachstum aus.

/ Bei der Betrachtung der weiteren Marktentwicklung ist zu
berticksichtigen, dass bislang {iber 80 % des weltweiten Umsatzes
mit Arzneimitteln in zehn groBen Mérkten erzielt werden. Dies
veranschaulicht die bisher nicht proportionale Abdeckung der
Weltbevolkerung mit pharmazeutischen Produkten.

Hier wird es im nédchsten Jahrzehnt zu einer Umverteilung kommen, auch wenn
es illusorisch wére anzunehmen, dass die Emerging Markets ,,gleichziehen kon-
nen®, Ein weiterer Trend betrifft das Marktwachstum in Therapiebereichen von
schweren und lebensbedrohlichen Erkrankungen, wie etwa in der Onkologie oder
bei schwersten Erkrankungen des zerebralen Nervensystems (Multiple Sklerose,
Alzheimer, Demenz etc.). Eine Auswahl von Arzneimittelgruppen, die in der kiirz-

lichen Vergangenbheit ein weit iiberdurchschnittliches Wachstum aufwiesen, gibt die
Abbildung 23.

Umsatz 2005 [Mrd. USD] und Wachstum [%)]
+38%
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Quelle: IMS Health, 2006

Abbildung 23: Ausgewihlte Arzneimittelklassen mit tiberdurchschnittl. Wachstum, 2005
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Unabhingig von den einzelnen Arzneimittelklassen zeigt sich ein weiterer Trend.
Wihrend noch vor wenigen Jahren Allgemeinmediziner, Praktiker und Internis-
ten (das so genannte GP-Segment) den Markt dominierten, riicken zunehmend die
Spezialisten (Fachdrzte verschiedener Disziplinen) in den Mittelpunkt des Inter-
esses der pharmazeutischen Industrie. Noch in 2000 bewegten sich fast 80 % der
so genannten Blockbuster (Arzneimittel mit einem weltweiten Jahresumsatz > 1
Mrd. USD) im Segment der GPs, wiahrend zwischenzeitlich iiber 40 % solcher
Megaseller im Bereich der Spezialisten angesiedelt sind. Arzneimittelklassen, von
denen in den kommenden Jahren ein besonders hohes Wachstum erwartet wird,
sind Arzneimittel in der Onkologie und gegen Diabetes Mellitus, Angiotensin-II-
Rezeptor-Antagonisten, Thrombozytenaggregationshemmer, Arzneimittel gegen
Osteoporose, Produkte gegen erektile Dysfunktion und andere. Eine Ubersicht fin-
den Sie in der Abbildung 24.
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Abbildung 24: Erwartetes Wachstum ausgewihlter Therapieklassen

Verbunden mit der relativen Abnahme der Attraktivitit des GP-Segmentes und der
Zunahme der Attraktivitdt im Facharztsegment wird sich auch die Marketing- und
Vertriebslandschaft in der pharmazeutischen Industrie verdndern. Key Account
Management wird mehr denn je zum gefragten Vertriebsinstrument werden, und
neben den eigentlichen Verordnern kommen weitere Stakeholder, wie Vertreter der
Krankenversicherungen, der érztlichen Selbstverwaltung, der Politik und strate-
gisch wichtige Meinungsbildner, in den Fokus des Vertriebes.

Mehr dazu erfahren Sie in Lektion 7 ,,Neue Vertriebsformen bei
Pharmazeutika und Medizinprodukten®.

X

v
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7.2 Medizintechnologie

Die Entwicklung der Medizintechnologie wird weiter rasant fortschreiten, wih-
rend die klassischen Segmente ein Wachstum zwischen +1,6 % (Verbandmittel)
und +5,6 % (Einmalprodukte und Krankenpflegeartikel) anpreisen (siche Abb. 25).
Minimalinvasive Methoden, steuerbare Endoskope, Navigations- und Hilfesysteme
werden in der Chirurgie und in der Pflege das Bild der Medizintechnik verdndern.

Wachstum klassischer Segmente [%)]

Einmalprodukte,

Intensivmedizin, +5,6%
Krankenpflegeartikel
Einweg OP-Material +3,4%
Inkontinenz u. +3.0%

Stomatherapien

Verbandmittel 1,60%

Quelle: BVMed

Abbildung 25: Entwicklung des Weltmarkts fiir Medizintechnik

Verbunden damit wird auch dem Einsatz von Informationstechnologie bei der Mini-
aturisierung eine stetig wachsende Bedeutung zukommen.

» Tissue Engineering und Nanotechnologie sind noch junge Industriesegmente
mit auBBerordentlich groBem Potenzial, von denen Impulse fiir den Gesamt-

markt und das Wachstum ausgehen werden.

» Chipbasierte Diagnostik und die Weiterentwicklung von Drug-Delivery-Sys-
temen nehmen in ihrer Bedeutung zu.
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» Die Weiterentwicklung der Endoprothetik wird den Menschen auch im hohen
Alter mehr Mobilitét verschaffen. Die Biosensorik wird als wichtiges Innova-
tionsfeld Einzug in die Medizintechnik halten.

* Analog den Entwicklungen im Arzneimittelmarkt wird das Wachstum der
einzelnen Marktsegmente getragen sein durch die demografische Entwick-
lung der Bevdlkerung, den iiberproportional hohen Bedarf in Emerging Mar-
kets (zum Teil auch an Produkten der vorletzten Generation) und durch das
Angebot an Life-Style-Produkten, die nicht unbedingt geeignet sind, Krank-
heiten zu heilen, aber doch das Wohlbefinden der Menschen — ganz im Sinne
der WHO-Definition — zu steigern. Auch der Bereich der plastischen Chirur-
gie wird dabei zweifelsohne dedizierte Wachstumsimpulse erfahren.

Damit steht beiden Marktsegmenten eine, im Vergleich zum Gesamtmarkt, weit
iiberdurchschnittliche Preisentwicklung bevor. Insbesondere Arzneimittel sowie In-
vitro- und In-vivo-Diagnostika werden dabei am Markt tiberdurchschnittlich hohe
Preise erzielen kdnnen, wie Abbildung 26 zeigt.

Preisindex 2002 relativ zum Jahre 1982 [%]

Arzneimittel 226,3%
In vitro & in vivo Diagnostika 196,2%
Chirurgische & medizinische Krankenhduser 127,9%
Chirurgische & medizinische Instrumente 130,8%
Massenartikel 131,1%

0% 50% 100% 150% 200% 250%
Quelle: AdvaMed

Abbildung 26: Preistrends in ausgewahlten Produktgruppen
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8 Vergleich zwischen Pharma- und Medizinproduktemarkt

Arzneimittel- und Medizinproduktemarkt haben eine ganze Reihe von Gemeinsam-
keiten, wie Sie an den Trends in Kapitel 7 sehen konnten. Die demografische Ent-
wicklung ist der Haupttreiber des Wachstums in beiden Marktsegmenten. Auch die
zunehmende Bedeutung der Therapie chronischer Krankheiten, die zunehmende
Nachfrage von Konsumenten und eine immer stirker werdende Bedeutung des
Life-Style-Segmentes ist beiden Méarkten gemein.

Dennoch finden sich eine ganze Reihe von Unterschieden. Wéhrend die pharma-
zeutische Industrie zwischenzeitlich eine bereits deutlich konsolidierte Industrie mit
groBer Historie, zum Teil sehr traditionellen Unternehmen und zu einem groflen
Teil multinationalen Konzernen ist, wirkt die medizintechnologische Industrie eher
»jung®. Sie zeichnet sich durch Heterogenitit, starke Fragmentierung, extrem viele
kleine und mittelstdndische Unternehmen aus, die zum Teil erst seit wenigen Jahren
in hoch technologischen und innovativen Produktsegmenten titig sind.

Die Herstellungsverfahren der medizintechnologischen Industrie vertrauen dabei
meist auf Maschinenbau, Elektrotechnik oder Werkstofftechnik, wiahrend es in der
pharmazeutischen Industrie eher um Fertigkeiten im Bereich der Pharmakologie,
Chemie und der Biogentechnologie geht.

/ Ein wesentliches Merkmal der medizintechnologischen Industrie
sind die kurzen Produktlebenszeiten, die bereits nach wenigen
Jahren zu neuen, innovativen Produkten fithren, wahrend in der
pharmazeutischen Industrie immer noch recht lange Produktle-
benszyklen und lange Entwicklungszeiten von in der Regel zehn

Jahren zu verzeichnen sind.

Auch die gesetzlichen Bestimmungen unterscheiden sich deutlich. Wahrend Arz-
neimittel der ,alten Konzeption (vorschreibender Ansatz) unterliegen, haben
sich die gesetzlichen Bestimmungen bei den Medizinprodukten weit gehend der
»heuen Konzeption™ (erhohte Eigenverantwortung der Hersteller) angepasst. Fiir
Arzneimittel bedarf es der jeweiligen nationalen oder einer européischen Produkt-
zulassung und dariiber hinaus der jeweiligen nationalen Bestimmungen in Bezug
auf Preisfindung und Riickerstattung in der gesetzlichen Krankenversicherung.
Medizinprodukte hingegen unterliegen, abhidngig von ihrer Risikoklasse, den Kon-
formitétsbewertungskriterien, der CE-Zertifizierung und bediirfen damit keines
klassischen Zulassungsverfahrens. Auch die Preisfindung fiir Medizinprodukte ist
grundsitzlich frei, unterliegt allerdings in den jeweiligen nationalen Gesundheits-
systemen einem engen Korsett von Regulierungen, die sich auch im ambulanten
und stationdren Bereich unterscheiden.
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Arzneimittel und Medizinprodukte sind besondere Giiter. Sie leisten einen wesent-
lichen Beitrag zur Gesundheit und zur Verldngerung der Lebenserwartung des
Menschen.

Diese Mirkte miissen 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 frei verkéuflich
auch in anderen Vertriebskanélen gehandelt werden kann.

Medizinprodukte hingegen unterliegen keiner Zulassung im klassischen Sinne. Thre
Marktfahigkeit wird in Deutschland durch das Medizinproduktegesetz geregelt, das
sich weit gehend and die entsprechenden EU-Richtlinien zur CE-Kennzeichnung
von Medizinprodukten anlehnt. Medizinprodukte, In-vitro-Diagnostika und aktive
implantierbare medizinische Geridte unterliegen dabei unterschiedlichen Richtlinien
und Evaluationskriterien.

Der Arzneimittelmarkt in Deutschland belief sich im Jahr 2005 nach Endverbrau-

cherpreisen auf ca. 40 Mrd. EUR; weltweite Herstellerumsdtze mit Arzneimitteln
belaufen sich auf ca. 600 Mrd. USD.

Damit rangiert Deutschland auf Platz drei der grofiten Arzneimittelméarkte der Welt.
Der Markt fiir Medizinprodukte ist wesentlich kleiner als der Arzneimittelmarkt.
Weltweit erzielten Hersteller pharmazeutischer Produkte einen Gesamtumsatz von
ca. 200 Mrd. USD. In Deutschland wurde in 2005 ca. 20 Mrd. EUR (Endverbrau-
cherpreise) Umsatz mit Medizinprodukten erzielt. Damit rangiert Deutschland auch
mit den Medizinprodukten auf Platz drei der groBten Absatzmaérkte der Welt, hinter
den USA und Japan.

In Bezug auf den relativen Anteil von Medizinprodukten an den Gesamtgesund-
heitskosten liegt Deutschland mit groBem Abstand auf Platz eins in Europa. Dies
unterstreicht den innovativen Charakter von Medizinprodukten, die geeignet sind,
Krankenhausaufenthalte zu verkiirzen und kausal in das Krankheitsgeschehen ein-
zugreifen.

Der Arzneimittelmarkt unterliegt in Bezug auf Verkehrsfahigkeit der Produkte,
Margen, Preisstruktur im Grohandel und in der Apotheke (Arzneimittel Preisver-
ordnung) und in Bezug auf Preisobergrenzen (Riickerstattungshochstbetrage durch
Festbetrdge in der GKV etc.) starren Regeln. Im Medizinproduktemarkt existieren
derartige Vorgaben in Bezug auf Handelsmargen nicht. Entsprechend schwieriger
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ist es, das Marktgeschehen im Einzelnen detailliert abzubilden und die jeweiligen
Entwicklungen darzustellen.

Wihrend Arzneimittel zu iiber 90 % ihren Weg vom Hersteller {iber den pharma-
zeutischen GroBhandel in die Apotheke finden, sind auch die Distributionskanile
fiir Medizinprodukte vielfiltiger. Medizinprodukte werden von den Herstellern
direkt ans Krankenhaus abgegeben, direkt an Sanitdtshiuser geliefert und flieBen
zum Teil sogar in den Konsumgiitermarkt (Versandhandel, Warenhéduser etc.). Auch
in der Apotheke werden einige Teilsegmente von Medizinprodukten angeboten.
Dartiber hinaus gibt es ein umfangreiches Netz von medizintechnischen Grof3hénd-
lern, die sowohl die Krankenhduser als auch Apotheken und den Sanitdtshandel
beliefern. Weit mehr als der pharmazeutische GrofShandel haben sich die fithrenden
medizintechnischen Héndler bereits vertikal integriert und bieten umfangreiche
Logistikdienstleitungen bis zur Ubernahme des Krankenhauslagers und der stati-
onsgerechten Kommissionierung an.

Waihrend die pharmazeutische Industrie in den vergangenen Jahren bereits einem
intensiven Konsolidierungsprozess unterlag, zeichnet sich die Medizinproduktin-
dustrie noch durch eine stérkere Fragmentierung aus. Viele Innovationen werden
durch iiber 16.000 mittelstdndische Unternechmen dieser Branche getitigt.

Die demografische Entwicklung und der medizinische Fortschritt werden das
Marktwachstum in beiden Marktsegmenten in den kommenden Jahren weiter
treiben. Allerdings hat sich insbesondere im Pharmamarkt das Wachstum in den
vergangenen Jahren in den westlichen Mérkten deutlich verlangsamt, wihrend es
gerade die Emerging Markets sind, die dem Weltmarkt zurzeit Wachstumsmo-
mente verleihen. Pharmakologische und biotechnologische Innovation wird neben
der Onkologie vor allem im Bereich der chronischen und bislang nicht, oder nur
bedingt behandelbaren Erkrankungen zu weiteren Wachstumsimpulsen fiithren.

In der Medizintechnologie war das Wachstum in den letzten Jahren durch die
Einfithrung von minimalinvasiven Verfahren, verbesserte interventionelle Thera-
piemdglichkeiten und die Reduktion von stationidren Verweilzeiten geprigt. Die
Biosensorik, die Verfeinerung diagnostischer Moglichkeiten, die Verbesserung der
Endoprothetik und die wachsende Bedeutung des Life-Style-Segmentes werden
auch in den kommenden Jahren zu einem deutlichen Wachstum dieser Industrie,
das zum Teil weit iber dem Wachstum des jeweiligen Bruttosozialproduktes liegen
wird, beitragen.

51




_ EUROFORUM

\ Verlag

Lektion 5: Arzneimittel- und Medizinproduktemarkt

Ubungsaufgaben
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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

Wodurch wird die Verkehrsfahigkeit von Medizinprodukten geregelt?

Aufgabe 4

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

Aufgabe 5

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

Aufgabe 6

Wie viel des Umsatzes des Arzneimittelmarktes wird durch die Selbstmedikation
erzielt?

Aufgabe 7

Wie viel Kosten entfallen auf die GKV in Deutschland durch Medizinprodukte?

Aufgabe 8

Wie hoch ist etwa der Auslandsumsatz der deutschen Medizinproduktindustrie?
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Aufgabe 9

Was sind Generika?

Aufgabe 10

Wie hoch ist der weltweite Umsatz der Medizinproduktindustrie in etwa?

Aufgabe 11

Was sind Festbetrige?

Aufgabe 12

Nennen Sie die drei grofiten Medizinprodukthersteller und die drei grofBiten phar-
mazeutischen Hersteller weltweit.

Aufgabe 13

Nennen Sie die drei groBiten europdischen PharmagroBhéndler.

53




Lektion 5: Arzneimittel- und Medizinproduktemarkt —ELLBQF—O—BLLM—

\ Verlag

Lésungen

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

Losung 3

Die Verkehrsfahigkeit von Medizinprodukten wird in einem so genannten Kon-
formitétsbewertungsverfahren entsprechend der jeweiligen EU-Richtlinien geregelt
und mit der CE-Zertifizierung abgeschlossen. Medizinprodukte unterliegen dabei
unterschiedlichen Risikoklassen.

Losung 4

USA 44 %, Japan 11 %, Deutschland 3 %

Losung 5

22 Mrd. EUR und damit ca. 50 % des Arzneimittelmarktes zu Endverbraucherprei-
sen

Losung 6

5,8 Mrd. EUR

Losung 7

ca. 14 Mrd. EUR

Losung 8
ca. 9,2 Mrd. EUR
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Losung 9

Generika sind Arzneimittel, die nach Patentablauf des Erstanbieters auf den Markt
kommen. Sie erhalten ihre Zulassung aufgrund der nachgewiesenen dquivalenten
Bioverfiigbarkeit zum Produkt des Erstanbieters mit gleichem Wirkstoff.

Losung 10

ca. 180 Mrd. EUR

Losung 11

Festbetrage sind vom Gesetzgeber festgesetzte Hochstpreise, die fiir die Riicker-
stattung von bestimmten Arzneimitteln von der gesetzlichen Krankenversicherung
finanziert werden.

Losung 12
Medizinprodukte:

1. Johnson & Johnson

2. General Electric

3. Medtronic
Pharmazeutische Hersteller:

1. Pfizer

2. GlaxoSmithKline

3. Sanofi-Aventis

Losung 13

Celesio, Phoenix, Alliance UniChem
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