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Zielformulierung

Mit diesem flinften Kapitel des Management Lehrgaj@ssundheit Kompakt*
wollen wir Sie in den Markt der Arzneimittel und Mieinprodukte einfihren und
Sie mit den wesentlichen Rahmenfaktoren des Markéegaut machen. Dabei
sollen Thnen nicht nur wichtige Fakten zur Marki®e¢ zu den Herstellern und zu
den verschiedenen Marktsegmenten vermittelt, sondeich ein Blick auf das
internationale Umfeld ermdglicht werden. Sie selbelten Rickschliisse ziehen
konnen, wie sich der Markt zukiinftig entwickeln dviand wie Deutschland sich
im internationalen Marktgeschehen positioniert.

Arzneimittel sind ein besonderes Gut, weil sie riganz wesentlichen Beitrag zur
Gesundheit und zur Verlangerung der LebenserwartlergMenschen leisten.
Daher kann der Arzneimittelmarkt nicht losgelostnvder demographischen
Entwicklung betrachtet werden und muss stets al&éed von vielen in der Kette
der sozialen Sicherungssysteme gesehen werden.

Medizinprodukte und Medizintechnologien sind einchitiger Wirtschafts- und
Arbeitsmarktfaktor. Der Weltmarkt fir Medizintechogien und Medizinprodukte
ist &ul3erst fragmentiert und besteht aus untedlatheten Produkten und
Produktgruppen. Getrieben durch die demographigatavicklung kommt den
Medizinprodukten ein zunehmender Anteil an der @Gdbeitsversorgung zu. Der
Medizinproduktemarkt ist auch in den letzten Jahnesttweit stark gewachsen.
Wir wollen Sie in diesem Kapitel mit den wesentéoh Marktzahlen, den
Produktsegment aber auch den Herstellern fir Metdighnologie vertraut
machen. Beziglich des regulatorischen Rahmensns@le die wesentlichen
Grundlagen fir die Zulassung von Medizinproduktia,sich vollig von denen der
Arzneimittel unterscheidet, kennen lernen.

Der Markt der Arzneimittel ist in vielerlei Hinsithreglementiert. Spezielle
Gesetze regeln diesen Markt; die Sicherheitsanfongen sind groRer als bei
vielen anderen Produkten. Dieses Kapitel soll Siehamit gesetzlichen
Anforderungen vertraut machen und lhnen einen rer&mdruck geben, wo
gesetzliche Regelungen in das marktwirtschaftli@eélige eingreifen.

Das vorliegende fiinfte Kapitel soll Sie auch aué diroblematik steigender
Ausgaben im Gesundheitssystem aufmerksam macherthoed einen Eindruck
davon geben, was die Kostentreiber sind und welémstrengungen der
Gesetzgeber unternimmt, um die Kostenentwicklunbegrenzen.

Last but not least wollen wir lhnen zeigen, wer Blayer in diesem Markt sind;
wer sind die groRRen internationalen und deutschbéarmazeutischen und
medizintechnischen Unternehmen? Wie haben die Msgafen der letzten Jahre
zur Veranderung des Marktgefliges beigetragen?

Am Ende des Kapitels sollen Sie die wesentlichektdfazu den Strukturen und
zur Organisation des Arzneimittel- und Medizinprkidumarktes beherrschen. Sie
werden die wichtigen Player kennen und haben elaee R/orstellung von den

Rahmenfaktoren, die den Markt bestimmen.
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1 Definition Arzneimittel und Medizinprodukte

Einleitung

Mit seinen etwa 82,5 Mio. Einwohnern lebt etwa Eiiinftel der europaischen
Bevolkerung in Deutschland. Es ist damit der grofiad wichtigste
Gesundheitsmarkt Europas und drittgrof3ter weltweider mittlerweile tblichen
Betrachtung der Gesundheitsausgaben in Proze18edrutto-Inlands-Produkt)
liegt Deutschland mit 10,9% weltweit an dritter I®tehinter den USA und der
Schweiz. Die Lebenserwartung mit 78,3 Jahren bd&iu@g2002) hat sich zwar
gegentber 1960 um 9 Jahre verlangert, liegt jedacter der von anderen
europaischen Landern. In den neuen Bundeslandasgindie Gbrigens nach wie vor
deutlich niedriger als in den alten Bundeslandefagegen ist die
Kindersterblichkeit in Deutschland weltweit mit amedrigsten.

Wesentlicher Treiber der Veranderungen im Gesutstharkt ist die
demographische Entwicklung. Die Lebenserwartungniagh zu Beginn des 20.
Jahrhunderts bei etwa 50 Jahren. Die Konsequenesdew eindrucksvoll sichtbar,
wenn man sich verdeutlicht, dass 2/3 aller Mensdhmr 65 Jahre, die jemals auf
der Erde gelebt haben, heute leben. Mit dieser Ekitvmg der stetig steigenden
Lebenserwartung gehen natirlich auch ein wesentleclyerer Zeitraum des
Krankseins und die Notwendigkeit zur Behandlung ¥aankheiten einher. Die
Menschen leben also nicht nur viel lAnger als friiee sind natirlich auch viel
langer Patienten, das heildt, sie sind krank undsemiginer adaquaten Therapie
mit  Arzneimitteln, mit medizintechnologischen Prathn und einer
entsprechenden Pflege zugefiihrt werden.

<Abb.1> Lebenserwartung und Bevélkerung

1.1 Definition Arzneimittel

Im Juni 2006 wurden laut Statistik des Bundesiat# fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) 53.323 Arzneimittel ,alléFherapierichtungen” in den
Verkehr gebracht. Unter dem Begriff deverkehrbringungst zu verstehen, dass
fur diese Arzneimittel zu diesem Zeitpunkt eine aasung oder Registrierung
existierte.  Allerdings  filhrt die Rote LiSte als umfassendes
Arzneimittelverzeichnis in Deutschland, in seindtuallen Ausgabe nur etwa
8.929 Praparate, was verdeutlicht, dass unterdathed Zulassungen haufig
verschiedene PackungsgroRen und Darreichungsfodeergleichen Wirkstoffes
zugrunde liegen.

/ Formal war in Deutschland bisher (bis Z#. AMG Novelle
B fur das Inverkehrbringen von Arzmeitteln fur jede Wirkstark
und jede Wirkform eines Arzneistoffes eingesonderi
Zulassung durchdas BfArM erforderlich. Dieses (teilwei:

deutsche Phdnomen macht deutlich, dass fir jedae;®albe
fir jede Tablette oder Kapsel desselben Wirkstaffae
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unabh&ngige einzelne Zulassung zu beantragenSedrder 1«
AMG Novelle koénnen verschiedene Stéarl
DarreichungsformenVerabreichungswege oder Ausbietur
eines Arzneimittels in einer umfassenden Zulasgetginde
werden.

Dies wird in vielen anderen Landern teils andersagehabt. Obwohl die Rote
Liste© das wohl umfassendste Verzeichnis von Arnartéln in Deutschland ist,
so sind doch nicht alle Arzneimittel in der Roteisté® gefiihrt. Hersteller
entscheiden selbst, ob sie ihre Arzneimitigtien lassen wollen. Viele Produkte,
vor allem der Selbstmedikation, sind in der Rot@ste nicht enthalten. Auch dies
erklart den grof3en Unterschied zwischen gut 50408ssungen und rund 10.000
Arzneimitteln, mit denen wir im taglichen Gebraughgehen.

Der Begriff Arzneimittel ist im Arzneimittelgesetz(AMG) unter 82
LJArzneimittelbegriff* definiert.

@ Arzneimittelgesetz (AMG) 82 Abs.1

§ 2 Arzneimittelbegriff

(1) Arzneimittel sind Stoffe und Zubereitungen &tsffen, die
dazu bestimmt sind, durch Anwendung am oder im
menschlichen oder tierischen Korper

1. Krankheiten, Leiden, Kérperschaden oder krarnkhaf
Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiiten ader
erkennen,

2. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Fun&tiades
Kdrpers oder seelische Zustande erkennen zu lassen,

3. vom menschlichen oder tierischen Kérper erzeugte
Wirkstoffe oder Kérperflissigkeiten zu ersetzen,

4. Krankheitserreger, Parasiten oder korperfrentaieS
abzuwehren, zu beseitigen oder unschadlich zu mamther

5. die Beschaffenheit, den Zustand oder die Funktiades
Korpers oder seelische Zustande zu beeinflussen.

(2) Als Arzneimittel gelten

1. Gegenstande, die ein Arzneimittel nach Absatnthalte
oder auf die ein Arzneimittel nach Absatz 1 aufgehtist unc
die dazu bestimmt sind, dauernd oder vortibergeh@hden
menschlichen oder tierischen Kérper in Berihrunigraeht zi
werden,
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la. tierarztliche Instrumente, soweit sie zur -eiligea
Anwendung bestimmt sind und aus der Kennzeich
hervorgeht, dss sie einem Verfahren zur Verminderung
Keimzahl unterzogen worden sind,

2. Gegenstande, die, ohne Gegenstande nach Numoaler 1.
zu sein, dazu bestimmt sind, zu den in Absatz 12Noder !
bezeichneten Zwecken in den tierischen Korper cabece!
vorubergehend eingebracht zu werden, ausgeno
tierarztliche Instrumente,

3. Verbandstoffe und chirurgische Nahtmaterialismyyeit sit
zur Anwendung am oder im tierischen Koérper bestinumt
nicht Gegenstéande der Nummer 1, 1a oder 2 sind,

4. Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die, auch
Zusammenwirken mit anderen Stoffen oder Zuberednngu
Stoffen, dazu bestimmt sind, ohne am oder im taea Korpe
angewendet zu werden, die Beschaffenheit, den Zdistae
die Funktion des tiggschen Korpers erkennen zu lassen ode
Erkennung von Krankheitserregern bei Tieren zuehen

Abzugrenzen von den Arzneimitteln sind Lebensmitebsmetische Mittel,
Tabakerzeugnisse, Produkte zur Reinigung oder ftegd’oder zur Beeinflussung
des Aussehens, Futtermittel, Medizinprodukte untlehdr fir Medizinprodukte,
sowie Produkte die unter das Transplantationsgéal¢n, wie z.B. Organe oder
andere menschliche und tierische Materialien, die Bbertragung auf den
Menschen bestimmt sind.

Arzneimittel unterliegen in Deutschland einer Zslasyspflicht nach §21 AMG.
Sie durfen im Geltungsbereich des Gesetzes nuerinverkehr gebracht werden,
wenn sie durch die zustandige Bundesbehdrde (BfAbdelassen sind oder wenn
fur sie die Kommission der europdischen Gemeinscloaier der Rat der
europaischen Union eine Genehmigung flr das Invebkingen gemdalR der
entsprechenden EU-Verordnung erteilt hat. Das ailth fur Arzneimittel, die
keine Fertigarzneimittel sind.

Arzneimittel unterliegen in Deutschland auch spéstie Regelungen beziglich
ihres Vertriebes und ihrer Distribution. So dirfeilele Arzneimittel nicht frei
gehandelt werden, sondern sind auf bestimmte ‘édwege, wie z.B. die
Apotheke, beschrankt.

X Detaillierte Informationenhierzu sollen Sie im Kapitel 1
I/ ,Distributionskanéle flr Arzneimittel* erhalten.

Nicht alle Arzneimittel unterliegen automatisch degzeptpflicht. 848 des AMG
regelt Uber die so genannte ,Verschreibungspflighgliche Arzneimittel nur gegen
ein arztliches Rezept von autorisiertem Fachpeftsdima der Regel in der
Apotheke) abgegeben werden dirfen.

Verlag
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Im tatséchlichen Marktgeschehen werden die Bemgtiffeiten und die einzelnen
Marktsegmente haufig nicht sauber voneinander abget Der Begriff
Arzneimittelmarkt wird also im taglichen Umgang mizwingend ausschlief3lich
auf Arzneimittel bezogen, sondern beinhaltet haidigitierten Statistiken auch
Gesundheitsprodukte, Nahrungserganzungsprodukteedgnostika, auch wenn
der Begriff des Arzneimittels im Prinzip durch 8R1& klar definiert ist.

1.2  Definition Medizinprodukte

Medizinprodukte im Sinne der Richtlinie 93/42/EWi@Gdsalle

§ einzeln oder miteinander verbunden verwendetemnumsnte,
Apparate, Vorrichtungen, Stoffe oder anderen Gdgeds,
einschliellich der fiir ein einwandfreies Funktioaredes
Medizinprodukts eingesetzten Software, die vom tédes zur
Anwendung fir Menschen zu folgenden Zwecken bestimm
sind:

« Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten

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

e Untersuchung, Ersatz oder Veranderung des
anatomischen Aufbaus oder eines physiologischen
Vorgangs

- Empfangnisregelung,

und deren bestimmungsgeméale Hauptwirkung im oder am
menschlichen Korper weder durch pharmakologiscles od
immunologische Mittel noch metabolisch erreichtdyideren
Wirkungsweise aber durch solche Mittel unterstiiztden
kann. Weiterhin legt die EU-Richtlinie 92/42/EWGshenmte
Risikoklassen fest, die Einfluss auf die Moglich&aides in
Verkehrbringens (Abgabe an Privatpersonen, Anwegahum
durch geschultes Personal etc.) haben. Diese Kiassd:

* Klasse I: Keine methodischen Risiken, geringer
Invasivitatsgrad kein oder unkritischer Hautkontakt
voruibergehende Anwendung = < 60 Minuten

» Klasse lla: Anwendungsrisiko, mafiger
Invasivitatsgrad kurzzeitige Anwendungen in
chirurgisch geschaffenen K@mffnungen kurzzeitig
< 30 Tage, ununterbrochen oder wiederholter Einsatz
des gleichen Produktes

+ Klasse llb: Erh6htes methodisches Risiko,
systematische Wirkungen Langzeitanwendungen nicht
invasive Empfangnisverhitung langzeitig > 30 Tage,
sonst wie bei kurzzeitig



* Klasse ll: entspricht hohem Gefahrenpdizin
Besonders hohes methodisches Risikangfristige
Medikamentenabgabe unmittelbare Anwendung
Herz, zentralem Kreislaufsystem oder zentr:
Nervensystem invasive Empfangnisverhitung
natdrlich invasive Empfangnisverhitung

Beispiele fur Medizinprodukte der jeweiligen Ridikassen gibt die Abbildung 2.

((Abb. 2 — Beispiele fur Medizinprodukte der Ridikassen nach der EU-
Richtlinie — Quelle: EU-Richtlinie 92/42/EWG))

Etwas abweichend davon definiert das Bundesmimnsteftir Gesundheit (BMG):

¢

MPG; Stand 01.01.95, verandert am 13.12.01:

Medizinprodukte sind Instrumente, Apparate, Vortcigen
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder andege@#anc
mit medizinischer Zweckbestimmg, die zur Anwendung f
Menschen bestimmt sind. Anders als bei Arzneinmitelie
pharmakologisch, immunologisch oder metabolischkevi
wird die bestimmungsgemale Hauptwirkung

Medizinprodukten primar auf physikalischem Weg ieht
Medizinprodukte sind z.B. Verbandstoffe, Infusionsger
Katheter, Herzschrittmacher, Sehhilfen, RoOntgertg
Kondome, arztliche Instrumente und Labordiagnostika

Mit dem Medizinproduktegesetz und der auf seinem@lage erlassenen
Medizinprodukte-Verordnung, wurden die europaiscRatlinien Gber aktive
implantierbare medizinische Gerate (90/385/EWGgriMedizinprodukte
(93/42/EWG) und Uber In-vitro-Diagnostika (98/79/H® nationales Recht

umgesetzt.

2 Der Markt

2.1  Arzneimittel Marktsegmente nach Gro3e und Bedeung

Der Begriff Arzneimittelmarkt tduscht vor, dass &sh dabei um einen klar
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definierten und abgrenzbaren Markt handelt. In Tatr sprechen wir aber, wenn

wir vom Arzneimittelmarkt sprechen, von voéllig urdehiedlichen und teils nicht

klar abgegrenzten Marktsegmenten. Grundséatzlichsemisvir unterscheiden ob

wir von der Gesamtheit aller Arzneimittel spreclogler von dem Markt, der sich
ergibt, durch die in Deutschland produzierten (abieht notwendigerweise in

Deutschland verkauften Arzneimittel) oder ob winwien Produkten sprechen, die

in der Apotheke und/oder im Drogeriemarkt verkawferden. Bei n&herer

Betrachtung wird deutlich, dass es vdllig untersdhche ,Markte" gibt, mit denen

wir uns beschéaftigen missen, wenn wir vom Arzneéimtarkt sprechen. Eine
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Ubersicht der verschiedenen moglichen Kanale, die Arzneimittelmarkt bilden,
gibt die Abbildung 3.

<Abb.3>

Einer der fihrenden Datenlieferanten flr die Bebhawy des
Arzneimittelmarktes, Insight Health, beziffert ddssatzvolumen des deutschen
Arzneimittelmarktes zu Herstellerabgabepreisen ahr 2006 auf 22 Milliarden
Euro. Deutschland steht damit fir ca. 3% vom Waelkinauf den ca. 643
Milliarden US$ Umsatz zu Herstellerabgabepreisefaten. Der Weltmarkanteil
von Deutschland ist damit von Uber 5% im Jahr 1988 konstantem
Wechselkurs) deutlich gesunken. Deutschland stediite im internationalen
Vergleich den drittgrof3ten Markt fur Arzneimittedrd bei zurzeit — ebenfalls im
int. Vergleich — vollig unterdurchschnittlichem Westum.

/ 1998 —2005 nahm der Umsatz im deutschen Apothekeni
B um rund 40% zu, wahrend sich der H@erikanisch
Apothekenmarkt im gleichen Zeitraum mehr als vepdphat
Auch in anderen europdischen Landern, wie Spani#q,

Italien oderFrankreich, lag in den letzten Jahren ein del
starkeres Umsatzwachstum vor als in Deutschland.

<Abb.4>

Um den Arzneimittelmarkt hingegen aus Sicht des uBGdleitssystems zu
beobachten, empfiehlt sich ein Blick auf den Arem#elmarkt nach

Endverbraucherpreisen. So entfielen im Jahr 200® 28illiarden Euro auf

verschreibungspflichtige Arzneimittel, wahrend vereete rezeptfreie Arzneimittel
in Apotheken lediglich einen Umsatzanteil von 1,dliffden Euro hatten. Auf die
Selbstmedikation mit rezeptfreien Arzneimitteln fesden im Vertriebskanal

Apotheke im Jahr 2005 4,5 Milliarden Euro. Insgesasteht also einem
Herstellerumsatz von knapp 22 Milliarden Euro (kefsrabgabepreise) im Jahr
2005 ein Apothekenmarkt von knapp 40 Milliardendgegenuber.

Von diesen knapp 40 Milliarden Euro entfielen inhr@&2005 5,8 Milliarden Euro
auf die Selbstmedikation (OTC — Over the Countdr} Milliarden Euro auf
Privatverordnungen (teilweise rickerstattet durch ie d Privaten
Krankenversicherungen) und 27,6 Milliarden Euro 4efordnungen innerhalb der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). Allerdingsrden nicht die gesamten
Kosten durch die gesetzlichen Krankenversicherungetnagen. Von den 27,6
Milliarden Euro an GKV-Verordnungen wurden 2,2 Nifden durch die
Versicherten selbst Uber die Zuzahlungen zum Refmeghziert, 1,7 Milliarden
wurden Uber Hersteller- und Handelsrabatte durehlmiustrie beigesteuert und
23,7 Milliarden Euro entfielen tatsachlich als Aabgn auf die gesetzlichen
Krankenversicherungen. Eine Ubersicht dieses Austtsheines sehr komplexen
Marktgeschehens unterschiedlicher Finanzierungst Distributionsstrome gibt
die Abbildung 5.

<Abb.5>
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Insgesamt erfordert die nahere Betrachtung des temrkinen Blick auf die
Ausgabenstruktur der gesetzlichen Krankenversictigrdie in den letzten Jahren
eine Gradwanderung zwischen steigenden Beitragssasteigenden Ausgaben
und dem Versuch, die Ausgaben durch gesetzlichecBiinkungen zu begrenzen,
ausgesetzt war.

Lediglich 17,5% der Ausgaben der GKV entfielen iali® 2006 auf Arzneimittel,
wovon wiederum lediglich 53,6% - also nur ca. diélfté — als unmittelbarer
Umsatz durch die pharmazeutische Industrie eraietden. Die restlichen 46,3%
entfallen auf die GKV Abschlage, sowie die Handelsge fur Apotheken und
GroRhandel (s.0.). Eine Ubersicht der Ausgabenstruin der gesetzlichen
Krankenversicherung gibt Abbildung 6.

<Abb.6>

2.2 Der OTC Markt

Besondere Aufmerksamkeit kommt in den vergangenaired neben dem
Arzneimittelmarkt als Ganzem insbesondere dem Seguer freiverkauflichen
Arzneimittel und dem Gesundheitssortiment zu. [DieseMarkt der
Selbstmedikation dominieren nach wie vor die apaheflichtigen,
freiverkauflichen Arzneimittel mit tber 82% nach Wend Uber 78% nach Absatz
(Packungen), allerdings ist die rasche VergroRerdeg Umsatzanteils der so
genannten Gesundheitsprodukte von 7,5% im Jahr 20025,7% im Jahr 2005
bemerkenswert.

<Abb.7>

Nur fur jedes funfte, in der Apotheke verkaufteratieht verschreibungspflichtige,
Arzneimittel besteht eine Apothekenpflicht. Das ffteumgekehrt, 4 von 5
nichtverschreibungspflichtigen Produkten, die im dpotheke verkauft werden,
kénnten und werden auch in anderen Vertriebskan@éh dem Drogeriemarkt)
vom Patienten gekauft werden.

Insgesamt ist bei der Betrachtung des Selbstmédilsmharktes zu
berlcksichtigen, dass der Gesetzgeber - von wenigesmahmen abgesehen -
nichtverschreibungspflichtige Produkte (Arzneiniitteer Selbstmedikation) aus
der Finanzierung der GKV ausgeschlossen hat. ORalmfmen des zunehmenden
Wettbewerbs zwischen den gesetzlichen Krankenvesingen zukinftig (wie an
einzelnen Beispielen in den USA sichtbar) eine Ndfeit besteht, im Einzelfall
Produkte der Selbstmedikation wieder in die Finanmg der GKV aufzunehmen,
bleibt abzuwarten.

2.3 Generika

Generika sind Arzneimittel, die nach Patentablaag Brstanbieters auf den Markt
kommen. Sie erhalten ihre Zulassung als Arzneimitteif Grund der
nachgewiesenen &aquivalenten Bioverflgbarkeit. Glemersind damit, per
Definition, in der Qualitat den Erstanbieter-Progukgleichwertige Arzneimittel,
die in der Regel zu deutlich niedrigeren Preisesgaboten werden konnen. Dafur
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sind fur sie nicht, wie fur die Erstanbieter-Progiykdie aufwendigen klinischen
Prifungen zu durchlaufen.

/ Generika hatten in 2005in Deutschland mit eine
R Gesamtumsatz von 7Milliarden Euro (Herstellerabgabepre
einen Marktanteil von 29Prozent am Umsatz der U
Apotheken vertriebenen, rezeptpflichtigen Arzneiehit Ihr

Anteil an den verkauften Packungen liegt allerdirgsifgrunt
des im Durchschnitt niedrigeren Preises — weit hdbes 51%.

Generika leisten einen wesentlichen Beitrag zur n@imnittelversorgung der
Bevolkerung. Einer Untersuchung des BranchenvedmriRtogenerika zu folge
konnten 2005 durch den Einsatz von Generika Einsgsn in Hohe von 3,4
Milliarden Euro im GKV-Apothekenmarkt (Apothekenkaufspreis) realisiert
werden. Weiteres Potenzial fir Generika und dieuddd erzielten Einsparungen
bei der GKV werden sich in den kommenden Jahrerchd@us dem Patent
auslaufende Arzneimitteln ergeben: Bis 2010 werderDeutschland weitere
Patente fur Arzneimittel mit einem jéahrlichen Unzsabn ca. 2,3 Milliarden Euro
(nach Herstellerabgabepreisen 2006) auslaufen.

<Abb.8>

2.4 Festbetrage

Auf dem deutschen Arzneimittelmarkt gibt es einel¥ahl von Arzneimitteln in
vergleichbarer Qualitat, mit vergleichbarer Wirkwngd zum Teil auch identischer
Zusammensetzung, deren Preis aber sehr unterschiedist. Unter
Wirtschaflichkeitsgesichtspunkten hat die Bundesregg daher 1998
Arzneimittelfestbetrage eingeftihrt, die fir bestif@mmiteinander vergleichbare
Arzneimittel Hochstpreise fir die Rickerstattungcatiudie GKV vorgeben. Das
bedeutet: die Krankenkassen zahlen nicht autorhajesden Preis, sondern nur
einen definierten Festbetrag. Diese Festbetrdge demer nach Gruppen
vergleichbarer Arzneimittel festgesetzt. Solche p@pan vergleichbarer
Arzneimittel kdnnen nach unterschiedlichen Kriterigebildet werden, deshalb
werden 3 Stufen der Vergleichbarkeit unterschief@stbetragsgruppen der Stufe
1 werden aus Arzneimitteln mit denselben Wirkstoffe gebildet.
Festbetragsgruppen der Stufe 2 werden aus Arzneimitgebildet, deren
Wirkstoffe pharmakologisch, insbesondere chemisuth dabei gleichzeitig auch
hinsichtlich ihrer therapeutischen Wirkung verghdiar sind. Festbetragsgruppen
der Stufe 3 werden aus Arzneimitteln gebildet, dieht hinsichtlich ihrer
Wirkstoffe, aber hinsichtlich ihrer therapeutischirkung vergleichbar sind.

Patentgeschitzte Arzneimittel sind in der Regel \der Festbetragsbildung
ausgenommen, wenn sie mit einer therapeutischebegserung, zum Teil auch
wegen geringerer Nebenwirkungen, verbunden sindzndimittel, die als

Innovation patentiert werden, aber keinen erkeretb@nerapeutischen Fortschritt
bringen (so genannte Analogpraparate), kann der et@pber in die

Festbetragsstufe 2 einbeziehen.
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/ Am 1. Mai 2006 hat der Gesetzgeberiner weiteren Refor

R Uber das AVWG (Arzneimittelvesorgungs
Wirtschaftlichkeitsgesetz) die Mdoglichkeit gescleaff ful
bestimmte Arzneimittel, deren Preis mindestens 80%r der

festgelegten Festbetrag liegt, eine Zuzahlungsioeiyefir del
Patienten von der Rezeptgebuhr zu gewéhren.

Zum 1. Juli 2006 wurden vom Gesetzgeber 79 Wirkstaum 1. November 2006
130 weitere Wirkstoffe fur diese Moglichkeit derZahlungsbefreiung festgelegt.
Insgesamt betrifft dies ca. 20.000 pharmazeutisgpezialitaten (Zulassungen),
von denen bisher nach Expertenschatzungen, etWwa 8dh der Moglichkeit einer

mindestens 30%igen Preissenkung Gebrauch gemalséhham so den Patienten
die Moglichkeit der Zuzahlungsbefreiung zu gewahreastbetrage haben sich
damit in den letzten 15 Jahren als ein ganz wdekefl Instrument des

Gesetzgebers etabliert, den Kostenanstieg im Gasuediesen einzudammen.

2.5 Bedeutung der einzelnen Therapiegebiete im
Arzneimittelmarkt

Bislang haben wir den Arzneimittelmarkt als Ganzesachtet und die jeweiligen
Marktsegmente — Apothekenmarkt, GKV-Markt, Markt &elbstmedikation etc. —

voneinander abgegrenzt. Um eine umfassende Beatraghtles Marktes zu

gewahrleisten, sollen Sie in der Folge auch mitwesentlichen Therapiegebieten
des Marktes vertraut gemacht werden.

/ Die  Therapiegebiete  unterliegen einer internat

R einheitlichen Klassifikation, die auch ATKlassen genan
werden und die sich in weitere Untergruppen (ATQG) 1-
unterteilen lassen.

Das grofte ATC Segment im deutschen Arzneimittedtniat mit 3,7 Milliarden
Euro Umsatz nach Herstellerabgabepreisen das SegdeenArzneimittel flr
Erkrankungen des zentralen Nervensystems. An zwé&telle liegen mit 3,7
Milliarden Euro Arzneimittel zur Behandlung von Hefreislauferkrankungen,
gefolgt an dritter Stelle, mit 3,3 Milliarden Eurojon Arzneimitteln zur
Behandlung Gastrointestinaler Erkrankungen (Magamt). An den Positionen 4
und 5 folgen dann die Marktsegmente der Arzneiiniitie Behandlung von Krebs
und Immunerkrankungen, sowie Anti-Infektiva (Antbka). Dabei unterliegen
die Klassen einem sehr unterschiedlichen Wachstemsmtum im Markt.
Wahrend das zweit grol3te Marktsegment, der Arzrgmifir Herz-
Kreislauferkrankungen, zurzeit eher ricklaufig istachsen Arzneimittel zur
Behandlung von Tumorerkrankungen und Immunerkrag&onmit Abstand am
starksten (mit 15%). Eine detaillierte Ubersichefitie einzelnen Marktsegmente,
ihre absolute Gréf3e und derzeitiges Wachstum Afibtldung 9.

<Abb.9>
Der Innovationsprozess in der pharmazeutischenstriduwird wesentlich durch

den Fortschritt der Life-Sciences angetrieben. @airmakologischen Wirkstoffen
(Arzneimitteln) kann es sich nicht nur um klein@thetisch hergestellte Molekiile
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(Small moleculgs sondern auch um grofRe biologische MolekiBeolpgicalg
handeln. Letztere zeichnen sich dadurch aus, dassbgpereigenen Substanzen
ahnlich oder sogar identisch sind. Solche bioteldgischen Arzneimittel werden
nicht chemisch synthetitisiert, sondern als groftgeklile im Rahmen eines sehr
aufwendigen Fermentationsprozesses héaufig von Baktproduziert. Man spricht
bei biotechnologischen Arzneimitteln deshalb aucln v, rekombinanten
Arzneimitteln®.

/ In Deutschland sind heute bereits ca. 120 Mamuiente m
B Uber 80 rekombinanten Wirkstoffen zugelassen, @@bXnap

10% des Umsatzes im Apothekenmarkt ausmachten.

Der Biotechnologie kommt grof3e Hoffnung fiir die Betllung von Erkrankungen
zu, fur die bislang keine Heilungsmethoden bekasind (sog.unmet medical

need}. Der Anteil, der Uber Biotechnologie hergestelltArzneimittel an den

neuen Zulassungen, hat in den letzten 10 Jahretinkarlich zugenommen und
liegt zwischenzeitlich bei rund 25%. Zielgebiete &otechnologie waren in den
letzten Jahren grofRe Molekile zur Behandlung deredinsuffizienz, wie z.B. das
Erytropoetin oder aber auch monoklonale Antikorple, in der Krebsbehandlung
und in der Behandlung der Multiplen-Sklerose zumskiz kommen. Nicht zu
vergessen die ersten rekombinanten Arzneimittedulin und Faktor VIII, zur

Behandlung von Diabetikern und Menschen mit Blutankheit.

2.6 Medizinprodukte Marktsegmente nach Gréf3e und
Bedeutung

Laut Angaben des BVMed (Bundesverband fiir Medizim®logie e.V.) betrugen
die Gesundheitsausgaben im Bereich der Medizinftedn Deutschland im Jahr
2005 Uber 20 Milliarden Euro. Die Quelle dafur statmaus dem Statistischen
Bundesamt wWww.dstatis.de/presse/deutsch/pk/2006/gesundheit20Btn).
Insgesamt ist der Markt fur Medizintechnik wesettlweniger transparent und
nicht in einheitlichen Berichtsinstrumenten erfad3adurch wird eine quantive
Darstellung des Marktes und der Markisegmente extsehwierig. Eine letzte
offizielle Abschatzung wurde von der Eucomed, denuropaischen
Branchenverband, in 2002 vorgenommen.

Von diesen 20 Milliarden Euro entfielen 10,1 Mitlien Euro auf Hilfsmittel, 9
Milliarden Euro auf den sonstigen medizinischen @édowie ca. 1 Milliarde
Euro auf Verbandmittel (die aber de facto im Bdreder Arzneimittel statistisch
erfasst werden). Rund 14 Milliarden Euro wurdenaiadurch die gesetzliche
Krankenversicherung in Deutschland getragen.. AstSler Industrie kommt
neben der Entwicklung des Inlandsumsatzes fiur Niggiadukte nattrlich der
Entwicklung des Auslands-Exports-Geschaftes einBgmBedeutung zu. Wahrend
der Inlandsumsatz in 2005 stagnierte, stieg derlafsdsumsatz der deutschen
Medizintechnischen Industrie um 16,4% auf 9,2 Millien Euro an. Damit konnte
die deutsche medizintechnische Industrie Ihre Bxpote auf nun 62,4% steigern.
Die Beschaftigtenzahl in der deutschen medizinteschien Industrie blieb mit
87.607 Mitarbeitern in 2005 in etwa konstant gegpenidem Vorjahr.
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((Abb. 10 — Kennzahlen der deutschen Medizinted s Industrie))

Beim Export liegt Deutschland mit einem im Welthalsanteil von 14,6% nach
den USA (30,9%) aber deutlich vor Japan (5,5%)wseittan der zweiten Stelle.

Insgesamt hat sich die Medizintechnikindustrie iandvergangenen Jahren
durchaus positiv entwickelt und damit maf3geblich eilnem insgesamt guten
Ergebnis fur die Branche fiir optische und medizintésche Produkte beigetragen.
Abbildung 11 verdeutlicht die Entwicklung des Madmodukteumsatzes in

Deutschland und die Umsatzentwicklung der deutschMedizintechnischen

Industrie insgesamt.

((Abb. 11 — Entwicklung des Inlandsumsatzes und @Gesamtumsatzes der
Medizintechnischen Industrie und des Gesamtumsatzles deutschen
Medizintechnischen Industrie))

Die Produktpalette umfasst dabei sehr unterscloieglli Produktsegmente.
Implantate, wie kiinstliche Gelenke, Einweg-Matégial Verbandmittel, Pflaster
und Hilfsmittel, Katheter und Kanilen, Spritzen,re@theter, Herzschrittmacher
und Herzunterstutzungssysteme, Intraokular-Linsemes Grof3geréte im Bereich
der Diagnostik und vieles mehr machen diesen sstierégenen Markt aus.

2.7 Diagnostika

/ Diagnostika sind medizinisdechnische Produkte :
R Unterstitzung von medizinischen Diagnosen, die sia

Instrumente und Reagenzien unterteilen lassen.

In-vitro-Diagnostika werden als Reagenz, Kalibfiégiterial, Instrument oder
System einzeln oder in Verbindung zur In-Vitro-Ustechung von aus dem
menschlichen Kdrper stammenden Proben (einschdleBlut- und Gewebe-
spenden) verwendet. Sie liefern Informationen {bgrsiologische oder
pathologische Zustande, angeborene Anomalien, Maharapeutischer
Malinahmen, Vertraglichkeit bei potenziellen Emp&ingetc.

Diagnostikagerate schlieRen alle Analysegeraterdafétro-Diagnostika ein.
Beispiele dafur sind Blutdruckmessgerate oder EKga&. Der weltweite Markt
fur in-vitro Diagnostika umfasst ca. 24 Mrd. EuBravon entféllt ein Drittel auf
den europdaischen Markt. Im deutschen Apothekenmarkien 2005 ca. 550
Millionen Euro mit Diagnostika umgesetzt. Damit lgihDiagnostika innerhalb
des Arzneimittelmarktes (wo sie statistisch erfasstden) zu den Segmenten mit
Uberproportional starkem Wachstum.
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3 Hersteller pharmazeutischer und medizintechnischer
Produkte

3.1 Die pharmazeutischen Hersteller

In der Bundesrepublik Deutschland sind laut Untenmensregister beim
Statistischen Bundesamt 975 pharmazeutische Umiexere gemeldet. Bei diesen
pharmazeutischen Unternehmen handelt es sich sawohhittelstandische, teils
eigentumergefuhrte Unternehmen, als auch um greBesche; international tatige
Konzerne, sowie um deutsche Niederlassungen austéied Unternehmen
unterschiedlicher GroRe. 90% der arzneimittelhbestden Unternehmen in
Deutschland beschéftigen weniger als 500 Mitarhekgele der Unternehmen
sind, je nach Ausrichtung und Portfolio, in verstiénen Industrieverbanden
organisiert. Die fihrenden Verbande sind:

- der Bundesverband der pharmazeutischen Indusifig¢@P1)
- der Verband Forschender Arzneimittelhersteller §AFA)

- der Bundesverband der Arnzeimittelhersteller eBAH)

- Pro-Generika e.V.

- der Deutsche Generikaverband e.V.

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

Die pharmazeutische Industrie in Deutschland priggiez im Jahr 2005
pharmazeutische Erzeugnisse in Wert von fast 33liavlen Euro. Das
Produktionsvolumen stieg damit gegeniiber 2004 @&¥%%n.

Uber 113.000 Personen waren im Jahr 2005 in fdudic Betrieben der
pharmazeutischen Industrie in Deutschland besgtaitn Jahr 1996 waren es
noch tber 120.000.

Die dennoch nach wie vor starke Position Deutsatdam der weltweiten
pharmazeutischen Industrie wird auch durch die tipesiExportquote belegt.
Wahrend im Jahr 2005 Arzneimittel im Wert von 2BBliarden Euro importiert
wurden, konnte die Industrie dem gegeniiber Erzesgnim Wert von fast 32
Milliarden Euro exportieren. Hauptlieferant des dehen Arzneimittelmarktes ist
Irland (auf Grund grof3ztigiger EU-Subventionen el glie Wirtschaftsbilanz in
den letzten Jahren gut entwickelt; viele Chemied &harmaunternehmen nutzen
die guten Standortbedingungen fur die Produkticefplgt von den USA und der
Schweiz. Haupt Abnehmerlander fiir Deutschland &alfjien vor den USA und
der Schweiz auf Position 3.

Auch in Bezug auf Forschung und Entwicklung nimmie ddeutsche

pharmazeutische Industrie nach wie vor einen h@telienwert ein. Sie rangiert
mit 1.600 Patentanmeldungen in 2005 auf dem zwdRang hinter den USA
(4.000 Patentanmeldungen) und vor Japan (970)rditigs hat sich ihre relative
Position gegenlber den USA seit Mitte der 90erdldeutlich verschlechtert und
der Forschungsvorsprung der USA aufgrund der doresséren

Standortbedingungen ist zwischenzeitlich immens.
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/ Insgesamt hat die deutsche pharmazeutische InelusiriJah
R 2005 4,5 Milliarden Euro in Forschung und Entwicid

pharmazeutischer Innovationen investiert.

Auf Grund der Mega-Fusionen der vergangenen Jdatesich die Rangliste der
fuhrenden Unternehmen deutlich verandert. Sie wikischenzeitlich dominiert
von Zusammenschlissen ehemals unabhdngiger Unteeneh sowie (in
Deutschland) von Generika-Herstellern. So ist daxhnUmsatz fiuhrende
pharmazeutische Unternehmen in Deutschland zur ZBeibofi-Aventis (1,1
Milliarden Euro Umsatz), das uber viele Fusionem Gzten Jahre aus den
Unternehmen Hoechst, Marion Merrell Dow, Roussellat)JcRhéne-Poulenc,
Rohrer und Sanofi (neben vielen weiteren Akquisitia) entstanden ist. Position 2
und 3 wird zwischenzeitlich von den Generika-Ungéérmen deutscher Herkunft,
Hexal und Ratiopharm, gehalten. Die Positionen 4, udd 6 des
Arzneimittelmarktes in Deutschland werden von ing&ionalen GrofRkonzernen
(Astra Zeneca, Novartis, Pfizer) besetzt. Mit Kdtdpma findet sich auf Rang 7 in
Deutschland ein Unternehmen, das sich auf den|8arglort von Arzneimitteln
konzentriert. Eine detaillierte Ubersicht der firfiden pharmazeutischen Hersteller
in Deutschland im Jahr 2006 gibt Ihnen die Abbilgld2.

<Abb.12>

Weltweit spielen deutsche pharmazeutische Unteraahlangst nicht mehr die

fuhrende Rolle, die sie noch vor 20 Jahre innehattinter den TOP 10 des

weltweiten Pharmageschehens fand sich im Jahr R&i851nabhéngiges deutsches
Unternehmen mehr. Lediglich die ehemalige Hoechapge ist in der auf Position

3 rangierenden Sanofi-Aventis aufgegangen. Hingegaren in 2005 unter den

weltweit TOP 10 pharmazeutischen Unternehmen 5 dteidehmen, 2 Schweizer

Unternehmen und 2 Britische (britisch-schwedischyethehmen vertreten.

<Abb.13>

Zumindest finden sich in der Liste der europaischi@P 10 Unternehmen noch
Unternehmen europaischen Ursprungs.

Vollig anders ist das Bild in den neuen Landerdén EU und den osteuropaischen
Landern. Hier haben aufgrund von anderen den Magstimmenden Faktoren
zum Teil regionale/lokale Player noch ihre starkestmals durch staatliches
Monopol gestitzte Position halten kdnnen. Auch hatgropaische Unternehmen
wie Sanofi-Aventis oder Roche, die den osteurop&iscMarkt besser adressiert
haben und teilweise Uber Jahrzehnte alte Beziehetmserke verfigen, dort
besser Ful3 fassen konnen, als ihre multinationakemeist in den USA
beheimateten Wettbewerber.

3.2 Die Hersteller medizintechnologischer Produkte
Die Heterogenitat im Bereich der Medizinproduktenkat auch durch die Vielzahl

der Unternehmen zum Ausdruck. Weltweit soll es &000 Firmen geben, die
in dieser Branche tatig sind. In Deutschland befiied rund 1.100 Betriebe Uber
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111.000 Menschen. Das sind 2% aller Beschéftigteprioduzierenden Gewerbe
in Deutschland. Neuere Studien gehen sogar vori§s000 Arbeitsplatzen dieser
Branche aus.

/ Der Bundesverband Medizintechnologie e.BVMed) vertritl
R als  Wirtschaftsverband  Uber 210  Industrie-unc
Handelsunternehmen der Medizintechnologiebranche
BVMed sind unter anderem die 20 weltgrél
Medizinproduktehersteller im Verbrauchsguterbel

organisiert.

Die Medizintechnologie ist eine hochinnovative daschungsintensive Industrie.
Die Produktlebenszyklen sind dabei deutlich kirzds im Bereich der
Arzneimittel. Mehr als die Halfte des Umsatzes ederi Medizintechnische
Unternehmen im Schnitt mit Produkten, die nicherddlls 3 Jahre sind. Insgesamt
werden etwa 7% des Umsatzes in Forschung und Bdtwig investiert. Nach
Angaben des Européischen Patentamtes in MunchendighMedizintechnik mit
14.700 angemeldeten Patenten und 11,4% der Pategithmgen die Liste der
innovationsfreundlichsten Industriesegmente nochr wer elektronischen
Nachrichtentechnik (10%) und der EDV (6,7%) an.

Unter den filhrenden Konzernen finden sich, &hnkieéhin der pharmazeutischen
Industrie, zunehmend grofRe US-Unternehmen, dietnletzten Jahren auch durch
intensive Zukaufe ihr Wachstum beschleunigt haldih.16,2 Milliarden Dollar
Umsatz wird die Rangliste weltweit von Johnson&Xmm und den vielen
innerhalb des Konzerns angesiedelten Produktfraashwie z.B. Ethicon, Ethicon
Endosurgery, Ortho-Clinical Diagnostics, Gynecate, angefihrt.

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

((Abb. 14 — Fuhrende Unternehmen der Medizinteabgie))

Der Siemens Konzern, der zurzeit u.a. durch andggblagzeilen auf sich

aufmerksam macht, ist nach wie vor mit groRem Alxstdas grofdte deutsche
Medizintechnische Unternehmen. Insgesamt 8,2 Miléa Umsatz und 1

Milliarde Euro Bereichsergebnis weist der Konzennseinem Geschéftsbericht
2006 fur den Geschéftsbereich ,Medical Solutiong$.a,Die Geschwindigkeit

wird uns von aul3en auferlegt®, wurde Klaus Kleidfedler Vorstandsvorsitzende
von Siemens, uber die zahlreichen Ubernahmen degefos in der kiirzlichen
Vergangenheit in der Presse zitiert. ,Wir missermdé&akt des Marktes

gehorchen.”

Gefolgt wird Siemens in der deutschen Rangliste Taditionsunternehmen wie
B.Braun und den Dréager-Werken. Eine detaillierteetdicht dazu gibt die
Abbildung 15.

((Abb. 15 — Fuhrende deutsche Unternehmen der Nelchnologie))
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Die Attraktivitdit des - durch die demographischetwicklung getrieben - |,

wachsenden Medizinproduktemarktes hat sich aucldem intensiven M&A

Geschehen der vergangenen Jahre niedergeschldigndinys werden die hohen
Kaufpreise, die zum Teil fir Unternehmen diesernBre gezahlt werden, von
AulRenstehenden zunehmend kritisch betrachtet.

Erst Anfang 2006 hat General Electric (GE) das Dimgik Geschaft des
amerikanischen Konzerns Abbott fir 8,13 Milliardédollar gekauft. Dem
gegenuber stand ein Umsatz des Geschéftsbereichesyv3,7 Milliarden Dollar.

Die kanadische Firma Onex kaufte kirzlich von EastmKodak die
traditionsreiche Rontgensparte, die ein Betrielemng von 68 Millionen Dollar
auswies, fur insgesamt 2,3 Milliarden Dollar Kagfigst Auch in der
Horgerateindustrie fand eine weitere Konsolidierusgatt, nachdem die
schweizerische Phonak, die danische GN-Resound eibem Umsatz von 700
Millionen Schweizer Franken - fur 3,3 Milliarden t8eeizer Franken erworben
hatte. Auch Siemens ist, wie oben bereits angeklunig den letzten Jahren durch
aggressive Zukaufe gewachsen. Die Labordiagnostik Bhyer Konzerns wurde
fur 4,2 Milliarden Euro, die amerikanische Diagno$troducts Corp. (DPC) fir
1,9 Milliarden Dollar Gbernommen. Guidant, ein féihder amerikanischer
Hersteller von Herzschrittmachern, wurde fir insgets27 Milliarden Dollar von
einem der Branchenfiihrer in der Kardiologie, Bosarentific, zugekauft.

Abhangig von Marktsegmenten wird die Konsolidieruingden nachsten Jahren
voraussichtlich weitergehen und damit auch weiterm z Wachstum der

Megaunternehmen in diesem Segment und voraussiclalich zu einer weiteren
Abnahme des bisher noch stark ausgepragten Mitteles der

Medizintechnischen Industrie fihren. Ziel vieleo@er Medizintechnologischer
Unternehmen ist es dabei, alle Stufen der mediznmischen Wertschopfungskette
von der Diagnose Uber die Behandlung und die Nddouneng (Rehabilitation) der
Patienten im Krankenhaus, in der Rehabilitatiomsghitung und zu Hause
abzudecken. Insgesamt kommt bei der Attraktivitiagesse der einzelnen
Marktsegmente dem wachsenden HomeCare-Segmentalabeiasch wachsende
Bedeutung zu.

4 Distribution

4.1. Distribution von Arzneimitteln

Mittelpunkt des Vertriebs in allen europdaischen démm ist der pharmazeutische
GroRBhandel, der Apotheken und in geringerem AusrKa@nkenhduser mit

Arzneimitteln beliefert. Am Beispiel Deutschlandsem gréf3ten europaischen
Pharmamarkt, wird die Bedeutung des Distributionska ,Grof3handel”

aufgezeigt.

Ungefahr zwei Drittel der Arzneimittel flieRen tGbden GrofRhandel, wahrend

anderer Vertriebskanale, wie Direktgeschéaft, Vedbandel, und die Distribution
Uber Supermarkte und Drogerien (nur OTC) nur geriBgdeutung haben.
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/ Landerubergreifend ist der Pharmai@handel durch eine sta

R Konsolidierung gekennzeichnet. Als Folge der Kosetung
halten in Deutschland die drei grof3ten européis
GroRRhandler (Celesio, Phoenix und AllianceiChem) eine
Marktanteil von ca. 60% des Phar@asRhandels. I
Wachstum auf europaischer Ebene wird verlangsaangsdnt
noch wenig grof3e Akquisitionsziele, wie OPG in ldot uni
Oriola in Skandinavien, gibt. Uberdies sind bededt
Ubernahmen fiir Gesio und Phoenix in den westeuropdis
Landern aus kartellrechtlichen Grinden nur nochwst
durchsetzbar, da beide Firmen teilweise Marktamtedn Ube
30% halten.

Einige Grof3handler verfolgen mit Investitionen imdare ertragsreiche Bereiche
der Supply Chain, z.B. durch Vorwartsintegratiorden Apothekenmarkt, weitere
Wachstumsstrategien. So hat sich der Pharma-Gmudsha den letzten Jahren
auch auf die Investition in den Pharma-Einzelhagndmi allem in England, Italien
und Holland fokussiert. In England erwarb Celesite dApothekenkette
Lloydspharmacy, der Konkurrent Alliance UniChem iitadhm seinerseits Moss
Chemists. Die gleiche Strategie verfolgte Alliatd@Chem auch in Italien mit der
Akquisition einer Apothekenkette.

<Abb 16

Anders sieht es im Bereich des pharmazeutischereliandels aus. Europaweit
wird der pharmazeutische Einzelhandel durch diejiye nationale Gesetzgebung
und stark durch die ,traditionelle Rolle” der Apekte in der Bevdlkerung
bestimmt. In den meisten européaischen Lé&ndern Zbeslie Apotheke eine
monopolistische Stellung im Arzneimittelvertrieb @en Endkunden.

Im grofdten europaischen Pharmamarkt Deutschlanderbildie ca. 21.500
Apotheken nach wie vor das ,exklusive Netzwerk®, efib das alle
verschreibungspflichtigen Arzneimittel vertriebererden mussen. Das ,GKV-
Modernisierungsgesetz“ (GMG) im Jahr 2004 hat deotAekenmarkt durch die
Lockerung der Arzneimittelpreisverordnung und deshhbesitzverbotes fir
Apotheken, sowie durch Zulassung des Versandhangeds Teil6ffnung der
Krankenhauser fir die ambulante Arzneimittelveraaggweiter liberalisiert. Dies
hat unterschiedliche Konsequenzen fir die Distidoutvon Arzneimitteln in
Deutschland.

Die Liberalisierung der Preisverordnung fuhrt znesn steigenden Margen- und
Kostendruck fir Apotheken und Grof3handler. AuRerdéokt zukinftig nun der
Preiskampf bei Produkten mit freier Preisgestaltunge OTC und bestimmten
verschreibungspflichtigen Praparaten, in den Vayderd. Mit der Zulassung des
Versandhandels entsteht ein neuer Vertriebsweg, zevachst durch die
gleichzeitige Neuregelung der Preisverordnung im GsMegativ beeinflusst
wurde, da der Versand hdoherpreisiger Arzneimittal Attraktivitat verliert.
Weiterhin sieht das GMG dann eine Einbindung vons®edapotheken in die
integrierte Versorgung vor.
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Durch die Lockerung des Mehrbesitzverbotes fur Apkéen darf ein Apotheker bis
zu vier Apotheken in einer Region betreiben. Daantébesitzverbot blieb jedoch
in Deutschland bisher grundsatzlich zunachst wsitebestehen (s. 1.5.3). Dieses
besagt, dass in Deutschland Apotheken lediglich eimem Apotheker besessen
werden dirfen. Es ist nach deutschem Recht bistarsgeschlossen, dass der
Besitzer einer Apotheke eine KapitalgesellschafB.(zGmbH oder AG) ist.
Abgesehen von der Lockerung des Mehrbesitzverliotespotheker (siehe oben),
kénnen daher (zumindest bislang) in Deutschland nekeiklassischen
Apothekenketten entstehen.

Ein weiterer Eckpunkt des GMG mit Auswirkungen ali#é Pharmadistribution
stellt die Starkung der integrierten Versorgung miner Teil6ffnung der
Krankenhauser fur die ambulante Arzneimittelveraagg dar. Im Fall einer
facharztlichen Unterversorgung dirfen Krankenhaodegken in beschranktem
Mald ambulante Arzneimittel an den Patienten wedteeg. De facto kommt es
daher in Deutschland z.Z. zu einer beginnenden  kmtan
Arzneimittelversorgung durch Krankenhausapothekegnf auch zunachst nur in
Ausnahme- und Grenzfallen).

Hinsichtlich des Mehrbesitzes von Apotheken, derotApkenketten, zeigen die
EU-Mitgliedsstaaten allerdings aufgrund der bigipemi nationalen Gesetzgebung
ein heterogenes Bild.

<Abb. 17>

Neben dem zunehmenden Verlust der Unabhangigkedtenalie Apotheken auch
durch zunehmende Konkurrenz auf3erhalb der klaggisgpharmazeutischen
Supply Chain in ihrer Bedeutung geschwéacht. Aufopéischer Ebene werden
Vertriebswege im Massenmarkt durch Liberalisierwmgl Deregulierung weiter
erschlossen, z.B. durch die Erweiterung der allgeeme Verkaufsliste (General
Sale List). Dadurch wird sich der Verkauf vor alleaméachst von OTC-Produkten
weiter in den ,mass-market” verlagern.

In Deutschland durfen bestimmte nicht-verschreilspfigchtige Arzneimittel Uber

andere Vertriebskandle im Markt platziert werderiese umfassen ungeféhr
19.000 Drogerien (v.a. Schlecker, dm, Miller, Ramsm), 2.500 Reformhauser
und weitere 7.500 andere Handelsstellen (Leberemiiizelhandel, und so
genannte ,hyper-markets”, also groRe Discount-Ketteie Walmart, Toom,

Kaufmarkt, Grosso, Real uva).

/ Mit ca. 1% des Umsatzes in der Pharmadistributiefinde
R sich der Vertrieb von OT®rodukten Uber diese Kanale

Deutschland aber noch in einer Entwicklungsphase.

In GrolR3britannien haben fiir OTC-Produkte anderetriédasmdglichkeiten eine
zentrale Bedeutung erlangt. Supermarkte, Drogedrd ,health food stores"
stehen fur inzwischen 80% des Marktgeschehenesedi Segment.
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Auch im niederlandischen Pharmaeinzelhandel gib¢ies starke Konzentration
von Ketten. Die drei Hauptakteure (Kruidvat, DA uBtbs) vereinen 90% des
Marktes auf sich.

Die Liberalisierung im Bereich der Arzneimitteldibution schliet auch die
Offnung weiterer Vertriebskandle wie den Internatid Versandhandel ein.
Aufgrund des Beschlusses durch den européaischeich®of ist der ,virtuelle*
Handel mit Fernabsatz von Arzneimitteln gestattetloch ist diese Richtlinie erst
teilweise in nationales Gesetz umgewandelt worBeier ist das Internet ist noch
von geringer, aber wachsender Bedeutung als Konsemeugang zu
Gesundheitsprodukten und gesundheitliche Informatio

X Siehe dazu insbesondere Lektion 7Neue Vertriebsforme
I/ beim Pharmazeutika und Medizinprodukten

4.2  Distribution von Medizinprodukten

Die Distribution medizintechnologischer Produktet igm Gegensatz zu
Arzneimitteln weniger reguliert. Medizintechnologie Unternehmen nutzen
daher auch weit mehr die gesamte Breite der vig&i Distributionskanéle.
Medizinprodukte werden dabei sowohl direkt als atiber den GrofRhandel an
Krankenh&user, niedergelassene Arzte, Sanitatshdyssheken und Betriebe des
Gesundheitshandwerks (Augenoptiker, Horgerateddarstetc.) vertrieben, sowie
einige Produktgruppen auch tber den Konsumgutedhaktit 34% Marktanteil ist
der Klinikbereich in Deutschland der grofite Abnehiiie Medizintechnik, wobei
dieser Anteil im internationalen Vergleich relakikein ist (50% in den USA und
45% im EU-15 Schnitt). Der Handel mit Hilfsmittalimd Zahnarztpraxen liegen an
2. und 3. Position mit jeweils 20% Marktanteil, ggt von Arztpraxen mit 12%
und der Langzeitpflege mit 7%.

Im medizintechnischen Sektor ist die vertikale ¢métion sowohl der Hersteller als
auch der Handler wesentlich ausgepragter mit westeigender Tendenz. Den
Kunden werden dabei umfangreiche Logistikdiengtieigen angeboten. Dartber
hinaus beliefern medizintechnische Unternehmen anhnien von Home Care und
Home Supply die Patienten direkt und bieten tedeeeine sektoribergreifende
Betreuung der Patienten an.

5 Pricing
5.1 Pricing Arzneimittel

Im Gegensatz zu den meisten anderen europaiscimeieirékonnten bis vor
kurzem die Preise patentgeschitzter Arzneimitt€léntschland frei vom
Hersteller festgelegt werden. Nicht erst mit deb4£erfolgten Grindung des
Instituts fur Qualitat und Wirtschatftlichkeit im &endheitswesen (IQWG) gehort
auch in Deutschland die bisher relativ freie Pii@dsing fur Arzneimittel der
Vergangenheit an.
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Budgetprobleme haben darliber hinaus die Regiereratb in 2003 dazu
veranlasst, von den Herstellern pharmazeutisclaetuRte pauschal einen
Zwangsrabatt von 6% zu erheben, der fur das Jdi# 26gar auf 16% erhéht
wurde.

Auch nimmt die Regierung zunehmend Uber ein nalésnaeferenz-Preis-System
(Festbetragsgruppen) Einfluss auf die Preisbildeingelner Arzneimittel. Dies gilt
neuerdings selbst fur innovative und patentgestdirodukte.

Grundsatzlich wird gepruft, ob die Indikation desz@eimittels eine aktuelle
Krankheit erfasst, ob diese Krankheit nach den Retdgr gesetzlichen
Krankenversicherung behandelt werden muss, obtbemilere Arzneimittel zur
Behandlung der Krankheit auf dem Markt sind, obKfignkheit durch andere,
einfachere und auch nicht-pharmakologische Methb@déiandelt werden kann und
schlieBlich, wie sich das Medikament in seiner KngEffizienz zu anderen,
ahnlichen Praparaten vergleicht. Zukiinftig werdachnden aktuellen Planen der
Bundesregierung lber die grofRe Gesundheitsrefoc lagtrumente wie ein
staatlich festgelegter Hochstpreis Einzug in dagsthe System fir die
Preisfindung von Arzneimitteln halten.

Grundsatzlich sind die Preise fir pharmazeutisebdukte in den verschiedenen
Landern nur sehr schwer miteinander vergleichbatetdchiedliche MwSt-Satze
und unterschiedliche Margenstrukturen in der Distiibn (Grof3handel, Apotheke)
fuhren zu einer Verwerfung des Bildes. Zurzeit rartgDeutschland mit seinen
Arzneimittelpreisen etwa im europaischen Mittelféiihe Ubersicht der
Preisstrukturen in Europa gibt die Abbildung 18.

<Abb. 18>
5.2  Pricing Medizinprodukte

Wie fir Arzneimittel ist die Preisgestaltung derrsteller fir medizintechnische
Produkte in Deutschland prinzipiell nicht regulielDennoch stehen auch
medizintechnologische Produkte unter dem Druck der
Kostendampfungsmafinahmen im Gesundheitssystem tssem sich in Zukunft
einer Kosten-Nutzen-Bewertung durch das IQWIG aiell

Aufgrund der vielfaltigen Distributionswege lassersich fir den
medizintechnischen Bereich keine definierten Hasmdalgen bestimmen. Der
Vergleich der Gesundheitsausgaben in Hoéhe von 20iaMen Euro fir
medizintechnische Produkte mit dem Umsatz der Ekest auf Ebene der
Herstellerabgabepreise in Hohe von 10 MilliardenroEwzeigt aber eine
durchschnittliche Marge von etwa 50% inklusive Biethrwertsteuer.

6 Internationales Umfeld

6.1  Arzneimittelmarkt International

Der weltweite Arzneimittelmarkt wuchs im Jahre 2006 7% auf ca. 640
Milliarden Dollar auditiertes Umsatzvolumen.
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<Abb. 19>

Die pharmazeutische

Der grof3te Einzelmarkt sind mit grofem #drsd die USA vc
Japan, gefolgt von Deutschland als gré3ten MarkEumnopa
Dabei hat sich das Wachstum der groRen Einzelmas&a,
Japan und Europa in den vergangenebO53ahren deutlic
verlangsamt. Wahrend noch in den spaten 90er .
zweistellige Wachstumsraten in den USA und in eini
europaischen Markten verzeichnet wurden, fiel dachgtur
auf 4% in den USA, wéhrend Japan in den Jahren-2004 ir
seinem Wachstum vollig stagnierte und erst in 20@6lerate
Wachstum verzeichnen konnte. Die  rkdicher
Wachstumsimpulse in 2005 und auch im vergangenér
gingen von den Emergingarkets aus. Lateinamerikanis
Markte, vor allem Brasilien und Argentinien, waamsaich il
lokaler Wahrung weit zweistellig. Zahlt man Wahreeffek
dazu, so verzelmen einige Markte Wachstumsraten zwist
20-30%.

Zwischenzeitlich werden in Europa rund 30% der &imittelkosten von den
Patienten selbst aufgewendet und privat finanzeabei ist der Pro-Kopf
Verbrauch von Arzneimitteln sehr unterschiedlich.

Allerdings sind die Unterschiede der einzelnen lgindicht nur bei der
Zuzahlung, von Uber 40% bis zu weniger als 1%, {feyvdEuropa verfugt
Uber eine Vielzahl unterschiedlichster System unatenschiedlichster
Regulierungen des Pharmamarktes. Einige System@& durch Steuern
finanziert, andere durch Versicherungen, die irigeim Landern freiwillig in
anderen Pflichtversicherungen fir alle sind. Dadwendige MalRR an
Grundversorgung und privater Zusatzleistung wirdjedem européischen
Land anders definiert und der Grad der Abwagungseen medizinisch
Machbarem und medizinisch Notwendigem und demligtzEinanzierbarem
wird in jedem Land ,neu erfunden®.

24

Industrie ist eine prosperd@enndustrie, die Uber
Innovation und die demographische Entwicklung in dergangenen Jahren wenig
volatil und kaum beeinflusst von den grof3en Wirddtgkrisen der letzen 10 Jahre
ihr Wachstum kontinuierlich fortgesetzt hat.
nachsten Jahren voraussichtlich weiter um etwa p8#anno wachsen. Obwonhl
gut 40% der weltweiten produzierten Medikamente EBuopa stammen, hat sich
der Marktanteil Europas am Absatz von ehemals @36 4uf zwischenzeitlich
knapp Uber 25% verringert und wird in den folgendahren weiter sinken.

DeeMgharmamarkt wird in den

EUROFORUM
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In Europa zeigen die Gesundheitssysteme ein immen sehr differenziertes und
uneinheitliches Bild mit unterschiedlicher Finamarg, Steuerung und
Versorgung. Eine effiziente und kostenbewusste @seitspolitik wird aber in

allen Landern zu einem wichtigen Thema.

Europa stellt heute vor Japan und hinter den USAaeeitgrof3ten Pharmamarkt
der Welt dar; rund 37,5 % Marktanteil haben die l&nhder der European
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Federation of the Pharmaceuticals Industry Assanat(EFPIA) im Jahr 2002 auf
sich vereint.

Dabei Betrug das Volumen des relevanten Pharmaasarktzu
Herstellerabgabepreisen im Jahre 2003 111 Milliardeuro. Mehr als 170
Milliarden Euro Produktion von pharmazeutischenedgnissen machen Europa
nach wie vor zum Weltmarktfiihrer in der Produktieoy USA und Japan und
sorgen fur eine kontinuierlich positive AuRenhastiganz.

Die groRBen produzierenden Lander sind vor allemnkeich vor UK,
Deutschland, Italien und Irland.

6.2  Medizinproduktemarkt International

Der Weltmarkt fur Medizintechnologie betrug 200dul84 Milliarden Euro.

Europa ist mit 55 Milliarden nach den USA (79 Miliden) der zweitgroRite
Einzelmarkt und Deutschland mit 20 Mrd. Euro rundppelt so grol3 wie

Frankreich und rund dreimal so grof3 wie Italienro@eoRRbritannien. Vergleicht
man dies mit dem Pharmamarkt, wo Deutschland napjxrgrof3er als Frankreich
ist, so zeigt sich einmal mehr die Bedeutung dedikistechnologischen Industrie
in Deutschland.

Die demographische Entwicklung sowie der wachseWighlstand in vielen
Landern ziehen einen hoheren Bedarf an Diagnosdveri, Implantaten,
Prothesen und Ahnlichem nach sich (siehe untergpéziellen Verfahren kénnen
durch Medizintechnologie heute bislang unheilbarankheiten geheilt werden
und Krankheiten, die bislang nur pharmakologis@duéthaft) zu behandeln waren,
Uber eine medizintechnologische Losung kausal behakerden.

Entsprechend den Bedurfnissen der demographischemidklung kommt dabei
insbesondere den Rontgen- und Strahlentherapiegetitd den orthopadischen
Hilfsmitteln sowie Implantaten und Prothesen ein erdlorchschnittliches
Wachstum zu. Diese Marktentwicklungen schlagen aigth in der Verteilung und
der Zahl der Patentanmeldungen fiir Medizintechnelogden Jahren 2000-2004
(siehe Abbildung 20) nieder.

((Abb. 20 — Verteilung der Patentanmeldungen fudigietechnologie))

Anders als im Bereich der Arzneimittel wird der Miader Medizinprodukte nicht
systematisch auditiert, so dass sich exakte Unedalnz nach Produktsegmenten
und regionale Wachstumszahlen nur schwer verdickdesen. Viele Produkte
werden in unterschiedlichen Warenklassen gefiihrerb&hdstoffe in vielen
nationalen Systemen den Arzneimitteln zugerechDentalprodukte haufig gar
nicht im Bereich medizintechnologischer Statistilkeefasst.

Einen guten Uberblick des Marktgeschehens gibt Alibildung 21, die den
Gesamtmarkt fur Medizinprodukte nach weltweitendektklassen darstellt.

((Abb. 21 — Weltmarkt fur Medizintechnologie nadlo&uktgruppen in 2002))

25



EUROFORUM
Verlag

Vergleicht man die Situation der deutschen medizimologischen Industrie im
internationalen Kontext mit anderen, wie z.B. ddrafhaindustrie oder der
Biotechnologie, so ist die Ausgangslage Uberaugipobleben einer langen und
erfolgreichen Historie kdnnen deutsche Unternehendreine duRRerst erfolgreiche
Expansion sowie eine ausgepragte Internationalisgsstrategie in der kirzlichen
Vergangenheit zuriickblicken. Deutschland ist miteei Unternehmen in den
weltweiten Top-10 vertreten und dominiert in viel&@eschaftsbereichen mit
mittelstdndischen Unternehmen das Marktgeschehed®eimich der Akutmedizin,

bei chirurgischen Instrumenten und in der Anastheswie bei Prothesen.

((Abb. 22 — Anteil ....))

7 Trends im internationalen Arzneimittel- und
Medizinproduktemarkt

7.1  Arzneimittel

Der weltweite Umsatz mit Arzneimitteln belief sidm Jahr 2006 auf 643

Milliarden Dollar und wuchs damit erneut um 7%. eklings zeigt sich deutlich,

dass das Wachstum in den grof3en westlichen Indoatronen abflacht, wahrend
die so genannten Emerging-Markets Uberdurchsdohigd Wachstum aufweisen.
Lander wie Mexico, Argentinien, Brasilien aber awdble der asiatischen Staaten
zeichneten sich in den vergangenen Jahren durclurséschnittliches Wachstum
aus.

/ Bei der Betrachtung der weiteren Marktentwickluigg zt
R berticksichtigen, dass bislang Uber 80% des weby
Umsatzes mit Arzneimitteln in 10 grofRen Markten iedt
werden. Dies veranschaulicht die bisher nicht pripaele
Abdeckung der Weltbevélkerung mit pharmazeutis

Produkten.

Hier wird es im nachsten Jahrzehnt zu einer Umikentig kommen, auch wenn es
illusorisch ware anzunehmen, dass die Emerging-dtarlgleichziehen kdnnen*.
Ein weiterer Trend betrifft das Marktwachstum inefépiebereichen von schweren
und lebensbedrohlichen Erkrankungen, wie etwa in @ekologie oder bei
schwersten Erkrankungen des zerebralen Nervensysi@ftultiple Sklerose,
Alzheimer, Demenz etc.). Eine Auswahl von Arzneielifruppen, die in der
kirzlichen Vergangenheit ein weit Uberdurchschaltds Wachstum aufwiesen,
gibt die Abbildung 24.

((Abb. 24 — Ausgewahlte Arzneimittelklassen mit fghechschnittl. Wachstum,
2005))

Unabhangig von den einzelnen Arzneimittelklassdgtzéch ein weiterer Trend.
Wahrend noch vor wenigen Jahren AllgemeinmediziReaktiker und Internisten
(das so genannte GP-Segment) den Markt dominidoken zunehmend die
Spezialisten (Facharzte verschiedener Disziplingm) den Mittelpunkt des
Interesses der pharmazeutischen Industrie. No@9@® bewegten sich fast 80%
der so genannten Blockbuster (Arzneimittel mit mingeltweiten Jahresumsatz >
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1 Milliarde Dollar) im Segment der GPs, wahrend schienzeitlich Uber 40%
solcher Megaseller im Bereich der Spezialisten siegelt sind.
Arzneimittelklassen, von denen in den kommenderredakin besonders hohes
Wachstum erwartet, sind Arzneimittel in der Onkadogind gegen Diabetes
Mellitus, Angiotensin-lI-Rezeptor Antagonisten, dhbozyten
Aggregationshemmer, Arzneimittel gegen Osteopor&sedukte gegen erektile
Dysfunktion und andere. Eine Ubersicht finden 8idér Abbildung 24.

((Abb. 24))

Verbunden mit der relativen Abnahme der Attrakéiviles GP-Segmentes und der
Zunahme der Attraktivitat im Facharztsegment wigth @uuch die Marketing— und
Vertriebslandschaft in der pharmazeutischen Industerdndern. Key-Account-
Management wird mehr den je zum gefragten Vertimstieiment werden und
neben den eigentlichen Verordnern kommen weiteake®blder, wie Vertreter der
Krankenversicherungen, der arztlichen Selbstveamglt der Politik und
strategisch wichtige Meinungsbildner in den Fokes &/ertriebes. Mehr dazu
erfahren Sie in Kapitel 7 dieses Lehrgangs.

7.2  Medizintechnologie

Die Entwicklung der Medizintechnologie wird weitarsant Fortschreiten wahrend
die klassischen Segmente ein Wachstum zwischen%e+{\6erbandmittel) und

+5,6% (Einmalprodukte und Krankenpflegeartikel) r@men (siehe Abb. 25),
werden minimalinvasive Methoden, steuerbare EndwskdNavigations- und

Hilfesysteme werden in der Chirurgie und in deref§é das Bild der

Medizintechnik verandern.

((Abb. 25))

Verbunden damit wird auch dem Einsatz von Inforovatechnologie bei der
Miniaturisierung eine stetig wachsende Bedeuturkgpmumen.

e Tissue-Engineering und  Nanotechnologie sind  noch nggu
Industriesegmente mit aul3erordentlich groRem PFatenvon denen
Impulse fur den Gesamtmarkt und das Wachstum aeagebrden.

e Chipbasierte Diagnostik und die WeiterentwicklurgnvDrug-Delivery-
Systemen nehmen in ihrer Bedeutung zu.

« Die Weiterentwicklung der Endoprothetik wird den mdehen auch im
hohen Alter mehr Mobilitat verschaffen. Die Bioserik wird als
wichtiges Innovationsfeld Einzug in die Medizintadhhalten.

* Analog den Entwicklungen im Arzneimittelmarkt widhs Wachstum der
einzelnen Marktsegmente getragen sein durch die ogephische
Entwicklung der Bevolkerung, den Uberproportionalhén Bedarf in
Emerging-Markets (zum Teil auch an Produkten deletzten Generation)
und durch das Angebot an Life-Style Produkten diehtnunbedingt
geeignet sind, Krankheiten zu heilen, aber doch \(faflbefinden der
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Menschen - ganz im Sinne der WHO-Definition — zeiggdrn. Auch der
Bereich der Plastischen Chirurgie wird dabei zwstfiene dedizierte
Wachstumsimpulse erfahren.

Damit steht beiden Marktsegmenten eine, im Verpleiam Gesamtmarkt, weit
Uberdurchschnittliche Preisentwicklung bevor. Irsslmelere Arzneimittel sowie In-
vitro- und In-vivo-Diagnostika werden dabei am Maiiberdurchschnittlich hohe
Preise erzielen kbnnen, wie Abbildung 26 zeigt.

((Abb. 26 — Preistrends in ausgewéahlten Produkiagop)

8 Vergleich zwischen Pharma- und Medizinprodukte-
markt

Arzneimittel- und Medizinproduktemarkt haben eineanze Reihe von
Gemeinsamkeiten, wie Sie an den Trends in Kapitetelien konnten. Die
demographische Entwicklung ist der Haupttreiber &éachstums in beiden
Marktsegmenten. Auch die zunehmende Bedeutung dherapie chronischer
Krankheiten, die zunehmende Nachfrage von Konsugnamd eine immer starker
werdenden Bedeutung des Life-Style-Segmentesidgebéarkten gemein.

Dennoch finden sich eine ganze Reihe von Unterdehie Wéahrend die

pharmazeutische Industrie zwischenzeitlich eineeiterdeutlich konsolidierte

Industrie mit grol3er Historie, zum Teil sehr tragiellen Unternehmen und zu
einem grof3en Teil multinationalen Konzernen istkivlie medizintechnologische
Industrie eher ,jung“. Sie zeichnet sich durch Hegenitat, starke

Fragmentierung, extrem viele kleine und mittelstéecite Unternehmen aus, die
zum Teil erst seit wenigen Jahren in hoch technstbgn und innovativen

Produktsegmenten tétig sind.

Die Herstellungsverfahren der medizintechnologischelustrie vertrauen dabei
meist auf Maschinenbau, Elektrotechnik oder Wefksithnik, wahrend es in der
pharmazeutischen Industrie eher um FertigkeiterBereich der Pharmakologie,
Chemie und der Biogentechnologie geht. Ein wesdi@l Merkmal der

medizintechnologischen Industrie sind die kurzeodBktlebenszeiten, die bereits
nach wenigen Jahren zu neuen, innovativen Produkiieren, wahrend in der
pharmazeutischen Industrie immer noch recht langeduktlebenszyklen und

lange Entwicklungszeiten, von i.d.R. 10 Jahrenyemzeichnen sind.

Auch die gesetzlichen Bestimmungen unterscheideh sieutlich. Wahrend
Arzneimittel der ,alten Konzeption* (vorschreibemdensatz) unterliegen, haben
sich die gesetzlichen Bestimmungen bei den Medinohgkten weitgehend der
.neuen Konzeption“ (erhéhte Eigenverantwortung Hersteller) angepasst. Fur
Arzneimittel bedarf es der jeweiligen nationalenemdeiner europdaischen
Produktzulassung und dariiber hinaus den jeweiliggionalen Bestimmungen in
Bezug auf Preisfindung und Rulckerstattung in  der setlichen

Krankenversicherung. Medizinprodukte hingegen Uiegen, abhangig von ihrer
Risikoklasse, den Konformitatsbewertungskriterieler CE Zertifizierung und
bedlirfen damit keines klassischen ZulassungsverfishrAuch die Preisfindung
fur Medizinprodukte ist grundsatzlich frei, untedt allerdings in den jeweiligen
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nationalen Gesundheitssystemen einem engen KewmsetRegulierungen, die sich
auch im ambulanten und station&ren Bereich unteideh.
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Zusammenfassung

Arzneimittel und Medizinprodukte sind besondere @bitSie leisten einen
wesentlichen Beitrag zur Gesundheit und zur Vedémgg der Lebenserwartung
des Menschen.

Diese Markte miissen daher im Gesamtkontext der giexpbischen Entwicklung
gesehen werden, die dazu geflhrt hat, dass die nkebgartung in der
Bundesrepublik Deutschland in den letzten 100 Jatne Gber 30 Jahre gestiegen
ist.

Der Begriff des Arzneimittels ist im Arzneimittelgetz definiert. Arzneimittel
bedirfen, um sie in den Verkehr zu bringen, in Behiand einer speziellen
Zulassung. Diese regelt, ob das Arzneimittel rgztiphtig ist und ob es, sofern
keine Rezeptpflicht vorliegt, in der Apotheke varkawerden muss oder
freiverkauflich auch in anderen Vertriebskanalehagelelt werden kann.

Medizinprodukte hingegen unterliegen keiner Zulagsin klassischen Sinne. lhre
Marktfahigkeit wird in Deutschland durch das Medioduktegesetz geregelt, das
sich weitgehend and die entsprechende EU-Richtlinie CE-Kennzeichnung von
Medizinprodukten anlehnt. Medizinprodukte, In-viti@iagnostika und aktive
implantierbare medizinische Gerate unterliegen idaterschiedlichen Richtlinien
und Evaluationskriterien.

Der Arzneimittelmarkt in Deutschland belief sich imdahr 2005 nach
Endverbraucherpreisen auf ca. 40 Mrd. Euro; wetivélersteller-Umsatze mit
Arzneimitteln belaufen sich auf ca. 600 Milliard&n

Damit rangiert Deutschland auf Platz 3 der grol&emeimittelmarkte der Welt.
Der Markt fir Medizinprodukte ist wesentlich kleingls der Arzneimittelmarkt.
Weltweit erzielten Hersteller pharmazeutischer Bkbel einen Gesamtumsatz von
ca. 200 Milliarden $. In Deutschland wurden in 206&. 20 Milliarden €
(Endverbraucherpreise) Umsatz mit Medizinprodukiaazielt. Damit rangiert
Deutschland auch mit den Medizinprodukte auf PBater grofiten Absatzméarkte
der Welt, hinter den USA und Japan.

In Bezug auf den relativen Anteil von Medizinproterk an den
Gesamtgesundheitskosten liegt Deutschland mit gnoestand auf Nummer 1 in
Europa. Dies unterstreicht den innovativen Charakten Medizinprodukten, die
geeignet sind Krankenhausaufenthalte zu verkirzew Wkausal in das
Krankheitsgeschehen einzugreifen.

Der Arzneimittelmarkt unterliegt in Bezug auf Vehksfahigkeit der Produkte,
Margen, Preisstruktur im Grof3handel und in der Apké (Arzneimittel
Preisverordnung) und im Bezug auf Preisobergrenzen
(Ruckerstattungshdchstbetrage durch FestbetraderiGKYV etc.) starren Regeln.
Im Medizinproduktemarkt existieren derartige Vorgab in Bezug auf
Handelsmargen nicht. Entsprechend schwieriger 9stdas Marktgeschehen im
Einzelnen detailliert abzubilden und die jeweiligemwicklungen darzustellen.
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Wahrend Arzneimittel zu Uber 90% ihren Weg vom I#dler (ber den
pharmazeutischen Grof3handel in die Apotheke findesind auch die
Distributionskanéle fur Medizinprodukte vielféaltigevedizinprodukte werden von
den Herstellern direkt ans Krankenhaus abgegeb@pktdan Sanitatshauser
geliefert und flieRen zum Teil sogar in den Konsultegnarkt (Versandhandel,
Warenhéauser etc.). Auch in der Apotheke werdengeinTeilsegmente von
Medizinprodukten angeboten. Darlber hinaus gitgiesumfangreiches Netz von
Medizintechnischen GrofRhandlern, die sowohl die nKemhauser als auch
Apotheken und den Sanitatshandel beliefern. Welirnaés der pharmazeutische
GrofRhandel haben sich die fihrenden medizintecharms¢iandler bereits vertikal
integriert und bieten umfangreiche Logistikdieristiegen bis zur Ubernahme des
Krankenhauslagers und der stationsgerechten Korniamiesung an.

Wahrend die pharmazeutische Industrie in den vgeyan Jahren bereits einem
intensiven Konsolildierungsprozess unterlag, zethn sich die
Medizinprodukteindustrie noch durch eine starke gfantierung aus. Viele
Innovationen werden durch Uber 16.000 mittelstadis Unternehmen dieser
Branche getatigt.

Die demographische Entwicklung und der medizinis€logtschritt werden das
Marktwachstum in beiden Marktsegmenten in den kondea Jahren weiter
treiben. Allerdings hat sich insbesondere im Phamarét das Wachstum in den
vergangenen Jahren in den westlichen Markten dbwdérlangsamt, wahrend es
gerade die Emerging-Markets sind, die dem Weltmarkurzeit
Wachstumsmomente verleihen. Pharmakologische- undtedhnologische
Innovation wird neben der Onkologie vor allem imré&eh der chronischen und
bislang nicht, oder nur bedingt behandelbaren BHKuaagen zu weiteren
Wachstumsimpulsen fuhren.

In der Medizintechnologie war das Wachstum in detztén Jahren durch die
Einfiuhrung von minimal invasiven Verfahren, verl@$s interventionelle

Therapiemdglichkeiten und die Reduktion von stdiren Verweilzeiten gepragt.
Die Biosensorik, die Verfeinerung diagnostischerglithkeiten, die Verbesserung
der Endoprothetik und die wachsende Bedeutung dlesStyle Segmentes werden
auch in den kommenden Jahren zu einem deutlichech$tilan dieser Industrie,
das zum Teil weit Uber dem Wachstum des jeweiligeritosozialproduktes liegen
wird, beitragen.
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Ubungsaufgaben

Aufgabe 1

Wodurch ist der Begriff und die Verkehrsfahigkeites Arzneimittels definiert?

Aufgabe 2

Wie viel hat die gesetzliche Krankenversicherund#&utschland im Jahre 2005
fur Arzneimittel ausgegeben?

Aufgabe 3

Wodurch wird die Verkehrsfahigkeit von Medizinpradien geregelt?

Aufgabe 4

Nennen Sie die 3 grofdten Arzneimittelmarkte der tWeld ihren Anteil am
Weltmarkt.

Aufgabe 5

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

Aufgabe 6

Wie viel des Umsatzes des Arzneimittelmarktes wiwdch die Selbstmedikation
erzielt?

Aufgabe 7

Wie viel Kosten entfallen auf die GKV in Deutschdiadurch Medizinprodukte?

Aufgabe 8

Wie hoch ist etwa der Auslandsumsatz der deutsktegtizinprodukteindustrie?

Aufgabe 9

Was sind Generika?

Aufgabe 10

Wie hoch ist der weltweite Umsatz der Medizinpragirkdustrie in etwa?

32



__ Verlag

Aufgabe 11

Was sind Festbetrage?

Aufgabe 12

Nennen Sie die 3 grofdten Medizinprodukteherstellerd die 3 grofiten
pharmazeutischen Hersteller weltweit.

Aufgabe 13

Nennen Sie die 3 groften européaischen Pharmagrdignan
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LOosungen

LOosung 1

Der Begriff Arzneimittel ist im ArzneimittelgesettAMG) unter 82 definiert.

Losung 2

Insgesamt wurden im Jahr 2005 Arzneimittel im W 27,6 Milliarden Euro
(Endverbraucherpreise) zu Lasten der GKV verordviet diesen 27,6 Milliarden,
waren aber auf Grund von Rabatten und Zuzahlungéiglich 23,7 Milliarden
Euro tatsachlich von der GKV zu erstatten.

Losung 3

Die Verkehrsfahigkeit von Medizinprodukten wird iainem so genannten
Konformitatsbewertungsverfahren entsprechend dereijgen EU-Richtlinien
geregelt und der CE-Zertifizierung abgeschlosserdikinprodukte unterliegen
dabei unterschiedlichen Risikoklassen.

Losung 4

USA 44%, Japan 11%, Deutschland 3%

Lésung 5

22 Milliarden Euro und damit ca. 50% des Arzneiaiittarktes zu
Endverbraucherpreisen.

Ldsung 6

5,8 Milliarden Euro

Lésung 7

ca. 14 Mrd. €

Ldsung 8

ca. 9,2 Mrd. €

Lésung 9

Generika sind Arzneimittel, die nach Patentablas Hrstanbieters auf den Markt
kommen. Sie erhalten ihre Zulassung auf Grund dehgewiesenen aquivalenten
Bioverfugbarkeit zum Produkt des Erstanbietersgieitchem Wirkstoff.
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L6sung 10

ca. 180 Mrd. €

L6sung 11

Festbetrdge sind vom Gesetzgeber festgesetzte tdimke, die fur die

Ruckerstattung von  bestimmten

Krankenversicherung finanziert werden.

Losung 12

Arzneimitteln

von

degesetzlichen

Medizinprodukte:
1. Johnson & Johnson
2. General Electric
3. Medtronic

Pharmazeutische Hersteller:
1. Pfizer
2. GlaxoSmithKline
3. Sanofi-Aventis

L6sung 13

Celesio, Phonix, Alliance UniChem
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