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1. Fragestellung

Seit den 1990er Jahren entwickelten sich européische pharmazeutische Unter-
nehmen im Allgemeinen und die deutsche pharmazeutische Industrie im Beson-
deren schwicher als ihre nordamerikanischen Konkurrenten. Entsprechend ge-
langte die Kommission der Europdischen Gemeinschaften (2003) zu der Er-
kenntnis, ,,dass Europa hinsichtlich seiner Fahigkeit, immer kostspieligere und
organisatorisch komplexere innovative Verfahren zu entwickeln, zu organisieren
und zu finanzieren, hinter den USA hinterherhinke* (ebd., S. 3).

Einen wesentlichen Faktor fiir die nationale Entwicklungs- und internationale
Konkurrenzfahigkeit von Unternehmen bilden die Entwicklungsperspektiven auf
den heimischen Absatzmairkten. Der aber ist Deutschland durch eine Vielzahl
von Regulierungen gekennzeichnet, denen sich die pharmazeutischen Unter-
nehmen zwangsldufig gegeniiber stellen miissen. Die Anzahl der Regulierungs-
instrumente hier nahm in den vergangenen Jahren sogar noch erheblich und mit
beschleunigender Tendenz zu. Die Regulierungsmafinahmen wurden stetig mo-
difiziert, kniipften aneinander an, bauten aufeinander auf, entfielen jedoch nur
selten.

Priméres Ziel all dieser neuen Eingriffe war zumeist die Ausgabenkontrolle
bzw. Kostenddmpfung. Die Instrumente setzten hierbei etwa an

e am Preis eines Arzneimittels,

o an der Menge der abgesetzten Arzneimittel,

e an der Struktur der abgegebenen Medikamente,

e am Umsatz als Zusammenfiihrung der drei zuvor genannten Parameter oder

¢ an der Wirksamkeit und medizinisch-therapeutischen Qualitit von Pripara-
ten.

Betroffen davon waren und sind alle Akteure in der Arzneimittelversorgung,
d.h. nicht nur giie Hersteller, sondern auch der GroBhandel, die Apotheker, die
Patienten, die Arzte, die Krankenkassen sowie deren Verbinde.

Im Zentrum der vorliegenden Arbeit stehen die umfassende Darstellung und
Analyse der im deutschen ,Markt“ der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKYV) bestehenden Regulierungen und ihre nicht selten unbeabsichtigten Inter-
aktionen. Entsprechend liegt das Hauptgewicht der Analyse weniger auf den
singuldren Wirkungshypothesen jedes einzelnen Instrumentes, sondern mehr
noch auf ihrem Wechselspiel. Sie geht somit im Wesentlichen der Frage nach,
ob und wie zwei oder mehrere Regulierungsmechanismen unabhingig von ein-
ander sind, sich gegenseitig verstirken, duplizieren, behindern und ggf. sogar in
ihrer Wirkung aufheben. Dafiir ist es notig, die moglichen Verkniipfungen in ih-
rer Wechselwirkung zu bewerten und bspw. auch katalytische Strukturen offen
zu legen. Die gegenseitigen Abhingigkeiten entstehen zumeist durch Effekte
von bewussten oder unbewussten gesetzgeberischen Kopplungen, durch rah-



menvertragliche Vorgaben oder infolge anreizkompatibler Verhaltensweisen der
verschiedenen Akteure.

Die Effekte bleiben keineswegs begrenzt auf das deutsche GKV-System und
von der zunehmenden Globalisierung der Pharmaunternehmen unabhingig.
Denn nicht nur die meisten pharmazeutischen Hersteller sind heute weltweit ta-
tig und vernetzt, auch die Regulierungen auf den verschiedenen europidischen
Mirkten Arzneimittelméarkten sind voneinander abhéngig und iiber unterschied-
liche Referenzsysteme miteinander verkniipft. Dies macht es zweckmiBig, vor
der im Zentrum der Arbeit stehenden Wirkungsanalyse ein Bild dariiber zu ge-
winnen, welche Bedeutung der Standort Deutschland in den vergangenen Jahren
im internationalen Wettbewerb einnahm. Dem dient eine deskriptive Analyse
der deutschen pharmazeutischen Industrie im internationalen Vergleich am An-
fang der Ausfithrungen und damit des Umfeldes, in welchem sich forschende
Unternehmen im Allgemeinen bewegen.

Abschlieflend und aufbauend auf der Analyse des Status quo bei den herrschen-
den Regulierungen stehen Veridnderungsvorschlige, mit deren Hilfe die deut-
schen Regulierungsstrukturen anhand eines Ziele- und Leitbilderkanons fort-
entwickelt und vereinfacht werden kénnen. Dabei geht es jedoch explizit nicht
um die Schaffung einer véllig neuen, vielleicht optimalen Regulierungsstruktur,
sondern zunichst einmal nur um wahrscheinlich leichter zu realisierende kleine
Schritte im Sinne zielorientierter, evolutionédrer Veranderungen und Adjustierun-
gen innerhalb des bestehenden Rahmens.



2. Die Entwicklung des deutschen Arzneimittelmarktes im inter-
nationalen Vergleich

2.1 Definitorische Abgrenzungen

Das Arzneimittelgesetz (AMG) definiert Arzneimittel als Stoffe und deren Zu-
bereitungen, die es vermégen, Krankheiten, Leiden, Korperschiaden oder krank-
hafte Beschwerden von Menschen und Tieren zu heilen, lindern, verhiiten oder
erkennen.' Die folgenden Ausfiihrungen beschiftigen sich ausschlieBlich mit
Arzneimitteln, die zur Anwendung beim Menschen dienen bzw. in Betracht
kommen. Grundsitzlich konnen wiederum Fertigarzneimittel, d.h. ,,Arzneimit-
tel, die im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe bestimmten Packung in
den Verkehr gebracht werden...* (§4 I AMG), von Zubereitungen und anderen
Zwischenprodukten unterschieden werden, die grundsitzlich nicht fiir die Ab-
gabe an den Endverbraucher vorgesehen sind. Arzneimittel unterscheiden sich
z.B. nach PackungsgroBen, Darreichungs- und Anwendungsformen, Dosierun-
gen oder nach der Anzahl der enthaltenen Wirkstoffe (Mono- versus Kombinati-
onspréparate, vgl. Vogelbruch 1992, S. 77).

Dariiber hinaus erfolgt eine Differenzierung nach Original- bzw. Erstanmelder-
priparaten und Generika bzw. Nachahmerpriparaten. Wihrend es sich bei Erst-
anmelderpréparaten um die Produkte des Wirkstofferfinders handelt, die i. Allg.
unter einem spezifischen Markennamen rechtlich geschiitzt sind und vertrieben
werden, bilden Generika Imitationen des Originalpriparates nach Ablauf dessen
Patentschutzes. Generikafirmen vertreiben ihre Produkte i.d.R. unter einem be-
stimmten Markennamen (sog. branded generics) oder der Substanzbezeichnung
bzw. dem internationalen Freinamen (International Nonproprietary Name fur
sog. nonbranded generics). Molekiilvariationen von bereits bekannten Medika-
menten werden als Analog- oder ,Me-too“-Préparate bezeichnet. Im Rahmen
dieser Arbeit erfolgt eine inhaltliche Trennung dieser Begriffe. Analog-Pripa-
rate bezeichnen das Forschungsergebnis eines Arzneimittelherstellers, der mit
einiger Zeitverzégerung ein in seiner therapeutischen Wirkung dhnliches Prépa-
rat auf den Markt gebracht hat wie ein Konkurrent, also die vollen Forschungs-
kosten tragen muss. Analogprdparate reprisentieren in diesem Sinne das er-
wiinschte Ergebnis des Innovations- und Forschungswettbewerbes zwischen di-
versen forschenden Unternehmen. ,,Me-Too“-Priparate stellen hingegen Arz-
neimittel dar, bei welchen bereits bekannte Arzneimittel leicht abgeéndert wer-
den, um etwa die wirtschaftlichen Folgen eines auslaufenden Patentschutzes ab-
zumildern. Eine Abgrenzung ist jedoch weder 6konomisch noch pharmakolo-
gisch immer eindeutig.

! Fiir cinc genaue Definition siche §1 1 AMG.



Basierend auf den gesetzlichen Rahmenbedingungen und der faktischen Versor-
gungssituation lassen sich die Arzneimittel hinsichtlich ihrer Distribution in
Teilsegmente gliedern (siehe Abb. 1). Ein relativ geringer Teil der Arzneimittel
kann freiverkduflich iiber den Einzelhandel, z.B. Drogerien, abgegeben werden,
wohingegen der iiberwiegende Teil der Apothekenpflicht unterliegt und somit
nur iiber zugelassene 6ffentliche Apotheken an den Endverbraucher abgegeben
werden darf. Die Apotheken beziehen die Fertigarzneimittel i.d.R. iiber den
GroBhandel, in selteneren Fillen liefern die Hersteller direkt. Die Abgabe von
Arzneimitteln an Krankenhduser, die vollig anderen Bedingungen unterliegt,
klammert die vorliegende Arbeit weitgehend aus.

Abbildung 1:  Klassifikation von Arzneimitteln

Arzneimittel
Apothekenpflichtig Freiverkduflich
(32,6 Mrd. €) (0,3 Mrd. €)
|
v v
Rezeptpflichtig Nicht rezeptpflichtig d
(28,0 Mrd. €) (4,6 Mrd. €) o
| a2Mi gl (3.4 Mrd. €) _ Selbstmedikation /
(3,7 Mrd. €) /
Abgabe ilber Rezept /’
(29,2 Mrd. €) e
| s
’
v ! s
. . . (32,4Mrd. €) » Verkauf durch
Erstattungsfihig Nicht erstattungsfihig ; Einzelhandel
’

Quelle: Eigene Darstellung, die Zahlen der Bundesvereinigung Deutscher Apotheker (ABDA) fiir das Jahr 2007
dienen der Veranschaulichung und représentieren nur den deutschen Apothekenmarkt.

Ferner unterliegen die in der Apotheke verkéuflichen Arzneimittel der drztlichen
Verschreibungspflicht, sofern deren Anwendung mit einem erhohten Risiko
verbunden ist oder mit der Freigabe eine Geféhrdung durch den Missbrauch der
Arzneimittel einhergeht (vgl. §47 II 2 AMG). Die Verschreibungspflicht zielt
damit nicht auf die grundsitzliche Wirksamkeit eines Arzneimittels ab, sondern
vielmehr auf die Gefahr, die von dessen Gebrauch mittel- und unmittelbar aus-
geht. Die verordneten Préparate werden im angloamerikanischen Sprachge-
brauch als ,,Ethical drugs“, also ethische Produkte, freiverkdufliche als OTC-
Priparate (,,Over-the-Counter®) bezeichnet.” Auf einer grundsitzlich anderen

2 Bei dieser Definitionsabgrenzung handelt es sich um die in Deutschland gingige Unterschei-
dung zwischen OTC-Arzneimitteln und Ethicals. In anderen Landern werden teilweise ledig-



Ebene als die Verschreibungspflicht muss die Erstattungsfihigkeit eines Arz-
neimittels betrachtet werden und damit die Frage, ob und in welcher Hohe ein
bezogenes Medikament von der jeweiligen gesetzlichen bzw. sozialen oder pri-
vaten Krankenversicherung bezahlt bzw. erstattet wird. So konnen Préparate der
Rezeptpflicht unterliegen, aber gleichwohl die Kosten gar nicht, nicht in vollem
Umfang oder nicht fiir jede Indikation von der Krankenkasse iibernommen wer-
den. Andererseits besteht grundsitzlich die Moglichkeit, auch nicht verschrei-
bungspflichtige Medikamente zulasten einer Krankenversicherung zu verordnen
(sog. OTX-Priparate).

Die Abgrenzung von Produkten hinsichtlich der Apothekenpflicht, Verschrei-
bungspflicht und —fahigkeit, der Erstattungsfahigkeit und deren Hohe variiert je
nach Land® und teilweise auch innerhalb eines Landes in Abhingigkeit des gel-
tenden Krankenversicherungssystems. Vergleiche zwischen Lindern sind daher
immer duflerst kritisch zu betrachten, nicht nur aufgrund der ggf. kulturell oder
historisch bedingten landesspezifischen Eigenheiten der nationalen Gesundheits-
und Krankenversicherungsmirkte, sondern auch basierend auf den jeweiligen
Teilsegmenten des Marktes, denen sich ein Unternehmen mit seinen Produkten
gegeniibersieht.

Im Pharmasektor sind einerseits forschende Unternehmen und andererseits klas-
sische Herstellungsunternehmen titig. Forschende Unternehmen verfolgen pri-
mir das Ziel, neue Wirkstoffe und damit neue Arzneimittel zu entwickeln und
zu produzieren (Software), wohingegen die Herstellungsunternehmen sich im
Wesentlichen auf die Produktion spezialisieren (Hardware). Forschende Her-
steller iibernehmen dabei neben der Funktion des Innovators auch die des
Dienstleisters und erméglichen somit gleichzeitig die Diffusion des pharmazeu-
tischen Wissens (vgl. Hoppmann 1983, S. 38ff. sowie Boroch 1994, S. 9).

Diese Trennung weichte in der jiingeren Vergangenheit stetig auf, da durch Fir-
menzusammenschliisse und -iibernahmen sowohl forschende Unternehmen als
auch Herstellungsunternehmen fusionierten, wie das Beispiel der Ubernahme
von Hexal durch Novartis zeigt. Gleichzeitig konnen grofle Unternehmen von
kleinen und mittleren Herstellern unterschieden werden, wobei die forschende
Pharmaindustrie aufgrund der hohen Ergebnisunsicherheit der Forschung und
den damit einhergehenden Kosten im Wesentlichen aus international agierenden
oder vernetzten Grounternehmen besteht.

lich apothekenungebundene, freiverkdufliche Arzneimittel als OTC-Produkte kategorisiert
(vgl. Boroch 1994, S. 6).

? Als Beispicl mag das Schmerzmittcl Naproxen dicnen. Naproxen-Praparate sind in cinigen
curopdischen Landern wic Deutschland und Spanicn freiverkauflich, in Frankreich kénnen sie
zusitzlich zulasten der Krankenversicherung verschricben werden und in Irland, Danemark
oder Gricchenland sind sie rezeptpflichtig (vgl. Petersen-Braun 2006, S. 2).



2.2 Uber die Struktur der Arzneimittelmirkte

2.2.1 Verfiigbare Datenquellen und deren Unterschiede

Die Betrachtung der Arzneimittelméarkte kann sich nicht singuldr auf Deutsch-
land beschrinken. Die folgenden Kennzahlen sowohl der Gesamtmirkte als
auch der Struktur ausgewihlter Teilmérkte dienen somit der Standortbestim-
mung Deutschlands im internationalen Vergleich. Ein wesentliches Problem bei
deskriptiven Vergleichen der bestehenden Strukturen stellt die Auswahl aussa-
gekréftiger Indikatoren und Variablen dar und damit verbunden die Entschei-
dung tiber die zu verwendenden Quellen und Daten. Obwohl der Markt fiir
pharmazeutische Produkte in Relation zu anderen Teilmirkten des Gesund-
heitswesen, wie etwa dem Hilfsmittelsektor, iiber eine verhéltnismifig grofie
Anzahl zuverldssiger Datenquellen verfligt, konnen bereits geringfligige Verin-
derungen der angewandten Definitionen zu differierenden Ergebnissen fiihren
und voneinander abweichende Interpretationsalternativen und -spielrdume eroff-
nen. Vor dem Hintergrund dieser Problematik erfolgt zu Beginn eine kurze
Auseinandersetzung mit den verwendbaren aggregierten Datensitzen, deren Ab-
grenzung zueinander sowie deren Aussagefahigkeit.

Bei den hier verwendeten Daten im Rahmen der internationalen Vergleiche han-
delt es sich im Wesentlichen um drei bzw. vier unterschiedliche Datenquellen,
die in Bezug auf ihre Kategorisierungen, die verwendeten Methoden und die Art
der Datensammlung variieren. Allen Quellen ist gemein, dass sie mit vertretba-
rem Aufwand 6ffentlich zugénglich sind, d.h. ihre Nutzung nicht mit hohen in-
dividuellen Gebiihren einhergeht. Ubersicht 1 stellt iiberblicksartig die am hau-
figsten verwendeten Datenquellen dar. Nationale Quellen’ und — sofern mog-
lich — Angeben von privaten Marktforschungsinstituten, wie der IMS Health,
erginzen die international aggregierten Datensitze.

Die fur internationale Vergleiche hauptsiachlich gebrauchlichen Kategorisierun-
gen nach der International Standard Industry Classification (ISIC) sowie Stan-
dard International Trade Classification (SITC) wurden unter unterschiedlichen

* Siehe beispielhaft die voneinander abweichenden Bewertungen der pharmazeutischen Pro-
duktion in Europa von Schroder / Nink / Lankers (2006) und Cassel / Wille (2006), die im
Wesentlichen aus der Verwendung unterschiedlicher statistischer Aggregationen der gleichen
Indikatoren resultieren.

5 Dies bedeutet fiir Deutschland insbes. die Daten des Statistischen Bundesamtes (Genesis)
bzw. des Warenverzeichnis. Als Vergleichskategorie wird hier entsprechend NACE 24.4
(,,Herstellung von pharmazeutischen Erzeugnissen*) herangezogen.

¢ IMS Health Datensitze stellen den vermutlich umfangreichsten weltweiten Bestand an Pri-
mérdaten dar. Die Verwendung der entsprechenden Datensétze ist jedoch verhéltnismaBig
teuer, so dass davon im Rahmen dieser Studie abgesehen werden muss.



Gesichtspunkten strukturiert.” Wihrend es sich bei der Klassifikation nach ISIC,
wie auch bei der deutschen Klassifikation der Wirtschaftszweige, um eine Ein-
teilung nach Industrieaktivititen handelt, aggregiert die SITC nach Produktkate-
gorien, dem Prinzip nach vergleichbar mit dem deutschen Giiterverzeichnis fiir
Produktionsstatistiken. Grundsitzlich ergeben sich daraus aber nur geringfligige
Abweichungen, so dass eine Verwendung beider Aggregationen a priori aussa-
gekriftig erscheint. Um die nationalen volkswirtschaftlichen Gesamtrechnungen
europaweit zu vereinheitlichen, fasst das Klassifikationssystem der Europii-
schen Union (NACE) diese zusammen und stellt so eine Vergleichbarkeit sicher.

Ubersicht 1:  Zugdngliche Datenquellen fiir internationale Vergleiche von Arz-
neimittelmdrkten

OECD (Health Eurostat, UN EFPIA (fiir Europa)

Data/ STAN)
Abgrenzung Basiert auf ISIC ISIC Rev. 3/3.1 D-2423 | SITC Rev. 3; Code 54 (Medicinal
pharmazeutischer Rev. 3/3.1, 2423 bzw. NACE Rev. 1.1 and Pharmaceutical Products)
Produkte (Herstellung von 24.41 & 24.42 (Herstel-

pharmazeutischen | lung von pharmazeu-

Erzeugnissen) tischen Erzeugnissen)

Art der Datensamm-
lung

Aufbereitung statistischer Erhebungen und

Zusammenfz

der statistisch

Amter

)

der Linder (z.B. des Statistischen Bundes-
amtes fiir Deutschland) und anderer 6ffent-
licher, staatlicher und halbstaatlicher Quellen.

Im Wesentlichen Auskiinfte der Mit-
gliedsorganisationen, -unternehmen,
d.h. der forschenden Unternehmen in
Europa, ergénzt durch amtliche Sta-
tistiken. Die jahrlichen Daten vieler
Linder basieren auf Schitzungen.

Aktualitét (abh. von

Oft Verzbgerungen

Oft Verzbgerungen von

i.d.R. Verzdgerungen von ca. 1-2

enthaltene Lander

unvollst. Zeitreihen

der Variable) von 3-5 Jahren 2-4 Jahren Jahren
Wihrungen $, Landeswihrung | $, Landeswihrung €
Grundsitzlich nicht | Keine, héufig Schweiz AuBerhalb Europas

Quelle: Eigene Darstellung; jeweils bezogen auf relevante Linder bzw. Variablen i.S.d. Fragestellung.

Die ISIC wurde mehrfach iiberarbeitet, so dass die derzeit aktuelle Revision 3.1
die Kategorie der ,,Herstellung von pharmazeutischen Erzeugnissen® unter der
Nummer 2423 fiihrt. Diese sollte bezogen auf die aggregierten Daten identisch
sein mit der Summe aus NACE 24.41 und 24.42, so dass diese Daten grundsitz-
lich einen direkten Vergleich erlauben. Die Revisionen 2 und 3 bzw. 3.1° der

7 Neben diesen beiden genannten Standards existicren eine Reihe weiterer international ge-
briuchlicher Definitionen und Kategorisierungen. Ein weitcres Beispiel ist etwa das North
American Industry Classification System (NAICS). Dancben existieren einc Vielzahl natio-
naler Verzeichnisse, in Dcutschland etwa das Giiterverzeichnis fiir Produktionsstatistiken
(GP) oder dic Klassifikation der Wirtschaftszweige (WZ) (vgl. United Nations Statistical Di-
vision unter http://unstats.un.org/unsd/class/dcfault.htm).

8 Da dic ISIC-Revisionen 3 und 3.1 bezogen auf dic Kategorie ,,Herstellung pharmazeutischer
Erzeugnissc* nicht differicren, wird im Folgenden nur die Revision 3 erwihnt.



ISIC unterscheiden sich. Die Kategorisierung nach ISIC Rev. 3 beinhaltet zu-
sdtzlich zu der ISIC Rev. 2-Kategorie 3522 (,,Herstellung von pharmazeutischen
Produkten®) auch Teile der Kategorie 3851 (,,Manufacture of surgical, medical
dressings, sutures, bandages; cements used in dentistry*). Somit stimmen #ltere
und neuere Datenbestinde hinsichtlich der Vergleichbarkeit der Variablenzu-
sammensetzung nicht direkt iiberein.’

Ein weiterer wesentlicher Unterschied besteht in der Datenerhebung. Sowohl die
OECD- als auch die Eurostat- bzw. UN-Datensiitze'® basieren im Wesentlichen
auf offiziellen Erhebungen, zumeist der statistischen Amter (z.B. Statistisches
Bundesamt fiir Deutschland), der zustindigen Ministerien (z.B. des Ministére de
la Santé, et des Solidarités fiir Frankreich) oder anderer nationaler Gesundheits-
informationsdienste.'' Die Publikationen der European Federation of Pharma-
ceutical Industries and Associations (EFPIA) beinhalten neben offiziellen Quel-
len auch Auskiinfte ihrer Mitgliedsorganisationen und —unternehmen. Methodi-
sche Probleme ergeben sich abgesehen von der Abhédngigkeit der korrekten Mel-
dungen bzw. Angaben an den Dachverband etwa durch die Struktur, z.B. durch
wechselnde Mitgliedschaften, der jeweiligen nationalen Verbiande. Daher sollten
die dort verdffentlichten Daten kritisch bewertet und wenn méglich mit lander-
spezifischen Quellen verglichen werden.'? Da im Rahmen dieser Arbeit der Fo-
kus vor allem auf der Entwicklung der forschenden pharmazeutischen Industrie
liegt, bezieht sie die EFPIA-Publikationen mit ein. Grundsitzlich erfolgt daher
die Wahl der entsprechenden Quelle in Abhingigkeit von der Fragestellung und
der Verfligbarkeit, wobei insbes. zu interpretatorisch relevanten Abweichungen
Stellung genommen wird. Somit setzen sich die Ausfiihrungen dieses Kapitels
sowohl mit der Standortbestimmung Deutschlands im internationalen Vergleich
auseinander, fiir einige Kennziffern aber gleichermafen auch mit der Aussage-
kraft und Vergleichbarkeit der diversen zuginglichen Datenquellen.

2.2.2 Entwicklung des Volumens internationaler Absatzmérkte
2.2.2.1 Weltmarkt fiir Arzneimittel

Der weltweite Absatz von Arzneimitteln befand sich in den vergangenen Jahren
in einem stetigen Wachstumsprozess. Die Markte fiir Arzneimittel gelten somit,
gleichsam dem gesamten Gesundheitsmarkt als wachsende Markte. Als wesent-

® Vgl. UN Statistics Devision unter http://unstats.un.org/unsd/ct/registry/regot.asp?Lg=1.

1 Eurostat und die Vereinten Nationen verwenden die gleichen Abgrenzungen; Unterschiede
in den hier relevanten Kategorien sind marginal und ergeben sich vermutlich durch Run-
dungsdifferenzen, weswegen sie in diesem Zusammenhang als Einheit betrachtet werden.

' vgl. OECD Health Data 2008, Information on Health Data Providers.

2 Dic Herausgeber aggregierter Daten warnen in der Regel vor direkten Vergleichen. Aus
pragmatischen Gesichtspunkten existiert aber im Rahmen internationaler Vergleichsstudien
nur selten eine Alternative zu deren Verwendung.



liche Treiber dieses andauernden Prozesses zihlen u.a. die steigenden Bevolke-
rungszahlen weltweit bei einer stetig zunehmenden Lebenserwartung, veranderte
Konsuminteressen der Menschen in Industrielindern bei gleichzeitigem Nach-
holbedarf der sich stetig weiter entwickelnden Schwellenlidnder sowie der an-
dauernde medizinisch-technische Fortschritt verbunden mit dem Auftreten neuer
Krankheitsbilder und Therapiemdoglichkeiten.

Das Volumen des weltweiten Arzneimittelmarktes lag 2006 bei ca. 643 Mrd. §,
wobei die USA mit rund 290 Mrd. $ knapp 45,1% des Weltmarktes einnahm,
gefolgt von Japan mit ca. 60 Mrd. $ (9,3%). Die Absatzmirkte aller groferen
europdischen Lander verloren an Marktanteilen. Am stérksten traf es dabei Ita-
lien, das 1990 noch 8,8% des Weltmarktes auf sich vereinte und nunmehr mit
3,4% sogar noch hinter Frankreich (5,6%) und Deutschland (5,3%) zuriickfiel.
Diese Entwicklung bestitigen auch die jahrlichen durchschnittlichen Wachs-
tumsraten der Absatzmairkte (siehe Tab. 1).

Seit Anfang der 1990iger Jahre verlor der japanische Markt am stirksten an
Weltmarktanteilen, weil der Absatz mit einem jdhrlichen durchschnittlichen
Wachstum von 0,9% nahezu stagnierte. Deutschland und Italien verzeichneten
zwischen 1990 und 2006 immerhin noch eine Wachstumsrate von 4,8% bzw.
4,3%, wobei insbes. der GKV-Absatzmarkt in Deutschland vor allem zu Beginn
der betrachteten Perioden u.a. als Folge der Aufholeffekte nach der Deutschen
Wiedervereinigung stark wuchs und seither ein geringeres Wachstum verzeich-
nete, welches zwischen 2000 und 2006 von den betrachteten Landern lediglich
von Japan und der Italien unterschritten wurde. Das Wachstum in Italien basiert
hingegen vor allem auf der Entwicklung der zweiten Hilfte der 1990er Jahre."
Konstante Wachstumsraten, wie in Frankreich und GroBbritannien'> mit rund
6,5% jahrlich, lassen auf eine gewisse Stabilitit der Rahmenbedingungen
schlieBen. Diese Entwicklung deutet darauf hin, dass insbes. der deutsche
(GKV)-Markt an Volumen und damit an Attraktivitit im Verhiltnis zu anderen
Landern in den vergangenen Jahren verlor.

'3 vgl. Angaben des LEEM nach IMS Health (siche www.leem.org).

' Dic Tabellen beziffern durchgehend Wachstumsraten auf Basis der Landeswihrungen. Bei
ciner Betrachtung der Absolutzahlen der Absatzmirkte zu $-Wechselkursen verlor der Ab-
satzwert pharmazeutischer Erzeugnisse in Italicn in der crsten Hélfte der 1990er Jahre ca. 1/4
an Wert, entsprcchend verringerte sich der Weltmarktanteil. Dieser massive Einbruch resul-
tierte aber nicht nur aus der Stagnation des Absatzes sondern vor allem aus der Abwertung der
Italienischen Lira gegeniiber dem $ um ca. 22% zwischen 1990 und 1995. Die Deutsche Mark
verlor im gleichen Zeitraum lediglich knapp 9% (berechnet aus OECD Health Data 2008).

' Im Rahmen dicscr Arbeit werden GroBbritannicn und das Vereinigte Konigreich synonym
verwendet. Sofern nicht explizit anders beschricben, schlieBt dies Nordirland mit cin.



Tabelle 1: Entwicklung der durchschnittlichen jdahrlichen Wachstumsraten
ausgewdhlter Absatzmdrkte zu Verkaufspreisen, 1990-2006

Durchschnittliche jahrliche Wachstumsraten der Absatzmirkte

1990 — 1995 1995 — 2000 2000 — 2006 1990 - 2006
Deutschland 8,5% 2,7% 3,4% 4,8%
Frankreich 7,1% 5,3% 6,1% 6,2%
Italien 0,4% 9,6% 3,3% 4,3%
Japan 2,0% 0,0% 0,7% 0,9%
Schweden 13,9% 12,3% 4,7% 9,9%
GrofBbritannien 4,0% 9,5% 5,7% 6,3%
Quelle: OECD Health Data 2008, eigene Berechnungen; die A hl der Linder erfolgte u.A. nach Verfiig-

barkeit der betrachteten Variable; Gesamtabsatz fiir I, JP, S, UK; fiir D nur der GKV-Arzneimittelmarkt
ohne Krankenh#user; berechnet zu Landesw#hrung.

Tab. 1 bezieht sich auf die Verkaufspreise der Arzneimittel, fiir die pharmazeu-
tischen Unternehmen spielen jedoch die Herstellerpreise die entscheidende Rol-
le, da nur diese einen Einfluss auf den wirtschaftlichen Erfolg und damit auch
die Aktivitdten der pharmazeutischen Industrie besitzen. Bei Zugrundelegung
von Herstellerpreisen ergibt sich das in Abb. 2 dargestellte Bild.

Abbildung 2:  Durchschnittliche Wachstumsraten der Absatzmdrkte zu Her-
stellerpreisen, 1996 bis 2006 und 2001 bis 2006

[ W O Wachstumsrate 1996-2006 0 @ Wachstumsrate 2001-2006

Quelle: EFPIA (Ifd. Jg.); berechnet auf Basis der Werte in Landesw#hrungen, Konversionen zum jeweiligen
Jahresmittelkurs; DK, FI und N zu AEP; A von 1997-2006; eigene Berechnungen.

Gemessen an den mittleren jdhrlichen (nominalen) Wachstumsraten liegt
Deutschland innerhalb vergleichbarer Linder am unteren Ende der Volumen-
entwicklung. Zwischen 1996 und 2006 wuchs der Absatzmarkt um lediglich
4,4%, innerhalb des Jahreszeitraums von 2001 bis 2006 um 3,2% jahrlich. Ge-
ringere Wachstumsraten verzeichnete nur Japan, dessen Absatzmarkt zwischen
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2001 und 2006 sogar an Wert verlor. Kein weiteres der aufgefiihrten Lénder
wies hingegen ein geringeres lingerfristiges Marktwachstum als Deutschland
auf. Auch dieses deutet darauf hin, dass der deutsche Absatzmarkt fiir internati-
onal agierende Pharmaunternehmen relativ an Bedeutung verlor. Wihrend in
fast allen Landern das jahrliche Wachstum zu Herstellerpreisen zwischen den
betrachteten Perioden abnahm, stieg es zu Verkaufspreisen zumindest in einigen
an. Hierbei entstehen auch erhebliche Unterschiede zwischen den Landern. In
Deutschland nahm zwischen 2000 und 2006 der Absatz zu Apothekenverkaufs-
preisen (AVP) um 3,4% und zu Herstellerpreisen um 3,7% in einer vergleichba-
ren Groflenordnung zu. Als Gegenbeispiel dient Grofbritannien. Im selben Zeit-
raum betrug das jahrliche Wachstum zu Herstellerpreisen 3,4%, wihrend es zu
Verkaufspreisen um knapp drei Prozentpunkte dariiber lag. Der durchschnittli-
che Herstelleranteil an den Verkaufspreisen fiel somit in England, wahrend er in
Deutschland eher leicht anstieg.

Tabelle 2: Absatzstruktur in ausgewdhlten europdischen Léndern, 2006

Land CH D E F 1 NL s UK
Apothekenmarkt 542% | 856% | 762% | 81,1% | 720% | 735% | 857%| 702%
Krankenh k| 190% [ 135% | 238% | 189% | 280% | 17,9% | 143% [ 24,8%

Quelle: EFPIA (2008) fiir CH, D, E, F, I, NL und UK zu HAP, S berechnet zu AEP; Schitzungen fiir D, E, F, I.

In den meisten Léndern spielt nach wie vor die 6ffentliche Apotheke die Haupt-
rolle bei der Arzneimittelabgabe (siche Tab. 2). Ausnahmen bestehen bspw. in
Landern wie der Schweiz, in denen sich Arzten grundsitzlich oder zumindest in
einigen Landesteilen die Moglichkeit der Selbstdispensierung bietet (vgl. Peter-
sen-Braun 2006, S. 181). Andere Lénder, wie etwa die USA, verfiigen iiber eine
relativ geringe Regulierungsintensitdt, welche zu einem stark segmentierten
Vertrieb von Arzneimitteln an den Endverbraucher fiihrt. Dort unterteilt sich der
Apothekenmarkt im Wesentlichen in Apothekenketten, den Versandhandel und
unabhingige Apotheken. Supermirkte geben gemessen am Verkaufsvolumen
11% (2007) aller verschreibungspflichtigen Arzneimittel im ambulanten Bereich
ab (vgl. NACDS 2008). Dariiber hinaus besteht in wenigen Léndern die Mog-
lichkeit der Direktabgabe von Arzneimittel liber Krankenhausapotheken an den
Endkunden. In Frankreich diirfen etwa Anstaltsapotheken in Ausnahmefillen
Arzneimittel an Kunden auBlerhalb des Krankenhauses verkaufen (vgl. Vogler et
al. 1998, S. 111).

2.2.2.2 Volumen therapeutischer Teilmdrkte

Der Arzneimittelmarkt kann des Weiteren nach therapeutischen Teilsegmenten
oder —markten untergliedert werden. Dies lésst einerseits Riickschliisse auf sich
verdndernde Krankheitsmuster und -verldufe im Zeitverlauf zu und andererseits
erlaubt es Unternehmen, ihre Forschungskapazititen insbes. auf die Segmente
zu konzentrieren, die entsprechend hohe Renditen und Gewinne erwarten lassen.
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Tabelle 3: Verdnderungen der Marktanteile therapeutischer Teilmdrkte ir
ausgewdhlten Landern, 2002 und 2006

UK Marktanteil Rel. Ver- | Wachs- F |Marktanteil Rel. Ver- | Wachstums-
anderung | tumsrate anderung | rate des
des Markt- |des Markt- des Markt- | Marktwertes
2002 [2006 |anteils wertes 2002 |2006 |anteils
Kardiovas-
kuldr 24,4% | 21,4% -12,1% 0,8% 24,1% | 21,0% -12,6% 4,7%
Zentrales
Nervensys-
tem 19,6% | 21,9% 11,7% 9,2% 16,0% | 15,2% -4,7% 7,7%
Alimentéres
System 15,5% | 14,9% -3,7% 3,9% 14,9% | 13,4% -9,9% 5,7%
Respirations-
trakt 12,0%| 11,9% -0,7% 5,0% 9,1%| 8,3% -9,2% 6,0%
Anti-Infek-
tiva 3,7%| 3,0% -19,2% -2,0% 8,8%| 8,9% 1,5% 10,0%
Muskel-Ske-
lett-System 54%| 5,5% 2,3% 6,1% 58%| 5,.8% 0,1% 9,5%
Urogenial-
system 5,7%| 3,3% -41,1% -11,8% 6,2%| 6,8% 10,2% 13,1%
Zytostatika 3,1%| 5,0% 62,9% 23,8% 2,9%| 4,8% 65,5% 29,5%
Blutprodukte | 3,8%| 3,6% -3,9% 3,9% 3,1%| 6,2% 99,3% 37,8%
Dermatika 1,8%| 3,7% 100,1% 32,6% 3,2%| 2,6% -18,6% 2,2%
Andere 52%| 5,8% 5,9%| 6,8%
Us D
Kardiovas-
kuldr 18,2% | 19,1% 4,9% 12,1% 22,3%| 16,1% -27,9% -4,9%
Zentrales
Nervensys-
tem 21,6%| 23,1% 6,7% 12,7% 13,7%| 16,6% 21,2% 13,1%
Alimentires
System 14,7% | 14,0% -4,6% 8,6% 15,7% | 14,0% -11L,1% 2,0%
Respirations-
trakt 8,3% 9,4 12,9% 14,9% 7,6%| 7,6% -0,5% 5,9%
Anti-Infek-
tiva 10,3%| 7,2% -30,2% -2,1% 8,0%| 8,.8% 11,0% 9,9%
Muskel-Ske-
lett-System 6,0%| 5,4% -9,9% 6,5% 49%| 5,4% 9,7% 9,4%
Urogenial-
system 6,5%| 4,9% -25,3% 0,1% 58%| 9,4% 60,6% 24,3%
Zytostatika 3,7%| 5,9% 57,2% 28,3% 6,5%| 5,1% -22,6% -2,6%
Blutprodukte 29%| 3,0% 5,5% 12,3% 3,3%| 5,1% 55,5% 22,9%
Dermatika 22%| 2,3% 4,4% 11,9% 3,5%| 2,6% -25,3% -3,7%
Andere 55%| 5,8% 8,5%| 9,3%

duelle: IMS Retail Drug Monitor (Ifd. Jg.); in Apotheken abgegebene Arzneimitteln zu HAP.

[n den einzelnen Léndern zeigen sich dabei sehr unterschiedliche Muster (siche
Tab. 3). Verschieben sich die Umsatzanteile der therapeutischen Gruppen zuein-



ander innerhalb kurzer Zeit, so diirfte dies nur in Ausnahmefillen auf sich ver-
andernde Verbrauchs- oder Krankheitsmuster zuriickzufiihren sein. Zu vermuten
ist, dass die Ursachen vielmehr in regulatorischen Eingriffen und deren Folgen
oder einmaligen Ereignissen, wie z.B. der Riicknahme von umsatzstarken Prépa-
raten (etwa Rofecoxib) innerhalb des jeweiligen Landes, liegen. Hieraus folgt
zwar nicht zwangsldufig ein Nachteil fur die pharmazeutische Industrie als Gan-
zes. Spezialisieren sich jedoch einige Hersteller auf bestimmte Teilmairkte, so
kann dies zu spiirbaren Umsatzeinbuflen im jeweiligen Land fithren. Erhebliche
Verschiebungen gab es demnach z.B. in Grofbritannien fiir Arzneimittel des
Urogenitalsystems, die etwa 41% ihres Marktanteils und sogar gemessen an ih-
rem Marktwert fast 12% verloren. In Deutschland ergab sich ein dhnliches Bild
bei kardiovaskulidren Medikamenten. Dieser therapeutische Teilmarkt biiflte ii-
ber 5 Prozentpunkte binnen drei Jahren ein, wobei der Absatz zwischen 2003
und 2004 stagnierte und erst im Jahr 2005 sank. Teile dieses erheblichen Riick-
ganges lassen sich z.B. mit den seit 2005 giiltigen Neuregelungen zur FB-Ein-
gliederung von patentgeschiitzten Analogpréparaten erkliren (z.B. bei Ator-
vastatin). Den Gegensatz dazu bildet Frankreich, welches zumindest bezogen
auf die grofiten therapeutischen Teilmérkte ein relativ gleichmiBiges jéhrliches
Umsatzwachstum verzeichnete, wenn auch auf relativ geringem Niveau.

2.2.2.3 Generikaanteile im internationalen Vergleich

Generika oder Nachahmerpriparate treten dann in den Markt ein, wenn das Ori-
ginalpraparat seinen Patentschutz verliert bzw. keine weiteren Schutzzertifikate
die alleinige Vermarktung des Wirkstoffes fiir ein Unternehmen sichern.'® Die
Anreize zur Generikasubstitution variieren von Land zu Land bzw. von Kran-
kenversicherungssystem zu Krankenversicherungssystem. Hierbei setzen die
Anreizstrukturen i.d.R. entweder bei den verschreibenden Arzten, etwa im Falle
von Budgets oder Zielvereinbarungen zur Generikasubstitution, bei den abge-
benden Apotheken, etwa durch Aut-Idem-Regelungen oder unterschiedliche
Handelsspannen fir Generika im Vergleich zur Abgabe von Originalpriparaten,
oder auch bei den Patienten selbst, z.B. durch geringere Zuzahlungen, an. Wei-
tere Determinanten fiir die Generikaanteile bestehen in den nationalen Regulie-
rungen z.B. bezogen auf die Preissetzung von Arzneimitteln i. Allg. und Gene-
rika im Besonderen oder in der Erstattungsfihigkeit.'” Der Anteil der Generika
auf den Gesundheitsmérkten kann als Indikator fiir den Marktdruck gelten, mit
dem sich die forschenden Hersteller nach Auslaufen des Patentschutzes kon-
frontiert sehen.

'® Hicr wird davon ausgcgangen, dass in allen aufgcfiihrten Landern ein wirksamer Patent-
schutz fiir Originalproduktc existicrt. Von Early Entry Strategien wird abstrahiert.

"7 Fiir cine detaillicrte Auflistung unterschiedlicher Regelungen zur Generikasubstitution sie-
he Simocens / De Coster (2006) bzw. Kapitcl 4.6fF.
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Abbildung 3:  Generikaanteile im europdischen Vergleich, 1994-2004
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Quelle: Fiir D nur der GKV-Markt, fiir England nur die Anteile an den vom NHS erstatteten Arzneimitteln, fiir
DK durch Krankenhaus und Apotheken abgegebene Arzneimittel; fiir D: GKV-Arzneiverordnungsre-
port (Ifd. Jg.), fiir England: NHS, alle weiteren vgl. Simoens / De Coster 2006.

Die Generikaanteile sind nicht zuletzt aufgrund des Drucks zu Kostensenkungen
in der vergangenen Dekade in nahezu allen europdischen Landern gestiegen
(siehe Abb. 3). Dies gilt insbes. beim Vergleich der Generikaanteile nach Ver-
ordnungen, die sich in jedem der aufgefiihrten Lander tendenziell positiv entwi-
ckelten. Allgemein ldsst sich beobachten, dass eine hohe Durchdringung mit
Generika in Lindern wie Didnemark, Deutschland, England und zunehmend
auch den Niederlanden vorliegt, wohingegen andere grofle Absatzmarkte wie
Frankreich, Italien oder Spanien noch relativ geringe Generikaanteile besitzen.
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Allerdings weisen diese Lénder relativ hohe Wachstumsraten der Generikaan-
teile auf, so dass sich auch hier der Wettbewerb in Zukunft verstirken diirfte.

Sowohl das durchschnittliche Preisniveau der Generikapreise als auch das des
Gesamtmarktes und damit der Originalprodukte beeinflussen die Umsatzanteile.
Insofern erscheint auch der Vergleich des durchschnittlichen Preises je Verord-
nung von Generika bezogen auf den Gesamtmarkt von Interesse. Durch die Di-
vision des Generikanteils nach Umsatz durch den Generikaanteil nach Verord-
nungen ergibt sich ein einfacher, wenn auch sehr oberflachlicher Indikator der
Entwicklung des Umsatzes je Verordnung des Generikamarktes in Bezug ge-
setzt zum Umsatz je Verordnung des Gesamtmarktes'®:

Umsatz Generika [€] Umsatz Generika [€]
Generikaarteil nach Umsatz _ Umsatz g [€] _ Generikaverordnungen[VO]
Generikaarteil nach VO Generikaverordnungen [VO] Umsatz gesamt [€]

Verordnungen gesamt[VO]  Verordnungen gesamt [VO]

Hieraus kann abgeleitet werden, wie sich das Generikaumsatzniveau im Ver-
hiltnis zum Niveau des Umsatzes des Gesamtmarktes im Laufe der letzten Jahre
entwickelt hat (siche Abb. 4)."” Im deutschen GKV-Markt fielen die Ausgaben
je generischer Verordnung seit 1994 bezogen auf die Umsitze aller verordneten
Arzneimittel erheblich. Im Jahr 1994 wies dieser Parameter noch einen Wert
von 0,79 und sank kontinuierlich bis 2004 auf einen Wert in Hohe von 0,62.
Generikaverordnungen verbilligten sich somit im Verhéltnis zum Gesamtmarkt.
Die Betrachtung des Niveaus ergibt ein kontréres Bild. Deutschland liegt unge-
fahr gleich auf mit Léndern wie Frankreich oder Italien, aber immer noch deut-
lich oberhalb von Landern mit einer dhnlich hohen Generikadurchdringung, wie
etwa den Niederlanden, Grofbritannien und Dinemark. In England stieg das
Verhiltnis des Umsatzes je Generikaverordnung zum Umsatz je Verordnung
zwar seit 2001 kontinuierlich an, weist aber im Jahr 2004 mit einem Wert von
0,46 verglichen zu 0,56 in Deutschland einen relativ niedrigen Wert auf.

'8 Einc besscre Vergleichbarkeit bictet der Quotient aus dem durchschnittlichen Wert der Ge-
nerikaverordnung und des durchschnittlichen Wertes einer ,,Nicht-Generika“-Verordnung.
Dieser licgt jedoch nicht fiir mehrere Lander vor, weswegen hier auf obige Zusammensetzung
zuriickgegriffen werden musste. Der gewdhlte Indikator weist den Nachteil auf, dass er mit
steigender Anzahl an Generikaverordnungen per Konstruktion steigt.

' Es handelt sich in dicsem Fall um einen aggregicrten Parameter. Er vermag dic Gegeben-
heiten auf den einzelnen Teilmérkten, die letztendlich Aussagen iiber die Wettbewerbsinten-
sitét zulicBen, nicht widerzuspiegeln.
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Abbildung 4:  Das Verhdltnis von Generikaanteil nach Umsatz zu Generika-
anteil nach Verordnungen im europdischen Vergleich, 1994-
2004
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Quelle: Siehe Angaben zu Abb. 3, eigene Berechnungen.

In Landern (Danemark, England und die Niederlande), deren Arzneimittelméark-
te eine relativ hohe Generikadurchdringung aufweisen, féllt der durchschnittli-
che Umsatz je Generikaverordnung im Verhiltnis zum durchschnittlichen Um-
satz aller Verordnungen relativ gering aus, wobei Deutschland diesbeziiglich die
Ausnahme bildet. Das Verhiltnis liegt in Deutschland auf dem Niveau der Lin-
der mit einer relativ geringen Generikadurchdringung. Somit liegt der Schluss
nahe, dass der GKV-Markt fiir Generikahersteller im europdischen Vergleich
zumindest bis zum Jahr 2004 einen relativ ertragsreichen Absatzmarkt darstellte.

2.3 Entwicklung der Arzneimittelproduktion im internationalen Vergleich

Die Produktion pharmazeutischer Waren entwickelte sich in den vergangenen
Jahren in den européischen Lindern unterschiedlich (siehe Abb. 5). Dies gilt vor
allem fiir Linder mit einem traditionell starken pharmazeutischen Sektor wie
Grofbritannien, Italien oder Frankreich. Daneben existieren einige aufstrebende
Nationen, z.B. Didnemark, Schweden und insbes. Irland, die zwar von einer
deutlich geringeren Basis ausgehen, aber sehr hohe Wachstumsraten erreichen.

Mit Ausnahme zumindest teilweise wechselkursbedingter Schwankungen, wie
fiir Grof3britannien im Jahr 2002 und der rasanten Entwicklung Irlands, weisen
die meisten Linder eine relativ stetige Entwicklung des Wertes der pharmazeuti-
schen Produktion auf, wobei Frankreich sowohl bezogen auf das absolute Ni-
veau als auch das Wachstum im Verhiltnis zu Vergleichsldndern mit einem &hn-
lich groflen Arzneimittelsektor eindeutige Vorspriinge erkennen lésst. Insbes.
Deutschland hélt mit dem Wachstum Frankreichs und Grofbritanniens nicht mit.
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Der Vergleich anhand der EFPIA-Daten legt nahe, dass die Produktion pharma-

zeutischer Produkte in Deutschland vor allem in der vergangenen Dekade relativ

zu vergleichbaren europiischen Lindern an wertméBigem Volumen verlor.

Abbildung 5:  Entwicklung der pharmazeutischen Produktion im Vergleich
von ausgewdhlten europdischen Léndern [€]
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[—#=F =@=D —#r=] —¢=FE ==UK =5 —=@=DK =8=IRL |

Quelle: EFPIA (Ifd. Jg.), die Angaben basieren teilweise auf Schitzungen; eigene Darstellung.

Um diese These zu iiberpriifen, wurden die oben genannten Produktionsdaten
zunichst mit denen der OECD bzw. Eurostat verglichen, wobei die Abb. 6 bis 8
die Produktionsentwicklung auf der Basis von 1995 darstellen.”’ Abgesehen von
nicht erkldrbaren ,,Anomalien* in beiden Datensitzen, d.h. vor allem bei der Be-
trachtung der Produktion in GroBbritannien bezogen auf den EFPIA-Datensatz
und Italiens hinsichtlich des OECD-Datensatzes, liegen in den anderen Lénder
beim Vergleich der beiden Abbildungen tiber die Jahre hinweg relativ stabile
Wachstumsraten vor. Die Hohe des Wachstums differiert jedoch erheblich. Bei
Betrachtung des Wachstums hinsichtlich der EFPIA-Daten befindet sich
Deutschland von den genannten Lindern an letzter Stelle, der Produktionswert
verlor somit relativ. Der Vergleich mit der OECD-Datenreihe bestitigt dieses
Ergebnis jedoch nicht. Deutschland liegt gemidfl der OECD bezogen auf das
Wachstum zur Basis von 1995 deutlich oberhalb von Frankreich, Grofbritannien
oder Italien und wird lediglich von den spanischen Produktionswerten iiberflii-

2 Um die Vergleichbarkeit zu gewihrleisten, wurde als Basisjahr 1995 gewéhlt, da mit Aus-
nahme Frankreichs (Eurostat) fiir alle Lander dic Daten vorliegen. Das Jahr 1995 entspricht
somit dem Wert 100. Dic Entwicklung in den Abb. 6 bis 8 basiert auf dem Wert der Produkti-
on in den cntsprcchenden Landeswihrungen, sind aber nicht inflationsbereinigt. Die Daten
wurden mit den jewciligen Jahresmittelkursen der OECD in Euro umgercchnet.
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gelt, wobei der Produktionswert Spaniens in Absolutwerten immer noch erheb-
lich geringer ausfillt als jener der anderen betrachteten Nationen. Die Wahl des
Basisjahres fiihrt zu leichten Verzerrungen der Interpretation. Italien erlebte vor
1990 einen erheblichen Abschwung, erst seit Mitte der 1990er Jahre verstetigte
sich das Wachstum wieder. Die Auswahl eines fritheren Basisjahres liee daher
vor allem Italien als einen der groBten ,,Verlierer dastehen.

Abbildung 6:  Entwicklung der pharmazeutischen Produktion im Vergleich
von ausgewdhlten Landern (EFPIA) zur Basis 1995
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Quelle: EFPIA (Ifd. Jg.); eigene Berechnung.

Der Vergleich der Abb. 6 bis 8 verdeutlicht, dass die Interpretation der Ergeb-
nisse wesentlich davon abhingt, auf welche Quelle sie sich stiitzt. Alle drei
Quellen fassen Daten fiir die ,,pharmazeutische Produktion* zusammen, die auf
den ersten Blick identisch sein miissten. Vergleicht man aber z.B. die Entwick-
lung Deutschlands entsprechend der Gruppierung der Eurostat bzw. der EFPIA,
so ist festzustellen, dass die ,,Produktion* in den vergangenen Jahren im Ver-
héltnis zu vergleichbaren Lindern gering gewachsen ist und seit 2001 nahezu
von einer Stagnation zu reden ist, wohingegen der Datenvergleich auf Basis der
OECD-Daten ein iiberdurchschnittliches Wachstum anzeigt. Daher scheint ein
Vergleich mit weiteren aggregierten nationalen Daten sinnvoll (siche Abb. 9 und
10) sowie die exakte Definition der Variable ,,Produktion (siche Ubersicht 2).
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Abbildung 7: Entwicklung der pharmazeutischen Produktion im Vergleich von
ausgewdhlten Léandern (OECD) zur Basis 1995
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Quelle: OECD STAN 2005/ Health Data 2008, eigene Berechnungen.”'

Abbildung 8:  Entwicklung der pharmazeutischen Produktion im Vergleich
von ausgewdhlten Léandern (Eurostat/UNIDO) zur Basis 1995

100

1995

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

[=@=D =t | b | == E == = UK |

Quelle: Eurostat/UNIDO, eigene Darstellung.

2! Auf dic Darstellung von Lindern mit schr hohen Wachstumsraten wic etwa Irland, Dane-
mark oder Schweden wurde der Ubersicht wegen verzichtet. Dic héchste Wachstumsrate wies
in der vergangenen Dckade Irland mit ca. 25% jéhrlichem durchschnittlichem Wachstum zwi-
schen 1994 und 2004 (berechnet nach EFPIA) auf, wodurch es mittlerweile zu den ,,grofen*
Produzentcnnationen von pharmazeutischen Produkten gehort.

19



Das Statistische Bundesamt veroffentlicht jéhrlich in Fachserie 4 Reihe 3.1
(Produktion im Produzierenden Gewerbe) u.a. den Wert der Produktion im Be-
reich der Herstellung von pharmazeutischen Erzeugnissen, d.h. der Katego-
rie 24.4. Diese entspricht dem europdischen Verzeichnis NACE Kategorie 24.4
und korrespondiert mit der ISIC Rev. 3.1, 2423. Somit diirften bezogen auf die
Zuordnung des Produktes zu einer wirtschaftlichen Aktivitdt bzw. des damit
verbundenen Wertes keine Differenzen entstehen. Allerdings unterscheidet das
Statistische Bundesamt den Wert der Gesamtproduktion von der zum Absatz be-
stimmten Produktion, welche Abb. 9 u.a. gegeniiberstellt.

Abbildung 9:  Vergleich der ,,pharmazeutischen Produktion* in Deutschland
nach Datenquelle
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Quelle: vgl. OECD Health Data 2008 nach ISIC Rev. 3, 2423 (,,total production®); EFPIA nach SITC 54; Eu-
rostat/UN nach ISIC Rev. 3, 2423 (entspricht NACE 24 4, , total production*); Statistisches Bundesamt
(SB) nach WZ 24.4 (entspricht NACE 24.4, fiir den Absatz bestimmte Produktion und Gesamtproduk-
tion); eigene Darstellung.

Seit Mitte der 1990er Jahre entsteht ein ,,Keil*“ zwischen diesen beiden Reihen in
dem Sinne, dass die zum Absatz bestimmte Produktion ein deutlich geringeres
Wachstum entfaltete als die gesamte pharmazeutische Produktion in Deutsch-
land. Der Unterschied der genannten Variablen besteht darin, dass die zum Ab-
satz bestimmte Produktion nicht die zur ,,Weiterverarbeitung im berichteten Be-
trieb, in einem anderen Betrieb desselben Unternehmens oder im Lohnauftrag in
einem anderen Unternehmen bestimmte Produktion® einschlieBt (siehe Uber-
sicht 2). Der Datensatz der EFPIA verlduft mit Ausnahme der Jahre 2000 und
2005 nahezu deckungsgleich mit der Variable der ,,zum Absatz bestimmten Pro-
duktion“ des statistischen Bundesamtes und enthilt neben den Mitgliedsunter-
nehmen grundsitzlich alle pharmazeutischen Hersteller eines Landes, so dass
davon auszugehen ist, dass es sich um dieselbe oder zumindest eine dhnliche
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Begriffsabgrenzung handelt. Das Statistische Bundesamt legt Herstellerpreise,
d.h. Marktpreise, zu Grunde.

Ubersicht 2:  Variablendefinition der ,, Produktion* fiir Deutschland und
Frankreich

EFPIA: Production; Fabrikabgabepreise; keine weiteren Erlduterungen.

OECD: “Production (PROD) represents the value of goods and/or services produced in a year,
whether sold or stocked. Turnover corresponds to the actual sales in the year and can be greater
than the production in a given year if all production is sold together with stocks from previous
years (...).”

Eurostat: “Output = The measure of output normally reported is the census concept which covers
only activities of an industrial nature. The value of census output in the case of estimates com-
piled on a production basis comprises: (a) the value of all products of the establishment; (b) the
net change between the beginning and the end of the reference period in the value of work in
progress and stocks of goods to be shipped in the same condition as received; (c) the value of
industrial work done or industrial services rendered to others; (d) the value of goods shipped in
the same condition as received less the amount paid for these goods; and () the value of fixed
assets produced during the period by the unit for its own use. In the case of estimates compiled
on a shipment basis, the net change in the value of stocks of finished goods between the begin-
ning and the end of the reference period is also included. Gross output is equivalent to census
output plus the revenue from activities of a non-industrial nature. Valuation may be in factor
cost, excluding all indirect taxes falling on production and including all current subsidies re-
ceived in support of production activity, or in producers' prices, including all indirect taxes and
excluding all subsidies.” (siche UNIDO: Standard Concepts and Definitions; die Variable hier
wurde in Faktorpreisen angegeben.)

Statistisches Bundesamt: ,,Zum Absatz bestimmte Produktion: (...) Diese umfasst im Allgemeinen
den verkaufsfahigen, fiur den Markt vorgesehenen Produktionsaussto (ohne Handelsware und
umgepackte Ware) sowie den Eigenverbrauch. (...) Dem Wert der zum Absatz bestimmten Pro-
duktion liegen die im Berichtsraum erzielten oder erzielbaren Verkaufspreise ab Werk zu Grun-
de. Der Wert umfasst auch die Kosten der Verpackung, selbst wenn sie gesondert in Rechnung
gestellt sind. Nicht einbezogen sind dagegen die in Rechnung gestellte Umsatz- und
Verbrauchssteuer gesondert in Rechnung gestellte Frachtkosten und Rabatte.* (Statistisches
Bundesamt in der laufenden Fachserie 4, Reihe 3.1.)

Statistisches Bundesamt: ,,Gesamtproduktion*: “Die Gesamtproduktion schlieit neben der zum
Absatz bestimmten Produktion auch die zur Weiterverarbeitung im berichteten Betrieb, in ei-
nem anderen Betrieb desselben Unternehmens oder im Lohnauftrag in einem anderen Unter-
nehmen bestimmte Produktion ein. (...) die zum Absatz bestimmte Produktion [wird] als
,Daunterposition* getrennt aufgefiihrt.* (Statistisches Bundesamt in der laufenden Fachserie 4,
Reihe 3.1.)

INSEE: “Production totale = Chiffre d'affaires net + production stockée + production immobilisée”
(INSEE: Définitions) pour les entreprises de chiffre d’affaires de 0,1ME€ et plus.

Sessi: “Les facturations sont I’expression en valeur (hors taxes) des livraisons. Ces facturations
peuvent étre différentes du chiffre d’affairs total dans la mesure ou elles excluent les merchan-
dises revendues en I’état.” Livraisons: Comptabilisées en quantités physiques, les livraisons sont
égales a la production livrée a I’exterieur aprés prise en compte de variation de stocks et des
produits autoconsommés par I’entreprise. Quand il s’agit de produits finites non-utilités par

‘ I’entreprise et que les stocks sont faibles ou ne variant guére, les livraisons sont peu difféerentes

de la production” (Sessi 2006, S. 3).
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Seit 1998 laufen die Datenreihen von Eurostat sowie des Statistischen Bundes-
amtes (Gesamtproduktion) weitgehend parallel, die Wachstumsraten erscheinen
somit fiir beide Datensitze quantitativ vergleichbar. Ausschlieflich der OECD-
Datensatz korrespondiert sowohl hinsichtlich seiner absoluten Hohe als auch der
Entwicklung tiber die Zeit weder mit den Variablen des Statistischen Bundes-
amtes, konkret der zum Absatz bestimmten Produktion und der Gesamtproduk-
tion, noch mit denen der Eurostat oder der EFPIA. Diese Diskrepanz begriindet
sich insbes. nicht durch abweichende Abgrenzungen der Unternehmensaktivita-
ten, da sich mit Ausnahme der EFPIA alle auf die ISIC- bzw. NACE-Klassifika-
tion beziehen. Ebenso wenig kann es sich bei der zum Absatz bestimmten Pro-
duktion um eine Unterposition der Gesamtproduktion der OECD handeln, da
sich diese Zeitreihen im Jahr 1996 schneiden.

Abbildung 10: Vergleich der pharmazeutischen Produktion in Frankreich nach
Datenquelle
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Quelle: vgl. OECD Health Data 2008 nach ISIC Rev. 3, 2423 (,,total production*); EFPIA nach SITC 54 (Her-
stellerpreise), Eurostat/UNIDO nach ISIC Rev. 3 2423 (entspricht NACE 24.4, Gesamtproduktion),
Service des études, et des statistiques industrielles (Sessi) nach NAF 24.4A,C, D (entspricht NACE
24 4, , facturation*); Institut nationale de la statistique et des études économiques (INSEE) nach NAF
24.4A, C, D (entspricht NACE 24.4, , Production totale*) fir Unternehmen mit iiber 0,1 Mio. € Umsatz.

Um Aufschluss iiber die Vergleichbarkeit der Datensitze, insbes. vor dem Hin-
tergrund der nicht erkldrbaren Abweichung der OECD-Daten, zu erlangen, kon-
frontiert Abb. 10 unterschiedliche amtliche Datenquellen unter Einbezug des
EFPIA-Datensatzes fiir die Produktion in Frankreich. Es zeigt sich, dass zwar
die Absolutbetrige der Produktion erheblich variieren, sich aber der Verlauf be-
zogen auf alle Quellen dhnelt. Insbes. die OECD-Daten iiberlappen weitgehend
den Datensatz des Service des études, et des statistiques industrielles (Sessi),
dessen Messung unter Beriicksichtigung der in Ubersicht 2 aufgefiihrten Defini-
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tionen dem der zur Absatz bestimmten Produktion weitgehend entspricht. Dabei
erklirt die Verwendung der Variable ,(facturation®, d.h. der Wert der aus-
gelieferten Waren, anstatt der Variable ,,production®, d.h. der Wert der produ-
zierten Waren, nur geringe Abweichungen.

Unter der Betrachtung der verwendeten Variablendefinitionen und der diversen
nationalen und supranationalen Quellen sowie der These, dass zunéchst einmal
nationale Quellen grundsitzlich eine zuverldssigere Datenbasis bieten als inter-
nationale, lassen sich aus den oben genannten Uberlegungen folgende Schluss-
folgerungen hinsichtlich der Verwend- und Vergleichbarkeit der aufgefiihrten
Datensitze zumindest bezogen auf den bilateralen Vergleich zwischen Frank-
reich und Deutschland ziehen:

¢ Die EFPIA-Daten scheinen mit denen der zum Absatz bestimmten Produk-
tion des Statistischen Bundesamtes bzw. der abgesetzten Produktion des
Sessi zumindest bezogen auf das Wachstum tendenziell iibereinzustimmen.
Ein Vergleich der Werte Frankreichs und Deutschlands scheint daher mog-
lich.

e Waihrend die Werte der OECD bezogen auf Frankreich den Daten jenen des
Sessi entsprechen, also der ,,facturation®, gleichen sie in Deutschland bezo-
gen auf das Wachstum der Gesamtproduktion, aber nicht der Variable der
zum Absatz bestimmten Produktion. Produktionsvergleiche auf Basis der
OECD Health Data sowie daraus hervorgehende Schlussfolgerungen sind
daher kritisch zu bewerten.”?

¢ Die Diskrepanz der Datensidtze der UNIDO/Eurostat und des Statistischen
Bundesamtes bzw. des INSEE lésst sich zumindest teilweise dadurch erklé-
ren, dass die nationalen Quellen Marktpreise heranziehen, wohingegen die
internationalen Quellen die Produktion in Faktorpreisen angeben.

e Die Ergebnisse der Entwicklung der Arzneimittelproduktion in Deutsch-
land im Vergleich zu anderen Léndemn variieren je nach verwendetem Da-
tensatz. Eine abschlieende Aussage iiber die Entwicklung des Produkti-
onswertes erscheint damit anhand internationaler vergleichender Statistiken
kaum moglich. Bezogen auf die Produktionswerte erscheint ein Vergleich
zwischen Frankreich und Deutschland auf Basis des OECD-Datensatzes
nicht angemessen.

Zusammenfassend kann demnach konstatiert werden, dass Deutschland bezogen
auf die inldndische Produktion in Relation zu anderen groflen Herstellerldndern

22 S0 kommen ctwa Schroder/ Nink/ Lankers (2006) unter Verwendung des OECD-
Datensatzes zu dem Schluss, dass die pharmazcutische Produktion in Frankreich und
Deutschland zwischen 1991 und 2001 in ctwa gleich stark wuchs (vgl. Schréder / Nink / Lan-
kers 2006, S. 23ff.).
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wie Frankreich, eingeschrénkt Grofbritannien und auch seit der zweiten Hilfte
der 1990er Jahre Italien an Position einbiifite, wobei der Produktionsanstieg der
letzten Jahre eine Trendumkehr andeutet. Ein allgemein starkes Wachstum ver-
zeichnen hingegen Lander mit geringerer Produktion wie etwa Dénemark, Bel-
gien, Schweden oder Irland, die allerdings von einem erheblich niedrigeren Ni-
veau ausgehen.

Einen weiteren Indikator, der die relative Bedeutung der pharmazeutischen In-
dustrie innerhalb eines Landes misst, stellt die Produktionsquote dar, d.h. der
Quotient aus der pharmazeutischen Produktion und dem Bruttoinlandsprodukt
(BIP, siehe Abb. 11). Von den aufgefiihrten Landern weist die pharmazeutische
Industrie insbes. fiir Frankreich eine hohe und im Zeitverlauf zunehmende
volkswirtschaftliche Bedeutung auf. Ebenso gewann die pharmazeutische In-
dustrie in Schweden seit den 1990er Jahren erheblich an Bedeutung. Die stei-
gende Produktionsquote Italiens ldsst sich im Gegensatz zu Schweden und
Frankreich nicht nur durch steigende Produktionswerte, sondern vor allem durch
ein unterdurchschnittliches BIP-Wachstum des Landes erkldren. Die relative
Bedeutung der pharmazeutischen Produktion in Deutschland, den Vereinigten
Staaten oder Grof3britannien entspricht einander und vergroferte sich in allen
drei Landern seit Ende der 1990er Jahre. Anzumerken bleibt, dass die volkswirt-
schaftliche Bedeutung gemessen durch die Produktionsquote in keinem der an-
gefiihrten Lander abnahm, der pharmazeutische Sektor somit nicht nur absolut,
sondern auch relativ, d.h. bezogen auf die gesamtwirtschaftliche Entwicklung,
zunahm.

Abbildung 11: Produktionsquote im Vergleich ausgewdhliter Linder
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Quelle: UN, Eurostat; eigene Berechnung.
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Die Entwicklung der Produktion alleine stellt aber einen ungeniigenden Ansatz
dar, um den Output bzw. die wirtschaftliche Aktivitdt der pharmazeutischen In-
dustrie innerhalb eines Landes zu messen. Der Produktionswert beinhaltet neben
der Bruttowertschopfung auch die bezogenen Vorleistungen aus dem In- und
Ausland. So kann die Zunahme der importierten Vorleistungen den Wert der
verkauften Dienstleistungen und Giiter erheblich steigern und somit die tatséch-
liche Aktivitdt der inldndischen pharmazeutischen Industrie verzerren (vgl.
Héussler / Albrecht 2006, S. 308).

Abbildung 12: Die Entwicklung der pharmazeutischen Wertschopfung im Ver-
gleich ausgewdhlter Linder (OECD), 1990-2003

Bruttowertschépfung in Mio. €
(=)
0

0 — — . o . S— .

1995 1996 1997 1998 199 2000 2001 2002 2003

[=0=D —#=F =t | =5 == E =t UK |

Wachstum D F 1 S E UK
zwischen...

1990-1995 25% 46% 8% 129% 28% 33%
1995-2002 31%" 45% 67% 122% 32% 44%

Quelle: OECD Hecalth Data 2008; 1995-2001

Bezogen auf die Entwicklung der Wertschopfung in den verglichenen Léndern
ergeben sich erheblich geringere Differenzen in Abhéngigkeit der verwendeten
Quelle (siehe Abb. 12 und 13). So stieg die Wertschépfung in den bedeutenden
Herstellerlindern Europas und insbes. in Grofbritannien seit Mitte der 1990er
Jahre stark an, bevor sie im Jahr 2003 sank.” Frankreich entwickelte sich relativ
gesehen zu Deutschland positiv und glich mit sehr hohen Wachstumsraten seit
Anfang der 1990er Jahre den Riickstand gegeniiber Deutschland aus. Der Ver-

 Dic Abb. 12f. iiberschitzen den tatsichlichen Riickgang, da sic die Wertschdpfung in Euro
bemessen und das Britische Pfund zwischen 2002 und 2003 ca. 10% gegeniiber dem Euro
abwertete.

25



gleich der Entwicklung des Produktionswertes und der Wertschopfung in der
pharmazeutischen Industrie Italiens zeigt, dass Italien Anfang der 1990er Jahre
ein duflerst schwaches Wachstum verzeichnete, aber seit Mitte der 1990er Jahre
wieder erheblich zulegte.

Abbildung 13: Die Entwicklung der pharmazeutischen Wertschdpfung im Ver-

gleich ausgewdhlter Léinder und der Anteil an der Produktion
(Eurostat), 1995-2005

Bruttowertschépfung in Mrd. €
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1995 n.a. 32,2%" 36,8% 43,5% 36,2% 48,7%"
2000 38,2% 28,5% 36,1% 44,3% 34,3% 46,0%
2005 41,4% 30,4% 31,5% 52,8% 31,0% 49,7%

Quelle: Eurostat, Bruttowertschdpfung zu Faktorkosten; ” 1996

Das Wachstum der Bruttowertschopfung in Deutschland fiel geringer aus als das
der ,,groflen“ europdischen Arzneimittelherstellerlinder, wobei es eine Umkehr
ab dem Jahr 2002 zu geben scheint, sofern sich der Trend fortsetzt. Insofern ver-
stirkt die Betrachtung der Entwicklung der Bruttowertschopfung die Aussage,
dass die Bedeutung der pharmazeutischen Industrie bzw. deren Wachstum im
Vergleich zu anderen Lindemn in der Tendenz abgenommen hat bzw. weniger
stark gewachsen ist. Der Quotient aus Bruttowertschopfung und Gesamtproduk-
tion spiegelt den Anteil der tatsdchlich im Inland erbrachten Wirtschaftsleistung
wider (siehe Abb. 13). Dieser Anteil liegt in Deutschland verglichen mit den an-
deren groBien Herstellerlindern zwar relativ hoch bei ca. 38% und stieg seit 2000
sogar leicht an, wihrend er in vielen anderen Léndern sank. Diese Entwicklung
ist jedoch im Wesentlichen der Tatsache geschuldet, dass das Wachstum der
Wertschopfung, welches international einem unterdurchschnittlichen bis durch-
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schnittlichem Trend folgte, das international vergleichbar schwache Wachstum
der Gesamtproduktion insbes. zu Beginn der Dekade iiberwog.

2.4 Internationalisierung

2.4.1 AuBenhandel

Die europiische Arzneimittelindustrie i. Allg. und die deutsche Pharmaindustrie
im Speziellen weisen eine starke AuBenhandelsorientierung auf, wobei grof3e
Anteile des Exportes innerhalb der Europdischen Union verbleiben. Dabei stieg
der Internationalisierungsgrad, d.h. in diesem Zusammenhang der Warenaus-
tausch zwischen den einzelnen Staaten, erheblich an. Die Exportquote, der An-
teil des Arzneimittelexportes an der Gesamtproduktion, nahm in allen betrach-
teten Landern im Laufe des vergangenen Jahrzehntes deutlich zu. Von den gro-
Ben europidischen Herstellerlindern lag die Exportquote mit knapp 99% in
Deutschland am hochsten, d.h. es wird wertmaflig nahezu so viel exportiert wie
im Lande produziert. Derartig hohe Exportquoten korrespondieren zumeist mit
hohen Importquoten, wie im Falle Deutschlands zu erkennen ist. Kleinere euro-
pdische Linder, wie etwa die Niederlande, in denen oftmals nur wenige grofle
produzierende pharmazeutische Unternehmen ansiéssig sind, sondern vor allem
Handelsplitze existieren, besitzen teilweise Im- und Exportquoten von deutlich
iiber 100% (siche Tab. 4).

Tabelle 4: Ausgewdhlte Auflenhandelskennziffern, 1995 und 2004

| Land Exporte in Mio. $ Exportquote Importe in Mio. $ Importquote

1995 2004 1995 2004 1995 2004 1995 2004
D 11.510 35.488| 461% 98.7%|  1.773 28.834] 31,1% 80,0%
F 7.532 21.542| 26,0%" 41,5%|  6.436 17.467| 21,5%" 41,5%
UK 8.457 23218  542% 934%|  5.087 18.139]  32.6% 72.9%
I 4244 11.857]  29.9% 553%|  4.487 13.890]  31.6% 553%
P 2.655 4.456 42% 6,6% |  6.078 8.350 9.5%  11,9%"
NL 3.7259 11470  659% 116%]  4.429 10.680 | 74,3%" 107%
S 2.593 7.229|  60,8% 76.0% 1.223 2,536  28.7% 26,.7%
Us 7.638 26.056] 107%2  12.7%>]  7.700 38.878| 12.4%2 20,1%’

Quelle: Eurostat, UNIDO; (1): 1996; (2): 1997; (3): 2002; Im- und Exportquoten jeweils als Anteil an der
heimischen Produktion

Neben den USA befinden sich die wichtigsten Handelslander deutscher pharma-
zeutischer Hersteller innerhalb der EU, Intra-Exporte bzw. -Importe innerhalb
des europdischen Binnenmarktes iiberwiegen somit (siehe Abb. 14). Hierzu zih-
len abgesehen von Belgien insbes. die grofien Markte und Herstellerldnder, wie
Frankreich und Grof3britannien. Die Importe aus den USA nehmen ungeféhr 2%
des gesamten Importvolumens ein, wobei der Exportanteil in die USA bei ca.
13% liegt. Traditionell stellt die Schweiz ein wichtiges Abnehmerland deutscher
Produkte dar, wobei dies auf Gegenseitigkeit beruht. So gingen im Jahr 2004
etwa 10% aller Schweizer Exporte nach Deutschland und beliefen sich auf
knapp 8% des deutschen Importwertes. Zwischen den diversen Herstellerlindern
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und -ldndern existieren beachtliche Verflechtungen, bei denen die grofen Pro-
duzentenlinder i.d.R. auch die groften Ausfuhrnationen darstellen.

Abbildung 14: Deutsche pharmazeutische Importe und Exporte mit ausgewcdihl-
ten Léndern, 1996-2004
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Abbildung 14 (fortgesetzt)
Deutsche Importanteile nach Herkunftsland, 2004
A B F IRL 1 JP E S CH UK | USA
1,9% | 33,0% 6,0% 2,8% 4,5% 0,3% 2,2% 3,2% 7,9% 7,0% | 2,2%
Importe gesamt: 28.834 Mio. §
Quelle: UNIDO; eigene Darstellung.

Eine Sonderstellung nimmt schon seit Jahrzehnten Japan ein, dessen Markt rela-
tiv wenig internationale Verflechtungen aufweist. Sowohl die Export- als auch
Importquoten liegen weit unter denen der meisten groflen Hersteller- und Ab-
satzlandern. Insbes. der Absatzmarkt Deutschland spielt fiir in Japan hergestellte
Erzeugnisse nur eine untergeordnete Rolle, die japanischen Einfuhren bilden le-
diglich 0,3% der gesamten Importe Deutschlands ab. Japan besitzt traditionell
eine stark national orientierte pharmazeutische Industrie (vgl. Mahlich 2001,
S. 157ff.).

2.4.2 Selbstversorgungsgrad

Die Verwendung von Selbstversorgungsgraden, d.h. der Anteil der heimischen
Produktion am inldndischen Verbrauch als Parameter der Abhingigkeit eines
Landes, impliziert die universelle Austauschbarkeit der betrachteten Giiter und
ist daher hinsichtlich der Betrachtung der Abhéngigkeit der nationalen Pharma-
mirkte vom Autarkiegedanken her nicht aussagefihig, da Arzneimittel z.B. iiber
Krankheitsbilder und Indikationsgebiete hinweg nicht substituierbar sind.** Den-
noch bieten Selbstversorgungsgrade oder der in Abb. 15 dargestellte Anteil des
Inlandsumsatzes am Gesamtumsatz der pharmazeutischen Hersteller einen
Gradmesser der Abhingigkeit der Industrie von nationalen Pharmamérkten. Der
Parameter héngt jedoch nicht nur von der Entwicklung im Inland, sondern auch
im Ausland ab. So fillt dieser Quotient c.p., wenn heimische Regulierungen den
Inlandsumsatz senken und gleichzeitig der Auslandsumsatz konstant bleibt. An-
dererseits fiihrt eine gestiegene internationale Wettbewerbsfahigkeit heimischer
Hersteller, die sich auch im gestiegenen Auslandsumsatz abbildet, ebenfalls zu
einer Senkung des relativen Inlandsumsatzes.

 So verwendet ctwa Boroch (1994) den Sclbstversorgungsgrad als Indiz der Abhéngigkeit
der Produktion von heimischen Mérkten.
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Abbildung 15: Inlandsumsatz der pharmazeutischen Industrie in Deutschland,
Frankreich und dem Vereinigten Konigreich
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Quelle: VFA (div. Jg.) fir Deutschland; ,Les entreprises du medicament’ (LEEM) fiir Frankreich (vgl.
www.leem.org); Office for National Statistics (ONS) fiir das Vereinigte Konigreich; der angegebene
britische Wert des Jahres 2001 basiert nur auf dem Anteil des 1., 2. und 4. Quartals, fiir 1998 auf dem 2.
und 3. Quartal. Fiir England nur Kategorie 2442.

Die Inlandsumsitze in den drei groflen europdischen Hersteller- und Absatz-
mirkten Deutschland, Frankreich und dem Vereinigten Konigreich fielen relativ
gesehen zum Gesamtumsatz iiber die letzten Jahre hinweg tendenziell ab. Das
relative Niveau nimmt hierbei in Deutschland mit ca. 45% (2006) den geringsten
Anteil um Gesamtumsatz ein, in Groflbritannien und Frankreich féllt dieser mit
59% (2004) respektive 57% (2006) erheblich hoher aus. Die Entwicklung der
stetig sinkenden Anteile ldsst auf eine zunehmende Exportorientierung schlie-
Ben. Wird dariiber hinaus die Entwicklung der Absolutniveaus der Inlandsum-
sdtze verglichen, so zeigt Tab. 5, dass es in Frankreich zwischen 1999 und 2004
um knapp 22% anstieg, zunichst auch in GrofBbritannien, wo es jedoch inner-
halb eines Jahres von 2003 auf 2004 wieder unter das Niveau von 1999 fiel. In
Deutschland brach der Inlandsumsatz im selben Zeitraum um gut 10% ein, er-
zielte jedoch seit 1995 noch immer ein Wachstum von 13%, da der Inlandsum-
satz in den Jahren 1998 bis 2000 Hochststidnde erreichte. Die pharmazeutischen
Hersteller Frankreichs steigerten im Vergleich ihren Inlandsumsatz zwischen
1995 und 2004 um knapp 47%.
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Tabelle 5: Entwicklung des Verbrauchs, des Umsatzes und des Inlandsum-
satzes in Deutschland, Frankreich und Grofbritannien

Anstieg des Arznei- Entwicklung des Umsatzes pharmazeutischer Hersteller
mittelverbrauchs Gesamt ...im Inland ...im Ausland
1995- 1999- 1995- 1999- 1995- 1999- 1995- 1999-
2004 2004 2004 2004 2004 2004 2004 2004
D 28% 15% 71% 7% 13% - 10% 203% 27%
F 73% 41% 82% 39% 47% 22% 242% 91%
UK 87% 35% n.a 22% n.a. -3% n.a. 80%

Quelle: Inlandsumsatz und Gesamtumsatz: VFA, LEEM, ONS; Verbrauch nach OECD Health Data 2008.

Das Besondere an der Situation der pharmazeutischen Industrie in Deutschland
besteht in der Kombination der drei Variablen. Der wertméBige Verbrauch, also
der Absatzmarkt, in Deutschland entwickelte sich relativ schwach, sicherlich
auch als Folge strikterer Regulierungsmechanismen. Dies driickte den Inlands-
umsatz der in Deutschland produzierenden pharmazeutischen Hersteller. Im Ge-
gensatz zu Grofibritannien, wo die Inlandswerte im Jahr 2004 wie ein Ausreifler
nach unten ausschlugen, kann in Deutschland von einem deutlichen Trend ge-
sprochen werden. Dieser 10%ige Riickgang im Inland, d.h. die Absatzschwiche
am heimischen deutschen Markt, vermag jedoch nicht die relativ schwache
Entwicklung vollstindig zu erkldren. Das Wachstum des Auslandsumsatzes
zwischen 1999 und 2004 liegt zwar immerhin noch bei 27%, damit aber deutlich
hinter jenem Frankreichs und GroBbritanniens. Die in Deutschland ansissige
pharmazeutische Industrie leidet somit einerseits unter einer schwachen Absatz-
entwicklung im Heimatland, in welchem sie nach wie vor fast die Hélfte ihrer
Ertrage erwirtschaftet, andererseits scheinen die hergestellten Produkte interna-
tional nicht in dem Mafle wettbewerbsféhig zu sein, als dass das Umsatzwachs-
tum auf auslédndischen Mirkten mit dem vergleichbarer Lénder standhalten
konnte.

Anders zu bewerten ist hingegen die Entwicklung des Anteils auf dem jeweili-
gen Heimatmarkt nach Konzemnationalitit (sieche Abb. 16). Hier zeigt sich zwi-
schen 1998 und 2002 ein in der Tendenz fallender Anteil der deutschen Her-
steller auf dem Inlandsmarkt. Fiir deutsche Unternehmen spielt der deutsche Ab-
satzmarkt nach wie vor eine hervorgehobene Rolle, auch wenn insbes. amerika-
nische Konzerne ihren Anteil stetig steigerten. In den Jahren nach 2002, fiir wel-
che leider keine weiteren Daten veroffentlicht wurden, diirfte der Umsatzanteil
deutscher Unternehmen weiter gesunken sein. Dies lasst sich vor allem auf die
verstirkten Ubernahmen und Zusammenschliisse von international agierenden
Unternehmen zuriickfiihren, bei denen in vielen Fillen auslidndische Investoren
deutsche Unternehmen iibernahmen. Beispielhaft sei hier zunéchst der Zusam-
menschluss von Hochst Marion Roussel durch Sanofi-Synthelabo im Jahr 1999
zu nennen, der zu einem erheblichen Riickgang deutscher Unternehmen im Jahr
1999 fiihrte. Andere jiingere Beispiele von Ubernahmen, die zulasten deutscher
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Unternehmen gingen, sind etwa die Eingliederung von Hexal in die Novartis-

Gruppe, der Verkauf Altanas an die dénische Nycomed oder die Ubernahme von

Schwarz Pharma durch die belgische UCB.*

Abbildung 16: Umsatzanteil nach Konzernnationalititen auf dem deutschen
Arzneimittelmarkt, 1998-2002
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Quelle: Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI, diverse Jahrginge).

2.5 Forschung und Entwicklung von Arzneimitteln

2.5.1 Forschungs- und Entwicklungsausgaben im internationalen Vergleich

Im Jahr 2004 betrugen die Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung (F&E) im
Bereich der pharmazeutischen Industrie in Deutschland ca. 3,90 Mrd. €, in
Frankreich lagen sie mit 3,95 Mrd. € nur unwesentlich dariiber, wohingegen sie
im Vereinigten Konigreich immerhin einen Wert von 4,78 Mrd. € erreichten
(vgl. EFPIA 2006, S. 20). Auch bezogen auf die Variable der F&E-Ausgaben
ergeben sich in Abhingigkeit der Quelle erhebliche Unterschiede. Werden etwa
die Abgrenzungen der OECD zugrunde gelegt, so gab die pharmazeutische In-
dustrie im Jahr 2002 in Deutschland etwa nur 2,59 Mrd. €, in Frankreich
2,80 Mrd. € und im Vereinigten Ko6nigreich immerhin 3,30 Mrd. € aus. Die
EFPIA gibt als Vergleichszahlen fiir dasselbe Jahr fiir Deutschland 3,6 Mrd. €,
fiir Frankreich 3,3 Mrd. € (2001) und fiir GroBbritannien 5,3 Mrd. € an. Dies
verdeutlicht erneut die Problematik sowohl von internationalen Vergleichen als
auch diverser statistischer Quellen. Mogliche Griinde fuir die erheblichen Diffe-
renzen konnen u.a. in der unternehmerischen Abgrenzung der pharmazeutischen
Industrie und der Zuordnung von Forschungskosten liegen, der Art und Weise

25 Siche auch Kapitel 2.7.2.1.
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der Datenerhebung, z.B. durch Mitgliederbefragungen oder statistische Erhe-
bungen. Insofern bieten die Abbildungen hinsichtlich der Entwicklung der For-
schungsausgaben nur einen ersten Anhaltspunkt fiir die Entwicklung in den ein-
zelnen Landern.

Abbildung 17: Die Entwicklung der pharmazeutischen F&E-Ausgaben im in-
ternationalen Vergleich, 1990-2004
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Quelle: OECD Health Data 2008.

Die F&E-Ausgaben entwickelten sich in den europidischen Landern mit bedeu-
tenden pharmazeutischen Standorten sehr unterschiedlich. Wihrend in Italien
die Forschungs- und Entwicklungsausgaben seit 1990 sogar absolut sanken und
damit unter den europdischen Nationen das ,,Schlusslicht* bilden, verdoppelten
sie sich in Deutschland bei einem relativ stetigen Wachstum im gleichen Zeit-
raum. In den meisten anderen Lindern entwickelten sich die Forschungsauf-
wendungen jedoch erheblich besser, so dass Frankreich und das Vereinigte Ko-
nigreich etwa das 2's-fache mehr in Forschung investieren als im Jahr 1990.
Stellvertretend fiir eine Reihe einst kleiner Forschungsstandorte, in denen er-
heblich investiert wurde, seien Schweden, Belgien und Danemark genannt. Die-
se Lander weisen nicht nur weit iiberdurchschnittliche Wachstumsraten auf,
sondern holten auch in Absolutwerten zu Deutschland, Frankreich, Grofbritan-
nien auf und iiberfligelten teilweise sogar Italien.

Hinsichtlich des deutschen Ausgabenwachstums ist zu beobachten, dass zu Be-
ginn der 1990er Jahre eine Stagnation vorherrschte, wodurch die Entwicklung
im Verlauf der gesamten Dekade im internationalen Vergleich weit unterdurch-
schnittlich blieb. Seit 1995 hingegen investierten die pharmazeutischen Unter-
nehmen wieder vermehrt. So schaffte Deutschland eine Verdopplung der Aus-
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gaben zwischen 1995 und 2002, wohingegen Frankreich nur ein Wachstum von
ca. 40% und das Vereinigte Konigreich von ca. 80% aufweisen.

Abb. 18 setzt die Ausgaben fiir F&E kaufkraftbereinigt ins Verhiltnis zur Be-
volkerungsgroBe. Insbes. die aufstrebenden kleineren Lander erzielen auch hier
Spitzenwerte, die keiner der groBen Forschungsstandorte auch nur annidhernd er-
reicht. Allerdings zeigt Abb. 18 ebenso, welch unterschiedliche Strategien die
Firmen in verschiedenen Landern verfolgen. Irland verzehnfachte bspw. seine
pharmazeutische Produktion zwischen 1993 und 2004 (vgl. Abb. 5), vermochte
sich jedoch verglichen mit Belgien, Dinemark und Schweden nicht als For-
schungsstandort durchzusetzen.

Abbildung 18: Pharmazeutische F&E-Ausgaben pro Kopf im internationalen
Vergleich in $-KKP, 1990-2004
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Quelle: OECD Health Data 2008.

Bei Betrachtung der traditionellen Forschungslidnder ldsst sich eine &hnliche
Entwicklung ableiten wie im Falle der Ausgabenentwicklung. Deutschland ran-
giert bezogen auf die Bevolkerungsgrofle auch bei den Forschungsaufwendun-
gen am unteren Ende, insbes. verglichen mit dem Vereinigten Konigreich; es
weist jedoch seit Mitte der 1990er Jahre ein verstirktes Wachstum auf. Relativ
gesehen scheinen somit die deutschen pharmazeutischen Hersteller wieder ver-
mehrt in F&E zu investieren.

Einen anderen Inputindikator zur Messung der relativen Bedeutung der For-
schung eines Landes bildet die Relation der Forschungsausgaben zur wirtschaft-
lichen Entwicklung. Die pharmazeutische Industrie Schwedens investiert im
Verhiltnis am BIP immerhin 0,5% in F&E, gemessen an der Wirtschaftskraft
des Landes ergibt dies das Doppelte Grofbritanniens und nahezu das Fiinffache
Deutschlands. Interessanterweise investierte Schweden bereits 1992 relativ ge-
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sehen am meisten in die pharmazeutische Forschung. Unabhingig hiervon gilt
auch fiir die drei grofen europdischen Linder Frankreich, Grofbritannien und
Deutschland, dass sie bei steigender wirtschaftlicher Entwicklung tiberproporti-
onal viel fiir die pharmazeutische Forschung aufwenden. Die relative Bedeutung
der Forschung in den Vereinigten Staaten stagniert, obwohl die Unternehmen
dort absolut betrachtet immer noch mehr aufwenden als in Grof3britannien,
Frankreich und Deutschland zusammen.
Tabelle 6: Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung absolut und in Prozent
zum BIP, 1995 und 2004

F&E-Ausgaben [Mio. §] F&E-Ausgaben in Relation zum BIP

2004 1995 2004 1995 Ver4nderung

[Prozentpunkten]

Schweden 1.736* 880 0,57%* 0,35% 0,22%
Belgien 1.043 493 0,29% 0,17% 0,12%
Dinemark 1.011 381 0,41% 0,21% 0,21%
UK 5.898 2.878 0,28% 0,25% 0,02%
Frankreich 3.363* 2.626 0,19%* 0,17% 0,02%
Deutschland 4.012 1.713 0,15% 0,07% 0,08%
USA 15.962* 10.215 0,15%* 0,14% 0,01%
Spanien 729 251 0,07% 0,04% 0,03%
Italien 732 561 0,04% 0,05% -0,01%

Quelle: OECD Health Data 2008; * 2003.

2.5.2 Arzneimittelinnovationen
2.5.2.1 Der Begriff der Innovation im Arzneimittelsektor
Eine allgemeingiiltige, objektivierbare und operationalisierbare Definition von
neuartigen Erfindungen oder Innovationen im Arzneimittelsektor existiert nicht.
Welcher Wirkstoff oder welches Arzneimittel als Innovation angesehen wird,
hangt somit erheblich vom eingenommenen Blickwinkel ab. Unbeschadet defi-
nitorischer Unschirfen, die sich insbes. aus der Kombination méglicher Per-
spektiven ergeben, lassen sich im Wesentlichen folgende Definitionsansitze un-
terscheiden:

1. patentrechtliche und formaljuristische Ansitze,

2. mikrookonomische Ansitze,

3. pharmakologisch-therapeutische Ansitze,

4. medizinisch-therapeutische Ansitze und

5. gesundheits- bzw. pharmakookonomische Ansitze.
Aus juristischer Perspektive erfolgt die Abgrenzung eines Préparates zumeist
anhand des Kriteriums des vorhandenen Patentschutzes, wobei sich dies nicht
notwendigerweise nur auf den Patentschutz eines Wirkstoffes selbst, sondern
auch auf den Patentschutz therapeutisch vergleichbarer Wirkstoffe bzw. von
Wirkstoffen mit vergleichbarer Wirkung beziehen kann. Bspw. definiert §35 I 4
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einen Wirkstoff als neuartig ,,..., solange derjenige Wirkstoff, der als Erster die-
ser [Festbetrags-]Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, unter Patentschutz
steht.“ Neben der rein patentrechtlichen Betrachtung flieBen somit explizit
pharmakologisch- und medizinisch-therapeutische Aspekte bei der juristischen
Bewertung mit ein.

Mikrookonomische Ansitze trennen in Anlehnung an Schumpeter den Innovati-
onsprozess in die Erfindung und die Diffusion dieser Erfindung am Markt. Eine
Erfindung (Invention) entwickelt sich mit der Durchsetzbarkeit und Durchset-
zung zur Innovation (vgl. Schumpeter 1912, S. 156ff.). Dementsprechend be-
misst die mikrookonomische Perspektive den Stellenwert einer Erfindung an-
hand ihres Markterfolges, etwa von steigenden Wachstumsraten oder der relati-
ven Marktdurchdringung (vgl. Erbsland / Ulrich / Wille 2000, S. 172ff.). Der
Vorzug und damit gleichzeitig auch haufigste Kritikpunkt liegt in der Unabhin-
gigkeit dieses 6konomischen Kriteriums von medizinisch-therapeutischen Be-
wertungen. Die Innovation bemisst sich einzig an der Durchsetzbarkeit des Pra-
parates am Markt. Ferner ermoglichen in diesem Sinne etwa Marketinginstru-
mente die Schaffung einer Innovation oder gezielte kostensenkende Eingriffe
einer Krankenversicherung die Verhinderung einer Innovation.

Die pharmakologisch-therapeutische Herangehensweise stellt i.d.R. eine Friih-
bewertung eines Arzneimittels vor oder zum Zeitpunkt des Markteintrittes dar.
Derartige Systeme bewerten die Vergleichbarkeit von Wirkstoffen mit bereits
am Markt vorhandenen Wirkstoffen und basieren aufgrund des frithen Zeit-
punktes der Bewertung auf pharmakologischen Eigenschaften (etwa der Phar-
makokinetik oder Pharmakodynamik) oder chemischen Bestandteilen. Nach
Maoglichkeit ziehen sie die Ergebnisse von klinischen Studien zur Uberpriifung
der therapeutischen Wirksamkeit in Betracht. Die medizinisch-therapeutische
Bewertung inkorporiert die pharmakologische Perspektive, geht jedoch iiber
diese hinaus und beriicksichtigt auch Analyseverfahren, die den Patientennutzen
stirker bei der Innovationsbewertung einbeziehen, z.B. Studien zu patientenrele-
vanten Surrogatparametern oder Endpunkten.

Dienen Innovationsbewertungen als Grundlage von Regulierungsinstrumenten,
so existiert u.a. ein Trade-Off zwischen Aussagekraft der gewihlten Perspektive
und dem Faktor Zeit. Je ldnger der Analysezeitraum, umso validere Erkenntnisse
lassen sich iiber die positiven oder negativen Effekte einer Therapie gewinnen.
Regulierungsinstanzen besitzen jedoch vornehmlich aus fiskalischen Griinden
ein Interesse an einer moglichst zeitnahen Bewertung von Arzneimitteln im An-
schluss an die Zulassung (vgl. Gaisser/ Nusser / ReiB 2005, S. 9).?° Gesund-

% Die obige Darstellung erhebt weder den Anspruch der Vollstandigkeit noch einer operatio-
nalisierbaren Abgrenzung und soll lediglich einen schematisierenden Uberblick iiber die mog-
lichen Ansitze und die allgemeine Problematik der Innovationsbewertung diskutieren. Fiir ei-
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heitsokonomische Ansitze verbinden grundsitzlich therapeutische Expertise mit
Skonomischen und epidemiologischen Erkenntnissen unter Zuhilfenahme statis-
tischer Methoden und erméglichen so eine bessere Vergleichbarkeit.

Eine in der Diskussion héufig verwendete und seit 1982 vorgenommene Be-
wertung stellt die Skala von Fricke/Klaus dar, die vornehmlich auf pharmakolo-
gischen Gesichtspunkten beruht (vgl. Fricke / Klaus 2007). Die Autoren katego-
risieren Arzneimittel in vier Untergruppen:
o Kategorie A: Innovative Struktur oder neuartiges Wirkprinzip mit thera-
peutischer Relevanz,

o Kategorie B: Verbesserung pharmakologischer oder pharmakokinetischer
Eigenschaften bereits bekannter Wirkprinzipien,

e Kategorie C: Analogpriparat mit keinen oder nur marginalen Unterschie-
den zu bereits eingefiihrten Wirkstoffen und

e Kategorie D: Nicht ausreichend gesichertes Wirkprinzip oder unklarer the-
rapeutischer Stellenwert.

Die Bewertung der neuen Wirkstoffe im Rahmen vergleichender Analysen be-
zieht sich immer auf im Markt existierende Wirkstoffe und beinhaltet somit im-
plizit eine zeitliche Komponente. Sie spricht Arzneimitteln der Kategorie A und
B den Status einer Innovation im Sinne einer Neuerung bzw. Verbesserung zu,
Wirkstoffen der Gruppe C hingegen einen relevanten zusétzlichen Nutzen weit-
gehend ab.

Auch im Sozialgesetzbuch findet der Begriff der Arzneimittelinnovation etwa
im §84 II Verwendung, welcher den Vertragsparteien bei der Bestimmung der
Ausgabenvolumina auferlegt, den ,wirtschaftlichen und qualititsgesicherten
Einsatz innovativer Arzneimittel“ zu beriicksichtigen. Alternativ nimmt §35 Ia
therapeutische Verbesserungen von der Gruppenbildung bei Festbetrigen (FB)
aus, wobei eine therapeutische Verbesserung dann vorliegt, wenn ein therapie-
relevanter hoherer Nutzen eines Arzneimittels verglichen mit anderen Pripara-
ten vorliegt und das Arzneimittel daher fiir bestimmte Patientengruppen und In-
dikationsbereiche vorzuziehen ist (siehe §35 Ib). Die Einstufung eines Arznei-
mittels als ,,Innovation* ergibt sich hier ebenso wie im Falle von Nutzen-Be-
wertungen des Institutes fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWiG) aus der medizinisch-therapeutischen Perspektive. Im Rahmen der
Kosten-Nutzen-Analysen nach §35b und der Hochstbetragsfestsetzung nach §31
erfolgt zwar keine explizite Definition einer Arzneimittelinnovation, §35b er-
moglicht jedoch eine gesundheitsokonomische Analyse und §31 schliefit bspw.
Arzneimittel mit erwiesener Kosteneffektivitit von Hochstbetrigen aus. Insofern

ne ausfiihrlichere Diskussion siche ctwa Wille / Mehnert / Rohweder 1994, Héer / Hiussler
2006 oder Schréder / Nink / Lankers 2006.
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finden sich auch Elemente des gesundheitsékonomischen Ansatzes einer Inno-
vationsbestimmung in den gesetzlichen Vorgaben.

2.5.2.2 Einflussfaktoren der Kostenstruktur von neuen Arzneimitteln

Sofern pharmazeutische Unternehmen gewinnorientiert agieren, nehmen sie eine
Investitionstitigkeit bzw. die Entwicklung von innovativen Arzneimitteln —
vereinfacht ausgedriickt — dann auf, wenn diese rentabel erscheint bzw. der er-
wartete Barwert der Ertridge den erwarteten Barwert der Kosten iibersteigt (vgl.
Schwartzman 1976, S. 136ff. und Grabowski/ Vernon 1982). Bei der Arznei-
mittelforschung handelt es sich um einen langwierigen und kostenintensiven
Prozess (siehe Tab. 7). Sowohl bezogen auf den Zeit- als auch den Ressourcen-
aufwand entfillt der grofite Anteil auf die praklinische Phase, welche die Suche
nach Ansatzpunkten fiir Wirkorte der Arzneimitteltherapie (Targets), die chemi-
sche Synthese, Screeningprozesse sowie die ersten toxikologischen Testverfah-
ren beinhaltet.”” Neue Screeningmethoden und biotechnologische Verfahren er-
moglichten hier in den vergangenen Dekaden erhebliche Effizienzsteigerungen
(vgl. Gaisser / Nusser / Reif3 2005, S. 15ff.).

DiMasi / Hansen / Grabowski (2003) schitzen eine durchschnittliche Dauer der
priklinischen Phase von iiber vier Jahren und Gesamtkosten von etwa
400 Mio. $ (umgerechnet auf Basis des Jahres 2007). Dies entspricht sowohl be-
zogen auf das Budget als auch den gesamten Zeitraum der Forschung bis zur
Marktreife einem Anteil von knapp 42% (vgl. ebd., S. 159ff.). Etwa eine aus
5.000 bis 10.000 getesteten Substanzen erreicht die Marktzulassung (vgl. Reif3 /
Hinze 2000). Die klinischen Entwicklungsphasen unterteilen sich stilisierend in
Vertréglichkeitsstudien am gesunden Menschen (Phase I), Wirksamkeitsstudien

%7 Insbes. im Bereich der Grundlagenforschung bzw. der Targetfindung erfolgt die Finanzie-
rung der Forschung in Zusammenarbeit zwischen nationalen Forschungseinrichtungen und
den pharmazeutischen Unternehmen. Folglich entstchen auch viele innovative Arzneimittel
auf den Grundlagen von Forschungsaktivitéiten steuerfinanzierter 6ffentlicher Einrichtungen
(vgl. DiMasi 2001, S. 56f.). So finanziert in den USA der Staat ctwa 36% der biomedizini-
schen Forschung, 7% des Forschungsausgaben bringen Nonprofit-Organisationen auf und ca.
57% die pharmazeutische Industrie (vgl. Joint Economic Committee 2000, S.9). In der
Grundlagenforschung kénnen Forschungsergebnisse oftmals noch nicht patentiert werden,
wodurch privaten Unternehmen der Anreiz fehlt, in diese Bereiche zu investieren. Die For-
schungsaktivititen der pharmazeutischen Industrie bauen insoweit in vielerlei Hinsicht auf ei-
nem staatlich unterstiitzen Fundament auf, wobei etwa die National Institutes of Health dieses
Verhiltnis als komplementidr zueinander ansehen (vgl. Joint Economic Committee 2000,
S. 9f., National Institutes of Health 2001). Dieses Argument gilt vor allem fur die USA, da
dort die relative Anzahl an Préparaten, die in Zusammenarbeit von 6ffentlichen Einrichtungen
und privaten Unternehmen entstehen, um ein Vielfaches oberhalb vergleichbarer européischer
Lander liegt. Dies spricht auch fiir eine deutlich bessere Vernetzung von Forschungseinrich-
tungen als Grundlage der relativ guten amerikanischen Wettbewerbsfahigkeit (vgl. Gambar-
della / Orsenigo / Pamolli 2000, S. 43ff.).
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an relativ kleinen Studienpopulationen von wenigen 100 erkrankten Patienten
(Phase II), bevor der Wirkstoff an relativ groflen Populationen mit zumeist meh-
reren 1000 Patienten hinsichtlich der Wirksamkeit und der benétigten Dosierun-
gen getestet wird (Phase III). Von den klinischen Entwicklungsphasen ver-
braucht die dritte Phase sowohl die meisten zeitlichen als auch finanziellen Res-
sourcen. Vertriaglichkeitsstudien an Tieren verlaufen iiber lingere Zeitraume pa-
rallel zu den klinischen Studienphasen.
Tabelle 7: Schdtzungen iiber die bendtigte Zeit, Erfolgswahrscheinlichkei-
ten und Kosten je zugelassene New Chemical Entity nach Phasen

Dauer | Erfolgswahrschein- | Out of Pocket-Kos- | Opportunititskos- | Gesamtkosten
[m] lichkeit je Phase ten [Mio. 2007-$] | ten [Mio. 2007-$] [Mio. 2007-$]
Priklinische 52,0 146 258 402
Phase
Phase | 12,3 ~70% 85 86 171
Phase 2 26,0 ~40% 94 72 165
Phase 3 33,8 ~80% 152 58 209
Langfristige 36,5 9 8 17
Tierversuche
Klinische Pha- 72,1 ~20% 339 223 562
sen gesamt
Zulassung 18,2 89% k.A. k.A. k.A.
Gesamt 142,3 485 481 966

Quelle: Eigene Darstellung und Berechnungen basierend auf Schitzungen von DiMasi et al. (2003); Erfolgs-
wahrscheinlichkeiten bezogen auf die jeweilige Phase nach Pharmaprojects Pharmapredict (2007a).
Hochrechnungen auf 2007 mithilfe der BIP-Deflatoren der OECD.

Die Gesamtkosten der Entwicklung schitzen DiMasi/ Hansen/ Grabowski
(2003) auf 966 Mrd. $?*. Die Kosten der Entwicklung hiingen vor allem von den
Erfolgsquoten, der mittleren Dauer einer Phase sowie den veranschlagten Kapi-
talkosten ab. Aufgrund des verhéltnisméBig langen Entwicklungszeitraumes von
etwa 12 Jahren besitzen die Opportunitéitskosten des Kapitaleinsatzes ein erheb-
liches Gewicht und summieren sich auf etwa 50% der Gesamtkosten. Dieser An-
teil blieb tiber die vergangenen Dekaden hinweg weitgehend konstant, wobei
den dargestellten Ergebnissen abweichende risikoadjustierte Zinssitze zugrunde
liegen. Wihrend Hansen (1979) fiir die 1960er und den Anfang der 1970er Jahre
noch einen Zinssatz von 8% annahm, so schitzten DiMasi et al. (1991) fiir den
Zeitraum von 1970 bis 1982 einen angemessenen Realzins von 9%, fiir die Jahre

%8 DiMasi / Hansen / Grabowski (2003) weisen Gesamtkosten i.H.v. 802 Mrd. $ zur Basis des
Jahres 2000 aus. Unter Verwendung entsprechender BIP-Deflatoren fiir die USA ergeben sich
somit fur das Jahr 2007 Kosten von 966 Mrd. $. Adams / Brantner (2006) iibernehmen teil-
weisc Schétzparameter von DiMasi / Hansen / Grabowski (2003), verwenden jedoch ¢in ande-
res, aktualisiertes Sample. Sie beziffern dic Kosten auf 868 Mrd. $ zur Basis des Jahres 2000,
respektive 1045 Mrd. $ auf Basis 2007.
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von 1980 bis 1999 hingegen bereits einen Realzins von etwa 11% (vgl. DiMasi /
Hansen / Grabowski 2003, S. 153).” Die Entwicklungskosten versechsfachten
sich etwa seit den 1960er Jahren (siche Tab. 8).%

Tabelle 8:

Schadtzungen iiber die Kosten von New Chemical Entities

Quelle und Zeitraum | Préklinische | Klinische [ ,,Out of Pocket*- Kapitalkosten | Gesamtkosten
Phase Phasen Kosten [Mio. 2007-$] | [Mio. 2007-$] | [Mio. 2007-$]

Hansen (1979); 101 65 87 79 166
1963-1975

DiMasi et al. (1991); 258 125 189 194 383
1970-1982

DiMasi / Hansen / 403 562 485 480 966
Grabowski (2003);

1980-1999

Adams / Brantner 459 586 533 512 1045
(2006); 1989-2002

Quelle: Berechnet aus Hansen (1979), DiMasi et al. (1991), DiMasi / Hansen / Grabowski (2003) und
Adams / Brantner (2006), Hochrechnungen fiir 2007 mithilfe der BIP-Deflatoren der OECD.

Wesentliche Einflussfaktoren stellen bei Kostenschétzungen die Linge des For-
schungsprozesses und die Ubergangswahrscheinlichkeiten zwischen den Phasen
dar. Je hoher das phasenspezifische Schwundrisiko, desto stirker steigen die

% Die hier dargestellten Kostenschitzungen basieren auf Analysen von Mikrodatensitzen we-
niger amerikanischer Firmen. Im Falle der Studie von DiMasi / Hansen / Grabowski (2003)
entsprach dies zehn multinationalen GroBunternehmen. Die genannte Kostenstudie verglich
nur In-House und keine lizensierten Substanzen. Alle Angaben beziehen sich auf Kosten vor
Steuern, um den tatsdchlichen Ressourcenaufwand zu beziffern und eine intertemporale Ver-
gleichbarkeit zu gewihrleisten. U.S. Congress / Office of Technological Affairs (1993) be-
rechneten im Rahmen einer Nachsteuerbetrachtung basierend auf den Kostenschétzungen von
DiMasi et al. (1991) eine Verringerung der Gesamtkosten um 46% in den 1980er Jahren unter
der Annahme, dass alle Kosten steuerlich absetzbar seien (vgl. ebd., S. 69). Dieser Prozentsatz
diirfte jedoch im Laufe der Zeit erheblich gesunken sein. Einerseits nahm die Grenzbelastung
der Unternechmen aufgrund von Steuerreformen deutlich ab, wodurch die Abzugsféhigkeit an
Bedeutung verliert. Andererseits vernachldssigt dies, dass diverse Ausgaben nicht beriick-
sichtigungsfihig sind und vermehrt Forschungsauftrige ausgelagert wurden. Fiir die Jahre
1999 bis 2001 beziffern DiMasi / Hansen / Grabowski (2003) die Steuervergiinstigungen der
betrachteten Firmen auf durchschnittlich 2,1% der F&E-Ausgaben. Selbst bei einer Kapitali-
sierung dieser Kosten diirfte dies die GréBenordnungen der Gesamtkostenschéitzungen nur ge-
ring beeinflussen (vgl. ebd., S. 173ff.).

30 Angell / Relman (2002), Angell (2005) oder Public Citizen (2001) geben alternative Werte
fiir diec Gesamtkosten von Arzneimitteln an, die sich in einer GréBenordnung von um die $100
jahrlich belaufen. Die Hauptkritikpunkte der Autoren beziehen sich auf die nicht représenta-
tive Auswahl von New Chemical Entities (NCE), der Vorsteuer-Betrachtung und der (aus 6-
konomischer Perspektive unabdingbaren) Ausweisung von Opportunititskosten als ,,Re-
chentrick” (Angell 2005, S. 65), die im Zusammenhang mit pharmazeutischen Produkten
nicht hinzuzurechnen seien (vgl. Angell 2005, S. 66).
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Entwicklungskosten an. Gleichermaflen steigen die Kosten c.p. mit der Dauer
einer entsprechenden Entwicklungsphase.

Sowohl die Erfolgswahrscheinlichkeiten als auch die Entwicklungsdauer (vgl.
Pharmaprojects Pharmapredict 2007a, Pharmaprojects Pharmapredict 2007b und
DiMasi 1995) variieren jedoch erheblich zwischen den Anwendungsgebieten
und auch innerhalb der Phasen. Die Ursachen fiir variierende Schwundraten sind
vielschichtig, die Aufgabe der Weiterentwicklung eines neuen Wirkstoffes wird
i.d.R. mit Fragen der Wirksamkeit, der Toxikologie, der Bioverfiigbarkeit, aber
auch des zu erwartenden kommerziellen Erfolges begriindet. Als weitere Erkla-
rung dient die Zuginglichkeit des entsprechenden Therapiefeldes zur biomedizi-
nischen und -technologischen Forschung, deren Kandidaten unterdurchschnittli-
che Schwundraten aufweisen (vgl. Kola / Landis 2004, S. 711ff.). Die Erfolgs-
wahrscheinlichkeit steigt signifikant an, sofern bereits vergleichbare Substanzen
existieren und es sich somit nicht um ein neuartiges Molekiil handelt (vgl. Ma/
Zemmel 2002, S.571f. und Lehman Brothers 2007, S.206). Ma/ Zemmel
(2002) schitzen bspw. die Erfolgswahrscheinlichkeiten seit Beginn des Ent-
wicklungsprozesses einer neuen ,,unprecedented* Substanz auf ca. 5%. Demge-
geniiber stehen Erfolgsquoten von geschitzten 8% von bereits bekannten Wir-
kungsweisen (vgl. ebd., S. 572.).

Um das Risiko weitergehend zu verringern, lagern Unternehmen oft Teilberei-
che der Forschung aus oder lizenzieren neue Forschungsvorhaben. Die Erfolgs-
raten fuir lizenzierte Substanzen iibersteigen die Quoten fiir In-House Entwick-
lungen deutlich (vgl. Gambardella / Orsenigo / Pamolli 2000, S. 52).*' Die Ursa-
chen fiir ein verstirktes Aufkommen von Auslagerungen liegt jedoch nicht nur
im Versuch der pharmazeutischen Industrie, die Risiken zu begrenzen, sondern
auch in den sich veridnderten Forschungsbedingungen. Seit dem Aufkommen
neuer biotechnologischer Technologien sind vor allem Groflkonzerne auf das
hoch spezialisierte Wissen und damit auch auf den Austausch angewiesen (siche
auch Powell 1996). In den Vereinigten Staaten arbeiten die multinationalen Un-
ternehmen bereits in den frithen Forschungs- und Entwicklungsstadien mit klei-
neren und spezialisierten Biotechnologieunternehmen oder offentlichen For-
schungseinrichtungen, die zumeist als Lizenzgeber fungieren, zusammen. In den
europdischen Landern findet eine Kooperation oft zu einem erheblich spéteren
Zeitpunkt — teilweise erst in der Vermarktungsphase — statt (vgl. Gambar-
della / Orsenigo / Pamolli 2000, S. 44ff.).*?

3! Gambardella / Orscnigo / Pamolli (2000) beziffern die relative Erhohung der Erfolgswahr-
scheinlichkeiten beim Ubergang von der préklinischen Phase zur Phase [ auf 47%, von Pha-
sc | auf Phasc Il um 14% und von Phasc II auf Phase 1] auf 38%.

32 Angell / Relman (2002) kritisicren u.a., dass vicle Innovationen amerikanischer Unterneh-
men auf der staatlich finanzierten Grundlagenforschung basieren und teilweise staatliche In-
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2.5.2.3 Einflussfaktoren auf die Ertrdge von neuen Arzneimitteln

Neben der Kostenseite spielen die erwarteten Ertrige eines Arzneimittels den
zweiten entscheidenden Faktor der Investitionsentscheidung bei Aufnahme des
Forschungsprozesses. Ohne vertiefend darauf eingehen zu wollen, finden zu die-
sem Zeitpunkt folgende marktseitigen Faktoren Beriicksichtigung:

e Die Erwartungen bzw. die Wahrscheinlichkeit, ein Arzneimittel hervorzu-
bringen, welches den Markt durchdringen kann,

e die GroBe und die Wachstumsaussichten des und innerhalb des therapeuti-
schen Marktsegmentes,

e die GroBe und die Wachstumsaussichten der und innerhalb der (bedeuten-
den) regionalen Absatzmirkte,

e Patentsicherheit i. Allg. und ggf. in wichtigen Absatzmérkten,

e Regulierungsformen in den relevanten Absatzmérkten.
Da es sich beim Forschungsprozess um einen relativ langen Entwicklungszeit-
raum handelt, sind diverse Einflussfaktoren ex ante nur schwer bestimmbar.
Ferner spielen die Grofe und die Wachstumsaussichten eines potenziellen
Marktes eine Rolle. Dies betrifft bspw. Arzneimittel fiir Krankheiten gegen sel-
tene Leiden, aber ebenso fiir Krankheiten, die vornehmlich in kleinen oder un-
terentwickelten Landern auftreten. Unter Vernachldssigung ethischer Aspekte
bieten bspw. Arzneimittel fiir Tropenkrankheiten deutlich geringere Ertragsaus-
sichten als Préparate fiir Volkskrankheiten grofler Industrieldnder. Dies gilt nicht
zuletzt vor dem Hintergrund fehlender Versicherungssysteme und der Proble-
matik mangelhafter Patenschutzrechte und Arzneimittelfdlschungen ebendort.

Hinsichtlich der Bedeutung von therapeutischen Teilmérkten ergeben sich zu-
mindest fiir die grofen Arzneimittelméirkte keine wesentlichen Unterschiede
(siehe im weiteren Verlauf Tab. 3). Bei Betrachtung der Bedeutung regionaler
Absatzmirkte wird jedoch deutlich, dass es vor allem die USA sind, die den

stitutionen sogar die Patentrechte besitzen, die sie im Lizenzverfahren an die pharmazeuti-
schen Hersteller abgeben. Hierdurch werde der Biirger quasi doppelt zur Finanzierung heran-
gezogen: einmal im Rahmen staatlich unterstiitzter Forschungszentren und ein weiteres Mal
bei der Bezahlung der Arzneimittel durch die Versicherungen (vgl. ebd., S. 103f.). Diese Be-
trachtung verkennt zum einen, dass die Zusammenarbeit von staatlichen Einrichtungen, klei-
nen Biotechnologieunternchmen und grofien, kapitalstarken Herstellern eines der wesentli-
chen Griinde fiir den relativen Erfolg des amerikanischen Standortes gegeniiber curopdischen
Léandern zu sein scheint (vgl. Gambardella / Orsenigo / Pamolli 2000, S. 39ff.). Zum anderen
ergibt sich auch fiir Erfolg versprechende Lizenzen ein Markt, auf welchem sich grundsitzlich
Anbieter (tendenziell Biotechnologieunternehmen und staatliche Institutionen) und Nachfra-
ger (tendenziell multinationale Grofunternehmen) gegeniiberstehen. Auch staatliche Trager
kénnen Lizenzgebiihren erheben, die den (risikoadjusticrten) Gegenwert der Lizenzen wider-
spiegeln.
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Umsatz der multinationalen Unternehmen treiben. Die Umsatzanteile des US-
Marktes liegen bei den meisten international aufgestellten Unternehmen in einer
Groflenordnung von rund 50%. Die groflen europdischen Mirkte schwanken
meist um die fiinf bis zehn Prozent in Abhéngigkeit des jeweiligen Unterneh-
mens, wobei deren Bedeutung grundsitzlich fiir europdischstimmige Unterneh-
men grofer ist als fiir nordamerikanische. Die Bedeutung des jeweiligen ,,Hei-
matmarktes* nahm jedoch im Zeitverlauf tendenziell ab (siehe im weiteren Ver-
lauf Tab. 11). Hinsichtlich der Entscheidung iiber die Aufnahme von For-
schungsaktivititen sind somit die Absatzstrukturen der USA von iiberragender
Bedeutung und dies gilt, wenn auch in geringerem AusmaB, fiir multinationale
europdische Unternehmen, bei denen quantitativ die Heimatmérkte noch eine
grofere Bedeutung besitzen. Insofern diirfte der Einfluss der individuellen euro-
paischen Absatzmirkte auf die Entscheidung der Aufnahme einer spezifischen
Forschungsaktivitdt von nachrangiger Bedeutung bleiben.”

2.6 Beschiiftigung in der pharmazeutischen Industrie im internationalen
Vergleich

Wie zuvor angesprochen sind Statistiken hinsichtlich internationaler Vergleiche
oft verzerrt. Dies gilt insbes. fiir Daten, bei denen wertméflige Umrechnungen
vorgenommen werden oder unterschiedliche landerspezifische Preisniveaus den
Vergleich erschweren. Die Beschiftigtenzahlen sind unabhéngig von Preisberei-
nigungen und daher ohne weitere Datenaufbereitungen international einfach
vergleichbar und hauptsichlich von den Abgrenzungen eines pharmazeutischen
Unternehmens abhingig.** Dennoch wird an dieser Stelle wieder ein Vergleich
des Datensatzes der EFPIA, von Eurostat sowie der OECD vorgenommen, der
fiir einzelne Lander erhebliche Abweichungen verdeutlicht.

Die meisten Angestellten in der pharmazeutischen Industrie stellt in Europa
nach wie vor Deutschland, lediglich in den hier nicht aufgefithrten USA existie-
ren mit ca. 269.000 Mitarbeitern (2003 nach OECD-STAN) mehr als doppelt so
viele Beschiftigungsverhiltnisse als in Deutschland (siche Abb. 19 bis 21). Fiir
Deutschland ergibt sich iiber die Datenquellen hinweg ein relativ einheitliches
Bild. Im Jahr 2005 beschiftigte die deutsche pharmazeutische Industrie knapp
125.000 Beschiftigte, wobei die Mitarbeiterzahl zu Beginn der 1990er Jahre zu-

33 Kleince und mittclstindische forschende Unternchmen sowie vor allem Generikahersteller
fixicren sich dagegen deutlich starker auf ihre Heimatmirkte und sind zusitzlich oft von we-
nigen Priparaten abhingig, so dass deren Umsitze und damit auch ihre Investitionsncigung
crheblich stirker von heimischen Regulierungsstrukturen abhéngen.

3% Geringe absolute Abweichungen kann cs ctwa geben durch dic Verwendung von Stichta-
ges- bzw. Jahresdurchschnittsdaten oder von Full Time Equivalents (FTE), die Beschiftigten-
verhiltnissc in Vollzcitstellen umrechnen. Insbes. Verdnderungsraten sollten sich, sofern kei-
nc crhebliche Anderung der Angestelltenstruktur vorliegt, dhnlich verhalten.
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riickging und erst seit Mitte der Dekade wieder leicht ansteigt. Ein dhnlicher
Verlauf lasst sich fiir Frankreich erkennen, wobei hier insbes. die Niveauunter-
schiede erheblich sind. So steigen die Beschiftigtenzahlen in Frankreich nach
EFPIA und Eurostat/UNIDO seit Mitte der 1990er Jahre von einem Niveau von
um die 90.000 Mitarbeitern auf teilweise iiber 100.000 Mitarbeiter an, wohinge-
gen der OECD-Datensatz zwar ebenfalls einen deutlichen Anstieg verzeichnet,
aber lediglich bis auf einen Wert von rund 80.000 Beschiftigten.*> Alle Variab-
len beziehen sich auf die Anzahl der Beschiftigten und nicht auf Vollzeitiqui-
valente (siehe Fullnote 34). Eine vergleichbare Differenz ergibt sich fiir Japan,
dessen Beschiftigtenstand nach der UNIDO um gut 30.000 Mitarbeiter unter
dem Vergleichswert der OECD liegt, welche das Beschiftigungsniveau dhnlich
hoch bemisst wie in Deutschland. Fiir Italien ergeben sich nicht nur erhebliche
Unterschiede hinsichtlich der Hohe, sondern auch der Entwicklung. Wihrend
die Eurostat-Daten eine Stagnation oder nur ein geringeres gleichmiBiges
Wachstum nahe legen, zeigen die beiden anderen Quellen seit 1997 einen zwi-
schenzeitlichen Aufwirtstrend an.

Abbildung 19: Entwicklung der Mitarbeiter pharmazeutischer Unternehmen in
ausgewdhlten Ldndern nach Eurostat/UNIDO, 1995-2005
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Quelle: Eurostat / UNIDO (ISIC, Rev. 2423 bzw. DG 244).

3 Allerdings bieten hierbei wiederum Angaben der LEEM Aufschluss, da sie die Anzahl der
Beschiftigten disaggregieren in Beschiftigte der Gesamtindustrie sowic Beschiftigte im Be-
reich der Herstellung humanpharmazeutischer Produkte. Laut LEEM sind im Jahr 2005 insge-
samt 101.500 Mitarbeiter in der Gesamtindustrie beschiftigt, hingegen lediglich 84.900 An-
gestellte im Bereich Humanpharma. Diese Differenz entspricht in etwa den Unterschieden der
Datensitze (vgl. LEEM 2007). Auf die anderen Variablen (Produktion etc.) lasst sich dies je-
doch nicht iibertragen.
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Abbildung 20: Entwicklung der Mitarbeiter in pharmazeutischen Unternehmen
in ausgewdhlten Landern nach EFPIA, 1996-2006
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Quelle: EFPIA (diverse Jahrginge); die Angaben basieren teilweise auf Schitzungen der Jahre.

Abbildung 21: Entwicklung der Mitarbeiter in pharmazeutischen Unternehmen
in ausgewdhlten Léindern nach OECD, 1990-2003
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Quelle: OECD STAN / Health Data 2008.

Derartige Abweichungen existieren nicht nur bei grofien Staaten, sondern finden
sich auch bei Betrachtung der Graphen Belgiens und Schwedens. So liegen sie
nach der OECD-Abgrenzung nahezu exakt gleich auf, wohingegen Euros-
tat/UNIDO Schweden tendenziell mehr pharmazeutische Mitarbeiter zuschreibt
als Belgien. Gemessen an den Zahlen der EFPIA entwickeln sich zumindest bei-
de Lander in nahezu gleichem Mafle, die pharmazeutische Industrie Belgiens
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scheint hier deutlich mehr Personen anzustellen als jene in Schweden. Die Ver-
gleiche der Beschiftigtenzahl und —entwicklung in Abhéngigkeit der diversen
Datenquellen bestitigen erneut die Beobachtung der identischen Problematik
hinsichtlich verzerrender Aggregationen, die bereits fiir die Bewertung der Ent-
wicklung der Produktionswerte Relevanz besal. Bezogen auf den Indikator der
Beschiftigung ergeben sich jedoch weitaus grofiere Differenzen als erwartet, da
sich fir nahezu kein Land — mit Einschriankungen vielleicht fiir Deutschland
und Spanien — eine dhnliche Entwicklung und ein vergleichbares Niveau dar-
stellen.

Nicht nur die allgemeine Beschiftigtenzahl ist von Bedeutung, sondern auch die
Aufteilung der Beschiftigten nach Arbeitsbereich und hier insbes. der Anteil in
der F&E (siehe Abb. 22). Dieser liegt in Deutschland in der Gesamtbetrachtung
immer noch deutlich hoher als in vergleichbaren Lindern wie Frankreich oder
Grofibritannien. In kleineren forschungsstarken Landern wie etwa Schweden be-
lauft er sich auf etwa 25%. Dies erklart sich aber nicht nur mit der starken For-
schungsausrichtung dieser Lénder, sondern auch mit der geringen Relevanz als
Absatzmarkt und vermutlich der damit verbundenen relativ geringen Anzahl an
einheimischem Vertriebspersonal. Relativ zur Unternehmensgrofle beschiftigen
in Deutschland und in Grofibritannien die groBeren Unternehmen das meiste
Forschungspersonal, wohingegen in Frankreich auch kleinere Unternehmen 4hn-
lich forschungsintensiv agieren. Die feingliedrige Aufteilung aus dem Jahr
2001 weist fiir Deutschland darauf hin, dass es hier vor allem die relativ gro-
en Firmen mit iiber 1000 Mitarbeitern sind, die eine starke Ausrichtung auf den
Bereich der Forschung legen.

Der in Abb. 22 fiir das Jahr 2001 ersichtliche Anteil des Forschungspersonals
scheint bezogen auf die sehr grolen Unternehmen (21000 Mitarbeiter) in etwa
konstant geblieben zu sein. Werden alternativ die Statistiken des VFA zu Grun-
de gelegt, bezifferte sich dieser Mitarbeiteranteil bei den VFA-Mitglieds-
unternehmen im Jahr 2006 auf 17,4%, im Jahr 2000 auf 18,0% und im Jahr 1995
sogar auf 19,8% (vgl. VFA 2007, S. 2 und andere Jahrgénge). Insofern kann seit
1995 fur die groBen forschenden Arzneimittelhersteller ein relativer Anteils-
verlust der forschenden Mitarbeiter festgestellt werden, nicht aber ein absoluter,
da die Mitarbeiter im Bereich F&E der VFA-Mitgliedsunternehmen im Zeit-
raum zwischen 1995 und 2006 immerhin um 12,0% zunahmen, die Gesamtar-
beitnehmerzahl jedoch im gleichen Zeitraum um 16,3% (vgl. VFA 2007, S. 2
und andere Jahrginge). Dabei geht der Anstieg der F&E-Mitarbeiter im We-
sentlichen auf die Jahre 2004 bis 2006 zuriick, wohingegen die Gesamtmitar-

3¢ Eurostat veroffentlichte letztmalig die feingliedrige Aufteilung fiir das Jahr 2001. Seit 2002
werden nur noch die Aufteilungen, die in Abb. 22 dargestellt sind, publiziert.
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beiterzahl abgesehen von einem kleinen Sprung im Jahr 2001 auf 2002 relativ

konstant innerhalb des angesprochenen Zehnjahreszeitraumes anwuchs.

Abbildung 22:  Anteil der F&E-Beschdftigten an der Gesamtzahl der Beschdf-
tigten nach Unternehmensgrofle, 2005
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Quelle: Eurostat; Abgrenzung 244; Deutschland gesamt: 2004.

2.7 Positionierung von pharmazeutische Unternehmen internationalen
Wettbewerb

2.7.1 Positionierung und Grofle pharmazeutischer Hersteller

Weltweit existieren vermutlich weit iiber 8000 Unternehmen, die im Bereich der
Arzneimittelherstellung, -forschung und im -vertrieb titig sind. Von den ca.
4200 innerhalb der EU25 ansdssigen Unternehmen (2004) stammen 686 Unter-
nehmen aus Deutschland, 583 aus Frankreich und 540 aus dem Vereinigten Ko-
nigreich (vgl. Eurostat). Allerdings herrscht bereits unter den groflen pharma-
zeutischen Unternehmen eine relativ starke Konzentration vor. So besafl etwa
Pfizer, mit ca. 45 Mrd. $§ Umsatz (2006) der grofite Hersteller humanpharma-
zeutischer Produkte, einen Marktanteil von weltweit rund 7%. Die nach Umsatz
fiinf groBten Unternehmen erreichten bereits einen akkumulierten Marktanteil

47



von 26% und die umsatzstirksten 15 Unternehmen einen Umsatzanteil von 50%
des Gesamtmarktes.”’

Tabelle 9: Unternehmenskonzentration auf weltweiten Arzneimittelmdrkten,

akkumulierte Marktanteile in ausgewdhlten Lindern, 2005 [%]

Kum. Fir- B D E F I J UK us
menanzahl

1 9,7 5,7 5,7 11,3 8,8 6,9 10,5 11,7

5 32,5 23,8 25,7 32,5 27,6 25,1 30,7 35,4

10 50,1 38,2 43,2 46,1 42,3 41,7 46,5 49,9

25 75,2 61,1 68,2 68,1 66,4 68,3 70,3 70,3

50 92,1 773 85,2 83,1 82,7 87,9 87,9 84,1

75 98,2 84,9 93,0 90,9 91,9 94,8 94,9 91,1

100 99,6 89,9 96,9 95,5 96,5 97,3 97,9 94,8

125 99,9 93,2 98,7 97,9 98,5 98,6 99,1 97,0

150 100 95,4 99,4 99,1 99,3 99,3 99,6 98,2

175 100 96,8 99,8 99,7 99,7 99,6 99,9 98,8

200 100 91,7 99,9 99,9 99,9 99,8 100 99,2

Quelle: Farmindustria nach IMS.

Dies gilt sowohl global betrachtet, wie auch auf den einzelnen nationalen Mérk-
ten. In nahezu jedem der in Tab. 9 betrachteten Lander ldsst sich eine erhebliche
Konzentration auf einige wenige pharmazeutische Unternehmen konstatieren.
So machten im Jahr 2005 die fiinf umsatzstirksten pharmazeutischen Firmen in
den Vereinigten Staaten ca. 35% des Gesamtumsatzes aus, in Frankreich verei-
nigten sie immerhin noch knapp 33% und im Vereinigten Kénigreich ca. 31%
des Gesamtmarktes auf sich. Die Unternehmenskonzentration des deutschen
Absatzmarktes ist im internationalen Vergleich gering, so dass die gréfiten fiinf
Unternehmen lediglich knapp 24% des Gesamtmarktes abdecken, die gréften
zehn immerhin 38%.

Dies verdeutlicht, dass international betrachtet nur wenige pharmazeutische Un-
ternehmen eine bedeutsame Rolle spielen. Andererseits sind die Arzneimit-
telmirkte in vielerlei Hinsicht stark segmentiert. So existieren zum einen die in
Tab. 9 dargestellten nationalen Markt- und Konzentrationsstrukturen, in denen
diverse Regulierungsbedingungen vorherrschen, und zum anderen Differenzie-
rungen nach therapeutischen Mirkten. Eine Vielzahl der Unternehmen, vor-
nehmlich der mittleren, aber auch der fiilhrenden, spezialisieren sich auf bestim-
mte therapeutische Mirkte und besitzen oder kdmpfen in diesen um die Markt-
fihrerschaft. Beispiele hierfiir sind etwa die einstige Schering AG (jetzt Bayer-
Schering AG), die im Bereich der Frauenheilkunde mehrere Priparate anbietet,

37 Dem liegt ein weltweiter Absatz von 643 Mrd. $ (2006) zugrunde und dic Umsitze aus
Tab. 10.
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oder NovoNordisk, die vor allem Arzneimittel im Bereich der Diabetikerver-
sorgung herstellen.

Eine Ubersicht der weltweit filhrenden Arzneimittelhersteller gemessen an ih-
rem Umsatz gibt Tab. 10. Unter die gréfiten fiinfzehn Arzneimittelhersteller
reiht sich mit Bohringer Ingelheim nur ein deutsches Unternehmen ein. Selbst
BayerSchering Pharma hitte es im Jahr 2006 nicht geschafft, in die Top-Fiinf-
zehn zu gelangen. Im Jahr 1990 befanden sich mit Hochst und Bayer immerhin
noch zwei deutsche Grolunternehmen an den Positionen vier und fiinf (vgl. Bo-
roch 1994, S. 23f.). Insbes. amerikanische Unternehmen konnten sich insoweit
im internationalen Wettbewerb durchsetzen, dass sich alleine sieben Hersteller
unter den groBten fiinfzehn befinden. Die Ubersicht legt zunichst den Zusam-
menhang nahe, dass es insbes. diejenigen Unternehmen vermdgen, sich interna-
tional durchzusetzen, die iiber einen starken Heimatmarkt verfiigen. Es handelt
sich dabei um Firmen, deren Stammsitze sich in den USA, dem Vereinigten Ko-
nigreich, Frankreich, Deutschland oder Japan befinden.

Indes sprechen gegen die These der starken Bedeutung des Heimatmarktes fir
die vergangene und auch derzeitige Entwicklung mehrere Argumente. Fiir
schweizerische Hersteller wie etwa Novartis und Roche nimmt der heimische
Absatzmarkt nur eine sehr untergeordnete Rolle ein. Der Marktwert pharmazeu-
tischer Produkte der Schweiz lag im Jahr 2006 mit ca. 2,7 Mrd. € (zu Hersteller-
preisen) bei etwa 11% des Marktwertes Deutschlands und in etwa gleichauf mit
Schweden (2,8 Mrd. €), Osterreich (2,5 Mrd. €) und Portugal (3,3 Mrd. €, vgl.
EFPIA 2008, S. 16). Dennoch konnten beide Unternehmen ihre Positionen stir-
ken und mit gezielten Zukdufen weiter ausbauen. Sie erzielten annidhernd 99%
ihres Umsatzes auBerhalb der Schweiz (jeweils bezogen auf das Gesamtunter-
nehmen), sind somit absatzseitig fast vollstindig unabhingig von der Marktent-
wicklung innerhalb ihres Stammlandes. Dies gilt jedoch nicht nur fiir die
schweizerischen Unternehmen, sondern auch fiir Unternehmen aus Lindern mit
erheblich kleineren Mirkten wie etwa Danemark, dessen groftes Unternehmen
NovoNordisk immerhin einen Umsatz von 6,5 Mrd. $** (2006) erzielte, oder
Belgien, den Standort des zum JNJ-Konzern gehorenden Unternehmens Jans-
sen-Cilag sowie des aufstrebenden Biotechnologieunternehmens UCB-Pharma,
das im Jahr 2006 die deutsche Schwarz Pharma iibernahm.

38 GemaB Informationen des Unternchmens.
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Tabelle 10:  Kennziffern ausgewdhiter fiihrender Unternehmen im Bereicl
Humanpharma, 2006

Phar- | F&E-Ausgaben | SGA-Ausgaben |Mitar- | Mitarbeiter F&E | Mitarbeiter
maum- | (Pharma) beiter | (Pharma) Vertrieb
sat Abs. [ [%] zu|Absolut |[%] zu|[Tsd.] [[Tsd] {[%] zul[Tsd] |[%] zu
g';drd [Mrd. |Um- |[Mrd.$] |Um- Mitar- Mitar-
$] satz satz beiter beiter
Pfizer | US 450 76" 16% 1567 32%%|  98Y| ~13%Y| ~12%>Y| ~382Y| ~36%*
3)
GSK UK 36,5 61 17% 132Y] 31%”| 102”]| 1577 15%”| 53,7| 53%”
Sanofi- |F 35,5 55| 16% 100 28%{ 100 18,9 19%| 359| 36%
Aventis
Roche |CH 26,6 47| 18% 70| 26% 53 ~1| ~13% - -
Astra s /| 265 39| 15% 91| 34% 67| 11,9 18%| 250| 37%
Zeneca |UK
J&J uUs 233 50 21% 16,97 32%”| 122¥ - - - -
MSD Us 22,6 48| 21% 82| 36% 60| ~7,8] ~13% - -
Novartis |CH 22,6 43| 19% 7,1 31%| 54/ 16,8Y 17% | 42,77| 42%”
(Pharma) 100”
Wyeth | US 169] 3,17 18%" 637 31%| 50| ~67| ~13% - -
EliLilly |US 14,8 3,1 20% 49| 31% 42 8,3 20% - -
BMS UK 139 3,1 17% 497 271%| 43¥| 78| 18%" - -
Amgen |US 13,9 34| 24% 34| 24% 20 8,2 41% 66| 33%
Abbott | US 135 2,30 17%" 6,47 28%| 66% - - - -
BI D 12,7 20| 15% - - 38 6,0 16%| 144| 37%
Takeda |JP 10,5 1,7] 15% 49| 43% 12 ~1 ~7% - -
Andere
Scher- | US 86| 22V 21%” 4,70 45%” 34| 3,520 1% - -
ing-
Plough
Astellas” | JP 8,0 1,5 18% 39| 48% 14 - - 48| 32%
Teva IRS 7,8 0,5 6% 1,6 19% 27| ~2,4 9% - 27%
Daiichi- |JP 71 1,57 18% 3,17| 38%” 16 -l 22%Y - 51%%
Sankyo"
Sandoz, |CH 6,0 0,5 8% - - 21 - - - -
Novartis
Bayer, |D 5121 0,97 17%? - - 17 - - - -
Pharma
Schering | D 50| 1,3V 18%” 220 31%Y| 23| 40V 17%"]| 9,07 35%
Baxter, |US 44! 06" 14%" 239 2% 48% - - - -
Bio Sc.
Merck |D 24 05| 25% - - 10| ~1,2| 12%>Y -131%>
Ethicals
-Serono | CH 2,8 06| 25% 10] 34% 5 1,3 28% 23| 45%

Quelle: Eigene Recherchen basierend auf Angaben von Unternehmen und Verbinden; die Angaben kénnen sict
insoweit von anderen Auflistungen unterscheiden, als dass Bereiche wie Consumer Care, sofern nich
anders vermerkt, nicht zum Bereich Pharmazeutische Produkte zihlt. Ferner kénnen Abweichunger
durch Wechselkursumrechnungen und Rundungen entstehen; 1) Geschiftsjahr April 2006 bis Mir
2007; 2) 2005; 3) Gesamtunternehmen; 4) F&E-Ausgaben/Umsatz Pharma; 5) Daiichi Japan, 2004.
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Wire die GroBle des Heimatmarktes ausschlaggebend, so miissten unter den fiih-
renden Unternehmen wesentlich mehr japanische, franzosische und italienische
Unternehmen erscheinen. Unter den Top-15 Unternehmen befindet sich mit Ta-
keda nur ein japanisches Unternehmen, obwohl Japan mit einem Volumen von
fast 59 Mrd. $ (2006) nach den Vereinigten Staaten den zweitgrofiten Arznei-
mittelmarkt weltweit besitzt. Immerhin bildeten sich in den vergangenen Jahren
mit Astellas (Zusammenschluss aus Fujisawa und Yamanouchi) sowie Daiichi-
Sankyo (Zusammenschluss von Daiichi und Sankyo) zwei dem Umsatz nach in-
ternational kompetitive Unternehmen. In Frankreich setzte sich lediglich Sanofi-
Aventis durch, ein Unternehmen, welches durch zahlreiche Ubernahmen und
Zusammenschliisse entstand und daher neben seiner franzdsischen Herkunft
(Sanofi, Synthelabo, Rhone Poulenc) auch starke Wurzeln in Deutschland
(Hochst) und den Vereinigten Staaten (Rorer, Marion Merrel Dow) aufweist.
Sanofi-Aventis daher als rein franzésische Unternehmen zu bezeichnen, liele
insoweit dessen historische Entwicklung aufler Acht. Das zweitgrote franzosi-
sche Unternehmen Servier erzielte 2006 nur ca. 4,1 Mrd. $ Umsatz?, wenn auch
mit stark steigender Tendenz, etwa ein Drittel des flinfzehntgrofiten Unterneh-
mens Takeda. Italienische Unternehmen vermochten sich in den vergangenen
Jahren nicht durchzusetzen.

Der weltweit grofite Hersteller von Generika, die israelische Teva Pharmaceuti-
cals, verzeichnete im Jahr 2006 einen Umsatzanstieg von ca. 60% und mit
7,8 Mrd. $ ungefihr einen vergleichbar hohen Umsatz wie Schering-Plough.
Ahnlich verhilt es sich beziiglich der Entwicklung der Novartis-Tochter Sandoz,
der Generikasparte des Schweizer Unternehmens, die knapp 6 Mrd. $ Umsatz
erreichte und somit bereits mehr als die damaligen Pharmasparten von Schering
und Bayer. Hilt der Anstieg im Bereich der Generika an, ist damit zu rechnen,
dass in den kommenden Jahren mindestens ein Generikaunternehmen zu den
weltgrofiten Pharmaproduzenten zéhlt. Die Bedeutung des Heimatmarktes nimmt
bei den forschenden, international agierenden Unternehmen zunehmend ab. Dies
gilt nahezu unbeschadet des Herkunftslandes bzw. des Landes, in welchem der
Hauptsitz liegt. Jedes der zwanzig in Tab. 11 dargestellten Unternehmen, fiir
welche die Umsatzentwicklung am Heimatmarkt verfligbar war, gewann zwi-
schen 2001 und 2006 zunehmend an Unabhingigkeit von seinem heimischen
Absatzmarkt. Diese Tendenz hdngt einerseits mit der starken und stetig zuneh-
menden Internationalisierung der Pharmaindustrie zusammen und folgt anderer-
seits aus diversen Ubernahmen von Unternehmen, die auf anderen Regional-
mirkten eine stirkere Stellung einnahmen. Die Bedeutung des Heimatmarktes
ist traditionell bei japanischen Unternehmen besonders hoch (vgl. Mahlich 2001,
S. 157ff), insofern iiberrascht es vor allem im Falle Eisais und Takedas, dass
der in Japan erwirtschaftete Umsatzanteil der Unternehmen weit iiberdurch-
schnittlich sank verglichen mit anderen européischen und amerikanischen Kon-
zernen.
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Tabelle 11:  Anteile des Umsatzes ausgewdhlter pharmazeutischer Unterneh-
men auf internationalen Mdrkten in %, 2006, 2001

D F [5,3%] 1[42%] |UK US P Heimat-
[4,9%] (3,5%] [47,8%]° | [11,1%] | markt

Abbott, US 4%,2) 3% 2%? 3%? 51%, 63% | 5%>,5% | 51%, 63%
4%

Astellas, JP | 5% 1%2 0% 1%2 17%" 58% 58%

BMS, US 2%, 3% | 5%, 6% 2%,2% | 2% 54%, 52% 54%, 52%

Eisai, JP 2% 4% 0%, / 0%, 0% | 42%,28% | 47%, 67% | 47%, 67%

EliLilly, US | 4%, 3% | 4%, 3% 4%7,3% | 4%>,3% | 55%, 64% | 5% 55%, 64%

MSD, US 3%, 3% | 5%, 4% 2%2,2% | 2%,1% | 61%, 64% | 11%2, 7% | 61%, 64%

Pfizer, US | 4%, 3% | 4%” 3% 4%, 5% | 54%, 64% | 1%, 6% | 54%, 64%

Schering- 3%, 8%, 5% 4%,3% | 4%>,2% | 39%2, 6% 3% 40%, 61%

Plough, US | 4% 61%

Takeda, JP | 3%,2% | 3%, 1% 2%, 1% | 1%, 0%) | 28%, 18% | 56%, 71% | 56%, 71%

Wyeth, US | 2%?, 4%, 3% 4%,3% | 5%, 5% | 54%, 64% | n.a. 54%, 64%
2%

Astra  Ze- | 4%, 4% | 6%, 6% 5%,3% | 3%, 5% | 47%,52% | 6%,5% | UK: 3%, 5%

neca, UK/S S: 1%, 3%

Novartis, 9%, 6% | 5%, 5% 4%,4% | 3%,3% | 41%,43% | 7%, 8% 1%, 2%

CH

GSK,UK | 3%,3% | 4%, 5% 4%,3% | 5%,4% | 52%,53% | 4%,2% | 5%, 4%

Roche, CH | 6%” 6% 4%,2% | na. 40%", 9%, 5% 1%, 2%

37%"

Serono, 10%, 6%, 6% 9%, 8% 3%2,3% | 29%,27% | na. 7%, 8%

D/CH? 10%

Sanofi- 6%, 13%?, 5%, 1%/ |na., 4%/ |35%, 18% | na., 7% / | 13%> ,

Aventis, F 0%34 23%/14%” | 4% 3% /36% 6% 23% / 14%
6%

Servier, F 1% 18%,22% | 3%,4% | 6%,4%) |/ na. 18%, 22%

Altana, D 19%7, | 7%>,6% 5%,6% | 1%,1% | 28%2, na. 19%2, 24%
24% 22%

Bayer 10%, n.a., 6%" 6%, 5% | 6%, 3% | 24%", 8%", 10%, 11%"

Pharma,D | 11%" 46%" 13%"

Bohringer | 8%, 9% | 2% 4% 3%,4% | 3%,3% | 48%", 10%2, 8%, 9%

Ingelheim, 46%" 13%

D

Merck, D 14%, 22%, 22% 4% n.a. 22% n.a. 14%, 22%
22%

Schwarz- 22%, 6%, 1% 5%,7% | 3%,4% | 45%,30% | na. 22%, 27%

Pharma, D¥ | 27%

datenbanken; 1)

Quelle: Eigene Darstellung basierend auf Informationen der Unternehmen sowie Unternehmr
Nordamerika; 2) 2005; 3) Sanofi-Synthelabo/ Aventis Pharma; 4) Schering; 5) vor der Ubernahme
durch UCB, Nycomed bzw. Merck; 6) US/CAN; die hinter den Lindern vermerkte Zahl steht fiir den
Anteil des Landesmarktes am internationalen Gesamtmarkt im Jahre 2004, 7) Anteil Bayer HealthCare
UK und Irland (2006); nur Pharma.
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Die Bedeutung des deutschen Marktes schwankt je nach Herkunft des Konzerns.
Nordamerikanische und japanische Unternehmen erzielen zumeist zwischen 2
und 5% ihres Umsatzes in Deutschland, die international agierenden europdi-
schen Unternehmen variieren relativ stark, wobei insbes. Sanofi-Aventis sowie
die schweizerischen Unternehmen traditionell tberdurchschnittlich viel in
Deutschland absetzen. Heimische Unternehmen sind ebenfalls weit iiberpropor-
tional vom deutschen Absatzmarkt abhingig, wobei diese Abhingigkeit tenden-
ziell mit zunehmender Unternehmensgréfe abnimmt, was nicht nur fiir deut-
sche, sondern auch fiir andere européische Unternehmen gilt. Die Bedeutung des
deutschen Absatzmarktes aus Sicht der ,,nichtheimischen“ Unternehmen ver-
blieb seit dem Jahr 2001 mit einigen Ausnahmen etwa konstant, dhnliches lasst
sich fiir Frankreich und GroBbritannien konstatieren. Hinsichtlich der Vereinig-
ten Staaten zeichnet sich ein sehr unterschiedliches Bild ab. So erzielten dort
insbes. japanische Firmen erhebliche Umsatzgewinne, vermutlich auch als Folge
einer verstirkten Offnung der Unternehmen auf dem internationalen Markt, wo-
hingegen die Entwicklung der amerikanischen und der meisten grofien europi-
schen Unternehmen in Richtung einer geringeren Abhéingigkeit vom nordameri-
kanischen Markt tendiert. Italien hingegen gewann als Absatzmarkt eine relativ
groflere Bedeutung, wobei bezogen auf den Anteil Italiens am internationalen
Gesamtabsatz sich die meisten Unternehmen diesem Wert annéherten.

Der Anteil der F&E-Ausgaben am Umsatz belduft sich bei den meisten interna-
tional agierenden forschenden Arzneimittelherstellern in einer Gréfenordnung
von 15 bis 20% und scheint weitgehend unabhéngig von der Hohe des erzielten
Umsatzes. Dementsprechend investiert im Jahr 2006 Pfizer mit ca. 7,6 Mrd. $
am meisten in F&E, gefolgt von GlaxoSmithKline (6,1 Mrd. $) und Sanofi-
Aventis (5,5 Mrd. $). Ein haufig kritisierter Fakt besteht darin, dass die meisten
pharmazeutischen Unternehmen einen erheblich groferen Anteil ihres Umsatzes
fur Vertrieb und Administration ausgeben, anstatt ihn in F&E zu reinvestieren
(vgl. Glaeske et al. 2003, S. 33ff.). Die SGA®-Ausgaben liegen bei den meisten
betrachteten Unternehmen in etwa doppelt so hoch wie die Ausgaben fiir F&E
und erreichen einen Anteil von um die 30% am Umsatz, bei einigen aber auch
bis tiber 40%. In einer dhnlichen Groflenordnung liegt der Anteil der F&E-Mit-
arbeiter verglichen mit denen im Bereich Vertrieb. Pfizer etwa beschiftigt welt-
weit ca. 106.000 Mitarbeiter (2005**), davon ca. 13% im Bereich F&E und ca.
36% im Vertrieb. Damit liegt der grofite F&E-Investor relativ gesehen eher un-
terhalb des Durchschnitts, die meisten GrofSunternehmen stellen zwischen 13%
und 20% ihrer Angestellten fiir F&E ein, wohingegen sie im Vertrieb i.d.R. zwi-

39 Sclling, General and Administrative.

“ pfizer baute zwischen 2005 und 2007 rund 20.000 Stellen weltweit ab, so dass in 2007 nur
noch etwa 87.000 Mitarbciter bei Pfizer arbeiten (vgl. www.pfizer.com).
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schen 35% und 45% der Mitarbeiter beschiftigen.*’ Unter Beriicksichtigung der
Tatsache, dass die VFA-Mitgliedsunternehmen in Deutschland ca. 17,4% (2006)
ihrer Mitarbeiter in F&E anstellen (vgl. VFA 2007, S. 13), besitzt Deutschland
bezogen auf die Mitarbeiterzahl der jeweiligen pharmazeutischen GroBunterneh-
men nach wie vor einen verhiltnismiBig hohen Anteil an F&E-Beschiftigten.

Dariiber hinaus zeigt Tab. 12 die Bedeutung der vier groflen europiischen Arz-
neimittelmirkte fir ausgewihlte Firmen sowie die Entwicklung ihrer Beschif-
tigtenanteile innerhalb eines Landes zwischen den Jahren 2001 und 2005.
Grundsitzlich handelt es sich um die gesamte Anzahl an Mitarbeitern und nicht
um die Entwicklung der Mitarbeiter im Bereich F&E oder Produktion. So fiihrt
auch ein vergroBerter Vertriebsstab zu einer zunehmenden Mitarbeiterzahl, ohne
jedoch direkten Einfluss auf die Produktions- oder Innovationstitigkeit des Un-
ternehmens innerhalb eines Landes zu nehmen.

Viele der angegebenen Unternehmen stellten in den Jahren zwischen 2000 und
2005 in erheblichem Umfang Mitarbeiter ein, nur wenige bauten absolut und auf
das Gesamtunternehmen bezogen Mitarbeiterstellen ab (z.B. GSK oder Takeda).
Dies spricht wiederum dafiir, dass der Bereich der Arzneimittelindustrie auch als
»Jobmotor* bezeichnet werden kann. Beim Vergleich der Entwicklung einzelner
Lander lasst sich zumindest fiir Frankreich und Italien eine Tendenz erkennen.
Die meisten pharmazeutischen Hersteller beschiftigten in Italien zwischen ein
und drei Prozent ihrer Belegschaft, allerdings mit stark abnehmender Tendenz.
Insofern bestitigt auch die unternehmensspezifische Betrachtung die negative
Entwicklung, die im vorangegangenen Kapitel bereits dargelegt wurde. Italien
ist aus Sicht vieler Unternehmen vornehmlich ein Absatzmarkt und relativ be-
trachtet erst nachrangig ein Produktionsstandort.

Die Entwicklung Frankreichs hingegen scheint bezogen auf die Zunahme von
Mitarbeitern sehr positiv verlaufen zu sein. Unabhingig von der Situation des
pharmazeutischen Unternehmens stockten die meisten Firmen Personalstellen
auf. Auch bei Unternehmen, die im gleichen Zeitraum tendenziell Personal ab-
bauten, litt der Standort Frankreich eher unterproportional. Fiir Deutschland und
Grofibritannien ergibt sich kein einheitliches Bild, so dass hier vermutlich die
allgemeinen standortspezifischen Faktoren weniger Einfluss auf die Entwick-
lung der Beschiftigungszahlen hatten. Bezogen auf die Bedeutung des Standor-

*! Da sich die in Tab. 10 angefiihrten Zahlen meistens auf den Bereich Pharma beziehen, ab-
weichend hiervon aber auch einige nur fiir das Gesamtunternechmen ausgewiesen sind, besteht
keine dirckte Vergleichbarkeit. Relevante Verzerrungen sind insbes. dann zu erwarten, wenn
das jeweilige Unternehmen grofie Anteile seines Geschiftes aulerhalb des Bereiches Pharma
erwirtschaftet. Gleichzeitig handelt es sich um Angaben der Unternehmen und es ist nicht ge-
sichert, dass jedes Unternechmen dieselbe Abgrenzung hinsichtlich der Tétigkeit eines Ar-
beitnehmers vornimmt.
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tes ldsst sich auch anhand der Mitarbeiterzahlen zeigen, dass Deutschland ins-
bes. bei den schweizerischen Herstellern eine traditionell starke Stellung besitzt.

Tabelle 12:  Mitarbeiterentwicklung pharmazeutischer Unternehmen in aus-
gewdhlten Landern, 2001 auf 2005

Mitarbeiteranteil in... D UK F 1 uUs Mitarbeiterent-

Unternehmen wicklung,  2001-
2008, Heimat-
/Ausland

Abbott > 6% > %> [2%M [3%>  [43%"

Altana M 2% ™M 2%V 3% M | 4%V 23% ™ ~+26%/ ~+34%

Amgen PN 1% P 2% P | 1% A | 1% YV | 65% M +91%/ +278%

AstraZeneca P 4% M | 18% A | 4%" 3%" 20% + 14%/ + 26%

Baxter W\ 4% ™M 3% 2 2% > | 2% 43% V¥ -11%/ -6%

BMS > 2% 2> 6% 8% ™M | 6% > 40% n.a.

Bohringer Ingelheim 28% 2% A [ 4% D | 3% | 22% ™M +15% / +42%
M

EliLilly 2 3% A 6% |[7% A | 3%V | 53% > 0% / +2%

GSK N 4% ¥ 25% 6% M | 3% N | 24% > na.

MSD - 2% 3% A 4% D> |3% D> | 54% D> 1%/ -1%"

Novartis Gruppe M | 8% 2% 4% N [4% D) 2% > | 35%) 4 +18% / +20%”

NovoNordisk N 2% A 1% N | 4% 1% 11% M +20% / + 65%

Pfizer 5% 6% 5% 3% 40%

Roche Pharma P 17% V¥ 3% > 4% A | 3% Y | 31%09PD | 420%/ +22%

Sanofi-Aventis 10% 3% 29% 3% 17% /5-5%/ +21%"

Schering (00-04) P 36% > 0%y | 6% [3%> | 14% M +1%/ +16%

Schering-Plough 7 3% M 2% | 4% [ 2%V | 42% > 1%/ +18%

Takeda N 3% N° 1%N 3% A | 4%V [ 20%0 D | -24%/ +55%

Wyeth 1% " 3% A" [1%N |4%> |[53%N 6% / +2%
Quelle: Informationen der Unternehmen sowie eigene Recherchen basierend auf Unterneh datenbanken; >

Mitarbeiterentwicklung als Zu-/Abnahme von max. + 5%; 2 (N) Zu-/ Abnahme zwischen 5% und 10%;
A (V) Zu- / Abnahme zwischen 10 und 20%; P (V) Zu-/ Abnahme um mehr als 20%; zwischen
2001 und 2005 absolut. Aufgrund zahlreicher Fusionen (z.B. Pfizer und Pharmacia oder Sanofi-Aven-
tis) oder Abspaltungen (z.B. Abbott von Hospira) fehlt fiir einige Firmen die Tendenzangabe; 1) 2001-
2004; 2) Nordamerika; 3) Novartis Pharma; 4) 2006; 5) 2004; 6) Deutschland und Osterreich; 7) Sanofi-
Synthelabo 1999-2003; 8) Gesamtunternehmen.

Hinsichtlich der Bedeutung des Heimatlandes bleibt festzustellen, dass immer
noch ein relativ grofler Anteil der Beschiftigten innerhalb dieser Lander ange-
stellt ist. Beziiglich der Entwicklung gilt dies grundsétzlich nicht. Hier findet das
Wachstum auf den Auslandsmirkten iiberproportional stark statt. Das beste Bei-
spiel hierfiir stellt Takeda dar, welches innerhalb Japans erheblich Personal ab-
baute und gleichzeitig international stark expandierte. Ebenso erhéhte Béhringer
Ingelheim zwischen 2001 und 2005 seine Beschiftigtenzahl um 42% auBerhalb
Deutschlands im Vergleich zu 15% innerhalb des Heimatlandes.
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Bei Betrachtung der Standorte der internationalen Unternehmen féllt zunéchst
einmal der hohe Grad der Internationalisierung auf (sieche Tab. 13). Die meisten
Unternehmen besitzen zwar nach wie vor in ihren Heimatlindern umfangreiche
Produktions- und Forschungseinrichtungen, dennoch sind sie in den groften
Mirkten weltweit vertreten. Insbes. fiir europdische Unternehmen stellt Deutsch-
land immer noch einen wichtigen Produktionsstandort dar, wohingegen ameri-
kanische Unternehmen und vor allem auch japanische Produzenten andere Lin-
der wie etwa Frankreich bevorzugen. Auch in Italien oder Spanien existieren ei-
ne Vielzahl an Produktionsstitten, wobei im iberischen Raum vor allem euro-
pédische Unternehmen ansidssig wurden. Besonders auffillig im europiischen
Kontext zeigt sich Irland, welches binnen einer Dekade zu einem der wichtigen
Produzentenldnder aufstieg. Beispielhaft genannt seien Servier und Amgen, die
in Irland neue Produktionsstitten planen bzw. bereits bauen oder Wyeth Bio-
tech, die im Jahr 2005 eine neue Produktionsstitte mit iiber 1.100 neuen Mitar-
beitern fertig stellte.

Viele Unternehmen verlagern ihre Produktion in Schwellenldnder, nach Latein-
amerika, Siidostasien, China oder Indien. Dies héngt einerseits mit den ange-
botsseitigen 6konomischen Vorziigen zusammen, andererseits stellen insbes.
China und Indien aufgrund ihrer Bevélkerungszahl grof3e erschlielbare Absatz-
markte dar. Fast alle GroBunternehmen halten in beiden oder zumindest in ei-
nem dieser Liander Produktionsstitten vor, teilweise entstehen dort auch schon
Forschungseinrichtungen (vgl. Weinmann 2005).

Die Hauptzahl der Forschungseinrichtungen befindet sich in den Vereinigten
Staaten, Grofbritannien, Deutschland, Frankreich sowie Japan. Die Mehrzahl
der aufgefiihrten europdischen Firmen unterhilt in Deutschland Forschungsein-
richtungen. Grole amerikanische Unternehmen haben insbes. im Vergleich zu
Frankreich und Deutschland eine hohe Prisenz in Grofibritannien, wobei dies
sowohl fiir die Produktion als auch die Ansammlung von Forschungseinrichtun-
gen gilt. Grofbritannien stellt damit vor allem fiir die nordamerikanischen Kon-
zerne den wichtigsten européischen Forschungs- und Produktionsstandort dar.
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Tabelle 13:  Standorte fiir Produktion und F&E in ausgewdhliten Ldndern,

2006/2007
CAN us CH D E F | IRL UK JP VRC &
IND

P|FE| P|FE| P|FE| P|FE| P|FE|! P|FE| P|FE| P|FE| P|FE| P|FE| P |FE
AstraZeneca -2 2] -] -]t -1 2| - 3f 1 1 - -l =230 20 1) 2 21
Bayer Health Sl - s 4 - -p 422 - - v o -fpr -2 -2y -
(ex Schering)
Bohringer- v =3 oo o] - s 2 2 - 2 - 2 of - - o -3 v v -
Ingelhcim
GSK 1 - 3 - -1 3 1 2 1 4 1 6 1 6 -|10] 7 1 7 -
Novartis 3 2 4 s s3] 7] 3|2 1 3 1 2 1 -1 3 2 1 2] 3 -
Gruppe
Novo Nordisk - - 1 2 - - - - - -1 1 - - - - - - -1 1 - 1 1
Nycomed - - 1 1 - -1 21 2 - - - - - -1 - - - - -] 1 1
Roche Gruppe -l -l vjpefvi2p3f 2| -1 - A AR EA R
Sanofi-Aventis | 2| 1| 2| 6| -| - 2| 2| 2| 2|20(15| 6] 1 1 -3t 1y 2131 -
/-Pasteur
Servier - - - - - - -3 -2 -] -3 - -] -
UCB" (ex -l - 20 o - -] - - -] -2 ] |-
Schwarz)
Serono"! SR REERIRI R RTETEEEEEY R R R
Abbott” 2 -fas) 3| -] -p 2l o] - -] o} -] -le] -f 3] -l o] -] 1] -
Amgen -t el af - - - o - - - - - - - - - -] -
Astellas - -] 2 1 - - - 1 - - - - - 2 - - - 3 -
Baxter" 2 ~20 2 2 - 2 4 2 2 1 4
BMS -] 1]10] 4 - - - - 1 -] 4 -] 2 2 -] 3] 2 1 1 2 -
Daiichi- - B IR I - vl - -l v - - - - - N REAEARA R
Sankyo
Eisai - p o2 - - - - - - - - - - -2 -
EliLilly - 1 8] 4 - -] 2 1 1 1 1 - 1 - 1 - 2 1 1 1 1 -
Genzyme -] - 25 |23] 1 - -1 -] -] -l -] -]t -l 202 -0 -] -] -
INJ? V| -fmaf>af 0} 0} - -} -] -fvfvpvfo-f-f-f -f1|na] -] 1] -
MSD 3t 9f s - - -b - 3pvf 2 g g3 22134 -
Pfizer 2 1]118] 6 - -3 - - -1 41 2| 3 -] 6 -1 3 1 1 1 4 -
PGP - -1 2| na - - 1 - - -1 1 - - - - - - - - - - -
Schering- 1 -l v | 4 - v - 1 - v -1 1| v v v v -
Plough
Takeda - b3 b - - - - - - s -2 - -] 2] o] -
Wyeth 1 1 71 6 - - - - 1 - - -l 2] 2| 4 1 1 1 - -1 3]0
Quelle: Eigene Darstellung basierend auf Unternehmensangaben in Geschiftsberichten und Verlautbarungen.

Daher sind die Angaben grds. horizontal interpretierbar und bilden Schwerpunkte eines Unternehmens
ab. Vertikale Aggregationen sind auf Grund der uneinheitlichen Abgrenzung einer Produktions- und
Forschungsstitte nur eingeschrinkt méglich; U.S. beinhaltet Puerto Rico; 1) Hauptstandorte; 2) nur
die Standorte der JNJ-Pharmaceutical Research Centers; hinzu treten kleinere Forschungszentren der
akquirierten Unternehmen wie Tibotec, Alza etc., die sich vornehmlich in den USA befinden; 3) je-
weils eine Stitte in Planung; 4) Trennung zwischen Produktionsstitten und R&D-Zentren nicht még-
lich; 5) nur groBe F&E-Zentren.

Die Bedeutung GroBbritanniens als Standort der auBereuropdischen pharmazeu-
tischen Hersteller unterstreicht Ubersicht 3. Eine Mehrheit der internationalen
Pharmakonzerne wihlte Groflbritannien als regionalen, europdischen Hauptsitz.
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Die Priferenz von England als europiischer Basis scheint sich auch im Zeitver-
lauf nicht geéndert zu haben, da sich dort sowohl viele Unternehmen, die bereits
seit langem in Europa titig sind, als auch biotechnologische Newcomer ansie-
delten. Die Entscheidungsfaktoren eines derartigen Engagements innerhalb einer
»Region* sind vielfiltig; zu den wichtigsten Faktoren zahlen jedoch steuerliche
Anreize, Absatznahe, Wissenstransfer, Infrastruktur sowie Regulierungsstruktu-
ren. Berghe (2005) zeigt fiir diverse Unternehmen, dass die Standortwahl der re-
gionalen Hauptsitze zumeist als Folge oder zeitgleich mit weiteren Investitionen
von statten geht. Mittel- bis langfristig steht zu erwarten, dass aus der Standort-
wabhl Folgeinvestitionen hervorgehen, sofern das Unternehmen gute Erfahrungen
mit dem bisherigen Standort machte (vgl. Berghe 2005, S. 38).

Ubersicht 3:  Europdische Hauptsitze ausgewdhlter nichteuropdischer phar-
mazeutischer Unternehmen, 2007

Europdischer Hauptsitz | Unternehmen

Belgien Janssen-Cilag (JNJ), Schering-Plough

Deutschland Amylin, Abbott Diagnostics, Daiichi-Sankyo

Niederlande Genzyme

Schweiz Amgen, Baxter, Biogen Idec, Celgene, CSL Bering

GroBbritannien Allergan, Astellas, Eisai, EliLilly, Forest Laboratories, Gilead, MedImmune, Mit-
subishi Pharma, Otsuka, Pfizer (R&D), Takeda, Taisho, Valeant, Wyeth

Quelle: Eigene Darstellung basierend auf Informationen der Unternehmen.

Deutschland und Frankreich vermochten nur begrenzt, Unternehmen an sich zu
binden, im Falle von Abbott diirfte diese Entscheidung dariiber hinaus auf die
Ubernahme von Knoll zuriickgehen. Interessanterweise siedelten sich in der
Schweiz in den letzten Jahren zahlreiche Biotechnologieunternehmen an. Dies
spricht einerseits fiir das positive Investmentklima dieses Landes, andererseits
auch fiir eine Férderung und Unterstiitzung insbes. der Biotechnologiebranche
(vgl. Gassmann / Reepmeyer / Zedtwitz 2004, S. 53ff.).

Den Vorsprung Grofibritanniens gegeniiber Deutschland und Frankreich hin-
sichtlich der Investitionstitigkeit US-amerikanischer Unternehmen im Bereich
der F&E zeigt eindriicklich Abb. 23. Nordamerikanische Firmen titigten 2006
mit 2.280 Mio. $ ungefihr das Vierfache an Forschungsaufwendungen in GroB3-
britannien verglichen mit Deutschland (574 Mio.$) und Frankreich
(424 Mio. $). Wihrend sich fiir Deutschland und Frankreich kein eindeutiger
Verlauf erkennen lésst, stiegen die F& E-Ausgaben in Grofbritannien und vor al-
lem im iibrigen Westeuropa kontinuierlich an.

Die Mehrzahl der weltweit fiihrenden, innovativen Hersteller stammt aus Nord-
amerika und entwickelte somit weniger enge, historisch gewachsene Bindungen
an spezifische regionale Standorte in Europa. Vor allem vor diesem Hintergrund
scheint Deutschland, aber auch Frankreich im internationalen Wettbewerb um
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F&E-Standorte das Nachsehen zu haben, vor allem zugunsten kleinerer Lénder

und dem Vereinigten Konigreich.

Abbildung 23: F&E-Ausgaben amerikanischer Pharmaunternehmen (PhRMA-
Mitgliedsunternehmen) in Europa und Japan, 2001-2006

2001 2002 2003 2004 2005 2006

| —0=—F —8=D == | —=}=E == UK ==anderes W-Europa ==+=JP |

Quelle: The Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA), eigene Darstellung; Internatio-
nale F&E-Ausgaben von US-amerikanischen PhRMA-Mitgliedsunternehmen sowie amerikanischen
Abteilungen ausldndischer Unternehmen.

2.7.2 Marktkonzentration
2.7.2.1 Konzentration auf das pharmazeutische Kerngeschdift

Die meisten der weltweit fiihrenden Pharmaunternehmen verfiigen iiber eine
Jahrzehnte, teilweise Jahrhunderte zuriickreichende Unternehmenstradition, die
zumeist in der chemischen Industrie und der Herstellung von Farbstoffen wur-
zelt. Beispielhaft seien hier Novartis und das zu Sanofi-Aventis gehorende ehe-
malige Farbenwerk Hochst erwihnt. Die Urspriinge von Novartis reichen bis in
die Mitte des 18. Jahrhundert zuriick mit der Griindung der Geigy mit dem Han-
del von ,,Materialien, Chemikalien, Farbstoffen und Heilmitteln aller Art* in Ba-
sel, die sich 1970 mit der Ende des 19. Jahrhunderts gegriindeten Firma Ciba zu-
sammenschloss und im Jahr 1996 durch die erneute Fusion mit Sandoz die No-
vartis AG begriindete (vgl. Zeller 2001, S. 207ff.). Die Anfinge der Hochst AG
reichen auf die im Jahr 1863 im Frankfurter Stadtteil Hochst aufgebaute ,, Theer-
farbenfabrik Meister, Lucius & Co* zuriick und wandelte sich erst zu Ende des
19. Jahrhunderts zu einen Chemie- und Pharmaunternehmen (vgl. Metternich
2005, S. 2ff.).
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Ubersicht 4:  Bedeutung der Humanpharmazeutika bei ausgewdhiten Unter-

nehmen, 2006

Unternehmen Land | Anteil Humanpharma am | Andere w liche Geschiftsfeld
Gesamtkonzern"

Pfizer USA | 93%> Tiermedizin

GlaxoSmithKline UK 86% Consumer Care

Sanofi-Aventis F <100%

Roche CH 79% Diagnostika

AstraZeneca S/UK | <100%

Johnson & Johnson USA | 44% Diagnostika, Consumer Care

MSD USA | <100%

Novartis CH 77% (inkl. 16% Sandoz) Consumer Care, Tiermedizin, Diagnostika

Wyeth USA | 83% Consumer Care, Tiermedizin

EliLilly USA | <100%

Bristol Myers Squibb | UK 77% Consumer Care

Amgen USA | <100%

Abbott USA | 60% Diagnostika, Nahrungserginzungsmittel

Bohringer Ingelheim | D 96% Mikrosystemtechnik, Tiermedizin

Takeda JP 84% Diagnostika, Chemie

Schering-Plough uUsS 81% Consumer Care, Tiermedizin

Astellas JP <100%

Bayer D 43%/15%>Y Consumer Care, Diagnostika, Chemie

-Schering D 1% Chemie

Baxter Us 44% Diagnostika, Medizinprodukte

Merck D 66% Chemie

-Serono CH <100%

Quelle: Eigene Recherchen basierend auf Berichten und Verlautbarungen der Unternehmen; 1) ,,<100%": das
Untemehmen stellt nahezu ausschlieBlich Humanpharmazeutika her; 2) Pfizer veriuBerte 2006 seine
Consumer Care Sparte an JNJ, so dass die verbleibenden 7% der Tiermedizinsparte zukommt; 3) 2005;
4) Anteil der Sparte Pharma/Biologische Produkte an Bayer Health Care/Bayer gesamt.

Die Ausrichtung der Unternehmen und der pharmazeutischen Industrie als Gan-
zes verschob sich seither erheblich. Wurden zunichst im Wesentlichen bekannte
Stoffe und Substanzen gefertigt, so schlug mit der ,,therapeutischen Revolution*
ab Mitte der 1930er Jahre und spiter mit der Moglichkeit der Patentierung von
Arzneimitteln die Geburtsstunde der forschenden pharmazeutischen Industrie
(vgl. Kaufer 1976 und Boroch 1994, S. 26).

Diese traditionelle Zusammengehorigkeit der pharmazeutischen und chemischen
Industrie lockerte sich (siche Ubersicht 4). Von den fiihrenden 15 Pharmaunter-
nehmen besitzt heute bestenfalls die japanische Takeda eine relevante heimische
chemische Sparte, die aber bezogen auf den Gesamtumsatz des Unternehmens,
der mit 84% im Bereich der Humanarzneimittel anfillt, kaum ins Gewicht fillt.
Im Zeitverlauf fand eine zunehmende Fokussierung auf den Bereich Pharma
statt. Im Jahr 1990 erzielten noch sieben der grofiten 15 pharmazeutischen Un-
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ternehmen mafigebliche Umsitze im Bereich der Chemie bzw. Agrochemie (vgl.
Boroch 1994, S. 27). Neben den ,,reinen* pharmazeutischen Unternehmen, wie
etwa Sanofi-Aventis, konzentrieren sich insbes. amerikanische Unternehmen
auch auf Segmente wie Nahrungsergdnzungsmittel bzw. inkorporieren grofe
Consumer Care-Sparten. Des Weiteren etablierte sich etwa Johnson and Johnson
als das weltweit filhrende Medizintechnikunternehmen und macht im Gegensatz
zu den meisten anderen fiihrenden Arzneimittelherstellern mit 44% nur einen re-
lativ kleinen Umsatzanteil im Bereich Humanarzneimittel. Ahnliches gilt fiir
Baxter, Abbott und eingeschrinkt Roche, wobei sich die Diversifizierungsstra-
tegien in Abhdngigkeit der Tradition des Unternehmens unterscheiden. Baxter
etwa stellt seit seiner Unternehmensgriindung Medizinprodukte und Blutpripa-
rate her und expandierte spéter insbes. in den Bereich der Biopharmazeutika,
wohingegen Roche den entgegengesetzten Weg beschritt und von einem Arznei-
mittelunternehmen ausgehend seine Diagnostikadivision erst langsam auf- und
im Jahr 1997 mit der Ubernahme z.B. von Béhringer Mannheim erheblich aus-
baute.

Dariiber hinaus etablierten sich einige branchenfremde Unternehmen im Markt
pharmazeutischer Produkte, so etwa Procter und Gamble oder diverse japanische
Konzeme, wobei auch in Japan in den letzten Jahren verstirkte M&A-Aktivita-
ten zu vermerken sind, so dass die Konzentration auf die Herstellung pharma-
zeutischer Produkte auch dort tendenziell zunimmt (sieche auch Mahlich 2001
und Tewes 1997).

Wie in vielen Branchen entwickelte sich in den vergangenen 20 Jahren in der
pharmazeutischen Industrie ein starker Trend zu Unternehmenskonzentrationen
(siehe Ubersicht 5). So erzielten im Jahr 1985 die zehn umsatzstirksten Unter-
nehmen einen akkumulierten Marktanteil von ca. 20% (vgl. Danzon / Epstein /
Nicholson 2004, S. 2), der bis ins Jahr 2006 auf rund 42% anstieg. Ein Grofteil
dieser Konzentration lisst sich auf Zusammenschliisse und Ubernahmen von
Unternehmen zuriickfithren. Als mégliche Griinde fiir den Zusammenschluss be-
nennt die Literatur insbes. eine bessere Kapazititsauslastung, die Erzielung von
Skalen- und Verbundeffekten gleichermalien in F&E wie auch in der Admini-
stration und im Vertrieb, die Gléttung der Erlose iiber diverse Produkte und Pri-
parate, eine Diversifizierung der Produktpipeline, die Inkorporierung neuer Ver-
triebswege oder neuer Technologien, vor allem wenn der eigenstindige Aufbau
aufwendiger erscheint als die Ubernahme von bereits am Markt existierenden
Strukturen (vgl. Danzon/ Epstein/ Nicholson 2004, Schweizer 2002 und
Holmstrom / Kaplan 2001).
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Ubersicht 5:  Ausgewdhlite Firmenzusammenschliisse und Ubernahmen im Be-
reich der pharmazeutischen Industrie seit 1995

1995 | Glaxo, UK + | Wellcome, UK = | Glaxo-Wellcome, UK
Hoechst, D + | Marion Merrel Dow, US = | Hoechst Marion Roussel, D
Janssen, US + | Cilag, B = | Janssen-Cilag / INJ(US
Pharmacia,S + | Upjohn, US => | Pharmacia & Upjohn, UK/US

1996 | Ciba-Geigy, CH + | Sandoz, CH = | Novartis, CH

1997 | Roche, CH + | Corange, Boehringer => | Roche, CH

Mannheim, D, & DePuy

1999 | Astra, S + | Zeneca, UK = | AstraZeneca, UK
Sanofi, F + | Synthelabo, F = | Sanofi-Synthelabo, F
Rhone-Poulenc Rorer, F | + | Hoechst Marion Roussel, D | = | Aventis, F

2000 | Abbott, US + | Knoll, D = | Abbott, US
Glaxo-Wellcome, UK + | SmithKline Beecham, UK = | GlaxoSmithKline, UK
Pfizer, US + | Wamer Lambert, US = | Pfizer, US
Pharmacia & Upjohn, + | Monsanto (inkl. Searle), US | = | Pharmacia Corp., US
UK/US

2001 | Roche, CH + | Chugai, JP = | Roche

2003 | Pfizer, US + | Pharmacia, US = | Pfizer, US
Biogen, US + | Idec Pharmaceuticals, US = | Biogen Idec Inc., US

2004 | Sanofi-Synthelabo, F + | Aventis, F = | Sanofi-Aventis, F

2005 | Fujisawa, J + | Yamanouchi, JP = | Astellas Pharma, JP
Solvay, B + | Fournier, F = | Solvay, B
Sankyo, JP + | Daiichi, JP = | Daiichi-Sankyo, JP
Novartis, CH + | Hexal, D = | Novartis / Sandoz, CH
Novartis, CH + | Chiron, US => | Novartis, CH

2006 | Merck, D + | Serono, CH = | MerckSerono, D
Nycomed, DK + | Altana, D => | Nycomed, DK
UCB Pharma, B + | Schwarz Pharma, D = | UCB Pharma, B

2007 | Bayer, D + | Schering, D => | BayerSchering, D
ScheringPlough, US + | Organon, NL => | ScheringPlough, US
AstraZeneca, UK + | MedImmune, US = | AstraZeneca, UK

Quelle: Eigene Darstellung und Recherchen.

Neben den Skalen- und Verbundeffekten selbst ergibt sich innerhalb des F&E-
Prozesses die Moglichkeit, die umfangreichen fixen Kosten auf eine grofere
Menge abgesetzter Produkte zu verteilen. Des Weiteren konnten gréflere Firmen
Vorteile bei der Attrahierung von Risikokapital gegeniiber kleineren Kontra-
henten besitzen (vgl. Cockburn / Henderson 2001, S. 1035ff.). Diverse Studien
zeigen ein sehr uneinheitliches Bild hinsichtlich der Effekte, die von der Unter-
nehmensgrofe und damit indirekt von Zusammenschliissen und Fusionen auf
die Forschungs- und Entwicklungstitigkeit, mogliche Skaleneffekte sowie die
Produktivitit ausgehen. Wihrend Schwartzman (1976) die These zunehmender
Skalenertrége bestitigt (vgl. ebd., S. 87ff.), stellte die Mehrzahl der Studien kei-
ne oder teilweise sogar abnehmende Skalenertrige fest (vgl. Comanor 1965,
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S. 184ff. und Odagiri/ Murakami 1992, S. 337ff.). Diese dlteren Studien ba-
sierten jedoch zumeist auf aggregierten Firmendaten, so dass sie nur einge-
schriankt Aussagekraft besitzen.

Henderson / Cockburn (1996) und Cockburn/ Henderson (2001) unterteilten
den Forschungs- und Entwicklungsprozess in zwei getrennte Abschnitte, ndm-
lich den der Forschung, also der Entdeckung neuer Wirkstoffe, und der Ent-
wicklung, d.h. der Umsetzung dieser Ideen in vermarktbare Produkte, und ver-
wendeten fur ihre Analysen disaggregierte Daten auf dem Niveau der einzelnen
Projekte. Im Bereich der Forschung wiesen Henderson / Cockburn (1996) so-
wohl signifikante Skalen- als auch Verbundeffekte nach, wobei sich die Skalen-
effekte nicht auf der Ebene der Forschungsprogramme, sondern auf Firmenni-
veau manifestierten. Forschungsprogramme, die groflere Unternehmen titigten,
waren signifikant produktiver als diejenigen kleinerer Firmen. Gleichsam besta-
tigen sie die Hypothese erheblicher Verbundeffekte, die etwa durch die verbes-
serte Wissensdiffusion innerhalb eines Unternehmens entstehen konnen (vgl.
ebd., S.45ff). Im Rahmen des Entwicklungsprozesses spielen Skaleneffekte
keine signifikante Rolle, wohingegen Verbundeffekte, ausgedriickt durch eine
Diversifizierung des Entwicklungsportfolios, die Wahrscheinlichkeit des Her-
vorbringens neuer vermarktbarer Arzneimittel erhoht. Gleichermaflen scheinen
vor allem firmenspezifische Variablen den Erfolg der Entwicklungstitigkeiten
zu beeinflussen (vgl. Cockburn / Henderson 2001, S. 1053). Bei der Betrachtung
der umsatzstirksten Unternehmen fillt auf, dass die meisten in den vergangenen
zehn Jahren erhebliche Merger-Aktivititen entwickelten und die Hilfte der zehn
groBten Unternehmen als Folge von ,,Mega-Mergern®, also der Fusion oder U-
bernahme von zwei bereits weltweit fiihrenden pharmazeutischen Herstellern,
entstanden (Pfizer, GSK, Sanofi-Aventis, Novartis und AstraZeneca).

Die alleinige Betrachtung von Zusammenschliissen und Fusionen wiirde jedoch
zu kurz greifen, um die verstirkte Konzentrierung auf pharmazeutische Kernbe-
reiche darzustellen. Neben den zunehmenden M&A-Aktivitidten verkauften oder
lagerten viele der filhrenden Hersteller diverse Konzembereiche aus und ver-
starkten bzw. konzentrierten ihr Engagement auf die Forschung und Herstellung
innovativer Arzneimittel. Andererseits gliederten zahlreiche Chemiekonzerne
ihre Pharmasparten aus (siehe Ubersicht 6).
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Ubersicht 6:  Ausgewdhlte Ausgliederungen und Verkdufe von pharmazeuti-

schen Unternehmen seit 1995

Jahr | Verkiufer VerduBerte Sparte [ Kiufer / neues Unternehmen
1996 | Baxter Allegiance Corporation (Health Care Provider und Kostenmanagement)
1997 | Novartis Ciba Spezialititen Chemie
Solvay Tierarzneimittel Wyeth
1998 | Roche De Puy (Orthopidische Produkte) INJ
1999 | EIf Aquitaine Sanofi (Pharma) Sanofi-Synthelabo
L'Oreal Synthelabo (Pharma)
Smith Kline Bee- | Clinical Laboratories, Diversified Phar- | Quest Diagnostics
cham maceutical Businesses (PBM)
2000 | Roche Givaudan (Aromen und Duftstoffe)
BASF Knoll (Pharma) Abbott
Novartis Agrosparte Syngenta
AstraZeneca Agrosparte
2001 | Aventis Crop Science Bayer
Degussa Asta Medica Oncology Baxter
BMS Zimmer Orthopaedics
2002 | Wyeth ESI Lederle (Krankenhaus, Injektionen) | Baxter
Wyeth Immunex (Biotech) Amgen
Pharmacia Monsanto (Agrosparte)
2003 | MSD MedCo Health (PBM)
2004 | Abbott Hospira (Krank hnik)
Roche Consumer Care Bayer
Merck Merck-Eurolab (Labordistribution) CD&R Investmentgesellschaft
Bayer Chemie/Teile Kunststoff Lanxess
2006 | Pfizer Consumer Care JNJ
Schering (Chemie) Pharmasparte Bayer
2007 | AkzoNobel (Chemie) | Organon (Pharma) ScheringPlough
Merck Generikasparte Mylan
Novartis Nutritionals Nestlé
Quelle: Eigene Recherchen.

Um das Beispiel des Schweizer Pharmaunternehmens Novartis wieder aufzu-
nehmen, gliederte es in den 1990er Jahren zunichst die Ciba Spezialititenche-
mie aus, bevor im Jahr 2000 die Agrobusinessbereiche von Novartis und Astra-
Zeneca fusionierten, woraus das selbststdndige Unternehmen Syngenta hervor-
ging. Damit konzentrierte sich AstraZeneca ausschlieBlich auf die Arzneimittel-
forschung und —herstellung, wohingegen Novartis noch weitere Kernbereiche,
insbes. die Diagnostika, integrierte und dariiber hinaus mit der Ubernahme der
Hexal AG seine Generikasparte stirkte. Andererseits trennten sich Chemiekon-
zerne wie etwa die AkzoNobel von ihrer Pharmatochter Organon, Schering von
seiner Pharmasparte oder Merck von seiner Generikasparte, um den Kauf der
schweizerischen Serono zu finanzieren. Nur in sehr seltenen Ausnahmefillen
verduflerten Unternehmen Teilbereiche forschender pharmazeutischer Tochter-
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gesellschaften, wie etwa die Verkdufe von ESI Lederle und Immunex von Wy-
eth an Baxter bzw. Amgen, sondern trennten sich vor allem von ihren Agroche-
mie-, Chemie-, Medizinprodukte- oder Consumer Care-Bereichen. Die zuneh-
mende Konzentrierung auf den pharmazeutischen Kernbereich findet somit nicht
nur aufgrund der verstirkten Fusionsaktivititen statt, sondern gleichzeitig durch
gezielte Abstoflung von Unternehmensbereichen jenseits des pharmazeutischen
Kerngeschiiftes.

2.7.2.2 Wachstum durch Blockbuster

Die Abhingigkeit der grofien pharmazeutischen Hersteller von ihren Block-
busterprodukten, d.h. ihren Priparaten, die jahrlich mindestens einen Umsatz
von einer Mrd. $ erzielen, hilt ungebrochen an (siche Tab. 14). Der weltweite
Blockbustermarkt betrug im Jahr 2002 ca. 116 Mrd. $ und machte damit 29%
des Weltmarktes fiir Arzneimittel aus. Insgesamt erzielten 23 Unternehmen mit
mindestens einem Produkt weltweit Blockbusterstatus. Innerhalb von vier Jah-
ren verdoppelte sich die Anzahl der Blockbusterprodukte, ihr aggregierter Ver-
kaufswert erreichte im Jahr 2006 eine Summe von iiber 225 Mrd. $ und damit
ca. 35% des Weltmarktes.*> Wihrend im Jahr 2002 noch 58 Priparate Block-
busterstatus erreichten, so stieg deren Anzahl binnen vier Jahren bis auf iiber
110 Arzneimittel. Wiirde man die Anzahl der Produkte mit weltweit iiber
2 Mrd. $ Umsatz zidhlen, so wiren es im Jahr 2002 19 Produkte und im Jahr
2006 mit 39 Produkten gut doppelt so viele. Neben Fusionen und Ubernahmen
stellt damit die F&E-Tétigkeit in Mérkten mit Blockbusterpotenzial nach wie
vor eine wesentliche Wachstumsstrategie dar. Gleichzeitig verbleiben die Un-
ternehmen von ihren umsatzstirksten Produkten abhéngig. Besonders anfillig
zeigen sich Firmen gegeniiber bevorstehenden Patentablidufen oder konkreten
Marktregulierungen. In den vergangenen Jahren mussten vor allem Schering-
Plough und MSD erhebliche Umsatzeinbuflen aufgrund von Patentabléufen ver-
kraften. Als Beispiel fiir die Auswirkungen von Erstattungsregulierungen dient
der Fall des patentgeschiitzten, weltweit am héufigsten verkauften Wirkstoffes
Atorvastatin, dessen Verordnungen nach der FB-Gruppenzuordnung im GKV-
Arzneimittelmarkt um 82,5% abstiirzten (vgl. Klose / Schwabe 2007, S. 697).

Im Jahr 2006 vereinte AstraZeneca mit 11 Produkten die meisten Blockbuster
auf sich, verglichen mit lediglich 3 Produkten vier Jahre zuvor. Durch dieses er-
hebliche Umsatzwachstum baute das Unternehmen gleichzeitig seine Abhéngig-
keit von einzelnen Préiparaten ab. So machte etwa Zoladex, mit 1,008 Mrd. $
noch immer ein Blockbuster, nur 3,8% des Gesamtumsatzes aus. Die stirkste
Abhingigkeit ergibt sich fiir Amgen, deren 5 Blockbuster ca. 97% des Umsatzes
erbringen. Die meisten Unternehmen erhdhten die Anzahl der Blockbusterpripa-

“2 Eigene Recherchen basicrend auf den Angaben der Unternchmen.
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rate binnen vier Jahren, sei es durch ein erhebliches Umsatzwachstum oder
durch Ubernahmen, wie bei Pfizer und Pharmacia im Jahr 2002. Viele Unter-
nehmen hingen zu einem ganz erheblichen Anteil von ihren ,,Top-Sellern* ab,
unabhingig davon, ob diese die Blockbustermarke von einer Mrd. $ jahrlich er-
reichen oder nicht. Tab. 14 stellt fiir Unternehmen, die entweder in den Jahren
2002 oder 2006 mindestens einen Blockbuster besaflen, die Abhingigkeit von
ihren Hauptumsatztrigern dar. Als Verteilungskennziffern dienen sowohl die
aggregierten Umsatzanteile als auch der Herfindahl-Hirschmann-Index (HHI)®,
der sich aus der Summe der quadrierten Umsatzanteile eines Unternehmens be-
rechnet. Der HHI erreicht per Konstruktion bei 10.000 Punkten seinen Maxi-
malwert, d.h. je geringer der Indexwert, desto geringer die Umsatzkonzentration.
Viele der groflen Unternehmen besitzen einen HHI um die 1.000 Punkte, was als
relativ gute Umsatzstreuung angesehen wird. Die Abhéngigkeit von ihren Top-
Sellern hat sich bezogen auf die Gesamtheit der forschenden Arzneimittelher-
steller zwischen 2002 und 2006 sowohl bezogen auf die Anzahl der umsatz-
stirksten Produkte als auch gemessen am HHI weder einheitlich verbessert noch
verschlechtert. Erwartungsgemifl ging lediglich der Konzentrationsindex bei
fast allen Unternehmen, die an grofien Fusionen beteiligt waren, zuriick.

* Der HHI des Umsatzes iiber alle Produkte n eines Unternchmens i berechnet sich wie folgt:

N
HHI, = 10000.2(,(;')2 , wobei x| den Umsatzanteil des Produktes n von Unternchmen i dar-
1

stellt. Fiir dic meisten Unternehmen ist nur der Umsatz der meistverkauften Priparate be-
kannt. Somit tritt fiir fast alle Firmen eine leichte Verzerrung des HHI nach unten auf. Sofern
jedoch ein ausrcichender Umsatzanteil bekannt ist, fillt diese Verzerrung marginal aus. Damit
die qualitative Vergleichbarkeit gewahrt bleibt, wird der HHI nur fiir die Firmen angegeben,
bei denen mind. 75% des Umsatzes (sortiert nach Héhe) bekannt sind. Die verbliebenen nicht
bekannten Umsitze verteilen sich i d. R. auf eine Vielzahl von Priparaten mit unter 1% Um-
satzanteil (1% Umsatzanteil entspricht einer HHI-Erhohung um einen Punkt), so dass die
Verzerrung vernachléssigbar scheint.
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Tabelle 14:  Abhiingigkeit der Unternehmen von ihren umsatzstdrksten Arz-

neimitteln, 2002 und 2006

Anzahl Umsatz- Anzah! Arzneimittel mit ... Umsatz HHI

Block- anteil >5% >10% >25% akk. 50%

buster Block-

buster

Unternehmen 2006 ] 2002 | 2006 | 2002 | 2006 | 2002 ] 2006 | 2002 | 2006 | 2002 | 2006 | 2002 { 2006 | 2002
AstraZeneca i1 3] 80%| 41% 3 2 2 0 0 5 5} 823] 883
GSK 10 8| 49%| 49% 3 1 1 0 0 9 91 736| 534
Pfizer 9 8| 64% | 79% 6 2 2 1 I 5 3110571276
Pharmacia 1 25% 3 ! 1 n.a n.a.
Sanofi-Aventis; 9 33% 6 0 0 9 418
(-Synthelabo) 1 19% 4 2 0 6 685
Aventis 3 28% 4 2 0 10 345
J& 8 6| 68% | 70% 7 6 3 3 0 0 4 4] 826]1050
Roche 7 1] 60%| 13% 6 6 2 1 0 0 5 7] 625| 484
Wyeth 5 3| 59%| 43% 6 4 3 2 0 0 6 4] 901| 716
EliLilly 5 2| 64% | 45% 6 6 1 1 1 1 4 3112811641
Takeda S 2| 68%| 28% 7 6 3 4 0 0 4 511079 703
Amgen 5 2197%| 73% 5 5 4 2 1 2 2 2121083025
MSD 4 51 56%| 65% 4 5 4 4 0 1 4 4| 842| na.
BMS 4 2149%] 28% 6 3 1 2 0 0 5 8] 901 | 528
Novartis 4 21 42% | 20% 4 3 2 1 0 0 6 9] 665| 423
BI 4 0] 50%| 0% 6 8 4 2 0 0 4 71 782| 651
Abbott 4 1]50%| 14% 7 5 2 2 0 0 5 6] 830| na.
Astellas (Ya- 2 68% 5 3 0 4 928
manouchi) 0 50% 4 3 1 2 1451
Eisai 2 0] 61%| 0% 3 4 2 2 2 0 2 3119161289
Schering- I 3] 15%]| 47% 6 6 2 3 0 0 5 4] 695| 956
Plough
Biogen (-Idec) 1 1164% | 90% 2 1 2 I 2 1 ] 1149878113
BayerSchering I 43% 6 3 0 0 617
(Bayer / Sche- 1 30% 6 2 1 3 1368
ring) 0 0% 2 1 0 8 673
TAP | 1| 77%| 78% 2 2 2 3 1 0 1 116362 | 6586
Forest 1 1| 67% | 66% 2 3 2 2 1 1 1 114842 (4534
Daiichi-Sankyo 1 19% 3 3 0 5 772
(Daiichi) 0 0% 3 2 0 7 na.
Serono 1 0] 81%| 0% 3 4 2 2 1 2 i 21314812636
Gilead 1 0]46%| 0% 5 2 2 2 2 2 2 11304214765
Genzyme 1 0] 35%| 0% 4 2 3 2 1 1 2 1117422854
Altana 1 0]69% | 0% 1| na. 1| na. 1 1 1 {14714} na.
Servier 1 0] 31%]| 0% 6| na. 4| na. 1] na. 3| na.[159]] na.
Teva 1 0! 18%]| 0%]| na.| na i 1 0 0| na. | na| na| na.
Medlmmune 1 0] 76%| 0% 2 2 1 2 1 1 1 1| 7668|7326
Purdue 0 1{ 0%| 83%| n.a. 1] na. 1} na. 1] na. 1| n.a.|6989

11 58

Quelle: Eigene Recherchen und Darstellung; NovoNordisk wurde im Jahr 2002 nicht beriicksichtigt.
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Grundsitzlich scheint ein Zusammenhang zwischen dem Umsatz und der Um-
satzkonzentration bei groflen forschenden Unternehmen zu bestehen (siehe
Abb. 24). Mit zunehmendem Unternehmensumsatz nimmt die Umsatzkonzent-
ration tendenziell ab. Interessanterweise gilt dies nicht notwendigerweise fiir
kleinere forschende Pharmaunternehmen, deren Umsétze unter einer Milliarde $
jahrlich liegen. Bei diesen Unternehmen ergeben sich erhebliche Unterschiede,
die vor allem mit ihrer strategischen Positionierung im Markt einhergehen.
Brachten sie als Ergebnis ihrer erfolgreichen Forschung ein vermarktungsféhi-
ges Arzneimittel hervor, so ergibt sich zumeist eine erhebliche Abhédngigkeit
von diesem einen Produkt und damit eine hohe Umsatzkonzentration (z.B. Amy-
lin). Andererseits sind forschende Hersteller oftmals an kleinere Regionalmairkte
gebunden und lizenzieren ihre Produkte aus bzw. vertreiben sie in ihren Hei-
matmirkten gemeinsam mit anderen Firmen oder stellen auch in gréBerem
AusmafBe Generika her, welches die Aussagekraft der Umsatzkonzentration be-
zogen auf die Abhingigkeit von ihren neuen Arzneimitteln erheblich vermin-
dert.

Abbildung 24: Umsatzkonzentration und Umsatz
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Quelle: Eigene Berechnungen nach Angaben von 36 Unternehmen (Mitgliedsunternehmen von EFPIA oder
PhRMA), sofern die Umsatzzahlen (mind. kumulierte 75% des Umsatzes oder das letzte nach Umsatz
sortierte Produkt erzielt nicht mehr als 1% des Gesamtumsatzes) verfligbar sind und die Unternehmen
einen Umsatz von mind. 1 Mrd. $ in 2006 erwirtschafteten (alle in Tab. 14 genannten Unternehmen so-
wie Celgene, Lundbeck, UCB, Ipsen, Cephalon, Sepracor, Solvay).

Da die zunehmende Vermarktung von Blockbusterprodukten bzw. die Forde-
rung des Absatzes der umsatzstirksten Produkte als mogliche Wachstumsstrate-
gie angesehen werden kann, fillt bei der Betrachtung von Tab. 14 auf, dass nur
zwei deutsche Unternehmen Arzneimittel mit einem Umsatz von mehr als einer
Milliarde $ im Portfolio besitzen, wobei die skandinavische Nycomed mittler-
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weile Altana iibernahm. Werden nicht die gesamten Blockbuster, sondern die
umsatzstarken Arzneimittel weltweit betrachtet, so ergibt sich ein relativ dhnli-
ches Bild (siehe Abb. 25). Deutsche Arzneimittelhersteller vertreiben von den
filhrenden 75 Préparaten im Jahr 2006 lediglich zwei (Tiotropium von Boehrin-
ger Ingelheim und Pantoprazol von Altana), der grofte Anteil der fiihrenden
Produkte stammt von amerikanischen Unternehmen, wenn auch die Anzahl
riickldufig ist. Die meisten der Top-75-Priparate vereinten Pfizer, GlaxoS-
mithKline und Sanofi-Aventis mit jeweils sieben auf sich, gefolgt von John-
son&Johnson, AstraZeneca und Roche mit jeweils sechs Produkten. Der Fall
von 2003 auf 2004 in Deutschland erklart sich weniger durch den Riickgang des
Umsatzes der Produkte als vielmehr durch die Ubernahme von Aventis durch
Sanofi-Synthelabo. Sanofi-Aventis konnte in den vergangenen Jahren verstarkt
Blockbusterprodukte vermarkten, so dass ein Teil der Ertrige auch durch die
Forschung der Aventis zustande kam. Der ,,Aufstieg Japans relativiert sich in-
soweit, als drei japanischstimmige Priparate unter den letzten acht Produkten
der 75-TopSeller zu finden sind und somit nur knapp aufgenommen wurden.
Dagegen nimmt die Menge an schweizerischen Produkten, die auf die Firmen
Novartis und Roche und hier insbes. das Umsatzwachstum im Bereich der on-
kologischen Priparate zuriickgeht, stetig zu.

Abbildung 25: Verteilung der umsatzstirksten 75 Arzneimittel nach dem Her-
kunfisland (Konzernsitz)
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Quelle: Pharmaceutical Industry Task Force 2006 nach IMS Health (2000-2004), eigene Recherchen (2006).

Bei der Betrachtung zweier wesentlicher Wachstumsstrategien, d.h. einerseits
das externe Wachstum durch die verstirkte Ubernahme von Konkurrenzunter-
nehmen bzw. Fusionen und andererseits die Entwicklung und Vermarktung von
Blockbustern, die hohe Wachstumsraten und stetige Einnahmen erméglichen,
konnen Unternehmen, die ihren Stammsitz in Deutschland besitzen, im interna-
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tionalen Wettbewerb nur schwer mithalten. In den vergangenen Jahren waren es
in erster Linie deutsche Unternehmen, die von ausldndischen Konkurrenten ii-
bernommen wurden, wodurch sich die Positionierung der deutschstimmigen
Pharmaindustrie zunehmend verschlechterte.

2.8 Zwischenfazit

Unterschiedliche Datenquellen und Begriffsdefinitionen erschweren den inter-
nationalen Vergleich diverser Produktions-, Beschéftigungs- und F& E-Kennzif-
fern von verschiedenen Landern. Inwieweit sich Deutschland als Forschungs-
oder Produktionsstandort im internationalen Wettbewerb zu behaupten oder
verbessern vermochte, kann somit nicht abschlieBend beantwortet werden. In
der Tendenz sprechen die vergleichbaren Kennziffern jedoch dafiir, dass der
Produktions- und Forschungsstandort Deutschland seit 1990 an Position ein-
biifdte, sich aber in der jiingsten Vergangenheit eine Trendumkehr andeutet.

Weltweit ldsst sich eine generelle Neigung zur Internationalisierung und zur
Abkehr von bisherigen Standorten feststellen. Dies duflert sich neben verstirkten
Forschungsaktivititen in kleinen europdischen Landern auch in der Hinwendung
zu aufstrebenden asiatischen oder siidamerikanischen Mérkten verbunden mit
dem Aufbau entsprechender Kapazititen. Die Bedeutung des Stammlandes so-
wohl als Produktionsstandort als auch als Absatzmarkt ist fiir die meisten Unter-
nehmen noch relativ hoch, die jeweilige Bindungswirkung nimmt jedoch sowohl
im Aggregat als auch in der Einzelbetrachtung ab und zwar weitgehend unab-
héngig vom Stammland. Die Ursachen hierfiir liegen etwa in der zunehmenden
internationalen Offnung, der regionalen Diversifikation und in verinderten inter-
nationalen Absatzbedingungen. Hierzu zdhlt etwa die Verringerung der Um-
satzwachstumsraten in diversen europdischen Absatzmirkten, allen voran in
Deutschland. Rationalisierungstendenzen in nahezu allen westlichen Landern,
die vornehmlich zulasten der forschenden Hersteller und zugunsten der Generi-
kahersteller tendieren, unterstiitzen dies.*

Das Wachstum des deutschen Absatzmarktes fiir pharmazeutische Produkte
blieb in den vergangenen Jahren im internationalen Vergleich sehr gering. Hier-
aus abzuleiten, dass multinationale pharmazeutische Unternehmen ihre globalen
F&E-Aktivititen alleine aufgrund der Umsatzstruktur in Deutschland einschrén-

* Hinsichtlich dieses Befundes stellt Deutschland bei sehr kurzfristiger Betrachtung eine Aus-
nahme dar, langerfristig jedoch cher einen Vorreiter. Deutschland verfiigte im internationalen
Vergleich iiber ldngere Zeit iiber einen sehr hohen Generikaanteil bei relativ stabilen und ho-
hen Generikapreisen und —umséitzen. Daher zielten diverse Regulierungen seit dem GKV-
Modermnisierungsgesetz (GMG) nicht auf eine zunehmende Stirkung des Generikamarktes,
sondern vor allem auch auf eine stirkere Konkurrenzsituation innerhalb des Generikamarktes.
In anderen Landern hingegen versuchten staatliche Regulierungen vornehmlich, Generika ii-
berhaupt am Markt in nennenswertem Ausmalf einzufiihren.
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ken, tiberschitzt vermutlich c.p. die Bedeutung Deutschlands im internationalen
Vergleich.® Die Auswirkungen von vergleichbaren prozentualen Umsatz-
riickgingen in den USA fallen grundsitzlich deutlich hoher ins Gewicht. Stirker
betroffen diirften kleinere, meist auf bestimmte Linder fixierte Unternehmen
sein oder die Forschung in therapeutischen Teilbereichen, sofern diese eine be-
sondere Stellung innerhalb weniger Lénder einnehmen.

Als bedeutende internationale Wachstumsstrategien dienten in den vergangenen
Jahren vor allem die Generierung hoher Umsitze durch einzelne Priparate oder
gezielte Aufkdufe bzw. Zusammenschliisse. Deutschstimmige Hersteller ver-
mochten nur wenige internationale Blockbuster zu platzieren und standen meist
auf der Liste der aufgekauften Unternehmen. Dariiber hinaus dienen als europii-
sche Einstiegsldnder fiir auflereuropdische Unternehmen vor allem GrofBbritan-
nien und im Bereich der Biotechnologie auch die Schweiz. Sofern sich aus die-
sen Argumenten Standort- oder Investitionsentscheidungen ableiten lassen, so
kann sich dies in Zukunft zuungunsten des Standortes Deutschland auswirken.

4% Zu beachten blcibt jedoch, dass sich dic meisten curopaischen Léander iiber die curopische
Referenzicrung bei der Preissctzung vor allem an Deutschland und Grofbritannien orientie-
ren. Dies verstirkt dic Wirkung von Preissenkungen ,,iiber Bande* erheblich. Damit steigt die
Bedeutung Deutschlands und Grofbritanniens iiber dic inldndischen Umsatz hinaus und be-
cinflusst nachhaltig die Ertrige in andercn Lindern und damit auch dic Investitionsneigung
und —fahigkeit insgesamt. Auch wenn dies nicht als Begriindung fiir héhere Renten fiir Unter-
nehmen in Deutschland dicnen kann, so folgt daraus doch, dass allen voran in Deutschland
ciner Arzneimittelinnovation cin fairer Gegenwert gegeniiberstehen sollte, welcher cinerseits
dic Finanzicrung ziclgerichteter Forschung sicherstellt und andererseits dic Intercssen der Pa-
tienten und Versicherten langfristig wahrt.
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3. Zur Notwendigkeit von Regulierungen auf Arzneimittelmirk-
ten

3.1 Marktversagen als Ursache fiir staatliche Regulierung im Arzneimit-
telmarkt

Die Literatur begann erst in den 1950er Jahren mit der 6konomischen Betrach-
tung des Gesundheitsbereiches, zuvor wurde das Gesundheitswesen mit der Be-
griindung ignoriert, Gesundheit unterliege als hochstes Gut nicht konomischen
Prozessen. Insbes. Arrow (1963) erlduterte ausfiihrlich die 6konomischen Zu-
sammenhidnge des Gesundheitsmarktes, die Ursachen des Marktversagens im
Gesundheitswesen und begriindet teilweise die daraus resultierenden Institutio-
nen und Regulierungsmechanismen. Marktversagen tritt theoretisch dann auf,
wenn der wettbewerbliche Markt-/Preismechanismus nicht zu einer (Pa-
reto-)optimalen Allokation im Gleichgewicht fiihrt, d.h. gesamtgesellschaftlich
betrachtet zu einer Gleichgewichtsmenge unter- oder oberhalb der optimalen
Versorgungsmenge. Die folgenden Kapitel skizzieren die wesentlichen Eigen-
schaften, die das Versagen des Marktes im Bereich der Gesundheitsversorgung
hervorrufen. Diese Eigenschaften finden sich jedoch nicht nur auf Gesundheits-
bzw. Arzneimittelméarkten, sondemn sind gleichermaflen in anderen Mirkten an-
zutreffen, stellen somit keine ,,einmaligen Charakteristika des Gesundheitswe-
sens oder des Arzneimittelmarktes dar.*®

3.1.1 Externe Effekte

Individuen 16sen dann externe Effekte aus, sofern ihre Entscheidungen sich auf
einen oder mehrere andere Akteure auswirken. Wihrend in vielen Bereichen ne-
gative externe Effekte groflere Bedeutung erlangen, spielen in der Gesundheits-
versorgung auch positive Externalititen eine wichtige Rolle. Zieht ein Akteur
den positiven oder negativen Einfluss auf ein anderes Individuum nicht bei sei-
ner eigenen Optimierung in Betracht, so fiihrt dies aus gesamtgesellschaftlicher
Perspektive zu einer Unter- bzw. Uberkonsumption eines Gutes. Im Bereich der
Gesundheitsgiiter gilt dies z.B. fiir Impfstoffe, die einerseits die individuelle
Wahrscheinlichkeit verringern, an einer Infektionskrankheit zu erkranken, aber
gleichzeitig die Ansteckungs- und Ubertragungsgefahr fiir die umgebenden Mit-
menschen vermindern. Die Verringerung der Ansteckungswahrscheinlichkeit

“ Dic in den folgenden Abschnitten dargestellten Ursachen des Marktversagens behandeln
diverse Grundlagenbiicher ausfiihrlich, weswegen auf einc genaue Zitierung verzichtet wird,
sofern cs sich nur auf dic Darstellung der entsprechenden Eigenschaft handelt und nicht Mei-
nungen oder Einschédtzungen der Autoren herangezogen werden. Fir cinc ausfiihrliche Dar-
stcllung siche u.a. Breyer / Zweifel / Kifmann 2005, Henderson 2002, Hurley 2000, Folland /
Goodman / Stano 2001, Schulenburg 1987. Auf einc analytische Darstellung wird in diesem
Zusammenhang verzichtct.
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stellt somit einen positiven externen Effekt dar, der gleichzeitig Kollektivgut-
charakter besitzt. Kein Individuum kann vom ,,Genuss der Verringerung der An-
steckungswahrscheinlichkeit” ausgeschlossen werden und gleichzeitig rivalisie-
ren sie nicht, da sie hinsichtlich des individuellen Vorteils der Verringerung der
Ansteckungsgefahr nicht miteinander konkurrieren. Als Folge der Nicht-Aus-
schlie8barkeit entwickeln Konsumenten keinen Anreiz, sich an den Kosten der
Bereitstellung zu beteiligen, konnen aber gleichzeitig von den Vorteilen pro-
fitieren.

Fiir den Bereich des Arzneimittelmarktes und insbes. unter Bezugnahme auf die
innovative Arzneimittelforschung spielt die Eigenschaft der Nicht-Ausschlie-
barkeit eine hervorgehobene Rolle. Die Entwicklung von innovativen Arznei-
mitteln kennzeichnet sich durch die Schaffung von neuem Wissen z.B. fiir die
Entwicklung oder Weiterentwicklung neuer oder bereits bekannter Wirkstoffe.
Diese Generierung neuen Wissens erfolgt duflerst zeit- und ressourcenaufwendig
und ist vergleichsweise schwer zu schiitzen. Nachahmern entstehen diese Kosten
nicht, da relativ einfache chemische Analyseverfahren die Identifizierung der
Priparatzusammensetzungen ermoglichen. Das forschende Unternehmen kann
die Hersteller von Nachahmern somit nicht von der Nutzung des Wissens aus-
schlieen.

Kurzfristig entspricht im Gleichgewicht bei vollkommenem Wettbewerb der
Verkaufspreis den Grenzkosten der Produktion. Langfristig miissen forschende
Hersteller jedoch in der Lage sein, die Kosten der F&E mit zu tragen, der Preis
miisste somit mindestens die Durchschnittskosten der verkauften Produkte de-
cken. Wiren sie durchgingig gezwungen, in den Wettbewerb mit reinen Nach-
ahmerfirmen zu treten, so erwirtschaften sie auf lange Frist Verluste und ziehen
sich vom Markt zuriick. Die Einfilhrung des Patentschutzes erméglicht es den
forschenden Unternehmen, ihre Produkte in Form eines Monopols auf Zeit an-
zubieten und zusitzliche Renten abzuschopfen, wodurch Innovationsanreize ent-
stehen. Hierbei handelt es sich um einen Trade-Off von kurzfristigen Effizienz-
verlusten durch das entstandene Monopol und langfristigen Effizienzgewinnen,
welche kiinftige Innovationen erzielen.

3.1.2  Unvollkommene und asymmetrische Informationen

Die Erzielung eines Pareto-optimalen Marktgleichgewichtes bei perfektem
Wettbewerb setzt eine vollkommene Markttransparenz voraus. Das Aufsuchen
von Arzten oder die Einnahme von Arzneimitteln stellt in vielen Fillen — ggf.
mit Ausnahmen bei chronisch Erkrankten — einen einmaligen, nicht unendlich
reproduzierbaren Vorgang dar. Damit eréffnet sich fiir die meisten Patienten
nicht die Mdoglichkeit des Vergleichs von unterschiedlichen Behandlungsalter-
nativen. Ferner bilden Dienstleistungen einen wesentlichen Bestandteil der The-
rapie, was eine direkte Qualititsmessung erschwert. Gleichzeitig mangelt es den
Patienten an Wissen sowohl hinsichtlich der Diagnosefindung als auch einer an-
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gemessenen Therapie. Arzte verfiigen somit gegeniiber ihren Patienten iiber ei-
nen erheblichen Informationsvorsprung, der es ihnen prinzipiell ermdglicht,
Therapien durchzusetzen, ohne dass sich dem Patienten dessen Notwendigkeit
erschlieft. Der Patient delegiert die diagnostische und therapeutische Entschei-
dung in das Kompetenzfeld des Arztes (sog. Principal-Agent-Beziehung). So-
fern sich der Arzt als perfekter Sachwalter verhilt, also vollstindig im Sinne des
Patienten handelt, unterbleiben negative Allokationswirkungen. Beriicksichtigt
der Arzt jedoch seine eigenen Interessen, konnen Verzerrungen entstehen. Ver-
hilt er sich etwa als ,,Einkommensmaximierer innerhalb ethischer Grenzen®, so
dehnt er ggf. die Leistungsmenge aus, um ein hoheres Einkommen zu erzielen.
Patienten vermdgen die Korrektheit der Diagnose sowie die Angemessenheit der
Therapie etwa aufgrund fehlenden Fachwissens oder mangelnder Entschei-
dungsfahigkeit in Krankheitssituationen nicht richtig einzuschéatzen.

Die angebotsinduzierte Nachfrage spielt insbes. im Bereich der ambulanten Ver-
sorgung und bei Fragestellungen der optimalen Vergiitung von Arzten eine be-
deutende Rolle, bezogen auf den Arzneimittelmarkt in Deutschland besitzt sie
jedoch zunichst nur eine untergeordnete Bedeutung. Stehen sich etwa die am-
bulante arztliche Leistungserbringung und die Medikamenteneinnahme substi-
tutiv gegeniiber, so konnte der Arzt jene Therapieform bevorzugen, die ihm ein
hoheres Einkommen garantiert. Grundsitzlich besteht die Gefahr der angebots-
determinierten Ausdehnung der Arzneimittelnachfrage in Lindern, in denen die
Verschreibung von Arzneimitteln den Arzten ein zusitzliches Einkommen gene-
riert. Das japanische Recht etwa ermdglicht es (wenn auch eingeschrinkt) zu
dispensieren und die Arzte erzielen ein erhebliches Einkommen aus der Ver-
schreibung von Arzneimitteln (vgl. lkegami/ Ikeda/ Kawai 1998, S.97f).
Mogliche Regulierungsstrategien, die versuchen das Risiko der angebotsindu-
zierten Nachfrage einzuddmmen, bestehen entweder in der Trennung der Ein-
kommenserzielung von der Héufigkeit der Leistungserbringung oder in der
Mengensteuerung wie etwa durch Budgets oder Richtgroen. Wihrend ersteres
nicht dazu anregt, zusitzliche Verordnungen vorzunehmen, entstehen durch die
letztgenannten Mechanismen Anreize, die Verordnungsmengen eher klein zu
halten.

Andere Formen der Informationsasymmetrien treten im Bereich des Arzneimit-
telwesens etwa zwischen den pharmazeutischen Herstellern, den Arzten sowie
den Krankenkassen auf. Insbes. Krankenversicherungen kénnen die Wirkungs-
weise von Arzneimitteln nicht im Detail nachvollziehen und auch Arzten sind
vor allem bei neuen Arzneimitteln etwa die Wirkungsweise oder Dosierungen
zunédchst unbekannt, so dass sie von transparenten Informationsprozessen ab-
héngig sind. Dem Abbau derartiger Asymmetrien dienen z.B. Transparenzlisten,
Leitlinien oder Kosten-Nutzen-Analysen, welche die Wirkungen und Kosten
von Verfahren und Produkten aufbereiten und — sofern objektiv dargestellt —
gleichzeitig in qualitativer Hinsicht eine Entscheidungsgrundlage liefern.
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3.1.3 Moral Hazard als Folge des Krankenversicherungsschutzes

Durch die Mitgliedschaft in einer Krankenversicherung entstehen dem Indivi-
duum nicht die vollen Kosten, die er ohne Versicherung im Krankheitsfalle tra-
gen miisste. Die Erscheinung des Moral Hazard, ins Deutsche oft mit ,,morali-
sche Versuchung® iibersetzt, geht dabei davon aus, dass Akteure basierend auf
dem Versicherungsschutz ihr Verhalten anpassen und Versicherungen nicht
vermogen, diese Verhaltensinderung zu registrieren oder zu regeln. Hierbei un-
terscheidet sich der ex ante vom ex post Moral Hazard. Der ex ante Moral Ha-
zard bezieht sich darauf, dass die Versicherten vor dem Eintritt eines Schadens
ihr Verhalten im Vergleich zum versicherungslosen Zustand dergestalt dndern,
dass die Schadeneintrittswahrscheinlichkeit steigt. Bezogen auf die Gesund-
heitsversorgung bedeutet dies, dass Individuen etwa zu geringe Gesundheitsvor-
sorge betreiben — wohl wissend, dass sie die Kosten im Krankheitsfall nicht
vollstandig tragen. Der ex post Moral Hazard geht hingegen von einem bereits
eingetretenen Schaden, also dem Krankheitsfalle, aus. Aufgrund der weitgehen-
den Versicherungsdeckung besteht fiir den Patienten grundsitzlich kein Anreiz,
die Leistungsinanspruchnahme gering zu halten. Da der Preis fiir den Nachfra-
ger bei vollstindigem Versicherungsschutz dem Wert Null entspricht, fragt der
Patient jede beliebige Menge nach, die ihm einen positiven zusitzlichen (Netto-)
Nutzen verspricht. Gekoppelt mit geringen Anreizen vonseiten des Arztes, die
Nachfrage einzudimmen, fithrt dies zu einer Uberkonsumption von medizini-
schen Leistungen i. Allg. und von Arzneimitteln im Besonderen. Hierbei gilt
einschriankend, dass nicht alle Gesundheitsleistungen aufgrund ihrer Art unend-
lich ausdehnbar sind. Auf die Begrenzung des Moral Hazard zielen etwa Selbst-
beteiligungsformen ab, welche somit dem Grundsatz nach keine echten Regulie-
rungen darstellen, sondern aus wettbewerblicher Sicht vielmehr die Folgen eines
Eingriffes in den Marktmechanismus abmildern.*’

7 Dem wettbewerblichen Grundgedanken des unbehinderten Zusammenspiels aus Angebot
und Nachfrage folgend, stellt die volle oder teilweise Ubernahme der Kosten eines Arznei-
mittels durch den Patienten kein ,.echtes* Regulierungsinstrument dar, sofern der Begriff
»Regulierung® als staatlicher Eingriff in den Markt verstanden wird. Die Existenz der GKV
und damit verbunden die Ubernahme der entstehenden Kosten verhindert eine Wettbewerbs-
16sung. Der Ausschluss eines Priparates von der Erstattungsfahigkeit stellt insoweit die origi-
nire Nachfrage nach einem Arzneimittel wieder her. Somit bildet aus dem reinen 6konomi-
schen Verstdndnis heraus eher die Ubernahme der Kosten eine Regulierung als deren Aus-
schluss. Dies wirft die Frage auf, von welchem Punkt die Analyse der Arzneimittelversorgung
ausgehen sollte: entweder dem wettbewerblichen Blickwinkel des Markt-Preis-Mechanismus
oder dem Versicherungsmodell bei vollem Versicherungsschutz. Da die Perspektive dieser
Arbeit auf den systemimmanenten Effekten der GKV liegt, wird hier weitgehend letzteres als
Grundgeriist angenommen, wohl wissend, dass dies aus anderer Perspektive einen sachlogi-
schen Bruch darstellt. Neben Negativlisten gilt dies dem Grundsatz nach fiir Selbstbeteili-
gungsformen wie Zuzahlungen oder auch fiir Rabattvertrige.
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3.2 Gerechtigkeit als Begriindung staatlicher Regulierung im Arzneimit-
telmarkt

Perfekte Wettbewerbsmirkte fithren als Ergebnis des Marktprozesses zu einer
Pareto-effizienten Allokation bzw. einer Pareto-optimalen Aufteilung der be-
grenzten Ressourcen. Die effiziente Allozierung von Giitern und Leistungen ent-
spricht jedoch nicht notwendigerweise den ethischen und moralischen Gerech-
tigkeitsanspriichen einer Gesellschaft als Ganzes oder den politisch handelnden
Akteuren. Insofern erweitert sich die Dimension der Effizienz vor dem Hinter-
grund der Gerechtigkeitstheorien um die Dimension der Distribution, d.h. die
grundsitzliche Frage des Zuganges und Umfanges nach Gesundheitsleistungen,
deren Kontrolle und letztlich auch deren Finanzierung.

Im freien Markt zahlt jeder eine risikodquivalente Pramie fiir eine Krankenversi-
cherung, d.h. die Hohe der Pramie entspricht grundsitzlich dem Erwartungswert
der krankheitsbedingten Ausgaben, die das Individuum im Laufe seines Lebens
verursacht. Als Folge der Primienfestsetzung basierend auf dem individuellen
Risiko miissten Individuen mit hoheren Krankheitsrisiken hohere Zahlungen an
die Versicherung leisten. Diese Ungleichbehandlung von relativ gesunden und
relativ kranken Menschen wird weithin als ungerecht empfunden, vor allem
dann, wenn die Ursache des krankheitsbedingten Risikos nicht vom Individuum
zu verantworten ist. Aus Gerechtigkeitsaspekten sollen Akteure mit einem rela-
tiv hoheren Risiko finanziell ebenso gestellt werden wie gesunde Mitmenschen.

Eine theoretische Fundierung dieses Gerechtigkeitsgedankens liefert Rawls mit
der Idee des Schleiers des Nichtwissens (vgl. Rawls 1973) bzw. Daniels, der
diese auf Gesundheitsleistungen anwendete (vgl. Daniels 1985, S. 42ff.). Dem-
entsprechend wird Umverteilung dann als gerecht angesehen, wenn die Akteure
ex ante, also ohne vorheriges Wissen iiber ihre individuellen Merkmale oder et-
waige Vorteile aus dem System, sich fiir einen Umverteilungsmechanismus ent-
scheiden. A priori kennen die Akteure somit ihr Risiko bzw. die damit ver-
bundenen Aufwendungen nicht, weswegen sie unter der Annahme risikoaverser
Priferenzen eine allgemeine Versicherung gegeniiber in der Hohe unsicheren
und stark variierenden Krankheitsausgaben bevorzugen.

Mit dem Gerechtigkeitskonzept des Schleiers des Nichtwissens lésst sich der fi-
nanzielle Ausgleich zwischen relativ hoheren und relativ niedrigeren Risiken
und als eine mogliche Alternative auch eine originire Krankenversicherung be-
zogen auf das ,,Risiko Gesundheit* begriinden. Damit verbunden sind etwa wei-
tere Marktregulierungen wie das Diskriminierungsverbot der GKV oder die
Pflicht zur Versicherung, d.h. der Kontrahierungszwang.

3.3 Regulierungsversagen, Vollzugsversagen und Folgeregulierungen

Sofern das Marktergebnis nicht zu den ,,gewiinschten“ Ergebnissen fiihrt, recht-
fertigen prinzipiell sowohl Gerechtigkeits- als auch Allokationsaspekte Eingriffe
in das Marktgeschehen, auch wenn sie die genaue Form des Eingriffes nicht
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festlegen. Gleichzeitig sollte bei jedem regulierenden Eingriff abgewogen wer-
den, ob dieser zielgenau wirkt, die Ursache des Problems behebt, unerwiinschte
Auswirkungen zu reversieren vermag und die Ausgestaltung der Regulierungs-
form nicht wiederum Fehlanreize bei den handelnden Akteuren erzeugt, welche
die urspriingliche Zielsetzung konterkarieren. Zudem entstehen Zielkonflikte,
wobei es durchaus gewollt sein kann, Abstriche hinsichtlich eines Ziels hinzu-
nehmen, um die Erreichung eines anderen Ziels zu gewihrleisten. Beispielhaft
hierfiir wire etwa die Reduzierung des ex post Moral Hazard im Rahmen einer
Krankenversicherung durch die Einfilhrung von Selbstbeteiligungsformen, wel-
che ihrerseits aus Gerechtigkeitsgriinden sowohl in ihrer absoluten Héhe als
auch in Abhangigkeit des individuellen Einkommens einer Begrenzung unter-
liegen. Ein derart vielschichtiges Zielsystem fiihrt bereits zu einer grolen An-
zahl an moglichen Regulierungsmechanismen, welche durch die Schaffung neu-
er Anreizstrukturen wiederum Fehlentwicklungen hervorrufen, und so grund-
sdtzlich erneut Eingriffe politisch und partiell betrachtet auch 6konomisch recht-
fertigen.

Ebenso bedarf es bei der Errichtung eines neuen Regulierungsmechanismus
nicht nur der Betrachtung des zu behebenden singuldren Problems oder mégli-
cher Folgen unter Einbeziehung absehbarer Reaktionen der Akteure, sondern
auch der daraus entstehenden Kosten. Hierzu gehoren einerseits die potenziellen
Wechselwirkungen mit anderen Mechanismen, andererseits aber auch direkte
Aufwendungen, die bei der Errichtung eines Verwaltungsapparates anfallen oder
der Aufwand fiir die Uberwachung und Einhaltung des Eingriffes. Hinzukommt,
dass jeder weitere geschaffene Mechanismus i.d.R. eine Add-On-Regulierung
darstellt, welche die Transparenz des Systems i. Allg. und aus der Sicht der ein-
zelnen Akteure schmilert, und somit Friktions- und Effizienzverluste hervorruft.

Abb. 26 zeigt auszugsweise einige Regulierungsstrukturen, die in den deutschen
Arzneimittelmarkt eingreifen, wobei unter Vernachlidssigung fiskalischer Ge-
sichtspunkte davon ausgegangen wird, dass ein Regulierungsmechanismus zu-
néchst als Begriindung fiir die Beseitigung oder Abschwichung eines politisch
und 6konomisch unerwiinschten Mangels eingerichtet wurde. Zwischen den ein-
zelnen Regulierungsmechanismen entstehen hierbei Interdependenzen, etwa
weil dies der Gesetzgeber, die mafgeblichen Institutionen bzw. die verhandeln-
den Vertragsparteien durch eine explizite Beriicksichtigung vorsehen oder diese
durch bestimmte Berechnungsgrundlagen und —vorgénge miteinander verkniip-
fen. Andererseits entstehen derartige Verbindungen auch durch die tatsdchlichen
Handlungsoptionen der einzelnen Akteure im Arzneimittelmarkt, also der Arz-
neimittelhersteller, -distributeure, anderer Leistungserbringer, der Krankenkas-
sen sowie der Patienten und Kunden. Beziehen sich die Regulierungsstrukturen
auf einzelne Akteure oder Produkte, so bedarf es des Weiteren der Aufgliede-
rung nach einer Regulierung auf der Mikro-Ebene, d.h. einem Eingriff, der sich
z.B. auf den einzelnen Arzt, Hersteller oder auch ein Priparat bezieht, der Meso-
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Ebene, z.B. auf Arztgruppen, pharmazeutische Teilmirkte oder Patientengrup-
pen sowie der Makro-Ebene, z.B. auf kassenarteniibergreifende Maflnahmen mit
Wirkung fiir den gesamten GKV-Arzneimittelmarkt (vgl. Cassel / Wille 2006,
S. 391ff.). Grundsitzlich bedarf es aber auch einer Beriicksichtigung der Riick-
kopplungen etwa mit der Versorgung im stationdren Sektor, der Versorgung in-
nerhalb der PKV sowie Einfliissen, die aus dem Ausland nach Deutschland ein-
wirken.

Optimalerweise entwickelt jeder Eingriff eine Anreizwirkung, welche die ,,Prob-
lemstellung* 16st und keine weiteren ,,Nebenwirkungen* nach sich zieht. Unter
Vernachlissigung der Tatsache, dass diverse Mechanismen das gleiche Ziel ver-
folgen (etwa die Intensivierung des Preiswettbewerbes), konnen jedoch die teil-
weise unbeabsichtigten ,Nebenwirkungen“ die Neutralisierung oder Ver-
starkung anderer Eingriffe verursachen und so die Zielgenauigkeit beeinflussen.

Beispielhaft und stark vereinfachend stellt Abb. 26 mogliche Ursachen-Folgen-
Verkettungen dar. Aufgrund von positiven externen Effekten des Gutes For-
schung bzw. des daraus gewonnenen Wissens konnte sich die F&E innovativer
Arzneimittel aus der Sicht eines Unternehmens wegen der hohen Entwicklungs-
kosten und eines damit verbundenen hohen Risikos nicht mehr rentieren. Ohne
einen staatlichen Eingriff entwickelt sich ein Preiswettbewerb, der zwar die sta-
tischen Effizienzverluste gering hilt, dynamisch betrachtet jedoch die Entste-
hung neuwertiger Arzneimittel behindert. Ein voraussichtlich deutlich hoherer,
langfristiger Effizienzverlust folgt einem kurzfristigen Effizienzgewinn.

Im Falle des vollkommenen Wettbewerbes mit vollstandiger Information, un-
eingeschriankter Konsumentensouveréanitit und Kosteniibernahme durch den Pa-
tienten bediirfte es jedoch weder der FB noch der Kosten-Nutzen-Analyse. Da
Patienten aufgrund des Versicherungsschutzes sehr preisunsensibel bzw. im Be-
darfs- sprich Krankheitsfall nur eingeschrinkt handlungsfihig sind und die Arz-
te ihrerseits zundchst keine Anreize besitzen, giinstige Arzneimittel zu ver-
schreiben, wiirden sie prinzipiell jedes Arzneimittel erhalten — unabhéngig der
jeweiligen Kosten. Aus wohlfahrtstheoretischer Sicht sollten sich Begrenzungen
der Erstattungshohe basierend auf Kosten-Nutzen-Bewertungen an der maxi-
malen Zahlungsbereitschaft oder dem Mehrwert eines Préparates orientieren.
Als Folge der beschriebenen preisunsensiblen Nachfrage wurden Zuzahlungen
und Selbstbeteiligungsformen eingefiihrt, die jedoch wiederum aus Gerechtig-
keitsabwégungen einerseits gedeckelt und andererseits fiir einige Einkommens-
gruppen nur mit Einschrinkung Anwendung finden.
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Abbildung 26: Stilisierte Skizze der Verkettungen ausgewdhlter Regulierungsmechanismen
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Die zentrale Botschaft von Abb. 26 ist die Uniibersichtlichkeit und Verkettung
der Regulierungsmechanismen. Dabei wurde bisher von fiskalischen Gesichts-
punkten abstrahiert, die sich im Grundsatz der Beitragssatzstabilitit wieder fin-
den. Hierbei handelt es sich zunichst um das finanzpolitische Argument der Fi-
nanzierbarkeit der Gesundheitsversorgung, welches jedoch in Abhingigkeit von
der Beitragsgestaltung und den Finanzierungstrigern allokative und distributive
Auswirkungen besitzt. Beispielhaft seien hier die Zuzahlungsregelungen ge-
nannt, die grundsitzlich zwar mit der Behebung allokativer Méngel (Moral Ha-
zard) begriindet werden konnten, jedoch in einem erheblichen Mafie fiskalische
Ziele verfolgen. Ubersicht 7 stellt die wichtigsten Regulierungsstrukturen auf
dem GKV-Arzneimittelmarkt dar, auf die in den folgenden Kapiteln weiter ein-
gegangen wird. Die Unterscheidung erfolgt nach dem Akteur, bei welchem das
Instrument ansetzt bzw. wo es den stirksten Einfluss entfaltet.
Ubersicht 7:  Ausgewdhlite Mechanismen zur Steuerung der Preise, der Erstat-
tungspreise und der Mengen auf dem GKV-Arzneimittelmarkt
nach Akteuren

Pharmazeutische Unternehmen:
Festbetrdge nach §35
Kosten-Nutzen-Analyse nach §35b
Hochstbetrige nach §31 Ila
Gesetzliche Abschlige nach §130a I bis 111
Preismoratorium, Preissenkungen nach §130a Illa
Rabattverhandlungen nach §130a V111

Apotheke/GroBhandel:
Aut-ldem-Regelung nach §129 11 Nr. |
Importférderung nach §129 11 Nr. 2
Gesetzliche Abschlige nach §1301 1
Preisspannenverordnung
Naturalrabattverbot nach §7 HWG

ArzvKrankenhaus:
Ausgabenvolumina §84 I 2 Nr. |
Zielvereinbarungen nach §84 12 Nr. 2
Bonus nach §84 111
Arztgruppenspezifische RichtgroBen nach §84 VI
Bonus-Malus nach §84 Vila
Wirtschaftlichkeitspriifungen nach §106 11
Zweitmeinung nach §73d
Preisvergleichsliste nach §92 I 1 (als Teil der Arzneimittelrichtlinien)
Krankenh hlussbehandlung nach §115¢

Patient:
Zuzahlungen und deren Beschrinkungen nach §§61ff., 53,34, 31 111 |
Negativliste nach §34 (und als Teil der Arzneimittelrichtlinien)
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3.4 Leitbilder fiir ein Regulierungssystem der GKV

Aus ordnungspolitischer Perspektive bedarf es grundsitzlich einer normativen
Begriindung fiir staatliche Eingriffe in den Marktprozess. Musgrave (1969)
rechtfertigte staatliche Eingriffe mit drei teilweise konfligierenden Ziel-,,Abtei-
lungen®, dem Allokationsziel, dem Verteilungsziel und dem Stabilisierungsziel.
Das Allokationsziel erlaubt einen staatlichen Eingriff dann, wenn der Marktpro-
zess zu einem ineffizienten Einsatz von Ressourcen fiihrt, etwa basierend auf
den Ursachen des Marktversagens. Im Rahmen der Gesundheitsversorgung fin-
den sich im SGB V Aspekte des Allokationsziels z.B. durch die Beschrankung
der medizinischen Versorgung auf ausreichende und zweckmiBige Leistungen,
die das Mal} des Notwendigen nicht iiberschreiten diirfen und in fachlich gebo-
tener Qualitit sowie wirtschaftlich zu erbringen sind (vgl. §70 I 2). Das Vertei-
lungsziel setzt sich mit der Frage auseinander, ob das Ergebnis des Marktprozes-
ses einer ,,gerechten* Aufteilung der Vorteile sowie der Finanzierungslasten ent-
spricht. In diesem Zusammenhang beauftragt §70 11 die Krankenkassen und
Leistungserbringer, eine gleichmiBige und bedarfsgerechte Versorgung zu ge-
wihrleisten. Das Stabilisierungsziel beinhaltet die Gldttung der durch den
Marktprozess entstehenden Konjunktur- und Wachstumsschwankungen und
zielt insbes. auf ein stabiles Preisniveau und eine gleich bleibend hohe Auslas-
tung der Produktionsfaktoren ab (vgl. Musgrave 1969, S.3ff.). Da sich die
Nachfrage fiir Arzneimittel im Besonderen und fiir Gesundheitsleistungen
i. Allg. insbes. aus medizinisch-therapeutischen Determinanten ergibt, eignen
sich diese Mirkte nicht zur konjunkturellen Steuerung. Im weiteren Verlauf
wird daher von der Betrachtung des Stabilititsziels abgesehen (vgl. Cassel / Wil-
le 2006, S. 381f.). Das héufig erwihnte fiskalische Ziel nimmt grundsitzlich ei-
ne untergeordnete Position zu den zuvor genannten Zielen ein, da es bei fi-
nanztheoretischer Betrachtungsweise keine eigenstindige Zieldimension bildet
(vgl. Andel 1998, S. 18). Aufgrund der hervorgehobenen Position der Bereit-
stellung der Ressourcen und deren wirtschaftlicher Verwendung insbes. vor dem
gesetzlichen Hintergrund des Postulates der Beitragssatzstabilitdt nach §711
findet auch das fiskalische Ziel Beriicksichtigung

Aufbauend auf den finanztheoretischen Zieldimensionen konstruieren Cassel /
Wille (2006) Leitbilder fiir die Arzneimittelversorgung auf einer tieferen Abs-
traktionsebene. Sie bieten ihrerseits noch keinen konkreten, operationalisierba-
ren Kriterienkatalog und konfligieren teilweise wie ihre iibergeordneten Ziele
miteinander. Daher erlauben auch sie prinzipiell keine abschliefende Beurtei-
lung eines Regulierungsinstrumentes per se bzw. des Gesamtsystems. Dennoch
dienen sie der Orientierung der Zielerfiillung und Abgrenzung gegeniiber ande-
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ren Instrumenten und bieten somit auch eine Legitimierung konkreter Marktein-
griffe.*® Cassel / Wille (2006) leiten folgende Leitbilder ab:

¢ Finanzierbarkeit,

o Wirtschaftlichkeit,

o Sicherung der Versorgungsqualitit,

e Wettbewerbs- und Innovationsfahigkeit,

o Solidaritit, Erreichbarkeit und Zuginglichkeit,

o Eigenverantwortung,

o Transparenz, Planbarkeit und Stringenz sowie

e Faimess.
Das Leitbild der Wirtschaftlichkeit fordert einerseits die optimale Allozierung
knapper Ressourcen auf effektive und effiziente Behandlungsmethoden und ver-
bessert bzw. erleichtert hierdurch die Finanzierbarkeit des Gesamtsystems. Im
Bereich der Arzneimittel manifestiert sich dies etwa durch die Verordnung
preisgiinstiger Priparate beim Vorliegen gleicher Outcomes, des Wirksamkeits-
nachweises als Voraussetzung der Verordnungsfihigkeit oder des Abwigens
von zusitzlichen Kosten zu zusitzlichem Nutzen von neuen, innovativen Be-
handlungsalternativen. Gleichzeitig trdgt die Arzneimittelversorgung ihrerseits
zu einer Erhohung der Lebensqualitdt und Lebenserwartung bei. Ziel der Ge-
sundheitspolitik muss es daher sein, einen Wettbewerb zu fordern, welcher nicht
nur iiber den Preis, sondern auch tiber die Versorgungsqualitit wirkt. Dies bein-
haltet einerseits die gesellschaftlich angemessene Vergiitung von Arzneimittel-
innovationen, aber andererseits auch eine dhnliche Vergiitung vergleichbarer In-
terventionen. Gleichzeitig wirken sich Verdnderungen im Arzneimittelsektor, sei
es durch Innovationen, regulatorische Eingriffe oder die Schaffung neuer Ver-
waltungsstrukturen auch auf andere Sektoren aus. So kénnen z.B. Arznei-
mittelinnovationen teurere stationdre Eingriffe und Aufenthalte ersetzen. Vor
dem Hintergrund der Wirtschaftlichkeit bedarf es daher der Beriicksichtigung
etwaiger negativer oder positiver Externalitidten bzw. Folgekosten oder -einspa-
rungen.
Versicherte besitzen durch das Solidarprinzip unabhingig ihrer Beitragszahlun-
gen einen einheitlichen Anspruch auf Erbringung und Erstattung medizinischer
Leistungen. Dies impliziert, dass Arzneimittel i. Allg. jedem Versicherten unab-
héngig seiner finanziellen Situierung, seines Bildungsstandes oder seines

“* vgl. Casscl / Wille 2006, S. 381ff. Dic folgende Darstellung der Leitbilder basiert mit Mo-
difizicrungen auf Casscl / Wille (2006), weswegen von einer Ziticrung im Einzelfall abge-
schen wird. Abweichend crfolgt einc Erganzung des Leitbildes der Finanzierbarkeit um die
Wirtschaftlichkeit sowic cinc Umbencnnung des Leitbildes der Schliissigkeit in Stringenz.
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Krankheitsbildes zugénglich sind und die Inanspruchnahme ihn nicht finanziell
iiberfordert. GleichermaBen beinhaltet dies auch den Abbau impliziter Barrieren
etwa in Form von Informationsdefiziten. Die Inanspruchnahme der Solidarge-
meinschaft entbindet einen Versicherten jedoch nicht von der Verantwortung
seiner eigenen Person, seiner Gesundheit und auch der Versichertengemein-
schaft gegeniiber. Zur Sicherung des Solidarprinzips bedarf es auch eines ange-
messenen Beitrages im Rahmen der individuellen finanziellen und intellektuel-
len Moglichkeiten.

An der Arzneimittelversorgung nehmen diverse Akteure teil, die auf unter-
schiedlichste Weise in den Marktprozess eingreifen. Insbes. aus allokativer Per-
spektive spielt in diesem Zusammenhang das Verstindnis und die Verldsslich-
keit des Regulierungssystems fiir alle beteiligten Akteure eine zentrale Rolle.
Die Akteure bediirfen eines MindestmaBes an Planbarkeit, sowohl um kurzfris-
tig handlungsféhig zu sein als auch um langfristige (Investitions-) Entscheidun-
gen zu treffen. Ein transparentes und stringentes Regulierungssystem, welches
zudem eine gewisse Stetigkeit aufweist, erhoht die Informationsbasis und ver-
setzt die Akteure in die Lage, nachhaltige Entscheidungen zu treffen. Hierzu ge-
horen neben einer hohen Verfahrenstransparenz auch der friihzeitige Einbezug
aller Beteiligten bzw. Betroffenen, die notwendige Legitimitdt des Entschei-
dungsgremiums und die Nachvollziehbarkeit der Ergebnisse. Dies legt auch den
Grundstein fiir einen als fair angesehenen Ordnungsrahmens. Das Leitbild der
Fairness bedarf der Beriicksichtigung insbes. vor dem Hintergrund, dass einer-
seits die meisten Eingriffe mit den individuell-rationalen Zielen eines oder meh-
rerer Akteure konfligieren und andererseits oft bereits die Ablehnung einer be-
troffenen Gruppe, wie z.B. die der Arzte, ausreichen kann, um die Arzneimittel-
versorgung insgesamt und damit die Versorgungsqualitit und das politisch be-
deutsame Leitbild der Finanzierbarkeit negativ zu beeinflussen.

Abb. 26, Ubersicht 7 und die genannten Leitbilder bilden ein Grundgeriist fiir
die folgenden Kapitel, die sich mit der konkreten Gestaltungsform der jeweili-
gen Regulierungsinstrumente auseinandersetzen, hierbei aber nicht nur die sin-
guldre Wirkung betrachten, sondern vor allem auf eine Darstellung der Zusam-
menhinge abzielen. Die Ziele und Leitbilder dienen hierbei auch als Orientie-
rung und Mafistab zur Bewertung der Instrumente und ihrer Interdependenzen.
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4. Komplexitiit der Preis- und Erstattungsregulierungen
4.1 Zum Begriff des Arzneimittelpreises

Arzneimittelpreise setzen sich im Rahmen der ambulanten Versorgung aus meh-
reren wesentlichen Bestandteilen zusammen, wobei der Blickwinkel dariiber
entscheidet, welcher Preis fiir Vergleiche und als Berechnungsbasis herangezo-
gen wird:

o Herstellerabgabepreis (bzw. Preis des pharmazeutischen Unternehmens),
Vertriebskosten, d.h. Grohandels- und Apothekenzuschlige,

e Steuern,

Selbstbeteiligungen, Zuzahlungen etc. und

Rabatte, Abschlige etc.

Der Herstellerabgabepreis (HAP) erhéht sich in Deutschland um die GroBhan-
delszuschldge und ergibt den Apothekeneinkaufspreis (AEP). Nach Berticksich-
tigung der Apothekenspanne sowie der Mehrwertsteuer (MwSt) folgt der Apo-
thekenverkaufspreis (AVP), also der Preis, zu welchem das Arzneimittel in der
Apotheke angeboten wird. Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel besteht
gemidB §78 AMG eine einheitliche Preisbindung fiir den AVP einer Packung.
Aus Sicht des Patienten ist es jedoch relevant, was ihn das Medikament unmit-
telbar kostet, also die direkte Zuzahlung beim Kauf des Arzneimittels. Um die
Kosten des Versichertenkollektivs zu berechnen, miissen vom AVP wiederum
die Zuzahlungen sowie etwaige Rabatte von den Spannen der vorangegangenen
Ebenen abgezogen werden. Fiir die pharmazeutische Industrie ist grundsitzlich
nur der Preis entscheidend, den sie fiir ihr Produkt auch tatsichlich erhilt, also
der HAP abziiglich moglicher Rabatte und Abschlige.

Diese Zusammenhinge seien im Folgenden formelhaft dargestellt. Bezeichne a
den prozentualen Apothekenzuschlag (von derzeit 3%), FZ den Apothekenfest-
zuschlag (derzeit 8,10€), b(HAP) den nach HAP gestaffelten GroBhandelszu-
schlag und t den Mehrwertsteuersatz (derzeit 19%), z die prozentuale Zuzahlung
der Patienten (derzeit 10%), U dessen Untergrenze (derzeit S€) und O dessen
Obergrenze (derzeit 10€), so ldsst sich der Preis eines verschreibungspflichtigen
Arzneimittels wie folgt beschreiben:

AEP =(1+ b(HAP)) * HAP,
AVP=((1+a)* AEP + FZ)*(1 + t) und somit ,
AVP=((1+a)*((1+b(HAP)) * HAP) + FZ)*(1 + ¢),
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wobei der maximale GroBhandelszuschlag b(HAP) abhingig ist vom HAP, so
dass er maximal 15% des HAP (falls HAP <3,00€) bzw. 72,00€ (falls
HAP > 1200,00€) ausmacht. Die Zuzahlung Z ergibt sich im Regelfall* durch

Z = Z(HAP) = min{O; max {U;z* AVP(HAP)}} ,

d.h. dass die Zuzahlung z% des AVP ausmacht, jedoch nicht weniger als die Un-
ter- oder mehr als die Obergrenze. Um den fiir die GKV relevanten Erstat-
tungspreis EP°*Y zu beziffern, bedarf es der Bereinigung des oben genannten
AVP um die gesetzlichen Abschldge auf den diversen Handelsstufen (h sei der
Prozentsatz des Herstellerabschlages HR, f die fixe Komponente des Apothe-
kenabschlages AR). Der Fall, in welchem ein Arzneimittel einer FB-Gruppe zu-
geordnet ist und dessen AVP den FB iibersteigt, wird hier explizit ausgeschlos-
sen. Gegebenenfalls verringert sich der Erstattungspreis um Rabattzahlungen
nach §130a VIII, von denen die folgenden Formeln ebenfalls abstrahieren:

HR =h*HAP
AR =f

EPKV — AVP - AR —HR -Z =((1+2a)*((1+b(HAP ))*HAP )+ FZ)*(1+ t)— h* HAP —f — Z(HAP )
EPKV —[(1+t)*(1+a)*(1+ b(HAP )) —h]*HAP + (1+t)*FZ — f - Z(HAP )

Die GKV-Ausgaben fiir Arzneimittel ergeben sich somit aus den erstatteten
Mengen und den dazugehorigen Erstattungspreisen fiir jedes Arzneimittel ab-
ziiglich der Zuzahlungen. Der AVP fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel
setzt sich skizziert wie folgt zusammen:

AVP = ((1+a)(1+b(HAP)*  HAP  ))+FZ)*(1+1).
Herstellerabgabepreis

Apothekeneinkaufspreis

Apothekenverkaufspreis exklusive Mehrwertsteuer

Apothekenverkaufspreis inklusive Mehrwertsteuer

Das Beispiel der obigen Gleichungen fiir die Zusammensetzung der Preise in
Deutschland verdeutlicht, dass sich der Arzneimittelpreis aus einer Vielzahl an

% Mathematisch korrekt wire die Zuzahlung beschrieben durch:
Z(HAP) = min{min{O; max {U; z* AVP(HAP)}; AVP(HAP)} },da die Héhe der Zuzahlung den Wert

des Arzneimittels nicht iiberschreiten darf. Von Zuzahlungsbefreiungen wird an diescr Stelle
abgesehen.
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Komponenten zusammensetzt und beim Vergleich immer klar ersichtlich sein
muss, um welchen Preis es sich handelt.

Fiir die Entscheidungen der pharmazeutischen Industrie sind grundsitzlich alle
Preise relevant, wobei die grofite Bedeutung sicherlich dem jeweiligen HAP
(abziiglich etwaiger Rabatte und Abschlige) zukommt, da dieser den Verkaufs-
preis darstellt, fiir den der Hersteller seine Giiter abgibt und aus welchem seine
Ertrige resultieren. Die Hohe der Selbstbeteiligungen steuert in gewissem Rah-
men die Nachfrage der Versicherten und die Handelsspannen gewinnen an Be-
deutung, wenn die Distributeure die Auswahl der Arzneimittel beeinflussen und
somit ebenfalls eine gewisse Nachfragesteuerung iibernehmen. Daraus ergibt
sich letztendlich der AVP und abziiglich der Rabatte der Erstattungspreis der
GKYV, der wiederum iiber alle erstatteten Arzneimittel einen Kostenfaktor dar-
stellt, worauf sich aus Finanzierungsgesichtspunkten das Interesse der politi-
schen Entscheider konzentriert.

Ubersicht 8:  Preise, bei denen ausgewdhlte Regulierungsmechanismen anset-

zen
Regulierungen/ HAP | AEP AEP inkl. AVP Nettowerte
Preisansatzpunkt MwSt
GroBhandel. hlag X
Apothekenzuschlag X
Festbetrige FB-Linien X
Héchstbetrag X
Zuzahlung X
Zuzahlungsbefreiungsgrenze Berechnung
Rabatte (Rabattvertrige) Keine einheitliche Aussage mdglich; Hersteller berechnen den maxi-
mal mdglichen Rabatt voraussichtlich auf Basis der HAP, die Formel
2.B. der AOK basiert auf Schwellenwerten zu AVP.
Herstellerabschlag X
Importfdrderung nach X
§12911 Nr. 2
RichtgréBen X
Ausgabenvolumina X
Regresse (Auffilligkeitspriifung) X X
Zielvereinbarungen (je nach kon- X X)
kreter Gestaltung)
Bonus nach §84 IlIf. (je nach kon- X (meist bei | X (Unterschrei-
kreter Gestaltung) Zielverein- | tung der Ausga-
barungen) benvolumina)
Bonus-Malus nach §84 Vlla X
Internationale Referenzpreise X (X)

Quelle: Eigene Darstellung.

In Deutschland herrscht fiir Arzneimittel grundsitzlich die freie Preisgestaltung,
jedoch gilt dies im Bereich der von der GKV zu erstattenden, verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel ausschlieBlich auf der Ebene der HAP und einge-
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schriankt fir den GroBShandel, da die GroBhandelszuschlige die Form von
Hochstbetrdgen annehmen. Die Auswahl der Preisebene als Ansatzpunkt von
Regulierungen erlangt daher nicht nur hinsichtlich der Ertrige der betroffenen
Akteure besondere Bedeutung, sondern entwickelt auch unterschiedliche Wir-
kungen. Je nachdem an welcher Ebene ein Instrument ansetzt, unterscheiden
sich seine Resultate.

Die diversen Instrumente setzen an mindestens fiinf>° unterschiedlichen Preis-
begriffen an (siehe Ubersicht 8), wobei etwa im Falle der FB an mehreren Preis-
stufen eine Berechnung stattfindet. Die gréfite Bedeutung entfalten jedoch dieje-
nigen Mechanismen, die sich entweder auf den AVP, d.h. den Preis, der fiir den
Konsumenten bzw. die GKV entscheidend ist, oder den HAP beziehen. Vor al-
lem der AVP fungiert fiir die meisten Preis- und Mengenregulierungen als Be-
rechnungsbasis. Relevanz entwickelt dies etwa im Rahmen von Rabattverhand-
lungen, bei welchen die Hersteller oftmals Rabatte als Prozentsatz des AVP ge-
wihren, diesen jedoch aus den Herstellerertrigen finanzieren miissen.

4.2 Festbetriige

4.2.1 Bildung der Festbetrige, Probleme und Interaktionen

FB bilden aufgrund ihrer mengenmiBigen Bedeutung die wichtigste Regulie-
rung auf dem deutschen GKV-Arzneimittelmarkt und entwickelten sich seit ih-
rer Einfilhrung mit dem Gesundheitsreformgesetz im Jahr 1989 als ,Export-
schlager®, so dass seither andere europidische Lander ihre Preisfindung auf Refe-
renzpreissystemen aufbauten. FB greifen nicht direkt in den Preismechanismus
ein, sondern bilden vielmehr Erstattungshochstgrenzen der GKV. Der FB eines
Arzneimittels bezieht sich somit auf den AVP inkl. MwSt, wodurch sich rekur-
siv der korrespondierende HAP berechnen lasst.

Die Bedeutung des FB-Segmentes bezogen auf den Gesamtmarkt hielt sich in
den vergangenen Jahren gemessen am Verordnungsvolumen zumeist bei Markt-
anteilen zwischen 60% und 70%. Der Anteil des Umsatzes fiel jedoch seit 1997
von ca. 60% auf 44% im Januar 2007. Die Schwankungen dieser im Zeitverlauf
hangen abgesehen von Verschiebungen innerhalb der FB-Gruppen vor allem
damit zusammen, dass es keinen ,,fixen FB-Markt gibt. Das maximale Verord-
nungsvolumen von FB-Arzneimitteln veréndert sich stindig. So verringert sich
das Volumen gemessen am Gesamtmarkt, wenn neuartige Arzneimittel in den
Markt eintreten oder vergrofert sich ggf. durch das Auftreten von Analogpripa-
raten oder den Patentablauf eines Wirkstoffes.

5% Prinzipiell konnte noch die Grundlage der MwSt-Berechnung als sechstes Element genannt
werden, d.h. den AVP ohne MwSt, worauf hier jedoch aus Griinden der Ubersichtlichkeit ver-
zichtet wird.
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Abbildung 27: Marktanteile des Festbetragssegmentes, 1997-2007
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Quelle: BKK Bundesverband (div. Jg.); eigene Darstellung, jeweils Januar des Jahres.

Die Abb. 27 und 28 verdeutlichen, dass die FB-Regelungen im Sinne der Kos-
tenddmpfung erfolgreich waren. Einerseits ging der spezielle Preisindex dieses
Segmentes tendenziell zuriick, wobei gleichzeitig der Wettbewerb im FB-Seg-
ment die steigenden Preise im Nicht-FB-Segment auszugleichen vermochte. Der
gewichtete Preisindex des Gesamtmarktes blieb somit nach der Einfiihrung der
FB-Regelung im Jahr 1989 weitgehend stabil und sank in den letzten Jahren ab
(vgl. Coca / Nink / Schréder 2007, S. 165ft.).

Abbildung 28: Preisentwicklung im Festbetragsmarkt, 1989-2006
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Quelle: vgl. Coca/ Nink / Schréder 2007, S. 167, geglittet.
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§35 SGB V' bildet in Verbindung mit §31 II die gesetzliche Grundlage zur Bil-
dung von FB. §31 II 1 legt hierbei fest, dass die Krankenkassen dazu verpflich-
tet sind, die Kosten des Arzneimittels bis zur FB-Hohe zu iibernehmen. Die
Gruppenbildung obliegt gemidf §35 i.V.m. §9212 Nr. 6 dem Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA). Der Gesetzgeber gibt nur die grundsitzlichen Vor-
aussetzungen zur Gruppenbildung an. Nach §3512 beinhalten diese Gruppen
Arzneimittel mit

e denselben Wirkstoffen (Stufe 1),

e pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbes. mit
chemisch verwandten Stoffen (Stufe 2) und

o therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbes. Arzneimittelkombinationen
(Stufe 3).

Die beiden ersten FB-Gruppen beziehen sich somit auf die Vergleichbarkeit der
Wirkstoffe, wohingegen die FB-Stufe 3 eine gleiche Wirkung der Arzneimittel
voraussetzt. Die Bedeutung der einzelnen FB-Gruppen variiert sowohl bezogen
auf deren Umsatz wie auch die Menge der Verordnungen, Packungen oder An-
zahl an Wirkstoffen. Die nach Verordnungen umfangreichste Stufe stellt die FB-
Stufe 1 dar, welche identische Wirkstoffe beinhaltet. Innerhalb der Gruppen die-
ser Stufe befinden sich Arzneimittel, deren Patentschutz abgelaufen ist und im
Anschluss mit Generika in den Wettbewerb eintreten. Gemessen am Umsatz
stellt die FB-Stufe 2 die wichtigste Kategorie dar, auch wenn die Anzahl der
Verordnungen 2007 nur ca. 70% der Verordnungen der Arzneimittel der FB-
Stufe 1 ausmachten (siehe Tab. 15). Diese FB-Stufe bezieht sich prinzipiell auf
vergleichbare Wirkstoffe, also Analog- oder Me-Too-Préparate. Seit dem GMG
im Jahr 2004 koénnen wieder patentfreie Arzneimittel sowie deren Nachah-
merprodukte in eine FB-Gruppe einbezogen werden, sofern ein Wirkstoff nicht
mehr neuartig im Sinne des SGB V ist, d.h. sobald ,,derjenige Wirkstoff, der als
Erster dieser Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, [nicht mehr] unter Patent-
schutz steht (§35 1 4).>” Seither besteht die Moglichkeit der Bildung so genann-
ter ,,Jumbo-Gruppen®, welche sowohl aus patentfreien sowie —geschiitzten Pra-
paraten bestehen. Dies erklart auch den erheblichen Bedeutungszuwachs der
Stufe 2 seit Inkrafttreten des GMG. Zur Festsetzung von FB-Gruppen der Stu-

3! Sofern nicht explizit anderweitig erwihnt, bezichen sich alle Gesetzesangaben im Folgen-
den auf das SGB V.

52 In der urspriinglichen Fassung des Gesundheitsstrukturgesetzes des Jahres 1992 zur FB-
Stufe 2 bestand bereits die Moglichkeit, patentfreie Arzneimittel einer FB-Gruppe zuzuord-
nen. Diese wurde jedoch mit dem 7. SGB V Anderungsgesetz vom 28.10.1996 fiir alle nach
1995 zugelassenen patentgeschiitzten Arzneimittel aufler Kraft gesetzt. Neue patentgeschiitzte
Préparate bewahrte das Gesetz somit vor der Eingliederung in eine FB-Gruppe bis zu ihrem
Patentablauf.
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fe 2 von ausschliefllich patentgeschiitzten Wirkstoffen bedarf es mindestens drei
Arzneimittel (§35 la 1). Die FB-Stufe 3 gilt insbes. fiir Wirkstoffkombinationen,
womit hinsichtlich der Unterteilung in patentfreie und -geschiitzte die gleiche
gesetzliche Regelung greift.

Tabelle 15:  Festbetragsgruppen, 1999-2007

Identische Wirkstoffe (Stufe 1)

1999] 2000] 2001 2002] 2003 2004 2005] 2006[ 2007

Gruppen 326 327 331 322 219 306 326 321 316
Wirkstoffe 197 198 201 198 197 189 200 198 194
Packungen 15717 15791 ] 15.843| 15.908 | 14.838| 14.117| 15.429( 14.767 | 14.496
Verordnungen (Mio.) 341,6( 331,2| 320,8| 297,0| 298,9| 2842 221,6| 224,7| 2139
Umsatz (Mrd. €) 4,7 4,4 4,3 3,8 3,7 4,5 4,1 3,9 4,1

Pharmakologisch-therapeutisch vergleichbare Wirkstoffe (Stufe 2)
1999 2000] 2001| 2002] 2003] 2004] 2005] 2006] 2007

Gruppen 56 55 57 56 55 55 65 64 66
Wirkstoffe 167]  167] 168 174 174 174 208  216] 213
Packungen 4356 4.864| 5.105| 5309 S5220] 5.447] 8304 9.140] 10078
Verordnungen (Mio.) 81,3 so6| 78,7 8s0] 869 887] 1202] 1357] 1515
Umsatz (Mrd. €) 2,7 2,7 2,6 2,6 2,7 2,5 5,1 5,0 5,3

Therapeutisch vergleichbare Wirkung (Stufe 3)
1999] 2000] 2001] 2002] 2003] 2004] 2005] 2006] 2007

Gruppen 64 62 59 56 56 55 59 58 58
Wirkstoffkombinatio-

nen 31 31 28 29 29 28 28 27 27
Packungen 4469 3935 3.950| 4.139| 4.028| 4.117| 4.175( 4.100| 4.066
Verordnungen (Mio.) 80,1 75,6 70,9 70,7 71,7 72,0 46,2 49,7 49,1
Umsatz (Mrd. €) 1,5 1,4 1,3 1,3 1,2 1,2 1,0 1,0 1,1

Quelle: BKK Bundesverband (Serie Vertragspolitik, div. Jg.); jeweils 01.07. des Jahres; eigene Darstellung.

Die FB-Bildung erfolgt dem Grundsatz nach fiir alle drei Stufen nach einem
dhnlichen Verfahren:

e Auswahl und Bildung der FB-Gruppen,

o Festlegung eines FB fiir die ,,Standardpackung®,

o Festlegung eines FB fiir alle anderen Packungen.
Der G-BA bestimmt in den Arzneimittelrichtlinien (AMR) nach §9212 die
Wirkstoffgruppen, fiir welche FB gebildet werden. Arzneimittel innerhalb einer
FB-Gruppe gelten somit als grundsitzlich substituierbar. Bezogen auf die FB-
Gruppenbildung der Stufe 1, d.h. wirkstoffgleicher Préparate, bezieht sich dies
vor allem auf die Vergleichbarkeit der Priparate, auf ihre galenische Zusam-
mensetzung und die im Gesetz verankerte Bioverfiigbarkeit (vgl. §35 12 Nr. 2).
Die Feststellung einer vergleichbaren Bioverfigbarkeit eines Arzneimittels, d.h.
die Geschwindigkeit und das AusmaB, mit welchen der therapeutisch wirksame
Bestandteil resorbiert und am vorgesehenen Wirkort verfiigbar ist (vgl. Vogel-

91



bruch 1992, S.31), findet i.d.R. bereits im Rahmen der Zulassung nach
§21 AMG statt (vgl. BfArM 2002) und kann entsprechend bei der Gruppenbil-
dung Beriicksichtigung finden. Um den diversen Applikationsformen (z.B. un-
terschiedliche orale Darreichungsformen, Infusionslgsungen, retardierende Wir-
kung) Rechnung zu tragen, werden somit fiir einzelne Wirkstoffe mehrere
Gruppen gebildet, wodurch zum 01.07.2006 insgesamt 321 FB-Gruppen der
Stufe 1 bei lediglich 198 Wirkstoffen existierten.

Fiir die Bildung der FB-Gruppen der Stufe 2 und 3 gibt das SGB V Einschrén-
kungen vor: Erstens diirfen die Therapiemdoglichkeiten nicht eingeschriankt wer-
den bzw. alle medizinisch notwendigen Verordnungsalternativen miissen zur
Verfiigung stehen. Hierbei bleiben zweitens patentgeschiitzte Arzneimittel, de-
ren Wirkungsweise neuartig ist oder die eine therapeutische Verbesserung dar-
stellen, von der Gruppenbildung ausgeschlossen (§351 3). Ein hoherer thera-
peutischer Nutzen liegt dann vor, wenn das Arzneimittel regelmaBig oder fiir re-
levante Gruppen von Patienten bzw. Indikationsgebieten anderen Arzneimitteln
dieser Wirkstoffgruppe vorzuziehen ist, wobei die therapeutische Verbesserung
auch aufgrund von verringerten Nebenwirkungen (in Haufigkeit und Schwere)
bestehen kann (§35 Ib 1ff.).

Abbildung 29: Festbetragsgruppenzuordnung

Patentschutz

ja nein

Therapeutische Verbesserung
ja nein

Neuartig i.S.d. SGB V?
(erster Wirkstoff steht unter Patentschutz)

ja nein
Mind. 3 vergleichbare

Wirkstoff/-kombinationen

ja

Keine Gruppenbildung méglich Gruppenbildung mit ausschlieBlich  Jumbo-Gruppe Gruppenbildung
ggfis. Héchstbetrage p geschitzten Prap 1(2,3) (2,3) (1.2,3)

Quelle: Eigene Darstellung nach den Vorgaben des SGB V.

Die Feststellung der therapeutischen Gleichwertigkeit, welche im Prinzip die
therapeutische Verbesserung verneint, ist jedoch im Einzelfall duf3erst umstritten
und stoft teilweise auf erhebliche Kritik der Betroffenen (z.B. der Hersteller o-
der Patientenverbinde), zumal die Beriicksichtigung eines Arzneimittels bei der
FB-Gruppenbildung zumeist eine merkliche Preissenkung nach sich zieht, so-
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fern der Hersteller nicht auf die vollstandige Erstattungsfahigkeit des Priparates
verzichten will (SVR 2005, Zf. 776).%

An die Héhe des durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen (SpiKK)54
festgelegten FB stellt der Gesetzgeber durch §35 V 1ff. die Anforderungen, dass
sie einerseits eine ausreichende, zweckmiBige und wirtschaftliche Versorgung
gewihrleisten muss, aber andererseits Wirtschaftlichkeitsreserven erschliefien,
sich an preisgiinstigen Versorgungsalternativen orientieren, eine hinreichende
Arzneimittelauswahl sicherstellen und einen Preiswettbewerb initiieren soll. De
facto ergibt sich die FB-Hohe jedoch aus der Vorgabe des §35 V 4, wonach der
FB der Standardpackung ,,den hochsten Abgabepreis des unteren Drittels des In-
tervalls zwischen dem niedrigsten und dem hochsten Preis der Standardpackung
nicht iibersteigen* darf, Der Wert dieses Betrages wird im Folgenden als Preis-
drittellinie bezeichnet’. Hochpreisige Produkte, welche weniger als 1% der
Verordnungen ausmachen, finden bei der Berechnung der Preisdrittellinie keine
Beriicksichtigung, um zu vermeiden, dass Unternehmen mit hochpreisigen Pra-
paraten zum Zweck einer Verzerrung der FB-Hohe in den Markt eintreten (vgl.
Nink / Schréder 2004a, S. 147).%® Einschriinkend miissen mindestens 20% aller
Verordnungen und Packungen zum FB erhiltlich sein.

Die Standardpackung bezeichnet ,,diejenige Wirkstérken- und Packungsgrofien-
kombination, die von den meisten Herstellern angeboten wird. Kommen meh-
rere Arzneimittelpackungen in Betracht, wird diejenige ausgewihlt, die die
meisten Verordnungen aufweist” (SpiKK 2006c, S. 1). Die Auswahl der Stan-
dardpackung nach dem vorrangigen Kriterium der héufigsten existierenden
Wirkstarken-Packungsgréfien-Kombination lédsst sich mit der Annahme begriin-
den, dass diese Kombination vermutlich die am héufigsten nachgefragte dar-
stellt. Sie besitzt vor allem fiir die Berechnung der FB-Linien, also die Preise al-
ler anderen Arzneimittel eine grofle Bedeutung. Zwischen den Jahren 2004 und
2006 veranderten sich die Standardpackungen in immerhin 27 Gruppen der Stu-
fe 1 bei ausschlieBlicher Betrachtung der verschreibungspflichtigen Arznei-
mittel. Diese Verdnderungen erfolgten jedoch uneinheitlich, so dass nicht prin-

53 Auf dic Schwicrigkeit der Bewertung des therapeutischen Nutzens cines Arzncimittels soll
an dicscr Stelle nicht verticfend cingegangen werden; cine Erdrterung erfolgt im Kapitel 6.1.

5% Im Rahmen der vorlicgenden Arbeit erfolgt dic durchgiéingige Bezeichnung des SpiKK im
Singular. Dics begriindet sich mit der Ablosung der Spitzenverbande der Krankenkassen und
der Neuschaffung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen zum 01.07.2008. Entschei-
dungen vor dicsem Stichtag trafen somit unbeschadct der sprachlichen Verwendung des Sin-
gulars dic Spitzenverbiande der Krankenkassen.

55 Die hicr definierte Preisdrittellinic ist nicht mit der Drittellinic zu verwechseln, die bis In-
krafttrcten des AABG cin preisgiinstiges Arzneimittel im Rahmen der Aut-Idem-Substitution
definierte und abgeldst wurde (siehe Kapitel 4.6).

%6 Siche hicrzu Kapitel 4.6.
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zipiell eine Verschiebung zu groferen oder kleineren bzw. héher dosierten oder
geringer dosierten Préparaten stattfand. In vierzehn der angesprochenen FB-
Gruppen der Stufe 1 wandelte sich die Standardpackung ausschlieflich im Hin-
blick auf die Packungsgrofie, wobei in jeweils sieben Fillen die Packungsgrofie
anstieg bzw. fiel, in vier Fillen @nderte sich die Kombination aus Wirkstirke
und Packungsgrofe, bei den tibrigen Verdnderungen der Standardpackungen wi-
chen die Wirkstirken ab.”’

Abbildung 30: Wirkung der Preisdrittelregelung bei Festbetrigen am Beispiel
Metformin
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Quelle: Preise der Standardpackungen des Wirkstoffes Metformin (850mg, 120 Tbl.) vom 01.06.2007 in Peri-
ode 0; eigene Berechnungen; Konstanz des niedrigsten Preises.

Anhand einer vereinfachenden Simulation lédsst sich die Wirkung der Preisdrit-
telregelung auf die FB-Hohe zunidchst singuldr (Abb. 30) und im Anschluss in
Kombination mit einem beliebigen preissenkenden Regulierungsinstrument
(Abb. 31) darstellen. Sie erfolgt am Beispiel der Preise in der Standardpackung
des Wirkstoffes Metformin, eines der am langsten eingesetzten Antidiabetika.
Der FB zu AVP betrug Anfang 2007 in der Standardpackung 18,27€. Zu Beginn
wird angenommen, dass sich der Preis des teuersten Arzneimittels in der Folge-
periode auf die Preisdrittellinie absenkt. Dies erscheint aus zweierlei Sicht ange-
messen, da in der Vergangenheit nur wenige Hersteller einen Preis oberhalb des
FB aufrecht hielten oder einen erheblichen Umsatzeinbruch erlitten, so dass
hochpreisige Préiparate langfristig nicht mehr den erforderlichen 1% Verord-

57 Eigene Berechnungen basicrend auf den Angaben zu den FB des BKK Bundesverbandes
bzw. des SpiKK iiber die FB-Festsetzungsbeschliisse fir die Jahre 2004 und 2006 unter
www.bkk.de.
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nungsanteil realisieren kénnen. Im Falle des Wirkstoffes Metformin kostete die
Standardpackung jedes Herstellers maximal den FB. Abb. 30 geht somit aus-
schlieflich von der Absenkung des FB auf die Hohe der Preisdrittellinie der
Vorperiode aus, wobei der niedrigste Preis konstant bleibt. Da die Berechnung
der FB-Hoéhe und der Preisdrittellinie auf Ebene des AVP erfolgt, erginzt
Abb. 30 die Wirkung auf den fiir den Hersteller relevanten HAP.

Der FB nihert sich per regulatorischer Konstruktion in Verbindung mit der An-
nahme des konstanten niedrigsten Preises an diesen an. Somit erfahrt der FB ei-
nen stetigen nach unten hin begrenzten Verfall. Sofern die Hersteller jedoch den
niedrigsten Preis absenken, entfillt diese asymptotische Begrenzung auf den bis
dato niedrigsten AVP. Einen Anlass dafiir konnte z.B. die Einfiihrung einer Zu-
zahlungsbefreiungsgrenze (ZZBG)®® bieten. Den Berechnungen zu Abb. 31 liegt
somit zu Grunde, dass einerseits die Hersteller den hdchsten Preis erneut auf das
FB-Niveau vermindern und andererseits den niedrigsten Preis dergestalt absen-
ken, dass er zunichst konstant bleibt, bis eine im Falle von Metformin fiktive
ZZBG (hier mit Faktor 0,7)* diesen unterschreitet (hier bei t=2). Daraufhin
senkt (mindestens) ein Hersteller den Preis auf diese ZZBG ab. Von dariiber hi-
nausgehenden Preissenkungen wird abstrahiert, diese sind zwar keineswegs aus-
geschlossen, verstirken jedoch lediglich das dargestellte Ergebnis.

In Periode t=0 entspricht der FB von 18,27€ einem HAP von 6,45€. Der niedrig-
ste Preis beginnt in Periode 2 zu sinken, wodurch in dieser Simulation ein Sog
des niedrigsten Preises einsetzt, der die FB-Hohe mindert. Je weiter der FB fillt,
desto stirker geht die fiktive ZZBG und damit annahmegeméaf der niedrigste
Preis zuriick. Da die Anpassung des niedrigsten Preises hochstens auf die ZZBG
durchaus realistisch erscheint und auch gesetzgeberisch gewollt ist, senken sich
die Preise zyklisch ab. In obiger Simulation halbiert sich der FB zu HAP bereits
nach 4 Perioden auf knapp 3€. Da die Preisdrittellinienregelung und die ZZBG
grundsitzlich fiir Arzneimittel aller FB-Stufen Anwendung finden, kann prinzi-
piell im gesamten FB-Segment ein zirkulédrer Verfall der Preise einsetzen.

%% Seit Mitte des Jahres 2006 konnen fiir FB-Gruppen ZZBG mit ciner Unterschreitung von
mindestens 30% des FB festgelegt werden. Senkt der Hersteller den Preis auf dic vorgegebene
ZZBG, so entfillt fiir den Paticnten dic Zuzahlung fiir dicsc Packung (siche Kapitel 4.8.1).

%% Fiir Metformin wurde bis Mitte 2007 keinc ZZBG angesctzt, so dass dic hicr beschricbene
Abscnkung fiir Preissenkungen beispiclhaft gilt, dic Hohe von 70% des AEP jedoch willkiirli-
cher Natur ist (siche Kapitel 4.8.1). Umso besscr kann dargestellt werden, wic sich eine Ab-
senkung auswirken wiirde. Ein klcinerer Faktor als 0,7 (entspricht 30% Reduktion) verstérkt
prinzipicll dic Ergebnissc. Einc Ausdchnung auf alle FB-Gruppen erméglicht die Allgemein-
giiltigkeit des Mechanismus.
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Abbildung 31: Wirkung der Preisdrittelregelung bei Festbetrdgen und einer
(fiktiven) Zuzahlungsbefreiung (Faktor 0,7) fiir Arzneimittel am
Beispiel Metformin

Zeit
FB (AVP) = = Preisdrittellinie
== = FB(HAP) === = Zuzahlungsbefreiungsgrenze (HAP)
=== = Zuzahlungsbefreiungsgrenze (AVP)

Quelle: Preise der Standardpackungen des Wirkstoffes Metformin (850mg, 120 Tbl.) vom 01.06.2007 als Peri-
ode 0; eigene Berechnungen.

Die Preisdrittellinie bezieht sich ausschlieBlich auf Preisdifferenzen, orientiert
sich jedoch nicht an der tatsidchlichen Versorgungssituation. Um zu verhindern,
dass Versorgungsengpisse entstehen, dient sie sog. VersorgungsmaBzahl M,
welche §35 V 5 wie folgt umschreibt: ,,(Es) miissen mindestens 1/5 aller Ver-
ordnungen und mindestens 1/5 aller Packungen zum Festbetrag verfigbar sein;
zugleich darf die Summe der jeweiligen Vomhundertsidtze den Wert 160 nicht
iberschreiten.” Somit benennt der Gesetzgeber drei Kriterien:

v
VersorgungsmaBzahl M = XBEB x100.+ YOFB 409 < 160
Pkg Vo

unter der Nebenbedingung : Pl;i“’ *100<80
g

v
OFB %00 < 80, wobei
Vo

Pkg = Gesamtanzahl an Packungen innerhalb der FB - Gruppe

Pkg g = Anzahlder Packungen in der FB - Gruppe, deren Preis oberhalb des FB liegt

Vo = Gesamtanzahl an Verordnungen innerhalb der FB - Gruppe

Vogg = Anzahl der Verordnungen in der FB - Gruppe, deren Preise oberhalb des FB liegen.

unter der Nebenbedingung :

Nimmt M einen Wert von Null an, sind alle Praparate zum FB erhiltlich, bei ei-
nem Wert von 200 kein einziges (vgl. Stargardt/ Schreyogg/ Busse 2005,
S. 470ft.). Je tiefer somit die Grenzwerte, umso grofer fillt die Wahrscheinlich-
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keit aus, dass die Nebenbedingungen eine bindende Wirkung entfalten, um die
Versorgungssicherheit zu gewihrleisten. Je hoher die Grenzwerte, desto stérker
konnen grundsitzlich die FB abgesenkt werden.® Deren Festlegung auf 80%
bzw. 160 erscheint insofern sehr hoch, als sie der Intention nach etwaige Preis-
senkungen durch die Preisdrittellinie, welche die Versorgungssicherheit gefahr-
den konnten, auffangen sollen. Das Kriterium fillt jedoch wahrscheinlich weni-
ger restriktiv aus als die Preisdrittelregelung (1/5 nach Packungen bzw. Verord-
nungen sortiert gegeniiber 1/3 nach Preisen sortiert).

Die Auswahl und der Preis der Standardpackung sind fiir das im Folgenden er-
lduterte Verfahren zur Berechnung der FB aller Wirkstirken-Packungsgrofen-
Kombinationen von Bedeutung, wobei hier zunéchst das Verfahren der FB-
Stufe 1 erldutert wird, die Ermittlung der FB-Linien der anderen Stufen erfolgt
dem Grundsatz nach analog.

Das Ziel des vom SpiKK durchgefiihrten regressionsanalytischen Verfahrens zur
Bestimmung der FB-Linien besteht darin, eine moglichst marktkonforme Aus-
gestaltung der FB zu erreichen, d.h. die Preisrelationen jedes Herstellers im
Rahmen des Verfahren angemessen abzubilden. Jeder Hersteller wihlt die Preise
seiner Produkte und damit indirekt deren Relationen zu einander in Abhédngig-
keit etwa seiner Kostenstruktur, der Wettbewerbsintensitdt oder allgemein dem
Marktumfeld. Zur Vereinheitlichung und Vergleichbarkeit der Preisstrukturen
werden die Preise eines jeden Arzneimittels gemessen am Preis zur Standardpa-
ckung dargestellt. Fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel erfolgte die Be-
rechnung der Preisrelation zur Standardpackung bis Ende 2003 auf der Ebene
der AVP inkl. MwSt, seit 2004 aufgrund der Anderung der Apothekenzuschlige
auf der Ebene der AEP.

Die Relationen der FB einer beliebigen Wirkstirken-Packungsgrofien-Kombi-
nation zum FB der Standardpackung (Standard-Schitzpreis, p) werden wie folgt
berechnet:

% Dic Regelung ist iiberdeterminiert: Sofern dic beiden Nebenbedingungen binden, also im-
mer mindestens 20% der Packungen und Verordnungen zum FB crhiltlich sein miissen, ist
dic Hauptbedingung (M < 160) immer erfiillt. Dic sinngeméfe Beriicksichtigung der Versor-
gungsmafzahl ldsst sich bestenfalls mit der Gesetzeshistoric begriinden, da ctwa §35a II vor-
sah, dass 1/3 aller Vcrordnungen bzw. 1/4 aller Packungen zum FB crhiltlich sein miissten
und zuglcich der VersorgungsmafBzahl cinen Maximalwert von 100 zubilligte.
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p =a*w B *pkg 7, wobei

p =S tan dard — Schitzpreis, Preisrelation des Festbetrages einer Packung zum Festbetrag der Standardpackung
w = Wirkstiirke [mg etc.]

pkg = PackungsgroBe [Tabl. etc.]

a, B, y = Multiplikationsfaktor bzw. Exponenten.

Die Faktoren a, B und y werden mithilfe der Kleinstquadratmethode (KQ-Me-
thode) ermittelt, wobei nicht die Potenzfunktion, sondern deren logarithmische
Transformation Anwendung findet:

In(p;) =In(a)+ BIn(w, )+ In(pkg;)+u; =&+ Bln(w;)+yIn(pkg,) +u;
u; ~ Nid(0, o2y,
wobei p; das tatséchliche Preisverhdltnis einer Packung i zur Standardpackung abbildet.

Das Schitzverfahren erfolgt mehrstufig, so dass zunichst fiir alle verfiigbaren
Preisrelationen, d.h. die Preisrelationen zur Standardpackung fiir Unternehmen,
die das Produkt in der Standardpackung tatsdchlich anbieten, die Parameter ge-
schitzt werden. Der Preisrelation einer Standardpackung ist somit per definitio-
nem der Wert 1 zugeordnet, Packungen eines Herstellers, deren AEP darunter
liegen, entsprechend ein Preisverhiltnis kleiner 1 und Packungen, deren Preise
dariiber liegen, ein Preisverhiltnis groBer 1. Es erfolgt eine erste Schitzung der
Parameter 8, B und y.

Sofern ein Hersteller die Wirkstirken-Packungsgréf3en-Kombination der Stan-
dardpackung nicht anbietet, wird fiir diesen der Preis der Standardpackung fiktiv
geschitzt. In Ermangelung des Preises der Standardpackung wird zunichst eine
moglichst dhnliche Arzneiform mit gleicher Wirkstirke des Herstellers ausge-
wihlt. Besteht auch diese Méglichkeit nicht, so féllt die Auswahl auf eine mog-
lichst dhnliche Wirkstirke. Sobald eine vergleichbare Wirkstirke existiert (bei
mehreren alternativen Wirkstirken kommt diejenige in Betracht, die den hochs-
ten Marktanteil nach Verordnungen besitzt), wird gepriift, ob das pharmazeuti-
sche Unternehmen diese Wirkstirke in der PackungsgroBe der Standardpackung
anbietet. Ist dies nicht der Fall, erfolgt die Auswahl anhand der gleichen Krite-
rien hinsichtlich der Wirkstiarkenwahl (vgl. SpiKK 2006c¢).

Fiir jeden Hersteller, der die Standardpackung nicht anbietet, wird nun ein fikti-
ver Preis der Standardpackung ermittelt, indem der tatsdchliche Preis der aus-
gewihlten Packung durch den vorldufigen Standard-Schitzpreis geteilt wird.*'

¢! Der vorliufige Standard-Schitzpreis stellt eine fiktive Preisrelation der ausgewshlten Wirk-
stiarken-Packungsgrofien-Kombination zur Standardpackung dar. Aus der Division des tat-
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Alle weiteren Packungen eines Herstellers werden daraufhin zu diesem fiktiven
Preis der Standardpackung in Relation gesetzt und die vorldufige KQ-Schitzung
mit allen Priparaten, d.h. auch von denjenigen Herstellern, welche die Standard-
packung nicht anbieten, wiederholt. Fehlen Exponenten oder werden fiir diese
negative Werte geschitzt, erfolgt eine Normierung auf den Wert 1. Fehlt etwa
der Exponentenschitzer B, so dndert sich die Schétzfunktion:

P —a*w! *pkg,”, wobei

wW=w,/Wg.

Eine Anpassung des Wirkstirkenfaktors erfolgt durch eine Division der Wirk-
stirke des Priparates i (w;) durch die Wirkstirke der Standardpackung (wsp), so
dass ein linearer Zusammenhang zwischen dem Schitzpreis und der Wirkstérke
entsteht. Dieser Zusammenhang ist jedoch insofern kiinstlicher Natur, als dass
insbes. der Fall eines nicht vorhandenen Schitzers dann auftritt, wenn sich das
Angebot eines Arzneimittels auf nur eine Wirkstoffmenge beschrinkt. Wird ein
negativer Schitzer ermittelt, so erfolgt zusétzlich eine Transformation des a-
Schitzers:

a=1/pkggp’”

Werden nach wie vor keine positiven Exponentenschétzer ermittelt, so wird bei-
den Exponenten der Wert 1 zugeordnet. Das Verfahren findet analog Anwen-
dung fur nichtpositive Werte des y-Schitzers. Um sicherzustellen, dass der
Standardpackung der Standardschitzpreis 1 zu geordnet wird, findet eine lineare
Transformation in Form einer Division durch eine Konstante statt, wodurch die
endgiiltigen Parameter festgelegt werden.

Den Vorteil der Berechnung der FB-Linien stellt Abb. 32 dar. Durch die Schit-
zung bzw. Bestimmung der drei Parameter ldsst sich ein Standardmodell-
Schitzpreis fir jede beliebige Wirkstirken-Packungsgréflen-Kombination
bestimmen (siehe auch Reher / Reichelt 1989, S. 25ff.). Durch die Multiplika-
tion des Schétzmodell-Standardpreises mit dem FB der Standardpackung ergibt
sich der FB zu AEP fiir alle Packungen. Ferner kann ein einzelner Hersteller die
FB-Linien bestenfalls marginal beeinflussen, die Berechnung ist somit nicht
strategieanfillig.

sachlichen Preises der Referenzpackung durch dessen vorldufige Preisrelation zur Standard-
packung ergibt sich per Konstruktion cin fiktiver Preis der Standardpackung.
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Abbildung 32: Grafische Darstellung der Schétzgleichung am Beispiel Metfor-
min (04/2006)
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Quelle: FB-Linien entsprechend der Regressionsgleichung fiir Metformin (orale Darreichungsform); o=
0,000141583, B = 0,486411, v =1,165886; vgl. SpiKK 2006b; eigene Darstellung.

Das Schitzmodell setzte sich in der Praxis durch, wobei bereits zu Beginn auf
einige methodische Unsauberkeiten hingewiesen wurde, etwa die Ausgliederung
selten verordneter Priparate oder die urspriingliche Verwendung des AVP (vgl.
Vorderwiilbecke 1989).

Tabelle 16:  Verdnderungen der Festbetragslinien zwischen der Festbetrags-
festsetzungen 04/2004 und 04/2006 fiir verschreibungspflichtige

Arzneimittel
Anzahl der FB-Gruppen, bei welchen die Werte | a B Y
der Regressoren <1, =1 oder >1 (04/2006) und bei | (Konstante) (Wirkstirke) (PackungsgroBe)
welchen die Verdnderungen zwischen 04/2004 und
04/2006 positiv, negativ oder null sind
<1 133 164
=1 62 20
>1 19 28
A<0 146 20 17
A>0 21 107 143
A=0 13 (0) 53 (40) 20(7)

Quelle: Daten der SpiKK2004 und SpiKK 2006a; eigene Berechnung; Gruppen wurden ausgeschlossen, sobald
das Arzneimittel nicht verschreibungspflichtig war, sowohl in 04/04 als auch 04/06 kein FB vorlag oder
die Standardpackung ge4ndert wurde. Bei 13 Gruppen verinderten sich alle drei Parameter gar nicht,
wobei in allen 13 Fllen b und ¢ auf | normiert waren.

Die Werte der Parameter der Exponenten spiegeln die Degressions- bzw. Pro-
gressionseffekte der Wirkstoffmenge und der PackungsgroBe wider. Zunédchst
konnte davon ausgegangen werden, dass fiir die meisten Arzneimittel Degressi-
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onseffekte zu AEP zu verzeichnen sind. Von den 215 im April 2006 angepassten
FB-Gruppen lieB sich ein derartiger Preisdegressionseffekt am Beispiel der Pa-
ckungsgrofle fiir eine iiberwiegende Mehrzahl der Gruppen abbilden, d.h. ein y-
Schitzer kleiner eins. Je geringer er ausfillt, desto stirker ist der degressive Ef-
fekt, je niher er gegen den Wert | strebt, umso geringer ist der Degressionsef-
fekt. Im Falle eines progressiven Verlaufs, d.h. einem y-Schétzer grofler als eins,
nimmt die FB-Hohe je Mengeneinheit mit der Packungsgrofle zu.

Auf den ersten Blick scheinen progressive Verlaufe fiir die Arzneimittelherstel-
ler vorteilhafter, da sich prinzipiell mit steigenden Mengen steigende Erlose je
Einheit erzielen lassen. Weil die Schitzpreise jedoch FB-Relationen zur Stan-
dardpackung darstellen, vermindert im Falle einer relativ groen Standardpa-
ckung ein progressiver Verlauf die Ertrdge verglichen zu einem degressiven
Verlauf der Standardmodellschitzpreise. Der iiberwiegende Anteil der FB-Li-
nien weist sowohl bezogen auf die Wirkstirke als auch auf die Packungsgrofle
einen degressiven Verlauf auf. Dies ldsst sich basierend auf Mengendegressi-
onseffekten 6konomisch begriinden. Tab. 16 gibt dariiber hinaus auch die Ver-
dnderung der Exponentenschitzer iiber die Zeit, d.h. zwischen 04/2004 und
04/2006 (A) an. Hier zeigt sich, dass beide Exponentenparameter in der Ten-
denz zu- und der Multiplikationsfaktor abnahmen, die Degressivitit der Funkti-
onen sich somit verringerte bzw. die Progressivitit verstirkte.

Eine Vergroferung der Exponentenschitzer und eine gleichzeitige Verringerung
der Konstanten weist somit aus Herstellersicht Vorteile fiir FB-Gruppen auf;
dessen Standardpackung in Relation zu den anderen Packungen sehr klein ist,
sie wirkt sich hingegen nachteilig aus fiir Gruppen mit relativ groflen Standard-
packungen (jeweils bezogen auf Wirkstirke und Packungsgrofie). Dies zeigt
Abb. 33 am Beispiel der Wirkung der Verdnderung von einem degressiven zu
einem progressiven Verlauf, wobei die Wirkstérke auf jene der Standardpackung
(850mg) fixiert wurde.®® Im Falle von Metformin ist die Standardpackung eine
N2-Packung, welche jedoch die grofite Packungsgrofie darstellt.

2 Der Einbezug ilterer FB-Gleichungen als jene ab dem Jahre 2004 crscheint nicht sinnvoll,
da im Jahr 2004 dic Berechnung von der Ebenc der AVP auf die Ebene der AEP umgestellt
wurde. Des Weitcren wurden 2005 nur wenige FB-Linien angepasst, weswegen ein 2-j4hriger
Zceitsprung zwecks grofierer Basis vorgenommen wurde.

¢ Fiir Mctformin wurden 04/2006 fiir eine Wirkstirke von 850mg nur zwei Packungsgrofien
(30 und 120 Tbl.) angeboten. Die hicr getitigten Aussagen sind jedoch aufgrund der Preisli-
nicngestaltung auch auf andere fiktive Packungsgréfen iibertragbar.
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Abbildung 33: Grafische Darstellung der Regressionslinien von Metformin
(Wirkstdrke auf 850mg fixiert), 04/2004 und 04/2006
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Quelle: Berechnet mit o =0,000141583 (0,002451037), B =0,486411 (0,25753), y = 1,165886 (0,892773) fiir
2006 (2004) fur Wirkstirke der SP (850mg); (vgl. SpiKK 2006b und SpiKK 2004); eigene Darstellung.

Die Schitzungen erfolgen fiir jede FB-Gruppe getrennt, das Verhalten der Un-
ternehmen hinsichtlich ihrer Preispolitik voraussichtlich auch. Dies legt einen
systematischen Zusammenhang zwischen regulatorischen Eingriffen nahe, wel-
che auf die Preisbildung aller Priparate innerhalb einer Gruppe im Zeitverlauf
wirken. Damit verlieren die Regressionsergebnisse nach 6konometrischen Maf-
stiben ihre Aussagekraft. Denn bei FB-Anpassungen hingen die Relativpreise
nicht mehr von den freien Entscheidungen der Akteure ab, sondern bauen na-
hezu vollstindig auf den Schitzpreisen der vorherigen Periode auf. Die Stan-
dardmethode der KQ-Schitzung wird diesem Modell aufgrund der ausgelasse-
nen Variable nicht gerecht, alle Schitzer des Modells sind somit verzerrt und
aus Okonometrischer Perspektive nicht mehr interpretierbar. Folglich kann das
Verfahren zwar weiterhin als Methode zur Festlegung der Preisrelationen An-
wendung finden, die Parameterwerte besitzen jedoch keine Aussagefihigkeit
und kénnten ebenso willkiirlich gewéhlt werden.

Femner beeinflussen andere Regulierungsmechanismen die Ergebnisse der Reg-
ression und damit der FB-Linien. Die Regulierungsmechanismen, die beispiel-
haft ineinander greifen, sind einerseits die FB-Linienberechnung, die giiltigen
Grofihandelszuschlidge sowie eine beliebige Regulierungsstruktur, die eine all-
gemeine Preissenkung auf der Ebene der HAP hervorruft. Dazu regt etwa die
Regelung nach §130a IIIb 2 an, wonach die pharmazeutischen Unternehmen in-
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different sind zwischen einer 10%-igen Absenkung des HAP oder der Beibe-
haltung des urspriinglichen Preises, da ansonsten der 10%ige Herstellerabschlag
um den Betrag der Preissenkung fillt.* Im Folgenden wird bewiesen, dass die
Schitzer sich aufgrund der Interdependenzen unterschiedlicher Regulierungs-
mechanismen und deren Anreize fiir die pharmazeutischen Hersteller iiber die
Zeit verindern, eine Ableitung der Anderungsrichtung erfolgt hieraus jedoch
nicht zwingend.

Senkt ein Hersteller neben dem HAP der Standardpackung fiir eine weitere Pa-
ckung i der FB-Gruppe den HAP jeweils um einen Prozentsatz von 6%, so kann
sich dies auf die Preisrelation zu AEP auswirken. Die Regression basiert auf
dieser Preisrelation®. Zunichst ergibt sich der Wert des Preisrelation einer Pa-
ckung in der ersten Periode (t=1) durch

AEP!  HAP/*(l+7)
AER}, HAP *(l+7g,)’
AEP!,HAP; = Apothekeneinkaufspreis bzw. Herstellerabgabepreis in Periode t der Packung i
7, =Prozentualer GroBhandelszuschlag der Packung i in Periode |

wobei

SP = Standardpackung.

Senkt der Hersteller seinen HAP um einen bestimmten Prozentsatz 0, so gilt in
der Folgeperiode t=2 unter Beriicksichtigung des GroBhandelszuschlages 7,:

AEP?  HAP}*(1+7) _ HAP/*(1-6)*(1+7,) _ HAP/*(1+7)
AEPL,  HAPZ *(1+7g,) HAPL*(1-0)*(1+75,) HAPL *(1+7g)

Um einen Einfluss auf die Regressionsparameter darzustellen, muss in einem
ersten Schritt dargelegt werden, welchen Einfluss die Absenkung des HAP eines
Unternehmens auf die Preisrelation zu AEP entfaltet. IThre Verinderung zwi-
schen Periode 1 und 2 ergibt sich durch:

AEP, _ AEP}  AEP| _ HAP'*(1+7)  HAP *(l+7) -pv (+7) (+7)

= = =PV,(-— ),
AEPg,  AEPL,  AEPY, HAPG *(I+7s) HAPG *(I+7g)  (I+7g) (1+7gp)

% Dicse Annahme gilt z.B. nicht, wenn cin Hersteller den Arzneimittelpreis auf dic ZZBG ab-
scnkt, da dicse auf der Ebene der AEP berechnet wird. Die grundsitzlichen Verzerrungen der
folgenden Diskussion ergeben sich aber c.p. immer, sobald ein Hersteller von einer gleichmi-
Bigen Abscnkung zu AEP abweicht.

% Von der Logarithmicrung wird aus Vereinfachungsgriinden abgeschen. Da dies cine posi-
tive monotonc Transformation darstellt, behalten qualitative Aussagen ihre Giiltigkeit.
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wobei PV; das Preisverhdltnis zu HAP zwischen dem Preis der Packung i und
dem Preis der Standardpackung in Periode 1 wiedergibt. Somit héngt die Rich-
tung der Verdnderung des Preisverhiltnisses zu AEP ausschlieSlich vom Ver-
hiltnis der Relationen der GroBhandelszuschlige der Standardpackung in beiden
Perioden und der GroBhandelszuschlige der Packung i ab. Das Preisverhiltnis
der HAP, welches annahmegemil in beiden Perioden identisch ist, verstirkt o-
der schwicht den jeweiligen Effekt lediglich.

Da von der Annahme ausgegangen wird, dass Preisregulierungen einen Preis
senkenden Effekt haben, folgt aus der geltenden Arzneimittelpreisverordnung,
dass der prozentuale GroBhandelszuschlag bei sinkendem HAP schwach steigt,
also # 27, vi. Daraus ergeben sich folgende Fallunterscheidungen, falls die be-
trachtete Packung i nicht der Standardpackung entspricht. Im Falle der Gleich-
heit von i und SP erféhrt das Preisverhiltnis keinerlei Verdnderung. Tab. 17 gibt
den Zusammenhang zwischen der Verinderung der Preisrelationen zu AEP in
Abhingigkeit von der Veranderung des GroBhandelszuschlages wieder.

Tabelle 17:  Zusammenhang zwischen dem Grof3handelszuschlag und der
Verdnderung der Preisrelation zu AEP bei einer prozentualen

Senkung der HAP
f,=1; 7>

Top = Tgp AAEP o AAEP o

AEP, AEP;, ~
Tsp > Tsp AEP, <0 A AEP; S0V (l+rs,,)>(l+ti)
AEP, AEP, ~ 7 (I+7g)  (1+7)
A LB oy (HTse) (+7)
AEP, (1+74) (1+7,)
A AP, _ov (I-H:SP) _ (Hf‘)
AEP, (+7g) (1+7)

Die Ausfiihrungen beziehen sich nur auf die Preisrelation zu AEP einer beliebi-
gen Packung i innerhalb einer FB-Gruppe. Um festzustellen, welche der ge-
nannten Konstellationen am haufigsten auftreten, seien drei in diesem Zusam-
menhang wesentliche Eigenschaften der Grofhandelszuschlagsfunktion ge-
nannt:

o In einigen Abschnitten bleibt der GroBhandelszuschlag prozentual betrach-
tet gleich, wobei die Abschnitte mit zunehmendem HAP immer gréfer
werden.

e Die Funktion ist abschnittsweise degressiv, d.h. der durchschnittliche Zu-
schlag nimmt in bestimmten Abschnitten mit abnehmendem HAP zu.
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e Es liegt tendenziell eine verzogerte Degression vor, d.h. die Abnahme des
mittleren Zuschlages ist tendenziell fiir kleinere HAP grofer als fiir hohere
HAP.

Somit konnen die Verinderungen der Preisrelationen zu AEP fiir einige FB-
Gruppen eindeutig zugeordnet werden:

Liegt der FB der Standardpackung zu AEP unter 3,45€, unter dessen Wert 15%
Zuschlag anfallen®, verandert sich automatisch das Preisverhiltnis fiir jede Pa-
ckung, deren Preis fillt und die in eine hohere Zuschlagsstufe steigt. Dies gilt
fiir etwa 19% der verschreibungspflichtigen FB-Gruppen der Stufe 1.

Liegt die FB-Hohe der Standardpackung hinreichend iiber einem AEP von
28,44€, so befindet sich die Packung in der mit 6% niedrigsten prozentualen Zu-
schlagsstufe und wird zumindest fiir eine begrenzte Anzahl an Perioden nicht
unter diesen Schwellenwert sinken. Unter der Annahme eines maximalen Preis-
senkungspotenzials von 30% (40,63€) besitzen ca. 11% dieses FB-Niveau. Die
Standardpreise steigen (schwach) an.

Entspricht die Standardpackung dem teuersten Produkt, d.h. in der Regel der
groBtmoglichen Wirkstiarken-Packungsgroflen-Kombination eines Herstellers, so
kann aufgrund des verzogert degressiven Verlaufes davon ausgegangen werden,
dass fiir die meisten Packungen die Preisrelation fallt. Tritt ein sinkender Effekt
ein, verstirkt die verzogerte Degression diesen sogar, da sich die Abstinde zwi-
schen den prozentualen Teilstiicken verkiirzen und die Spriinge bezogen auf den
prozentualen Zuschlag mit fallendem HAP zunehmen, z.B. von 12% innerhalb
eines kleineren Bereichs auf 15% statt von 6% auf 7%. Meistens diirfte die An-
zahl der Packungen dieser FB-Gruppe, die steigende Preisrelationen zu AEP
verzeichnen, jene iibersteigen, bei denen das Verhiltnis fillt. In 56 FB-Gruppen
wurde die grofte Packung als Standardpackung festgelegt. Abziiglich etwaiger
Doppelnennungen ergeben sich somit 104 der 199 FB-Gruppen, bei denen si-
cher oder tendenziell mit steigenden Preisverhéltnissen zu AEP in zwei aufein-
ander folgenden Perioden zu rechnen ist. Hieraus folgt zwar einerseits, dass sich
die Schitzer der Regressionsfunktion von einer Periode zur nédchsten verdndern,
andererseits kann hieraus nicht zwingend eine Richtung dieser Verdnderung ab-
geleitet werden.

Gleichwohl lisst sich fiir die Kategorie an FB-Gruppen, bei denen der FB unter
3,45€ zu AEP liegt, eine negative Richtungsinderung der Schitzer vermuten.

¢ Bis zu cinem HAP von 3,00€ entspricht der GroBhandclszuschlag 15%; dics entspricht ci-
ncm AEP von 3,45€. Siche auch Kapitcl 4.5.

7 Betrachtet werden jeweils 199 FB-Gruppen der Stufc 1 im verschreibungspflichtigen Seg-
ment, fir die zum 01.04.2006 cinc Anpassung der FB erfolgte, bei denen keine Anderung der
Standardpackung und Normicrung der Parameter auf 1 stattfand.
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Die Verinderung der Preisverhiltnisse zu AEP ist einerseits abhingig von der
Verdnderung der GroBhandelszuschldge und andererseits vom Preisverhiltnis zu
HAP.® Bei sehr kleinen FB wirken sich Preissenkungen der Standardpackung
nicht mehr auf den korrespondierenden GrofShandelszuschlag aus. Sinkt jedoch
bei teureren Priparaten der HAP, so fiihrt die Degressionsgestaltung dazu, dass
sich der GroBhandelszuschlag dem Zuschlag der Standardpackung annéhert.
Daraus folgt wiederum, dass die Preisrelationen zunehmen. Aufgrund der De-
gression ist diese Zunahme umso hoéher, je kleiner der Preis der Packung ist
bzw. je kleiner die Wirkstirke und die Packungsgréfle. Damit wirkt der Einfluss
der Wirkstérke und der Packungsgrofle in der zweiten Regression geringer als in
der ersten, weswegen die Schitzer kleiner ausfallen miissten. Diesen Effekt der
(verzogerten) Degression schwicht die Gewichtung mit dem Preisverhiltnis
prinzipiell wieder ab. Allerdings verfiigen viele der FB-Gruppen mit sehr nied-
rigen FB iiber eine sehr geringe Preisspreizung. Daher ist davon auszugehen,
dass der durch die Degression entstandene Effekt den gegenldufigen Effekt des
Preisverhltnisses iiberwiegt.”

6? Nach der KQ-Methode ergibt sich hieraus der Schitzer des Exponenten der Packungsgrofe

2 In()*In(w,)Y_ (In(pkg,)* - D In(p,) * Inpke,) Y Inpke,) * In(w;)
ﬂ =i i i i
2 (In(w,))* 3 (In(pke,))? ~ () In(w,)* In(pke,)’

Soll etwa gelten, dass ﬁ" < ﬁ’, so ist dies gleichbedeutend mit

D In(pkg,) * In(w,)

(n(p}) - In(p})) * (In(w,) ~® In(pke, )) < 0 mit ® =t
2 2 (n(pkg,))’

Der erste Faktor innerhalb der Summe wird fiir jede Packung negativ, sobald ihr Standard-
preis p; von Periode 1 auf Periode 2 fillt. Der zweite Term kann in Abhéngigkeit vom Ver-
héltnis der Packungsgrofle zur Wirkstirke einer Packung sowic aller Packungen der Gruppe
sowohl negativ als auch positiv ausfallen. Somit steht die Richtung ex ante nicht fest. Analog
gilt diese Aussage fiir den anderen Exponentenschétzer.

% In einer anderen Kategorie, etwa wenn die ,,maximale” Packung die SP definiert, diirften
die Einfliisse weniger eindeutig ausfallen. Der SP ist per definitionem der Standardpreis 1 zu-
geordnet, allen anderen Packungen ein Wert unter 1. Da die GroBhandelszuschlige verzogert
degressiv gestaltet sind, folgt daraus, dass eine Verdnderung der Standardpreise fiir viele die-
ser Arzneimittel nach oben eintritt. Die durch den GroBhandelszuschlag verursachte positive
Verinderung ist umso gréfer, je weiter der Packungspreis vom Preis der Standardpackung
entfernt ist oder anders ausgedriickt, je geringer die Packungsgrofle bzw. die Wirkstoffmenge,
da die GroBhandelszuschlige sich aufgrund der verzogerten Degression immer stérker erho-
hen je tiefer der Preis. Daraus folgt, dass in der Folgeperiode tendenziell ein verringerter Ein-
fluss der Wirkstéiirke und der Packungsgrofle auf den Standardpreis gemessen wird als in der
ersten Periode, sofern eine HAP-Senkung zwischen den Perioden stattgefunden hat. Anderer-
seits wird diese Verdnderung mit dem Preisverhiltnis gewichtet, wodurch sich die Veridnde-

106



Die Ergebnisse sind fiir giinstige Standardpackungen eindeutig und signifikant.
Der Unterschied der durchschnittlichen Abweichung des Exponentenschétzers
ist sogar signifikant auf dem 1%-Signifikanzniveau, d.h. die Verdnderung des
Wirkstirkenschatzers ist in der Gruppe der FB-Gruppen mit einem FB der Stan-
dardpackung unter 3,45€ signifikant kleiner und negativ. Ahnliches gilt fiir den
Packungsgrofienschitzer, wobei bei einem P-Wert von 5,9% durchaus noch von
einem signifikanten Unterschied auszugehen ist. Der durchschnittliche Anstieg
der Exponentenparameter fillt in den FB-Gruppen mit den niedrigpreisigen
Standardpackungen (unter 3,45€ zu AEP) geringer aus als im Durchschnitt der
anderen Gruppen. Es handelt sich jedoch lediglich um eine Durchschnittsbe-
trachtung. Die verzerrenden Effekte existieren in den allermeisten FB-Gruppen,
da sich bis auf wenige Ausnahmen vermutlich fast immer mindestens ein Preis-
verhiltnis zu AEP verindert.

Tabelle 18:  Verdnderung der Schditzer fiir Festbetragsgruppen in Abhdngig-

keit der Wahl der Standardpackung

Durchschnittliche Verdnderung der | P-Wert des Signifikanz-
Schitzer zwischen 2006 und 2004 tests auf Gleichheit der

wahr falsch Mittelwerte (zweiseitig)
AEP der Standardpackung ist | 8 0,0102 0,0563 0,0587
kleiner als 3,45€ (wahr/falsch) 7 -0,0173 0,0521 0,0070

h

Quelle: Regressionslinien nach den Daten der SpiKK. Die B wurden bereinigt um P: , wel-
chen in einer oder beiden Perioden ein normierter Wert zugeordnet wurde, sofern die SP ge4ndert wur-
de oder wenn die groBtmdgliche Packung zugleich Standardpackung ist und weniger als 3,45€ (in 2004)
kostete; eigene Berechnungen.

Dies ist einerseits ordnungspolitisch fragwiirdig, andererseits beeinflusst es auch
die Ertragslage der pharmazeutischen Hersteller, sofern sich diese mittelfristig
an den FB orientieren. Ausgehend von einem degressiven Verlauf fiihren stei-
gende Exponentenschitzer zu einem flacheren Verlauf der FB-Linien. Fillt die
Wahl der Standardpackung auf eine relativ kleine Packung, so steigen tenden-
ziell die Gesamterlose der Hersteller innerhalb der FB-Gruppe, bei einer grofien
Packung sinken sie. Die Verdnderungen der Schitzer sind relativ klein, da sie je-
doch im Exponenten des Schitzmodells stehen, verstirkt sich die Wirkung auf
den Standardschitzpreis, also die Relation zur Standardpackung, exponentiell.
Des Weiteren ist der Wettbewerb in vielen FB-Gruppen ausgeprigt und die
Margen dementsprechend insbes. in niedrigpreisigen FB-Gruppen gering, so

rung fur kleine Packungen verringert. Hicr bleibt ex ante unklar, welcher Effekt groBer ist.
Einc Unterscheidung der Schétzerveranderungen dhnlich der in Tab. 18, jedoch nach der Dif-
ferenzicrung, ob es sich bei der Standardpackung um dic grofite Packung handelt, crgibt keine
signifikanten Mittclwertunterschiede.
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dass bereits eine geringe Senkung des Standardschitzpreises merkliche Er-
tragseinbuflen nach sich zieht.

Rabattvertrage nach §130a VIII verdndern die Basis der FB-Berechnung. Die
Bildung der FB-Hohe erfolgt in Deutschland an jeder Stelle des Verfahrens auf
Basis von Preisen und erzeugt dergestalt Hochsterstattungsbetridge fiir eine
Gruppe von Arzneimitteln, wodurch eine marktkonforme Regulierung entstehen
soll. Durch die Einfiihrung von Rabattvertriagen im generikaféhigen Segment
verlieren die Listenpreise unabhingig der Ebene der Berechnung (HAP, AEP,
AVP) jedoch ihre Bedeutung.”” Um ein marktnahes Instrument zu gestalten,
miisste der rabattierte Preis als Berechnungsgrundlage dienen, was erstens an
der Unkenntnis der Rabatthohe und zweitens an der Existenz diverser Rabatt-
vertrage scheitert. Es gibt somit keinen einheitlichen Packungspreis mehr. Die
Berechnung des FB auf der Ebene der Standardpackung, die Definition der Ver-
sorgungsmafzahl’' und die Preislinienberechnung entwickeln sich somit zu Ar-
tefakten.”

4.2.2 Abweichungen bei der Festbetragsbildung in den Stufen 2 und 3

Das Verfahren zur Berechnung der FB der Stufen 2 und 3 erfolgt prinzipiell ana-
log. Auch fiir diese Stufen werden Regressionsverfahren angewendet, allerdings
bedarf das Verfahren einer Modifizierung hinsichtlich der zu verwendeten Ver-
gleichsgrofen. Dient im Rahmen des Regressionsverfahrens zur FB-Linien-
bestimmung der Stufe 1 die jeweilige Wirkstarke einer Packung als Regressor,
so finden fiir die hoheren Stufen die vom G-BA vorgegebenen Wirkstirkendqui-
valenzfaktoren bzw. Wirkstirkenvergleichsfaktoren Anwendung.”

Das Regressionsmodell passt sich dementsprechend an:

™ Dies ist nicht gleichzusetzen mit der Ablehnung von Erstattungsgrenzen, sei es fiir ein ein-
zelnes Priparat oder eine Wirkstoffgruppe, sondern lediglich der Zugrundelegung kiinstlicher
Preise bei der Berechnung.

" Die genannten Kriterien sind aus der Abweichung der ,,echten® Preise nicht mehr zu recht-
fertigen. Vor allem die Versorgungskennziffer bzw. die dazugehdrenden Nebenbedingungen
verlieren jedwede Bedeutung, da eine bestimmte Verordnungsanzahl und Packungsmenge un-
terhalb eines FB erhiltlich sein muss. Hinsichtlich der Maf3zahl wirkt sich dies eher zugunsten
der pharmazeutischen Industrie aus.

72 Siche hierzu Kapitel 4.7.

7 Vergleiche z.B. die Festbetragsanpassungsverordnung (FAVO), die Verordnung zur Neube-
stimmung von Arzneimittel-Festbetragsgruppen (FGNV) oder G-BA 2006a.
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p=a‘w5fﬂ ‘pkg7
wif = w/Af, wobei

p = Standard — Schitzpreis

wif = Wirkstirkendquivalenzfaktor

w = Wirkstirke [mg, mletc.]

Af = Aquivalenzfaktor entsprechend der Festbetragsgruppenfestlegung
pkg = PackungsgroBe [Tabl. etc.]

a, B,y = zu schitzende Parameter

Der Wirkstirkendquivalenzfaktor (wif) ergibt sich als Quotient der Wirkstirke
einer Packung und dem Aquivalenzfaktor, den der G-BA im Rahmen der FB-
Gruppenbildung festlegt.”* Fiir Wirkstoffkombinationen wird anstatt des Wirk-
starkendquivalenzfaktors der Wirkstirkenvergleichsfaktor (wvf) eingesetzt:

wvf =sw/ Vf, wobei

wvf = Wirkstdrkenvergleichsfaktor
sw = Summe der Wirkstirken der Einzelwirkstoffe
Vf = Vergleichsfaktor entsprechend der Festbetragsgruppenfestlegung

Das Regressionsverfahren und die ggf. notwendigen Transformationen erfolgen
fiir die hoheren FB-Stufen identisch. Da das Verfahren fiir alle FB-Gruppen dem
Prinzip nach analog durchgefiihrt wird, gelten somit alle Anmerkungen hin-
sichtlich der Interaktionen der FB-Linien mit den GroBhandelszuschlidgen und
insbes. auch der Mingel der FB-Bestimmung aus 6konometrischer Perspektive.
Bei Jumbogruppen beeinflussen zumeist die patentfreien Wirkstoffe die Regres-
sionsgleichungen aufgrund der Anzahl der konkurrierenden Hersteller.

Die VergleichsgroBien der Stufen 2 und 3 stellen grundsitzlich verordnungsge-
wichtete Einzelwirkstirken eines Wirkstoffes dar, die der G-BA gemif} §351 5
festlegt. Das Beispiel der Alpha-Rezeptorenblocker (siehe Tab. 19) verdeutlicht,
dass Vergleichsgrofen per Konstruktion nur ex post nach Einfithrung des Prépa-
rates bestimmt werden konnen, da sie die Verordnungsanteile vorangegangener
Perioden als Gewichtungswerte’® heranziehen. Die VergleichsgroBen der Stufe 2

" Je nach Stufenzuordnung werden diese VergleichsgroBen als Aquivalenz- (Stufe 2) oder
Vergleichsfaktoren (Stufc 3) bezeichnet, dic Wirkstirkenvergleichsgrofien dementsprechend
als Wirkstarkendquivalenz- oder Wirkstérkenvergleichsfaktoren.

S Andere Gewichtungswerte zur FB-Berechnung geben ctwa Stargardt / Schreydgg / Busse
(2005) an. Als jewciligen Gewichtungswert berechnen die Autoren den prozentualen Verord-
nungsanteil plus 1, wodurch sich ctwa bei eincm Verordnungsanteil von 30% ein Gewich-
tungswert von 1,30 cinstellt. Dies entspricht jedoch weder den Vorgaben des G-BA (vgl. G-
BA 2007a) noch der tatsdchlichen Durchfiihrung (vgl. G-BA 2007b).
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dhneln somit oftmals der Prescribed Daily Dose (PDD), d.h. der tatsdchlich
durchschnittlich verschriebenen Wirkstoffmenge eines Préparates je Patient und
Tag.”® Eine Beriicksichtigung der Anwendungsgebiete, fiir welche die jeweili-
gen Wirkstoffe zugelassen sind und in welchen sie als weitgehend austauschbar
gelte%, findet somit bei der Vergleichsgroflenberechnung nur eingeschrinkt
statt.

Tabelle 19:  Ermittlung der Vergleichsgrdffe in der Festbetragsstufe 2 am
Beispiel der Alpha-Rezeptorenblocker, Gruppe 1

Wirkstoff- | Einzel- | Verord- | Gewich- Gewichtete Vorliufige Applika- | Ver-
base wirk- nungs- | tungswert Einzelwirk- Vergleichs- | tions- gleichs-
stirke anteil stirke grofe faktor grofe
ew [mg] | va [%] gw gew [mg] vVG [mg] APF VG [mg]
Bunazosin 2,74 31,0 32 88
5,47 69,0 70 383
Zgw =102 Tgew =471 4,6 1 4,6
Indoramin 25 100 101 2525
Tgw =101 Tgew = 2525 25,0 2 50
Urapidil 30 29,8 30 900
60 46,3 47 2820
90 23,9 24 2160
Tgw =101 Tgew = 5580 58,2 2 116,4

Berechnungsformeln der VergleichsgroBen bei Wirkstoffen mit unterschiedlichen Applikationsfrequenzen:

Gegeben: Einzelwirkstirken und deren Verordnungsanteile des Referenzjahres; der Applikationsfaktor ergibt
sich aus der Einnahmefrequenz.

gw = (va*100); aufgerundet auf die n4chst groBere ganze Zahl

gew = ew*gw

Zgw = Summe aller Gewichtungswerte eines Wirkstoffs (> 101)

Xgew = Summe der gewichteten Einzelwirkstirken

vVG = Zgew / Zgw; auf eine Kommastelle gerundet

VG =vVG * APF

Quelle: Eigene Darstellung nach G-BA 2006b, S. 25ff. und G-BA 2005, S. 10f.

Grundsitzlich bilden die Applikationsfaktoren die tdgliche Einnahmefrequenz
ab. Unterscheiden sich jedoch die Frequenzen etwa nach Anwendungsgebieten,

76 Geringe Abweichungen basieren zunichst auf Rundungen, gréBere Abweichungen konnen
durch die Berechnung der Applikationsfaktoren im Falle von variierenden Applikationsfre-
quenzen oder bei intervallbezogenen Vergleichsgrofen entstehen, auf die hier nicht niher
eingegangen wird (siche hierzu G-BA 2007a, S. 16ff.).

"™ Dies gilt fiir Wirkstoffe mit gleichen Applikationsfrequenzen. Variieren diese iiber die An-
wendungsgebiete und findet eine entsprechende Bildung einer durchschnittlichen Applikati-
onsfrequenz statt, so kénnen unterschiedliche Anwendungsgebiete in diesem sehr speziellen
Fall Beriicksichtigung finden, allerdings nur hinsichtlich der Einnahmefrequenz, nicht jedoch
der Wirkstarke.
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so werden Durchschnittswerte gebildet. Sehen die Mustertexte des BfArM bzw.
die Fachinformationen mehrere Applikationsfrequenzen je Kategorie vor, so
greift der G-BA auf die kleinstmogliche Frequenz innerhalb dieser Kategorie zu-
riick. Der Quotient des so gebildeten Durchschnittswertes zur Standardapplika-
tionsfrequenz, welche die in der FB-Gruppe héufigste Applikationsfrequenz dar-
stellt, ergibt den in Tab. 19 angegebenen Applikationsfaktor. Je hoher der Ap-
plikationsfaktor, desto grofer fallt die Vergleichsgrofe aus und desto geringer
ist die Wirkstirkenvergleichsgrofle. Diese beeinflusst zum einen die Schitzer,
wobei der Einfluss umso geringer sein wird, je mehr Wirkstoffe eine FB-Gruppe
beinhaltet. Eine kleine Wirkstirkenvergleichsgrofe fiihrt aber iiber die Schitz-
gleichung direkt zu einem geringeren Standardmodellschitzpreis und somit zu
einem niedrigeren FB. Insofern ist es prinzipiell fiir die Hersteller positiv, dass
bei mehreren Applikationsfrequenzen etwa innerhalb eines Indikationsgebietes
der kleinste Wert Verwendung findet. Die Durchschnittsbildung kann sich so-
wohl positiv als auch negativ auswirken. Besdfle z.B. ein Wirkstoff in der
Hauptindikation eine relativ hohe Applikationsfrequenz, so senkt eine geringe
Frequenz in der Nebenindikation den als ungewichteten Mittelwert gebildeten
Applikationsfaktor und erhéht c.p. den FB (und vice versa).

Fir die Wirkstoffkombinationen der FB-Stufe 3 gelten grundsitzlich die glei-
chen Regeln zur Bestimmung des Vergleichsfaktors. Als Anpassung wird jedoch
die Summe der Einzelwirkstirken der Kombinationspriparate verwendet, wo-
durch die Wirkstoffe innerhalb eines Kombinationspriparates gleich gewichtet
werden — unabhingig ihrer Wirkpotenz (vgl. G-BA 2007c, S. 6f.). Diese Be-
rechnungsformel dient lediglich der Handhabbarkeit und ist grundsitzlich will-
kiirlich.

Die Hohe der Vergleichsgroflen wirkt sich somit in zweierlei Hinsicht auf den
FB aus. Ein schwer quantifizierbarer und insbes. fiir Analogpréparate in Jumbo-
Gruppen marginaler Effekt ergibt sich durch die Verwendung der Wirkstérken-
vergleichsgrofen im Rahmen der KQ-Schitzung und damit auf die Schitzpara-
meter. Die zweite und bedeutsamere Wirkung erfolgt tiber die Beriicksichtigung
der Wirkstirkenvergleichsgrofe™ bei der Festlegung der Standardschitzpreise.
Je hoher die Vergleichsgrofle, umso geringer fillt die Wirkstarkenvergleichs-
grofle und in Abhingigkeit des Wirkstarkenvergleichsschitzers auch der FB aus.

™ Im Rahmen der Stufe 2 crfolgt i.d.R. vereinfachend cine kaufménnische Rundung auf eince
Nachkommastcllc, im Rahmen der Stufc 3 um zwei Nachkommastcllen. Dies wirkt sich auf-
grund des Berechnungsverfahrens auf die tatsichliche FB-Hohe geringfiigig aus.
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Abbildung 34: Auswirkung der Verdnderung von Vergleichsgriffen auf den
Festbetrag
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Quelle: Eigene Darstellung und Berechnung bei einem Exponentenschitzer der WirkstirkenvergleichsgréBe
von 0,75. Alle weiteren Faktoren kénnen beliebig gewihlt werden; keine Rundungen.

Abb. 34 illustriert den negativen Zusammenhang zwischen der Vergleichsgrofe
und der Wirkstirkenvergleichsgrofle, wobei der Exponentenschitzer der Wirk-
starkenvergleichsgrofle zunichst auf 0,75 fixiert bleibt. Verédndern sich vor einer
FB-Anpassung die Relationen im Verordnungsspektrums eines Wirkstoffes der-
gestalt, dass die Vergleichsgrole um z.B. 10% steigt, so fiihrt dies zu einer Sen-
kung der Wirkstéirkenvergleichsgréle von 9,09% und bei einem Exponenten-
schitzer von 0,75 zu einem Abfall des FB um 6,90%. Die Kurve der prozentua-
len Verdnderung wird mit zunehmendem Exponentenschétzer immer steiler, d.h.
Veridnderungen der Vergleichsgrofle wirken sich mit zunehmender Wirkstérken-
Progressivitit immer stirker auf den FB aus.”” Da die Berechnungen auf AEP
basieren, entspricht dies naherungsweise den notwenigen Preissenkungen des
Herstellers.

Die Anpassung der Vergleichsgroflen obliegt dem G-BA, der sie in Abhingig-
keit der tatséchlichen Verordnungsmengen éndern kann. Eine gesetzliche Ver-
pflichtung zur Verwendung dieser Vergleichsparameter existiert jedoch nicht.
Dass abweichende VergleichsgroBen einen erheblichen Einfluss auf die FB-
Hohe entwickeln konnen, verdeutlicht das Beispiel Atorvastatin in der FB-
Gruppe der HMG-CoA-Reduktasehemmer. Seit dem Zeitpunkt der Eingliede-
rung in die FB-Gruppe 2005 erhielt Atorvastatin eine Vergleichsgrofie von 16,7,

7 Zu dieser grundsitzlichen Tendenz im FB-System siche das vorhergehende Kapitel 4.2.1.
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welche der G-BA bei der Neufestsetzung Mitte des Jahres 2008 erstmals auf
25,9 erhohte, dies entspricht einer Steigerung von etwa 55,1%.%

Abbildung 35: Auswirkung einer steigenden Vergleichsgrofie auf den Festbe-
trag am Beispiel von Atorvastatin

Festbctragslinie AVP [€]; Pkg = 100 Tbl

Wirkstidrke Atorvastatin [mg]

[—FB-Linie 2007 == epurncue VG= = 'FB-Linic2008 @ FBgerundet

Quelle: Eigene Darstellung anhand der FB-Festsetzungen 06/2006 und 06/2008. Grundsitzlich existieren nur
die Wirkstirken 10mg, 20mg, 40mg und 80mg mit 100 Tabletten am Markt. Zur Veranschaulichung er-
folgt die Darstellung der FB-Linien durchgehend zu AVP anstatt zu AEP; VG: VergleichsgroBe.

Abb. 35 stellt die FB-Linie des Jahres 2007 der FB-Linie ab Mitte 2008 gegen-
uiber anhand variierender Wirkstirken bei einer konstanten Packungsgrofie von
100 Tabletten. Alleine die Verﬁnderun% der Vergleichsgrofie von Atorvastatin
bei Konstanz aller weiteren Parameter® hitte zu einer erheblichen FB-Absen-
kung gefiihrt. Bei einer Atorvastatin Packung mit 80mg und 100 Tabletten er-
klart die Veranderung der Vergleichsgrofie bereits iiber 50% der FB-Absenkung.
Der Einfluss auf die Schitzer kann vernachldssigt werden, da Pravastatin und
Simvastatin aufgrund der Patentfreiheit und der damit verbundenen Anzahl an
Datenpunkten die Regression dominieren.* Der Einfluss der Rundung der Wirk-

%0 Bei den Statinen lasst sich i. Allg. cinc Tendenz zu hoheren Dosicrungen crkennen, welche
dic Entwicklung der VergleichsgroBen widerspiegelt. Die Vergleichsgrofie von Fluvastatin
sticg um 37,9% an (42,2 auf 58,2), von Simvastatin um 30,0% (20,7 auf 26,9), von Pravasta-
tin um 18,8% (21,3 auf 25,3) und von Lovastatin um 8,6% (23,2 auf 25,2).

#! Dics cntspriche konstanten Preisverhiltnissen zu AEP bei allen anderen Arzneimitteln und
gleich bleibende Verordnungsverhiltnisse.

82 Abb. 35 beinhaltet nicht dic Verdnderungen der Schétzer und der Standardpackung zwi-
schen den Jahren. Hicrdurch entstchen im Rahmen der Regression diverse abweichende Ef-
fekte verglichen zum Vorjahr, welche dic Kriimmung und Lage der FB-Linicn tangieren und
teilweisc den FB bezogen auf Atorvastatin fiir sich genommen steigen lieen. Dies dndert a-
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starkenvergleichsgrofien gleicht sich oft aus oder fillt nur geringfiigig ins Ge-
wicht. Sie bewirkt bspw. bei einer 20mg-Packung einen im Vergleich zur unge-
rundeten FB-Linie um 66¢ verminderten FB und bei einer 40mg-Packung einen
um 73c¢ zu hohen Wert (jeweils 2008).

Grundsitzlich spiegeln die Vergleichsgrofien insbes. in der Stufe 2 somit nicht
die therapeutische Aquivalenz, sondern annihernd das durchschnittliche Ver-
ordnungsverhalten der Leistungserbringer wider. Im Gegensatz dazu stehen an-
dere Parameter, wie etwa die DDD, die ebenfalls als Grundlage anderer Regulie-
rungsmechanismen dient (Bonus-Malus-Regelung in 2007 sowie zahlreiche
Zielvereinbarungen). Somit existieren zwei abweichende Parameter, welche
beide die Vergleichbarkeit von Dosierungsmengen abbilden sollen.

Die abweichende Verwendung vermag sich auch auf die FB-Hohe auszuwirken.
Angenommen, ein patentgeschiitzter Wirkstoff befinde sich in einer Jumbo-
Gruppe der Stufe 2. Ferner sehen Zielvereinbarungen fiir diese Wirkstoffe eine
LS-Quote vor, d.h. einen Zielwert fiir die Erh6hung des DDD-Volumens der LS.
Bei akkommodierendem Verhalten der Arzte fiihrt dies zu einer Verinderung
der Verschreibungen. Anders als die DDD verindern sich die Vergleichsgrofien
jedoch mit den tatsdchlich verordneten Mengen. Handelt es sich bei dem Ana-
logon etwa um einen Wirkstoff, der therapeutische Vorteile bei relativ schweren
Indikationen oder Krankheitsauspridgungen verbunden mit einer hoheren Dosie-
rung besitzt, und wechselt der Arzt insbes. bei Patienten mit geringerer Dosie-
rung zur LS, stelgt c.p. bei der folgenden FB-Anpassung die Vergleichsgrofe
des Analogons Eine gestiegene VergleichsgroBe impliziert jedoch wiederum
eine geringere Wirkstiarkenvergleichsgrofie. Der Einfluss auf die Regressionspa-
rameter verbleibt marginal, da die Vielzahl der Generika diese weitgehend
bestimmen. Somit fallt im angefiihrten Beispiel der FB fiir das Analogon. Diese
Argumentation gilt grundsitzlich auch vice versa; Veridnderungen treten immer
dann auf, wenn der Arzt asymmetrisch hinsichtlich der vormals verordneten
Wirkstéirkenanteile von einem Wirkstoff zum anderen wechselt. Relativ eindeu-
tig wirken sich jedoch Mengensteuerungsinstrumente auf die Vergleichsgréfen
aus, welche Anreize zur Verordnung groflerer Wirkstirken setzen. Dies sind
vormehmlich Richtgroenpriifungen, Zielwerte von Kosten je DDD, z.B. im

ber qualitativ nichts daran, dass der iiberwiegende Effekt auf die Senkung der FB bei Ator-
vastatin auf die Erh6hung der VergleichsgréBe zuriickgeht. Einschrinkend gilt, dass fur die
meisten Wirkstoffe einer FB-Gruppe die Abweichungen iiber die Zeit deutlich geringer aus-
fallen und Atorvastatin in seiner Dimension einen exemplarischen Ausnahmefall bildet.

%3 Da Atorvastatin iiber cine hohere Wirkpotenz verfiigt als etwa die LS Simvastatin, diirften
hier relativ gering dosierte Atorvastatin-Packungen durch relativ hoch dosierte Simvastatin-
Packungen ersetzt werden. Fiir beide Wirkstoffe resultieren hieraus hohere Vergleichsgrofien.
Dies ist jedoch nicht grundsitzlich iibertragbar.
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Rahmen der Bonus-Malus-Regelung oder von Zielvereinbarungen. Erhoht sich
der Anteil hoher Dosierungen, so steigt die Vergleichsgrofle. Die Wirkstérken-
vergleichsgrofe fillt und c.p. ebenfalls der FB. Ein Anreiz zur Abgabe groferer
Dosierungen (und auch Packungsgrofen) resultiert neben dem haufigen degres-
siven Verlauf der Festbetragsgleichungen vor allem aufgrund des fixen Apothe-
kerzuschlages. Dies ist vergleichbar mit einer Fixkostendegression.

Die obige Darstellung verdeutlicht, dass die meist voneinander getrennt be-
trachteten Mengen- und Preissteuerungsinstrumente nicht nur iiber das iberge-
ordnete Ziel der Ausgaben- bzw. Umsatzbegrenzung miteinander in Verbindung
stehen, sondern auch direkt iiber die Berechnungsverfahren und die von ihnen
ausgehenden Anreizstrukturen.

4.3 Hochstbetrige nach §31 Ila

Zur Bildung von Hochstbetragen sieht §31 Ila zwei Alternativen vor. Erstens
kénnen Hochstbetrage im Einvernehmen mit den pharmazeutischen Unterneh-
men festgelegt werden, d.h. durch Verhandlungen (§31 Ila 5). Zweitens vermag
der SpiKK, Erstattungsgrenzen auf der Basis von Kosten-Nutzen-Bewertungen
des IQWiG festzulegen. Einschriankend gilt, dass eine Kosten-Nutzen-Analyse
als Grundlage nur dann dienen kann, wenn ausreichende Erkenntnisse iiber die
Wirksamkeit nach den Grundsitzen der Evidenz-basierten Medizin vorliegen
(§31 I1a 8). Weiterhin ausgenommen sind Wirkstoffe, deren Kosteneffektivitit
erwiesen ist oder fiir die eine Kosten-Nutzen-Analyse nur im Vergleich zur
Nicht-Behandlung erfolgen kann, da keine andere Behandlungsalternative zur
Verfiigung steht (§31 Ila 7). Neben den Ergebnissen der Kosten-Nutzen-Be-
wertung sind ebenfalls die Entwicklungskosten angemessen zu beriicksichtigen
(§31 I1a 4).

Die einvernehmliche Fixierung des Hochstbetrages mit dem Hersteller kommt
vermutlich nur in Ausnahmefillen zustande. Aus der Sicht des pharmazeuti-
schen Unternehmens lohnt sich die Einfiihrung einer Erstattungsbegrenzung fiir
ein anderweitig unreguliertes Praparat kaum. Nach der Kosten-Nutzen-Analyse
kann der SpiKK den Hochstbetrag eigenstindig festlegen. Es besteht kein Grund
mehr, in Verhandlungen einzutreten, wobei prinzipiell der G-BA bzw. das 1Q-
WiG iiber den Generalauftrag entscheiden, ob eine Kosten-Nutzen-Analyse
durchgefiihrt wird. Aus spieltheoretischer Perspektive lasst sich dies stark ver-
einfachend folgender maflen darstellen. Bei Zulassung des Arzneimittels (t=0)
entscheidet der SpiKK und das pharmazeutische Unternehmen, ob sie in
Hochstbetragsverhandlungen eintreten. Diese werden nur aufgenommen, wenn
beide einwilligen. Mit zeitlicher Verzdgerung entscheidet der G-BA, ob er eine
Kosten-Nutzen-Analyse durchfiihren ldsst oder nicht, wobei hier angenommen
wird, dass er das Ergebnis der Analyse sofort (t=1) erhalt. Erfolgt keine Festset-
zung eines Hochstbetrages iiber Verhandlungen, so kann der Hersteller den von
ihm gewiinschten Verkaufspreis X setzen. Wird dem Priparat als Folge der Kos-
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ten-Nutzen-Analyse ein Hochstbetrag Y zugesprochen, so ldge dieser unterhalb
des vom Hersteller erhofften Preises. Treten der Hersteller und der SpiKK in
Verhandlungen ein, so zahlen die Krankenkassen einen Preis zwischen dem
Hochstwert und dem erwiinschten Verkaufspreis.** Der SpiKK und der G-BA
streben einen moglichst geringen Preis an, wihrend das Unternehmen den
hochstmoglichen Preis zu erzielen erhofft. Um die Auszahlungen vergleichbar
zu machen, wird hier der Barwert bei einem beliebigen Zinssatz r angegeben.
Via Riickwirtsinduktion ldsst sich zeigen, dass es aus Sicht des G-BA immer
vorteilhaft wire, eine Kosten-Nutzen-Analyse durchfiihren zu lassen. Hieraus
ergibt sich aus der Sicht der Hersteller zu Beginn die optimale Strategie, nicht in
Verhandlungen einzutreten.**

Grundsitzlich kann angenommen werden, dass der G-BA iiber die Frage einer
Aufnahme einer Kosten-Nutzen-Analyse unabhingig davon entscheidet, ob zu-
vor eine Verhandlungslosung gefunden wurde, zumal §31 Ila keinen Automa-
tismus vorsieht, der eine Kosten-Nutzen-Analyse nach einer Verhandlungslo-
sung ausschliefit. Ist dies jedoch nicht unabhingig voneinander zu betrachten
und der G-BA sieht von der Beauftragung der Kosten-Nutzen-Analyse ab, so
hingt es im einfachen Zwei-Perioden-Modell*® davon ab, wer sich bei den Preis-
verhandlungen besser durchzusetzen vermochte.®’

8 Der Fall, dass die Verhandlungslosung einen Preis ergibt, der unterhalb eines potenziellen
Hochstbetrages liegt, kann weitgehend ausgeschlossen werden, da dies aus Sicht der Herstel-
ler immer negativ wire. Dies liele sich etwa damit begriinden, dass der Hersteller tiber cinen
Informationsvorsprung verfligt und bereits vor einer Kosten-Nutzen-Analyse den Nutzen des
Priparates abwigen kann. Analog wiirden die SpiKK keinem Preis zustimmen, der oberhalb
des vom Hersteller geforderten liegt.

8 Am zweiten Entscheidungsknoten wihlt der G-BA immer die Variante einer Kosten-Nut-
zen-Analyse, da diese fiir ihn immer vorteilhaft erscheint. Dieses Entscheidung antizipierend
nimmt der Hersteller keinc Verhandlungen auf. Das Gleichgewicht lautet somit: [Keine Ver-
handlungen; (KNA; KNA)].

% Die Betrachtung des Zwei-Perioden-Modells vereinfacht die Situation insbes. insofern, als
auch die zukiinftigen Ertridge im Falle einer Hochstbetragsfestsetzung geringer ausfallen. An-
dererseits konnen Hochstbetrdge nur dann festgelegt werden, wenn keine vergleichbaren The-
rapiealternativen existieren. Gerade fiir Arzneimittel kann jedoch davon ausgegangen werden,
dass zeitnah medikamentose Substitute auftreten und eine FB-Gruppenbildung fiir viele Wirk-
stoffgruppen ermdglichen. In diesem Falle wiren die zukinftigen Ertrige nach einer FB-
Gruppenzuordnung weitgehend unabhéngig von der Hohe des zuvor festgelegten Hochstbe-
trages. Je frither mit einer FB-Gruppenbildung zu rechnen ist, desto weniger wird der Her-
steller bereit sein, in Verhandlungen einzutreten.

8 Das pharmazeutische Unternehmen scheint hier einen Verhandlungsvorteil zu besitzen, da
es den tatsichlichen Wert des Arzneimittels vermutlich besser einzuschitzen vermag als der
Regulator.
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Abbildung 36: Verhandlungsaufnahme bei Hochstbetrdgen

X =g 4 preis des |
Y = i = Hoch: nach KNA
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G-BA/IQWiG G-BA/IQWiG
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im Gleichgewicht

Quelle: Eigene Darstellung; KNA: Kosten-Nutzen-Analyse.

Die gesetzliche Vorgabe sieht die —unter Nutzen-Kosten-Aspekten im Prinzip—
obsolete Ausnahme von Priparaten mit nachgewiesener Kosteneffektivitit von
der Hochstbetragsfestsetzung vor. Da der Hochstbetrag die maximale Zahlungs-
bereitschaft der GKV unter Beriicksichtigung der Kosten-Nutzen-Dimension
widerspiegelt, miisste ein festzulegender Hochstbetrag gleich oder oberhalb des
giiltigen Verkaufspreises liegen. Theoretisch konnte der Hersteller sogar so lan-
ge den Preis anheben, bis die Mehrkosten dem Mehrnutzen verglichen zu an-
deren Behandlungsalternativen entsprechen. Dies vermag ein Preismoratorium
zu verhindern.

Ferner sind die Entwicklungskosten des pharmazeutischen Herstellers zu be-
riicksichtigen. In der Begrindung zum GKV-Wettbewerbsstirkungsgesetz
(GKV-WSG) konkretisiert der Gesetzgeber die beriicksichtigungsfahigen Ent-
wicklungskosten als den ,anteiligen Betrag, der dem Versorgungsanteil in
Deutschland entspricht* (Fraktionen der CDU/CSU und SPD 2006, S. 101f.). Im
Gegensatz zu vielen Lindern, in denen eine Beriicksichtigung der Entwick-
lungskosten bereits stattfindet (Frankreich, Grofbritannien, Finnland) sollen
hierbei nur die anteiligen Entwicklungskosten eines einzigen Priparates einbe-
zogen werden. In den drei in der Begriindung des Gesetzentwurfes zum Arznei-
mittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetzes (AVWG) explizit aufgefiihrten
Beispielldndern fallen jedoch standardmiBig viele Arzneimittel eines Herstellers
unter diesen Mechanismus, in Grofibritannien iiber die Orientierung an der Ge-
samtprofitabilitdt sogar alle Praparate. Die Entwicklungskosten konnen daher —
sofern sie in den Verhandlungen tatséchlich beriicksichtigt werden — auf viele
Priparate verteilt werden. Es liegt aber gerade in der Natur der Forschung, dass
die Ausgaben nicht einem Priparat in jedem Fall direkt zurechenbar sind und
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falls doch, so spiegelt eine derartige Zurechnung nicht die erheblichen Ausfallri-
siken von anderen Wirkstoffen wider, die nicht die Marktreife erlangten. Da §31
explizit die angemessene Beriicksichtigung der Entwicklungskosten beinhaltet,
stellt sich ferner die Frage des Ausmalies bei selten verordneten Priparaten, den
sog. Orphan Drugs.®® Dies gilt vor allem dann, wenn ein Arzneimittel zunéchst
zu teuer ist, um das Kosteneffektivititskriterium zu erfiillen, aber sich die Ent-
wicklungskosten durch einen darauf aufbauenden Hochstbetrag nicht refinanzie-
ren lassen. Analog kénnen die ,,zurechenbaren Kosten fiir eine Neuentwicklung
gef. relativ gering ausfallen, der Outcome des Priparates jedoch sehr hoch. Die
Inputbetrachtung erscheint daher mit der Outcomebetrachtung der Kosten-Nut-
zen-Analyse grundsitzlich nicht kompatibel und systemfremd.

Der Herstellerabschlag fiir nicht-festbetragsgeregelte Arzneimittel i.H.v. 6% soll
grundsitzlich bei der Festlegung der Hochstbetrdge einbezogen werden, von ei-
ner Ausnahme fiir hochstbetragsgeregelte Arzneimittel wird aus Vereinfa-
chungsgriinden des Abrechnungsverfahrens abgesehen (vgl. Fraktionen der
CDU/CSU und SPD 2006, S. 102). De facto entfillt er somit fiir den Hersteller,
sofern der SpiKK sich bei der Hochstbetragsfestsetzung tatsdchlich daran orien-
tiert.*” Aus der Perspektive des pharmazeutischen Unternehmens kann dies im
Zeitverlauf verglichen zur Abschlagsfreistellung einen Nachteil nach sich zie-
hen. Gesetzliche Abschldge variieren im Zeitverlauf. Im Jahr 2004 erging eine
diskretionire, einjahrige Erhéhung von 6% auf 16%. Derartige Anstiege des ge-
setzlichen Abschlages konnen ex ante nicht einbezogen werden und trifen
hochstbetragsgeregelte voll im Gegensatz zu FB-geregelten, patentgeschiitzten
Priparaten, die abschlagsfrei sind.”

8 Die EG-Verordnung Nr. 141/2000 definiert ,,Arzneimittel fiir seltene Leiden als Arznei-
mittel, welche fiir die Therapie lebensbedrohender Leiden oder zur Verhinderung von chroni-
scher Invaliditét vorgesehen sind und die weniger als 0,5%o der Bevolkerung betreffen. Alter-
nativ crhilt ein Wirkstoff den Status auch dann, wenn der Gewinn des Herstellers nicht zur
Amortisation der Investitionskosten ausreicht. Die hinreichende Bedingung besteht darin,
dass keine zufrieden stellende Therapiealternative bestcht oder — sofcern eine derartige Me-
thode existiert — das Arzneimittel fiir den Betroffenen mit einem erheblichen Nutzen ver-
bunden ist. Dies bezieht explizit die Perspektive des Patienten mit ein. Der Status als ,,Arz-
neimittel fiir seltene Leiden* rdumt dem Hersteller ein Marktexklusivititsrecht von 10 Jahren
ein, ein vereinfachtes und kostengiinstigeres Zulassungsverfahren. Seit Inkrafttreten der Ver-
ordnung erhielten bis zum November 2007 insgesamt 35 Arzneimittel von der European Me-
dicines Agency die Zulassung als Orphan Drug (vgl. DG Enterprise and Industry 2007).

% Es handelt sich hierbei um keine direkte gesetzliche Vorgabe. Lediglich die Begriindung
des Gesetzentwurfes zum GKV-WSG erléutert dies explizit (vgl. Fraktionen der CDU/CSU
und SPD 2006, S. 102).

% Selbst wenn sich der Hochstbetrag als Folge einer AbschlagserhShung nach oben anpassen
konnte, so verhindert das Preismoratorium die Anpassung des AVP.

118



Tabelle 20: ~ Hochstbetrag und Herstellerabschlag
Konstanz des Herstelleranteils

Herstellerertrag HAP Abschlag, GroBhandel, | Apotheke | MWSt AVP EP
6% 6%

100,00€ | 100,00€ 0,00€ 6,00€ 11,28€ | 22,28€ | 139,56€ | 139,56€

100,00€ | 106,38€ 6,38€ 6,38€ 11,48€ | 23,61€ | 147,86€ | 141,47€

Konstanz des GKV-Erstattungspreises
100,00€ | 100,00€ 0,00€ 6,00€ 11,28€ | 22,28€ | 139,56€ | 139,56€
98,54€ | 104,84€ 6,29€ 6,29€ 11,43€ | 23,29€ | 145,85€ | 139,56€

Quelle: Eigene Berechnungen unter Vernachlissigung des Apothekerabschlages.

Fiir die GKV ergibt sich durch die Andersbehandlung von hochstbetragsgere-
gelten Priparaten bei konstantem Abschlag sogar ein fiskalischer Nachteil, so-
fern der Hochstbetrag die Hersteller gleichstellt verglichen zu einer Regelung
ohne Abschlige. Dies folgt aus der Berechnung des Herstellerabschlages auf der
Ebene des HAP und den darauf aufbauenden prozentual gestalteten Distributi-
onszuschligen sowie der MwSt, die aufgrund der um den Abschlag erhéhten
Berechnungsbasis ebenfalls zunehmen (siehe Tab. 20). Dreht sich jedoch das
Argument dahingehend, dass der Gesetz§eber eine Konstanz der Erstattungs-
preise und damit des Preises fiir die GKV’' intendierte, so entsteht dem Herstel-
ler partiell betrachtet ein finanzieller Nachteil. Der AVP liegt in diesem Fall um
den Herstellerabschlag iiber dem Erstattungspreis. Rekursiv berechnet ergeben
sich hieraus jedoch absolut hohere Distributionszuschldge bzw. MwSt-Betrige,
aber auch ein verringerter Herstellerertrag und ein héherer HAP (siehe die Bei-
spielrechnung in Tab. 20). Dieser wiederum fiihrt in Deutschland zu hoheren
Einnahmen aus Abrechnungen mit der PKV und durch den Verkauf im Ausland,
sofern der HAP als internationaler Referenzpreis dient. Welcher Effekt tiber-
wiegt, diirfte im Einzelfall unterschiedlich sein.

Der G-BA kann gemifl §92 die Verordnungsfahigkeit einschrinken oder aus-
schlieen, sofern eine wirtschaftliche Behandlungsalternative mit vergleichba-
rem therapeutischen und diagnostischen Nutzen besteht. Diese Teilregulierung
kann mittelfristig in die Hochstbetragsregelung integriert werden. Theoretisch
wire die Bildung eines Hochstbetrages durch den SpiKK nach einem vorange-
gangenen Ausschluss der Verordnungsfahigkeit nicht mehr méglich.

Auch wenn §31 VI explizit Arzneimittel von der Hochstbetragsfestsetzung aus-
schliet, fiir die eine zweckmiBige Therapiealternative als Basis fiir Kosten-

! Theoretisch bildet dies den wahrscheinlicheren Fall, da im Rahmen von Kosten-Nutzen-
Analyscn gerade der Wert crmittelt werden soll, den ein Préparat fiir die Gesellschaft besitzt.
Wie sich dieser Prcis zusammensetzt, bleibt aus Outcomegesichtspunkten unbedeutend.
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Nutzen-Bewertungen fehlt, so diirfte von Hochstbetrégen ein hoheres Rationie-
rungspotenzial ausgehen als von FB. Behilt der Hersteller einen Preis oberhalb
des Hochstbetrages bei, so miissten die Patienten den Hochstbetrag tiberschrei-
tenden Anteil analog zur FB-Regelung zahlen. Ob die Nachfrage nach dem Arz-
neimittel dadurch erheblich sinkt, héingt wesentlich von der Elastizitit der Nach-
fragefunktion ab und damit von den Substitutionsalternativen. Sowohl §92 als
auch §31 setzen die Existenz von anderen ,.Behandlungsmoglichkeiten* bzw.
,» Therapiealternativen* fiir einen Kosten-Nutzen-Vergleich ausdriicklich voraus,
aber beziehen ihn somit explizit auch auf andere Behandlungsformen. Im Ge-
gensatz zur FB-Regelung, bei der es fiir ausschlielich patentgeschiitzte Arz-
neimittel mindestens drei vergleichbarer Wirkstoffe zur Gruppenbildung bedarf,
muss flir ein hochstbetragsgeregeltes Priparat keine therapeutische Alternative
existieren. Selbst wenn hieraus nicht zwingend eine geringere Elastizitit der
Nachfrage folgt, so gilt dies doch als wahrscheinlich. Je geringer die Nachfra-
geelastizitit, desto unwahrscheinlicher erscheint die Absenkung des Preises auf
den Hochstbetrag. Konnen Patienten den Uberschreitungsbetrag nicht zahlen, so
fuhrt dies eher als bei der bestehenden FB-Regelung zu einer impliziten Ratio-
nierung und damit zu einer Einschrinkung der Leistungen®’. Auch wenn der hier
beschriebene Fall voraussichtlich die Ausnahme darstellen diirfte, so zeigt be-
reits das Beispiel Atorvastatin, dass Hersteller die Erstattungshochstgrenze nicht
notwendigerweise als bindend ansehen.

Insbes. vor dem Hintergrund der Méglichkeit der indirekten Rationierung bedarf
es auch einer kritischen Betrachtung des Verfahrens zur Hochstbetragsfestset-
zung im Vergleich zur FB-Festsetzung. Der G-BA benennt Arzneimittelgrup-
pen, fiir welche der SpiKK entsprechend der Vorgaben des G-BA bzw. des §35
die FB festlegen. Uber die Beriicksichtigung im FB-Verfahren entscheidet somit
der G-BA. Hochstbetrige basieren hingegen auf einer Kosten-Nutzen-Bewer-
tung bzw. einer Empfehlung des IQWiG, auf dessen Grundlage der SpiKK den
maximalen Erstattungspreis setzt. §139b beschrinkt zwar grundsitzlich die Er-
teilung von Auftrigen an das IQWiG auf den G-BA bzw. das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit (BMG), der Generalauftrag vom 24.12.2004 ermdglicht es
dem Institut jedoch, auch eigenverantwortlich titig zu werden. De facto konnte
der G-BA, dem grundsitzlich die Sicherstellung der Versorgung obliegt, umgan-

%2 Analog zu den Aufzahlungsrabatten bei Atorvastatin oder fiir Insulinanaloga bestiinde auch
hier die Mdoglichkeit, entsprechende Rabattvertrige zu schlieBen. Je nach Marktsituation bie-
tet dies auch eine Alternative fiir Importhéndler, sofern sie ihre Produkte mit entsprechendem
Preisabstand anbieten konnen.
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gen werden.”” Analog zur FB-Regelung sollte dem G-BA zumindest die Nomi-
nierung von Arzneimitteln zur Hochstbetragsbildung obliegen.

4.4 Exkurs: Der deutsche Arzneimittelpreis als externer Referenzpreis

Die Regulierungsinstrumente des GKV-Arzneimittelmarktes konnen weder auf
nationaler Ebene noch auf internationaler Ebene singuldr betrachtet werden. Be-
reits innerhalb Deutschlands stellt die Versorgung von Privatversicherten unter
Beriicksichtigung der regulatorischen Vorgaben eine Sondersituation dar, da ei-
nige Regulierungsinstrumente fiir diese Patientengruppe keine direkten Effekte
und andere wiederum Spill-Over-Effekte hervorrufen.

Aber auch international betrachtet spielt der deutsche Markt eine hervorgeho-
bene Rolle. Dies resultiert aus der Funktion des deutschen Arzneimittelpreises
als Leit- bzw. Referenzpreis fiir eine Vielzahl anderer européischer und nicht-
europdischer Lander, sei es zur Bestimmung von Preisen oder Erstattungspreisen
bzw. deren Obergrenzen. So diente u.a. das Referenzpreisargument als Begriin-
dung fiir Pfizer, den Preis des weltweit umsatzstirksten Wirkstoffes Atorvastatin
nicht auf das FB-Niveau abzusenken (vgl. Nink / Schroder 2006, S. 200).

Ubersicht 9 stellt das europaische Referenzpreis-, System* dar, welches um eini-
ge nicht-europdische Lander erweitert wurde. Regulierungsbehorden in nahezu
allen europiischen Ldndern greifen auf externe Preisreferenzen zuriick. Ohne
auslandische Referenzen werden die Preise lediglich in Deutschland, Didnemark,
Malta, Schweden und Grofibritannien festgesetzt.

Die jeweiligen Ausgestaltungsformen variieren von Land zu Land und verén-
dern sich im Zeitablauf. Zunichst sind in den meisten Staaten nur erstattungsfa-
hige Arzneimittel von Preis- oder Hochstpreisfestsetzungen betroffen. Anders
als in Deutschland findet jedoch in vielen Staaten eine voneinander abhingige
Festsetzung von (Hochst-)Preisen und Erstattungspreisen statt, die Regulie-
rungsbehorden verkniipfen somit Preisfindung und Erstattungsfahigkeit. Ferner
variiert die Anzahl der zu beriicksichtigenden Lénder und deren Bindungswir-
kung. Die Unterschiede ergeben sich im Wesentlichen aus der festzulegenden
Variable (d.h. dem Preis, Hochstpreis, Erstattungspreis oder Erstattungshéchst-
preis) und dem Verfahren (d.h. der strengen Fixierung der Preise oder einer all-
gemeinen Beriicksichtigung innerhalb des Preisfindungsprozesses etwa bei ein-
seitigen Preisvorgaben oder gemeinsamen Verhandlungen). Von Ausnahmen
abgesehen findet der Preisvergleich auf der Ebene der HAP statt. Die meisten
Staaten greifen auf einen vordefinierten Korb an Referenzlidndern zuriick, wobei
die gewihlten Lander i.d.R. eine oder mehrere der folgenden Kriterien erfuillen:

% Unbeschadet hiervor verbleibt vermutlich de jure immer noch der G-BA der Initiator und cs
wahrscheinlich crscheint, dass das IQWiG dcrartige Berichte mit Wissen und Unterstiitzung
des G-BA durchfihrt.
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vergleichbare soziodemographische, Bevolkerungs-, Sozialversicherungs- oder
Preisstrukturen insbes. angrenzender Staaten und die Bedeutung, Gréfe und das
konkrete Arzneimittelpreisniveau des Referenzmarktes. Als am héufigsten ge-
wihlte Berechnungsformel dient die Durchschnittsbildung der Arzneimittel-
preise des Landerkorbes, in den osteuropdischen Staaten erfolgt die Berechnung
oft auf dem Minimum der Arzneimittelpreise. Grundsitzlich existiert ein Trend,
den Korb der Lander zu erweitern. Dahingehend 4nderten in den letzten Jahren
etwa Griechenland, Italien und seit 2007 auch Spanien die Vorgaben. Die Aus-
wahl und Vergréferung der Landerkorbe fithrt dazu, dass eine Vielzahl an Lin-
dern gegenseitig auf den Preis des jeweils anderen Landes zuriickgreift. Abge-
sehen von der sukzessiven Einfiihrung eines neuen Arzneimittels fiihrt dies im
Zeitverlauf zu einem iterativen Absenken der europdischen Preise und zu einer
regulatorisch bedingten Anniherung der Preisniveaus. Dies bedeutet, vergleich-
bar der Situation der Importarzneimittel, praktisch einen Import ausldndischer
Regulierungsmechanismen.

Ein derartig ineinander greifendes System ladt die pharmazeutischen Unterneh-
men dazu ein, einerseits die Vermarktungsreihenfolge bzw. die Frage der Ver-
marktung in einem spezifischen Land iiberhaupt und andererseits die Hohe der
Preise an gesamteuropdischen, strategischen Gesichtspunkten auszurichten. Dies
gilt umso mehr, als fiir eine neue Substanz bei ihrer Ersteinfiihrung lediglich die
Preise in Landern Beriicksichtigung finden konnen, in denen das Arzneimittel
bereits vermarktet wird. Somit verkleinert sich in Lindern wie Belgien oder Os-
terreich, die grundsitzlich auf alle EU-Linder zuriickgreifen, bei der Neuein-
fihrung der Referenzkorb auf die existierenden Vertriebsldnder. Das Relativge-
wicht eines Referenzlandes steigt somit per Konstruktion.

Strebt ein pharmazeutisches Unternehmen nach einem hoheren Gewinn bzw.
Verkaufspreis in diversen Staaten, so bietet es das neue Arzneimittel zunéchst in
hochpreisigen Lindern an, die zudem in vielen Lindern eine Preisleitfunktion
innehaben. Hierzu zdhlen Linder wie Deutschland und Grofbritannien, in wel-
chen die pharmazeutischen Hersteller ihre Preise noch weitgehend frei setzen.
Gleichermaflen lohnt es sich insbes. in Staaten mit einem deutlich unterdurch-
schnittlichen Preisniveau, ein Arzneimittel verzogert einzufiihren. Dies gilt um-
so mehr, je unbedeutender der Absatzmarkt aus der Sicht des Unternehmens ist
und je mehr Gewicht das Land im Rahmen von externen Referenzierungen ein-
nimmt. Vor dem Hintergrund, dass auch wichtige Mérkte wie Italien und Spa-
nien mittlerweile groBere Landerkorbe wihlen, kommt kleinen, insbes. ost-
europdischen Lindern ein deutlich hoheres Gewicht zu, da diese Lénder auf-
grund ihres niedrigen Preisniveaus den europidischen Preisdurchschnitt deutlich
absenken diirften.
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Ubersicht 9:  Referenzlinder zur Erstattungs- und Preisfindung, 2006 / 2007
Land | Referenzlinder Berechnungsformel | Ebene Uber- P/EP
prilfung
A EU-25 (4] HAP | E,I | frih.2J). | Max. P, Vh.
B EU / HAP | A Nein Max. P/EP, Vh.
BG | A,CZ,E,H, P, PL,RO, RUS, | Min HAP |V Nein P
SK
CAN | D,CH,F,GB, 1, S, US Med HAP | I,P | Regelm. Max. P
CH | D,DK,GB,NL (ggf. E,F,I) |©O HAP | E Dreijrl. P/EP
CY | AF,GR,S(gef. D,B,DK,E, | O AEP |V “bei P
I,P) Bedarf™
CZ EU =0 HAP | E Jrl. Max. P
E EU (seit 3/2007); B, F,GB,1 | @ (>3/2007); Min | HAP | E Jrl. Max. P/EP, Fs.
(zuvor) (zuvor)
EST | Insb. H, LT, LV, Herkunft Min HAP | E,I | N.regelm. | P, Vh.
F D,E,GB,I kohi Preise* | HAP |1 Anschluss | P/EP, Vh.
FI D, A, B, DK,E, F,GB, GR, I, | ,vergleichbare AEP | E Laufzeit P/EP, Fs.
ICL, IRL, LUX,N,NL, P, S Preise* (3/51.)
GR EU-28, CH (frither: minimaler | @ der 3 giinstig- HAP | A Jrl. P
EU-Preis) sten; 2 aus EU-15/
CH, eines aus Er-
weiterungsphase
H D,A,B,CZ,E,F,GR, [, IRL, | Min HAP | E N. regelm. | P
P,PL, SK,SLO + 1
I EU (bis 2004: D, E, F, GB) / (zuvor: gewichte- | HAP | E Laufzeit P, Vh.
ter @) (2/4).)
IRL | D,A,B,DK,E F,FI,GB,NL | O AEP |V Zweijrl. P/EP
LT CZ,EST,H, LV, PL, SK =(,95*0 HAP | E N. regelm. | P/EP, Fs.
LUX | Herkunft (Orientierung) verminderter Preis | AVP* | A Halbjrl. Max. P
LV | EST,LT = Min HAP | E Zweijrl. Max. P/EP, Vh.
N D, A, B, DK, FI, GB, IRL, 0, 3 giinstigsten AEP v Jrl. Max. P
NL, S
NL | D,B,F,GB Q HAP | E Halbjrl. Max. P
P E, F, GR, I (bis 3/2007, vorher | @ (vorher Min)* HAP | E Jrl. Max. P/EP, Vh.
E,F,)*
PL D,B,CH,CZ,DK, E,F,GB, | =Min HAP | E N. regelm. | P/EP, Fs.
GR, H, I, IRL, LUX, LT, NL,
P, S
RO | D,A,BG,CZ,DK,GB, H,I, | Min HAP |V n.a. P
LT, SK
SK D,A,CZ,E,F, H, I, PL, Her- | O, 3 giinstigsten HAP | E N. regelm. | Max. P/EP, Fs.
kunft +10%
SLO | D, A (seit 2007, zuvor I), F Q HAP | E n.a. P, Vh.
D, DK, M, S, GB keine Beriicksichtigung externer Referenzpreise.
Quelle: Erstellt aus PPRI, Espin / Rovira 2007 und Gesetzen bzw. Verord Krankenhaus nicht betrach-

tet; * Vorsteuerbetrachtung; A: grds. alle; V: Verschrelbungspﬂlchnge E: Erstattungsféhige; I: Innova-
tive (die genaue Definition variiert von Land zu Land); P: Patentierte; P/EP: Preis-/ Erstattungspreisre-
gulierung, Vh.: Verhandlungen vorgesehen oder méglich, Fs.: externe Referenzpreise dienen nur als eir
Kriterium von mehreren bei der Festsetzung oder Bestimmung der Erstattungs-/Preise; jrl.: jéhrlich; (n.’
regelm.: (nicht) regelmiBig; n.a.: nicht verfugbar; @: Durchschnitt. Alle Abbildungen und Berechnun-
gen beriicksichtigen die Regelung Portugals vor 3/2007.

123



Indirekt setzen somit Staaten mit grofien Referenzldnderkorben Anreize, dass
pharmazeutische Unternehmen neue Substanzen in kleinen Lindern mit niedri-
gem Preisniveau erst mit zeitlicher Verzégerung oder ggf. gar nicht verkaufen.
Die Nichtvermarktung ldsst sich zusitzlich dadurch begriinden, dass einige Lin-
der nicht nur bei der erstmaligen Vermarktung in einem Land die internationalen
Preise vergleichen, sondern auch zu einem spiteren Zeitpunkt darauf zuriick-
greifen. Die meisten westeuropdischen Lander iiberpriifen in regelméiBigen Ab-
stinden die ,,Angemessenheit” des nationalen Preises und passen ihn ggf. an.
Wenige Liander betrachten die Referenzierung als einmaligen Akt im Rahmen
des erstmaligen Inverkehrbringens oder iiberpriifen externe Preisanpassungen
nur unregelmafig.

Abbildung 37: Referenzldnder fiir Preise und Erstattungspreise in der EU und

weiteren ausgewdhliten Ldandern, 2007
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Quelle: Eigene Darstellung und Berechnungen entsprechend den Angaben von Ubersicht 9. Angegeben sind die
Referenzstaaten aller EU-Linder, Kanadas, Norwegens und der Schweiz.

Die herausragende Bedeutung Deutschlands als Referenzland in Europa gibt
Abb. 37 wieder. Deutschland ist in Europa das bedeutendste Referenzland, auf
welches mit Ausnahme der baltischen Staaten, Bulgariens, Portugals und Lu-
xemburgs alle referenzierenden EU-Staaten direkt zuriickgreifen. 24 Lander be-
zogen auf alle EU-Staaten, Kanada, Norwegen und die Schweiz beriicksichtigen
den deutschen Preis als Referenzpreis, wobei sechs davon den deutschen Preis
im Rahmen eines gesamteuropdischen Vergleichs heranziehen und in einem
Land (Zypern) der deutsche Preis nur dann Verwendung findet, sofern andere
Lander nicht verfiigbar sind. Eine dhnliche Bedeutung kommt mit Frankreich
und Grof3britannien den beiden anderen grofien europdischen Mérkten zu.
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Abbildung 38: Bedeutung des eigenen Marktes und Marktwerte der referenzie-
renden Lénder
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Quelle: Eigene Darstellung. Der Bl fang ergibt sich durch das Volumen des Heimatmarktes. Zur Anzahl

der Referenzlinder siehe Ubersicht 9; die Marktwerte zu HAP fiir 2006 entnommen aus EFPIA 2008,
fiir N, S, DK, FI, SLO und LV zu AEP; Schitzungen fiir B, D, E, F, I, IRL, N. Aus Griinden der Uber-
sichtlichkeit wurden nur die groBeren Mirkte explizit beschriftet. Beriicksichtigung finden N, CAN, CH
und alle EU-Lénder auBier M. CAN und LUX: Werte von 2005.

Abb. 38 illustriert den Einfluss auf mégliche Absatzmirkte graphisch, stellt ei-
nen Zusammenhang mit der potenziellen marktseitigen Bedeutung eines Refe-
renzlandes her und gibt zusitzlich den Marktwert des Heimatmarktes wieder.
Senkungen der Preise vor allem in Deutschland fiihren somit nicht nur zu einem
Riickgang der Umsitze in Deutschland, sondern beeinflussen indirekt Mirkte
mit einem Umsatzvolumen iiber 94 Mrd. €, wobei dies lediglich einen potenziel-
len Einfluss darstellt. Es verdeutlicht aber auch, dass der potenzielle Einfluss
etwa von Italien oder auch dem relativ kleinen Land Schweden deutlich grofer
ist, als es die reine Betrachtung der Anzahl der Referenzlinder vermuten liefle.
Quasi ein ,,europdischer Bodensatz* zeigt sich in einer Grofenordnung von um
die 40 Mrd. € hinsichtlich der Marktwerte der referenzierenden Linder, dies ent-
spricht vor allem dem Gewicht der Linder, die europdische Durchschnitte als
Grundlage ihrer Berechnungen wihlen. Gleichzeitig kommt damit der Preisges-
taltung in kleinen Léndern relativ zu ihrer Marktgréfe eine hohe potenzielle Be-
deutung zu.**

% Dic Gewichtung zieht den Absatzmarkt eincs Landes heran und dicnt daher nur als Ansatz-
punkt, da dic Referenzierung in viclen Landern nur auf Teilmérkten Wirkung entfalten.
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Abbildung 39: Zeit zwischen dem weltweit ersten Zulassungsantrag und dem
Inverkehrbringen in einem spezifischen Markt, 1991-2001
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Quelle: Kc ission der Europ#ischen Gemeinschaft 2003, S. 62 nach CMR International.

Erfolgt die Betrachtung auf Basis der absoluten Verfiigbarkeit® eines Arznei-
mittels (sieche Abb. 40), so liegt Deutschland hier mit etwa 56% hinter den USA
mit 63% und Grofbritannien mit 58% weltweit auf Rang 3. Der Diffusionsgrad
ist insbes. in osteuropdischen Landern, hier am Beispiel Polens zu sehen, noch
deutlich geringer. Auch wenn vornehmlich Griinde der Marktattraktivitit oder
der Patentschutzsicherheit in der Vergangenheit ursichlich fiir eine relativ ge-
ringe Diffusion waren, verringern internationale Referenzierungen zusitzlich die
Anreize fur pharmazeutische Unternehmen zur Vermarktung in kleinen
niedrigpreisigen Markten.

% Die Berechnung des Verfiigbarkeitsindexes von Abb. 40 erfolgte im Dezember 2004, so
dass nur Arzneimittel beriicksichtigt werden konnten, die mit maximal einem Jahr Verzs-
gerung verglichen zum Ersteinfilhrungsland auf den Markt kamen. Hierdurch kénnte der In-
dexwert fiir Lander mit einem groBeren Lag leicht unterschitzt sein. Da sich die Grundge-
samtheit jedoch auf alle neuen Substanzen innerhalb eines zehnjahrigen Zeitraumes bezicht,
diirfte dies keine substanziellen Verzerrungen zur Folge haben.
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Abbildung 40: Verfiigharkeit neuer Substanzen in ausgewdhlten Ldndern,

1994-2003
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Quelle: U.S. Department of Commerce 2007 nach IMS Health.

Die tatsdchlichen Auswirkungen der externen Referenzierung hingen somit von
diversen Faktoren ab:

¢ aus welchen Landern besteht der Referenzkorb,

e welche Formel liegt der Referenzierung zu Grunde,

¢ in welchen Landern wurde das Arzneimittel bereits eingefiihrt,

e wie hoch ist das tatsachliche Preisniveau eines Priparates,

o welche Preise werden beriicksichtigt,

o handelt es sich um Preise, Erstattungspreise oder Begrenzungen ebenjener

und

o erfolgt die Referenzierung einmalig oder wiederholt.
Die genannten Faktoren héngen einerseits von der Dauer der Zulassung, der
Preis- oder Erstattungsfindung ab und anderseits von der Entscheidung des Her-
stellers, auf welchem Markt und in welcher Reihenfolge er seine Priparate ver-
treibt. Die Wirkungen variieren somit zum Zeitpunkt der Markteinfiilhrung von
Préparat zu Préparat.
Um diese Effekte dennoch zu quantifizieren, erfolgt anhand einer Simulations-
rechnung eine Abschitzung, auf welche auslidndischen Mirkte der deutsche
Preis den relativ gesehen stirksten Einfluss ausiibt. Hierbei handelt es sich nicht
um eine exakte Quantifizierung, sondern um die Darstellung des Einflusspoten-
zials auf andere europiische Lander, welches durch die Preisgestaltung in einem
bestimmten Land entstehen kann. Als Grundlage dienen die Berechnungsfor-
meln und Referenzlénder aus Ubersicht 9 sowie die Fragestellung, welches Ein-
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flusspotenzial auf die Preise in anderen Léndern besteht, wenn ein Arzneimittel
in Deutschland zu einem festgelegten Preis oder einem um 10% verminderten
Preis auf den Markt gebracht wird. Um die Wirkungen abzuschitzen, gelten fol-
gende vereinfachende Annahmen:

1.
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Die Berechnung erfolgt nur fiir folgende Linder: Osterreich, Belgien,
Schweiz, Danemark, Deutschland, Spanien, Frankreich, Finnland, Grof-
britannien, Griechenland, Italien, Irland, Luxemburg, Norwegen, Nieder-
lande, Portugal, Schweden. Sie ist gleichbedeutend mit der Annahme,
dass das Arzneimittel in keinem anderen referenzierenden und potenziel-
len Referenzland vorher vertrieben wurde. Da es sich jedoch bei den Lin-
dern um die wichtigsten westeuropdischen Lander handelt und Arznei-
mittel i.d.R. in diesen Mirkten zuerst auf den Markt gelangen, erscheint
diese Annahme vertretbar und dient der Vereinfachung,.

Alle Berechnungsformeln werden als bindende Restriktionen angesehen.
Liegt keine explizite Formel in Ubersicht 9 vor, so erfolgt eine ungewich-
tete Mittelwertbildung anhand der gelisteten Referenzlander. Diese Ver-
einfachung erméglicht eine Quantifizierung der Effekte, da in vielen Lan-
dern die explizite Ausgestaltung einen Teil von Verhandlungen bildet.
Dies erscheint jedoch vertretbar, da einige Lander in der Vergangenheit
bereits Durchschnittsbildungen vornahmen und Begrifflichkeiten wie
,vergleichbare® oder ,.kohirente* Preise dies zumindest nahe legen. So-
fern in der Praxis umsatzbasierte Landergewichtungen stattfinden, unter-
schitzt die Simulation den Effekt etwa von Deutschland und Grofbritan-
nien tendenziell.

Die Reihenfolge, in welcher ein Arzneimittel in diesen Léndern auf den
Markt gebracht wird, ist zufillig. Dies entspricht zwar nicht den Marktre-
alitdten, da pharmazeutische Unternehmen einerseits Arzneimittel sukzes-
sive auf nationale Mirkte bringen und andererseits Zulassungs- und
Erstattungsfindungsregularien den Prozess beeinflussen. Zunéchst soll je-
doch das grundsitzliche Potenzial der Referenzierung abgebildet werden,
bevor ein begriindetes Szenario den moglichen Einfluss darstellt. Um die
Einfliisse vergleichbar zu gestalten, erfolgt eine Ziehung von 2000 Zu-
fallsstichproben der Landerreihenfolge. Jede Ziehung entspricht somit ei-
ner spezifischen zufillig gezogenen Landerreihenfolge.

Die Berechnung findet auf der Ebene der HAP statt. Dies trifft fiir die
meisten Linder zu. Ausnahmen bilden jedoch die skandinavischen Lén-
der, Irland und Luxemburg. Da GroBhandelsmargen sich jedoch in diesem
Segment zumindest teilweise prozentual annihern lassen, diirften die Ab-
weichungen vernachldssigbar sein.

Bei Durchschnittsbildungen kann nur auf die Lander zuriickgegriffen wer-
den, in denen das Arzneimittel bereits vertrieben wird. Im Rahmen der



Simulation ist dies gleichbedeutend mit der alleinigen Beriicksichtigung
jener Lander bei der Durchschnittsbildung, die bei der zufilligen Lénder-
reihenfolge vor dem referenzierenden Land gezogen wurden. Die Anzahl
der Referenzldnder verringert sich entsprechend.

Sofern ein Durchschnitt der Preise der giinstigsten Arzneimittel gebildet
wird, erfolgt die Reihung der Linder in zunehmender Preisreihenfolge
immer wie folgt: Griechenland, Norwegen, Spanien, Italien, Belgien,
Frankreich, Osterreich, Schweden, Portugal, Luxemburg, Deutschland,
Finnland, Dianemark, Niederlande, Irland, Grofbritannien, Schweiz (vgl.
VFA 2007, S. 18). Dies fiihrt dazu, dass ein Land entweder ganz oder gar
nicht beriicksichtigt wird, d.h. ein spanisches Arzneimittel ist immer giins-
tiger als ein franzosisches.”® Theoretisch konnten auch die Preisrei-
henfolgen randomisiert werden, der Erkenntnisgewinn wire jedoch ge-
ring, da lediglich Norwegen, Griechenland und Portugal auf Durch-
schnitte von giinstigen Landern bzw. Minima zurtickgreifen.

Dient als Referenzpreis der Preis des Herkunftslandes (nur Luxemburg),
wird als Herkunftsland das Land angegeben, fiir welches die Analyse
durchgefiihrt wird (zundchst Deutschland). Dies iiberschdtzt in der
Landerbetrachtung tendenziell die Wirkung etwa von GrofBbritannien, da
Luxemburg vornehmlich Arzneimittel aus Frankreich, Deutschland oder
Belgien importiert.

Fiir die Berechnungen der Schweiz dient beim Fehlen der vier primir fest-
gelegten Referenzldnder folgende nachrangige Reihenfolge: Spanien,
Frankreich, Italien. Hiermit wird der Einfluss Spaniens zwar leicht liber-
schitzt, eine andere nachrangige Reihenfolge ruft jedoch keinen sichtba-
ren Effekt hervor, da die Schweiz selbst kein bedeutendes Referenzland
ist.

Fiir Griechenland dienen maximal die zwei giinstigsten westeuropéischen
Lander zur Mittelwertbildung, da die Erweiterungsstaaten hier keine Be-
riicksichtigung finden.

Da die Vermarktungsreihenfolge aufgrund des Simulationsdesigns von ent-
scheidender Bedeutung ist, stellt Abb. 41 die Héufigkeit der Ziehungen eines
Landes an einer bestimmten Stelle dar. Im Erwartungswert sollte jede Position

% Diese Annahme verhindert, dass sich das Referenzland verandert. Am Beispicl Portugals
wird dics deutlich. Bei ciner Preissenkung in Deutschland beeinflusst dics per Konstruktion in
den meisten Fillen stirker den franzésischen (Vierlanderdurchschnitt) als den spanischen
Preis (EU-Durchschnitt). Dic Berechnungen schlielen somit implizit die Situation aus, in
welcher der Einfluss auf den franzésischen Preis derart grof8 ausfillt, dass dicser unter den
spanischen Preis sinkt und somit zum Referenzpreis wird. In einer allgemeinen Simulation
koénnen diese Preisdifferenziale jedoch nicht berticksichtigt werden.
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118mal gezogen werden. Die Ziehungen schwanken um den Mittelwert bei ei-
nem Maximum von 140 (Deutschland an Position 3 und Schweden an Position
5) und einem Minimum von 93 (Italien an Position 4). Auch wenn nicht nur die
absolute Position von Bedeutung ist, sondern vor allem die relative Position ge-
geniiber den direkt referenzierenden Landern, so begriindet zumindest die zufil-
lige Verteilung der Vermarktungspositionen keine systematischen Verzerrungen
zugunsten oder zuungunsten eines Landes.

Abbildung 41: Haufigkeit der Vermarktungsposition innerhalb der Simulation
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Quelle: Eigene Berechnungen und Darstellung.

Da der tatséchliche Einfluss mafigeblich von der Vermarktungsreihenfolge ab-
hingt, erscheint eine eindeutige Quantifizierung entweder gar nicht oder nur an-
hand eines konkreten Beispiels méglich. Das Einflusspotential kann hingegen
qualitativ und graphisch abgebildet werden (sieche Abb. 42ff.). In den Abbildun-
gen erfolgt die Sortierung der Zufallsziehungen nach Grée des simulierten Ge-
samteffektes. Jeder Punkt auf den Linien bildet somit den Einfluss des Refe-
renzpreises in einer Zichung ab. Jede Ziehung entspricht wiederum einer spezi-
fischen Landerreihenfolge. Ein preismindernder Effekt von 10% tritt in der Si-
mulation bspw. dann ein, wenn der Hersteller das Préparat vorher nur in
Deutschland vertreibt und somit andere Lander ausschlieBlich den deutschen
Preis bei der Durchschnittsberechnung heranziehen konnen (dies tritt z.B. hin-
sichtlich des Einflusses des deutschen Preises auf den holldndischen bei 128
Landerreihenfolgen ein, siehe Abb. 42). Ein Effekt von 2,5% entsteht bei einem
Korb von vier unabhingigen Vertriebslandern (fiir die Niederlande entsteht dies
bei 135 Datenziehungen, die als Folge der Sortierung in Abb. 42 zwischen den
Positionen 856 und 990 liegen).
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Grundsitzlich kann der Effekt in einen direkten und einen indirekten Effekt un-
terteilt werden. Um einen direkten Effekt hervorzurufen, muss der Referenzkorb
Deutschland beinhalten. Ein indirekter Effekt tritt dann auf, wenn Deutschland
nicht direkt als Referenzland dient, sondern ein anderes Land, welches auf
Deutschland referenziert (vgl. Stargardt / Schreyogg 2006).”

Das Preissenkungspotenzial fallt umso hoher aus, je stirker sich der Preis ge-
messen in Prozentwerten mindert und je haufiger die Simulation einen relativ
hohen Einfluss abbildet. Hinsichtlich der Lage der Kurven deutet damit ein Ver-
lauf weiter ,,unten* (hohe Preisminderung) und ,,rechts* (Preisminderung tritt in
vielen Simulationen auf) einen grofleren moglichen Einfluss an.

Abb. 42 verdeutlicht die Wirkungen®® der unterschiedlichen Referenzierungs-
systeme. Linder, die einen Durchschnitt aus vielen europdischen Staaten bilden,
weisen einen qualitativ vergleichbaren Kurvenverlauf auf (z.B. Osterreich, Bel-
gien, Spanien). Der mogliche Einfluss einer 10%igen Preissenkung in Deutsch-
land schwankt bei den meisten Ziehungen in einem Intervall zwischen 1 und 4
Prozent. Befindet sich Deutschland als Referenzland jedoch in einem ver-
gleichsweise kleinen Landerkorb, so ist der Einfluss relativ grfBer (z.B. fur die
Niederlande und Frankreich) und liegt zwischen 2,5 und S Prozent. Der Effekt
kann jedoch nie unter den minimalen direkten Effekt abfallen, welcher, wie am
Beispiel der Niederlande mit vier Referenzlandern, bei 2,5% liegt. Der resultie-
rende Effekt auf den Preis in den Niederlanden iiberwiegt dennoch den von
Frankreich, obwohl Deutschland in beiden Landerkorben grundsitzlich gleich
gewichtet ist. Der indirekte Einfluss auf die Niederlande fillt grof3er aus, da das
Land gleichzeitig auf Frankreich referenziert. Hierdurch beinhaltet der hollédndi-
sche Referenzkorb ein weiteres Land, dessen Preis relativ stark vom deutschen
Preis abhéngt.

Aufgrund der Vierlanderdurchschnittsbildung miisste der Effekt auf die Schweiz
ahnlich hoch ausfallen. Hier wirkt sich jedoch die Heranziehung von nachrangi-
gen Lindern als Ersatz im Falle der Nichtverfiigbarkeit aus, wodurch eine An-

7 Dic Schweiz vergleicht dic Preise Déancmarks, Grofibritanniens, Deutschlands und der Nie-
derlande. Eine Preissenkung in Deutschland erzeugt somit aufgrund der Durchschnittsbildung
cinen dirckten Effckt auf den schweizerischen Preis, senkt jedoch gleichermaBen den nieder-
landischen Maximalpreis. Unter der Bindungsannahme verfillt zusitzlich der hollandische
Preis, welcher seincrseits als Referenz fiir dic Schweiz dient. Hierdurch entsteht neben dem
direkten Effckt ein weiterer indirckter Effekt der Preissenkung iiber das Referenzland Nie-
derlande.

% Im Erwartungswert miissten dic Simulationsergebnissc fiir alle Linder, dic dirckt auf
Decutschland referenzicren, nach 1000 Zichungen abbrechen. Dics ist gleichbedeutend mit der
Aussage, dass in 50% der Fille Deutschland im Rahmen der Simulation vor einem andcren
Land gezogen wurde. Fiir Frankreich lag dieser Wert bspw. bei 997, fiir die Nicderlande bei
990, fur dic Schweiz bei 1028 Zichungen.

131



gleichung an den breiten Landerkorb zu Beginn erzielt wird. Insofern kann eine

gewisse Reihenfolge des potenziellen Einflusses abgeleitet werden: die Nieder-

lande, Frankreich, die Schweiz, Irland und im Anschluss jene Lander mit grofien

européischen Referenzkorben.

Abbildung 42: Verringerung des HAP in ausgewdhlten referenzierenden Ldn-
dern bei einem um 10% verminderten HAP in Deutschland zum
Zulassungszeitpunkt, Simulationsergebnisse
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Quelle: Eigene Berechnungen und Darstellung. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit wurde auf die Darstellung
der Kurven Belgiens, Osterreichs und Spaniens verzichtet. Diese verlaufen nahezu deckungsgleich mit
jener Italiens.

Eine Sonderrolle kommt etwa Griechenland und Portugal zu. Sie orientieren
sich am Minimum eines Korbes (Portugal) bzw. am Durchschnitt von wenigen,
relativ giinstigen Staaten (Griechenland). Wihrend sich der deutsche Preis in
seltenen Fillen auf den griechischen Preis direkt auswirken kann, so entfallt der
Gesamteffekt in Portugal immer auf den indirekten Effekt. Dieser diirfte wie-
derum am groBten sein, wenn Portugal auf Frankreich referenziert. Somit ldsst
eine deutsche Preissenkung den geringsten Effekt auf Portugal erwarten.

Die unterschiedliche Bedeutung des direkten und indirekten Effektes zeigt
Abb. 43. In den Landern mit kleinen Kérben kommt dem direkten Effekt eine
iiberdurchschnittlich grofle Bedeutung zu. Im Falle von Frankreich entfillt etwa
bei der Hilfte der Simulationen mit positivem Einfluss der gesamte Effekt auf
den direkten Effekt (100%-Wert). Fiir die Niederlande und die Schweiz erhilt
der indirekte Effekt eine etwas grofere Bedeutung, obwohl beide Lander auf
maximal vier Staaten referenzieren. Der Extremfall Griechenland zeigt, dass
Deutschland von Ausnahmen abgesehen entweder ein preisgiinstiges Land dar-
stellt, wodurch der direkte Effekt den Gesamteffekt bildet, oder der Effekt nur
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indirekt entsteht, wobei die Anzahl der Ziehungen (665) mit positivem Einfluss

sehr gering ist.”

Abbildung 43: Anteil des direkten Effektes am Gesamteffekt in ausgewdhlten
referenzierenden Ldndern bei einem um 10% verminderten
HAP in Deutschland zum Zulassungszeitpunkt, Simulationser-
gebnisse
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Quelle: Eigene Berechnungen und Darstellung. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit wurde auf die Darstellung
der Kurven Belgiens, Osterreichs und Spaniens verzichtet. Diese verlaufen nahezu deckungsgleich mit
jener ltaliens.

Wihrend die bisherigen Darstellungen einen potenziellen Effekt illustrieren, der
von Deutschland auf ausgewihlte europdische Lénder ausgeht, so ldsst sich
hieraus noch nicht die tatsdchliche Relevanz des deutschen Preises im Vergleich
zu anderen Lindern ableiten. Die Beantwortung dieser Frage kann nur aus der
Perspektive eines spezifischen referenzierenden Landes erfolgen.

Zu diesem Zweck findet fir ausgewihlte Lénder eine Simulation statt, welche
den gleichen Kriterien folgt wie die Simulation am Beispiel Deutschlands.'®
Die folgenden Abbildungen beinhalten grundsitzlich nur den Effekt, der von

% Lediglich auf Portugal entstcht in weniger Simulationsliufen (462) ein positiver, durchweg
indirckter Effckt.

'% Dicses Vorgehen vermindert ctwa die Ungenauigkeit fiir Lander mit intransparenten Ver-
handlungsldsungen, bei denen von der Durchschnittsbildung ausgegangen wurde, da dic Ba-
sisannahmen fiir alle Lander identisch sind. Ferner dient fiir die Preisminderung in Luxem-
burg immer das jeweilige Referenzland als Herkunftsland. Dies iiberschitzt den Einfluss der
anderen curopédischen Staaten Icicht, da luxemburgische Préparate meist deutscher, belgischer
oder franzésischer Herkunft sind. Hiervon wurde jedoch abgesehen, um cine symmetrische
und damit verglcichbare Anordnung der Léndcr innerhalb der Simulation zu erreichen.
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Deutschland, Grofbritannien, Schweden und Danemark als Lidnder mit weitge-
hend freier Preisbildung sowie von Frankreich und Italien als bedeutende Ab-
satzmirkte und Lander mit Verhandlungslosungen ausgeht.

Stellvertretend fiir Staaten, die den Durchschnittspreis eines gesamteuropéischen
Korbes bilden, dient Osterreich.'”' Eine englische, franzosische oder deutsche
Preisminderung entfaltet in Osterreich vergleichbare Wirkungen. Vor allem der
Einfluss Schwedens und Dénemarks und in geringerem Mafle auch Italiens fillt
demgegeniiber geringer aus. Da jedes Land in den Osterreichischen Landerkorb
eingeht, miisste der direkte Effekt aller Lander auf den Preis identisch ausfallen.
Die Unterschiede lassen sich ausschlieBlich iiber den indirekten Effekt begriin-
den. Dieser potenzielle ,,Multiplikatoreffekt Frankreichs, Grofbritanniens und
Deutschlands fillt somit relativ grof8 und in vergleichbarer Héhe aus.

Abbildung 44: Beeinflussung des dsterreichischen Preises durch ausgewdhite

Léander aufgrund der Referenzierung (Basis: europdischer
Durchschnitt)
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Quelle: Eigene Berechnungen und Darstellung.

Das Beispiel der Niederlande verdeutlicht die Wirkungen von Landern, die so-
wohl direkte als auch indirekte Effekte erzeugen, verglichen mit Lindern, die
nur indirekte Einfliisse entstehen lassen (sieche Abb. 45). Zur Bildung der maxi-
malen Erstattungspreise orientieren sich die Niederlande an Deutschland, Frank-
reich, Belgien und Grofbritannien. Der Einfluss dieser Lénder iiberwiegt den

1% Osterreich referenziert bei der Maximalpreisfindung auf den Durchschnitt der EU25-Lén-
der. Hier entfaltet insbes. die Bindungsannahme eine dirckte Wirkung, da sich Verhandlungen
der Durchschnittsbildung anschlieen (siche Ubersicht 9).s
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Einfluss Italiens, Schwedens und Dinemarks, wobei von letzteren Italien den

stiarksten indirekten Einfluss besitzt. Aufgrund der geringen Anzahl an Landern

fillt der direkte Effekt deutlich stirker aus. Dem Grundsatz nach &hnliche Ver-

ldufe ergeben s1ch auch fiir andere Lander mit kleineren Kérben wie Frankreich

oder die Schweiz."

Abbildung 45: Beeinflussung des niederldndischen Preises durch ausgewdhlte
Lénder aufgrund der Referenzierung (Basis: Durchschnitt eines
kleinen Lénderkorbes)
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Quelle: Eigene Berechnungen und Darstellung.
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Abb. 45 veranschaulicht gleichermaflen die glittende Wirkung des indirekten
Effektes. Bei Korben aus vier Staaten ergeben sich per Konstruktion nur direkte
Effekte von 2,5%, 3,3%, 5% und 10% in Abhingigkeit von der Anzahl der Re-
ferenzlinder. Dies erzeugt erkennbare Stufen, die jeweiligen Uberginge resultie-
ren aus den zusitzlichen indirekten Effekten. Fiir Lander, die nur indirekte Ein-
fliisse ausiiben konnen, ergeben sich diese Treppen grundsitzlich nicht. Prinzi-
piell bildet sich ein Stufenverlauf auch bei grolen Lianderkorben, aufgrund der
Vielzahl der Lander und der grofieren Bedeutung des indirekten Effektes sind
diese jedoch kaum oder gar nicht sichtbar (z.B. Osterreich in Abb. 44).'® Je gro-

12 Fiir Frankreich crgibe sich abgeschen von unterschiedlichen Refercnzstaaten cin ver-
gleichbares Bild. Fiir dic Schweiz hingegen bedarf es der Beriicksichtigung der nachrangig
verwendeten Lander. Dics hat zur Folge, dass sich cinerscits sehr frith der direkte Effekt der
Preismindcrung auf vier Lander verteilt.

193 Beispiclsweise crgibt sich dic MaBzahl des Einflusspotenzials von Deutschland auf Oster-
reich als Summe aller resulticrenden Prclsvcranderungcn in Osterreich geteilt durch die An-
zahl der simulierten Landerrcihenfolgen, in denen Deutschland vor Osterreich gezogen wurde
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Ber die mogliche Anzahl an Referenzlédndern und je stirker der indirekte Effekt
ausfillt, umso ungenauer ist somit eine Prognose des Effektes, der von einer ini-
tialen Preisminderung ausgeht.

Als Mafizahl, um das Einflusspotenzial eines Landes auf referenzierende Lander
zu quantifizieren, bietet sich der Durchschnitt der aus der Simulation resultie-
renden Preissenkungen an. Um die Struktur des Simulationsmodells zu bertick-
sichtigen, werden jedoch nur die Ziehungen einbezogen, bei denen das Refe-
renzland tatsidchlich vor dem referenzierenden Land gezogen wurde und somit
auch als Referenzpreis zur Verfiigung steht. Tab. 21 beinhaltet somit den Mit-
telwert der Ziehungen fiir den Fall, dass ein Referenzland vor dem referenzie-
renden innerhalb der Simulation gezogen wurde.

Tabelle 21:  Einfluss von Preissenkungen in ausgewdhliten Léndern

Einfluss von... D GB S DK F 1
...auf...
A 29,6% 29,2% | 23,8%** | 24,0%** 28,6% 27,4%*
B 30,0% 29,1% | 22,8%** | 23,4%** 29,1% 27,5%**
CH 40,3% 39,4% 42%** | 32,1%** | 25,3%** 20,7%**
E 30,1% 29,7% | 22,8%** | 23,6%** 29,9% 29,0%
F 47,6% 47,8% 8,2%** 7,8%** / 44,1%**
FI 29,7% 28,2% | 22,7%** | 23,3%** 27,4%* 26,5%**
1 29,8% 29,8% | 23,0%** | 23,6%** 29,6% /
IRL 33,8% 33,2% 8,5%** | 26,6%** | 30,8%** 12,6%**
NL 50,6% 50,2% 5,2%** 4,5%** | 45,0%** 11,4%**

Quelle: eigene Berechnungen; der jeweils groBte Mittelwert ist hervorgehoben.
** signifikanter Mittelwertunterschied zum deutschen Mittelwert auf dem 1%-Niveau;
* signifikanter Mittelwertunterschied zum deutschen Mittelwert auf dem 2%-Niveau

Die Kennziffern in Tab. 21 lassen sich hierbei sowohl horizontal als auch ver-
tikal interpretieren. Je gréBer der durch die Simulation erzeugte Mittelwert aus-
fillt, umso stirker ist das Einflusspotenzial eines Landes auf das referenzierende
Land. In der vertikalen Betrachtung lésst sich ablesen, auf welches Land bspw.
Deutschland den groBiten potenziellen Einfluss auszuiiben vermag. Die Kennzif-
fer bestitigt hierbei die bereits im Rahmen der Interpretation von
Abb. 42angedeutete Reihenfolge, wonach der potenzielle Einfluss auf die Nie-
derlande am stérksten ist, gefolgt von Frankreich, der Schweiz, Irland und allen
weiteren Landern mit groen Referenzkérben. Dariiber hinaus lésst sich in der
horizontalen Betrachtung erkennen, dass Deutschland und Groflbritannien die
mit Abstand bedeutendsten Referenzlinder sind, wobei fiir keine der in Tab. 21
angegebenen Linder ein signifikanter Unterschied hinsichtlich dieser Lénder be-

(3004,29% / 1014 = 29,63%). Graphisch entspricht dies der Fliache oberhalb der Kurven nor-
miert auf die Anzahl der relevanten Zichungen.
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steht. Der Effekt fillt meistens signifikant hoher aus als in Italien und Frank-
reich und liegt immer oberhalb von Schweden und Dinemark. Die Kennziffern
von Deutschland und Grofbritannien liegen oft auch dann oberhalb jener von
Frankreich und Italien, wenn das direkte Einflusspotenzial identisch ist. Bei-
spielsweise sollte sich der direkte Effekt von Deutschland, GroBbritannien und
Frankreich auf den niederldndischen Maximalpreis gleichen, da der hollédndische
Referenzkorb alle drei Lénder beinhaltet. Das signifikant geringere Einflusspo-
tenzial Frankreichs lasst sich hier jedoch mit dem tendenziell kleinen indirekten
Effekt begriinden.
Die vorhergehenden Abbildungen beschreiben nicht den tatsichlichen Einfluss,
sondern lediglich eine potenzielle Bandbreite. Die Simulationen und deren Auf-
bereitung ermoglichen eine Abschitzung und einen Vergleich des Einflusspo-
tenzials. Die Reihenfolge der Vermarktungslinder entspricht in der Realitit je-
doch keinem Zufallsprozess, sondern ergibt sich vor allem aus der Dauer der
Zulassungs- bzw. Erstattungs-/Preisfindungsprozesse und der vom Hersteller
gewdhlten Beantragungsreihenfolge der Zulassung. Die Zulassung von Arznei-
mitteln erfolgt in der Realitdt zumeist in Wellen.
Abbildung 46: Beispielhafter direkter, indirekter und Gesamteffekt eines um
10% verminderten HAP in Deutschland, Grofbritannien, Dd-
nemark und Schweden zum Vermarktungszeitpunkt auf ausge-
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Quelle: Eigene Berechnungen und Darstellung. Vermarktungsreihenfolge: D, GB, S, CH, Fl, IRL, DK, NL, A,
N, E, LUX, B, 1, P, GR, F. Die Sortierung innerhalb der Simulation erfolgte entsprechend der Zeit, zwi-
schen dem ersten Zulassungsantrag weltweit und dem Zeitpunkt des Inverkehrbringens im entsprechen-
den Markt in den Jahren 1991-2001 (vgl. Kommission der Europdischen Gemeinschaft 2003, S. 62 nach
CMR Intemational).
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Um die Effekte realititsndher abzuwigen, bedarf es der Festlegung einer spezi-
fischen Zulassungsreihenfolge mit einer grofen Eintrittswahrscheinlichkeit. Als
Kriterium fiir die Auswahl dient die mittlere Zeitspanne zwischen dem weltweit
ersten Zulassungsantrag und dem Inverkehrbringen in einem spezifischen
Markt.'® Abb. 46 bestitigt, dass der deutsche Einfluss zum Vermarktungszeit-
punkt in seiner Groenordnung dem britischen Einfluss gleicht. Dies griindet
sich in beiden Landern somit nicht nur auf die Anzahl an vielen referenzieren-
den Staaten, sondern auch auf die frilhe Vermarktung. Der schwedische und da-
nische Einfluss bleibt hingegen relativ gering. Auf eine Darstellung Frankreichs,
welches vom Einflusspotenzial her als relativ hoch einzustufen wire, verzichtet
Abb. 46, da es als eines der letzten europdischen Vertriebsldnder in diesem Bei-
spiel nahezu keinen direkten oder indirekten Einfluss entwickelt.

In den bisherigen Simulationen wurde angenommen, dass es sich um ein Arz-
neimittel handelt, welches neu auf den Markt eintritt und die Referenzierung da-
her nur auf die Lander vorgenommen werden kann, in welchen das Arzneimittel
bis dato vertrieben wurde. Somit spiegeln obige Ergebnisse den Einfluss eines
um zehn Prozent verminderten Einfilhrungspreises auf andere Lander wider.
Diese Modellierung wird einerseits der Bedeutung des Ersteinfilhrungspreises in
einem spezifischen Markt gerecht und andererseits verhindert sie das gegen-
seitige Zugreifen auf die Preise des jeweils anderen Landes, da die Ergebnisse
einer spezifischen Reihenfolge simuliert wurden. Dies schliefit eine Kreuz-
referenzierung und damit eine Preisspirale nach unten explizit aus. Regulie-
rungsmechanismen greifen jedoch nicht nur im Rahmen der erstmaligen Preis-
setzung, sondern auch im Zeitverlauf. Aufgrund der mittlerweile héaufig auftre-
tenden europaweiten Referenzierung verringert sich der Einfluss einer Preissen-
kung mit der Anzahl der Lénder, in denen ein Priparat vertrieben wird. Ferner
hingt es von der Reaktionszeit der regulierenden Behorde ab, wie lange es dau-
ert, bis der Preisverfall in einem anderen Land zu einer entsprechende Reaktion
fithrt. Fiir einige Lander stellt die externe Referenzierung einen einmaligen Vor-
gang dar (z.B. Belgien, vgl. Schwaef/ Antonissen 2007, S. 25), in anderen kon-
nen auslindische Preissenkungen zu anschlieenden, zeitnahen inlandischen
Minderungen fiihren (z.B. in Frankreich, vgl. CEPS 2003, Art. 4 b und Ganse et
al. 2007, S. 34). Die Mehrheit kontrolliert im ein- bis zweijahrigen Turnus die
auslandischen Referenzpreise (siehe auch Ubersicht 9).

'% Die Vermarktungsreihenfolge der Abb. 46 entspricht der durchschnittlichen Reihenfolge
der Jahre 1991 bis 2001 und bezieht sich somit auf dltere Daten. Fiir die beispielhafte Simula-
tion ist es jedoch von Bedeutung, dass moglichst alle (west-)europdischen Lander Beriick-
sichtigung finden. Ein vollstindiger aktuellerer Datensatz war nicht verfiigbar. Pharmaceuti-
cal Industry Competitiveness Task Force (2006) gibt den gleichen Parameter fiir ausgewahlte
groBere Lander in Vierjahresspannen zwischen 1996 und 2003 wieder. Hinsichtlich der zwei
Folgejahre lassen sich jedoch keine Abweichungen erkennen.
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Fir eine Abschdtzung der Auswirkungen von Preissenkungen nach der Markt-
einfilhrung bedarf es somit zusitzlich der Kenntnis, in welchen Léndern ein spe-
zifisches Priparat vermarktet wird, und iiber die Reihenfolge der Preisanpassun-
gen. Insbes. osteuropdische Lidnder spielen nun eine besondere Bedeutung, da
im Rahmen der Modellsimulationen Lander wie Osterreich, Italien oder Spanien
auf gesamteuropiische Korbe'® referenzieren. Vor allem fiir diese Lander man-
gelt es jedoch an abschlieBenden Informationen iiber die Anpassungszeitrdume.
Um dennoch eine GroBenordnung der Preissenkungen abzuleiten, wurden zwei
Szenarien aufgestellt, im Folgenden als Minimal- und Maximalszenario be-
zeichnet. Die Angaben aus Ubersicht 9 dienen den Berechnungen als Grundlage.

Zusitzlich oder abweichend zu den Annahmen der Simulationsrechnungen gilt
fiir das Minimalszenario:
1. Die Preissenkung im Ausgangsland, d.h. in Deutschland, Grof3britan-
nien, Frankreich oder Schweden erfolgt in Periode 0.
2. Der franzosische Preis reagiert anschlieend und damit sofort, wenn ein
Referenzland seinen Preis senkt (siehe Ubersicht 9).

3. Die Arzneimittel werden in allen Referenzstaaten vermarktet. Dies mini-
miert die direkten Effekte im Rahmen der Durchschnittsbildung.

Der Zeitrahmen betrégt 2,5 Jahre.

5. Anpassungen finden nur in Lindern statt, denen Ubersicht 9 konkrete
Anpassungszeitraume zuordnet. Die Anpassung erfolgt zum spatmogli-
chen Zeitpunkt, bei jéhrlichem Turnus somit in den Perioden 1 und 2.
Bei keiner, ,,nicht regelméBiger* Anpassung oder im Falle fehlender An-
gaben findet keine Preissenkung statt.

6. Liegen mehrere Laufzeiten vor, so gilt die lingere Laufzeit. Die Preise
der zwei betroffenen Lénder (Italien, Finnland) bleiben somit konstant.
da die Maximallaufzeit auflerhalb des Zeitfensters liegt.

7.  Existieren mehrere Optionen (etwa bei der Durchschnittsbildung) so
wird immer der geringste Effekt berticksichtigt.

8. Luxemburgische Arzneimittel werden aus Belgien importiert, der luxem-
burgische Preis bleibt somit konstant.

Fiir das Maximalszenario gelten neben den Annahmen 1 bis 4 weitere abwei-
chende bzw. zusitzliche Vorgaben:

5. Sofern nicht explizit in Ubersicht 9 angegeben, erfolgen die Anpassun-
gen in allen Landern mit ,,unbekannten* oder ,,unregelmaBigen Abstin-
den jahrlich.

'% Den curopiischen Referenzkorb bilden dic EU-25-Staaten.
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6. Beim Vorliegen mehrerer Laufzeiten gilt die kiirzere.

7. Die Anpassung erfolgt simultan und fiir alle Lénder erstmalig in Periode
0,5 und dann wieder entsprechend ihres Anpassungsturnus.

8. Der luxemburgische Preis richtet sich im Rahmen der Berechnung fiir
Deutschland nach der deutschen Preissenkung, fiir alle anderen Linder
nach der franzosischen.'%

9. Existieren mehrere Optionen (etwa bei der Durchschnittsbildung) so
wird immer der maximale Effekt beriicksichtigt.

Die Wahl des Zeitraums von 2,5 Jahren ergibt sich aus der Modellierung mit si-
multanen Anpassungen. Das Beispiel Spaniens im Maximalszenario verdeutlicht
dies. Der deutsche Preis senkt sich in Periode 0 um 10% und im direkten An-
schluss der franzosische. Wie in nahezu allen Landern reagiert der Preis in Spa-
nien in Periode 0,5 und fillt um 0,52%, was einem direkten Effekt von 0,42%
und einem indirekten Effekt von 0,10% tiber Frankreich entspricht. Nun folgen
die Anpassungen entsprechend der in Ubersicht 9 angegebenen Zeitriume, fiir
Spanien somit wieder in Periode 1,5 und 2,5, woraus eine minimale Absenkung
von 0,69% resultiert. Die in Tab. 22 ausgewiesene maximale Preissenkung
i.H.v. 4,19% besteht gleichermaflen aus einem direkten deutschen Effekt von
0,42% und einem akkumulierten indirekten Effekt (2 Runden) von 3,77%.
Durch die Wahl des Zeitraumes von 2,5 Jahren finden auch die indirekten Ef-
fekte von allen Landern mit zweijéhriger Anpassung Beriicksichtigung. Fiir die
Schweiz und Finnland, die erst nach frithestens 3 Jahren reevaluieren, wurden
alternativ die Preisminderungen in der Periode 3,5 angegeben, um den Zweit-
rundeneffekt ebenfalls abzubilden.

Insbes. fiir Lander mit kleinen Korben ergeben sich nur relativ geringe Unter-
schiede, der direkte Effekt iiberwiegt somit den indirekten. Der Einfluss
Deutschlands auf Frankreich liegt bspw. innerhalb einer Bandbreite von 2,67%
und 3,35%, bei Landern mit grofen Kérben und damit einem relativ geringen di-
rekten und hohen indirekten Anteil unterscheidet sich das Maximum und das
Minimum erheblich. Emeut zeigt sich im Vergleich von Deutschland, Grof3bri-
tannien und Frankreich ein dhnliches Niveau, wobei Grof3britannien hinsichtlich
des Maximaleinflusses leicht hinter Frankreich und Deutschland zuriickzublei-

1% Hierbei handelt es sich um eine abweichende Annahme verglichen zu den Simulationen
bei Markteinfiihrung. Im Rahmen der Simulation bei Markteinfiihrung erfolgte diese Vorgabe
einerseits aus Vereinfachungsgriinden, anderseits hétte dies zu Fallunterscheidungen gefiihrt,
deren Auswirkungen sehr gering gewesen wiren. Luxemburg bezicht seine Préiparate jedoch
i.d.R. aus Belgien, Frankreich oder Deutschland. Ist das Priparat in allen europiischen Lan-
dern verfligbar, besteht ferner kein Grund mehr, warum Luxemburg nicht auf die ,,géngigen*
Vertriebskanile setzen soll, welches bei neuen Préiparaten noch schwieriger sein diirfte. Un-
abhingig hiervon liegen die Anderungen im Promille-Bereich.
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ben scheint. Dies folgt aus dem stérkeren Einfluss der letztgenannten Linder auf
einige osteuropdische Staaten (insbes. Slowenien und die Slowakei) sowie an-
nahmegemaf auf Luxemburg. Der Einfluss Schwedens fillt hingegen erheblich
ab, da kleine Lianderkorbe Schweden selten beinhalten.

Tabelle 22:  Auswirkungen einer 10%igen Preissenkung in Deutschland,
Grof3britannien, Frankreich oder Schweden auf ausgewdhlte
Lander nach 2,5 Perioden

Einfluss | D GB F S

von...

nach... | Min Max Min Max Min Max Min Max

A 0,71% [ 4,09% | 0,71% [ 2,86% | 0,56%/0,58% | 4,22%/4,42% | 0,46% [ 2,12%

CH / 3,41%* [/ 337%* |/ 0,63%/0,86%* | / 0,07%"*

E 0,69% [ 4,19% | 0,69% [ 301% | 0,54%/0,55% | 4,17%/4,38% | 0,44% | 2,23%

F 2,67% | 3,35% | 2,67% | 3,12% | 10,00%/10,36% | 10,00%/11,84% [ 0,11% | 0,43%

FI / 3,82%* |/ 292%* |/ 3,65%/4,54%* | / 1,96%*

I / 4,09% |/ 2,86% |/ 4,22%/4,42% |/ 2,12%

IRL 1,83% | 2,32% | 1,83% [ 2,18% | 1,45%/1,48% | 1,82%/2,06% | 0,06% | 0,32%

N 0,00% | 4,91% | 0,00% [ 4,89% [ 0,00%/0,00% | 1,41%/1,50% [ 0,00% | 3,68%

NL 3,17% [ 3,34% [ 3,17% | 3,28% | 2,50%/2,59% | 2,50%/2,96% | 0,03% [0,11%

P 0,00% [ 3,35% | 0,00% [ 3,12% [ 0,00%/0,00% | 10,00%/11,84% | 0,00% | 1,31%

Quelle: Eigene Berechnungen; fiir F ohne/mit Riickkopplungseffekten; * bei FI und CH wurde alternativ der
Wert der Periode 3,5 ben, um die indirekten Effekte noch abzubilden.

134 )

Fiir Frankreich gibt Tab. 22 sowohl fiir das Minimum als auch das Maximum
differierende Werte an. Die Preise in Frankreich werden grundsitzlich im Ver-
handlungsprozess festgelegt, sind jedoch ihrerseits nicht unabhéngig von aus-
landischen Preisen, so dass prinzipiell Riickkopplungseffekte entstehen konnen.
Tab. 22 beinhaltet daher beide Fille, wobei einerseits die Preissenkung bei kon-
stant 10% fixiert bleibt und andererseits der franzosische Preis in den Folge-
perioden reagiert und seinerseits fillt. Zum Zeitpunkt 2,5 ergibt sich somit eine
fixierte Preissenkung von 10% ohne bzw. von 10,36% (Minimum) und 11,84%
(Maximum) inklusive Riickkopplungen. Der Unterschied fillt somit kurzfristig,
also nach der Beriicksichtigung der meisten Erstrundeneffekte, kaum ins Ge-
wicht. Mittelfristig verstirkt sich dies jedoch erheblich. Bis zur Periode S (in
Tab. 22 nicht mehr angegeben) betrdgt diese Riickkopplung im Minimalfall
zwar nur 1,39%, im Maximum jedoch 13,13% und kann somit erhebliche Gré-
flenordnungen annehmen. In den meisten Léndern entspricht eine Zeitspanne
von 5 Jahren drei oder vier Anpassungen. Je hdufiger die gegenseitig referenzie-
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renden Staaten externe Preise reevaluieren, umso gewichtiger werden diese
Riickkopplungseffekte. 107

Der Begriff des Maximalszenarios tduscht dariiber hinweg, dass der Einfluss
prinzipiell auch oberhalb der als Maxima angegebenen Werte liegen kann. Es
handelt sich vielmehr um ein Maximum unter der Nebenbedingung, dass ein
Priparat in jedem der europdischen Lander vertrieben wird. Fiir viele Praparate
gilt dies jedoch sicherlich nicht, zumal die breite Referenzierung in groflen eu-
ropédischen Mirkten den pharmazeutischen Herstellern einen zusitzlichen An-
reiz bietet, ihre Arzneimittel in kleinen Landern mit einem niedrigen Preisniveau
gar nicht anzubieten, da sie den Gesamtdurchschnitt nach unten ziehen wiirden.
Dies kann dort zu einer impliziten Rationierung fiihren.

Die Referenzierung in anderen Liandern wirkt auch auf Deutschland ein.
Deutschland gehort ebenso wie GroBbritannien zu den Landern mit einer relativ
hohen Preislenkungsfunktion. Pharmazeutische Unternehmen setzen somit ins-
bes. in diesen beiden Landern alles daran, moglichst hohe Verkaufspreise durch-
zusetzen. Sind Priparate bereits zugelassen, so bedarf es bei jeder Preissenkung
der Abwigung nicht nur hinsichtlich der Umsatzverluste in Deutschland, son-
dern auch der davon ausgehenden Preisspiralen im Ausland. Dies gilt — wie zu
Beginn des Kapitels bereits erwdhnt — fiir Fest- aber auch fiir Hochstbetrags-
arzneimittel. Grundsitzlich gilt dies aber auch fiir noch nicht eingefiihrte Arz-
neimittel. Ist abzusehen, dass fiir einen neuen Wirkstoff eine FB-Gruppenzuord-
nung — insbes. in eine Jumbo-Gruppe mit voraussichtlich relativ niedrigem
Preisniveau — erfolgt, so kann der Hersteller den FB a priori leicht abschitzen.
Erscheint dieser FB zu niedrig, so konnten Hersteller in Einzelfillen dazu nei-
gen, von einer Vermarktung in Deutschland abzusehen.'®

Rabattvertrage oder gesetzliche Abschldge bieten jedoch nicht immer eine Mog-
lichkeit, die Referenzpreise auf einem relativ hohen Niveau zu halten. Sofern die
gewihrten Rabatte ein nennenswertes Volumen erreichen, kénnen andere Lan-
der dies bei ihren Entscheidungen beriicksichtigen. Beispielsweise miissen die
pharmazeutischen Unternehmen in Osterreich nicht nur die HAP bzw. AEP der
zugelassenen Arzneimittel angeben, sondern auch die gewihrten Rabatte an so-
ziale Krankenversicherungssysteme (vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit,
Familie und Jugend [Osterreichs] 2008, §3 I). Auch wenn die Preisvergleiche
explizit auf der Ebene der HAP stattfinden (ebd., §2), so legt die verpflichtende

197 Implizit finden sich Riickkopplungen in Tab. 22 auch bei nahezu allen anderen Lindern,
da sich die Effekte spitestens in der zweiten Referenzierung fiir Lander wie Osterreich etc.
ergeben. Von den ausgewihlten Beispiellindern referenziert jedoch nur Frankreich auf ex-
terne Preisc.

1% Grundsitzlich entspricht dies der vorhergehenden Argumentation am Beispiel von kleinen
Lindern. Der ,,Multiplikatoreffekt* Deutschlands fillt jedoch deutlich héher aus.
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Angabe der Rabatte eine Beriicksichtigung im Rahmen eines moglichen Ver-
handlungsprozesses nahe.

Aus den Ergebnissen ldsst sich ableiten, dass eine Preisminderung in Deutsch-
land einen erheblichen Einfluss auf die Preise oder Erstattungspreise anderer
Lander ausiibt, der in vielen europdischen Léndern ein relevantes Niveau errei-
chen diirfte. Gréf8enordnungen von einem Drittel bis zur Halfte der deutschen
Preisidnderung erscheinen realistisch, wobei der tatséchliche Einfluss von Fall zu
Fall variiert.

4.5 Distributionszuschlige

Die Margen der Distributeure unterteilen sich in Deutschland in den GrofBhan-
delszuschlag nach §2 AMPreisV sowie den Apothekenzuschlag gemaf
§3 AMPreisV. Bei den Apothekenzuschldgen handelt sich um Festzuschlige,
bei den Grofhandelszuschligen hingegen um Hochstzuschldge, von denen die
GroBhéndler erhebliche Anteile an die Apotheken weitergeben. Fiir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel gilt somit gemafl §78 IIf. AMG ein einheitlicher
AVP, der sich aus dem HAP, den Zuschldgen der AMPreisV sowie der MwSt
zusammensetzt. Fiir nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel finden die Re-
gelungen der AMPreisV nur insoweit Anwendung, als eine Abgabe zulasten der
GKYV erfolgt, also z.B. bei den nach §34 ausgeschlossenen Arzneimittel, die fiir
Kinder abgegeben werden. Die Preiskalkulation erfolgt somit fiir nicht-ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel weitgehend frei.

Mit dem GMG im Jahr 2004 veranderte sich die Struktur und Hohe der Arznei-
mittelzuschlage. Der GroBhandelszuschlag basiert auf den vom Hersteller fest-
gelegten HAP und besitzt einen (tendenziell) verzégert degressiven Verlauf mit
linearen Teilsegmenten, d.h. die Abnahme des durchschnittlichen Zuschlages ist
tendenziell fiir kleinere HAP grofer als fur hohere HAP. Die Zuschldge wurden
im Rahmen des GMG von einem Fixzuschlag in einem Hochstzuschlag geén-
dert, was zu einer erheblichen Absenkung der GroBhandelsmargen fiihrte ver-
bunden mit einer Erhohung der tatséchlichen Apothekenmargen, da die Apothe-
ken nun erhebliche Anteile der Gro3handelszuschlige auf sich vereinen kénnen
(siche Abb. 48). Andererseits wurde der gesetzliche Groflhandelsabschlag
gleichzeitig abgeschafft.

Tabelle 23:  Grofhandelshichstzuschldage in Deutschland, 2008

HAP Zuschlag HAP Zuschlag

bis 3,00€ 15% 3,01€-3,74€ 0,45€
3,75€-5,00€ 12% 5,01€-6,66€ 0,60€
6,67€-9,00€ 9% 9,01€-11,56€ 0,81€
11,57€-23,00€ 7% 23,01€-26,82€ 1,61€
26,83€-1200,00€ 6% iiber 1200,00€ 72€

Quelle: §2 AMPreisV.
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Der GroBhandelszuschlag dient zunidchst der angemessenen Vergiitung des
GrofBhandels fiir dessen Leistungen, d.h. der Gewéhrleistung einer reibungslosen
Versorgung als Intermedidr zwischen Apotheken und pharmazeutischen Unter-
nehmen (vgl. Clement / Tuma / Walter 2005, S. 10ff.). Die Hohe und konkrete
Ausgestaltung des Zuschlages besitzt jedoch erhebliche Folgen fiir das Regulie-
rungssystem, die nicht direkt ersichtlich sind. Dies héngt mit der Preisebene zu-
sammen, an welcher nationale oder internationale Regulierungen ansetzen. Im
Rahmen der Regulierungsmechanismen der GKV basieren etwa die Berechnun-
gen der FB-Linien und der ZZBG auf den AEP (ohne oder zzgl. MwSt).'” In
beiden Fillen beeinflusst der stufenweise degressive Charakter die Instrumente:
ein rein prozentualer Zuschlag hitte hingegen keine Auswirkungen. Zum ande-
ren bedienen sich die meisten europdischen Lander der externen Referenz und
die Regulierungssysteme einiger Lander ziehen den AEP als Berechnungs-
grundlage heran. Die Hoéhe des GroBhandelszuschlages verdndert somit direkt
oder indirekt die Arzneimittelpreise eines Unternehmens in diesen Landern (sie-
he Ubersicht 9).

Der Apothekenzuschlag wurde im Zuge des GMG grundsitzlich neu gestaltet.
In der vorhergehenden Fassung glich er dem Funktionstyp der heutigen Grof3-
handelszuschlagsgestaltung, also einem degressiven Zuschlag mit linearen
Teilstiicken. Diese Ausgestaltung fiihrte jedoch dazu, dass Apotheker einen
starken finanziellen Anreiz besaflen, moglichst teure Arzneimittel abzugeben, da
mit der Abgabe eines hochpreisigen bzw. im Vergleich zu einer (Aut-Idem-) Al-
ternative hoherpreisigen Préparates eine Steigerung des Einkommens einherging
(vgl. SVR 2002, Zf. 71). Um diese Fehlanreize zu beheben, veranlasste das
GMG die Drehung der AMPreisV in dem Sinne, dass seit 2004 ein Apotheken-
festzuschlag in Hohe von 8,10€ sowie nur noch ein relativ geringer prozentualer
Zuschlag von 3%''® anfillt. Durch die Beibehaltung der prozentualen Beteili-
gung bleibt der Anreiz zur Abgabe eines teureren Préparates nach wie vor er-
halten, wurde jedoch erheblich abgeschwicht (vgl. SVR 2005, Zf. 820f.). Somit
veranderten sich insbes. seit dem Jahre 2004 die Anteile der jeweiligen Stufen
erheblich.

' Siehe auch die Kapitel 4.2.1 und 4.8.1.

1% Als Grund fiir die Beibehaltung wird das Lagerrisiko bzw. die damit verbundene Kapital-
bindung angefiihrt (vgl. Fraktionen der SPD 2003, S. 166). Dies gilt allerdings vor allem fur
den GroBhandel, in Anbetracht der mittlerweile sehr kurzen Lieferzeiten jedoch nur noch ein-
geschrinkt fiir die Apotheke.
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Abbildung 47: Struktur der Arzneimittelausgaben in Deutschland gemessen am
AVP, 1997-2006
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Quelle: Eigene Berechnungen und Modifizierungen aus VFA (Serie Statistics, div. Jg.) und BMG o.J.a; nur er-
stattete Arzneimittel.

Die Abb. 47 und 48 verdeutlichen, dass sich je nach gewihlter Darstellung die
Anteile der Akteure unterscheiden. So publiziert der VFA jahrlich die Struktur
der Arzneimittelausgaben, wobei der AVP als Relationsbasis dient.'"' Gemessen
an den AVP lisst sich zu Beginn des letzten Jahrzehntes ein stetig fallender Her-
stelleranteil feststellen, der jedoch im Jahr 2005 erheblich anstieg. Dieser An-
stieg resultiert jedoch nicht aus einem Preisanstieg der HAP, sondern vor allem
aus der Verdnderung der AMPreisV im Zuge des GMG, welche die Margen der
Distributeure umstrukturierte. Andererseits verdnderten sich seit 2002 nahezu
jéhrlich die Abschlagsregelungen.

Bezogen auf den GroBhandels- und Apothekenanteil verzerrt die VFA-Statistik
die Anteile, da sie die GroBhandelzuschlage weiterhin als fiktive Fixzuschlige

"""In der Publikationsrcihc VFA Statistics der jeweiligen Jahre verdffentlichte der Verband
bis einschlieBlich 2005 (sichc VFA 2005) dic Unterteilung nur nach Hersteller, GroBhandel,
Apotheke sowic Stcuern. Dic Rabattec wurden erst im Anschluss im curopéischen Vergleich
(siche z.B. VFA 2007) als Teilmenge der Katcgoric ,,Steuern und Rabatte aufgefiihrt. Die
Darstcllung der Abb. 47 variicrt insofern von den Angaben des VFA, als dass die Rabatte in
Deutschland cxplizit aufgefiihrt sind, zuvor jedoch der entsprechenden Stufc zugerechnet
wurden. Dic bis 2005 angewandte Definition der Preisbestandteile verdnderte die Zahlen der
Akteure im Falle cines gesetzlichen Abschlages erheblich. Dies gilt vor allem fiir die Margen
der Apotheken. So betrug z.B. der fiir das Jahr 1997 ausgewiesene Apothekenbestandteil
27,9%, was der Summe des Apothckenbestandteils sowie des vollstdndigen Rabattes des glei-
chen Jahres aus Abb. 47 entspricht (vgl. VFA 1999, S. 22).
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beriicksichtigt und somit die tatsdchlichen Margen des GroBhandels iiberschitzt.
In der Summe iiber die Distributeure bleibt der Anteil jedoch vergleichbar. Die
Darstellung orientiert sich somit an den ,,Listenpreisen” und den gesetzlichen
Maximalzuschlagen auf der jeweiligen Stufe und nicht an den Preisen der Er-
stattung. Letztere miissen herangezogen werden, um zu beurteilen, welche
Gruppe an Akteuren sich relativ gesehen besser durchzusetzen vermochte.

Um ein realistisches Bild der Struktur der GKV-Arzneimittelausgaben bezogen
auf die jeweiligen Stufen abzubilden, erscheint daher die Verwendung des Er-
stattungspreises der GKV (inkl. der gesetzlichen Zuzahlungen und abziiglich al-
ler Abschlége) sinnvoller. Abb. 48 verdeutlicht, dass der Anteil der Hersteller
am GKV-Erstattungspreis tiber die Jahre zu- und in keinem Jahr zwischen 1997
und 2006 abnahm. Folglich vermochten die pharmazeutischen Unternehmen, ih-
ren relativen Anteil zu stabilisieren und auszubauen. Dies gilt sowohl gegeniiber
den Apothekern als auch den Grofihdndlern. Im Jahr 2006 betrug somit der
durchschnittliche HAP im Verhiltnis zum mittleren AVP 58,6%, wihrend der
Anteil des Herstellers am Erstattungspreis der GKV bei 65,7% lag.

Abbildung 48: Struktur der Arzneimittelausgaben in Deutschland gemessen am
GKV-Erstattungspreis inkl. Zuzahlungen, 1996-2007
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Quelle: ABDA; nur erstattete Arzneimittel.
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Im Jahr 2007 wichen die Anteile in dreierlei Hinsicht deutlich vom Vorjahres-
wert ab. Erstens wurden 2007 die gesetzlichen Abschlige gedndert bzw. Her-
steller konnen durch ihre Preisstrategie den von ihnen gezahlten Abschlag beein-
flussen. Zweitens fiihren die Rabattvertridge zu einer merklichen Verringerung
der Herstellermargen und drittens verringert sich durch die Mehrwertsteuererho-
hung zum 01.01.2007 von 16% auf 19% c.p. der Anteil aller Akteure an den
Endpreisen. Zuvor blieb der Anteil der MwSt seit der Mehrwertsteueranhebung
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zum 01.04.1998 konstant. Die Verdnderungen des Jahres 2007 wirkten sich in
der Relation zum Erstattungspreis hauptsdchlich zu Ungunsten der Apotheken
und der Hersteller aus. Der Herstelleranteil sank im Jahr 2007 erstmals auf
64,6% (siche Abb. 48).

Abbildung 49:  Struktur der durchschnittlichen Arzneimittelausgaben nach Ak-
teur in Europa gemessen am AVP, 2005
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Quelle: VFA 2007; S, F, D, NL, 1, A nur verordnete bzw. erstattete Arzneimittel.

Im europdischen Vergleich steht Deutschland, wie Abb. 49 ausweist, relativ be-
trachtet im Mittelfeld bezogen auf den durchschnittlichen Anteil der pharma-
zeutischen Unternehmen am AVP. Unter Beriicksichtigung obiger Uberlegun-
gen liegt der Herstelleranteil am Erstattungspreis jedoch deutlich dariiber, im
Jahr 2006 um etwa 7% (siehe Abb. 47 und 48). Damit lige der durchschnittliche
Herstelleranteil in Deutschland zwar iiberdurchschnittlich hoch, aber dennoch
auf gleicher Hohe mit anderen vergleichbaren Lindern, wie Frankreich oder der
Schweiz. Femer gilt es zu beriicksichtigen, dass auch in anderen Landern, wie
z.B. Osterreich oder Italien''?, die Apotheken den Krankenkassen Sondernach-
lasse bzw. Abschlige gewidhren. Abb. 49 veranschlagt dies nur unzureichend,
wodurch der tatsdchliche Herstelleranteil auch dort dariiber liegt. Unter Einbe-
zug der 20%igen MwSt und Herausrechnung der zu beriicksichtigenden Ab-
schlége von durchschnittlich 13% entfielen in Osterreich auf die Hersteller nicht

"2 Siche z.B. §2f. Osterreichische Arzneimitteltaxe und Garattini / Ghislandi 2006.
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die angegebenen 47% sondern knapp 55% des Erstattungspreises der gesetzli-
chen Krankenversicherung.

Abb. 49 gibt einen Uberblick iiber den ,,durchschnittlichen* Anteil der HAP am
Bruttoumsatz zu AVP. Neben der Beriicksichtigung etwaiger Rabatte oder Ab-
schlage wire aus wettbewerblicher Sicht auch eine Unterteilung nach Markt-
segmenten bedeutsam. Hieraus liee sich ablesen, welcher Teil der Kosten in
den jeweiligen Marktsegmenten durch die Akteure basierend auf den gesetzli-
chen Regulierungen entsteht. Aufgrund landesspezifischer Preissetzungsregeln
kann eine exakte Aufteilung des Erstattungspreises oder AVP nicht fiir alle Lén-
der vorgenommen werden. Daher beschrinkt sich Abb. 50 auf einen rein preis-
bezogenen Vergleich von vier europiischen Landern.'"

Abbildung 50: Herstelleranteile an den Arzneimittelpreisen in Deutschland, I-
talien, Frankreich und Spanien in Abhdngigkeit des HAP, 2007
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Quelle: Eigene Darstellung; Berechnung basierend auf den gesetzlichen Regelungen der jeweiligen Linder vom
01.01.2007; D: 6% Herstellerabschlag und 2€ Apothekerabschlag; I: Arzneimittel ohne Referenzpreis;
Apothekenabschlige fiir stidtische Apotheken mit einem Jahresumsatz von iiber 258.228€; Zuzahlun-
gen finden keine Beriicksichtigung. HA: Herstellererlos

Abb. 50 zeigt deutlich die Wirkung rein prozentualer Handelszuschldge auf den
Herstelleranteil (z.B. Italien und Spanien), eines relativ hohen Festzuschlages

'3 Eine Ausweitung von Abb. 50 auf anderc Lander ist grundsitzlich moglich. Aber schon
das Beispiel Deutschland zeigt, dass es auch bezogen auf den Preis keine cinheitlichen Her-
stelleranteile aufgrund von Rabatten und Abschldgen gibt. In anderen Liandern existiert kein
einheitlicher AVP (z.B. Osterreich), Mehrwertsteuersitze variieren auch unter den verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln (z.B. Irland) oder Hersteller verhandeln mit den GroBhéndlern
iiber deren Anteile (z.B. in Schweden).
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(insbes. Deutschland) und eines Handelszuschlages, der zwar einen relativ ge-
ringen Festzuschlag beinhaltet, aber vor allem prozentual gestaltet ist (Frank-
reich). In Frankreich und Spanien fallen grundsitzlich keine Abschlidge an, in
Deutschland auf den Ebenen der Hersteller und Apotheker, in Italien nur auf der
Ebene der Apotheker (vgl. Garattini / Ghislandi 2006, S. 80f.). Dies fithrt dazu,
dass der Herstelleranteil am Erstattungspreis in Italien immer oberhalb des HAP
zum AVP liegt, in Deutschland jedoch zunéchst unterhalb und erst, sobald der
Apothekenabschlag der Herstellerabschlag iiberwiegt, oberhalb des HAP/AVP-
Verhiltnis. Der Herstelleranteil in Abhingigkeit der HAP'' liegt in Deutschland
verglichen mit den aufgefiihrten Léndern keineswegs hoch. Dies gilt vor allem
fiir Arzneimittel unter einem HAP von 30€ und ab 150€. Im mittleren Bereich
liegen sie etwa gleichauf mit Italien (inkl. Abschlidge) und oberhalb Spaniens;
die Herstelleranteile Frankreichs werden zu keiner Zeit erreicht.'" Der relative
Anteil der Hersteller an den Apothekenumsitzen fallt somit zumindest im Ver-
gleich zu Italien, Spanien und Frankreich eher gering aus.

Hohe Festzuschlige auf Apothekerebene fiihren einerseits dazu, dass die Apo-
theker ihre Verkaufsentscheidungen im Substitutionsfall weitgehend preisunab-
hingig treffen konnen, verteuern aber gleichermafien die giinstigen Arzneimittel
auf der Ebene der AVP. Ferner bewirken hohe Pauschalen eine geringe relative
Marge der Hersteller im Niedrigpreissegment verglichen zum Hochpreisseg-
ment. Im Niedrigpreissegment entfalten Preissenkungen der HAP dann nur ver-
nachlassigende Wirkungen auf die AVP bzw. die Erstattungspreise. Folglich las-
sen vor allem diejenigen Regulierungsmechanismen keine erheblichen Einspa-
rungen erwarten, die im Niedrigpreissegment ansetzen und auf Herstellerebene
greifen. Sehr deutlich bestitigt dies die Regelung zur ZZBG, deren Multiplikati-
onsfaktor''® grundsitzlich umso hoher ausfallen muss, je geringer das Preisni-
veau eines Segmentes ist. Hieraus folgt, dass im Niedrigpreissegment vor allem
Verringerungen der Apothekerfestzuschldge, z.B. in Form der zum 01.04.2007
erhohten Apothekenabschlige, merkliche Kosteneinsparungen erméglichen.

"% Dic Betrachtung vernachlassigt das allgemeine Preisniveau in den Landern und ermoglicht
somit keine Riickschiisse auf die absolutc Hohe der Herstclleranteile. Da als Vergleichspara-
meter cin beliebiger HAP zugrunde gelegt wurde, gehen dic Aussagen implizit davon aus,
dass dic HAP in den Landern fiir cin spezifisches Priparat identisch sind, wobei kleine Ab-
weichungen der Preise in den Landern die Interpretation zwar quantitativ veridndemn, der qua-
litative Vergleich jedoch aussagcekriftig bleibt.

!5 Der Anteil der verordneten Packungen, die weniger als 30€ (zu HAP) kosten, liegt jedoch
um dic 80% (sichc Abb. 51), sodass dicsem Prcisscgment cine schr hohe Bedcutung zu-
kommt.

''® Der Multiplikationsfaktor gibt dic Hohe des Abstandes zum FB gemessen zu AEP inkl.
MwsSt wicder. Ein Faktor von z.B. 0,5 bedcutet, dass die ZZBG bei 50% des FB zu AEP inkl.
MwsSt licgt.
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Abbildung 51: Herstelleranteile am Erstattungspreis in Abhdngigkeit der Ra-
batt- und Abschlagshéhe, 2007
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Quelle: Eigene Berechnungen gem4B der gesetzlichen Regelungen zum 01.01.2007; ABDA fiir die kumulierten
Anteile nach Packungen (10/2005); in Teilstiicken geglittet.

Die Anteile an den Erstattungspreisen variieren je nach Hohe des Herstellerra-
battes bzw. der gesetzlichen Abschlagshéhe auf Herstellerebene, wobei dies nur
im Falle hoher Rabatte bzw. auf einem relativ hohen Preisniveau zu erheblichen
Unterschieden fithrt, da sich dann der prozentuale Herstellerrabatt in Absolut-
werten stirker auswirkt als der Apothekerrabatt.

Um die eingeschrinkten fiskalischen Auswirkungen von HAP-Senkungen im
,»Niedrigpreisbereich zu verdeutlichen, beinhaltet Abb. 51 zusitzlich die ku-
mulierten Anteile der in den Apotheken abgegebenen Packungen sortiert nach
Preisen. Uber 50% der abgegebenen Arzneimittel kosteten weniger als 10€ zu
HAP; fiir 2007 entspricht dies einem AVP von 22,86€, d.h. der Herstelleranteil
an den Ausgaben der GKV (inkl. Zuzahlungen) lag hier je nach Hohe der Ab-
schlidge um die 45%. Auch unter der Beriicksichtigung, dass die Steuern und in
Teilen auch die Distributionsvergiitungen prozentuale Aufschlige darstellen,
bleibt die Wirkung von Abschldgen oder Rabatten bei einem tiberwiegendem
Anteil der Verordnungen gering. Dies lasst sich direkt auf die Vergiitungsstruk-
tur der Apotheken mit ihrem hohen fixen Zuschlagsanteil zuriickfiihren.

Der fixe Bestandteil fiihrt aber insbesondere im Zusammenhang mit nahezu al-
len Mengensteuerungsinstrumenten dazu, dass ein (Fixkosten-)Degressionsef-
fekt entsteht. Je hoher die Wirkstirke oder Packungsgrofe einer Packung aus-
fillt, desto geringer ist der durchschnittliche Preis je Mengeneinheit. Somit be-
steht ein verstirkter Anreiz zur Abgabe von hochdosierten und umfangreichen
Packungen. Dies wird durch die stufenweise degressive Staffelung der GroB-
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handelszuschlidge und im Festbetragssegment durch die iiberwiegend degressi-
ven Verldufe der Festbetragslinien zusitzlich verstarkt.

4.6 Aut-ldem-Regelung nach §129 I

Die erste gesetzliche Grundlage der Aut-Idem-Regelung (lateinisch ,,oder das
Gleiche*) enthielt das GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000. Es erlaubte den
Apothekern, wirkstoffgleiche Arzneimittel zu ersetzen, sofern der verschrei-
bende Arzt dies explizit zulie. Um den Preiswettbewerb zu stirken, erging im
Rahmen des Arzneimittelausgaben-Begrenzungsgesetzes (AABG) 2002 eine
Modifizierung, durch welche der Arzt die Substitution nicht mehr bejahen, son-
dern schriftlich ausschlieBen musste.''” Nach wie vor verbleibt die Entscheidung
einer Substitution somit beim Arzt, im Substitutionsfalle geht die Auswahl des
konkreten Priparates auf den Apotheker iiber. Geméll den AMR i.V.m. §129 1
besteht fiir den Apotheker grundsitzlich die Pflicht zur Ersetzung durch ein an-
deres Arzneimittel, sofern der Arzt dies nicht explizit verboten hat, wenn das
verordnete Arzneimittel

o wirkstoffgleich,

e preisgiinstig,

¢ in Wirkstirke und Packungsgrofle identisch,

e fiir den gleichen Indikationsbereich zugelassen ist und
e ecine austauschbare Darreichungsform besitzt.

Die Umgestaltung der Substitutionsregel fiihrte im Jahr 2003 als Folge von her-
stellerseitigen Preisabsenkungen zu einer fiskalischen Entlastung der GKYV,
zeigte sich jedoch strategieanfillig (vgl. Nink / Schréder 2004a, S. 147). Gemif
dem AABG galt ein Arzneimittel als preisgiinstig, sofern ,,sein Preis [...] das
untere Drittel des Abstandes zwischen dem Durchschnitt der drei niedrigsten
Preise und dem Durchschnitt der drei hochsten Preise wirkstoffgleicher Arznei-
mittel nicht iibersteigt* (§129 1 3 a.F.). Der Wortlaut des Gesetzes kniipfte den
Begriff der Preisgiinstigkeit explizit an das Preisgefiige aller im Markt vorhan-
denen austauschbaren Priparate. Diese Ausgestaltung ermoglichte es den Arz-
neimittelherstellern, die sog. Drittellinienregelung zu manipulieren. Einige
pharmazeutische Unternehmen vermarkteten kaum erhiltliche, hochpreisige
Préparate, durch deren Beriicksichtigung sich die Drittellinie nach oben ver-
schob. Zudem konnten Hersteller Wirkstirken-Packungsgroflen-Kombinationen
auf den Markt bringen, fiir die es keine ausreichende Anzahl an substituierbaren
Préparaten gab, um eine Aut-Idem-Linie zu ziehen (vgl. Nink / Schroder 2004a,
S. 147f).

"' Begriffc wic ,,Aut-ldem-Erlaubnis* 0.4. bezichen sich im Folgenden auf den Nichtaus-
schluss der Substitution.
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Um derartige Strategien zu verhindern, ergingen mit dem GMG mehrerlei An-
passungen: Zum einen wurde die Drittellinienregelung modifiziert und in die
FB-Regelung nach §35 integriert, wobei der Gesetzgeber darauf achtete, dass
nur versorgungsrelevante, ,.tatsichlich verkaufte Arzneimittel (Umsatz > 1%)
Beriicksichtigung fanden. Des Weiteren erfolgte die Begriffsdefinition der
Preisgiinstigkeit nicht mehr explizit innerhalb des SGB V, sondern durch den
Rahmenvertrag iiber die Arzneimittelversorgung nach §129 II. Dieser ver-
pflichtet Apotheker, substitutionsfahige Arzneimittel durch eines der drei preis-
giinstigsten zu ersetzen.''®

Abbildung 52: Stilisierte Darstellung der Aut-Idem-Regelung im AABG (2002)
und im GMG (seit 2004) in Verbindung mit der Festbetragsre-

gelung
Aut-Idem 2002 Aut-Idem und
Festbetragsregelung 2007
Hochstpreis ~Festbetrag}]
3 teuersten
9 Arzneimittel
oberes
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i ! i unteres
Dritel ; Festbetrag ;----------ry Breisdriiel
173
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Arzneimittel
Tiefstpreis

Quelle: Eigene Darstellung fiir eine Standardpackung.

Dass die Veranderung der Aut-Idem-Regelung den Preisdruck verschirft, ver-
deutlicht Abb. 52, wobei sich insbes. die Umstrukturierung der ehemaligen Drit-
tellinie in die Preisdrittellinie im Rahmen der FB-Regelung im Zeitablauf erheb-

"8 Grundsitzlich muss unterschieden werden, ob der Arzt bei der Verschreibung einen Wirk-
stoff verschreibt oder ein namentliches Priparat. Gibt er Aut-Idem frei, so muss der Apothe-
ker im Falle der Wirkstoffverschreibung eines der drei preisgiinstigsten Priaparate abgeben, im
Falle der namentlichen Verschreibung darf er neben den preisgiinstigen auch das verordnete
Priparat abgeben (vgl. SpiKK / DAV 2007, §4).
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lich auswirken kann. In der Regelung des AABG konnte sich zwar ein Trend
zum zeitlichen Verfall der Aut-Idem-Linie entwickeln, vor allem wenn die Her-
steller der drei bis dato teuersten Arzneimittel ihre Preise absenkten (siehe auch
Ewers / Holzhey 2002), eine direkte Wirkung auf die FB blieb jedoch aus.'”
Das GMG vereinfachte die Drittel- zu einer Preisdrittelregelung, wonach nun-
mehr die Differenz des teuersten und des giinstigsten Priparates'? als Berech-
nungsgrundlage dienen. In Abhédngigkeit der Preisabstinde kann die Preisdrittel-
linie des GMG sowohl ober- als auch unterhalb der Aut-Idem-Drittellinie des
AABG liegen. Wihrend zuvor die Aut-Idem-Linie verfiel, sackt durch die
GMG-Regelung die FB-Hohe ab, ein ungleich hérterer Einschnitt vor allem fiir
pharmazeutische Hersteller, die Hochpreisstrategien etwa aufgrund der interna-
tionalen Preislenkungsfunktion verfolgen. Ferner verbleibt die Drittellinie des
AABG i.d.R. oberhalb des Preises des drittgiinstigsten Priparates; der Preis-
druck wurde somit weiter verstirkt.

Um die Substitution durchzusetzen, bedarf es jedoch der Beteiligung der han-
delnden Akteure. Zunidchst trifft der verordnende Arzt die Entscheidung, ob er
die Substitution verbietet bzw. freigibt, im Ersetzungsfalle entscheidet der Apo-
theker tiber das abzugebende Priparat. Somit kommt beiden Leistungserbringem
eine steuernde Wirkung zu. Eingeschrinkt besitzt auch der Patient seit April
2006 fiir einige Wirkstoffgruppen aufgrund der Zuzahlungsbefreiung den An-
reiz, den Arzt oder Apotheker zur Verordnung bzw. Abgabe giinstiger Priparate
anzuhalten. Fiir die vertragsérztlichen Leistungserbringer ergeben sich vor allem
durch die Mengensteuerungsinstrumente Anreize, die Aut-Idem-Substitution
freizugeben. Verschreibt der Arzt ein relativ teures Préparat und verbietet die
Substitution, so steigt einerseits die Wahrscheinlichkeit, Wirtschaftlichkeits-
priifungen nach §106 unterworfen zu werden. Handelt es sich um Wirkstoff-
gruppen, die durch die Bonus-Malus-Vereinbarungen (in 2007) oder deren
KV'“'spezifischen Ablose- bzw. Zielvereinbarungen abgedeckt werden, so stei-
gen die Kosten je DDD und damit zumindest im Jahr 2007 das Malus-Risiko.
Werden innerhalb eines KV-Verbandes die Zielvereinbarungen erfiillt, etwa in
Form von festgelegten Generikaquoten, kann die KV einen Bonus erhalten. Es
diirften jedoch vor allem Mengensteuerungsinstrumente zu einer gesteigerten

"9 Ein indirckter, uncinheitlicher Einfluss auf die FB-Héhe entstand bestenfalls dann, wenn

dic Aut-ldem-Regelung die Anzahl der abgegebenen Packungen im unteren Preisscgment er-
heblich erhohte und somit die Mindestvoraussctzungen fiir einc Absenkung der FB schuf (vgl.
§35all a.F.).

120 Wahrend sich dic Aut-ldem-Regelung des AABG auf jede austauschbare Arzneiform cr-
streckte, bezieht sich dic derzeit giiltige Fassung durch die Beriicksichtigung dcs FB aus-
schlicBlich auf dic Standardpackung.

12! K assenirztliche Vereinigung
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Substitution ermutigen, die individuell zurechenbar sind und nicht iiber das Kol-
lektiv erfolgen.122

Insgesamt entfalteten die diversen Mechanismen die intendierte Wirkung einer
verstirkten Aut-Idem-Erlaubnis. Insbes. seit Inkrafttreten des AVWG stieg die
Anzahl der Rezepte mit Aut-Idem-Freigabe von etwa 65% im vierten Quartal
2005 iiber 69% im zweiten Quartal 2006 nach Inkrafttreten des Gesetzes zum
01.04.2006 auf knapp 78% im vierten Quartal 2006 an (Maag 2006 und Maag
2007a). Arzte leisten somit dem Wirtschaftlichkeitsgebot weitgehend Folge und
verbieten die Substitution meistens nicht.

Abbildung 53: Aut-ldem-Regelung und Rabattarzneimittel

Namentliche Verordnung;
Kein Aut-Idem-Ausschluss

Aut-Idem- nein . -
fahig Keine

ja

nein Abgabe des verschriebenen oder
eines preisgiinstigen Arzneimittels*

Rabattvertrag
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|Ein I I.,L

l

(dauerhafte) Verfugbarkeit?

ja
Abgabe des Auswahl des
Rat imittel. Rabattar i

durch den Apotheker

Quelle: Eigene Darstellung nach Vorgabe des Rahmenvertrages iiber die Arzneimittelversorgung nach §129 II
(vgl. SpiKK / DAV 2008). *Hier wird vereinfachend angenommen, dass eine Aut-Idem-Gruppe das
Arzneimittel beinhaltet.

Gemif §129 11 i.V.m. den Rahmenvertrigen iiber die Arzneimittelversorgung
verpflichten sich die Apotheker, namentliche (mit Einschrinkung, siche Fufinote
118) oder nach Wirkstoffen verschriebene Arzneimittel durch ein preisgiinstiges
Arzneimittel zu substituieren. Dem entgegen stehen jedoch die Anreizstrukturen
der Apothekervergiitung, die sich am Preis des Arzneimittels orientiert. Der A-
potheker erzielt damit durch die Abgabe eines teureren Arzneimittels einen ho-

122 Siehe auch Kapitel 4.8.1, 5.4.2 und 5.4.3.
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heren Ertrag. Dieser Anreiz bleibt nach wie vor erhalten, auch wenn — ver-
glichen mit den degressiv gestaffelten Apothekerzuschlagen vor dem GMG —
er deutlich abnahm. In anderen Lindern, wie etwa der Schweiz, setzt die Apo-
thekervergiitung finanzielle Anreize zur Substitution mit einer moglichst giinsti-
gen Alternative, da der Apotheker dort im Rahmen der sog. Generikapauschale
prozentual an der Ersparnis beteiligt wird.'” Ferner bestand vor Inkrafttreten des
AVWG die Moglichkeit der Gewidhrung von Naturalrabatten, wodurch sich die
Apotheker im Substitutionsfall deutlich besser stellten, wenn sie nicht das giins-
tigste Alternativpraparat abgaben, sondern ein teureres, auf welches sie von den
pharmazeutischen Unternehmen erhebliche Rabatte und/oder Gratispackungen
erhielten.'” Der Sachverstindigenrat zur Begutachtung im Gesundheitswesen
geht hier davon aus, dass die Apotheker teilweise gegen geltendes Recht ver-
stieBen, aber mangelnde Uberwachungsmoglichkeiten den Nachweis erschwer-
ten und damit eine Sanktionierung ausschlossen (vgl. SVR 2005, Zf. 821). Um
diese Umverteilung zugunsten der Apotheker zu unterbinden und die GKV fis-
kalisch davon profitieren zu lassen, wurden einerseits Naturalrabatte verboten
und andererseits 10%ige Abschlidge eingefiihrt, welche im Falle einer Preissen-
kung entfallen sollten (vgl. Fraktionen der CDU/CSU und SPD 2008, S. 11). Die
gesetzlichen Verdnderungen stellten zumindest teilweise sicher, dass sich die fi-
nanziellen Anreize der Apotheker zur Abgabe teurer Substitute verringerten.

Obwohl die neu geschaffene Anreizstruktur der verordnenden und abgebenden
Leistungserbringer grundsatzlich die Funktionsfihigkeit der Aut-Idem-Regelung
im Sinne der Substitution eines preisgiinstigen Priparates foérdert, vermindert
sich die Bedeutung in dem Ausmaf, in welchem der Umfang der Rabattvertrige
zunimmt. Seit April 2007 miissen Apotheker Arzneimittel, fiir welche ein Ra-
battvertrag nach §130 VIII vorliegt, bevorzugt abgeben, wodurch die bisherige
Regelung der Aut-Idem-Substitution durch ein ,preisgiinstiges” Arzneimittel
aufgrund der stetigen Zunahme an Rabattvertrigen im generikafdhigen Markt de
facto seine Bedeutung verliert. Eine sehr eingeschrinkte Auswahl verbleibt dem
Apotheker nur noch im Falle mehrerer austauschbarer Rabattarzneimittel, deren
Verfuigbarkeit vorausgesetzt.

Die Ausweitung der Rabattvertrdge entwickelt bezogen auf den Umfang der
Aut-Idem-Substitution in mehrerlei Hinsicht Wirkungen auf die Arzteschaft.
Zum einen sind nach dem verstirkten Rabattvertragsaufkommen vermehrt war-

' Der Apothcker erhilt gemi der LOA 11 40% der Preisdifferenz zum Originalpriparat mit
ciner Deckelung bei 21,80 SFr. Einc preisabhingige Vergiitung existiert nicht (vgl. Schweize-
rischer Apothckerverband; santésuissc 2006, Anhang 1 Art. 1). Somit crhoht der Apothcker
bis zur Grenze von 21,80 SFr. scin Einkommen durch die Abgabe cines moglichst giinstigen
Gencrikums.

124 Siche hicrzu Kapitel 4.7.5.
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nende Verlautbarungen von Arztevertretern zu vernehmen, welche die Substitu-
tion wirkstoffgleicher Arzneimittel — sei es durch Rabattarzneimittel oder nach
§129 I — in Frage stellen (vgl. 0.V. 2007a sowie Hartmannbund 2007).'”* So-
fern sich die gefiihlte Unsicherheit hinsichtlich der Substitution erhoht, schriankt
dies die Neigung zur Aut-Idem-Freigabe oder zur Verordnung von Rabattarz-
neimitteln ein. Anderseits verliert der bisherige Gradmesser, d.h. der Anteil der
Rezepte, welche Aut-Idem zulassen, nach dem vermehrten Rabattaufkommen
seine Aussagefihigkeit, um die Substitutionsneigung der Arzte wiederzugeben.
Dies hingt nicht zuletzt mit der vertraglichen Ausgestaltung zusammen, nach
der die Arzteschaft an den durch die Rabattvertrige erzielten Einsparungen be-
teiligt werden kann. Die Kooperationsvertrige z.B. der AOK Baden-Wiirttem-
berg bzw. Berlin und den KVen sehen etwa vor, dass Arzte nur dann beteiligt
werden, wenn sie ein Rabattarzneimittel explizit verschreiben und Aut-Idem
ausschlieBen (vgl. KV Berlin; AOK Berlin 2007 und KV Baden-Wiirttemberg
2007). Somit sinkt c.p. die Aut-Idem-Quote gemessen an den abgegebenen Re-
zepten, die Substitutionsbereitschaft der Arzte steigt jedoch an oder verbleibt
unverindert. Sofern die Krankenkassen fiir alle oder zumindest die meisten Aut-
Idem-fahigen Arzneimittel Rabattvertrige abschliefen, verliert die Aut-Idem-
Regelung des §129 I (Substitution durch ein preisgiinstiges Arzneimittel im Sin-
ne des Rahmenvertrages nach §129 II) an Bedeutung bzw. findet nur noch in
Ausnahmefillen Anwendung.

4.7 Rabatte und Abschlige

Die Verwendung des Rabatt- und Abschlagbegriffes erfolgt im Rahmen der
GKYV und in der allgemeinen politischen Diskussion sehr undifferenziert. Dabei
handelt es sich um mehrere inhaltlich voneinander zu unterscheidende Sachver-
halte (siehe auch BKK Bundesverband 2005, S. 24):
1. gesetzliche Abschlige nach §130 (Apotheker) und §130a I, Ia, IIIb bis VII
(pharmazeutische Unternehmen),

' Der Einwand, dass auch wirkstoffgleiche Arzneimittel geringfiigige Abweichungen auf-
weisen und die Substitution daher kritisch zu bewerten ist, findet sich in der deutschen phar-
makodkonomischen Literatur spitestens seit der Einfiihrung der FB-Regelungen. Das neuerli-
che Aufkommen stellt im Wesentlichen die Reaktion auf ein Urteil des BGH vom 17.04.2007
dar, das Arzte dazu verpflichtet, im Falle einer Verdnderung der Medikation auch dann iiber
etwaige Risiken aufzukliren, wenn mit dem neucn Arzneimittel ein geringeres Gesund-
heitsrisiko einhergeht (vgl. BGH vom 17.04.2007, Az.: VI ZR 108/06). Auch wenn sich das
Urteil nicht auf ein wirkstoffgleiches Priparat bezieht, so entstehen doch Haftungsfragen in
den Fillen, in denen die Arzte die Substitution zulassen und geringe Unterschiede etwa durch
abweichende Nebenwirkungen vorliegen. ,,Aus haftungsrechtlicher Sicht darf Aut-Idem nur
dann zugelassen werden, wenn man als Arzt sicher weiB, dass alle Arzneimittel, die zur Sub-
stitution in Frage kommen, in gleicher Weise zur Behandlung des Patienten gecignet sind*
(0.V. 2007a). Somit stieg die Unsicherheit unter der Arzteschaft.
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2. Herstellerrabatte als Folge von Rabattverhandlungen nach §130a VIII,
a. Rabattverhandlungen im generikaféhigen Markt,
b. Aufzahlungsrabatte bei FB-Arzneimitteln oder zur Sicherung der
Verordnungsfahigkeit,
c. Rabattverhandlungen von sonstigen patengeschiitzten Praparaten,
3. ,,Preismoratorium* nach §130a II, IIIa,
4. Funktionsrabatte nach §7 HWG'®.
Im Folgenden werden diese Regelungen getrennt voneinander betrachtet.
4.7.1 Gesetzliche Abschldge nach §130 und §130a I, Ia, IIIb bis VII

Die gesetzlichen Abschlagsregelungen folgen nahezu ausschlieBlich der fiskali-
schen Begriindung einer Verringerung der GKV-Ausgaben. Dem Grundsatz
nach handelt es sich immer um einen gesetzlich oder (rahmen-)vertraglich fest-
gelegten Prozentsatz bzw. Betrag, den die Hersteller, Apotheker oder auch
GroBhindler der GKV von ihren Margen erlassen. Die Abschlagsregelungen
wurden in den vergangenen Jahren hiufig geéndert, um sich einerseits der Dre-
hung der AMPreisV anzupassen und andererseits durch die Festlegung des
AusmaBes Einsparpotenziale zu realisieren (siche Ubersicht 10).

Gemessen am Ausgabenvolumen der GKV-Arzneimittel machen die Abschldge
mit rund 2 Mrd. € knapp 9% der Ausgaben aus, wobei die Apotheken den grof3-
ten Anteil mit Ausnahme des Jahres 2004 verzeichneten (sieche Abb. 54). 2004
erhohte der Gesetzgeber den Herstellerabschlag fiir die Dauer eines Jahres auf
16% im Nicht-FB-Markt.

Die gesetzlichen Herstellerabschlidge bestehen aus einem Spektrum von Pro-
zentsétzen, die i.d.R. je nach Marktsegment 6% (Nicht-FB-Markt), 10% (patent-
freie, wirkstoffgleiche Arzneimittel des FB-Segmentes) und 16% (patentfreie,
wirkstoffgleiche Arzneimittel des Nicht-FB-Segmentes) ausmachen.'”” Der ge-
setzliche Abschlag von 10% auf Generika im FB-Segment entfillt jedoch, falls
das Arzneimittel mindestens 30% unterhalb des FB (zu AEP) liegt bzw. im Falle
einer Preissenkung. Der 2%ige zusitzliche Abschlag wurde aufgrund eines Ver-
sdumnisses des Gesetzgebers riickwirkend eingefiihrt; im Dezember 2006 nutz-
ten 14 Generikahersteller eine Gesetzesliicke und erhohten kurzfristig ihre Prei-
se, um sie im Anschluss wieder abzusenken (vgl. Maag 2007b, S. 9). Dieses als
,»Preisschaukel bezeichnete, grundsitzlich legale Verhalten der Generika-
hersteller wurde nachtréglich sanktioniert und nach §130a IIIb 6 mit einem 12-

126 Heilmittclwerbegesetz

"7 Theoretisch wire jede Abschlagshohe zwischen 6% und 16% denkbar, da der Hersteller
durch Preissenkung den 10%igen Abschlag sukzessive reduzieren kann.
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nonatigen Sonderabschlag in Hohe von 2% belegt (vgl. Bundesverband der
Arzneimittel-Hersteller (BAH) 2007).
Jbersicht 10: Gesetzliche Abschldge seit 2000

Zeit- Hersteller Apotheker GrofB-
raum handel
Bis / Prozentualer Abschlag: /

12/02 5% des AVP

1/03 bis | 6% des HAP (Ausnahme FB) Prozentualer Abschlag mit Staffelung: 3% vom
12/03 6%, fiir AVP < 52,46€ Abgabe

(AVP-49,32), fiir 52,47 < AVP < 54,80€ | preis
10%, fiir 54,81 < AVP < 820,22
82,02€ + (AVP-820,22€)*6%,

fiir AVP > 820,23€
1/04 bis | 16% des HAP (Ausnahme FB) Verschreibungspflichtige AM: 2,-€ /
12/04 5% des AVP sonst
1/05 bis | 6% des HAP (Ausnahme FB)
04/06

4/06 bis | 6% des HAP (Ausnahme FB);

04/07 | Patentfreie, wirkstoffgleiche AM: 10%
4/07- des HAP, der sich um den Wert verrin- Verschreibungspflichtige AM: 2,30€
gert, um den der HAP absenkt (seit 5% des AVP sonst

01/07)

(Ausnahme: AEP liegt mind. 30% niedri-
ger als der FB zu AEP inkl. MwSt);

2% des HAP, sofern der Preis zwischen
12/06 und 04/07 erhsht und ab 04/07 um
mind. 10% gesenkt wurde (,,Preisschau-
kel“)

Quelle: Eigene Darstellung; AM: Arzneimittel.

4bbildung 54: Gesetzliche Abschldge nach Handelsstufe, 1997-2006
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duelle: Eigene Berechnungen basierend auf Daten der ABDA und BMG o.J.a.
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Wie unterschiedlich sich Abschlagszahlungen der Hersteller auf die Marktseg-
mente aufteilen, zeigt die Untergliederung nach generikafahigem und nicht-ge-
nerikafdhigem Markt (sieche Abb. 55). Wiahrend die Abschlige sowohl absolut
als auch relativ im nicht-generikafédhigen Segment seit 2006 tendenziell anstie-
gen, so sanken sie im generikafdhigen Markt. Diese Entwicklung ldsst sich vor
allem auf zwei Effekte zuriickfilhren. Zum einen wirkt sich das Absenken der
Preise auf die ZZBG aus, wodurch die Preise auf mindestens 30% unter den
mafgeblichen FB (zu AEP) sinken und somit der Abschlag entfillt. Zum ande-
ren fiihrt die vollstdndige Anrechnung des Abschlages bei einer 10%igen Preis-
absenkung dazu, dass die Hersteller grundsitzlich indifferent zwischen einer
Absenkung und einem Beibehalten des alten Preises sind. Somit diirften einige
Hersteller ihre Preise gesenkt haben, wodurch c.p. der Abschlag entfillt.

Abbildung 55: Entwicklung der Abschlige auf Herstellerebene seit April 2006
bis November 2007 nach Marktsegment
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Quelle: IMS Marktberichte; beinhaltet auch die Abschlige als Folge des Preismoratoriums.

Aus Sicht der GKV wirkt sich die 10%ige Preissenkung jedoch nur gering aus,
da die Absenkung des HAP zu einer gleich hohen Verringerung des Abschlages
fithrt. Insofern vermindern sich die Ausgaben lediglich um die Differenz der

Distributionszuschlige sowie der MwSt, da fiir deren Berechnung der gesunkene
HAP als Grundlage dient.

4.7.2 Grundsitze der Rabattvertrige nach §130a VIII und Rabattvertrige im
generikafahigen Markt

Rabattvertrage nach §130a VIII ermoglichen es den Krankenkassen bereits seit

Anfang 2003, mit einzelnen oder mehreren Arzneimittelanbietern Vertrage ab-

zuschlielen. Im Rahmen von Verhandlungen bzw. Ausschreibungen konnen die

Krankenkassen gemeinsam mit den Herstellern individuelle Rabatte aushandeln,
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jedoch erst im Rahmen des GKV-WSG mit Wirkung vom 01.04.2007 verin-
derte sich die Bedeutung von Rabattarzneimitteln bezogen auf den GKV-Markt.
Bis Inkrafttreten des GKV-WSG bestand fiir die Krankenkassen kaum eine
Moglichkeit, den Herstellern ein Umsatzplus zu garantieren, weil ihr Einfluss
auf die Arzte und Apotheker sehr eingeschrinkt blieb. Da den Rabattvertrigen
durch das GKV-WSG eine hervorgehobene Stellung im Rahmen der Arznei-
mittelversorgung zukommt, erfolgt eine sehr ausfithrliche Ausdifferenzierung
der damit verbundenen gesetzlichen Rahmenbedingungen. Fiir einen ersten U-
berblick seinen hier die wichtigsten Regelungen, auf deren Wechselwirkungen
im Folgenden ausfiihrlicher eingegangen wird, kurz dargestellt:

e Krankenkassen und ihre Verbiande konnen mit pharmazeutischen Unter-
nehmen [...] Rabatte fiir die zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel
vereinbaren* (§130a VIII 1).

e In der Ausgestaltung, d.h. insbes. der Hohe oder Abstaffelungen, sind die
Vertragspartner frei (§130a VIII 2).

o Rabattvertrage tangieren die gesetzlichen Abschldge nicht (§130a VIII 4).

o Leistungserbringer koénnen an den Rabattvertrigen beteiligt werden
(§130a VIII 5).

o Fiir Rabattarzneimittel kann die gesetzliche Zuzahlung verringert werden
oder entfallen, wenn hieraus Einsparungen zu erwarten sind (§31 III 5).

e Rabattarzneimittel sind bei der Substitution wirkstoffgleicher Arzneimittel
vorzuziehen (§129 IV 3). Rabattvertridge haben hier (strikten) Vorrang vor
der Abgabe von preisgiinstigen und importierten Arzneimitteln. Bei nicht
Aut-Idem-geregelten Wirkstoffen, d.h. vor allem bei patentgeschiitzten,
entscheidet der Apotheker iiber die Abgabe eines Import- oder Rabattarz-
neimittels (vgl. SpiKK / DAV 2008, §4f.).

o Rabattarzneimittel sind von der Bonus-Malus-Regelung ausgenommen
(8§84 I'Va 2); niheres regeln die jeweiligen Arzneimittelvereinbarungen.

e Rabattarzneimittel sind von der RichtgroBenpriifung ausgenommen, sofern
Arzte den Vereinbarungen beitreten (§106 II 6ff. in der seit 01.01.2008 giil-
tigen Fassung des SGB V).

¢ Die ambulante Arzneimittelversorgung im Rahmen der integrierten Versor-
gung nach §140a soll iiber Rabattvertriage erfolgen (§140a 1 5).

Rabattvertrige hebeln somit die Mengensteuerungssysteme, die Zuzahlungsre-
gelungen, Substitutionsregelungen wie Aut-Idem aus. Indirekt entfillt auch die
Wirkung der gesetzlichen Herstellerabschldge fiir patentfreie, wirkstoffgleiche
Arzneimittel, da es sowohl aus Sicht der GKV als auch der Untemehmen weit-
gehend ohne Belang ist, wie sich die gesamte Verminderung bestehend aus Ra-
batt und Abschlag zusammensetzt.
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Grundsitzlich bleibt es den gesetzlichen Krankenkassen freigestellt, mit wel-
chem Anbieter, iiber welche Arzneimittel und in welcher Hohe sie Rabattver-
trage abschlieflen. Dementsprechend variieren ihre Strategien. Wiahrend z.B. die
AOK-Verbinde zunichst gemeinsam mit elf kleineren Generikaherstellern'”®
iiber ausgewihlte Wirkstoffe Vertrige abschlossen, vereinbarten die meisten
Krankenkassen oder Verbédnde mit groflen Generikaherstellern Vertrége iiber ih-
re Gesamtsortimente, wie etwa die Techniker Krankenkasse mit AbZ Pharma,
Aliud Pharma, betapharm und ratiopharm. Mit der Gmiinder Ersatzkasse schloss
zum 01.07.2007 erstmals eine Krankenkasse mit einem forschenden Unterneh-
men (Sanofi-Aventis) einen Rabattvertrag tiber die Palette seiner Altoriginale in
Kombination mit der gesamten Produktpalette des zum Konzem gehorenden
Generikaherstellers Winthrop ab. Rabattvertrége bieten somit auch die Moglich-
keit fiir forschende Unternehmen, nach Ablauf des Patentes den Markt nicht nur
den Generikaherstellern zu iiberlassen (vgl. Winthrop Arzneimittel; Sanofi-
Aventis 2007).'” Mittlerweile versuchen Hersteller auch, den Lebenszyklus von
Préparaten zu verliangern, indem sie kurz vor dem Patentablauf mit Krankenkas-
sen Vertrdge abschlieflen, um so einen Vorteil im Wettbewerb mit Generika-
herstellern zu erhalten (z.B. Olanzapin von EliLilly mit diversen regionalen
AOKs seit Ende 2007). In diesen Fillen diirften die Rabatte jedoch erhebliche
Grofenordnungen erreichen, da der einsetzende Generikawettbewerb normaler-
weise einen starken Preisverfall nach sich zieht.

Diese unterschiedlichen Strategien blieben zumindest in der Anfangszeit nicht
ohne Folgen. Insbes. kleine Generikahersteller verfiigten nicht iiber ausreichen-
de Kapazititen und hielten die Lieferfristen nicht ein. Der Verpflichtung, im
Substitutionsfalle Rabattarzneimittel abzugeben, vermochten die Apotheken in
den ersten Monaten nach dem GKV-WSG somit nicht in jedem Falle nachzu-
kommen. Um Lieferengpdsse fiir AOK-Patienten zu vermeiden, wurde die ur-
springlich bis Ende Juni 2007 angesetzte ,Friedenspflicht”, d.h. die Regress-
freiheit bei Abgabe nicht rabattierter Arzneimittel durch den Apotheker, um
weitere drei Monate verlangert (vgl. ABDA 2007). Nur wenige Monate nach In-
krafttreten der Rabattvertrige kiindigte die AOK zwei bestehende Rabattver-
trdge (Terazosin von Basics und Molsidomin von Actavis) aufgrund von andau-
ernden Lieferproblemen (vgl. AOK Bundesverband 2007).

Bereits kurz nach Inkrafttreten des GKV-WSG begannen sowohl die Hersteller
als auch die Krankenkassen, sich fir Rabattvertrige zu interessieren. Fanden

128 Zum 01.04.2007 sind dics dic Firmen AWD, Basics, DESCEL PHARMA, corax pharma,
TEVA Generics, AAA-Pharma, Actavis Dcutschland, Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel,
Krewcl Mcusclbach, WORWAG Pharma und biomo pharma (vgl. AOK Baden-Wiirttemberg
2007a).

' Siche hierzu auch Kapitel 4.9.
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sich im April 2007 erst 15 Hersteller bereit, Vertrage abzuschlielen, so erhohte
sich diese Anzahl binnen weniger Monate auf 55 Produzenten. Fiir die Kranken-
kassen, die sich teilweise erhebliche Einsparungen versprachen, gilt dies glei-
chermaflen. Im April schlossen erst 34 Krankenkassen iiber insgesamt 3.284
Arzneimittel Vertrage ab, im Juli schon 239 Krankenkassen iiber 17.756 Prépa-
rate (vgl. Beck / Seiter / Wartenberg 2007, S. 901).

Abbildung 56: Anteil von Rabattarzneimitteln nach Inkrafttreten des GKV-
wSG
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Quelle: IMS Marktberichte.

Der Anteil der Rabattarzneimittel am Gesamtmarkt stieg binnen vier Monaten
von unter fiinf Prozent auf ca. 24%, bezogen auf die Generika sogar auf 41%
(vgl. Maag 2007a). Hieraus folgten im Generikamarkt erhebliche Absatz- und
Umsatzverschiebungen zwischen den jeweiligen Herstellern. Gelingt es einer
Firma nicht, mit einer oder mehreren Krankenkassen zu kontrahieren, so erfahrt
sie erhebliche Umsatzeinbuflen. Beispielhaft sei hier der AOK-Markt fiir Sim-
vastatin zwischen April und Mai 2007 erwéhnt. Innerhalb nur eines Monats ver-
loren nach Inkrafitreten des Rabattvertrages die nicht berticksichtigten drei gro-
Ben Generikaunternehmen 20% ihres Anteils [gemessen an Packungen], wo-
hingegen die rabattierten Praparate ihre Marktanteile verneunfachten. Unter Be-
riicksichtigung aller rabattierten Wirkstoffe erhdhten diese Generikaunterneh-
men ihren Anteil um 9% im selben Zeitraum (vgl. Beck / Seiter / Wartenberg
2007, S.897f.). Andererseits schlossen die Krankenkassen der anderen Ver-
binde weitgehend Vollsortimentvertridge mit groferen Generikaherstellern. Die
kleineren mittelstandischen Unternehmen (hier <50 Mio. € Umsatz) vermochten
sich somit nur in einzelnen Teilsegmenten auf dem AOK-Markt zu positionie-
ren, wihrend grofere Hersteller (hier >50 Mio. € Umsatz) weiterhin ihr Gesamt-
sortiment absetzten. Dementsprechend machten bereits im April 2007 die rabat-
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tierten Arzneimittel bei mittelstindischen Herstellern 11% des Umsatzes aus
und dieser Anteil steigerte sich bis in den August 2007 auf 23%. Zu Beginn ver-
einigten die GroBunternehmen lediglich 5% der Rabattarzneimittel auf sich, sie
erhohten ihren Anteil im gleichen Zeitraum auf 47% (vgl. Maag 2007c, S. 10f.).

Dies verdeutlicht, dass sich das Marktumfeld fiir Generikaunternechmen erheb-
lich verindert. Fiir die Nachahmerproduzenten kann sich diese Entwicklung so-
wohl negativ als auch positiv auswirken. Einerseits bieten die Rabattvertrige
den kleineren und mittleren Herstellern Méglichkeiten, ihren Absatz in einigen
Marktsegmenten erheblich auszuweiten, andererseits sinken die Margen. Die
Bereitstellung in der Breite fillt jedoch groferen Generikaherstellern leichter.
Unabhingig davon miissen Unternehmen Rabattvertrige abschlieen, um mittel-
fristig iiberleben zu konnen. Insofern ist mit einer erheblichen Konsolidierung
auf dem Generikamarkt zu rechnen.

Die Konditionen der Rabattvertrage sind hinsichtlich der Rabatthohe und oft-
mals auch der konkreten Ausgestaltung'* vertraulich. Da im generikafihigen
Segment eine grofle Anzahl an Unternehmen titig ist und die Herstellungskosten
vergleichbar gering sind, diirften die Rabatte relativ hoch ausfallen. Nach eige-
ner Aussage belaufen sich die Rabatte fiir die AOK-Verbénde i.d.R. auf 3% bis
10% des AVP, in Einzelféllen auch bis zu 37% (vgl. Riicker 2007). Unter Be-
riicksichtigung, dass insbes. im tiefpreisigen Generikasegment der Herstelleran-
teil relativ gering ist, diirften die Herstellerrabatte oftmals bei iiber 50% der
HAP liegen."!

Um eine mogliche Ausgestaltung eines Rabattes zu verdeutlichen, werden die
Konditionen des am 06.08.2007 im elektronischen Bundesanzeiger ausgeschrie-
benen AOK-Rabattvertrages fiir 83 Wirkstoffe'*> mit Giiltigkeit fiir die Jahre
2008 und 2009 im Folgenden niher beleuchtet. Der AOK-Bundesverband
schlieft fiir verordnungsstarke Wirkstoffe mit zumeist vier Anbietern Rabatt-
vertrige ab. Die absolute Rabatthdhe berechnet sich wie folgt:

130 Neben der Form des Schwellenwertrabattes der AOK existieren diverse andere Varianten

der Rabattberechnung. Diesc umfassen z.B. Steigerungs- bzw. Staffclrabatte nach Absatzmar-
gen, Pauschalbetrige je Verordnung, Nicdrigpreisgaranticn bzw. Preissicherungsrabatte oder
auch im Falle der integrierten Versorgung Pauschalen je eingeschricbenem Arzt (vgl. Grof8-
mann 2007, S. 447).

B Aufgrund des hohen Versichertenanteils der AOK-Versicherten und der damit verbunde-
nen Marktmacht reichte der BAH Ende 2006 cine Kartellbeschwerde beim Bundeskartellamt
cin, welches sich nicht zustandig erklarte, dic Marktmacht jedoch als bedenklich bezeichnete
(vgl. Rabbata 2007; sichc Bundcskartcllamt 2006).

132 Das LSG Stuttgart crklirtc in seinem Urteil vom 27.02.2008 dic Rabattvertrage iiber 61
beklagte Wirkstoffe aus vergaberechtlichen Griinden fiir nichtig, so dass cin erheblicher An-
teil des crhofften Einsparpotenzials nicht recalisicrt werden konnte (LSG Stuttgart vom
27.02.2008, Az.: L S KR 507/08 ER-B).
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ttbetrag = AVP — (SW — (SW *U)) = AVP — (SW * (1 — U)), wobei
SW =Schwellenwert [€]
U = gebotene Unterschreitung des Schwellenwertes [%).

Die AOK gibt die Schwellenwerte zentral vor, wobei sie sich an den Alternati-
ven im Markt orientiert, d.h. in der Regel am Durchschnitt der drei giinstigsten,
austauschbaren Priparate (vgl. INSIGHT Health 2007). Die Schwellenwerte va-
riieren somit auch innerhalb einer Wirkstoffgruppe erheblich. Die gebotene pro-
zentuale Unterschreitung des Schwellenwertes ergeht einheitlich iiber alle Pri-
parate einer Wirkstoffgruppe. Den Zuschlag erhalten die Anbieter mit dem
hochsten prozentualen Abschlag. Um zu verhindern, dass Tiefpreis-Hersteller
bezogen auf einzelne Packungen keine defizitédren Angebote abgeben, erfolgt ei-
ne Kappung der Rabatthohe dergestalt, dass der AVP abziiglich der absoluten
Rabatthohe einen Wert von 10,25€ nicht unterschreiten darf, was einem HAP
von 0,43€ entspricht. Die Rabatthohe bemisst sich nicht als prozentualer Betrag
des Schwellenwertes, sondern nach der Differenz des AVP zum verminderten
Schwellenwert. Somit variiert der zu zahlende Rabattbetrag mit der Hohe des
AVP, des Schwellenwertes und der gebotenen prozentualen Unterschreitung.
Bei Konstanz des Schwellenwertes verbleibt auch der GKV-Erstattungspreis
konstant.

Tabelle 24:  Auswirkungen des AOK-Rabattvertrages auf das Preissetzungs-
verhalten der pharmazeutischen Hersteller bei konstantem

Schwellenwert
Beispielhafte AVP zunichst 50,00€ (entspricht einem HAP von 31,07€)
Annahmen: Schwellenwert konstant bei 40,00€

Prozentuale Unterschreitung bei 20%

Periode | Neuer | HAP Rabatt | Hersteller- | Apotheker- | GroBhandels- | MwSt | GKV-Erstat-
AVP ertrag ertrag zuschlag tungspreis

0 50,00€ | 31,07€ 18€ 13,07€ 9,09€ 1,86€ 7,98€ 32,00€

1 45,00€ | 27,22€ 13€ 14,22€ 8,97€ 1,63€ 7,19€ 32,00€

2 40,00€ | 23,16€ 8€ 15,16€ 8,84€ 1,61€ | 6,39€ 32,00€

3 35,00€ | 19,33€ 3€ 16,33€ 8,72€ 1,35€ 5,59€ 32,00€

4 32,00€ | 16,39€ 0€ 17,05€ 8,63€ 1,15€ | 4,97€ 32,00€

Quelle: Eigene Berechnungen; gesetzliche Abschlige und etwaige Zuzahlungen sind nicht beriicksichtigt.

Tab. 24 stellt fir einen fiktiven AVP, Schwellenwert und prozentuale Unter-
schreitung die Herstellererlose in Abhédngigkeit des AVP dar. Die beispielhafte
Berechnung zeigt, dass der Hersteller immer iiber einen finanziellen Anreiz ver-
fiigt, seinen HAP zu senken, da sein Ertrag aufgrund der Rabattberechnungs-
formel mit sinkendem AVP bzw. HAP steigt. Der Riickgang des Rabattes iiber-
kompensiert den Verlust des Herstelleranteils durch die Senkung des HAP. Da
der GKV-Erstattungsbetrag per Konstruktion konstant bleibt, verringern sich in
gleichem Ausmal} die Ertrdge der GroBhéndler, des Apothekers und vor allem
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die MwSt. Fallende Preise fiihren in dieser Konstellation zunichst nicht mehr zu
fallenden Ausgaben der GKV.

Ein wesentlicher Bestandteil der Beispielrechnung besteht in der Annahme des
unveridnderten Schwellenwertes und der daraus folgenden Konstanz des GKV-
Preises. Gemd dem AOK-Vertrag kann sich der Schwellenwert quartalsweise
anpassen, sofern innerhalb eines Wirkstoffsegmentes durchschnittliche Preis-
senkungen von mindestens 5% je Quartal stattfinden.'” Diese Klausel wirkt sich
in vielerlei Hinsicht negativ auf die pharmazeutischen Hersteller aus. Zum einen
nimmt sie jedwede Planbarkeit eines Ertrages iiber ein Quartal hinaus, da sich
die Hohe des Schwellenwertes in Abhingigkeit des Gesamtmarktes entwickelt
und sich somit weitgehend auBerhalb des Einflussbereiches eines einzelnen Un-
ternehmens befindet. Zum anderen besitzt jeder einzelne Hersteller zumindest
kurzfristig den Anreiz, seinen Preis zu senken. Solange sein Verhalten die Hohe
des Schwellenwertes nicht beeinflusst, erhdhen sich seine Ertrage (dies ent-
spricht dem Beispiel der Tab. 24). Handeln jedoch alle Unternehmen dement-
sprechend, so verfallt dadurch der Schwellenwert und als Folge dessen der indi-
viduelle Herstellerertrag in der Folgeperiode (siche Tab. 25). Die Unternehmen
erhalten somit langfristig wahrscheinlich hohere Ertrige, wenn sie als Kollektiv
ihre Preise konstant halten."* Sofern nicht schon innerhalb der Vertragslaufzeit
die Schwellenwerte absinken, diirfte dies spétestens bei Neuausschreibungen ge-
schehen.

133 Dic Preissenkung bezicht sich auf die Veranderung des Abrechnungsvolumens (AV) zu
AVP des Referenzquartals (Q) zum Vorquartal (VQ) bezogen auf alle Arzneimittel eines
Wirkstoffes i im Gesamtmarkt:

(AVy ~AVyo)

—Y2-#100.
AV,

Preisabsenkung [%] =
Dics verdeutlicht, dass cs sich streng genommen nicht um ecinen Preis-, sondern cinen Um-
satzriickgang handelt.

'3 Einc Konstanz der Preise wire zwar vermutlich langfristig fiir das Kollektiv der (betroffe-
nen) Unternchmen wiinschenswert, dies ist jedoch aus mehrerlei Hinsicht unwahrscheinlich.
Einerscits besteht fiir nicht beriicksichtigte Unternchmen kein Anreiz, ihren Preis unverindert
zu halten. Andererscits verstiarken bereits andere Mechanismen im generikafdhigen Markt
(z.B. Preisdrittelregelung der FB) den Preisdruck.
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Tabelle 25:  Auswirkungen des AOK-Rabattvertrages auf das Preisverhalten
der pharmazeutischen Hersteller bei fallendem Schwellenwert

Beispielhafte AVP zunichst bei 50,00€ (entspricht einem HAP von 31,07€)
Annahmen: Schwellenwert zunichst bei 40,00€

Anpassung des AVP und Schwellenwertes in jeder Periode um 5%

Prozentuale Unterschreitung bei 20%
Periode | Neuer | HAP Rabatt | Hersteller- | Apotheker- | GroBhandels- | MwSt | GKV-Erstat-

AVP ertrag ertrag zuschlag tungspreis

0 50,00€ | 31,07€ | 18,00€ 13,07€ 9,09€ 1,86€ | 7,98€ 32,00€
1 47,50€ | 29,14€ | 17,10€ 12,04€ 9,03€ 1,75€ | 7,58€ 30,40€
2 45,13€ | 27,31€ | 16,25€ 11,07€ 8,97€ 1,64€ | 7,20€ 28,88€
3 42,87€ | 25,50€ | 15,43€ 10,07€ 8,91€ 1,61€ | 6,84€ 27,44€
4 40,73€ | 23,75€ | 14,66€ 9,09€ 8,86€ 1,61€ | 6,50€ 26,06€
5 38,69€ | 22,15€ | 13,93€ 8,22€ 8,81€ 1,55€ | 6,18€ 24,76€
Alternativ: Anpassung des AVP und Schwellenwertes in jeder Periode um 10%
0 50,00€ | 31,07€ | 18,00€ 13,07€ 9,09€ 1,86€ | 7,98€ 32,00€
1 45,00€ | 27,22€ | 16,20€ 11,02€ 8,97€ 1,63€ | 7,18€ 28,80€
2 40,50€ | 23,57€ | 14,58€ 8,99€ 8,86€ 1,61€ [ 6,47€ 25,92€
3 35,45€ | 20,44€ | 13,12€ 7,32€ 8,76€ 1,43€ [ 5,82€ 23,33€
4 32,81€ | 17,66€ | 11,81€ 5,85€ 8,67€ 1,24€ |  5,24€ 21,00€
5 29,52€ | 15,16€ | 10,63€ 4,53€ 8,59€ 1,06€ | 4,71€ 18,90€

Quelle: Eigene Berechnungen; etwaige Zuzahlungen und gesetzliche Abschlige sind nicht beriicksichtigt.

Als Folge der Absenkung verringert sich weiterhin der zu gewihrende Herstel-
lerrabatt, die Tab. 25 zeigt dies anhand einer entsprechenden Beispielrechnung,
wobei ein Preisverfall iiber alle austauschbaren Préparate innerhalb einer Wirk-
stoffgruppe von 5% bzw. 10% angesetzt wird. Orientiert sich der Schwellenwert
an den giinstigsten Alternativen, so verfillt dieser entsprechend.

Ertrage sinken jedoch ebenso und zwar bei allen Beteiligten. Der Mechanismus
greift innerhalb eines jeden Quartals, so dass er schnell und wiederholt zum
Tragen kommen kann. Als ,,abfedernde Grenze dienen die festgelegten 10,25€,
dessen Bindungswirkung im Zeitablauf zunimmt. Allerdings kann i. Allg. davon
ausgegangen werden, dass der Wettbewerb kurzfristig nicht zu derart hohen
Preissenkungen fiihrt. In bestimmten Quartalen und fiir einzelne Wirkstoffe ver-
ursachen jedoch insbes. andere Regulierungsinstrumente bzw. deren Modifizie-
rungen einen erheblichen Preisdruck, z.B. FB-Anpassungen oder die Festlegung
einer ZZBG (siehe Abb. 68).

Unabhingig von der Entwicklung auf Seiten der Hersteller verbleibt die Frage,
wie Rabattvertrage im Rahmen der Leistungserbringung umgesetzt werden, d.h.
was die Akteure veranlasst, rabattierte Préparate nachzufragen, und inwieweit
eine Umverteilung zugunsten oder zulasten der Hersteller, der Distributeure, der
Leistungserbringer, der Patienten und der Krankenkasse stattfindet.

Die Auswahl der Arzneimitteltherapie obliegt zunéchst dem behandelnden Arzt,
der in der Wahl des geeigneten Priparates grundsitzlich frei ist. Dieser wird je-
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doch im Rahmen von Mengensteuerungsinstrumenten, z.B. der im Jahr 2007
praktizierten Bonus-Malus-Regelung, Zielvereinbarungen sowie Wirtschaftlich-
keitspriifungen bei unwirtschaftlichem Verschreibungsverhalten, zumindest
formal finanziell zur Rechenschaft gezogen. Der Gesetzgeber nimmt rabattierte
Arzneimittel explizit sowohl von der Malusregel und teilweise auch von Richt-
grofenpriifungen aus (§84 IVa 2 und §106 II 6ft.). Die Verschreibung eines ra-
battierten Arzneimittels kann somit als ,,wirtschaftliches Verhalten* bewertet
werden. Die Anreizmechanismen der Mengensteuerungssysteme (Bruttokos-
ten/DDD, Richtgrofien) laufen dem Ziel der vermehrten Verschreibung von Ra-
battarzneimitteln jedoch teilweise entgegen, da sie auf Bruttowerten basieren,
die durch die Herstellerrabatte erheblich von den Nettopreisen abweichen. Brut-
towerte bilden daher ein wirtschaftliches Verordnungsverhalten nicht adidquat
ab."’ Bezogen auf die Bonus-Malus-Regelung des Jahres 2007 existierten fiir
fast alle LS Generika auf dem Markt, die unter die Rabattregel fielen (vgl. KBV
2007a). Je grofer der Marktanteil rabattierter Arzneimittel, umso weniger Be-
deutung kommt den derzeitigen Mengensteuerungsinstrumenten zu.

Tabelle 26:  Beteiligung der Berliner Arzte an den AOK-Rabattvertrigen,
2006 und 2007
Quartal Prozentuale Beteiligung Quartal Prozentuale Beteiligung
1/2006 70% 1/2007 30%
11/2006 60% 11/2007 60%
111/2006 50% 111/2007 50%
1V/2006 40% 1V/2007 40%

Quelle: KV Berlin/ AOK Berlin 2005, KV Berlin / AOK Berlin 2007.

Bereits vor dem Inkrafttreten des GKV-WSG konnten die Krankenkassen die
Leistungserbringer an den Einsparungen beteiligen, die durch die Verschreibung
von rabattierten Arzneimitteln entstehen (§130a VIII 5). Als einer der ersten
Verbinde machte die AOK Berlin hiervon Gebrauch. Arzte schrieben sich auf
freiwilliger Basis ein, die AOK beteiligte sie prozentual an den Rabatten. Der
erste  Kooperationsvertrag vom 01.12.2005 sowie der Folgevertrag vom
01.04.2007 sehen prozentuale Beteiligungsregelungen je Quartal vor (vgl. KV
Berlin / AOK Berlin 2007 und KV Berlin / AOK Berlin 2005; siche Tab. 26):

Die Berechnung der Beteiligung erfolgt quartalsweise je Wirkstoff, wobei eine
Beteiligung nur dann erfolgt, sofern der Anteil des Bruttoumsatzes am Gesamt-

'35 Dass hicrdurch sogar unerwiinschte Anrcize zur Vermeidung der rabatticrten Arzneimittel
cntstchen, wird im Kapitel 5.4.3 crldutert.
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umsatz der AOK-Versicherten jeweils 15% tiberschreitet und der Arzt das Pra-
parat explizit verschreibt, d.h. die Aut-Idem-Substitution ausschlieBt.'*

Somit ergibt sich als Bespielrechnung fiir zwei beliebige Wirkstoffe fiir das drit-
te Quartal 2007 folgende Beteiligungsregelung:

Gesamtbruttoumsatz des Wirkstoffes 1 des Arztes: 2000,00€
Bruttoumsatz des Rabattpréparates des Wirkstoffss 1 des Arztes: 500,00€ | (Anteil: 25% > 15%)
Rabatt der AOK Berlin (angenommen 8% auf AVP): 40,00€
Beteiligung des Arztes in 111/2007 (50%): 20,00€
Gesamtbruttoumsatz des Wirkstoffes 2 des Arztes: 1000,00€
Bruttoumsatz des Rabattpriparates des Wirkstoffes 2 des Arztes: 100,00€ | (Anteil: 10% < 15%)
Rabatt der AOK Berlin (angenommen 5% auf AVP): 5,00€
Beteiligung des Arztes in [11/2007: 0,00€

Die Gesamtbeteiligung eines Quartals berechnet sich aus der Summe der Ein-
zelbeteiligungen tiber alle Wirkstoffe einer Praxis. Durch die Berechnungsfor-
mel ergibt sich fir den Arzt ein erheblicher finanzieller Anreiz, nicht nur ein
Rabattarzneimittel, sondern méglichst viele und auch teure Arzneimittel zu ver-
schreiben. In jedem Fall erhéht sich sein Einkommen, je mehr er absolut von ei-
nem rabattierten Préparat verschreibt, in der Tendenz und in Abhéngigkeit der
Rabatthohe je teurer das Priparat. Zielten die meisten Regulierungen darauf ab,
den Umsatz je Dosis zu verringern, sichtbar in der Tendenz zu Grof3packungen,
so wirkt diese Beteiligungsregelung genau in entgegen gesetzter Richtung, da
der HAP je Dosierungseinheit i.d.R. fiir kleine Packungen héher ausfillt als fiir
grofere und somit auch die Beteiligung je Einheit am Rabatt hoher liegt.

Um dieser Tendenz vorzubeugen, vereinbarten die Vertragsparteien, dass Aus-
zahlungen entfallen, sofern unwirtschaftliche Mengenausweitungen festzustellen
sind, und sich die AOK Berlin vorbehilt, bei Betridgen von iiber 400€ je Quartal
und Arzt, dies zu iiberpriifen. In welcher Form diese Priifungen jedoch vorge-
nommen werden, was unter ,,unwirtschaftlichen Mengenausweitungen* exakt zu
verstehen ist und wer die Beweislast trégt, bleibt offen; Regressanspriiche ent-

136 Eine andere Regelung sicht etwa der Kooperationsvertrag der KV und AOK Hessen im
Rahmen des Gemeinschaftsprojektes Arzneimittelmanagement aus. Dieses Projekt bezog sich
urspriinglich nicht auf wirkstoffgleiche (Rabatt-)Arzneimittel, sondern sollte allgemein die
Umstellung der Arzneimitteltherapie hin zu giinstigeren Versorgungsalternativen fordern, d.h.
insbes. fiir Arzneimittel der Bonus-Malus-Liste, also unterschiedlichen Wirkstoffen. Die Arz-
te erhalten im Rahmen der hessischen Beratungsinitiative eine einmalige ,,Beratungspau-
schale* i.H.v. 20€ pro Patient und Wirkstoff. Zunichst stellte die Pauschale vor allem einen
positiven Anreiz zur Umstellung innerhalb der drei betroffen Arzneimittelgruppen (Statine,
Betablocker und PPI). Die Fokussierung auf Rabattarzneimittel erfolgte crst spiter (siche
www kvhessen.de).

168



stehen nicht (vgl. KBV 2007a, §6). Somit handelt es sich um eine sehr ,,weiche*
Restriktion und Einschrinkung, wobei insbes. vor dem Hintergrund der Stir-
kung der Akzeptanz unter den Arzten nicht oder nur eingeschrénkt mit Priifun-
gen zu rechnen sein diirfte.

Im Jahr 2006 nahmen am Kooperationsvertrag ca. 850 Berliner Arzte teil, an
welche die AOK iiber das Gesamtjahr betrachtet insgesamt rund 140.000€ an
Rabattbeteiligungen ausschiittete (vgl. Millbeck 2007). Daraus ergibt sich ein
durchschnittlicher extrabudgetérer Verdienst von knapp 165€ je kooperierendem
Arzt in 2006, wobei nicht jeder Arzt eine Ausschiittung erhielt. Bei einer iiber-
schldgigen Hochrechnung auf die Gesamtzahl der Berliner Arzteschaft'”’, er-
hielte diese fiir 2006 insgesamt iiber eine Million €. Die AOK Baden-Wiirttem-
berg beziffert fiir das zweite Quartal 2007, dem ersten Quartal nach Inkrafttreten
der Rabattvertrige, das Rabattaufkommen auf 4,2 Mio. €, wobei gleichzeitig die
Patienten 1,2 Mio. €'*® an Zuzahlungen einsparten (vgl. AOK Baden-Wiirttem-
berg 2007b). Die Beteiligung der teilnehmenden Arzteschaft liegt im angespro-
chenen Quartal bei 65% (siehe Fufinote 142).

Allein diese iiberschlagenen Zahlen verdeutlichen, wer wesentlich von den Ra-
battregelungen profitiert: zum einen die Krankenkasse, da die Rabatte zu Min-
derausgaben fiihren, zum anderen diejenigen Patienten, die zumindest teilweise
keine Zuzahlungen mehr zu leisten haben und vor allem die eingeschriebene
Arzteschaft, sofern Kooperationsvertrige Beteiligungen vorsehen. Aufseiten der
Apotheken fiihren Rabattvertrige zu keiner direkten finanziellen Belastung,
sondern vor allem zu einer organisatorischen Umstellung im Hinblick auf die zu
verarbeitenden Datenmengen und ggf. indirekt im Falle von Preissenkungen.
Fiir die Hersteller ergibt sich jedoch eine vollkommen neue Wettbewerbsstruk-
tur, die es einigen Unternehmen ermdéglicht, ihre Marktanteile deutlich zu erho-
hen, in der Summe jedoch die Herstellermargen erheblich absenkt.

Fiir die Krankenkasse ergeben sich drei'*® wesentliche fiskalische Effekte:

137 Angenommen wurden 6335 Vertragsérzte fiir Berlin (vgl. KBV 2006).

'3 Fiir das crste Halbjahr 2008 benennt die AOK Baden-Wiirttemberg fiir die 22 bundeswei-
ten Rabattvertréige cin Einsparvolumen von 4,0 Mio. €, wovon sie 3,0 Mio. €, also 75% der
Bruttocinsparungen, in Form der Zuzahlungsbefreiung an die Versicherten weitergab. Die
beitragssatzwirksamen Nettoeinsparungen fallen somit gering aus (vgl. AOK Baden-Wiirt-
temberg 2008).

' In scltenen Fillen sind auch dic Herstellerabschlige nach §130a I1lb zu beriicksichtigen
(gesctzlicher Abschlag um 10% fuir patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel), da grundsitz-
lich cin Rabattvertrag nach §130a VIII 4 diese Abschlige nicht beriihrt. Somit wiirde sich der
Rabattspiclraum des Unternchmens einschrénken, da es bisher nur 90% des HAP erhilt. Diesc
Regelung wird jedoch im Folgenden auBler Betracht gelassen, da der gesetzliche Abschlag
grundsitzlich entfillt, sofern der Preis des Préparates unterhalb der ZZBG liegt. Viele Her-
steller senkten ihre Preise ab, wodurch der Abschlag verrechnet wird. Des Weitceren ist es fur
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e Die Zahlungen an den Hersteller vermindern sich (senkt GKV-Gesamtaus-
gaben),

e ggf. Beteiligung der Arzte an den Einsparungen (vermindert obigen Ef-
fekt),

o ggf. Ausfall der Zuzahlungen (erh6ht die GKV-Gesamtausgaben),
wobei lediglich der erste Effekt immer eintritt und die anderen in Abhéngigkeit
der Entscheidung der Krankenkasse. Vereinfachend lassen sich alle Effekte in-
nerhalb von Abb. 57 betrachten, wobei beispielhaft ein Herstellerrabatt von ins-
gesamt 50% des HAP angesetzt wurde, um die Wirkungen zu verdeutlichen.
Abbildung 57: Herstellerrabatt, Zuzahlungsbefreiung und Leistungserbringer-
beteiligung in Abhdngigkeit des Apothekenverkaufspreises

20

Minderausgaben [€]

m= = 35% HR 0. 50% HR u. 30% Beteiligung === =25% HR 0. 50% HR u. 50% Beteiligung
50" Rabatt mwews # yolle Zuzahlung

Quelle: Eigene Berechnungen; HR: Herstellerrabatt auf HAP.'** Berechnungen je Packung.

Erhilt eine Krankenkasse fiir ein Priparat einen Herstellerrabatt von 50% auf
den HAP, so spart ihr dies bspw. bei einem AVP von 20€ etwas weniger als 4€
je Packung, also rund 20% des Bruttoumsatzes (siche Abb. 57). Verpflichtet sich
die Krankenkasse vertraglich, die Arzte an der Umstellung zu beteiligen, so sin-
ken die Minderausgaben in Abhingigkeit der prozentualen Beteiligung. Die

eine Krankenkasse bzw. einen Hersteller weitgehend irrelevant, ob und zu welchen Teilen
sich die Verminderung des HAP aus dem gesetzlichen Abschlag oder dem Herstellerrabatt als
Folge der Rabattverhandlungen zusammensetzt, sofern die Héhe in der Summe vergleichbar
bleibt. Da nur die tatsdchlichen Minderausgaben bzw. -erlose im Vergleich zur Situation ohne
Rabattvertrag von Bedeutung sind, findet dies indirekt Beachtung.

190 Zur Vereinfachung der Darstellung des Trade-Offs erfolgt die Berechnung des Rabattes
nicht entsprechend der AOK-Formel auf den AVP, sondern als prozentualer Abschlag auf den
HAP, was die qualitative Aussagekraft nicht tangiert.
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Arzte behielten beim obigen Beispiel verbleibend somit bei hilftiger Beteiligung
rund 2€, bei 30%iger Beteiligung ca. 1,20€. Die jeweilige Differenz fallen bei
der Krankenkasse als Minderausgaben durch den Rabattvertrag an. Gleichzeitig
besteht die Moglichkeit, die Zuzahlungen hilftig oder ganz zu erlassen. Diese
sind jedoch insbes. im unteren Preissegment gemessen am AVP mit 5€ (fiir
AVP<50€) relativ hoch. Somit bedarf es einer substanziellen Absenkung des
AVP und damit verbunden eines hohen Herstellerrabattes, um den etwaigen
Verlust der Zuzahlung finanziell auszugleichen.

Die Beteiligung der Arzteschaft vermindert zusitzlich das Einsparpotenzial, was
vor allem aus verteilungspolitischer und fiskalischer Sicht erhebliche Fragen
aufwirft, da es sich letztlich um eine Umverteilung zugunsten der Arzte und in-
direkt zulasten der GKV handelt. Um aus der Perspektive der GKV zu beurtei-
len, ob sich die Arztebeteiligung fiskalisch lohnt, darf somit prinzipiell nicht das
Rabattvolumen betrachtet werden, sondern vor allem, ob ein verschreibender
Arzt, der zuvor Aut-Idem freigab, jetzt dieses verbietet und ein Rabattarznei-
mittel explizit verordnet. Bliebe er bei seinem bisherigen Verschreibungsver-
halten, so fiele die gesamte Ersparnis der GKV zu, veréndert er es entsprechend,
so erhilt er eine Entlohnung. In diesem Zusammenhang entfillt in Anbetracht
der hohen Aut-Idem-Quote auch weitgehend die von der Arzteschaft aufgefiihrte
Begriindung, dass es sich um eine Entschiddigungsleistung handelt, da die Pati-
enten auf ein anderes Priparat umgestellt werden miissten (vgl. KV Baden-
Wiirttemberg 2007). Prinzipiell konnten Rabattvertrdge sogar zu einer Versteti-
gung der Versorgung fiihren, sofern die Aut-ldem-Regelung als Benchmark he-
rangezogen wird. Zuvor variierten die tatsichlich abgegebenen Packungen in
Abhidngigkeit von der Preisgiinstigkeit, bei Vorlage eines Rabattvertrages in
Abhingigkeit der entsprechenden Laufzeit.

Ubersicht 11: Rabattarzneimittel der AOK Baden-Wiirttemberg zum 01.09.2007

Anzahl Hersteller 11

Anzahl Wirkstoffe, 42
davon bereits zuzahlungsbefreit nach §31 Abs. 3 S. 4* 30

Anzahl Préparate, 555
davon bereits zuzahlungsbefreit nach §31 Abs. 3 S. 4 361

Quelle: Eigene Darstellung nach Angaben der AOK Baden-Wiirttemberg und SpiKK 2007. * Mindestens
fiir ein Préiparat der Gruppe lag zum 01.09.2007 die Zuzahlungsbefreiung vor.

Um festzustellen, inwieweit sich diese Faktoren auf die Auswahl der Priparate
auswirkten, zieht die folgende Analyse die rabattierten Arzneimittel und die gel-
tenden Regeln zum 01.09.2007 der AOK Baden-Wiirttemberg heran. Diese ent-
sprechen qualitativ den oben dargestellten Vorgaben der AOK Berlin, unter-
scheiden sich jedoch darin, dass Patienten keine Zuzahlungen fiir Rabattarznei-
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mitte] mehr leisten miissen.'*' Hierbei fanden die Priparate und Wirkstoffe der
ersten ausgeschriebenen Tranche, mit ihren Preisen zum genannten Stichtag und
unter der Voraussetzung, dass sie zum genannten Stichtag noch rabattiert waren,
Beriicksichtigung.

Von den insgesamt 555 Préparaten ™, fiir die zum Stichtag ein AOK-Rabattver-
trag vorlag, sind schon knapp 65% der Priparate nach §31 III 4 zuzahlungsbe-
freit, d.h. ihr AVP liegt unterhalb der ZZBG. Fiir diese Priparate stellt der Her-
stellerrabatt in jedem Fall Minderausgaben der Krankenkasse dar, es erfolgt so-
mit c.p. eine direkte Umverteilung von den pharmazeutischen Herstellern zu den
Krankenkassen und im Falle einer Beteiligung zugunsten der Arzte.

Abbildung 58: Wirkung der Zuzahlungsbefreiung gemdf3 §311114 (Zuzah-
lungsbefreiungsgrenze) auf die AOK-Rabattarzneimittel
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Quelle: Eigene Berechnungen und Darstellung, sortiert nach Preisen vom 01.09.2007; Rabatt je Packung
Gesamtanzahl der Priparate: 361, nur Préparate, die zum Stichtag zuzahlungsbefreit sind.

Die Rabattierung wiirde sich jedoch fiir die meisten Priparate nicht lohnen,
wenn diese nicht zuzahlungsbefreit wiren. Abb. 58 stellt alle bereits zuzah-

141 Als Grundlage der Berechnungen dient der Rabattvertrag der AOK Baden-Wiirttemberg,
da zum einen die Liste der Rabattarzneimittel vollstindig vorlag, zum anderen im Zusam-
menhang mit den Beteiligungen der Arzte und der Patienten im Gegensatz zu den anderen
KV-Bezirken bereits alle Akteure von den gesetzlichen Regelungen profitieren kénnen. Die
Beteiligungsregelung der KV Baden-Wiirttemberg sicht dhnliche Normen vor, wie die der KV
Berlin, wobei die Prozentsitze leicht abweichen: 1&11/2007: 65%; I11/2007: 40%; 1V/20071f.:
30% (vgl. KV Baden-Wiirttemberg 2007, S. 2).

142 Die AOK hat weitere wirkstoffbezogene Rabattvertrige ausgeschrieben fiir die Jahre 2008
und 2009, wobei sie fiir weitere 82 Wirkstoffgruppen Vertrage schlieen wollte (vgl. Merten
2007).
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lungsbefreiten Priparate sortiert nach HAP dar und vergleicht die Einsparungen
durch die Rabattierung mit einer hypothetischen Zuzahlung (entsprechend
§61 I). Selbst bei einem 100%igen Herstellerrabatt'®® wiirde eine etwaige Zuzah-
lung bei 181 Priparaten die Hohe des Rabattes tibersteigen. Liegt der Hersteller-
rabatt bei 50%, was immer noch recht hoch erscheint, entspricht dies 268 Pripa-
raten oder einem Anteil von 73%. Aus Sicht der Krankenkassen ergibt sich so-
mit nahezu zwangsldufig die Notwendigkeit, vor allem Rabattvertrige iiber be-
reits zuzahlungsbefreite Priparate abzuschlieflen. Mogliche Beteiligungen der
Leistungserbringer verstirken dies. Dariiber hinaus wurden in den Abb. 58 und
59 graphisch Rabatte von 37% auf den AVP beriicksichtigt.'* Nach Angaben
der AOK (vgl. Riicker 2007) handelt es sich somit um den (fiir wenige) Pripa-
rate maximal gewidhrten Rabatt. Dieser hohe Prozentsatz wurde als weitere O-
bergrenze unter Beriicksichtigung der vertraglich vereinbarten Kappung bei
10,25€ definiert.

Neben dem fiskalischen Motiv einer Bevorzugung von zuzahlungsbefreiten Pré-
paraten iiben auch Patienten auf die Krankenkasse Druck aus, vornehmlich mit
Herstellern zu kontrahieren, deren Préparate grundsitzlich der Zuzahlungsbe-
freiung unterliegen. Der Preisdruck verstérkt sich somit zusitzlich. Dies begriin-
det sich dadurch, dass die meisten Krankenkassen — anders als die AOK Ba-
den-Wiirttemberg — bisher nicht von der allgemeinen Zuzahlungsbefreiung Ra-
battarzneimittel Gebrauch machen. Angenommen, es existiere ein zuzahlungs-
befreites Priparat und der Arzt verschreibe ein anderes, rabattiertes Arzneimit-
tel, welches nicht zuzahlungsbefreit ist. In jedem Fall muss der Apotheker das
Rabattarzneimittel abgeben, entweder weil der Arzt es explizit verschrieben hat
oder weil der Apotheker bei Aut-Idem-Freigabe dazu verpflichtet ist. Der Pati-
ent muss die Zuzahlung leisten. Sowohl fiir den Arzt aber auch den Apotheker
fiihrt dies wahrscheinlich zu einem erheblichen Erkldrungsaufwand. Rabattver-
trage treten somit nicht anstelle von Preissenkungen, sondern regen iiber die Zu-
zahlung der Patienten die Hersteller dazu an, ihre Preise zumindest auf die Hohe
der ZZBG zu senken. Damit das pekunidre Interesse des Patienten dem allokati-

' Dic Hohe des Rabattes wird vertraglich vereinbart und nicht verdffentlicht, variicrt aber je
nach Préparat, Wirkstoff und Hersteller. Dic Rabatthéhe kann somit nicht explizit abgebildet
werden, sondern nur uniform, d.h. iiber alle Priparate gleichmaBig. Ein 100%iger Hersteller-
rabatt auf den HAP stcllt den Maximalfall dar, bei dem der Hersteller keinen Erlés mehr ver-
buchen kann. Unabhéngig von der Fragestellung stellt somit ein 100%iger Rabatt immer dic
aus fiskalischen Gesichtspunkten bestmégliche Alternative dar. Jeder Punkt der 100%-Linie
entspricht dem HAP cincs rabattierten Arzneimittels.

'* Dic Graphen beriicksichtigen neben der Kappung bei 10,25€ auch die Tatsache, dass die
Rabatthéhe je Priparat nicht unter den Herstelleranteil absinken kann, was aufgrund des rela-
tiv hohen prozentualen Absenkung des AVP verbunden mit den Distributionszuschligen im
untcren Preissegment zumindest theorctisch moglich wire.
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ven Ziel der Abgabe eines Rabattarzneimittels nicht zuwiderlduft, nimmt die
Krankenkasse vornehmlich befreite Priparate auf, d.h. die Hersteller haben ihre
Preise bereits gesenkt. Aus finanziellen bzw. aus anreiztheoretischen Gesichts-
punkten erklirt sich somit, dass eine Krankenkasse ,,bei der Auswahl der Firmen
[...] auch darauf geachtet [hat], dass méglichst viele Arzneimittel zuzahlungsfrei
sind“ (Techniker Krankenkasse 2007).

Einige Krankenkassen, z.B. die AOK Baden-Wiirttemberg oder Bayern, erlassen

fiir alle Rabattarzneimittel die gesetzliche Zuzahlung. Da nicht fiir alle Arznei-

mittelgruppen eine ZZBG existiert, entsteht fiir diese Gruppen ein fiskalischer

Trade-Off zwischen Herstellerrabatt (abzgl. Leistungserbringerbeteiligung) ei-

nerseits und entgangener Zuzahlung andererseits.

Abbildung 59: Wirkung der Zuzahlungsbefreiung gemdf3 §311115 (Zuzah-
lungsbefreiung bei Rabattvertrag) auf die AOK-Rabattarznei-
mittel
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Quelle: Eigene Berechnungen und Darstellung, sortiert nach Preisen vom 01.09.2007 (Préparate des Wirkstof-
fes Ranitidin nicht beriicksichtigt); Gesamtanzahl der Préparate: 192; keines der Arzneimittel ist grund-
sitzlich zuzahlungsbefreit. Rabatt je Packung.

Vergleichbar zu Abb. 58 bietet Abb. 59 einen Uberblick iiber die grundsitzlich
nicht zuzahlungsbefreiten Priparate nach Preisen sortiert, fiir welche die AOK
Baden-Wiirttemberg die Zuzahlung erlésst. Hierbei wird deutlich, dass selbst bei
100%igen Herstellerrabatt auf den HAP bereits fiir 87 Préparate die entgangene
gesetzliche Zuzahlung je Packung grofer ist als die maximal méglichen Minder-
ausgaben. Diese Zahl erhoht sich entsprechend bei Beteiligung der Arzteschaft.
Da die Rabatthéhe im Gegensatz zu den Kooperationsvereinbarungen zur Betei-
ligung der Leistungserbringer nicht verdffentlicht wird, erweitert Tab. 27 die
Abb. 59 um mehrere Szenarien der Leistungserbringerbeteiligung. Daraus ergibt
sich, dass bei einer 30%igen Beteiligung, welche die AOK Baden-Wiirttemberg
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mittelfristig vorsieht (s.0.), mindestens 53% der Préparate zu Mehrausgaben fiih-
ren. Da einerseits die Beteiligung zu Beginn iiber 30% lag und andererseits der
Rabatt voraussichtlich weniger als den gesamten Herstellerertrag ausmacht, ist
jedoch auch mit deutlich hoheren Anteilen zu rechnen. Nicht beriicksichtigt
wurden ferner die erheblichen Verwaltungskosten, die bspw. durch die Ver-
tragsanbahnung und die laufende Administrierung der Vertrige fur die Kran-
kenkassen anfallen.

Diese Analyse legt zunéchst nahe, dass die Krankenkasse fiir viele Priparate ge-
gen §31 II1 3 2. Hs. verstoBt, der eine Zuzahlungsbefreiung nur dann erlaubt,
wenn daraus Einsparungen zu erwarten sind. Obige Berechnungen basieren auf
mehreren Annahmen, die nur mit Einschrankung zutreffen. Zum einen wird da-
von ausgegangen, dass alle Arzte teilnehmen oder zumindest alle, die ein Ra-
battarzneimittel verschreiben und jeweils eine etwaige Mindestverordnungs-
grenze Uberschreiten. Dies entspricht insofern nicht der Verordnungssituation,
da vor allem der Zwang zur bevorzugten Abgabe von Rabattarzneimitteln durch
den Apotheker eine gewisse Ausweitung des Rabattvolumens unabhingig von
einer konkreten Beteiligung der Arzte sicherstellt. Bei der Betrachtung findet
des Weiteren keine Mengen- bzw. Umsatzgewichtung statt. Einerseits ist es fuir
relativ teure Wirkstoffgruppen wahrscheinlich, dass die Ersparnis die ,,Verluste*
iiberkompensiert (z.B. Lamotrigin, Mirtazapin). Zum anderen fiel die prozentu-
ale Rabattberechnung einheitlich auf alle Arzneimittel aus und entspricht somit
nicht ihrer konkreten Ausgestaltung. Insbes. ein niedriger Schwellenwert kann
fur teure Wirkstirken-Packungsgréflen-Kombinationen die Gesamtausgaben in-
nerhalb dieser Wirkstoffgruppe erheblich senken, auch wenn die Einsparungen
fiir kleinere Packungen vernachlassigbar sind. Beides erkléart jedoch nicht die
Existenz von Rabattvertrdgen fiir Wirkstoffe, fiir welche die entgangene gesetz-
liche Zuzahlung selbst einen 100%igen Herstellerrabatt (auf den HAP) fiir jede
Packung, also die maximal anzunehmende Einsparung, iibertrifft (z.B. Amlodi-
pin, Nitrendipin, HCT und Metformin). Bezogen auf diese Wirkstoffe wiirde
sich die Krankenkasse — unter Nichtbeachtung weiterer Regulierungsmecha-
nismen — gesetzeswidrig verhalten, da dies c.p. zu keiner Einsparung fiihrt.

Die gesetzlichen Regelungen zur Zuzahlungsbefreiung oberhalb einer individu-
ellen Belastungsgrenze fiihren dazu, dass bereits viele Patienten von der Zuzah-
lung freigestellt sind.'** Die individuelle Wahrscheinlichkeit der Zuzahlungsbe-
freiung oberhalb der Belastungsgrenze steigt mit geringem Einkommen (z.B. bei
Rentnern), mit hohen Zuzahlungen (z.B. Dauertherapie) und fiir chronisch
Kranke (z.B. DMP'*-Teilnehmer). Bezogen auf die vier angefiihrten Priparate

15 Siche Kapitcl 4.8.2.
1% Discasc Management Programme, strukturiertc Behandlungsprogramme.
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finden alle Kriterien weitgehend Anwendung.'”’ Daraus folgt, dass sich die
Ausgaben der Krankenkasse bezogen auf einen Wirkstoff doch reduzieren kon-
nen, sofern der Versichertenanteil der von der Zuzahlung befreiten Patienten re-
lativ hoch ist."*® Dies gilt insbes. fiir den Krankenkassenverband der AOKs. In-
sofern erscheint es sachlogisch konsequent, dass einzelne AOKs als erste Ra-
battarzneimittel von der Zuzahlung befreiten.'
Tabelle 27:  Anteil an den nicht grundsdtzlich zuzahlungsbefreiten Pripara-
ten, fiir welche der AOK im Falle einer Zuzahlungsbefreiung fiir
Rabattarzneimittel je Packung Mehrausgaben entstehen

erstellerrabatt | 100% auf | 75% auf | 50%auf | 25% auf | 37% auf 18,5% 10% auf
in% HAP HAP HAP HAP AVP | auf AVP AVP

Betei
ligung
der Arzte
0% 45% 51% 63% 77% 45% 70% 85%
30% 53% 62% 71% 82% 53% 79% 91%
50% 63% 70% 78% 86% 70% 86% 95%
70% 74% 79% 86% 95% 81% 94% 98%

Quelle:  Eigene Berechnungen, insgesamt 192 Rabattarzneimittel, die nicht nach §31 Abs. 3 S. 4
hlungsbefreit sind (Prip des Wirkstoffs Ranitidin ausgenommen). Preise und Stand der
Zuzahlungsbefreiung per 01.09.2007; anderweitige Zuzahlungsbefreiungen nicht beriicksichtigt.

Abschlieflend bleibt festzuhalten, dass der fiskalisch negative Effekt durch die
entgangene Zuzahlung dann vollstindig oder weitgehend entfillt, wenn der Preis
der Priparate unterhalb der ZZBG liegt oder es sich um ein Préparat handelt, das
im Wesentlichen Patientengruppen bendtigen, die einen hohen Anteil von zu-
zahlungsbefreiten Versicherten aufweisen (z.B. Minderjéhrige, Chroniker, Ver-
sicherte mit einem geringen Einkommen). Einer Krankenkasse entsteht somit
c.p. der geringste negative fiskalische Effekt, wenn sie Rabattvertrige liber mog-
lichst viele zuzahlungsbefreite Priparate abschlieft, iiber einen relativ hohen

147 Alle vier genannten Wirkstoffe, das Diuretikum HCT, die Kalziumantagonisten Amlodipin
und Nitrendipin sowie das Antidiabetikum Metformin, werden insbes. bei Krankheiten wie
KHK, Hypertonie, Herzinsuffizienz und/oder Diabetes angewendet.

198 GleichermaBen gilt dies fiir Préparate, die in hohem Mafie Minderjahrige benétigen, die in
jedem Fall zuzahlungsbefreit sind. Siehe auch die Ausfiihrungen im Kapitel 4.8.1.

1% Siehe auch Abb. 75fF. Interessanterweise befreiten die AOK Bayern und die AOK Baden-
Wiirttemberg als eine der ersten Krankenkassen Rabattarzneimittel von der Zuzahlung. Auch
wenn diese beiden Landesverbande immer noch einen vergleichsweise hohen Anteil an Zu-
zahlungsbefreiten aufweisen, so bilden sie doch innerhalb des AOK-Verbandes die ,,Schluss-
lichter*. Dies lasst darauf schlieflen, dass das Erlassen der Zuzahlung fiir alle Wirkstoffe aus
fiskalischen Gesichtspunkten nur einen geringen Vorteil nach sich zieht, jedoch aus marke-
tingstrategischer Perspektive sinnvoll erscheinen kann.
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Anteil an zuzahlungsbefreiten Patienten verfiigt und die Zuzahlung vor allem fiir
Priparate entfallen lasst, die diese Patientengruppen brauchen.

Die Rabattregelungen grenzen auch die Wirkung der Mengensteuerungsinstru-
mente ein, wodurch in Anbetracht des Volumens der Rabattarzneimittel die
Steuerungswirkung dieser Mechanismen nahezu entfillt. §84 IVa2 sieht vor,
dass Rabattarzneimittel von der Bonus-Malus-Regelung ausgenommen werden
und der seit 01.01.2008 neu eingefiigte §106 II 6ff. nimmt die Rabattarzneimittel
von den RichtgréBenpriifungen aus, sofern die Arzte diesen Vertrigen beitreten.
Da jedoch nicht in jedem Bezirk entsprechende Vertrige zwischen der Arzte-
schaft und den Krankenkassen existieren, variieren auch die Regelungen der
Verrechnung von Rabattarzneimitteln und RichtgréBen.'

Inhaltlich lasst sich der Ausschluss von Rabattarzneimitteln dadurch begriinden,
dass beide Mengensteuerungsmechanismen am Bruttoprinzip ansetzen. Die Ma-
lus-Regelung bezieht sich auf die Bruttokosten je DDD, die Frage zur Not-
wendigkeit einer Auffilligkeitspriifung basiert ebenfalls auf dem Arzneimit-
telausgabenvolumen zu Bruttokosten, also jeweils gemessen am AVP. Bereits
ohne die Beriicksichtigung der Rabattvertrige variieren die Nettokosten erheb-
lich von den Bruttokosten durch die Beriicksichtigung von Zuzahlungen und
Abschldgen, die Rabattvertrige erhohen diese Differenz dariiber hinaus. Ein
Vergleich auf Bruttobasis verfilscht die tatsachlichen Ausgaben der GKV somit
erheblich.

Die bundesweiten Rahmenvorgaben benennen fiir das Jahr 2007 sechs Arznei-
mittelgruppen, die fiir die Berechnung etwaiger Maluszahlungen relevant
sind."”' Alle LS der Arzneimittelgruppen sind patentfrei, die Priparate Aut-
Idem-geregelt und die meisten Krankenkassen schlossen Rabattvertrige mit ei-
nem oder mehreren Herstellern ab. Insofern miissen die Arzte sich ex ante dar-
auf verlassen konnen, dass sie im Falle der Verschreibung eines rabattierten
Produktes dem Wirtschaftlichkeitsgebot nachkommen. Ahnliches gilt grund-
sdtzlich auch fiir die Wirtschaftlichkeitspriiffungen und die Regresspflicht im
Falle von unwirtschaftlichem Verhalten. Arzte werden durch die Rabattvertrige
dazu angeregt, ggf. teurere Préparate (zu AVP) abzugeben, die jedoch aufgrund
des Rabattes geringere Ausgaben der Krankenkasse verursachen.'*? Die Anwen-
dung von Priifungen auf der Ebene der Bruttokosten kann somit in einem ord-
nungspolitischen Umfeld mit substanziellen und fiir den Arzt intransparenten

1% Siche hierzu Kapitel 5.2.

13! Urspriinglich bestand dic Liste aus sicben Arzneimittelgruppen; dic Gruppe der PPI mit
der LS Omeprazol wurde jedoch zur Mitte des Jahres 2007 wicder gestrichen. Die Begriin-
dung hierfiir lag in den Abweichungen der DDD-Angaben des DIMDI von denen der WHO
(vgl. KBV 2007a und KBV 2007b).

152 Siche hierzu Kapitel 5.4.3.
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Rabatten nicht stattfinden.'”® Als Folge dessen sind Malus-Priifungen im Jahr

2007 weitgehend undurchfiihrbar, die Regelung wurde mit den Rahmenverein-
barungen fiir 2008 aufgehoben und durch erweiterte LS-Quoten ersetzt.

Die pharmazeutische Industrie stellen Rabattvertridge in vielerlei Hinsicht vor
erhebliche Herausforderungen. Im Rahmen von wirkstoffbezogenen Rabattver-
tragsstrukturen spielt der Preis die vornehmliche Rolle und erméglicht es neuen
Wettbewerbern, in den zuvor stark segmentierten Generikamarkt einzudringen,
sowohl aus dem In- als auch aus dem Ausland mit entsprechenden internationa-
len Verlagerungseffekten. Andererseits verfallen hierdurch auch die Margen der
beriicksichtigten Unternehmen, Wettbewerber konnen teilweise vom Markt ver-
dringt werden. Die gebundenen Unternehmen erhalten nahezu eine Umsatzga-
rantie, allerdings lediglich iiber den Zeitraum des Vertrages. Da bei wirkstoffge-
bundenen Vertriagen der Preis der (weitgehend allein-)entscheidende Parameter
ist, folgt hieraus vor dem Hintergrund relativ geringer variabler Produktions-
kosten nicht notwendigerweise eine langfristige Beriicksichtigung.

Die tatsachlich abgegebenen Arzneimittel legen somit vornehmlich die Kran-
kenkassen fest, unbeschadet der Wirkstoffverschreibung des Arztes. Damit ent-
wickeln sich die Krankenkassen, wie auch in anderem Bereichen der ambulan-
ten Leistungserbringung, immer mehr zu einem Akteur, der nicht ausschlieSlich
die Kosten trigt, sondern auch iiber die Versorgungsstruktur entscheidet. Die
Durchsetzbarkeit von Rabattvertrigen nimmt somit auch mit den Bindungen der
Arzteschaft an eine oder mehrere Krankenkassen zu (etwa im Rahmen von se-
lektiven Vertrdgen). Fiir die pharmazeutischen Unternehmen fiihrt dies aber
auch zu einer Anderung der bisherigen Vertriebsstruktur. Der Einfluss des
pharmazeutischen AuBendienstes auf Arzte und Apotheker verringert sich, Ver-
tragsverhandlungen mit den Krankenkassen auf Basis von Preisen und ggf. von
Portfolios gewinnen an Bedeutung.

'3 Um sich die Dimensionen zu verdeutlichen, geniigt eine vereinfachte Darstellung. Die
meisten Krankenkassen haben bereits oder werden in absehbarer Zeit Rabattvertrige iiber das
Spektrum nahezu aller versorgungsrelevanten Wirkstoffe abschlieBen. Der generikaféhige
Markt besaf3 im Jahr 2006 einen Umsatzanteil (Verordnungsanteil) von etwa 48% (78%) am
Gesamtmarkt. Wird ferner der als ,,Spezialpréparate* deklarierte Anteil von 20% (2,3%) ein-
kalkuliert (berechnet aus GAmSi 2007), der entweder vollstindig oder zumindest teilweise
bei der Wirtschaftlichkeitspriifung als Praxisbesonderheiten gelten diirfte, verringert sich das
sinnvoll iiberpriifbare Volumen zusitzlich. Treten auch noch patentgeschiitzte Priparate hin-
zu, so bliebe im Rahmen von RichtgréBenpriifungen nichts mehr zu priifen. Vor diesem Hin-
tergrund erscheint jedoch problematisch, dass nur Arzte von RichtgroBenpriifungen auszuneh-
men sind, sofern sie den Rabattvertrigen beigetreten sind. Eine derartige Beitrittsmoglichkeit
besteht jedoch nur ein einigen Regionen. Erfolgen dennoch Richtgrofenpriifungen, so ent-
behren sie einer belastbaren, die tatsdchlichen Ausgaben widerspiegelnden Datengrundlage.
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4.7.3 Aufzahlungsrabatte fiir Festbetragsarzneimittel und zur Sicherung der
Verordnungsfahigkeit

Sofern ein Hersteller ein FB-Arzneimittel anbietet, dessen Preis oberhalb des FB
liegt, erstatten die gesetzlichen Krankenkassen maximal den FB. Die Rabattre-
gelungen nach §130a VIII i.V.m. §31 II 2ff. bieten den Herstellern jedoch die
Maoglichkeit, weiterhin einen Listenverkaufspreis oberhalb des FB beizubehal-
ten, sofern die Rabatthéhe die ,,Mehrkosten der ﬂberschreirung des Festbetra-
ges* (§31 II 3) ausgleicht. Ohne einen Rabattvertrag nach §130a VIII wiren die-
se Arzneimittel zwar weiterhin zulasten der GKV verordnungsféhig, der Patient
miisste jedoch die Differenz zwischen dem FB und dem AVP zuzahlen.

Als Beispiel dient der Aufzahlungsrabattvertrag der Deutschen BKK mit Pfizer
iiber Atorvastatin seit Oktober 2007. Im Januar 2005 ordnete der G-BA den
Wirkstoff Atorvastatin der FB-Gruppe HMG-CoA-Reduktasehemmer zu (vgl.
G-BA 2004a, S. 5). Pfizer senkte den Verkaufspreis jedoch nicht. Im Oktober
2007 lagen bspw. die AVP des entsprechenden Priparates je nach Wirkstérke
und Packungsgrofie bis zum 2'2-fachen oberhalb des FB bei einer maximalen
Differenz von 98,77€."** Der Rabattvertrag ermoglicht die Versorgung von Pati-
enten, denen Atorvastatin wahrscheinlich Vorteile verspricht. Die Formulierung
des Vorstandsvorsitzenden der Deutschen BKK, dass Atorvastatin ,,...bei be-
stimmten Indikationen [...] gegeniiber anderen Statinen Vorteile zu haben
[scheint]* (Deutsche BKK 2007, S. 1), ist insofern von Bedeutung, als sie von-
seiten einer Krankenkasse die Gleichwertigkeit der unterschiedlichen Statine
und die Ergebnisse der Nutzenbewertung des IQWiG in Frage stellt. Gleichzei-
tig zeigt dieses Verhalten am Markt einen moglichen Umgang mit umstrittenen
(Kosten-)Nutzen-Bewertungen bzw. sich darauf griindenden Beschliissen des G-
BA. Sofern eine Krankenkasse fiir ein Arzneimittel entweder grundsitzlich oder
auch indikationsspezifisch einen therapeutischen Mehrwert sieht, schlieit es mit
dem pharmazeutischen Hersteller einen Rabattvertrag.'*

Als Folge einer Nutzenbewertung durch das IQWiG kann auch unabhingig von
der Festsetzung eines FB ein Rabatt zwischen den Krankenkassen und Herstel-
lern vereinbart werden, um die Verordnungsfahigkeit zulasten der GKV zu si-

1% Angaben gemaB Gelber Listc vom 15.10.2007.

155 Ob hicraus ein Wettbewerbsvorteil fiir dic Krankenkasse resultiert, blcibt offen. Zum einen
existicrt dic Moglichkeit der Darstellung als schr kundenfreundliche Krankenkasse, die ein
groftmogliches Angebot an Préparaten zur Verfiigung stellt. Andererseits entsteht vor allem
fur Paticnten, dic dcs rabatticrten Priparates bediirfen, ein crheblicher Anrciz zum Wechseln,
zumal die Ubcrzahlungen iiber cinen FB nicht unter dic Zuzahlungsbegrenzung nach §62 fal-
len. Diesc Wechsler diirften jedoch vor allem Patienten mit nahe liegenden Vorerkrankungen
sein, die Krankcnkassc attrahiert somit tendenzicll hohe Risiken. Hierbei wird es in Zukunft
davon abhdngen, ob und in welcher Form der Risikostrukturausgleich ab dem Jahre 2009 dies
beriicksichtigt.
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chern. Der G-BA kann gemal §92 1 1 ,,die Erbringung von Leistungen und Ver-
ordnung von Leistungen einschridnken oder ausschliefien, wenn (...) eine andere,
wirtschaftliche Behandlungsméglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen o-
der therapeutischen Nutzen verfiigbar ist.“ Der G-BA prizisiert jedoch in sei-
nem Beschluss vom 19.09.2006, dass (zumindest fiir die erstmals betroffenen
Arzneimittel) die Verordnungsfihigkeit weiterhin gesichert ist, solange keine
Mehrkosten gegeniiber der Behandlungsalternative entstehen (vgl. G-BA 2006¢,
S. 6527). Gebrauch von dieser Regelung wird im Zusammenhang mit kurzwirk-
samen Insulinanaloga gemacht. Das IQWiG sprach der Gruppe der kurzwirksa-
men Insulinanaloga einen Zusatznutzen gegeniiber vergleichbaren Humaninsu-
linpréaparaten im Rahmen einer Nutzenbewertung ab (vgl. IQWiG 2006, S. 104),
woraufhin der G-BA die Verordnungsféhigkeit der betroffenen Priparate (Insu-
lin Aspart, Insulin Glulisin und Insulin Lispro) ausschloss, sofern daraus Mehr-
kosten im Vergleich zu den kurzwirksamen Humaninsulinpriparaten entstehen
(vgl. G-BA 2006d).

Um die Verordnungsfihigkeit weiterhin zu gewihrleisten, schlossen die Her-
steller der kurzwirksamen Insulinanaloga (Sanofi-Aventis, EliLilly, Novo-Nor-
disk, Berlin-Chemie) mit den meisten Krankenkassen Rabattvertrige ab, wo-
durch sie einerseits einen relativ hohen Listenpreis beibehielten und andererseits
die Verordnungsfihigkeit gewihrleistet blieb. Die Beibehaltung des relativ ho-
hen Bruttopreises dient vor allem der Vermeidung der Preissenkungen in ande-
ren europdischen Markten aufgrund der Beriicksichtigung des deutschen Preises
als Benchmark durch auslidndische Regulierungsinstitutionen. Ein weiterer,
wenn auch weitaus geringerer Vorteil, besteht darin, dass die hohen Preise wei-
terhin fiir die PKV-Versicherten Anwendung finden.

Durch die Rabattierung sichern sich die Hersteller zwar die Verordnungsfahig-
keit, aus Sicht der Arzte ergibt sich jedoch das Problem, dass hieraus nicht
zwangsldufig die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels folgt. Unabhédngig von
der oft kritisierten Angemessenheit des Urteils stellt das IQWiG die Insulinana-
loga weitgehend auf die gleiche Wirksamkeitsstufe wie Humaninsulinpraparate.
Fiir diese sind teilweise bereits deutlich giinstigere generische Priparate auf dem
Markt, deren Preise vermutlich immer noch unter den Preisen der Insulinanaloga
nach Abzug der gewihrten Rabatte liegen. Eine Verordnung kédme somit zu-
nidchst einem unwirtschaftlichen Verhalten gleich, welches grundsitzlich im
Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifungen zur Beanstandung fiihren kann (vgl.
KV Rheinland-Pfalz 2006a). Nahezu alle KV-Bezirke erkennen 2007 die Ver-
ordnung von Analoginsulinen als Praxisbesonderheit an bzw. im Priifungsfall
finden anderweitige Abschlagsregelungen statt, welche wirtschaftliche Nachteile
fiir den Leistungserbringer weitgehend ausschliefien (vgl. KV Rheinland-Pfalz
2006b und 0.V. 2006a). Insofern bleiben der Arzteschaft Regresse aus diesem
Grunde voraussichtlich erspart. In diesen Fillen besitzen die Leistungserbringer
einen Anreiz, die Verordnungsmengen leicht auszudehnen. Einerseits fiihrt eine
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Substitution zu rabattierten Préaparaten zu einer Entlastung des Richtgroflenvo-
lumens und so zu einer Verringerung der Regresswahrscheinlichkeit. Anderer-
seits sollten sie die Verordnungsmenge nicht zu stark ausdehnen, da hier nach
wie vor giinstigere Alternativen und damit Anldsse zu Einzelfallpriifungen exis-
tieren — Uberpriifbarkeit und Nachweisbarkeit vorausgesetzt.

4.7.4 Rabattvertrige fiir andere patentgeschiitzte Arzneimittel

Nachdem zunichst Rabattverhandlungen im generikafihigen Markt die Diskus-
sion — nicht zuletzt aufgrund der Klagewelle gegen die bundesweiten AOK-
Vertrige — beherrschten, entstanden seit Ende des Jahres 2007 diverse Uber-
einkiinfte zwischen Krankenkassen und forschenden Herstellern, die deutlich
iber die reine prozentuale Rabattgewahrung hinausgingen. Diese Rabattvertrage
beinhalten neben den bereits angesprochenen Vertrigen auf Wirkstoffe kurz vor
ihrem Patentablauf und den Kompensationsrabatten etwa Cost-Sharing-, Risk-
Sharing- oder Mehrwertkomponenten und teilweise den Einbezug in Versor-
gungsnetze. Auch wenn die Anzahl von Vertrigen iiber patentgeschiitzte Arz-
neimittel sich in Grenzen hélt, so diirfte doch vor allem in diesem Versorgungs-
segment aufgrund des Umsatzvolumens ein erhebliches Potenzial sowohl fiir
Krankenkassen als auch Hersteller liegen.

Cost-Sharing-Vertrige sehen zumeist vor, dass die Umsitze einer Deckelung
oder einer merklichen Abstaffelung unterliegen. Im Gegenzug konnen Kranken-
kassen dem Hersteller Mindestumsitze garantieren. Als Beispiel dient das An-
gebot der Firma Novartis, die gesamten Jahrestherapiekosten fiir Ramibizumab
im Rahmen der Therapie der feuchten altersabhidngigen Makula-Degeneration
auf 315 Mio. € zu begrenzen, wodurch Novartis etwa die Hilfte der Behand-
lungskosten iibernehmen wiirde (vgl. Zeiner 2008, S. 714f.).

Risk-Sharing-Vertrige sehen i. Allg. vor, dass der Hersteller im Falle des Miss-
erfolges die gesamten Arzneimittelkosten des Patienten trigt. So schlossen die
DAK und die BEK mit Novartis einen Kooperationsvertrag iiber die Therapie
mit Zoledronat bei postmenopausaler Osteoporose ab, welcher den Krankenkas-
sen die vollstindige Erstattung der Arzneimittelkosten in Aussicht stellte, sofern
innerhalb von 12 Monaten eine durch Osteoporose bedingte Fraktur auftritt (vgl.
KV Bayern 2007).

Sowohl Risk- als auch Cost-Sharing-Vertrige ermoglichen den Krankenkassen
und den Herstellern eine Ausgabenkontrolle bzw. Ertragssicherung'*® und bieten
den Versicherten die bevorzugte Versorgung mit ausgewihlten, relativ teuren

'% Den Herstellern kann dics mittelfristig auch zur Kontrolle des Importmarktes dienen. Hier
bedarf cs jedoch des Einbezuges der Apotheker, die im Jahr 2008 bei patentgeschiitzten Arz-
ncimitteln zwischen dem Import- oder dem Rabattarzneimittel grundsitzlich wihlen diirfen
(vgl. SpiKK / DAV 2008).
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Innovationen. Eine Versicherung vermag sich zusitzlich als innovationsfreund-
liche Krankenkasse darzustellen. Derartige Rabattvertrige dienen somit auch als
Werbeinstrument im verstirkten Krankenkassenwettbewerb. Sie bieten sich ins-
bes. im Bereich der Analogpréparate an, deren Arzneimittel zumindest einge-
schrinkt substitutionsféhig sind und mit weiteren Arzneimitteln im Wettbewerb
stehen. Bei den Rabattverhandlungen bedarf es daher ebenfalls der Beriicksich-
tigung des Wettbewerbsverhaltens der Konkurrenten, d.h. ob und in welcher
Form sie den Wettbewerb annehmen.

Die Kritik an Risk- oder Cost-Sharing-Vertrigen entspricht im Wesentlichen
den Argumenten gegen Me-Too-Préparate. Rabattvertrage schranken die Thera-
piefreiheit ein und regen Arzte dazu an, Scheininnovationen mit therapeutisch
unsicherem Mehrwert zu verschreiben, deren Risiken aufgrund der kurzen Zu-
lassungsdauer schwerer abzuschitzen sind als bei bereits seit Jahren im Markt
abgesetzten Priparaten (vgl. Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
2008, S. 4). Auch wenn dieses Argument in vielen Fiéllen zutreffen mag, bedarf
es zumindest einer Einschrankung bei Risk-Sharing-Vertrigen. Angenommen
eine Krankenkasse und ein pharmazeutischer Hersteller schliefen einen Rabatt-
vertrag iiber ein Arzneimittel ab, welches sich ex post als minderwertig oder ri-
sikobehaftet darstellt und im schlimmsten Fall sogar vom Markt genommen
werden muss. Derartige Risk-Sharing-Vertrige beeinflussen nicht nur das Image
der Krankenkasse oder des Herstellers, sondern wirken sich auch finanziell zu-
lasten des pharmazeutischen Unternehmens aus, sofern es der Krankenkasse
Teile der entstandenen Kosten erstatten muss.

Pharmazeutische Unternehmen besitzen einen Anreiz, Vertrige iiber patentge-
schiitzte Arzneimittel abzuschlieBen, um Patienten und Arzte moglichst friihzei-
tig an diesen Wirkstoff zu binden. Sofern von regelméfigen Umstellungen abge-
sehen wird, bietet dies eine langfristige Strategie fiir Hersteller, zunidchst Rabatte
in der Hoffnung zu gewihren, diese zu einem spiteren Zeitpunkt wieder aus-
zugleichen. Dies entspricht grundsitzlich der Strategie der Preisdifferenzierung
zwischen ambulantem und stationdrem Sektor. Anders als im Falle der Entlass-
medikation, auf welche der Einfluss der Krankenkassen sehr eingeschriankt ver-
bleibt, konnen die Krankenkassen in der ambulanten Versorgung etwa durch
entsprechende Laufzeiten der Vertrége reagieren. Grundsitzlich bedarf es bei
Rabattvertragen einer Situation, in welcher fiir beide Vertragspartner ein Vorteil
entsteht. Fiir die Krankenkasse kann dieser Vorteil bspw. in Einsparungen, Kos-
tenkontrolle oder Imagegewinn bestehen, fiir den Hersteller etwa in einer hohe-
ren Marktdurchdringung und einer langfristigen Umsatzsicherung oder —
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steigerung. Entstehen diese oder vergleichbare Vorziige nur fiir einen der Ko-
operationspartner, so haben derartige Kooperationen nicht lange Bestand."”’

Im generikafdhigen Markt konnen Rabattvertrige verhdltnismifig einfach
durchgesetzt werden, da die letztliche Abgabe des konkreten Priparates dem
Apotheker obliegt und der Arzt i.d.R. nicht alle Vertragspartner kennen muss.
Da Apotheker jedoch keine Aut-Simile-Substitution vornehmen diirfen, miissen
Rabattvertrige auf patentgeschiitzte Arzneimittel die Patienten oder Arzte beein-
flussen. Vor diesem Hintergrund sind vor allem Entwicklungen von Mehrwert-
vertrigen oder die Einbettung in integrierte Versorgungsformen im weiteren
Sinne zu sehen. Letzteres fordert entsprechend §140a15. Der Mehrwert kann
etwa in gezielten Informationsangeboten oder Schulungen bestehen, aber auch
im Angebot komplementirer Leistungen. Insbes. im Falle von Informations-
leistungen an Patienten muss jedoch hinterfragt werden, inwieweit sich hier den
pharmazeutischen Unternechmen die Méglichkeit erdffnet, einen direkten Kon-
takt zum Patienten herzustellen. Sofern pharmazeutische Hersteller derartige In-
formationsveranstaltungen unterstiitzen, obliegt es den Krankenkassen, eine aus-
gewogene Information sicher zu stellen. Beinhalten Kooperationen im Rahmen
von Bundling-Vertrigen auch komplementire Produkte, z.B. andere Arz-
neimittel oder Diagnostika, so bietet sich der Einbezug in integrierte Versor-
gungsprogramme in sachlogischer Konsequenz an. Uber dieses Know-How ver-
fiigen aber voraussichtlich nur wenige, sehr breit aufgestellte pharmazeutische
Unternehmen.

Im Generikasegment iiberwiegen aus der Perspektive der Krankenkasse Wirt-
schaftlichkeitsgesichtspunkte und damit das fiskalische Ziel der Ausgabensen-
kung. Im Bereich patentgeschiitzter Wirkstoffe lassen sich rein fiskalische Krite-
rien mit der Hoffnung auf eine allgemeine Verbesserung der Versorgungsquali-
tat verbinden. Aus der Perspektive der (forschenden) pharmazeutischen Her-
steller iiberwiegt zunichst sicherlich das Interesse der Ertragsgenerierung. Die
Strategien dorthin weichen erheblich ab, je nachdem, in welchem Abschnitt des
Produktlebenszyklus sich der Wirkstoff befindet und welche komplementéren
Dienstleistungen oder Produkte der Hersteller anzubieten vermag. Ob es sich je-
doch im Einzelfall fiir den Hersteller lohnt, Rabattvertrige abzuschlielen, hangt

7 Di¢ Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (2008) verurteilte derartige Ver-
trage insbes. mit dem Argument, dass sich die Vertragsbedingungen finanziell negativ fiir dic
jeweiligen Krankenkassen auswirken (vgl. ebd.). Dies spricht jedoch nicht zwangslaufig ge-
gen derartige Vertrdge, sondern viclmehr dafiir, dass die aus den Vertrdgen entstehenden
Rechte und Pflichten unausgewogen verteilt wurden — entsprechend der Argumentation in
dicscm Falle nachteilig fiir dic Krankenkassen. Da jedoch kein Zwang zum Vertragsabschluss
besteht, werden sich Krankenkassen hicrauf sicherlich nicht ldngerfristig einlassen. Die Re-
putation cines Herstellers und damit seine Moglichkeiten, in Zukunft mit anderen Kranken-
kassen Vertrage abzuschliefien, verringern sich (siche Argumentation im weitcren Verlauf).

183



von den jeweiligen Marktgegebenheiten ab, d.h. wie viele nahe Substitute exis-
tieren und ob eine Krankenkasse Zielumsitze etwa durch die Einbindung in
Leitlinien garantieren kann.

AbschlieBend seien die wichtigsten Alternativen der Rabattierung aus der Per-
spektive der forschenden pharmazeutischen Hersteller genannt:

(Schnelle) Marktdurchdringung mit neuen Wirkstoffen,

o Verldngerung des Lebenszyklus vor dem Ablauf des Patentschutzes,
e Abwehr drohender Umsatzverluste in relevanten Marktsegmenten,

o Kontrolle des Importmarktes,

e Sicherung des Marktanteils bei Arzneimitteln, deren Listenpreis den Fest-
oder Hochstbetrag iibersteigt,

o Sicherung der Verordnungsfahigkeit,

e Umgehung internationaler Referenzierungen durch hohe Listenpreise bei
gleichzeitiger Rabattgewihrung,

e umfassendes Versorgungsmanagement mit zusitzlichen Dienstleistungen
und

e Imagegewinn.
Rabattvertriage, bei welchen die Rolle der Hersteller tiber die reine Lieferung der
Arzneimittel hinausgeht, bediirfen jedoch einer Umstellung beider Akteure im
Sinne einer verldsslichen Partnerschaft. Das pharmazeutische Unternehmen
entwickelt sich zum Dienstleister, die Krankenkasse steuert vermehrt die kon-
krete Versorgung. Beide Akteure miissen aus Rabattvertragen Vorteile ziehen
konnen im Sinne einer Win-Win-Situation. Insbes. in der Entstehungsphase der
Rabattvertrage besitzen vor allem die pharmazeutischen Unternehmen strategi-
sche Vorteile. Zum einen verfligen sie als privatwirtschaftliche Unternehmen
iiber ein groBeres Know-How bei Vertragsgestaltungen und kénnen zudem stér-
ker auf internationale konzerninterne Erfahrungen zuriickgreifen. Krankenkas-
sen handelten in der Vergangenheit vornehmlich als Kollektiv im Rahmen kor-
porativer Steuerungsinstrumente. Diese Asymmetrie baut sich jedoch im Zeit-
verlauf ab. Zum anderen besitzen pharmazeutische Unternehmen als Entwickler,
Hersteller und Vertreiber einen Informationsvorsprung iiber ihre Produkte, den
sie ausspielen kénnten. Hilfreich scheinen in diesen Segmenten eine objektive
Aufarbeitung etwa im Rahmen von Leitlinien, Kosten-Nutzen-Abwigungen
durch unabhingige Institutionen und die moglichst konkrete Benennung der
Pflichten der jeweiligen Vertragspartner. Durch die Beteiligung der pharma-
zeutischen Unternehmen an der Steuerung der Versorgung besteht dariiber hin-
aus die Gefahr, dass diese eine stirkere Inanspruchnahme induzieren. Neben der
Bereitstellung unabhingiger Leitlinien vermdgen bspw. Cost- oder Risk-Sha-
ring-Elemente dies zu verhindern. Der Faktor Zeit spielt jedoch mittel- bis lang-
fristig die bedeutendste Rolle. Die Akteure schlieen Rabattvertrage zumeist nur
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fiir Zeitrdume von ein oder zwei Jahren ab. Die Ubervorteilung eines der Ver-
tragspartner fiihrt mittelfristig zur Beendigung der Verbindung, der erfolgreiche
Abschluss zukiinftiger Vertrdge findet nicht mehr statt.

4.7.5 Funktionsrabatte nach §7 HWG

Unter Funktionsrabatten werden diverse Einkaufsvorteile der Apotheken gegen-
iiber vorgelagerten Handelsstufen (GroBhindler bzw. pharmazeutische Unter-
nehmen) subsumiert. Hierzu zéhlen vor allem Preisnachldsse (Barrabatte), die
Beifligung oder unentgeltliche Weitergabe von Packungen (Mengen- bzw. Natu-
ralrabatte) sowie anderweitige Zahlungsvergiinstigungen, z.B. lingere Zahlungs-
fristen. Fir apothekenpflichtige Arzneimittel — verschreibungspflichtige und
nicht verschreibungspflichtige — besteht gemafl §7 Il HWG weiterhin die Mog-
lichkeit von Barrabatten im Rahmen der AMG-Vorschriften, die hingegen Natu-
ralrabatte verbieten.

Zunichst entstehen durch die Ubergabe von Rabatten, unabhingig ob es sich
dabei um Natural- oder Barrabatte handelt, keine direkten fiskalischen Auswir-
kungen fur die GKV, es handelt sich hierbei vielmehr um eine Frage der Ver-
teilung zwischen den Apotheken und dem GroBhandel bzw. den pharmazeuti-
schen Unternehmen. Einerseits spiegelten hohe Rabatte indirekt Wirtschaftlich-
keitsspielraume seitens der Hersteller und damit ein Ausgabensenkungspotenzial
wider und andererseits schafften sie den im Wesentlichen davon profitierenden
Apotheken Anreize, bestehende Gesetze zu unterlaufen bzw. zu ihren Gunsten
auszunutzen. Dies bezog sich vor dem Verbot der Naturalrabatte vor allem auf
die Aut-Idem-Regelung der Substitution. In diesen Féllen zogen Apotheker wirt-
schaftliche Vorteile daraus, die Substitutionsregelung in Ermangelung funktio-
nierender Kontrollen zu unterlaufen und teurere Substitute anstatt eines ,,preis-
giinstigen* Generikums abzugeben, sofern sie z.B. Freipackungen oder &hnliche
Vergiinstigungen erhielten.'” Um einerseits den Rabattwettbewerb in einen
Preiswettbewerb zu transformieren und andererseits die Fehlanreize zu korrigie-
ren, verbot der Gesetzgeber im Zuge des AVWG die Praxis der Naturalrabatte
fiir apothekenpflichtige Arzneimittel (vgl. SVR 2005, Zf. 821). Die Hohe von
Barrabatten beschrinkt sich grundsitzlich auf die in der AMPreisV vorgesehe-
nen Begrenzungen. Erlaubt bleibt somit die Weitergabe von Teilen der Grofi-
handelshochstzuschlidge an die Apotheker (vgl. Purnhagen 2006, S. 318f.).

4.7.6 ,Preismoratorium® nach §130a II und Illa

Erhoht ein Hersteller die Preise seiner Arzneimittel, so erhéhen sich die Ab-
schldge, die er an die Krankenkassen zu zahlen hat um die Hohe des Betrages
der Preiserh6hung, jeweils bezogen auf den Preisstand eines festgelegten Stich-
tages. Dieses Instrument fixiert zunéchst nicht den Verkaufspreis eines Pripara-

'8 Fiir diverse Beispicle von Bar- und Naturalrabattaktionen siche SVR 2005, Zf. 821.
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tes, sondern den GKV-Erstattungspreis und verhindert Erstattungspreiserhhun-
gen innerhalb eines festgelegten Zeitraumes. Aufgrund der marktbeherrschenden
Position der GKV wirkt sich dies jedoch de facto wie eine Preisfixierung aus.
Die Fixierung der Erstattungspreise verfolgt vornehmlich das fiskalische Ziel
einer Stabilisierung der Arzneimittelausgaben (vgl. Schréder / Nink / Lankers
2006, S. 50) oder dient als flankierende Malnahme zu anderen Regulierungsin-
strumenten. Dartiber hinaus verhindert das Einfrieren der Erstattungspreise, dass
Arzneimittelhersteller ihre Preisstrategien asymmetrisch dndern, d.h. dass sie die
Preise in einigen Marktsegmenten aufgrund eines gesteigerten Wettbewerbes
oder anderweitiger Regulierungsmechanismen absenken, in anderen Teilberei-
chen jedoch ihre Preise erhéhen. Vorbeugende, ausweichende Preiserhchungen
sind somit ausgeschlossen. Der Gesetzgeber fror nach §130a IIf. die Preise im
Nicht-FB-Segment fiir die Jahre 2003 und 2004 ein sowie allgemein zwischen
April 2006 und Mirz 2008 durch das AVWG.

4.8 Zuzahlungsregelungen

Die Erhebung von Zuzahlungen zu Arzneimitteln lassen sich im Rahmen einer
gesetzlichen Krankenversicherung auf zweierlei Art begriinden. Falls eine
Krankenversicherung den Preis voll erstattet, entstehen den Patienten keine
Ausgaben. Somit fragen sie jede Arznei nach, die ihnen einen positiven margi-
nalen Nettonutzen verspricht. Eine vom Preis abhingige (fallende) Nachfrage-
funktion existiert daher nicht, die marginale Zahlungsbereitschaft wire unend-
lich. Da jedoch im Grenzfall keine bzw. nicht alle Kosten beriicksichtigt wur-
den, iibersteigt die insgesamt nachgefragte Menge das gesellschaftliche Opti-
mum. Die neoklassische Haushaltstheorie betrachtet Zuzahlungsformen somit
als allokatives Instrument, die vollstindige Preisinsensitivitit der Nachfrage
aufzuheben und damit die in Anspruch genommene Menge in Richtung eines
gesellschaftlich optimalen Niveaus zu verringern (vgl. Schulenburg 1987,
S. 40ff. oder Schnell 2002, S. 29ff.). Zudem soll die Bindung einer Zuzahlung
an den Preis den Patienten dazu anhalten, giinstigere Arzneimittel zu konsumie-
ren, etwa durch die Substitution von Original- zu Generikapréparaten, auf nicht
erstattungsfihige Arzneimittel der Selbstmedikation auszuweichen oder auf den
Kauf eines Arzneimittels ginzlich zu verzichten (vgl. Langer 2005, S. 63f.).
Prinzipiell handelt es sich somit um die Frage, welche Preiselastizitit die Nach-
frage nach Arzneimitteln besitzt. Vor allem die Zuzahlungsbefreiungsregel nach
§31 II1 4 sowie die Moglichkeit der Zuzahlungsbefreiung bei Rabattvertragen
§31 III 4 regen den Kauf giinstiger Substitute an. Die zweite Begriindung der
Existenz von Zuzahlungsregelungen bezieht sich auf die Umverteilung von
Ausgaben der GKV auf den Patienten, zielt vor allem auf den Aspekt der Kos-
tensenkung ab und erfiillt somit einen fiskalischen Zweck, unbeschadet der Tat-
sache, dass die zuvor genannten allokativen Ziele ebenfalls zu einer Ausgaben-
senkung fithren konnen (vgl. Langer 2005, S. 63). Um bestimmte Bevolkerungs-
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und Patientengruppen nicht zu iiberfordern, wurden wiederum aus distributiven
Beweggriinden Belastungsgrenzen nach §62 oder etwa die Zuzahlungsbefreiung
von Minderjahrigen nach §31 III 1 festgelegt.

Ubersicht 12: Gesetzliche Zuzahlungsregelungen der GKV seit 1989

Zeitraum Gestaltung

1989-1992 Fixbetrag: 3,- DM je festbetragsfreiem Arzneimittel

1993 Preisstaffelung: 3,- DM fur Arzneimittel unter 30,- DM
5,- DM fur Arzneimittel zwischen 30,- DM und 50,- DM
7,- DM fiir Arzneimittel iiber 50,- DM

1994-1996 PackungsgroBenstaffelung: N1: 3,- DM; N2: 5,- DM; N3: 7,- DM

1-6/1997 PackungsgréBenstaffelung: N1: 4,- DM; N2: 6,- DM; N3: 8,- DM

7/1997-12/1998 | PackungsgréBenstaffelung: N1: 9,- DM; N2: 11,- DM; N3: 13,- DM

1/1999-12/2003 | PackungsgroBenstaffelung: Ni: 8,- DM (4,-€); N2: 9,- DM (4,50€); N3: 10,- DM (5,-€)

seit 1/2004 Prozentuale Zuzahlung: 10% des AVP, mindestens $,-€ und maximal 10,-€, jedoch nicht
mehr als der AVP

Quelle: Eigene Darstellung basierend auf den gesetzlichen Regelungen der entspre

h

den Jahre.

Ubersicht 12 gibt einen kurzen Uberblick iiber die Entwicklung von Zuzah-
lungsregelungen in der GKV, die in gewissem Sinne einem Experimentierfeld
gleicht. Zu Beginn der 1990er Jahre fiel ein fester Betrag je Packung an, darauf
folgte eine Preisstaffelung, eine PackungsgroBenstaffelung sowie seit 2004 eine
prozentuale Zuzahlung, die sich jedoch weitgehend wie ein Fixbetrag auswirkt.
Die Zuzahlungshohe bemisst sich am AVP und betrigt 10% des AVP, mindes-
tens jedoch 5€ und maximal 10€ je abgegebener Packung. Zirka 80% aller ver-
schreibungspflichtigen Prdparate, wobei es kaum einen Unterschied macht, ob
man die Anzahl der Priparate oder die Anzahl der Packungen betrachtet, kosten
unter 50€ und befinden sich somit im Bereich mit einer fixen Zuzahlung von 5€,
etwa 8% der Priparate oberhalb eines Betrages von 10€ und somit bei einem
Fixbetrag von 10€. Insofern kann lediglich bei ca. 12% der Priparate von einer
echten prozentualen Zuzahlung gesprochen werden."*® Sobald ein verschriebe-
nes Arzneimittel sowie dessen mogliche Substitute somit unter 50€ kosten, be-
steht kein Anreiz vonseiten der Patienten, ein giinstigeres Produkt zu verlangen.
Im Gegenteil regt der de facto fixe Zuschlag zum Konsum groBer Packungsgro-
Ben an, da die individuellen marginalen Kosten konstant bleiben. Die Regelzu-
zahlung kann sich somit sogar kontraproduktiv auf das allokative Ziel der Hin-
wendung zu giinstigeren Arzneimitteln als auch auf das fiskalische Ziel der Ver-
ringerung der Ausgaben auswirken, sofern dies therapeutisch nicht erforderliche
Verschreibungen grofler Packungen fordert.

Die bisher umfangreichste Studie, die Selbstbeteiligungsregelungen im Allg. be-
gutachtete, fand zwischen 1974 und 1982 in den USA im Rahmen des RAND

'% Nach Angaben der ABDA fiir 2005.
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Health Insurance Experiments statt. Auch wenn es sich nicht primdr um die
Auswirkungen von Selbstbehalten auf die Arzneimittelnachfrage fokussierte, so
konnte es fiir den Bereich der Arzneimittel dennoch nachweisen, dass mit zu-
nehmender prozentualer Hohe der Selbstbeteiligung die Anzahl der Verordnun-
gen abnahm. Dieses Ergebnis folgte jedoch nicht in erster Linie aus der Steue-
rung der Arzneimittelnachfrage, sondern vor allem aus dem Riickgang der Arzt-
besuche (vgl. Leibowitz/ Manning / Newhouse 1985, S. 1069ff. sowie New-
house / The Insurance Experiment Group 1993, S. 165ff.). Bei der Antibioti-
katherapie hing die Inanspruchnahme signifikant von der Einkommenssituation
der Patienten ab. Die geschitzte Inanspruchnahme unterschied sich um mehr als
den Faktor drei zulasten der drmeren Bevolkerungsschichten (vgl. ebd.,
S. 168ff.).' Fiir Deutschland wies Schnell (2002) den Einfluss der Zuzahlungs-
hohe auf die Inanspruchnahme von Arzneimitteln nach, wobei die Reaktion um-
so starker ausfiel, desto geringer das Einkommen der Studienteilnehmer war
(vgl. ebd., S. 187ff.).

Abbildung 60: Arzneimittelzuzahlungen in Deutschland, 1987-2006
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Quelle: Coca/ Nink / Schréder 2007, S. 184.

Sommer und Leu (1984) konstatierten als Voraussetzung fiir die Wirksamkeit
von allgemeinen Selbstbeteiligungen hinsichtlich ihrer Mengensteuerungsfunk-
tion, dass diese einerseits ausreichend hoch sein miissten (50% Selbstbeteiligung
bis maximal 5% des Jahreseinkommens), die Kostenbeteiligung nicht anderwei-

1 Dje RAND Studie wurde insbes. aufgrund ihrer Bedeutung als international umfang-
reichste und dem Studiendesign nach aussagekriftigste Studie ausgewahlt. Zu dhnlichen Er-
gebnissen kamen auch Studien von Hughes / McGuire 1995, Lillard / Rogowski / Kington
1999 und Stuart / Zacker 1999.
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tig abgesichert ist und die Anbieter medizinischer Leistungen nicht mit einer
Ausdehnung des Angebotes reagieren (vgl. Sommer/ Leu 1984, S. 78). Da ei-
nerseits Zuzahlungen erst ihre volle Wirksamkeit entfalten, wenn sie ausrei-
chend hoch sind, dann jedoch ggf. verteilungspolitisch nicht erwiinschte Folgen
auf den Zugang bzw. die Inanspruchnahme der Leistungen entfalten, wurden
einkommensabhingige Belastungsgrenzen gesetzt. Die allokative Wirkung setzt
dies zwar nicht auBler Kraft, vermindert sie aber erheblich. Die fiskalische Wir-
kung tritt somit in den Vordergrund. Die Hohe der Zuzahlungen schwankte in
den letzten Jahren bis 2005 um die 2 Mrd. €, stieg aber im letzten Jahrzehnt ten-
denziell an (siche Abb. 60).

4.8.1 Zuzahlungsbeschrinkungen mit allokativer Zielsetzung

Seit Juli 2006 kann der SpiKK Arzneimittel von der Zuzahlung befreien, sobald
ihr AEP einschliefilich MwSt um mindestens 30% niedriger ausfillt als der die-
sem Preis zugrunde liegende FB (vgl. §31 Il 4). Gleichermafien diirfen die
Krankenkassen fiir Arzneimittel, fiir welche eine Rabattvereinbarung nach
§130a VIII besteht, die Patienten teilweise oder vollstindig von der Zuzahlung
befreien (vgl. §31 111 5)."' In beiden Fillen darf die Zuzahlungsbefreiung je-
doch nur vorgenommen werden, wenn hierdurch Einsparungen zu erwarten sind.

Tabelle 28:  Arzneimittel ohne Zuzahlung

1.7.2006 | 1.9.2006 | 1.11.2006 | 1.1.2007 | 1.4.2007 | 1.7.2007 | 1.12.2007
FB-Gruppen 63 69 146 152 157 165 173
Hersteller 50 65 103 104 105 112 120
Packungen 2.102 2.652 6.255 8.012 9.845 11.126 12.335
Anteil der zuzah- 42% n.a. 32% 41% 51% 52% 57%
lungsbefreiten AM

Quelle: Darstellung nach Angaben des BKK-Bundesverbandes und der SpiKK.

Die Einfiihrung einer ZZBG erfolgte in einer ersten Tranche zum 01.07.2006 fir
63 FB-Gruppen. Seitdem nahm der SpiKK zwei Erweiterungen bzw. Anpassun-
gen der ZZBG vor und aktualisiert die Liste der zuzahlungsbefreiten Priparate
halbmonatlich. Ende des Jahres 2007 existierten ZZBG in 173 FB-Gruppen, et-
wa 40% der FB-Gruppen fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel, wobei so-
wohl die Anzahl der beriicksichtigten FB-Gruppen, der Hersteller und damit
auch der Priparate seit Einfiihrung der ZZBG kontinuierlich zunahm. Uber 50%
aller Verordnungen und 70% des Umsatzes im FB-Segment entfallen auf FB-
Gruppen mit ZZBG (vgl. Bundesregierung 2007, S. 1ff.).

Das wesentliche Ziel der ZZBG besteht darin, durch die Schaffung einer preis-
sensiblen Nachfrage (der Patient spart sich die Zuzahlung, sobald er ein ,,giinsti-

'8! Zu den Wirkungen der Kombination aus Rabattvertrigen und den diversen Zuzahlungsbe-
freiungsregeln siche Kapitel 4.7.
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geres” Arzneimittel erhilt) den Preiswettbewerb unterhalb der FB-Grenzen an-
zuregen. Analog zur ,,Preisbindung® des FB steht es jedem Hersteller frei, seine
Priparate auf die Hohe der ZZBG abzusenken oder einen héheren Preis zu ver-
langen. Sofern die Patienten preissensibel reagieren, substituieren sie bei glei-
cher Wirksamkeit das fiir sie giinstigere gegen das teurere Préparat und wihlen
somit ein zuzahlungsbefreites Arzneimittel aus.'®> Somit zielt dieses Instrument
theoretisch auf die Verdnderung der Allokation hin zu gilinstigen Arzneimitteln.

Die tatsdchliche Bedeutung der Zuzahlung war jedoch vor allem fiskalischer Na-
tur, sie steuerte einen erheblichen Anteil zur Deckung der Arzneimittelausgaben
bei. Insofern wird im Folgenden vor allem auf die fiskalische Bewertung der
ZZBG sowie deren Auswirkungen auf die pharmazeutischen Hersteller einge-
gangen.

Die Berechnung der ZZBG erfolgt gemdfl §31 III 4 auf der Ebene der AEP in-
klusive MwSt und sie muss sich ,,mindestens* 30% unterhalb des diesem Preis
zugrunde liegenden FB befinden. Dies bedeutet einerseits, dass der Abschlag
auch mehr als 30% (Faktor 0,7) betragen kann — etwa 50% (Faktor 0,5) — und
dass andererseits nicht der FB zu AVP mit diesem gruppenspezifischen Faktor
multipliziert wird, sondern der AEP.

Abbildung 61: Die Relation zwischen Zuzahlungsbefreiungsgrenze und Festbe-

tragshohe in Abhdngigkeit vom Multiplikationsfaktor zu AVP
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Quelle: Eigene Berechnungen.

182 Prinzipiell hat der Patient zwar kein direktes Wahlrecht, aber es kann davon ausgegangen
werden, dass der Arzt auf Wunsch des Patienten oder als sein Agent das entsprechende Arz-
neimittel verschreibt bzw. die Substitution erlaubt.
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Abb. 61 illustriert, dass sich die ZZBG nur fiir hohere Arzneimittelpreise an die
mit dem Faktor multiplizierte FB-Hohe zu AVP annihert.'®® So ergibt sich etwa
bei einem FB-Niveau von 20,00€ und einem Faktor von 0,7 ein Relation der
ZZBG zur FB-Hohe von ca. 84%, bei einem Faktor von 0,6 von 79% und einem
Faktor von 0,5 von 74%. Der anndhernd hyperbolische Verlauf dieser Relation
folgt aus dem Apothekenfestzuschlag, welcher im Bereich niedriger Preise einen
relativ hohen Bestandteil des AVP ausmacht und mit zunehmendem Preis gegen
Null strebt. Daraus resultiert, dass das relative Kosteneinsparpotenzial bei einem
Ansatzpunkt an Preisen unterhalb oder auf der Ebene des AEP (inkl. oder exkl.
MwSt) fur Gruppen mit einem allgemein tiefen Preisniveau gering ausfillt.

Abbildung 62: Die Relation zwischen Zuzahlungsbefreiungsgrenze und Festbe-

tragshohe in Abhdngigkeit vom Multiplikationsfaktor zu HAP
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Quelle: Eigene Berechnungen.

Damit der Herstellerpreis die ZZBG erreicht, bedarf es als Folge der degressiv
gestaffelten GroBhandelszuschlige in einzelnen Segmenten einer tiber den Mul-
tiplikationsfaktor hinausgehenden Absenkung auf Herstellerebene (siehe
Abb. 62). Dies wirkt sich vor allem in FB-Gruppen im unteren Preissegment
aus, da die Abstinde, in welchen die GroBhandelszuschlige gestaffelt sind, hier
relativ gering sind. Im aus Sicht des Herstellers ungiinstigsten Fall muss er sei-
nen Preis bei einem Faktor von 0,7 um weitere 1,8 Prozentpunkte bei einer FB-
Hoéhe um die 19€ und bei einem Faktor von 0,5 um weitere 2,4 Prozentpunkte
bei einem FB-Wert von 18,10€ vermindern. Das Ausmal der ,,zusitzlichen*

183 Streng genommen nihert sich die Relation der ZZBG zur FB asymptotisch nicht an eine
Waagercchte an, sondemn cine stetig fallende Funktion, welche die Differenz des prozentualen
Apothckenzuschlages inkl. MwSt beriicksichtigt.
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Absenkung erscheint zwar nicht sehr hoch, ist jedoch in Anbetracht des niedri-
gen Niveaus des HAP merklich.

Aus der Sicht der GKV ergibt sich durch die Zuzahlungsbefreiung ein fiskali-
scher Trade-Off. Sofern ein Hersteller den Preis auf die ZZBG absenkt, entge-
hen der Krankenkasse einerseits die Zuzahlungen und andererseits verringert
sich der Preis des Arzneimittels, d.h. sowohl der absolute HAP sowie alle darauf
aufbauenden prozentualen Preisbestandteile (z.B. Apothekenzuschlag, MwSt
und ggf. GroBhandelszuschlag) fallen. Ob sich dies fiir die Krankenkasse lohnt,
héngt somit einerseits vom Multiplikationsfaktor und andererseits von der Hohe
des Preises ab.

Abbildung 63: Erstattungspreise der GKV fiir patentfreie, wirkstoffgleiche Arz-
neimittel unter Beriicksichtigung der Zuzahlungsbefreiungs-
grenze (Faktor 0,7) bei einer Preisabsenkung vom Festbetrags-
niveau auf die Zuzahlungsbefreiungsgrenze
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Quelle: Eigene Berechnung; EP: Erstattungspreis, HR = Herstellerabschlag, Zuz.: Zuzahlung.

Abb. 63 vergleicht den Erstattungspreis der GKV fiir patentfreie, wirkstoffglei-
che Arzneimittel, wobei zunichst davon ausgegangen wird, dass der Hersteller
zuvor den FB verlangte und nach der Einfiihrung der ZZBG den Preis entspre-
chend absenkte. Die Absenkung vom (relativ hohen) Niveau des FB stellt eine
fiir die GKV sehr positive Annahme dar, weil die Mindereinnahmen durch die
entgangene Zuzahlung im niedrigen Preissegment konstant sind, die Minder-
ausgaben jedoch abhingig von der Hohe der Preissenkung. Des Weiteren erhilt
die Krankenkasse vor der Absenkung vom Hersteller einen Abschlag, der sich
im Falle von patentfreien, wirkstoffgleichen Arzneimitteln im FB-Segment auf
10% belduft, dann aber als Folge der Preissenkung gemédf3 §130a IIIb 3 entfillt.
Bei einem Multiplikationsfaktor von 0,7 (0,5) entspricht somit der AVP von
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25,29€ ( 15,52€)'64 dem Preis, bis zu welchem der ,,Verlust* durch die entgange-
nen Zuzahlung grofer ist, als der Gewinn durch die Senkung des Preises von der
Hohe des FB auf die ZZGB. Dies entspricht einem FB von 32,00€ (21,40€). Die
Wirkung des Wegfalls des Abschlages zeigt sich darin, dass sich der Break-
Even-Preis fiir die GKV je Packung von 22,26€ (15,08€) auf 25,29€ (15,52€)
erhoht.'® Dies verdeutlicht auch Abb. 64, die zusitzlich die Aufteilung der
»Einsparungen auf die jeweiligen Akteure darstellt. Alternativ nimmt Abb. 64
einen Multiplikationsfaktor von 0,5 an. Fiir héhere Faktoren verlaufen die Kur-
ven entsprechend flacher.

Abbildung 64: Gewinn und Verlust bei einer Preisabsenkung von Festbetrags-
héohe auf die Zuzahlungsbefreiungsgrenze (Faktor 0,5) nach Ak-
teur je Packung fiir patentfreie, wirkstoffgleiche Festbetrags-
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Quelle: Eigene Berechnung; Wegfall des 10%igen Herstellerabschlages bei Absenkung wird beriicksichtigt.

Die ,,Gewinner* einer derartigen Absenkung sind vor allem die Patienten, da die
Zuzahlung in voller Hohe entfillt, die GKV fiir geringere AVP Mindereinnah-
men in Hohe von 5€ verbucht, die sich jedoch mit steigendem Preis in Minder-

'* Im Rahmen der Szenaricn kénnen geringfugige Abweichungen entstehen, da alle Berech-
nungen von HAP ausgchen, welche auf 5S¢ genau angegeben sind.
' Fiir nicht patentfreic und wirkstoffgleiche FB-Arzncimittel entfillt der Herstellerabschlag.

In dicsem Fall licgt der Break-Even-Punkt bei cinem AVP von 21,30€, was bei einem Faktor
0,7 cinem FB von 26,30€ cntspricht.
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ausgaben wandeln. Die Ersparnisse der Patienten und der GKV gehen in iiber-
wiegendem Mafle zulasten der pharmazeutischen Hersteller, entstehen aber auch
durch eine Verminderung der prozentualen GroBShandels- und Apothekenzu-
schldge sowie eine geringere MwSt.

Ob und in welcher Hohe der GKV Mindereinnahmen bzw. -ausgaben entstehen,
héngt somit mafigeblich vom Multiplikationsfaktor ab. Da Arzneimittel grund-
sdtzlich nur von der Zuzahlung befreit werden diirfen, wenn hiervon Einsparun-
gen zu erwarten sind, bedeutet dies, dass der Faktor c.p. umso geringer sein
muss, desto geringer das Preisniveau einer FB-Gruppe. Dies erklért auch, wa-
rum nicht fir alle FB-Gruppen ZZBG gesetzt wurden. In einigen FB-Gruppen
fillt das Preisniveau derart tief aus, dass die Kosten der Absenkung héher wiren
als die geringeren Ausgaben.

Der Zusammenhang zwischen niedrigem Preisniveau und daraus folgend niedri-
gem Multiplikationsfaktor ist zwar aus fiskalischen Gesichtspunkten verstind-
lich, wirft jedoch aus allokativer Perspektive Fragen auf. Zum einen kann davon
ausgegangen werden, dass bei einem geringen Preisniveau der Preis senkende
Wettbewerb bereits weitgehend funktioniert, eine Stimulierung durch weiterge-
hende Malinahmen ist somit nicht in jedem Fall angezeigt. Vor allem im Gene-
rikasegment nihern sich die ZZBG insbes. fiir kleine Packungen Gréfenordnun-
gen von bis zu 10€ je Packung, was einem HAP von 25c entspricht.'®® Unbe-
schadet der Tatsache, dass es den Herstellern unbenommen bleibt, ihre Preise
nicht entsprechend abzusenken, diirfte mittelfristig ein derartiges Preisniveau
auf die Hohe der Grenzkosten fallen, was zum Ausscheiden von einzelnen Her-
stellern fiihren kann.

Die Kopplung der ZZBG an Multiplikationsfaktoren fiihrt kombiniert mit der in
Abb. 31 beschriebenen Preisdrittelregelung der FB zu einem sich selbst verstir-
kenden Abwirtssog der Preise. Bereits die Verbindung von Preisdrittelregelung
und ZZBG zieht das Preisniveau der Standardpackung nach unten. Je tiefer je-
doch das Preisniveau, desto eher rutscht die erwartete Ersparnis der GKV ins
Negative ab. Die logische Folge wire eine Absenkung des Multiplikations-
faktors in der anschlieBenden Periode und damit einer weiteren Absenkung der
ZZBG. Bei akkommodierendem Preisverhalten der Hersteller verfillt der FB
weiter und der Kreis schlieft sich. Dies erfolgt so lange, bis kein einziger Her-
steller mehr bereit ist, den Preis auf die ZZBG zu senken.

Die bisherigen Ausfiihrungen gingen von der Annahme aus, dass die Hersteller
ihre Preise vom FB auf die ZZBG senken. Dies stellt zwar den fiir die GKV po-
sitivsten Ausgangspunkt dar (unter Vernachldssigung der Priparate, deren Preis

1% Die zum 01.01.2007 niedrigste ZZBG liegt fiir den Wirkstoff Maprotilin Gruppe 1 (Wirk-
starke 10 mg, Packungsgréfie 20 Tabletten) bei 10,00€ (berechnet aus SpiKK 2006d).
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zuvor oberhalb des FB lag), jedoch existierten zuvor viele Produkte, deren Prei-
se unterhalb des FB lagen und von diesem Niveau im Preis absanken. Es gab
ggf. sogar Priparate, deren Preise sich bereits auf der ZZBG befanden, wobei
dies nicht der Regelfall sein diirfte, jedoch als Untergrenze einbezogen wird.

Abbildung 65: Auswirkung auf die Entlastung der GKV bei der Einfiihrung ei-
ner Zuzahlungsbefreiungsgrenze (Faktor 0,7) in Abhdngigkeit
der relativen Hohe der Preissenkung fiir nicht patentfreie, wirk-
stoffgleiche Festbetragsarzneimittel
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Quelle: Eigene Berechnung, die Absenkung von 85% auf 70% des FB bezieht sich auf die gleiche Berech-
nungsgrundlage der ZZBG, also den AEP inkl. MwSt.

Sofern die Preise aufgrund eines zuvor funktionierenden Wettbewerbes schon
unterhalb des FB-Niveaus lagen, fallen die Minderausgaben erheblich geringer
aus (siche Abb. 65). Ein aus fiskalischer Sicht ungiinstiger Fall'®’ tritt ein, wenn
das Priparat bereits bei einem Preis auf der ZZBG angeboten wurde. In dieser
Situation entstehen der GKV Mehrausgaben in Hohe der entfallenen Zu-
zahlungen, d.h. es erfolgt eine Umverteilung von der GKV zum Patienten. Lag
der Preis vor der Absenkung bei 85% des FB zu AEP, so begann der fiskalisch
vorteilhafte Abschnitt fiir die GKV erst ab einem Preisniveau von 32,98€. Be-
fand sich der Preis zuvor auf einem Niveau von etwa 79%, so verlief die Nullli-
nie bis zu einem Preis von 100€ aufgrund der prozentualen Zuzahlung nahezu
deckungsgleich mit der GKV-Gewinn-Kurve, eine nennenswerte Einsparung je
Packung ist bei diesem Preis somit erst ab einem AVP von 100€ zu erwarten.

17 Theoretisch konnte cin Hersteller auch bereits zuvor einen tieferen Preis als die Hohe der
ZZBG verlangen und ihn im Anschluss erhdhen. Von dieser fiskalisch nachteiligen Situation
kann jedoch abstrahicrt werden, da das Preismoratorium cine Anhebung ausschlicft.
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Abbildung 66: Auswirkung auf die Entlastung der GKV bei der Einfiihrung ei-
ner Zuzahlungsbefreiungsgrenze (Faktor 0,5) in Abhdngigkeit
der relativen Hohe der Preissenkung fiir patentfreie, wirkstoff-
gleiche Festbetragsarzneimittel
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Quelle: Eigene Berechnungen, Die Absenkung von 75% auf 50% des FB bezieht sich auf die gleiche Berech-
nungsgrundlage der ZZBG, also den AEP inkl. MwSt.

Wihrend in Abb. 65 ein Priparat betrachtet wurde, welches nicht patentfrei bzw.
wirkstoffgleich war und somit vor der Absenkung des Preises kein zusitzlicher
Herstellerabschlag von 10% anfiel, so verschlechtert im Falle patentfreier, wirk-
stoffgleicher Arzneimittel der entfallene Abschlag das Ergebnis zulasten der
GKYV bei einer Absenkung (siehe Abb. 66). Fiir diese FB-Gruppen entgeht ihr
nicht nur die Zuzahlung in voller Hohe, die Differenz der Erstattungspreise ver-
ringert sich zusitzlich um den entfallenen 10%igen Herstellerabschlag.

Das Gesetz gibt in §31 III 4 explizit vor, dass derartige Zuzahlungsbefreiungen
nur dann zuzulassen sind, wenn Einsparungen zu erwarten sind. Die Moglichkeit
von Kosteneinsparungen innerhalb einer FB-Gruppe hingt somit wesentlich da-
von ab, wie groB3 der Verordnungsanteil der Priparate ausfillt, die oberhalb des
GKV-Break-Even-Punktes liegen. Die Festlegung der H6he des Multiplikations-
faktors beeinflusst diesen wesentlich. Diese Relationen variieren jedoch fiir jede
FB-Gruppe.

Die Betrachtung beschrinkte sich bisher auf die ausschlieBliche Verschreibung
eines Priparates und schloss die Aut-Idem-Substitution durch ein anderes Arz-
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neimittel implizit aus. Diese ver})ﬂichtet nach §129 I die Apotheker grundsitz-
lich zur Abgabe preisgiinstiger'® Generika, sofern der verschreibende Arzt dies
nicht explizit ausschliefit. Somit besteht zumindest in den patentfreien Markt-
segmenten bereits ein Mechanismus, der den Preiswettbewerb initiieren soll,
wobei im Wesentlichen der Apotheker die Auswahl eines preisgiinstigen Prépa-
rates im Rahmen von Aut-Idem steuert. Im Falle der Zuzahlungsbefreiung be-
sitzt auch der Patient ein entsprechendes Interesse. Somit liberschneiden sich
diese Mechanismen vor allem im Bereich des patentfreien Generikamarktes,
wobei sie keineswegs deckungsgleich sind. Wihrend patentgeschiitzte Arznei-
mittel der Zuzahlungsbefreiung unterliegen konnen (etwa in den FB-Stufen 2
und 3), so existieren einerseits Aut-Idem-geregelte FB-Gruppen ohne ZZBG und
andererseits konnen sich zuzahlungsbefreite Arzneimittel innerhalb einer FB-
Gruppe befinden, die nicht preisgiinstig im Sinne des Rahmenvertrages nach
§129 I sind. Dies wire der Fall, wenn der Preis unterhalb der ZZBG liegt, aber
nicht zu den drei preisgiinstigsten austauschbaren Produkten gehort.

Abbildung 67: Aut-Idem-Substitution versus Absenkung des Apothekenver-

kaufspreises auf die Zuzahlungsbefreiungsgrenze (Faktor 0,5,
0,6 und 0,7)
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Quelle: Eigene Darstellung; Indifferenzpreis: AVP [€] eines Substitutes, bei welchem im Falle der Substitution
die gleichen GKV-Ausgaben entstehen, wie bei einer Absenkung des AVP des urspriinglichen Pripara-
tes von FB auf ZZBG

' Entsprechend dem Rahmenvertrag iiber dic Arzneimittelversorgung nach §129 11 stchen
dem Apotheker grundsitzlich dic drei preisgiinstigsten Arzncimittel zur Substitution frei.
Wird im Folgenden der Begriff cines ,,preisgiinstigen* Arzncimittels verwendet, so bezieht
sich dieser gleichcrmafen auf die drei preisgiinstigen cntsprechend dem Abs. 3 des Rahmen-
vertrages. Dic vorrangige Beriicksichtigung von Rabattarzncimitteln bleibt hicrvon unberiihrt.
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Aus der Perspektive der GKV ergibt sich jedoch ein prinzipieller Unterschied im
Hinblick auf die Finanzierung der Arzneimittel. Abb. 67 zeigt, ab welchem Preis
es aus fiskalischer Sicht vorteilhaft erscheint, wenn ein Arzneimittel durch ein
preisgiinstiges (nicht zuzahlungsbefreites) Priparat substituiert wird verglichen
mit der Absenkung des Arzneimittelpreises auf die ZZBG ohne Substitution.
Die Differenz folgt aus dem Wegfall der Zuzahlung. Die Graphen der Abb. 67
geben somit den maximalen Preis eines Aut-Idem-Substitutes an, bis zu dem fiir
die GKV geringere Ausgaben anfallen als ohne die Einfilhrung der ZZBG nach
§311114.

Ausgehend von einem Multiplikationsfaktor von 0,7 (0,6/0,5) ist die Substitu-
tion durch ein preisgiinstiges Arzneimittel vorteilhafter als die Abgabe des zu-
zahlungsbefreiten Arzneimittels'®, sobald die Hohe der ZZBG den Preis des
Substitutes abziiglich der gesetzlichen Zuzahlung iibersteigt. Weist z.B. ein Arz-
neimittel einen AVP in Héhe des FB bei 25€ auf, so liegt die ZZBG bei 20,38€
(18,85€/17,32€). Erméglicht die Aut-Idem-Regelung die Substitution durch ein
preisgiinstiges Prdparat z.B. zum AVP von 23€, so entstehen der GKV unter
Vernachladssigung aller gesetzlichen Abschlidge Ausgaben in Hohe des AVP ab-
ziiglich der Zuzahlung von 5€, also 18€. Somit wire aus Sicht der GKV bei ei-
nem Multiplikationsfaktor von 0,7 und 0,6 die konsequente Abgabe preisgiinsti-
ger Arzneimittel vorteilhafter als das Absenken des Preises des verschriebenen
Medikamentes auf die ZZBG zu forcieren. Nur bei einem Faktor von 0,5 lohnt
sich der Erlass der Zuzahlung. Liegt der Preis des substituierten, abgegebenen
Arzneimittels jedoch unter 22,32€, so fiihrt nicht einmal ein Multiplikations-
faktor von 0,5 zu einer Einsparung,

Die ZZBG regt den Patienten dazu an, giinstige Praparate nachzufragen, woraus
sich im Wesentlichen zwei Effekte ableiten lassen. Einerseits versucht der Pati-
ent, zuzahlungsfreie Arzneimittel zu erhalten, wiinscht also die Substitution ei-
nes nicht befreiten Arzneimittels durch ein zuzahlungsbefreites Arzneimittel,
und andererseits regt dieses Verhalten die Hersteller an, ihre Arzneimittelpreise
auf die ZZBG herabzusetzen, um Absatzriickgidnge zu vermeiden. Wihrend sich
letzteres grundsitzlich kostensenkend' ™ auswirkt, muss die Substitution verbun-
den mit der verminderten oder entfallenen Zuzahlung nicht in jedem Fall die
GKV-Ausgaben verringern. Bestand fir den Patienten noch vor der Zuzah-
lungsbefreiung der Anreiz, auf den Kauf eines Arzneimittels aufgrund der Zu-
zahlung zu verzichten, entstehen ihm im Falle der Abgabe eines zuzahlungsbe-

' Hierbei wird davon ausgegangen, dass im Falle der Zuzahlungsbefreiung der Preis auf die
ZZBG sinkt.

17 Hat der Hersteller einen Rabattvertrag abgeschlossen, der bspw. den Bedingungen der
AOK folgt, so fiihrt eine Preissenkung nicht zu einer Nettoausgabensenkung und wire somit
kostenncutral.
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freiten Préparates keine Kosten. Innerhalb dieses Marktsegmentes verlauft seine
individuelle Nachfrage somit vollkommen preisunsensibel.

Basierend auf der Vielzahl der Méglichkeiten der Zuzahlungsbefreiung (ZZBG,
Rabattarzneimittel, Belastungsgrenze, Ausnahmeregelung fiir Minderjéhrige
etc.)'”" verliert die Zuzahlungsregelung ihre primire allokative Wirkung, nim-
lich den Konsum eines medizinisch nicht notwendigen Préparates zu verhindern.

Die Mengenausweitung entwickelt aus Sicht der Patienten keine negativen fi-
nanziellen Folgen.

Abbildung 68: Preisentwicklung auf dem GKV-Arzneimittelmarkt
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Quelle: WIdO 2007a.

Das deutliche Absinken der Preise seit Mitte 2006 vor allem im FB-Segment
zeigt Abb. 68. Der weitaus grofite Preisrutsch trat im FB-Markt im Juli 2006 ein,
dem Monat, in welchem erstmals die Festlegung einer ZZBG erfolgte. Auch in
den Monaten der Einfithrung der zweiten (November 2006) und dritten Tranche
(Juli 2007) der FB-Gruppen mit ZZBG sank der Preisindex, wenn auch nicht
mehr ganz so stark wie Mitte des Jahres 2006. Insbes. bei Betrachtung der zwei-
ten Gruppe im November 2006 verhielten sich die Hersteller deutlich zu-
riickhaltender im Hinblick auf etwaige Preissenkungen (vgl. Maag 2007d, S. 9).
Die Einfihrung der ZZBG verstirkte den vom Gesetzgeber intendierten Preis-
wettbewerb unterhalb der FB-Linie.

" Zu den Wechselwirkungen der unterschiedlichen Zuzahlungsbefreiungsregelungen siche
dic Kapitel 4.7.2 und 4.8.2.
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4.8.2 Zuzahlungsbeschrinkungen mit verteilungspolitischer Zielsetzung

Neben der Arzneimittel bezogenen Zuzahlungsbefreiung nach §31 III 4 sowie
der moglichen Zuzahlungsbefreiung fiir rabattierte Arzneimittel nach §31 I1I 5
bestehen dariiber hinaus diverse Ausnahmeregelungen oder Begrenzungen der
Zuzahlungen i. Allg. und fiir Arzneimittel im Besonderen. Verteilungspolitisch
orientierte Einschriankungen der Zuzahlung heben die allokative Wirkung von
Selbstbeteiligungen auf oder vermindern sie entsprechend.

Beispielsweise sind Minderjdhrige grundsitzlich von den leistungsrechtlichen
Zuzahlungen befreit.'” Dariiber hinaus kniipft §62 die Summe der jahrlich ma-
ximal zu leistenden Zuzahlungen an die Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt.
Die anrechenbaren Zuzahlungen beinhalten die wesentlichen leistungsrechtli-
chen Zuzahlungen und beziehen sich somit nicht nur auf die Zuzahlungen im
Bereich der Arzneimittelversorgung.'” Diese bestehen neben den in §61 i.V.m.
§§31ff. geregelten Zuzahlungen (Arznei-, Verbands-, Heil- und Hilfsmittel, sta-
tiondre Maflnahmen und hiusliche Krankenpflege) vor allem aus den Beteili-
gungen bei Inanspruchnahme der é&rztlichen, zahnérztlichen und physiothera-
peutischen Versorgung nach §28 IV (insbes. Praxisgebiihren). Als Bemessungs-
grundlage dienen die Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt des Haushaltes ab-
ziiglich etwaiger Freibetrige fiir Angehorige und Kinder.'* Zu den Bruttoein-
nahmen zum Lebensunterhalt zdhlen grundsétzlich alle einmaligen und laufen-
den Einnahmen und geldwerte Zuwendungen, wie z.B. Arbeitsentgelte, Ein-
nahmen aus Kapitalvermégen, Vermietung und Verpachtung, der Zahlbetrag der
Renten- und Versorgungsbeziige oder Geldleistungen der Sozialversicherung
(vgl. Orlowski et al. 0.J., §62 RN 55f.). Die zu berechnende ,,allgemeine“ Be-
lastungsgrenze betrigt gemdl §62 12 zwei Prozent der jahrlichen Bruttoein-
nahmen zum Lebensunterhalt. Der ,niedrige” Satz von einem Prozent findet
gemidl §6213 Anwendung fiir ,chronisch Kranke, die wegen derselben

' Eine Ausnahme des Zuzahlungsausschlusses fiir Kinder und Jugendliche bildet §60 (Fahr-
kosten), welcher Minderjdhrige nicht von der Zuzahlung ausschlieit. Dariiber hinaus entfallt
die Zuzahlung insbes. fiir Arzneimittel in gesetzlich geregelten Sonderfillen, z.B. Kriegs-
bzw. Wehr- und Zivildienstbeschadigte nach §11i.V.m. §18c BVG, Opfer der nationalsozia-
listischen Verfolgung nach §141c BEG etc. sowie im Rahmen der Versorgung durch die ge-
setzliche Unfallversicherung nach §26ff. SGB VII.

' Ausgeschlossen von der Beriicksichtigung im Zusammenhang mit der Arzneimittelthera-
pie sind etwa die Aufwendungen fiir die Mehrausgaben oberhalb des FB nach §§35f. oder fur
ausgeschlossene Arzneimittel nach §34 (z.B. ,,Bagatellarzneimittel®).

'7 Die Freibetrige belaufen sich in Abhéngigkeit der im Haushalt lebenden Angehérigen auf
15% bzw. 10% der BezugsgrofBe nach §18 SGB IV. Im Jahr 2008 betrug diese 29.820€. Die
Freibetrdge flihren zu einer sozialpolitisch gewollten Verteilungswirkung zu Mehrpersonen-
haushalten, insbes. im Falle von Kindern. Minderjahrige zahlen i.d.R. keine fiir die Zuzah-
lungsbefreiung relevanten Zuzahlungen. Die Freigrenze fiihrt damit zu einer geringeren Be-
lastungsgrenze des Gesamthaushaltes.
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schwerwiegenden Krankheit in Dauerbehandlung sind“'”®, wobei §§25 If. diese
Verminderung seit dem 01.01.2008 einschrénkend an die Teilnahme an Friiher-
kennungs- oder Gesundheitsuntersuchungen kniipft. Des Weiteren kommt der
niedrige Prozentualwert bei eingeschriebenen Mitgliedern strukturierter Be-
handlungsprogramme nach §§137f. zur Anwendung.

Abbildung 69: Belastungsgrenzen, 2008
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Quelle: Eigene Darstellung gemiB den gesetzlichen Vorgaben des §62 11 SGB V i.V.m. §18 SBG IV.

Die Bemessungsgrundlage stellt auf das gesamte Familieneinkommen ab, d.h.
aller im Haushalt gemeinsam lebenden Angehorigen. Die Festlegung der Belas-
tungsgrenze geht bei angemessener Kontrolle und Uberpriifung der Angaben mit
einem erheblichen Verwaltungsaufwand einher. Versicherte miissen nicht nur
entsprechende Ausgabenbelege fiir die Zuzahlungen vorweisen, sondern vor al-
lem die Hohe der jéhrlichen Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt angeben.
Die Vielzahl der zu beriicksichtigenden Einnahmen, die Abweichungen und
zeitlichen Verzogerungen in der Erstellung von etwaigen Lohnsteuerbeschei-
den'’®, Rentenmitteilungen oder Leistungsbelegen erschweren einerseits die

'3 Im Sinne des G-BA gilt eine Krankheit dann als schwerwicgend chronisch, wenn mindes-
tens einmal je Quartal cinc érztliche Behandlung stattfindet (Dauerbehandlung) sowie eines
der nachfolgenden Merkmale zutrifft: Pflegebediirftigkeit der Stufe 2 oder 3, Behinderungs-
grad oder Minderung der Erwerbsféhigkeit von mind. 60%, Erforderlichkeit ciner kontinuier-
lichen, medizinischen Versorgung, um lebensbedrohliche Verschlimmerung der Krankheit,
daucrhafte Beeintrachtigungen der Lebensqualitit oder Verminderungen der Lebenserwartung
zu verhindern (G-BA 2004b).

17 Weitgehende Regelungen steucrlicher Vergiinstigungen, wie z.B. Sonderausgaben im Rah-
men der Einkommenssteuer, anrcchenbare Freibetriige oder Vergiinstigungen auf Einnahmen
bei Vermietung und Verpachtung, finden bei der Berechnung der jahrlichen Bruttocinnahmen
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sachgemife Aufstellung und verursachen andererseits einen hohen administrati-
ven Aufwand. Ob bei 7 Mio. nach §62 zuzahlungsbefreiten Versicherten eine
angemessene Kontrolle stattfinden kann, bleibt fraglich.

Abb. 69 stellt die Belastungsgrenzen in Abhingigkeit der jahrlichen Bruttoein-
nahmen zum Lebensunterhalt sowie der Begrenzung auf 1% bzw. 2% der Be-
messungsgrundlage dar. Das Beispiel eines allein stehenden, chronisch kranken
Rentners (1%-Regelung), dessen Einkommen dem durchschnittlichen Gesamt-
einkommen eines deutschen Rentners von rund 15.000€'" jihrlich entspricht,
verdeutlicht, dass die Belastungsgrenze zwar aus individueller Sicht immer noch
eine merkliche Zuzahlung in Héhe von etwa 150€ bedingt (siche Abb. 69). Aber
vor allem chronisch Erkrankte erreichen die Schwellenwerte relativ schnell, so
dass die Steuerungswirkung hier entfillt.

Abbildung 70: Aufteilung der geleisteten Zuzahlungen der GKV nach Art, 2006
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Quelle: Eigene Darstellung; berechnet aus BMG o.J.a; sonstige: Fahrkosten, ambulante Vorsorgeleistungen, Be-
handlungspflege, erginzende Leistungen Rehabilitation, Empfingnisverhiitung.

Im Hinblick auf die Wirkung im Rahmen der Arzneimittelversorgung ist dies in
zweierlei Hinsicht von Bedeutung. Zunéchst machen die Zuzahlungen fiir Arz-
nei- und Verbandmittel mit rund 2,001 Mrd. € ca. 37% aller Zuzahlungen aus

zum Lebensunterhalt keine Anwendung (Orlowski et al. 0.J., §62 RN61ff.). Somit wiren
selbst bei vollstindiger, wahrheitsgeméfler Angabe die Angaben der Lohnsteuerbescheide
nicht direkt iibertragbar. Liegt keine Lohnsteuerbescheinigung vor, bedarf es der vollstindig
neuen Aufstellung aller Einkommensbestandteile.

' Im Jahr 2005 erhielt ein Rentner einen durchschnittlichen Gesamtrentenzahlbetrag i.H.v.
9.689,88€ (vgl. Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales 2006, S. 18). Unter der Annahme,
dass die gesetzlichen Rentenzahlungen im Schnitt 66% (in 2003, vgl. Bundesministerium fiir
Arbeit und Soziales 2006, S. 23) des Gesamteinkommens eines Rentners ausmachen, ergibt
sich somit ein jihrliches Gesamteinkommen von 14.681,65€.
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(2006, siehe Abb. 70). Diese bilden zwar den gréften Teil der Gesamtzuzahlun-
gen von 5,336 Mrd. €, zeigt aber, dass die Reduzierung oder der Wegfall der
Zuzahlung fir Arzneimittel nicht direkt zu einem Absinken der Gesamtzuzah-
lung unter die individuelle Belastungsgrenze fiihrt, da die anderen Positionen
etwa 63% der Gesamtsumme ausmachen. Sofern die Vermeidung von arznei-
mittelbezogenen Zuzahlungen das Unterschreiten der Belastungsgrenzen nicht
ermoglicht, entfillt jegliche allokative Steuerungswirkung, etwa als Folge der
Zuzahlungsbefreiung fiir Rabattarzneimittel bzw. der ZZBG. Dies gilt umso
mehr, wenn sich die Arzneimittelzuzahlungen nur auf relativ wenige Versicherte
beschrianken. Im Jahr 2002 leisteten im AOK-Bezirk Westfalen-Lippe 17% der
Versicherten etwa 80% der Arzneimittelzuzahlungen (vgl. Nink/ Schroder
2004b, S. 951f.).

Abbildung 71: Anzahl und Anteil der zuzahlungsbefreiten Versicherten gemdf3
$62 nach Kassenart, 2006
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Quelle: Eigene Darstellung und Berechung nach BMG o.J.b; Anzahl in Mio.

Die jeweiligen Krankenkassen unterscheiden sich erheblich (sieche Abb. 71). Die
Datenlage ermoglicht jedoch nur eine Zuordnung der zuzahlungsbefreiten'”®
Versicherten nach Kassenart und eingeschrinkt fiir die AOK auch nach Bun-
desland. Die AOK stellt von der Gesamtheit der nach §62 zuzahlungsbefreiten
Versicherten die iiberwiegende Mehrheit. Mit ca. 3,9 Mio. Versicherten bun-
desweit vereint sie 56% der zuzahlungsbefreiten Versicherten auf sich, gefolgt
von den Ersatzkassen fiir Angestellte mit rund 24%. Die Anzahl der zuzah-
lungsbefreiten Versicherten insgesamt belduft sich auf 7,03 Mio., fiel aber vor
allem im Vergleich zu den vor dem GMG geltenden Hirtefallregelungen erheb-

'™ Dic Begrifflichkeit cincs zuzahlungsbefreiten Versicherten bezieht sich — sofern nicht an-
ders erwihnt — auf dic Zuzahlungsbefrciung nach §62, also erst oberhalb der individuell un-
terschiedlichen Belastungsgrenze.
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lich. So waren etwa im Jahr 2001 ca. 9,4 Mio. Versicherte vollstindig (nach
§61 a.F.) und 2,0 Mio. Versicherte teilweise (nach §62 a.F.) von Zuzahlungen
befreit (vgl. Langer 2005, S. 163). Einerseits erscheint die Zahl von rund 7 Mio.
zuzahlungsbefreiten Versicherten immer noch sehr hoch, andererseits spiegelt
sie im Zeitverlauf eine erhebliche Verringerung der Ausnahmeregelung des be-
troffenen, zuzahlungsbefreiten Personenkreises und der Héhe des Zuzahlungs-
erlasses wider, da die vollstindige Befreiung von Zuzahlungen grundsitzlich
nicht mehr vorgesehen ist.'”

Abbildung 72: Anteil der zuzahlungsbefreiten Versicherten (nach §62) an den

volljdhrigen Versicherten nach Kassenart, 2005
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Quelle: Eigene Darstellung und Berechnungen nach BMG o0.J.b und BMG o.J.c; Anzahl der volljihrigen Versi-
cherten geschitzt unter der Annahme der Gleichverteilung der Alterskohorten der 15-19j4hrigen.
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Um die Relationen zur jeweiligen Kassengrofle darzustellen, setzt Abb. 72 die
Zahl der der nach §62 zuzahlungsbefreiten Versicherten in Relation zu den (ge-
schitzten) volljahrig Versicherten der jeweiligen Kassenart. Unter Vernachlissi-
gung der Bundesknappschaft (BKn)'®’ stellen die Zuzahlungsbefreiten unter den

1 Die einzige Ausnahme bildet der Fall, in dem die jéhrlichen Bruttoeinnahmen zum Le-
bensunterhalt etwaige Freibetréige nicht iiberschreiten.

'8 Der hohe Anteil der Zuzahlungsbefreiten der Bundesknappschaft (BKn) erklirt sich neben
anderen soziodemographischen Merkmalen durch die Alters- und damit Einkommensstruktur
der Versicherten. So belief sich im Jahr 2005 der Anteil der Rentner an den Versicherten der
BKn auf ca. 68%. Verglichen mit dem GKV-weiten Durchschnitt von 26% bzw. AOK- weit
von 32% (vgl. BMG o.J.c) und den damit verbundenen geringeren Einkommen zum Lebens-
unterhalt erklart dies sehr geringe Belastungsgrenzen, tendenziell hohere Ausgaben und damit
einen sehr hohen Anteil an zuzahlungsbefreiten Versicherten.
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AOK-Versicherten den relativ grofiten Anteil verglichen mit anderen Kranken-
kassenarten.

Die Ausgestaltung der distributiv-orientierten Zuzahlungsbefreiung besitzt meh-
rere allokative und fiskalische Auswirkungen auf den Patienten und die Kran-
kenkassen. Zunichst verliert bei einem Patienten, der die Belastungsgrenze i-
berschreitet, die Zuzahlung, deren Verringerung bzw. Aussetzung aufgrund gel-
tender Regelungen der ZZBG oder von Rabattvertrigen ihre steuernde Wirkung.
Ist er aus verteilungspolitischen Griinden bereits zuzahlungsbefreit, so bestehen
keine Anreize, bisherige Priaparate durch andere zu substituieren.

Wie im vorhergehenden Kapitel dargestellt, entstehen durch die Befreiung be-
stimmter Arzneimittel unterhalb der ZZBG zweierlei fiskalische Effekte fiir die
GKV. Einerseits stirkt dies den Preiswettbewerb und fiihrt zu fallenden Preisen,
was c.p. zu einer Verringerung der Arzneimittelausgaben fiihrt. Andererseits
entgeht den Krankenkassen die Zuzahlung von zumeist 5,00€. Letzterer Effekt,
der im Vergleich zur Situation ohne Befreiung mit Mindereinnahmen der jewei-
ligen Kasse einhergeht, entfillt fiir zuzahlungsbefreite Patienten jedoch, so dass
die allgemeine Absenkung des Preisniveaus und vor allem die Substitution sich
in jedem Fall positiv auf die Ausgabenentwicklung im Sinne einer Absenkung
auswirkt. Eine Krankenkasse stellt sich verglichen zum Status quo somit umso
besser, je mehr Patienten aus verteilungspolitischen Griinden von der Zuzahlung
befreit sind. Dies erklért auch, warum selbst bei Arzneimittelgruppen mit einem
relativ geringen Preisniveau, bei denen die Absenkung auf die ZZBG keine Ein-
sparung von mindestens 5€ erzeugt, letztlich eine Verringerung der bisherigen
Arzneimittelausgaben eintreten kann.

Gleiches gilt im Falle der Rabattarzneimittel, sofern die Krankenkasse die Pati-
enten von der Zuzahlung befreit. Werden Arzneimittel rabattiert, die der Zu-
zahlungsbefreiung nach §28 III 4 (ZZBG) unterliegen oder die ein Patient nach-
fragt, welcher aufgrund von §62 keine Zuzahlungen mehr zu leisten hat, so ste-
hen den Minderausgaben durch den Herstellerrabatt keine Mindereinnahmen
durch die Zuzahlungsbefreiung gegeniiber. Somit profitieren vor allem diejeni-
gen Krankenkassen von der Rabattierung, die einerseits iiber einen grofien Pati-
entenstamm verfligen (Marktmacht bei Verhandlungen), die aber gleichzeitig
einen hohen Anteil an zuzahlungsbefreiten Patienten besitzen. Grundsitzlich be-
inhaltet dies neben den Zuzahlungsbefreiten nach §62 auch die Minderjshrigen,
wobei erstgenannten aufgrund der héheren durchschnittlichen Pro-Kopf-
Ausgaben eine groflere Bedeutung zukommt.

Abb. 73 verdeutlicht, dass fiir die AOK die geringsten Mindereinnahmen durch
den Wegfall der Zuzahlungen basierend auf Rabattvertrigen oder der ZZBG an-
fallen, da sie sowohl absolut als auch relativ die meisten Zuzahlungsbefreiten
versichert und gleichzeitig einen sehr hohen Anteil der ausgabenintensiveren Pa-
tienten besitzt, die nach §62 befreit sind. Somit lohnen sich vor allem fiir die
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AOK die Rabattverhandlungen wegen der verminderten Herstellerpreise, aber
auch infolge der geringen Mindereinnahmen durch den Wegfall der Zuzahlun-
gen. Abb. 74 stellt die jeweiligen Anteile der zuzahlungsbefreiten AOK-Versi-
cherten nach Bundeslindern dar. Da vor allem in den ostdeutschen Bundeslin-
dern der Anteil der nach §62 zuzahlungsbefreiten Versicherten relativ hoch aus-
fallt, durfte dort eine relativ stirkere Absenkung der Arzneimittelausgaben ein-
treten.

Abbildung 73: Anteil der zuzahlungsbefreiten Versicherten nach Ursache der
Befreiung und Kassenart, 2006
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Quelle: Eigene Berechnungen und Darstellung nach BMG o.J.a und BMG o0.J.b; Anzahl der minderjihrigen
Versicherten geschétzt unter der Annahme der Gleichverteilung der Alterskohorten der 15-19j4hrigen.

Im Gegensatz zur Hirtefallregelung nach §61 a.F. vor dem GMG im Jahr 2004
sieht der §62 keine vollstindige Befreiung mehr vor, sondern lediglich oberhalb
eines individuellen Schwellenwertes, der einkommensabhéngigen Belastungs-
grenze. Die obigen Ausfiihrungen hinsichtlich der nicht auftretenden Minder-
einnahmen bezogen sich auf den Fall, dass Patienten unabhéngig von ihrer Leis-
tungsinanspruchnahme ihre Zuzahlungen nicht unter ihre personliche Be-
lastungsgrenze senken konnten. Insbes. die AOK profitieren hiervon verglichen
zum Status quo bereits ohne die Beriicksichtigung ihrer starken Verhandlungs-
macht gegeniiber Herstellern iiber die Hohe des Rabattes. Diese Aussage bedarf
jedoch einer Relativierung, welche zumindest mittelfristig die fiskalische Wir-
kung verringert.

Vermag ein Patient durch die Anpassung seines Nachfrageverhaltens seine Zu-
zahlungen unter die Belastungsgrenze zu senken, so entgehen der Krankenkasse
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durch den Wegfall der Zuzahlungen Einnahmen. Die individuelle Absenkung
unter die Belastungsgrenze'®' ist umso wahrscheinlicher, je geringer die Zahlun-
gen eines Patienten zuvor oberhalb der Belastungsgrenze lagen und je umfang-
reicher das Spektrum der zuzahlungsfreien Leistungen der GKV allgemein und
kassenspezifisch ausfillt.

Abbildung 74: Anteil der zuzahlungsbefreiten AOK-Versicherten nach Bundes-
land und Ursache der Befreiung, 2006
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Quelle: Eigene Darstellung und Berechnungen nach BMG o.J.a und BMG o0.J.b; Anzahl der minderjshrigen
Versicherten geschitzt unter der Annahme der Gleichverteilung der Alterskohorten der 15-19j4hrigen.

Prinzipiell besteht fiir den Versicherten sowohl prospektiv als auch retrospektiv
die Moglichkeit der Zuzahlungsbefreiung. Ersteres setzt voraus, dass die Kran-
kenkassen gemaf3 §62 I 1 2. Hs. und §62 III bereits innerhalb des Kalenderjahres
die Uberschreitung der Belastungsgrenze feststellen und den Versicherten von
weiteren Zuzahlungen freistellen. Im Falle der retrospektiven Feststellung er-
stattet die Krankenkasse dem Patienten ex post die zu viel geleisteten Zahlun-
gen. Um die durchschnittliche Uberschreitung der Belastungsgrenze genau ab-
zubilden, miissten somit beide Gruppen beriicksichtigt werden. Da jedoch ledig-
lich die Summe der erstatteten Zuzahlungen vorliegt (siehe Abb. 75), kann dies

'8 Implizit gilt hicr dic Annahme der Konstanz der Hohe der Belastungsgrenze fiir eincn Pati-
enten iiber dic Zeit. Dicse Annahme entspricht nicht den realen Bedingungen, zumal dic indi-
viducllen Belastungsgrenzen als Folge der Einkommensveridnderungen in Zeiten des wirt-
schaftlichen Auf- oder Abschwunges crheblich schwanken. Hinsichtlich der Aussagen iiber
die relativen Vor- und Nachteile nach Kasscnarten fiihrt dies jedoch nur dann zu eincr sub-
stanziellen Verzerrung, wenn dic Versicherten diverser Kasscnarten uncinheitlich davon be-
troffen sind.
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nur als Indiz gewertet werden. Hierbei zeigt sich jedoch, dass im Falle der Uber-
schreitung der Belastungsgrenze der Erstattungsbetrag je Zuzahlungsbefreitem
bei den AOK-Versicherten am niedrigsten ist. Daraus folgt unbeschadet der ein-
geschriankten Aussagekraft dieses Parameters, dass die Wahrscheinlichkeit, dass
ein zuzahlungsbefreiter Versicherter der AOK unter die Belastungsgrenze ab-
sinkt, grofer ausfillt als bei konkurrierenden Kassenarten. Dies wiederum fiihrt
dazu, dass die ausgabensenkende Wirkung der Rabattvertrige und der ZZBG zu
Beginn relativ stirker zugunsten der AOKs ausfillt, sich im Zeitverlauf jedoch
starker abschwicht als bei den Versicherten der anderen Kassenarten.

Abbildung 75: Erstattungsbetrag je Zuzahlungsbefreitem nach Kassenart,
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Quelle: Eigene Darstellung und Berechnungen nach BMG o.J.a und BMG o.J.b.

Auch die weiteren Moglichkeiten, die Gesamtzuzahlungen unter die Belas-
tungsgrenze zu senken, stiitzen die These, dass sich dieser Einspareffekt fiir die
meisten Krankenkassen, insbes. aber fiir die AOKs, im Zeitverlauf verringert.
Nur ca. 37% der gesamten Zuzahlungen entfallen auf Arznei- und Verbandmit-
tel. Die Belastungsgrenze nach §62 bezieht sich jedoch auf die Summe aller Zu-
zahlungen. Folglich vermag auch eine nicht arzneimittelbezogene Senkung an-
derer Zuzahlungsarten zu einer Unterschreitung der individuellen Belastungs-
grenze fiihren. Hierzu zdhlt insbes. die Aufthebung die quartalsweise zu entrich-
tende Praxisgebiihr nach §28 IV, die Krankenkassen vor allem im Rahmen der
hausarztzentrierten Versorgung nach §73b bzw. der hausarztzentrierten integ-
rierten Versorgung nach §140a und fiir strukturierte Behandlungsprogramme
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nach §§137f. nach MafBigabe ihrer Satzungen'®? erlassen oder verringern kénnen.
So sinkt z.B. fiir Teilnehmer der hausarztzentrierten Versorgung der AOK-Ver-
binde oder der Barmer Ersatzkasse (BEK) die Praxisgebiihr auf jéhrlich maxi-
mal 10€. Von den deutschlandweit ca. 5,3 Mio. Teilnehmem der hausarztzent-
rierten Versorgung entfallen etwas weniger als die Halfte auf die AOK-Landes-
verbinde und ca. 2 Mio. auf die BEK. Durch die Reduzierung der Praxisgebiihr
steigt fiir diese Patienten die Wahrscheinlichkeit des Absinkens unter die Be-
lastungsgrenzen. Werden zuzahlungsbefreite Arzneimittel nachgefragt, entgeht
somit c.p. der Krankenkasse die gesetzliche Zuzahlung fiir diese Packung, ihr
Vorteil vermindert sich entsprcchend.m3

4.9 Importforderung

Importarzneimittel stellen Originalarzneimittel dar, die vom Erstanmelder ent-
weder im Ausland hergestellt oder dorthin geliefert wurden, Handler diese auf-
kauften und ggf. umverpackten, um sie ohne Einverstidndnis des urspriinglichen
Herstellers in das Endabnehmerland auszufiihren. Die Freiziigigkeit des Waren-
verkehrs innerhalb des europiischen Binnenmarktes bietet die rechtliche Basis
fir Importarzneimittel. Eine Segmentierung der europdischen Mirkte lauft dem
Prinzip der Warenfreiheit entgegen, innerhalb des Wirtschaftsraumes gilt auch
im Arzneimittelwesen das Prinzip der regionalen Erschépfung. Der Originalher-
steller verliert somit das Recht auf exklusive Vermarktung eines Préparates, so-
fern er es bereits in einem Staat der Européischen Union auf den Markt brachte
(vgl. Danzon/ Wang / Wang 2003, S. 296 und Barsuglia 2007, S. 34). Erhebli-
che Preisdifferenzen basierend auf den nationalen Zustindigkeiten fiir den Be-
reich der Gesundheitsversorgung in den Export- und Absatzlindern sowie ge-
ringe Transportkosten bzw. Regulierungs- und Einfuhrbeschrﬁnkungenm er-
moglichen grundsitzlich diesen grenziiberschreitenden Handel.

Der Begriff der Arzneimittelimporte bedarf der Unterteilung in Re- sowie Pa-
rallelimporte. Bei Reimporten stellt der Hersteller sein Arzneimittel im Her-
kunftsland, z.B. Deutschland, her und exportiert dieses in andere europdische

'82 Siche z.B. Satzung der AOK Baycrn 2007, §19c¢, k oder Barmer Ersatzkassc 2007, §23d.

'8 Grundsitzlich gilt dics cbenfalls im Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen
nach §137f. Allerdings cntfillt z.B. im Rahmen des AOK-Curaplancs die Praxisgebiihr voll-
standig, gleichzeitig verringert sich dic arzneimittelbezogene Zuzahlung auf 1€ je Packung
(vgl. Willenborg 2007, S. 28ff.). Im Falle des Kaufes cines nach §31 Il zuzahlungsbefreiten
Praparates (Rabattarzncimittel oder ZZBG) entspricht dies in der Grenzbetrachtung den Min-
dercinnahmen, dic ausschlieBlich auf dic Zuzahlungsbefreiung oberhalb der Belastungsgrenze
zuriickgchen.

'® Fiir Importarzneimittcl bedarf es z.B. nur eincs crheblich vereinfachten Zulassungsverfah-
rens, sofern im Einfuhrland bereits cin identisches Préparat zugelassen wurde (vgl. Konig/
Engelmann / Sander 2001, S. 921).
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Lénder. Dort kauft ein Reimporteur das Préparat zu landesiiblichen Preisen auf
und fiihrt es wieder nach Deutschland ein. Im Falle von Reimporten entspricht
das Herkunftsland auch dem letztendlichen Empfinger- bzw. Endabnehmerland.
Parallelimporte hingegen werden im Ausland und nicht im Endabnehmerland
produziert und anschlieend von einem Héndler ins Empfingerland exportiert.
In beiden Fillen profitieren die Importeure von unterschiedlichen Preisen in den
Liandern und erwirtschaften somit Arbitragegewinne. Reimporte fiihren offen-
sichtlich zu einer gesamtgesellschaftlichen Ressourcenverschwendung durch die
Aus- und Einfuhr ein und desselben Arzneimittels bzw. den damit verbundenen
Vertriebskosten (Transport, Umetikettierungen etc.). Es handelt sich in jedem
Fall um eine Umverteilung zulasten des Herstellers und zugunsten des Import-
unternehmens und, sofern das Importpréparat mit entsprechender Preisdifferenz
auf den Markt gebracht wird, auch zugunsten der Krankenkasse. Aus der Per-
spektive des Pharmastandortes geht die Praxis des Reimportes immer zulasten
des Herstellerlandes, da der Importeur einen Teil der Wertschopfungskette ins
Ausland verlegt.

Bei Parallelimporten bedarf es aus wohlfahrtstheoretischer Sicht grundsitzlich
einer differenzierteren Betrachtung. Entstehen die Preisdifferenzen etwa durch
geringere Produktions- oder Arbeitskosten im Niedrigpreisland, so konnen hier-
aus Wohlfahrtsgewinne entstehen, der grenziiberschreitende Handel fiihrt zu ei-
ner Angleichung der Preise. Dies setzt jedoch eine weitgehend freie und markt-
gerechte Preissetzung der Hersteller in den jeweiligen Léandern voraus, eine An-
nahme, die bei der Preissetzung von Arzneimitteln sicherlich nicht erfiillt ist.
Die Preissetzung folgt vielmehr den jeweiligen Preissetzungsmechanismen der
entsprechenden Linder.'®® Ob Parallelimporte sich zulasten des einheimischen
Standortes auswirken, hingt wesentlich von den Erlosen des Grofhéndlers ver-
glichen mit dem zurechenbaren Wertschopfungsanteil zum heimischen Standort
bei Vertrieb des Originalherstellers. Stellt das multinationale, forschende Unter-
nehmen seine importfdhigen Pridparate im Inland her, das parallelimportierte
Préparat steht somit im Wettbewerb zu einem am Standort hergestellten, so
wandern Wertschopfungsanteile ab. Produziert jedoch auch der Originalherstel-
ler seine Produkte im Ausland und fiihrt sie unter seinem Namen in Deutschland
ein, so hingt es von der Aufteilung seiner Wertschopfungsanteile ab, d.h. wel-
cher Teil dem heimischen und welche dem ausléndischen Standort zuzuordnen
ist. Dies kann zu einer Ertragssteigerung am heimischen Standort fithren. Die

18 Fiir eine ausfiihrliche Diskussion der Wohlfahrts- und Verteilungswirkungen von Import-
arzneimitteln sowie eine weitaus differenziertere, theoretische Betrachtungsweise siche z.B.
Malueg / Schwartz 1994, Prinz / Vogel 2003, Ganslandt / Maskus 2004 oder Barsuglia 2007.
Bereits Oberender (1986) beurteilte beispielsweise die Arzneimittelimporte als Import exter-
ner Regulierungsstrukturen.
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Marge des Importeurs fillt umso gréfer aus, je hoher die Preisspreizung bzw. je
weniger restriktiv die heimischen Regulierungen fiir Zulassung und Preise der
Importarzneimittel (z.B. Mindestpreisabstinde). Bei der liberwiegenden Mehr-
heit der importierten Arzneimittel handelt es sich um parallelimportierte Pri-
parate.'® Der deutsche Markt fiir Importarzneimittel konzentriert sich im Ge-
gensatz zum Gesamtmarkt auf wenige grofie Hiandler, von denen die Gruppe um
kohlpharma im Jahr 2007 allein die Halfte aller Importe liefert bzw. mit Emra-
Med und Eurim-Pharm zusammen iiber 82% des Marktes beherrscht.'®’

In Deutschland nahmen Importe erst seit Beginn des Jahrtausends eine nen-
nenswerte Stellung ein. Dies hidngt weitgehend mit dem Versuch des Gesetzge-
bers zusammen, neue Einsparpotenziale zu erschlielen bzw. auszunutzen. Mit
Wirkung zum 01.04.2002 vereinbarte der SpiKK innerhalb der Rahmenvertrige
iber die Arzneimittelversorgung erstmals maximale Zielimportquoten, zunichst
von bis zu 5,5% und ab 2003 von bis zu 7% des Gesamtmarktes eines Apothe-
kers. Die ErschlieBung des Wirtschaftlichkeitspotenzials unterstrich
§12911 Nr. 2 a.F., der die Apotheker zur Abgabe von preisgiinstigen Import-
arzneimitteln verpflichtete. Fiir Importeure stellten diese Vorgaben nahezu eine
Umsatzgarantie dar, da die Vorschrift zunichst keine Preisabstandsklauseln vor-
sah. Im Jahr 2002 lagen die Preise der Importarzneimittel mit durchschnittlich
9% nur geringfligig unterhalb der Preise der Originalhersteller (vgl. Bundesre-
gierung 2003, S. 4). Mit Inkrafttreten des GMG im Jahr 2004 begriindete §129 1
erstmals einen Preisabstand von 15% oder 15€, ab welchen Importarzneimittel
bevorzugt abzugeben sind. Die Vertragsparteien senkten seither die Zielimport-
quote auf bis zu 5% ab.

Die Abb. 76 und 77 verdeutlichen die Bedeutung der Importe fiir den deutschen
GKV-Markt. Ihr Anteil am Gesamtmarkt betrug 2007 bereits 8,8% gemessen
nach Bruttoumsatzwerten und 3,2% gemessen am Verordnungsvolumen. Bezo-
gen auf den importfihigen Markt'®® betrugen diese Anteile 24,4% bzw. 22,7%
mit steigender Tendenz.

"% Der Verband der Arzneimittel-Importcure Deutschlands beziffert den Antcil der parallel-
importierten Préparate (im Jahr 2002) auf rund 90%, Reimporte hingegen nur auf rund 10%
aller Importarzneimittel am dcutschen Markt (vgl. www.vad-news.de). Im Folgenden werden
Re- und Parallclimporte synonym verwendet.

"7 Gemessen an abgesctzten importierten Packungen im Februar 2007 nach Angaben der
kohlpharma nach IMS Hecalth.

188 Als importfihigen Markt definicrt dic GAmSi alle als Importe zugelassenen Fertigarznei-
mittel und deren Originalpriparate, wobei cin Priparat als Importarzncimittel zihlt, sofern s
unter Bezugnahme auf das Erstanmelderpréparat zugclassen wurde (vgl. www.gamsi.de). Der
Wert und die Arzncimittel auf dem importféhigen Markt variieren somit von Jahr zu Jahr,
insbes. in Abhéngigkeit der ncuen (importfahigen) Préparate aber auch der Patentabldufe.
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Abbildung 76: Importanteile am Gesamt- und importfdhigen Markt der GKV,
2001-2007
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Quelle: GKV Arzneimittel Schnellinformation (GamSi), eigene Darstellung.

Abbildung 77: Durchschnittliche Verordnungswerte und Anteil des importfihi-
gen GKV- Marktes, 2001-2007
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Der umsatzmiflige Riickgang des Jahres 2004 stellt nur eine kleine Korrektur
dar, deren Ursachen vor allem auf den Veridnderungen der Arzneimittelpreis-
struktur bzw. eines verdnderten GKV-Warenkorbes durch den Ausschluss diver-
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ser OTC-Produkte beruhen und nur zu geringen Teilen auf die Einfilhrung der
Preisabstandsklausel fiir Importpriparate nach dem GMG'® zuriickzufiihren
sind (vgl. Schroder / Nink / Lankers 2006, S.53). Dies zeigt sich einerseits
durch die weitgehende Konstanz der Verordnungsquoten am Gesamtmarkt bzw.
eines Anstieges am importfahigen Markt, bei gleichzeitigem, relativ starkem
Absinken der Umsatzanteile am Gesamtmarkt und nur einem geringfiigigen
Riickgang am importfédhigen Markt. Das Preisniveau am importfahigen Markt
liegt im Durchschnitt erheblich oberhalb des Gesamtmarktes, die meisten Prépa-
rate besitzen Patentschutz.

Der Rahmenvertrag zur Arzneimittelversorgung zwischen dem SpiKK und dem
Deutschen Apothekerverband in der Fassung vom 17.01.2008 definiert impor-
tierte Arzneimittel als Basis fuir zu erschlieBende Wirtschaftlichkeitsreserven als
Priparate (vgl. SpiKK / DAV 2008, §5),

o die nach dem AMG unter Bezugnahme auf ein deutsches Referenzprodukt
zugelassen sind oder als zugelassen gelten (entspricht weitgehend der Defi-
nition des GAmSi und somit den Werten der Abb. 76 und 77),

o die in der Groflen Spezialititentaxe eingetragen sind,

e die mit dem verordneten Arzneimittel in Wirkstdrke und Packungsgrofie
identisch und in der Darreichungsform therapeutisch vergleichbar sind (Re-
und Parallelimporte),

o die den Anforderungen des SGB V entsprechen und

e deren fur den Versicherten mafigeblicher Arzneimittelabgabepreis mind.
15% oder mind. 15€ niedriger ist als der Preis des Bezugsarzneimittels.

Liegen ferner die Bedingungen fiir eine Al;§abe eines Rabattarzneimittels vor,
fir welches die Ersetzungsbestimmungen'® nach §5 11 des Rahmenvertrages
gelten, so ist die Abgabe eines Importarzneimittels ausgeschlossen. Stehen fir
ein rabattbegiinstigtes Arzneimittel keine generischen Alternativen zur Verfu-
gung, so kann der Apotheker zwischen dem preiswerten Importpriaparat oder
dem rabattierten Praparat wihlen.

Als Basis der ZielgroBenberechnung dienen alle Original- und ,,dazugehorigen®
Importarzneimittel, deren Preisdifferenz mind. 15% bzw. 15€ ausmacht, sofern

'8 Die Drehung der AMPreisV verbilligte hochpreisige Arzneimittel und verteuerte giinstige
Arzneimittel in Relation zucinander. Dadurch verbilligten sich die Priparate am importfihi-
gen Markt in Relation zum Gesamtmarkt. Vor dem GMG im Jahr 2003 lagen dic durch-
schnittlichen Verordnungswerte am Gesamtmarkt bei 32,43€, am importfédhigen Markt bei
64,80€ (berechnet aus Daten des GAmSi).

' Hicrbei handelt cs sich um dic Bedingungen, unter denen der Rahmenvertrag die Apothe-
ker dazu zwingt, rabatticrte, wirkstoffglcichc Arzneimittel abzugeben, sofern der Leistungs-
erbringer dic Aut-ldem-Substitution nicht ausgeschlossen hat. Siche Kapitel 4.7.2.
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sie nicht rabattiert sind.'”’ Die Zusammenfassung dieser Verordnungen ergibt
den Anteil des importfahigen Verordnungsspektrums. Der Umsatz der importfa-
higen Verordnungen bestimmt die Zielimportquote einer Apotheke und damit
die zu erzielende Wirtschaftlichkeitsreserve je Krankenkasse und Quartal (siehe
Abb. 78). Liegt der importfahige Umsatz je Krankenversicherung und Quartal
oberhalb von 25% so liegt die zu erreichende Importquote bei 5% des Gesamt-
marktes, die Wirtschaftlichkeitsreserve beziffert sich auf 10% der Zielimport-
quote und somit auf 0,05% des Gesamtmarktes. Liegt der importfihige Umsatz
hingegen unterhalb von 25%, so verringert sich die Zielimportquote im Abstand
von 5 Prozentpunkten um jeweils 1/6. Durch die Kopplung der Wirtschaftlich-
keitsreserve an die Importquote verringert sich diese entsprechend. Die festge-
legte Importquote dient somit ausschlieBlich als Intermediér zur Berechnung der
10%igen Wirtschaftlichkeitsreserve.

Abbildung 78: Zielimportquote und Wirtschaftlichkeitsreserve je Apotheke und

Krankenkasse

6%

5% A — e
Importquote

4% -

3% 1

2%

1% A Wirtschaftlichkeitsreserve

0% ¥ T T T T T T T T

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50%
Importfihiger Umsatzanteil am Fertigarzneimittelabsatz

Quelle: Eigene Darstellung basierend auf den Vorgaben der Rahmenvertrége nach §12911.

Daher existiert weder eine einheitliche Zielimportquote noch eine einheitliche
Wirtschaftlichkeitsreserve, sie variiert vielmehr zwischen den Apotheken in Ab-
héngigkeit des unterschiedlichen Verordnungsspektrums aber auch innerhalb ei-

191 Sind Arzneimittel nicht lieferbar, so bleiben sie ebenfalls von der Berechnung des Umsat-
zes des importfihigen Marktes unberiicksichtigt (vgl. §5 III 4 i.V.m. §4 IV 3ff. der Rahmen-
vereinbarung). Die Rahmenvereinbarung sicht weiterhin eine Mindestumsatzklausel vor.
Liegt die zu erzielende Wirtschaftlichkeitsreserve unter S€, so finden keine Kiirzungen oder
Gutschriften statt. Dies korrespondiert mit einem Bruttoumsatz von 1000€ je Krankenkasse
und Quartal, den Apotheker vermutlich bei kleineren Krankenkassen nicht immer erreichen.
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ner bestimmten Apotheke von Krankenkasse zu Krankenkasse und wiederum
von Abrechnungsquartal zu Abrechnungsquartal. Bei Ubertreffen der Reserve
erlaubt der Rahmenvertrag die Ubertragung ins Folgequartal und auch —jahr, so
dass zumindest ein zeitlicher Ausgleich erfolgen kann, nicht jedoch iiber die
Krankenkassen hinweg.'*?

Die Preisabstandsklausel stellt grundsitzlich keine bindende Verpflichtung dar,
der Importeur bleibt nach wie vor in der Preisfestsetzung frei. Hélt er sie nicht
ein, so besitzt der Apotheker keinen Anreiz, das Importpréparat abzugeben, da
die Abgabe einerseits keine Beriicksichtigung bei der Berechnung der Wirt-
schaftlichkeitsreserve findet und ihm zum anderen durch die teilweise prozentu-
ale Zuschlagsgestaltung ein geringer Ertrag (max. 0,37€) entgeht. Uber die An-
reizstrukturen der Apotheker entwickeln die Preisabstandsklauseln einen gewis-
sen, als Obergrenze definierten Bindungscharakter, wobei bis 115€ (AVP des
Originals) der Prozentwert und anschlielend die Absolutdifferenz Relevanz ent-
falten.

Der Apotheker vermag jedoch in Ausnahmefillen durch die Importsubstitution
nicht die Wirtschaftlichkeitsreserven einzuhalten. Angenommen ein relativ teu-
res Originalarzneimittel kostet 450€ und das entsprechende Importpréparat unter
Berticksichtigung der Preisabstandsklausel 435€, so erzielt der Apotheker bezo-
gen auf die Abgabe dieses Priparates eine Wirtschaftlichkeitsreserve von 15€
bzw. 0,033%. Aus Sicht des Apothekers wire es zwar weiterhin nachteilig, das
Originalpriparat abzugeben, der Preisabstand reicht aber nicht zur Erfiillung der
vereinbarten Reserve aus. Ein finanzieller Nachteil entsteht dem Apotheker auf-
grund der Verrechnungsméglichkeit und der Durchschnittsbildung wohl nur in
sehr seltenen Ausnahmefillen, z.B. wenn er nur sehr wenige Patienten einer
Krankenkasse beliefert, die iiberdurchschnittlich vieler, sehr teurer (>300€) im-
portfihiger Originalpriparate bediirfen. Dennoch sollten die gesetzlichen oder
rahmenvertraglichen Regelungen z.B. bei der Preisabstandsklausel berticksichti-
gen, dass selbst bei vertragskonformem Verhalten eine Strafe droht. Auch Ra-
battvertrage beeinflussen die Allokation in Kombination mit der Importforde-
rung. Angenommen ein Originalhersteller bietet ein patentfreies Arzneimittel an,
welches im Wettbewerb mit Nachahmerpriparaten steht. Eine Moglichkeit, den
Lebenszyklus des Priparates zu verldngem besteht z.B. im Abschluss eines Ra-
battvertrages mit einer oder mehreren Krankenkassen.'**

192 Es wire bspw. denkbar, dass ein Apotheker zwar iiber alle importfihigen Verordnungen
cine angenommene Importquote von 5% erzielt, aber dennoch mit Kiirzungen belastet wird,
sofern dic Wirtschaftlichkeitsreserven ungleich unter den Krankenkassen verteilt sind.

' So schloss z.B. Sanofi-Aventis und der zum Konzem gehérige Generikahersteller
Winthrop einen Rabattvertrag mit der Gmiinder Ersatzkasse zum 01.07.2007 iiber dic Palctte
der Generika und Altoriginale (vgl. Winthrop Arzneimittel / Sanofi-Aventis 2007).
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Im Jahr 2007 galt eine Regelung, nach der sich die Abgabe des Altoriginals ten-
denziell nachteilig fiir den Apotheker auswirkte. Sofern der Originalhersteller
exklusiv mit der Krankenkasse einen Rabattvertrag iiber den abzugebenden
Wirkstoff abgeschlossen hat, so befand sich der Apotheker in einem Interes-
senskonflikt. Es ergaben sich fiir ihn zwei negative Effekte. Zum einen verhin-
derte die Abgabe des Altoriginals die Erhohung seiner individuellen tatsichli-
chen Importquote; zum anderen erhéhte sich tendenziell seine Zielimport-
quote'™, da derartige Altoriginale im Jahre 2007 zum importfihigen Markt hin-
zugerechnet wurden. Um den Substitutionsbestimmungen Folge zu leisten,
musste der Apotheker jedoch das Altoriginal abgeben, der Originalhersteller
konnte somit seinen Umsatz steigern. Nahezu alle Krankenkassen schlossen je-
doch Rabattvertrdge mit mehreren Herstellern ab. Da der Apotheker nur ver-
pflichtet war, ein Rabattarzneimittel vorrangig abzugeben, konnte er in diesem
Falle zwischen dem Altoriginal und einem Generikum auswihlen. Die tatséchli-
che Importquote blieb hiervon weiterhin unberiihrt, der Apotheker vermochte
jedoch durch das Ausweichen auf das Generikum die Zielquote tendenziell zu
senken. Hatte somit eine Krankenkasse sowohl mit einem Originalhersteller als
auch einem Generikahersteller einen Rabattvertrag iiber ein Arzneimittel abge-
schlossen, fiir welches ein preisgiinstiges Importarzneimittel existierte, so gab
der rational handelnde Apotheker das alternative Generikum ab und nicht das
Altoriginal.'”® Seit 2008 sind diese generisch verfiigbaren Wirkstoffe von der
Berechnung der Zielimportquote ausgenommen bzw. der Apotheker zur Abgabe
des Rabattarzneimittels verpflichtet. Sie wirken sich nicht mehr auf die tatséich-
liche Importquote aus.

Bei rabattierten, patentgeschiitzten Arzneimitteln, bei denen der Apotheker frei
ist, ein Importarzneimittel abzugeben, zieht der rational handelnde Apotheker
weiterhin die Abgabe des Importes vor, da sich hierdurch die tatséchlich erzielte
Importquote erhohen ldsst. Gibt er das rabattierte Originalpréparat ab, so verrin-
gert sich seine Zielimportquote, aufgrund des Stufenverlaufes wirkt sich dies je-
doch nur an den Sprungstellen aus.'® Die tatsichliche Importquote bleibt hin-
gegen konstant.

19 Da es sich bei der Zielquote um eine Stufenfunktion handelt, verdndert sich die Import-
quote somit nur an den Sprungstellen und bleibt ansonsten konstant, weswegen die hier ange-
fihrten Anreizmechanismen insbes. dann zum Tragen kommen, wenn der Apotheker sich in
der Néhe dieser Sprungstellen befindet.

15 Unbeachtet bleibt hierbei, dass es sich bei der Importquote um einen Intermediar zur Be-
rechnung der Wirtschaftlichkeitsreserve handelt, welche ihrerseits Bruttoumsatzzahlen
zugrunde legt. Diese sind ebenfalls aufgrund der Rabatte verzerrt.

19 Befindet sich der Apotheker mit seinen importfahigen Umsatz in der Nihe einer Sprung-
stelle, erhohen sich die Anreize fur die Abgabe des rabattierten Originalpraparates. Gleiches
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Abbildung 79: Mindereinnahmen durch die Substitution eines Originalarznei-
mittels durch ein Importprdparat nach Ebene

Mi
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=== = Rabatt Zuzhlungen GKV gesamt

Quelle: Eigene Darstellung und Berechnungen; Preisdifferenz zwischen Import- und Originalpriparat entspricht
der Preisabstandsklausel nach §129 1 1 Nr. 2.

Aus fiskalischer Perspektive lésst sich keine Begriindung fiir die Unterscheidung
zwischen 15% (insbes. fiir niedrigpreisige) und 15€ fiir hochpreisige Importe er-
kennen. Wird von einer Bindungswirkung der Preisabstandsklausel ausgegan-
gen, so besteht in der 15€-Differenz bei hochpreisigen Priparaten eine relativ
geringe Einsparung. Die Einsparungen setzen sich aus diversen Faktoren zu-
sammen. Der grofite Anteil ergibt sich durch die Reduzierung des Herstelleran-
teils unbeschadet der Tatsache, dass Abb. 79 hier einen aggregierten Effekt ab-
bildet, da die Umsédtze vom Originalhersteller zum Importeur wechseln. Durch
die Abgabe eines giinstigeren Priparates verringern sich ebenfalls alle prozentu-
alen Preisbestandteile, also der gestaffelte GroBhandelszuschlag, der variable
Apothekenzuschlag und die MwSt, wobei aufgrund der Kappung bei 15€ ent-
sprechend der Preisabstandsklausel die jeweiligen Verringerungen konstant
bleiben. Gegenteilig wirken emeut der Herstellerabschlag, der in diesem Markt-
segment weitgehend bei 6% liegen diirfte, sowie die Zuzahlungen im Bereich
der 10%igen Zuzahlung, also zwischen 50€ und 115€, wobei sich bei einem
Preis des Originals zwischen 100€ und 115€ der fiskalische Nachteil verringert,
da die Zuzahlung beim Originalpriparat konstant bei 10€ verbleibt und die des
Importes (15% Preisabstand bindend) weiterhin ansteigt. Der fiskalische Vorteil

gilt fiir sehr hochpreisige Arzneimittel, bei dencn dic Abgabe eines Importes, dessen Preis auf
der Preisabstandsgrenze licgt, sich auf die Importquote negativ auswirkt.
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fiir die GKV verbleibt somit unter den getroffenen Annahmen'®” unterhalb der
15% bzw. 15€, erst bei konstanter absoluter Zuzahlung und Entfallen eines Her-
stellerrabattes (fiir beide Préparate) entsprechen sie einander.

Abbildung 80: Verhdltnis und Differenz der Arzneimittelpreise eines Import-
zum Originalprdparat unter Beriicksichtigung der Preisab-

standsklausel
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Quelle: Eigene Berechnungen unter der Annahme der Preisabstandsklausel gem4B §129 1 1 Nr. 2; EP: GKV-Er-
stattungspreis.

Fiir den Importeur ergibt sich jedoch durch die Festsetzung der Preisabstands-
klausel auf der Ebene der AVP bei einem relativ geringen Preisniveau ein Vor-
und bei hohem Preisniveau ein Nachteil (siche Abb. 80). Dies héngt wesentlich
mit dem Apothekenfixzuschlag zusammen. Je geringer der AVP des Originals
ausfillt, desto hoher ist der relative Anteil der Apothekervergiitung. Eine pro-
zentuale Senkung des AVP geht somit wesentlich zulasten des Importeurs. Kos-
tet z.B. das Original 50€ zu AVP, so entspricht dies einem HAP von 31,06€. Um
der Preisabstandsregelung zu geniigen, bedarf es einer Absenkung des AVP auf
43,47€ (~15%) bzw. des HAP auf 21,48€ (~17,4%); je geringer der Origi-
nalpreis, umso hoher der geforderte Preisabstand auf Herstellerebene. Fiir ho-
herpreisige Priparate (ab einem Original-AVP von 115€) korrespondiert der 15€
Preisabstand zu AVP mit konstanten 11,55€, die Relation nimmt stetig ab. Die
Absenkung des AVP um 15€ korrespondiert mit einer Absenkung des HAP le-
diglich um 11,55€, die Differenz ergibt sich durch die Einsparungen auf den an-
deren Handelsstufen.

197 preissetzung des Importeurs entspr. der Preisabstandsklausel, 6% Herstellerabschlag, ge-
setzliche Zuzahlung.

218



Je geringer der Preisabstand auf der Ebene der HAP ausfillt, desto lukrativer
und damit wahrscheinlicher ist der Markteintritt eines Importpriparates. Zumin-
dest der relative Preisabstand zu HAP vermindert sich jedoch erheblich mit zu-
nehmenden Preisen. Auch wenn die Mehrzahl der Importarzneimittel (rund
70%) innerhalb des Segmentes zu Preisen unter 100€ je Packung liegen, so trei-
ben vor allem die hochpreisigen Préparate die Umsitze, relativ gut zu erkennen
am durchschnittlichen Verordnungswert bei Importen von iiber 100€ (siehe
Abb. 77). Fiur die Originalhersteller stellt jedoch insbes. dieses Marktsegment
eine erhebliche Bedeutung dar, beinhaltet es doch viele neue patentgeschiitzte
und Spezialpriparate.

Geringfligig positiv zugunsten des Originalherstellers wirkt sich der Hersteller-
abschlag aus, der auch fiir Importeure anfillt. Deren Entscheidung des Eintrittes
auf den deutschen Markt héngt wesentlich von der Preisdifferenz zwischen dem
Aufkaufpreis im Ausland und dem Herstellerertrag im Inland ab. Hohere ge-
setzliche Abschldge vermindern c.p. die variablen Erldse. Schon bei kurzfristi-
ger Grenzbetrachtung kann dies dazu fiihren, dass einige Importe vom Markt
genommen werden. Der Abschlag trifft daher die Importeure hirter, da fiir die
Hersteller wesentlich die Produktionskosten die Grenzkosten bestimmen, fiir
den Importeur jedoch mafigeblich die Abgabepreise des Originals im Ausland,
bei denen andere Kostenarten bereits eingepreist sind.

Insbes. in den FB-Stufen 2 und 3 kann die Absenkung des Importpreises von
grundsitzlich patentgeschiitzten Praparaten auf 15% bzw. 15€ unterhalb des
Preises des Originalpriparates dazu fiihren, dass das Importarzneimittel zuzah-
lungsbefreit wird, wobei in Abb. 81 davon ausgegangen wird, dass der Preis des
Originals auf der FB-Hoéhe liegt. In diesen Fillen entfillt der fiskalische Vorteil
der Importabgabe fiir die Krankenkasse bzw. dreht sich sogar in das fiskalische
Gegenteil um, da der Schnittpunkt der ZZBG (0,7) und der ,,Preisgiinstigkeitsli-
nie* bei einem Importpreis von 14,83€ liegt, was einem FB von 17,05€ ent-
spricht. Die Ersparnis durch die Importsubstitution betrédgt hier 2,22€ und liegt
deutlich unterhalb der entgangenen Zuzahlung.'”® In den Bereichen oberhalb
dieses Schwellenwertes kann der Importeur zwar seinen Preis weiter absenken,
besitzt jedoch durch die Importregelung keinen Anreiz mehr dazu.

Allerdings ist die absolute Anzahl der Importpriparate mit einem Preis unterhalb
des Schwellenwertes bis dato sehr gering und liegt einerseits nur in einer Gro-
Benordnung von 15 bis 20 Préiparaten und andererseits in einem fiir den Arznei-

1% Dic Ausfiihrungen gehen von der Substitution cines Originalpraparates auf FB-Hohe durch
cin preisgiinstiges Importarzneimittel aus. Licgt in scltenen Fillen der Preis des Originals un-
terhalb des FB und obcrhalb der ZZBG, so kann es bei einem héheren Preisniveau zu einer fiir
dic GKV betrachteten fiskalisch ungiinstigen Substitution fiihren.
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mittelimporteur bezogen auf die absoluten Margen unattraktiven Bereich.'” Je
tiefer jedoch das FB-Niveau fallt und solange sich die Abgabe eines Importes
unter der Beriicksichtigung der Preisabstandsklausel fiir den Importeur lohnt,
umso mehr Priparate ndhern sich preislich den Schwellenwerten an. Da die
Preisabstinde zwischen der ZZBG und der Preisabstandsgrenze oberhalb des
Schwellenwertes relativ gering ausfallen, kann der Importeur auch in diesen Fil-
len seinen Preis auf die ZZBG senken, um zusitzlich dem Versicherten einen
Anreiz zu bieten, ein Importpriaparat nachzufragen. Besteht die Alternative in
der Abgabe des Originals zum FB, so ist die Abgabe des Importes bis zu einer
FB-Héhe von 26,30€ fiir die Krankenkasse fiskalisch ungiinstig, da die Erspar-
nis geringer ausfillt als die Mindereinnahmen durch die Zuzahlungsbefreiung.
Bis zu einer FB-Ho6he von 46,55€ und damit korrespondierend einer ZZBG von
35,47€ ist es sogar fiir die GKV vorteilhaft, wenn der Importpreis sich an der
Preisabstandsklausel orientiert.*”

Abbildung 81: Zuzahlungsbefreiungsgrenze (Multiplikationsfaktor 0,7) und Im-

portarzneimittel bei Festbetrdgen
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Quelle: Eigene Berechnungen und Darstellung.
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199 Betroffen sind im Januar 2008 z.B. die folgenden FB-Gruppen (Wirkstoffe), in denen ver-
einzelte Importpackungen den obigen Schwellenwert unterschreiten: weitere Diuretika 5 (Bu-
metanid), Neuroleptika 5 (Chlorprothixen), Aminochinolone (Chloroquin), weitere Diuretika
vom Sulfanylharnstofftyp (Glibornurid) und Neuroleptika 1 (Perphenazin) (eigene Auswer-
tungen aus SpiKK 2008).

20 Hierbei handelt es sich im Wesentlichen um eine rein hypothetische Berechnung, da i.d.R.
die Preisabstandsklausel Bindungswirkung entfaltet. Eine weitere Absenkung des Preises
wiirde direkt die Margen des Importeurs schmélern, wobei das einzige wirkstoffgleiche Kon-
kurrenzprodukt auch fiir den Patienten keinen pekunidren Vorteil mit sich bringt.
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Die Eintréglichkeit von Arzneimittelimporten illustriert Abb. 82. Zwischen 2005
und 2006 (jeweils 1. Hj.) entwickelten die bedeutenden Reimporteure ein weit
tiberdurchschnittliches Wachstum ihrer Nettoumsitze. Andere pharmazeutische
Unternehmen, sei es die forschende Industrie oder auch Generikahersteller, stei-
gerten ihre Absitze nicht anndhernd so stark. Den groften Zuwachs auf dem
GKV-Markt insgesamt erzielte Emra-Pharm, welche ihren Nettoumsatz mehr als
verdoppelte. Aber auch kohlpharma, der grofite der Importhéndler, erreichte
verglichen mit dhnlich umsatzstarken Herstellern einen deutlichen Zuwachs.
Aus ordnungspolitischer Sicht ist dies insoweit fraglich, dass Importhdndlern
ausschliellich eine fiskalische Bedeutung zukommt, ohne dass sie einen sub-
stanziellen Mehrwert schaffen. Vor diesem Hintergrund erscheint es insbes. aus
allokativer Sicht fraglich, weshalb Importquoten den Importeuren weitgehende
Verordnungsanteile garantieren.

Abbildung 82: Umsatzentwicklung von Importeuren im Vergleich zu Original-
und Generikaherstellern, 1 Hj. 2005 auf 2006
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Quelle: Eigene Darstellung nach W1dO 2006. Generikahersteller: Generikaanteil >50%; Originalhersteller: Ge-
nerikaanteil < 50%.

Sofern das fiskalische Ziel jedoch iiberwiegt und da die europiische Gesetzge-
bung (Warenfreiziigigkeit) Parallelimporte schiitzt, steht die ErschlieBung von
Wirtschaftlichkeitsreserven innerhalb der Gruppe der Importe und eine Intensi-
vierung des Wettbewerbs zur Diskussion.

4.10 Preisvergleichslisten
Um Leistungserbringer in die Lage zu versetzen, wirtschaftliche Entscheidungen
zu treffen, bedarf es auch der Sicherung einer unabhingigen und einflussfreien

Grundlage. Preisvergleichslisten vermindern Informationsasymmetrien in einem
sich schnell dndernden Marktumfeld. Das SGB V gibt direkt bzw. indirekt
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Preisvergleichslisten bzw. Anforderungen an Arzneimittelinformationssysteme
in Arztpraxen vor (siehe Ubersicht 13).

Ubersicht 13: Preis vergleichende Listen und Transparenz schaffende Mafnah-

men, 2008

Vorgaben

Bemerkung

Preisvergleichsliste nach §92 IT durch den
G-BA.

Gesetzliche Vorgabe. Teil der AMR nach §92 1.

Preisvergleichslisten auf Basis der Kosten
je DDD durch die KBV und dem SpiKK
im Rahmen der Bonus-Malus-Regelung
nach §84 VIla.

Gesetzliche Vorgabe unter Beachtung der AMR nach
§92 I. Kann durch Vereinbarungen auf Linderebene (D)
aufler Kraft gesetzt werden, sofern diese vergleichbare
Einsparungen erwarten lassen (Abldsevereinbarungen).

Angaben unter Beriicksichtigung der
Kosten im Rahmen der
Arzneimittelvereinbarungen auf
Bundesebene nach §73 VIII und §84 VII.

Bundesweite Rahmenvorgaben fiir D. Die Preisver-
gleichsliste nach §92 II (A) soll explizit Beriicksichtigung
finden.

Angaben unter Beriicksichtigung der
Preise bzw. Kosten im Rahmen der
Zielvereinbarungen auf Landesebene nach
§73 VIIT und §84 1.

Verhandlungen auf Landesebene unter Beriicksichtigung
der Bundesvorgaben (C), von denen nur im Falle abwei-
chender regionaler Versorgungsbedingungen abgewichen
werden darf.

Transparenzlisten fir stationir t4tige
Arzte als Reaktion auf §115¢ II.

Keine direkte gesetzliche Vorgabe. Zur Durchfiihrung der
Soll-Vorschriften des §115c erstellt der ADKA Ver-
gleichstabellen.

Verpflichtung zur Zertifizierung von
Arztinformationssystemen durch die KBV
gemiB §73 VIII 7.

Gesetzliche Vorgabe. Vorgaben zur Zertifizierung sollten
im Rahmen der Gesamtvertrige verhandelt werden. Be-
riicksichtigung der Arzneimittelrichtlinien nach §92 I.

Quelle: Eigene Darstellung.

Die zuletzt genannte Zertifizierung von Informationssystemen stellt zwar keine
direkte Preisvergleichsliste dar, setzt jedoch Kriterien, an welchen sich Arzte im
Verschreibungsalltag orientieren sollen. Vor Inkrafttreten des AVWG unter-
stiitzten insbes. Generikahersteller und auch Importhindler Softwareprogramme,
bei denen beim Aufruf eines Wirkstoffes jeweils die entsprechenden Priparate
angezeigt wurden. Die Hersteller der Softwareprogramme kamen den gesetzli-
chen Vorgaben teilweise zuvor, indem sie eine Selbstverpflichtungserklérung
mit der KBV ausarbeiteten, die zwar nicht die vollstindige Werbeftreiheit sicher-
stellte, aber die Transparenz erhohte. Dies beinhaltete etwa die alphabetische
oder an Preisen orientierte Sortierung, wobei Alternativanzeigen nur dann be-
worben werden diirfen, sofern sie preisgiinstiger bzw. gleich teuer sind (vgl.
KBV / Hersteller von Arztinformationssystemen 2006). Bei der Vorgabe der
Zertifizierung® handelt es sich um ein Instrument, welches die Verschleierung

2! Die Software muss geméB §73 VIII u.a. den folgenden Anspriichen geniigen: Beriicksichti-
gung der Vorgaben der AMR, Zielvereinbarungen und Rahmenvorgaben, Preise, Indikationen
und existierenden Rabattvertriige.
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des tatsdchlichen Preises eines Produktes verhindert, um einen objektiven Preis-
vergleich von wirkstoffgleichen Priparaten sicherzustellen.

Alle weiteren in Ubersicht 13 genannten Instrumente dienen vornehmlich der
Darstellung iiber die Wirkstoffgrenzen hinweg. Der verschreibende Arzt bleibt
grundsitzlich frei in der Auswahl der Préparate, jedoch kniipft der Gesetzgeber
an die diversen, teilweise aufeinander aufbauenden Instrumente die Hoffnung,
dass sie dem Arzt, ,eine therapie- und preisgerechte Auswahl der Arzneimittel
[...] erméglichen” (§90 II bezogen auf die Preisvergleichsliste des G-BA) und
verbindet dies mit entsprechenden finanziellen Anreizen. Die Grundvorausset-
zungen von Preisvergleichslisten bestehen einerseits in der Objektivitit, sowohl
bezogen auf die Validitdt der Informationen aber auch hinsichtlich der zur Ver-
fiigung stellenden Institution, andererseits bediirfen sie bei stdndig wechselnden
Marktbedingungen der Aktualitat.

Gemal §§91ff. obliegt es dem G-BA, Beschliisse und Richtlinien iiber die Si-
cherstellung einer ausreichenden, zweckmifligen und wirtschaftlichen Versor-
gung zu fassen bzw. zu erlassen. Er legt somit die Rahmenbedingungen der am-
bulanten Versorgung fest. Einen Teil dieser Beschliisse stellen die AMR dar und
hiervon wiederum als Anlage 1 der AMR die Preisvergleichsliste nach §92 II,
auf welcher de jure die meisten der in Ubersicht 13 aufgefiihrten Listen auf-
bauen. Die Preisvergleichsliste zielt insbes. auf die Darstellung tiber die Wirk-
stoffgrenzen hinweg, wodurch dem Arzt indirekt die therapeutische Vergleich-
barkeit der gelisteten Arzneimittel und ein Substitutionspotential angezeigt wird.
Sie entfaltet somit zwar per se keine direkte Wirkung, indirekt diirfte ein Leis-
tungserbringer — sofern er sich dem Wirtschaftlichkeitsgebot verpflichtet
fiihlt — zumindest teilweise von der Substitution Gebrauch machen. Verbunden
mit entsprechenden Anreizinstrumenten auf Seiten der Arzte, kann dies zu einer
indirekten Einschrankung des Versorgungsspektrums fiihren. Insofern kommt
es — vergleichbar der FB-Gruppenbildung — darauf an, welche Wirkstoffe ver-
gleichbaren Gruppen zugeordnet werden. Analog besitzen die betroffenen Ak-
teure im laufenden Verfahren die Mdoglichkeit der Stellungnahme. Aus ord-
nungspolitischer Perspektive erscheint es somit nachvollziehbar, dass derartige
Entscheidungen urspriinglich dem G-BA vorbehalten blieben und alle weiteren
auf der Preisvergleichsliste der AMR aufbauen. De facto existiert diese Preis-
vergleichsliste jedoch nicht mehr. Die letzte verdffentlichte Fassung der An-
lage 1 stammt aus dem Jahre 1992 (vgl. G-BA 1992).

Der Gesetzgeber schuf im Rahmen von Gesetzesénderungen neue Listen, die ei-
nerseits auf Verhandlungen zwischen den Verbinden der Krankenkassen und
den KVen basierten und somit an Gremien delegiert wurden, deren Legitimitit
geringer einzuschitzen ist als die des G-BA, und andererseits sollten sie (zumin-
dest de jure) bei ihren Entscheidungen auf veraltete Listen rekurrieren. Dies ist
vermutlich aus juristischer Perspektive aufgrund der mangelnden Verbindlich-
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keit der durch die Rahmenvertragspartner erstellten Vergleiche nicht zu bean-
standen, es stellt sich jedoch die Frage, ob die Transparenz und Akzeptanz nicht
erhoht werden kann, wenn die Entscheidungen der Vergleichbarkeit wieder dem
G-BA zugeordnet werden.””

22 Die Situation gleicht grundstzlich der Frage, ob die Vertragspartner auf Landesebene A-
nalogpriparatelisten herausgeben diirfen oder nicht. Dies bejahten die Gerichte weitgehend
mit dem Verweis, dass diese Listen keine Bindungswirkung entfalten (vgl. LSG NRW vom
15.11.2006, Az.: L 10 B 14/06 KA ER). Aufgrund der (beabsichtigten) Lenkungswirkungen
erhalten derartige Instrumente jedoch einen indirekten Einfluss auf die Versorgung der Pati-
enten. Siche Kapitel 5.4.2.2.
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5. Mengen- und Umsatzregulierungen
5.1 Ansatzpunkte fiir Mengen- und Umsatzregulierungen

Das vorrangige fiskalpolitische Ziel des politischen Entscheiders besteht i.d.R.
in der Kontrolle der Gesamtausgaben bzw. dessen Wachstum iiber die Zeit. Die
konkrete Preisgestaltung einer Packung bildet dabei nur einen Baustein. Die re-
levante Zielgrofle bei einem partiellen Blick auf den Arzneimittelmarkt stellen
somit die gesamten Arzneimittelausgaben einer Krankenversicherung (AM) dar.
Sie ergeben sich vereinfacht durch die Summe der mit dem Erstattungspreis
multiplizierten erstatteten Mengen, also durch

1
AM =) EPXex,

i=l

wobei x; die Menge des zu erstattenden Arzneimittels i € I angibt und EPiKv den
Erstattungspreis der Krankenversicherung, welcher zuvor dargestellt wurde.”*
In anderen Léndern, aber auch GKV-intern, kann der Erstattungspreis durchaus
von der oben beschriebenen Form abweichen, etwa durch andere Abschlags-
gestaltungen oder produktspezifische Zuzahlungsregelungen. Arzneimittelregu-
lierungen konnen somit tiber eine direkte oder indirekte Beeinflussung der Her-
stellerpreise, der Margen, der Rabatte, der Zuzahlungsregelungen oder der
MwSt auf den Erstattungspreis eines Arzneimittels einwirken. Gleichermaflen
kann die Anzahl I der zu erstattenden Arzneimittel verringert werden, was je-
doch in diesem Kontext ebenso mit einer Erh6hung der Zuzahlung auf den ge-
samten Erstattungspreis abgebildet werden konnte. Eine Maflnahme, die eine
Verinderung von I zur Folge hat, sind etwa Positiv- oder Negativlisten.

Je nach der Aufteilung der Ausgaben ergeben sich neben dem Eingriff in die
Preisgestaltung diverse Moglichkeiten, die Umsétze zu regulieren, sie zu be-
grenzen oder Richtwerte festzulegen. Hierauf basieren direkte Strafzahlungen
bei Uberschreitungen oder anderweitige EinbuBen etwa in Folgejahren. Ein Bei-
spiel dieser Aufsplittung und Teilregulierung bezogen auf eine bestimmte Grup-
pierung, die jedoch in Deutschland grundsitzlich keine Anwendung findet, be-
steht in der Option, die Erstattungserlose eines Herstellers zu begrenzen. Die
Arzneimittelausgaben lassen sich dann wie folgt unterteilen:

2 Die Ausfiihrungen hier bezichen sich zunichst auf den fiir die Krankenversicherung rele-
vanten Erstattungspreis. Grundsitzlich kann jedoch bei der Berechnung ciner umsatzbezoge-
nen ZielgroBe ein anderer als der Erstattungspreis herangezogen werden (z.B. der HAP).
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AM = ZEPK" =ZU:ZI EPXVx, ,

u=l i=i Erstattung sbetrag eines Produktes i€l eines Hersteller sueU

Erstattung serldse emes Hersteller sueU

wobei die Erstattungserlose jedes pharmazeutischen Unternehmens u € U iiber
seine Arzneimittel i € [ festgelegt werden. Die Rate-of-Return-Regulierung in
Grofibritannien gehort konzeptionell in diese Form von Regulierungsmechanis-
men, die jedem Unternehmen ex ante einen bestimmten Ertrag zubilligen und
somit bei gegebenen Kosten de facto die Erstattungserldse begrenzen. In Frank-
reich bestimmen Verhandlungen zwischen den Herstellern und dem Comité
économique des produits de santé (CEPS) bei der Zulassung sowohl einen Er-
stattungspreis als auch eine zu erwartende Menge fiir die ersten vier Jahre. Fal-
len die gesamten Erlose dieses Produktes hoher aus als die zu Beginn ausgehan-
delte Preismengenkombination, so drohen Abschlige (vgl. CEPS 2003, Art. 4d).
In Deutschland findet diese Form der Ausgabenbegrenzung grundsitzlich nicht
statt, bestenfalls lassen sich Ansétze hierzu im Rahmen der Cost-Sharing-Ra-
battvertrdge erkennen. In der obigen Darstellung bleibt zundchst der Mechanis-
mus zur Findung einer Preismengenkombination unberiicksichtigt, in der euro-
paischen Praxis geschieht dies zumeist durch Verhandlungen oder eine direkte
staatliche Festlegung.

Neben der Aufteilung nach Herstellern bzw. der Mengenbegrenzung von be-
stimmten Produkten eines Herstellers, konnen sich Arzneimittelausgaben auch
nach Klassen von Arzneimitteln untergliedern lassen, z.B. nach Indikationsge-
bieten:

i=1 g=l J=i

Erstattung sbetrag innerhalb einer Arzneimitt elgruppe geG

wobei jedes Arzneimittel i € I einer Klasse g € G angehort. Eine derartige Stra-
tegie findet sich wiederum in Frankreich, wo fiir bestimmte Klassen von Arz-
neimitteln ex ante Mengen, Umsétze und jahrliche Wachstumsraten festgelegt
werden, ab deren Uberschreitung aggregierte Rabattzahlungen fillig werden, die
wiederum auf die (verursachenden) Unternehmen umgelegt werden. Gleicher-
maflen kann die Ausgestaltung der Zielvereinbarungen, bei welchen zwar keine
Erstattungsobergrenzen (bezogen auf den Umsatz), aber durchschnittliche Kos-
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ten je DDD innerhalb bestimmter Préparatgruppen festgelegt werden, als mogli-
ches Beispiel dienen.

Eine weitere Option im Rahmen der Mengensteuerung stellt die Untergliederung
nach Regionen, Arztgruppen bzw. einzelnen Arzten dar:

A )

AM = ZEP"Vx —izz iEP;Y
i=l

i=l r=l a=] j‘]

betrag der A imiteel eines Arztes je) in GruppeaeA, RegionreR

.y
g einer Arztgruppea€eA in Region reR

Erstattungsbetrag aller Amgru;pm einer RegionreR (z.B.KV)

Hierbei unterteilen sich die erstatteten Gesamtausgaben nach verschreibendem
Arzt j € J, Arztgruppe a € A oder der Region r € R, wie sie in Deutschland et-
wa im Rahmen von fritheren arztgruppenspezifischen ,,Budgets* oder heute in
Form der individuellen arztgruppenspezifischen Richtgrofien existieren. Der
Einbezug von Arzten in die (Budget-)Verantwortung ist insbes. fiir Deutschland

typisch.
Als letzte zwar nicht direkt ersichtliche Variante der Preismengensteuerung
dient die Aufteilung nach Patientengruppen.

1 P
AM = D EPx, =
i=1 p=Il

ZEPKV _ ,

_,—/
Erstattung sbetrag innerhalb einer Patienteng ruppe peP

wobei P die Menge der existierenden Patientengruppen abbildet. Preismengen-
regulierungen zielen bspw. in Deutschland nur auf die gesetzlich Versicherten
ab. Prinzipiell erlaubt obige Gleichung jedoch auch die Unterteilung nach ande-
ren Kriterien etwa dem Alter oder anderen demographischen, sozioékonomi-
schen oder morbidititsorientierten Kriterien. Auch wenn im Bereich der Arz-
neimittel eine auf diesen Faktoren basierende Rationierung unwahrscheinlich
scheint, so sind derartige Mengenrationierungen in anderen Versorgungszwei-
gen denkbar.

Obige Gleichungen spiegeln zunichst nur wider, auf welchen prinzipiellen Ebe-
nen eine Unterteilung von Mengensteuerungsinstrumenten stattfinden kann: Un-
ternehmen, Arzneimittelgruppen, Arzten und deren Gruppen oder auch nach Pa-
tienten(-gruppen). Sie geben jedoch noch keinen Aufschluss iiber das Verfahren,
die Gestaltung und die Berechnung der jeweiligen Budgets oder Zielwerte.
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Im Folgenden wird zunéchst auf die Richtgréenvolumina und darauf aufbauend
die individuellen Wirtschaftlichkeitspriifungen eingegangen, bevor andere Men-
gensteuerungsinstrumente, insbes. die Arzneimittelvereinbarungen und Ausga-
benvolumina, behandelt werden. Dies ldsst auBler Acht, dass das Berechnungs-
verfahren der arztgruppenspezifischen Richtgrofien auf den regional vereinbar-
ten Ausgabenvolumina beruht (siehe Kapitel 5.4.1). Die Wirkungen beider In-
strumente und vor allem die Interdependenzen mit anderen Steuerungsmecha-
nismen konnen grundsitzlich getrennt voneinander betrachtet werden. Die Be-
rechnungsformel der Richtgroflen entfaltet keinen direkten Einfluss auf ihre An-
reizstrukturen. Die vorliegende Arbeit analysiert vorwiegend die Wirkungen der
jeweiligen Instrumente. In diesem Zusammenhang spielen die RichtgréBenvo-
lumina im Versorgungsalltag eine deutlich gréfere Rolle und bilden insbes. aus
fiskalischen Griinden das zentrale Mengensteuerungsinstrument. Aufgrund der
realen Bedeutung erfolgt daher zunichst eine Diskussion iiber die Richtgrofen-
volumina und deren Interaktionen mit anderen Instrumenten.

5.2 Richtgrofienvolumina und Wirtschaftlichkeitspriifung nach §106 Va

Mit dem Gesetz zur Ablosung des Arzneimittel- und Heilmittelbudgets (ABAG)
schaffte der Gesetzgeber im Jahr 2002 Arzneimittelausgabenbudgets und damit
verbunden auch etwaige Kollektivregresse der Arzteschaft ab. An deren Stelle
traten RichtgroBen bzw. RichtgréBenvolumina nach §84, auf deren Basis Wirt-
schaftlichkeitspriifungen nach §106 Va erfolgen kénnen. Gemil §84 VI verein-
baren die KVen und Landesverbinde der Krankenkassen auf regionaler Ebene
RichtgroBen.*

RichtgrofBen stellen arztgruppenspezifische, fallbezogene Verordnungswerte dar,
die einem Arzt im Durchschnitt je Quartal bei der Verschreibung von Arznei-
mitteln oder auch Heilmitteln zur Verfiigung stehen. Als einem Behandlungsfall
zurechenbare Verordnungen zahlen grundsitzlich alle fiir einen Patienten vorge-
nommenen Verschreibungen innerhalb eines Quartals zulasten einer Kranken-
kasse (vgl. KV Nordrhein 2007a). Die Richtgroflen bemessen sich an den ver-
einbarten Ausgabenvolumina und arztgruppenspezifischen Verordnungsdaten,
d.h. auf fortgeschriebenen und modifizierten Ausgabenvolumina des vorherge-
henden Jahres.”” GemiB §84 VI konnen sich die RichtgroBen zwar nach Alter
und Krankheitsarten unterscheiden, viele Landesverbiande untergliedern jedoch

204 Aufgrund der Festlegung der RichtgroBen auf Landesebene existieren in Deutschland kei-
ne einheitlichen Richtgrofien und somit auch keine durchgéngigen Regelungen hinsichtlich
der Aufteilung z.B. nach Versichertengruppen. Die Aussagen erheben nicht den Anspruch der
Allgemeingiiltigkeit, diirften jedoch in ihrer qualitativen Aussage zutreffen. Die Angaben ori-
entieren sich an den Bundesempfehlungen zur Festsetzung von Richtgréfen (vgl. KBV /
SpiKK 2000).

%5 Zur Herleitung der RichtgroBen aus den Ausgabenvolumina siche Kapitel 5.4.1.
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nur nach Rentnern, Familienmitversicherten und Mitgliedern. Des Weiteren va-
riieren die Richtgrofien zwischen den Arztgruppen. Die Bundesvorgaben sehen
14 Fachgruppen vor, einige Landesverbidnde differenzieren jedoch erheblich
feingliedriger. Die Berechnung der Richtgrofle basiert auf Bruttowerten, d.h.
Rabatte und Zuzahlungen finden keine Beriicksichtigung.

Das quartalsweise Richtgroflenvolumen des Leistungserbringers eines Fachge-
bietes (z.B. Facharzt Internist) berechnet sich somit aus der Summe iiber alle mit
der Anzahl der Behandlungsfille multiplizierten Richtgroenwerte, die sich
wiederum zwischen den Versichertengruppen unterscheiden (z.B. Mitglieder,
Familienversicherte, Rentner).””® Die Aufsummierung iiber alle Quartale ergibt
das Jahresrichtgroenvolumen. Die Richtgroflen dienen dem Arzt somit als
Mafistab, welcher Verordnungswert ihm je Patienten im Durchschnitt zur Ver-
fiigung steht, um dem Gebot der Wirtschaftlichkeit nachzukommen. Die Be-
rechnung der RichtgroBen erfolgt prospektiv jeweils bis spitestens zum 15.11.
des Vorjahres, basierend auf den zu erwartenden Ausgabenvolumina und als Er-
gebnis der Verhandlungen zwischen den Vertragsparteien. Weichen die tatsdch-
lichen Durchschnittswerte, die ex post berechneten Richtgréfen, erheblich von
den vertraglich vereinbarten Werten ab, so dringten in der Vergangenheit ein-
zelne KVen auf eine Vereinbarung mit den Landesverbinden der Krankenkas-
sen hinsichtlich einer Beriicksichtigung der fiir den Arzt vorteilhafteren Richt-
grofe im Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifungen.?”’

Die jahrlichen Richtgré8envolumina dienen als Basis fir Wirtschaftlichkeitsprii-
fungen (Auffilligkeitspriifungen) gemidfl §106 Va und fiihren im Falle von -
bermiBigen Uberschreitungen zu Regressforderungen der Krankenkassen. Auf-
grund der Verwendung der Jﬁhrlichen Volumina besteht die Mdglichkeit des
quartalsweisen Ausgleichs.”” Die Priifungsausschiisse der jeweiligen Landes-

2% In cinigen Landesverbinden zahlt auch der Sprechstundenbedarf zu den RichtgroBenvolu-
mina, wodurch sich obige Summe um einen Summanden crweitert.

7 Eine derartige retrospektive Verdnderung der RichtgroBen vercinbarten ctwa die Verbinde
in Schleswig-Holstcin iiber das Jahr 2007 (vgl. KV Schleswig-Holstein / Landesverbande der
Krankenkassen /Verbande der Ersatzkassen 2007, §5). Grundsitzlich filhren Budgets oder
auch Richtgrofien, oberhalb derer der Leistungserbringer sich an den Kosten beteiligen muss,
zu ciner Verlagerung des Morbidititsrisikos von den Krankenkassen auf die Arzteschaft. Bei
nachtriglicher Anpassung gilt diescs Argument jedoch grundsitzlich nicht, da sich sowohl die
Ausgabenvolumina als auch dic Richtgrofien anpassen.

2% Folglich haben Arztc auch nur cinen begrenzten Anreiz sehr sparsam zu verordnen. Richt-
groBenvolumina bilden somit einen Ziclwert ab, dessen Unterschreitung keine positiven Aus-
wirkungen nach sich zicht. Grundsitzlich wire cs aus Sicht der Arzteschaft sogar vorteilhaft,
wenn jedes Mitglied des Kollektivs knapp unter der Priifungsgrenze liegen wiirde, da die
RichtgroBen i.d.R. auf Basis der Werte des Vorjahres zuziiglich eines Zuschlages berechnet
wird. Besonders geringe kollektive Verordnungswerte schrianken somit den Spiclraum der
folgenden Jahre cin.
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verbinde stellen nach Ablauf eines Kalenderjahres die tatsdchlich angefallenen
Bruttoausgaben den Jahresrichtgr6envolumina gegeniiber. Werden diese um
weniger als 15% iiberschritten, so findet keine Priifung statt. Eine Uberschrei-
tung von mehr als 15% des Richtgrofenvolumens fiihrt direkt zu einer Auffil-
ligkeitspriifung vonseiten des Priifungsausschusses. Wird bei Einleitung des
Verfahrens festgestellt, dass Praxisbesonderheiten die Uberschreitung begriin-
den, erfolgt die sofortige Einstellung. Bei Feststellung einer Uberschreitung
zwischen 15% und 25% der RichtgroBensumme nach Abzug der als Praxisbe-
sonderheiten anerkannten Verordnungen schliefen sich Pflichtberatungen zur
wirtschaftlicheren Verordnungsweise durch die KVen an. Ubersteigt der Ver-
ordnungswert das Richtgrélenvolumen jedoch um mehr als 25%, so folgt ein
Regress.”” Besondere Bedeutung kommt in diesem Zusammenhang der Defi-
nition der Praxisbesonderheiten sowie der Festlegung der Regresssumme zu.

Praxisbesonderheiten’® tragen der Existenz von Krankheitsbildern Rechnung,
die tiberwiegend sehr teurer Therapien bediirfen, fiir welche keine wirtschaftli-
chen Alternativen zur Verfiigung stehen und deren unwirtschaftliche Ausdeh-
nung weitgehend ausgeschlossen ist. Uber die Beriicksichtigung eines Arznei-
mittels oder einer Therapie als Praxisbesonderheit entscheiden die jeweiligen
Vertragspartner auf Landesebene. Die Regelungen variieren aber insoweit, als
dass einige Priparate immer oder zumindest fiir bestimmte Indikationen oder
Behandlungsfille vollstindig abzugsfihig sind (z.B. bestimmte Zytostatika,
Immunsuppressiva nach Transplantationen oder Arzneimittel zur Mukoviszido-
setherapie, vgl. KBV / SpiKK 2000). Manchmal finden nur die Mehrkosten Be-
riicksichtigung, z.B. wenn der Arzt iiber eine innerhalb der Fachgruppe iiber-
durchschnittliche Anzahl an Patienten verfiigt, bei denen die géngigen Alternati-
ven kontraindiziert wiren.*"!

§106 Va 3 verpflichtet den Arzt, den Betrag, der unter Beriicksichtigung der
Praxisbesonderheiten oberhalb der 125iger Grenze (Richtgréf3envolumen zzgl.
25% Uberschreitung) liegt, zu erstatten. Die konkrete Festlegung des Regress-
betrages folgt einerseits einem vertraglich festgelegten Verfahren, andererseits

2% Siche hierzu die gesetzlichen Regelungen des §106 Va.

2% pje Ubermittlung von versichertenbezogenen Datensitzen kann aus Griinden des Daten-
schutzes gemafB §§296fT. i.V.m. §106 Va nur im Rahmen einer Wirtschaftlichkeitspriifung er-
folgen. Dies ermoglicht den Abzug von Praxisbesonderheiten erst nach der Einleitung des
Priifverfahrens, da die Entscheidung iiber die Beriicksichtigung als Praxisbesonderheit nicht
pauschal getroffen werden kann, sondern je nach Ausgestaltung der RichtgréBenvereinbarun-
gen einer Einzelfallabwigung bedarf (vgl. KV Nordrhein 2007a, S. 30).

2! Die Entscheidung iiber das Vorliegen von Praxisbesonderheiten entscheidet sich oft im
Einzelfall und auf Hinweis des Arztes, weswegen bereits frithzeitige Vermerke etwa in Pati-
entenakten im Priiffungsfall Bedeutung erlangen. Dies geht fiir den Leistungserbringer mit ei-
nem erheblichen biirokratischen Aufwand einher.
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verfligt der Priifungsausschuss iiber einen erheblichen Ermessensspielraum. Dies
gilt z.B. hinsichtlich der Anerkennung von Verordnungskosten als Praxisbeson-
derheit. Ferner gestattet §106 Va 4 die Minderung des Erstattungsbetrages um
20%. Dariiber hinaus erlauben viele Priifvereinbarungen die Aussetzung eines
Regresses, sofern individuelle Richtgrofien unter Beriicksichtigung etwaiger
Praxisbesonderheiten festgelegt werden, die erst in den kommenden Quartalen
Bindungswirkung entfalten (§106 Vd). Somit besitzt der Priifungsausschuss ge-
wisse Freiheiten und Ermessungsspielrdume, die Regresssummen fest- und auch
auszusetzen. Im Falle des Regresses kénnen die Zahlungen im Folgejahr von der
Vergiitung abgezogen und iiber die Quartale gestreckt werden.

Eine fiktive Beispielrechnung bildet den Weg von der Richtgréfe iiber die Wirt-
schaftlichkeitspriifung zur Regressfestsetzung ab. Diese Darstellung bezieht die
Ermessungsspielrdume der Priifungsausschiisse nicht mit ein. Als Grundgerist
dient hierbei die Bundesempfehlung der KBV und des SpiKK (vgl. KBV /
SpiKK 2000).

Ubersicht 14: Wirtschaftlichkeitspriifung und Regress

Bruttoverordnungskosten: 135.000€

RichtgroBenvolumen: 100.000€

RichtgréBenvolumen zzgl. 25%: 125.000€ (125iger Grenze)

Zuzahlungen: 5.000€

Rabatte, Zuzahlungen, Abschlige: 5.000€

Praxisbesonderheiten: 5.000€

Aufgreifkriterium:

Priifquote 1: 35% [Bruttoverordnungskosten/Richtgréfienvolumen-1)

>15% = Wirtschaftlichkeitspriifung

Wirtschaftlichkeitsprifung:

Abzugsfihige Praxisbesonderheiten: 5.000€

Bereinigte Bruttoverordnungskosten: 130.000€ [Bruttoverordnungskosten abzgl. Praxisbesonderheiten]

Priifquote 2: 30% [bereinigte Bruttoverordnungskosten/Richtgréfenvolumen-1)
>25% => Regress; [15%; 25%] = Beratung; <15% => Abbruch

Regressfestsetzung:

Nettoverordnungskosten: 125.000€ [Bruttoverordnungskosten abzgl. Abschlige etc.]
Arztindividuelle Nettoquote: 92,59% [Nettoverordnungskosten/Bruttoverordnungskosten])
Bruttoregress: 5.000€ [bereinigte Bruttoverordnungskosten abzgl. 125iger Grenze]
Nettoregress = Regressbetrag: 4.629,63€ [Bruttoregress * arztindividuelle Nettoquote]

Quelle: Eigene Darstellung.

Diverse Faktoren beeinflussen somit zum einen die Wahrscheinlichkeit der Auf-
nahme einer Wirtschaftlichkeitspriifung und zum anderen die Hohe des zunichst
festgelegten Regresses. Die Priifquote 1, d.h. der Quotient der Bruttoverord-
nungskosten (BVK) zum Richtgréenvolumen, entscheidet iiber die Aufnahme
einer Wirtschaftlichkeitspriifung, die Priifquote 2 als Verhiltnis der um die Pra-
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xisbesonderheiten verminderten bereinigten Bruttoverordnungskosten (BBVK)
zur RichtgréBensumme, iiber die Regressfestsetzung. Uberschreitet letztere den
Wert der 125iger Grenze, so fiihrt dies zundchst zur Regressfestsetzung. Der
Bruttoregressbetrag berechnet sich aus der Differenz zwischen den tatsidchlichen
BBVK und der 125iger Grenze. Da dem Arzt aber nur die ,tatsichlichen*
Mehrausgaben in Rechnung gestellt werden sollen, vermindert sich der Brutto-
regress um die anteiligen Zuzahlungen, Abschldge und Rabatte. Die Art und den
Umfang der Beriicksichtigung von Praxisbesonderheiten gibt das SGB V jedoch
nicht explizit vor, ebenso wenig die Verrechnungsformeln der Zuzahlungen.

Grundsitzlich bedarf es hierbei der Unterscheidung des Einflusses hinsichtlich
der Aufnahme eines Priifverfahrens und anschlieend im Falle des Priifverfah-
rens der Wahrscheinlichkeit des Regresses bzw. der tatsichlichen Regressfest-
setzung. So verringern etwa Erweiterungen der als Praxisbesonderheiten abzugs-
fahigen Tatbestdnde nicht die Anzahl der Priiffille (Vorabpriifungen), sondern
verkiirzen das Verfahren und verhindern den Regress. Dieser systemimmanente
Bestandteil verhindert die Rationierung medizinisch notwendiger besonders teu-
rer Therapien. Dariiber hinaus greifen richtgroBenfremde Regulierungsmecha-
nismen in den Prozess der Wirtschaftlichkeitspriifung und Regressfestsetzung
ein, wobei insbes. diejenigen Instrumente von Interesse sind, die der Arzt nicht
direkt beeinflussen kann bzw. bei denen er sich eines etwaigen unwirtschaftli-
chen Verhaltens nicht bewusst ist (siche Ubersicht 15).

Die Aut-Idem-Regelung diirfte im Rahmen der Richtgrofenberechnung Beriick-
sichtigung finden, d.h. die Volumina passen sich entsprechend des Substituti-
onspotenzials an. Die Regresshohe diirfte jedoch bei intertemporal gleich blei-
benden Umsitzen im Absolutwert fallen, da sich das Volumen verringert. Aus
der Sicht der Arzte birgt Aut-Idem jedoch auch ein gewisses Risiko, da die Aut-
Idem-Freigabe nicht mit der Abgabe eines preisgiinstigen Arzneimittels gleich-
zusetzen ist. Gibt ein Arzt etwa regelmaBig die Aut-Idem-Substitution frei, ver-
wendet aber nicht die generische Bezeichnung, sondern den Namen des Origi-
nalwirkstoffes, so kann der Apotheker weiterhin das (angenommen relativ teu-
rere) Originalpriparat abgeben. Obwohl dem Arzt in diesem Fall zunichst kein
unwirtschaftliches Verhalten zu unterstellen ist, fiihrt die Abgabe des Erstan-
melderpriaparates zu einer stirkeren Belastung des Richtgroenvolumens.
Grundsitzlich vermindert aber die Aut-Idem-Regelung das gesamte Richtgro-
envolumen und damit die Regresshohe. Sofern die Substitutionsregelung Pra-
xisbesonderheiten relativ seltener betrifft, so erhoht sich c.p. die Priifquote 1 im
Zeitverlauf. Durch die Verpflichtung zur vorrangigen Abgabe von Rabattarz-
neimitteln riickt dies jedoch seit April 2007 in den Hintergrund.
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Ubersicht 15: Ceteris paribus Einfliisse ausgewdhlter Regulierungsinstrumente
auf die Priifquote 1 und die Hohe des Regressbetrages

Mechanismus

Langfristiger Einfluss* auf
die...

Begriindung

gleiche Arzneimittel

Priifquote 1 | Regresshohe
Aut-Idem gemiB §129 | Tendenziell | Negativ Aut-Idem filhrt zur Abgabe eines giinstigen Arznei-
positiv mittels, somit sinken c.p. die BBVK, das Umsatzvo-
lumen und damit auch die absolute Regresshéhe.
Hinsichtlich der Priffquoten wird dies durch entspre-
hende Richtgrof beriicksichtigt. Al-
lerdings nimmt beim Aufgreifkriterium das relative
Gewicht der Praxisbesonderheiten zu, sofern sie we-
niger von Aut-Idem betroffen sind.
Diskretionire Erho- Neutral Negativ Die Prilfquoten bleiben unberiihrt, die Nettoquote
hungen von Abschli- fallt.
gen und Zuzahlungen
Zuzahlungsbefreiung Neutral Positiv Die Priifquoten bleiben unberiihrt, die Nettoquote
(Belastungsgrenze, steigt.
Wahltarife etc.)
Zuzahlungsbefreiungs- | Positiv Tendenziell | Kurzfristig kann es sein, dass RG den Preis senken-
grenze* negativ den Effekt der ZZBG nicht beinhalten, das Erreichen
der 125iger Grenze wird unwahrscheinlicher; lang-
fristig wird dies beriicksichtigt; Nettoquote steigt.
Rabatte nach §130a Tendenziell | Negativ Siehe Aut-Idem. Zusitzlich diirfte die Nettoquote
VIII auf wirkstoff- positiv deutlich fallen, wodurch der Regress senkende Effekt

verstirkt wird.

Erweiterung der Nega-
tivlisten (von relativ
glinstigen Arzneimit-
teln)

Tendenziell | Tendenziell

Angenc dass die Ausgliederung Praxisbeson-
derheiten weniger betrifft, so nimmt ihr Gewicht an
den BVK zu und erhéht die Priifquote 1. Anderer-
seits verringert sich die Priifquote 2 und damit die
Wahrscheinlichkeit und der Betrag des Regresses.
Durch die Ausgliederung relativ giinstiger Arznei-
mittel kann sich die Nettoquote erh6hen und so den
Regress senkenden Effekt vermindern.

Zweitmeinung

positiv negativ
Nicht Nicht ein-
eindeutig deutig

Da Priparate des Zweitmeinungsverfahrens als Pra-
xisbesonderheiten zu bewerten sind, veréndert sich
die Wahrscheinlichkeit der (Vorab-)Pritfung nicht.
Die BBVK sinken jedoch, wodurch sowohl die Re-
gresswahrscheinlichkeit als auch die Regresshohe
c.p. fallt. Andererseits kann es zu Substitutionseffek-
ten kommen, wodurch wiederum die BBVK steigen.

Quelle: Eigene Darstellung basierend auf den Bundesempfehlungen; positiv: wirkt steigernd; negativ: wirkt
senkend. Theoretische Ableitungen und eine ausfilhrlichere Darstellung befinden sich im Anhang; RG:
RichtgroBen;* unter der zusitzlichen Annahme, dass einige Hersteller den Preis absenken.

Des Weiteren greifen diverse Instrumente in den Umfang der Richtgréfen ein.
Der Ausschluss von Arzneimittelgruppen, z.B. aufgrund einer Ausdehnung von
Negativlisten, der Herausnahme der Wirkstoffgruppen der Bonus-Malusrege-
lung (2007), vermindert die Hohe der Richtgréen und damit der Richtgréfen-
volumina, aber auch die zu beriicksichtigenden BVK. Das Richtgroflenvolumen
verringert sich jedoch genau dann relativ stirker als die BVK, wenn die Ge-
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wichtung der als Praxisbesonderheiten abzugsfihigen Priparate zunimmt?'?

Durch ein stirkeres Gewicht der Praxisbesonderheiten vergréfert sich einerseits
die Priifquote 1 (Aufgreifkriterium), die Priifquote 2 (Entscheidung iiber die Re-
gressfestsetzung) bleibt tendenziell konstant. Es folgen mehr Vorabpriifungen,
die Anzahl der Regressfestsetzungen bleibt voraussichtlich konstant, aber die
Regresshohe sinkt aufgrund der verringerten Volumina. Ferner vermindern Ra-
batte und Zuzahlungen die Nettoquoten und reduzieren zusitzlich den zu zah-
lenden Betrag im Regressfall.

Die Verwendung der RichtgréBe als Bruttowert verhindert die Ungleichbe-
handlung von Arzten insbes. in strukturschwachen Regionen mit vielen zuzah-
lungsbefreiten Versicherten, da die Priifquoten unabhéngig von etwaigen Ab-
schlags- oder Zuzahlungsregelungen sind. Im Falle des Regresses erhoht sich
dieser jedoch fiir Arzte, die entweder seltener zuzahlungsbefreite Arzneimittel
verschreiben oder die weniger zuzahlungsbefreite Patienten behandeln. Halbiert
sich im obigen Rechenbeispiel die Hohe der Zuzahlungen der Patienten eines
Arztes (oder die allgemeinen Abschlﬁge2'3), so erhoht sich die Nettoquote auf
94.44% und der Regressbetrag um zirka 93€. Die Ungleichbehandlung wurde
somit nicht abgeschafft, sondern vermindert.”"* Um die Benachteiligung hin-
sichtlich der individuellen Zuzahlungen zu verringern oder aufzuheben, verin-
derten diverse Landesverbinde die Bundesvorgabe. Viele Priifvereinbarungen
verwenden nicht arztindividuelle, sondern die allgemeine Nettoquote (z.B. Ba-
den-Wiirttemberg), fachgruppenspezifische bzw. die jeweils vorteilhaftere der
fachgruppenspezifischen oder arztindividuellen Nettoquote (z.B. Nordrhein) o-
der Korrekturfaktoren, die Abweichungen von der Fachgruppe beriicksichtigen
(z.B. Sachsen-Anhalt). Insofern verlagert sich die Problematik in den meisten
Bezirken vom Arzt zu einem Arztkollektiv.

Die Bedeutung der Richtgréflen vermindert sich sukzessive infolge zunehmen-
der Bereinigungstatbestinde. Diese schrinken das Volumen und damit die Steu-
erungsfunktion der Richtgroflenvereinbarungen ein. Sie beinhalten insbes. die
Ausnahmeregelungen der Praxisbesonderheiten, Einschrinkungen der Verord-
nungsfihigkeit, die Herausnahme der Priparate der Malus-Regelung und ab

212 GemaB §73d 11l sind Zweitmeinungspriparate als Praxisbesonderheiten einzustufen. Die
Wabhrscheinlichkeit der Aufnahme verringert sich dadurch nicht, lediglich die Hohe des Re-
gresses, da sich ausschlieBlich die Priifquote 2 dndert. Kénnten Zweitmeinungspréparate be-
reits vorher abgezogen werden, so verringert sich die Anzahl der Auffilligkeitspriifungen, da
die Quote des Aufgreifkriteriums erheblich sinkt.

23 Die Beriicksichtigung der Abschlige diirfte z.B. dazu fiihren, dass dic Regresse in Jahren
mit hohem relativen Abschlagsaufkommen (z.B. in den Jahren 2003 und 2004) im Durch-
schnitt deutlich geringer ausfallen miissten als in den Folgejahren.

214 Einschrinkend gilt, dass relativ viele KV-Bezirke von der beschriebenen Regel abweichen.
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2008 teilweise von Rabattarzneimitteln. Allein eine weitgehende Nichtberiick-
sichtigung des generikafihigen Marktes z.B. aufgrund von Rabattvertragen,
schliefit knapp 78% der Verordnungen von Wirtschaftlichkeitspriifungen nach
RichtgroBen aus.”'® Das Zweitmeinungsverfahren stellt insofern eine Besonder-
heit dar, als dass die betroffenen Arzneimittel per Gesetz zu den Praxisbeson-
derheiten zdhlen. Damit verringern sich die BBVK.

§106 11 6 schiitzt Arzte, die einem Rabattvertrag beitreten, vor Regressen. Ver-
trige zwischen Krankenkassen und Arzteschaft existieren jedoch weitgehend
nicht, so dass fiir viele Arzte nicht einmal die Méglichkeit bestand, sich Rabatt-
vereinbarungen vertraglich anzuschliefen. Dariiber hinaus ist die Zahl der Ra-
battvertrige derart grof3, dass eine Herausrechnung der (uneinheitlichen) Rabatte
aus den arztindividuellen Richtgréf8en unmoglich erscheint. Selbst unter der An-
nahme der Lieferbarkeit der notwendigen Datensétze erhoht sich der Prii-
fungsaufwand erheblich. RegelmiBige Anderungen der zu beriicksichtigenden
Arzneimittel erschweren aulerdem prospektive Festlegungen von Richtgrofen
auf Basis von Fortschreibungen vergangener Jahre.

Infolge der Verhandlungen auf regionaler Ebene variiert der Umgang mit Ra-
battvertriagen entsprechend. Die Arzneimittelvereinbarung 2008 in Bayern emp-
fiehlt etwa der Priifstelle, die Wirkstoffverordnung als wirtschaftliche Verord-
nungsweise anzusehen, gibt jedoch keine konkrete Beriicksichtigung im Rah-
men von RichtgréBenpriifungen vor (vgl. KV Bayern/ Landesverbinde der
Krankenkassen / Verbiande der Ersatzkassen 2007, §9). In Hamburg findet ein
pauschaler Abzug von 14,15% auf alle richtgroflenrelevanten Verordnungskos-
ten statt (vgl. KV Hamburg / Landesverbénde der Krankenkassen / Verbinde der
Ersatzkassen 2007, §5). In diesem Fall kann es fiir den Arzt nach wie vor besser
sein, ein preisgiinstiges Arzneimittel explizit zu verschreiben, anstatt die Abgabe
eines Rabattarzneimittels zu erméglichen. Sofern der Preisabstand zwischen
dem Rabattarzneimittel und dem preisgiinstigen Praparat mindestens dem Pau-
schalabzug entspricht, stellt sich der Arzt durch eine Abgabe des Rabattarznei-
mittels schlechter.”'® Die RichtgroBenvereinbarung in Schleswig-Holstein sieht
etwa einen ,,addquaten Abzug“ vor. Teilweise geben die Krankenkassen den
Arzten eine Tiefstpreisgarantie. Hierbei finden immer die tagesaktuell giinstigs-
ten Preise Eingang in die Berechnung zur Zielerreichung. Durch ein derartiges
Verfahren auch im Rahmen der Richtgrofenpriifungen spiegeln zwar die Brut-
topreise nach wie vor nicht die tatsichlichen Erstattungspreise wider, der Arzt
besdfle jedoch immer einen finanziellen Anreiz, Rabattarzneimittel zu verschrei-

215 Siche FuBnote 153.
216 Siche hierzu Kapitcl 5.4.3.
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ben bzw. dem Apotheker die Abgabe zu erméglichen. Die Anreizkompatibilitit
bliebe gewahrt.

Bereits in der Vergangenheit verzogerten sich Auffélligkeitspriifungen aufgrund
massiver Datenmingel, die Priifungen fanden teilweise erst mit einigen Jahren
Verspitung statt, in einigen Bezirken fiir die Jahre 2003ff. z.B. erst im Jahr 2007
(vgl. 0.V. 2007b oder KV Berlin 2007). Ab 2008 diirfte mit ziigigeren Verfahren
zu rechnen sein, da der durch das AVWG neu gefasste §106 II eine zweijéhrige
Verjahrungsfrist fiir etwaige Regresszahlungen vorsieht. Dariiber hinaus be-
schrinkt §106 II Auffilligkeitspriifungen ab 2008 i.d.R. auf maximal 5% der
Leistungserbringer eines Fachgebietes. Dies ldsst jedoch die Frage offen, wer
gepriift wird, sofern mehr als 5% der Arzte auffillig werden. Des Weiteren ver-
liert das Aufgreifkriterium durch die Verminderung der Basis und damit der re-
lativ stirkeren Beriicksichtigung von Praxisbesonderheiten an Zielgenauigkeit.

Hinsichtlich der RichtgroBenfestlegung und -priifungen stellt sich die Frage der
zukiinftigen Anwendbarkeit des Instrumentes. Der Umfang der beriicksichti-
gungsfahigen Arzneimittel verringert sich, sofern die Festlegung iiberhaupt
moglich ist. Die retrospektive Priifung verlangt einen iibermifligen Verwal-
tungsaufwand sowohl fiir die Leistungserbringer als auch fiir die Priifungsaus-
schiisse und zog in der Vergangenheit selten tatsdchliche Regresszahlungen
nach sich, da die Arzteschaft zumeist vermochte, diese zu vermeiden oder die
Einleitung teilweise einfach unterblieb (vgl. Schonbach 2006, S. 42f.).

Die KV Berlin schloss die Priifungen fiir die Jahre 20032 bis 2005 erst Ende
des Jahres 2007 ab. Der Anteil der grundsitzlich regresspflichtigen Arzte (Uber-
schreitung >25%) lag je nach Betrachtungsjahr zwischen 13,41% (2004) und
15,84% (2005). Nach der Vorabpriifung verblieben 3,92% (2004) und 3,08%
(2005) bei einer Uberschreitung von 25%. Eine tatsichliche Regressfestsetzung
erfolgte fiir lediglich fiir 1,22% (2004) bzw. 0,95% (2005) der Arzte, bei denen
aber wiederum davon auszugehen ist, dass etwa die Hilfte der Betroffenen er-
folgreich versucht, im Rahmen von anschlieenden Beratungen den Regress zu
vermindern oder sogar zu verhindern (vgl. Lack 2008, S. 2).

Richtgrofienpriifungen entfalten somit weniger durch die tatsichlichen Regress-
zahlungen eine steuernde Wirkung, sondern vor allem durch die Sorge der Leis-
tungserbringer vor einem Regress. Entsprechend dem Handlungskalkiil eines
Arztes optimiert er sein Verhalten basierend auf Erfahrungen und Erwartungen.
Geht er zunidchst von Strafzahlungen aus, so passt er ggf. sein Verord-
nungsvolumen an. Stellt sich jedoch im Zeitverlauf heraus, dass die Zahlungen
umgangen werden konnen, so ,,lernt und erfahrt der Arzt, dass die Sorge vor

217 Im Jahr 2003 fand die RichtgroBenpriifung einheitliche fiir Arznei- und Hilfsmittel statt.
Daher wird im Folgenden auf eine Darstellung der 2003-Werte verzichtet.
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Regressen weitgehend unbegriindet ist — das Regulierungsinstrument verliert
seine mittelfristige Wirkung. Der verordnungssteuernde Effekt verpufft somit.

5.3 Andere Wirtschaftlichkeitspriifungen

Leistungen, die zulasten der Krankenkassen erbracht werden, miissen ausrei-
chend sein und den Geboten der Wirtschaftlichkeit, ZweckméaBigkeit und Not-
wendigkeit geniigen. Neben den Wirtschaftlichkeitspriifungen nach
§106 II 1 Nr. 1 (Auffilligkeitspriifungen) bei hinreichenden Richtgroéfeniiber-
schreitungen sieht der Gesetzgeber auch Zufilligkeitspriiffungen nach
§106 II 1 Nr. 2 bei mindestens 2% der Arzteschaft innerhalb eines Quartals vor,
die jedoch neben dem Verordnungsverhalten vor allem das &rztliche Behand-
lungsverhalten betrachten (sieche Ubersicht 16). Im Bereich der Arzneimittelver-
ordnungen sind Auf- und Zufilligkeitspriifungen anzuwenden und, sofern dies
die Priifvereinbarungen vorsehen, Priifungen zur Feststellung eines besonderen
Schadens (i.d.R. oberhalb einer Bagatellgrenze). Je nach Landesverband finden
zusitzlich auch Begutachtungen des Sprechstundenbedarfes statt, sofern Richt-
groflen diesen nicht beinhalten. Die quartalsweisen Bewertungen des Verschrei-
bungsverhaltens fiir bestimmte Wirkstoffgruppen im Rahmen der Malus-Rege-
lungen zihlen ebenso wenig zu den Wirtschaftlichkeitspriifungen nach §106 wie
etwaige Plausibilititskontrollen nach §106a, die vornehmlich die Glaubhaftig-
keit von Behandlungsarten (z.B. Umfang, Uberweisungsverhalten) bewerten o-
der den Einzug der Praxisgebiihr kontrollieren.

In der Methodik ergeben sich erhebliche Unterschiede. RichtgroBenpriifungen
betrachten die Uberschreitungen iiber einen bestimmten Referenzwert, das
RichtgréBenvolumen, wohingegen Zufilligkeitspriifungen weitgehend in der
Methodik frei sind. Nach Vorgabe der jeweiligen Priifvereinbarungen finden sie
in Form von Durchschnittswertpriifungen im Vergleich zur Fachgruppe, Verti-
kalvergleichen, d.h. den Verdnderungen im Zeitverlauf, oder Einzelfallpriifun-
gen statt, sofern die Reprisentativitit im Einzelfall gewahrt bleibt.2'® Richtgro-
Benpriifungen losten die Methodik der Durchschnittspriifungen ab. Letztere fin-
det hauptsichlich noch zur Begutachtung von Behandlungsarten statt. Die Viel-
zahl der Priifungsanlésse, -methodiken und -zeitrdume sowie die unterschiedli-

che Beriicksichtigung inhaltlich dhnlicher Tatbestinde®'® fiihren zu Intranspa-

218 D¢ Richtlinien der KBV und des SpiKK schen die Reprasentativitit im Einzelfall dann als
gewihrleistet an, wenn dic Untersuchung im betrachteten Zeitraum mind. 20% der Versi-
cherten oder Behandlungsfille cinschliet und mind. 100 und max. 500 Behandlungsfille be-
gutachtet werden (vgl. KBV / SpiKK 2005).

219 Praxisbesonderhciten im Rahmen der RichtgroBenpriifungen geben i.d.R. dic entsprechen-
den Vereinbarungen der Landesverbénde vor und sind weitgehend abgrenzbar, auch wenn sie
zwischen den Landesverbanden variieren. Im Rahmen von Durchschnittspriifungen erkennen
Priifungsausschiisse jedoch besondere Tatbestinde als Praxisbesonderheiten an, wie hohe An-
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renzen und einem hohen Grad an Verwaltungsaufwand, zumal Uberpriifungen
teilweise auf liickenhaften Datenbestinden beruhen.”?’

Ubersicht 16: Arten von Wirtschaftlichkeitspriifungen und deren Methodiken

Art der Priifung Bezug

Wirtschaftlichkeitspriifung | Priifung per Gesetz bei Uberschreitung der arztspezifischen RichtgroBenvolu-
nach §106 IT 1 Nr. 1 mina um mind. 15% innerhalb eines Jahres; iiberpriift die Verordnungsweise
(Auffilligkeitspriifung) insbes. von Arznei- und Heilmitteln; RichtgréBenpriifung
Wirtschaftlichkeitspriifung | Priifung von Amtes wegen bei mind. 2% der Arzte je Quartal iiber den Zeit-
nach §106 IT 1 Nr. 2 raum mind. eines Jahres; Durchschnittswertpriifung, umfassende / reprisenta-
(Zufilligkeitspriifung) tive Einzelfallpriifung oder Vertikalvergleich

Priifungen zur Feststellung
eines sonstigen Schadens
(§48 BMV-A)

Priifung z.B. iiber die Verschreibung von nicht verordnungsfihigen Arznei-
mitteln; ggf. vollstindiger Regress; Einzelfallpriifung

Priifungsmethodik

RichtgroéBenpriifung

Uberpriifung der Uberschreitung des Verordnungsvolumens iiber festgelegte
arztspezifische RichtgréBenvolumi

Statistische Durchschnitts-
wertpriifung

Vergleich der Durchschnittswerte innerhalb einer Arztgruppe

Vertikalvergleich

Vergleich mehrerer Abrech itrdume

Umfassende / reprisen-
tative Einzelfallpriifung

Uberpriifung aller oder Teile der Behandlungsfille, die Gegenstand des Priif-
verfahrens sind

Sonstige Priifungen

»Malus-Priifung* im Rah-
men der Zielvereinbarun-
gen nach §84 VIIa

Quartalsweise Uberpriifung von Ausgleichsanspriichen der Krankenkassen
bei Uberschreitung festgelegter Quoten und Durchschnittskosten je DDD fiir
im Rahmen der Zielvereinbarungen definierte Wirkstoffgruppen. Regionale
Ablssevereinbarungen moglich. Ausschluss der Arzneimittel der Malus-
Regelung bei Auffilligkeitspriifungen.

Plausibilititskontrollen
nach §106a

Bezieht sich vor allem auf die Plausibilitit der 4rztlichen Leistungserbringung
anderer Leistungsbereiche als der Arzneimittelversorgung (z.B. Art und Um-
fang der erbrachten Leistungen)

Quelle: Eigene Darstellung auf Basis der BMV-A unter Beriicksichtigung diverser Priifvereinbarungen und
der bundesweiten Richtlinien fiir Priifverfahren.

teile an chronisch Kranken, abweichende Altersstrukturen, geringe Fallzahlen, hohe Uber-
weisungsanteile etc. (vgl. KV Nordrhein 2007a). Durchschnittspriifungen bieten daher einen
noch groferen Ermessungsspielraum als RichtgroSenpriifungen.

20 Dag Bundessozialgericht befand in seinem Urteil vom 27.04.2005, dass bei Wirtschaftlich-
keitspriifungen von der Vermutung der Richtigkeit der elektronischen Erfassung ausgegangen
werden kann. Sofern der Arzt jedoch deren Fehlerhaftigkeit darzulegen vermag und es dem
Priifgremium daraufhin nicht gelingt, die Verordnungsblétter bzw. deren Print-Images mog-
lichst vollstandig anzufordern, so bedarf es eines Sicherheitsabschlages bei der Regressfest-
setzung (vgl. BSG vom 27.04.2005, Az.: B 6 KA 1/04 ). In einem folgenden Urteil vom
02.11.2005 prizisierte das BSG, dass die Vermutung der Richtigkeit entféllt, sofern mindes-
tens 5% der einem Arzt zugerechneten Verordnungen fehlerhaft sind (vgl. BSG vom
02.11.2005, Az.: B 6 KA 63/04 R).
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5.4 Arzneimittelvereinbarungen nach §84

Neben den im vorhergehenden Kapitel behandelten Richtgrofenvereinbarungen
sieht §84 weitere Steuerungsmechanismen auf der Ebene der Arzteschaft vor.
Der SpiKK und die KBV beschlielen gemeinsam die Inhalte der Arzneimittel-
vereinbarungen. Dem Grundsatz nach diirfen die regionalen Vertragspartner von
den bundesweiten Rahmenvorgaben nur dann abweichen, wenn regionale Ver-
sorgungsbedingungen dies begriinden.””’ Sie umfassen das Ausgabenvolumen
der insgesamt veranlassten Leistungen (§84 12 Nr. 1), ,,Zielvereinbarungen*
(§84 12 Nr. 2) und Kriterien fiir Sofortmafinahmen zur Einhaltung der verein-
barten Ausgabenvolumina im laufenden Kalenderjahr (§84 I 2 Nr. 3). Dem Ge-
setzestext folgend handelt es sich bei der Vorgabe des Ausgabenvolumens um
eine ,,Muss“-Bestimmung, bei Zielvereinbarungen und Sofortmafinahmen zur
Einhaltung222 der Volumina um ,, Kann“-Bestimmungen. Grundsitzlich bedarf es
auch der Beriicksichtigung der Bonus-Malus-Regelung nach §84 VIla. Diese
kann jedoch ausgesetzt werden, sofern die Vertragspartner die Zielvereinbarun-
gen derart gestalten, dass vergleichbare Wirtschaftlichkeitspotenziale realisier-
bar sind (Bonus-Malus-Ablésevereinbarung). Bei Verzicht auf die Konkretisie-
rung der Bonus-Malus-Regelung entwickelt sich die genauere Spezifizierung der
Zielvereinbarungen somit zu einer ,,Muss“-Regelung (§84 [Va).

5.4.1 Ausgabenvolumina

Die Vertragspartner verhandeln auf Landesebene Ausgabenvolumina. Ausge-
hend von der Ausgabenbasis des Vorjahres ermitteln sie Anpassungsfaktoren,
die entweder auf Bundesebene oder KV-spezifisch festgelegt werden. Die bun-
deseinheitlichen Anpassungsfaktoren umfassen demographische Verinderungen
der Versichertenstruktur, Preisentwicklungen, z.B. die geschitzten Auswirkun-
gen der MwSt-Erhohung oder FB-Senkungen, Variationen der gesetzlichen
Leistungspflicht, die sich etwa stark im Jahr 2004 durch den Ausschluss diverser
Arzneimittel auswirkte, sowie den Einsatz innovativer Priparate. Dem Einsatz
von neuen, innovativen Priparaten billigten die Vertragspartner seit 2004 na-
hezu konstant eine Steigerungsrate von 3,5% zu. Die Wirkungen etwaiger Ziel-
vereinbarungen abzuschitzen, obliegt den regionalen Verbdnden. Die bundes-
weiten Ausgabenvolumina, sofern iiberhaupt vereinbart, besitzen somit keinen
bindenden Charakter, die Anpassungsfaktoren hingegen dienen als Mafistab fiir

22! Relativ vicle Landesverbinde wichen in den vergangenen Jahren von den Bundesvorgaben
ab. Aus Subsidiarititsgesichtspunkten erscheint dics unproblematisch; es kann jedoch bezwei-
felt werden, ob die Versorgungsstrukturen derart stark abweichen, dass sic alternative Wirk-
stoffgruppen begriinden.

22 Auf die SofortmaBnahmen wird im Weiteren nicht vertiefend eingcgangen, da cinc kon-
krete Nennung von Maflnahmen cher selten crfolgt.

239



die Vertragsverhandlungen auf Landesebene, Abweichungen lassen sich nur
durch erhebliche regionale Versorgungsdifferenzen begriinden.

Ausgabenvolumina stellen Nettowerte dar und dienen als Basis der Berechnung
von arztgruppenspezifischen Richtgrolen. Zur Berechnung der Richtgrofien er-
folgt zunichst eine Umbasierung auf Bruttogrofien, d.h. der Hinzurechnung et-
waiger Rabatte, gesetzlicher Abschlige bzw. Zuzahlungen, sowie der Beriick-
sichtigung von Korrekturfaktoren, z.B. des Abzuges der BVK von Arzten, die
nicht iiber Richtgréflen gepriift werden konnen, des Umfanges der Praxisbeson-
derheiten oder anderer gesetzlich von Richtgrofenpriifungen ausgenommener
Arzneimittel. Ausgabenvolumina spiegeln die Summe der erwarteten Nettoge-
samtausgaben wider, die Aggregation der Richtgréfen iiber alle Patienten hin-
gegen die Hohe der erwarteten bzw. zu erzielenden Bruttogesamtausgaben ab-
ziiglich diverser Bereinigungsfaktoren. Durch Division der bereinigten arztgrup-
penspezifischen Bruttoanteile durch die Anzahl der Behandlungsfille einer
Richtgroflenkategorie — bezogen auf Werte des vorletzten Jahres — ergeben
sich die entsprechenden Richtgrofien.

Dariiber hinaus miissen die Vertragpartner gemiB §84 III die Folgen der Uber-
schreitung im Rahmen der Gesamtvertrdge beriicksichtigen, eine Unterschrei-
tung kénnen sie einbeziehen. Bspw. vereinbarten die Verbidnde in Nordrhein fiir
das Jahr 2007 einen Bonus in Hohe der Halfte des Unterschreitungsbetrages des
Ausgabenvolumens.””® Die Auszahlung dieses in der Bundesempfehlung zu-
meist nicht enthaltenen und daher selten vertraglich vereinbarten Bonus erfolgt
kollektiv zugunsten der KVen und nicht direkt eines Arztes. Kollektivboni ent-
wickeln nur sehr begrenzte Anreizwirkungen, da der einzelne Arzt das Ergebnis
nur marginal zu beeinflussen vermag und auch im Auszahlungsfall nur gering-
fligig profitiert. Die Arztevertreter besitzen grundsitzlich erhebliche Anreize, im
Rahmen der Verhandlungen hohe Anpassungsfaktoren auszuhandeln, da diese
einerseits die Wahrscheinlichkeit von Richtgréenpriifungen bzw. Regressen re-
duzieren und gleichzeitig den Bonus bei Unterschreitung der Ausga-
benvolumina — sofern auf Landesebene vereinbart — erhohen. Die Verwen-
dung historischer Daten fiihrt zu einer gewissen Ungleichbehandlung und Be-

23 Sofern die tatsichlichen Ausgaben des Jahres 2006 die angenommene Ausgabenbasis un-
terschreiten, berechnet sich der Bonus nicht aus der hélftigen Differenz zum ausgehandelten
Ausgabenvolumen, sondern zum um vier Prozent erhdhten tatséchlichen Ergebnis (vgl. KV
Nordrhein 2007b, §7). Die Vereinbarung 2007 in Bremen sieht bei Uberschreitung des Aus-
gabenvolumens eine Ausgleichszahlung der KV i.H.v. maximal 3 Mio. € vor (vgl. KV Bre-
men / Landesverbinde der Krankenkassen/Verbinde der Ersatzkassen 2006, §3).
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nachteiligung von KVen, die in der Vergangenheit relativ kostengiinstig verord-
neten. Unwirtschaftliches Verordnungsverhalten wird quasi fortgeschrieben.n"

Diverse Gesetzesdnderungen und -anpassungen erschwerten in den vergangenen
Jahren die Vorhersage der Anpassungsfaktoren erheblich. So unterschieden sich
die bundesweit vorgegebenen Faktoren im Aggregat in den meisten Jahren von
der Ex-post-Bewertung jeweils um rund 2 Prozentpunkte (vgl. Ubersicht 17).
Diese Abweichungen wiren dann unproblematisch bzw. sogar gewollt, sofern
sie durch das Handeln der Akteure entstehen, also insbes. eine Veridnderung des
Verschreibungsverhaltens. Bezogen auf die Bundesvorgaben erfolgt jedoch zu-
meist eine Neubewertung der Preisentwicklung, dessen Bestandteile aus Sicht
der Arzte weitgehend exogener Natur sind. Sofern jedoch die exogenen die en-
dogenen und damit beeinflussbaren Faktoren erheblich iiberwiegen und diese
zudem schwer abzugrenzen sind, entbehrt die Steuerung des Umsatzvolumens
weitgehend einer verldsslichen Grundlage. RegelméBige und schwer abzuschiit-
zende Neuregelungen, wie sie in den letzten Jahren im Arzneimittelwesen ty-
pisch waren, verhindern das sinnvolle Fortschreiben vergangenheitsbezogener
Werte und erschweren zudem die Orientierung an i.d.R. prospektiv vereinbarten
Wirtschaftlichkeitszielen.

Das vermehrte Auftreten von Rabattvertridgen verhindert eine sinnvolle Berech-
nung der Ausgabenvolumina. Auch wenn die Festlegung von Ausgabenvolu-
mina anders als etwa bei Richtgrofien auf Nettobasis stattfindet, entzieht sich die
aggregierte Rabatthohe einer Ermittlung. Die Nettowerte kénnen ebenso wenig
verldsslich abgeschitzt werden wie Bruttowerte. Insofern entwickeln Ausgaben-
volumina weiterhin bestenfalls einen auffordernden Charakter mit geringer
Durchsetzungskraft. Dies gilt umso mehr, als dass die Vertragsparteien oft still-
schweigend vorhersehbare Uberschreitungen—in gesetzeswidriger Weise—
nicht im Rahmen der Gesamtvertrége beriicksichtigen, auch um absehbare Kla-
gen der KVen zu verhindern (vgl. Cassel/Wille 2006, S. 398).

2 Dics gilt umso mehr, als dass Fortschreibungen anhand von Sollwerten stattfinden, dic er-

heblich von der tatséchlichen Entwicklung abweichen (vgl. Casscl / Wille 2006, S. 398).

241



we

Ubersicht 17: Anpassung der Ausgabenvolumina (Bundesvorgaben), 2004-2008

Ausgabenbasis, 2004 2005 2006 2007 2008
Anpassungsfaktoren

Festlegung Neu- Festlegung Neu- Festlegung Neu- Festlegung Neu- Festlegung

bewertung bewertung bewertung bewertung
Ausgabenbasis [Mio. / / 21.203 21.000 22.700 22.700 23.381 /
€], Vorjahresvolumen
Zahl und Altersstruktur | KV-Ebene KV-Ebene +0,2% +1,0% +1,1% / 0,8%
Preisentwicklung 4.2% -1,05% +2,3% +4,5% +0,2% -2,5% +1,2% / -0,2%
Gesetzliche -1,9% -8,95% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% / 0,0%
Leistungspflicht
Richtlinien G-BA 0,0% 0,0% 0,0% +0,1% +0.5 % +0,6 % 0,0% / 0,0%
Einsatz innovativer +3,5% (Festlegung des +3,5% +3,5% +3,5% +3,5% +3,4% / +3,5%
Arzneimittel Bundesschiedsamtes)
Zielvereinbarungen, KV-Ebene KV-Ebene Bundesempfehlung zu Ziel- | KV-Ebene Bundesempfehlung
indikationsbezogen quoten bei Angiotensin-II- zu LS-Quoten in 12
Antagonisten, Statinen, PPI Gruppen

Verlagerung zwischen KV-Ebene KV-Ebene +0,4% +0,4% +0,4% / KV-Ebene
Leistungsbereichen
Wirtschaftlichkeitsre- KV-Ebene KV-Ebene KV-Ebene KV-Ebene KV-Ebene
serven, Zielvereinba-
rungen
Anpassung der vonden | -8,6% -6,5% +5,8% +8,1% +4,8% +3,0% +6,1% +6,1% +4,1%
Bundesvertragspartnemn
festgelegten Faktoren
(im Vgl. zum Vorjahr)
Ausgabenvolumen / / / 22.700 23.790 23.381 24.807 / /
[Mio. €]

Quelle: Rahmenvorgaben der jeweiligen Jahre.




5.4.2 Zielvereinbarungen und Bonusregelung nach §84 III 3
5.4.2.1 Die Ausgestaltung der Zielvereinbarungen auf regionaler Ebene
Die Vertragspartner auf Landesebene konnen konkrete Vereinbarungen, sog.
Zielvereinbarungen, zur ErschlieBung festgelegter Wirtschaftlichkeits- und Ver-
sorgungsziele’” abschlieBen. Nur in wenigen Jahren gaben die Bundesvorgaben
konkrete Wirtschaftlichkeitsziele vor, wie etwa in den Jahren 2005 und 2008, in
denen die Bundesempfehlungen fiir bestimmte Arzneimittelgruppen Zielquoten
beinhalteten. Geben die Bundesvertragpartner Empfehlungen ab, so sind diese
grundsitzlich fiir die Vertragsparteien auf Landesebene verbindlich.
Die Vereinbarungen’® der Landesverbande umfassten in den vergangenen Jah-
ren insbes.

e die Erhdhung von allg. oder arztgruppenspezifischen Generikaquoten,
die Verminderung von durchschnittlichen Normtagestherapiekosten in fest-
gelegten Arzneimittelgruppen,
die Verringerung von ,Me-Too“-Anteilen bzw. die verstirkte Verschrei-
bung von LS,
die zuriickhaltende Verschreibung neuer Préparate und

e die vermehrte Verordnung von Importarzneimitteln.
Vor allem die drei erstgenannten Wirtschaftlichkeitsziele dominieren die landes-
spezifischen Arzneimittelvereinbarungen. Gegebenenfalls erfolgt basierend auf
den Zielen die Festlegung weiterer Anpassungsfaktoren zur Berechnung der re-
gionalen Ausgabenvolumina. Die Maflnahmen zur Zielerreichung umfassen zu-
meist Informationsverpflichtungen und gemeinsame Empfehlungen der Ver-
tragspartner iiber die Verordnung von Generika, Me-Too-Priparaten, kontrovers
diskutierten Praparaten oder der Umstellung vor allem bei der Entlassmedikatio-
nen nach stationdrem Aufenthalt.

25 Im Folgenden entfillt dic Begrifflichkeit der Versorgungsziele. Dics crklért sich damit,
dass dic Ziclvercinbarungen i.d.R. fast ausschlicBlich Zicle der Ausgabenstcuerung verfolgen
und nur in Ausnahmefillen dic qualitative Versorgungssteuerung. Einzige Ausnahme bildet
hicrbei das selten vereinbarte Zicl der zuriickhaltenden Verordnung neuer Préparate, welches
ncben der Kosten- auch cine Qualititsdimension besitzen kann, da z.B. die Langzeitwirkun-
gen neuer Wirkstoffe in Ermangelung entsprechender Studien noch nicht addquat abgeschitzt
werden kénnen.

228 Insgesamt zeichnet sich in Deutschland cin schr heterogenes Bild der expliziten Ausgestal-
tungsformen der Ziclvercinbarungen ab. Dics gilt insbes. fiir das Jahr 2007 auf Grund der Ab-
l6scvercinbarungen der Bonus-Malus Regelung. Zusitzlich dndern sich dic Inhalte der Ver-
cinbarungen jahrlich, so dass Arzte regelmaBig neucn Regelungen gegeniiber stchen. Die Dar-
stellung beschrinkt sich daher auf Merkmale und Zicle, dic in der Vergangenheit haufiger ge-
nannt wurden. Einc detaillicrtc Ansicht der konkreten Ausgestaltungsformen eincs Jahrganges
bictet Ubersicht 18.
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Die Formulierung der Ziele variiert zwischen Absichtserkldrungen und festen
Zielquoten, ggf. verbunden mit moglichen Bonuszahlungen an die KV. Einen
derartigen Kollektivbonus erlaubt §84 IV explizit, sofern die Vertragspartner
diesen vereinbaren. Diese Regelung bezieht sich ausschliellich auf die Leistung
eines Bonus im Hinblick auf die Erreichung der vereinbarten Ziele. Dies ermog-
licht Boni auf Basis des §84 IV, die unabhingig von der Unterschreitung der
Ausgabenvolumina ausgeschiittet werden kénnen. So sind Bonuszahlungen bei
Erreichen der Wirtschaftlichkeitsziele auch dann denkbar, wenn das Ausgaben-
volumen iiberschritten wird. Grundsitzlich handelt es sich um Kollektivzahlun-
gen, die meisten Vereinbarungen sehen jedoch analog zur Bonus-Malus-Rege-
lung vor, dass sie auf die wirtschaftlich verordnenden Leistungserbringer um-
gelegt werden sollen; KV-interne Verfahren regeln Genaueres.””” Solange je-
doch nicht direkt ersichtlich ist, wie und in welchem Umfang diese Ausschiit-
tung erfolgt, entstehen ebenfalls nur geringe Anreize zu wirtschaftlichem Ver-
halten.

27 | ediglich die Vereinbarung des Saarlandes im Jahr 2007 individualisiert die Ausschiittun-
gen und gibt einen konkreten Verteilungsschliissel an. Erreicht ein Leistungserbringer sowohl
die arztgruppenspezifische Generika- als auch die Analogpraparatequote, so erhélt er je nach
Arztgruppe 30c oder 70c je Quartal und Behandlungsfall (vgl. KV Saarland; Verbénde der
Krankenkassen 2006).
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Ubersicht 18: Bonus-Malus-Regelung und Ziel-/Ablosevereinbarungen, 2007

Abldse- | LS-Zielwert; Bemerkungen, Vereinbarungen der Vertragspartner in 2007

verein- | Vorgabe: 6 (urspriinglich 7) Arzneimittelgruppen mit definierten Zielwerten des LS-An-
barung | teils und der durchschnittlichen Kosten je DDD in der Arzneimittelgruppe

BB | nein ja BM gemiB den gesetzlichen Vorgaben

BN | nein ja Malus gem#B den gesetzlichen Vorgaben; kein Bonus; Zusatzvereinba-
rung der AOK iiber 3 Indikationsgebiete mit Boni

BW | ja ja, 5 Gruppen | Kein direkter Malus, Zielwerte sind damit quasi Empfehlungen; ggf. Pril-
fungsverfahren mit Mehrkostenausgleich

BY | nein Ja BM gemiB den gesetzlichen Vorgaben; Bonus gestaffelt in Abhingigkeit

des Einsparvolumens und der Ausgabenwachstumsrate in den Gruppen;
ZV: Erweiterung um 6 AM-Gruppen mit Bonus (50% des Ein-
sparvolumens) unter Beriicksichtigung des Ausgabenwachstums dieser
Gruppen in anderen KVen. Begrenzung beider Boni

HB | ja Ja ZV: Kollektivabzug bei Uberschreitung des Ausgabenvolumens bis zu 3
Mio. €, keine BM-Regelung
HE | nein Ja BM gemiB den gesetzlichen Vorgaben
HH | ja Jja, 14 Indikati- | ZV: Anstrebung der Verringerung der DDD-Kosten in 14 Indikationsge-
onsgebiete bieten, individueller Malus/Regress nur dann, wenn Ausgabenvolumen

iiberschritten, Zielquoten bei Generika-, Me-Too-Priparaten, weniger
Verordnungen von “kontrovers diskutierten* Arzneimitteln

MV | nein Ja BM gemiB den gesetzlichen Vorgaben

NI | ja Nein BM entfillt; ZV: finanzielle Ubernahme von Ausgabensteigerungen bei
Uberschreitung eines festgelegten Schwellenwert (max. 9,5 Mio.); Emp-
fehlung BM-Regelung bei Verordnungsverhalten zu beriicksichtigen

NO | ja Nein ZV: Arztgruppenspezifische Generika- und Me-Too-Bruttoumsatzquo-

ten; Kopplung von Budgetkiirzung an gleichzeitige RichtgréBen- und
Quoteniiberschreitung; Kollektivbonus bei Unterschreitung des Ausga-
benvolumens

RP |ja ja, Richtwerte | ZV: KV haftet fir Einsparpotenzial i.H.v. 800.000 € in 6 Gruppen; bei
Unterschreitung Kollektivbonus
SH |ja ja, 11 Gruppen | ZV: 2 Lbdsungsvarianten: ErhShung des LS-Verordnungsanteils bei

gleichzeitiger Verschreibung giinstiger Arzneimittel oder innerhalb des
Verordnungsbereiches unterhalb der Normtagestherapiekosten; kein BM;
bei hohen Uberschreitungen individuelle Zielvorgaben

SL | nein Ja BM gemiB den gesetzlichen Vorgaben; ZV: arztgruppenspezifischer, in-
dividuell auszuzahlender Bonus bei Erreichung einer Generikaquote
(VO-Anteil) und Analogpriparatquote (Bruttoumsatzanteil)

SN [ nein Ja BM gemiB den gesetzlichen Vorgaben

ST |ja Ja Nur Fi llung der Einhaltung der Bund: pfehlungen; kein Bonus

TH | nein Ja BM gemiB den gesetzlichen Vorgaben; ZV: Me-Too- und Generikaquote
auf Bundesdurchschnitt (kein Bonus)

WL | ja ja/nein Individueller Malus entfillt; keine DDD-Regelungen, Verordnungsziel-
werte ﬁn’ LS [Kollektivbonus bei Zielerreichung; bei Uberschreitung des
Ausgabenvol Ubemahme durch die KV; 2006)

Quelle: Darstellung nach den regionalen Arzneimittelvereinbarungen (Hessen und Berlin nicht verfilgbar, daher
basierend auf Verlautbarungen der dortigen Funktionstriger und KVen). ZV: Zielvereinbarung.

Zielvereinbarungen ermoglichen die Ablésung der Bonus-Malus-Regelung nach
§ 84 Vlla, sofern sie vermogen, dhnliche Einsparpotenziale zu erzielen bzw.
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gleichermalflen die Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung zu verbes-
sern. In tiber der Halfte der Landesverbande unterzeichneten die Vertragspartner
fiir das Jahr 2007 derartige Ablosevereinbarungen (vgl. Ubersicht 18). Die An-
satzpunkte zur Erzielung der Wirtschaftlichkeitsreserve dhnelten zwar prinzi-
piell der Bonus-Malus-Regelung, d.h. etwa durch die Vereinbarung von LS-
Quoten oder der Verringerung der Normtherapiekosten, schlossen aber weitge-
hend individuelle Ausgleichszahlungen aus oder verlagerten diese auf das Kol-
lektiv.Neben den kasseniibergreifenden Arzneimittelvereinbarungen existiert
auch die Moglichkeit von Kooperationsvertragen zwischen einzelnen Kranken-
kassen und der KV zur Erzielung zusitzlicher Wirtschaftlichkeitsreserven.
Bspw. handelt es sich beim Vertrag zwischen der AOK und der KV in Berlin im
Jahr 2007 um eine freiwillige Kooperation und nicht um eine Arzneimittelver-
einbarung im Sinne des §84 (vgl. KV Berlin; AOK Berlin 2006). Dennoch &h-
neln die Ziele fiir drei weitere Arzneimittelgruppen (Verringerung der Kos-
ten/DDD, Erhohung des Generikaanteils, Erh6hung des Verordnungsverhiltnis-
ses einer Arzneimittelgruppe zu einer vergleichbaren) denen anderer Arznei-
mittelvereinbarungen. Im Gegensatz zu den Zielvereinbarungen beinhaltet die
Kooperation eine direkte, individuelle Beteiligung der teilnehmenden Arzte an
der Einsparung.

5.4.2.2 Exkurs: Zielvereinbarung der KV Nordrhein 2006 bis 2008

Einen interessanten Sonderfall bilden die Vereinbarungen in der Region Nord-
rhein seit dem Jahr 2006. Die Vertragspartner beschlossen arztgruppenspezifi-
sche Zielquoten zu Bruttoumsitzen fiir den Einsatz von Generika am generika-
fahigen Markt sowie fiir ,,Me-Too“-Priparate ohne relevanten Zusatznutzen aber
mit hoheren Kosten.””® Die Zielvereinbarungen kniipfen mehrere Bedingungen
an die individuelle Regresspflicht eines Leistungserbringers. Nur wenn ein Arzt
innerhalb des laufenden Jahres sein Richtgré3envolumen iiberschreitet, entfalten
die Zielvereinbarungen fiir ihn eine bindende Wirkung. Erreicht der Leistungs-
erbringer dann eine der beiden festgelegten Quoten nicht, so folgt daraus direkt
eine Ausgleichspflicht in Héhe von bis zu 4% (2006 und 2007) bzw. 5% (2008)
des Gesamthonorars.””

228 Sofern andere Landesverbande Analogpriparatequoten vorgeben, bezichen sie sich oft auf
die in Nordrhein getroffene Auswahl. Die Vertragspartner geben hierflir entsprechende Me-
Too-Listen heraus.

2 Fiir 2006 bedurfte es zusitzlich der Uberschreitung des gesamten Ausgabenvolumens, da-
mit die Zielvercinbarungen fiir den einzelnen Arzt eine bindende Wirkung entfalteten. Im Re-
gressfall drohte ein pauschaler Abzug von 4%. Da das Gesamtausgabenvolumen jedoch un-
terschritten wurde, entstand keine individuelle oder kollektive Regressverpflichtung (vgl. KV
Nordrhein 2007a).
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Fiir den einzelnen Arzt entsteht somit ggf. die Situation, dass er im Falle der
Uberschreitung des RichtgroBenvolumens sowohl regresspflichtig im Sinne des
§84 Vlla ist und gleichzeitig ausgleichspflichtig im Sinne der Arzneimittelver-
einbarung, wobei beide Fille zumindest teilweise den gleichen Ansatzpunkt
wihlen. Wiahrend Wirtschaftlichkeitspriifungen jedoch Praxisbesonderheiten be-
riicksichtigen, gentigt als notwendige Bedingung zur Ausgleichspflicht die ein-
fache Uberschreitung des RichtgroBenvolumens. Dies benachteiligt tendenziell
Arzte in strukturschwachen Regionen. Dariiber hinaus setzt sowohl die notweni-
ge als auch die hinreichende Bedingung der Ausgleichspflicht an Brut-
toumsatzwerten an, deren Aussagekraft hinsichtlich der tatsdchlich entstandenen
Ausgaben mit Einfilhrung umfangreicher Rabattvertrige sowohl bezogen auf die
RichtgroBen des Jahres 20077 als auch Bruttoumsatzquoten von Generika sehr
eingeschrinkt bleibt. '

Des Weiteren bedarf es der Abgrenzung vor allem des ,,Me-Too-Marktes* zur
Festlegung einer maximalen Umsatzquote am Gesamtmarkt. Die Aufnahme in
die Me-Too-Liste 2007 (2008 analog) erfolgte fiir patentgeschiitzte Analogpra-
parate mit keinen oder nur marginalen Unterschieden zu bereits am Markt exis-
tierenden Praparaten (gemdf der Klassifikation C der Methode von Fri-
cke/Klaus), die bundesweit mindestens S00 Verordnungen (1-6/2006) aufwiesen
und fiir die in der Hauptindikation fiir die verordnungshiufigste Packungsgrofie
ein pharmakologisch vergleichbares Préparat mit niedrigeren Tagestherapiekos-
ten verfiigbar war (vgl. KV Nordrhein 2007a, S. 1).

Die Definition setzt an den Tagestherapiekosten, also den Bruttokosten je DDD
an, welche spdtestens mit dem vermehrten Auftreten von Rabattvertrigen im
Jahr 2007 weitgehend ihre Aussagekraft verloren, zudem existieren diverse Re-
gelungen, die den Zusammenhang zwischen Netto- und Bruttoausgaben verwi-
schen. Dies sind bspw. unterschiedliche Abschlagsregelungen fiir generikafé-
hige (bis zu 10%) und patentgeschiitzte (0%) FB-Arzneimittel oder die Rege-
lung der Zuzahlungsbefreiung. Unter der Annahme, dass in Jumbogruppen die
Arzneimittel des generikafihigen Priparates preiswerter als die der patentge-
schiitzten sind, steht zumindest fest, dass die Nettoausgaben stets unterhalb der
Bruttoausgaben liegen. Bei alleiniger Beriicksichtigung der Zuzahlungsbefrei-
ungsregelung ist dieser Zusammenhang theoretisch nicht mehr gegeben. Entfillt
die Zuzahlung infolge der Preissenkung etwa nur fiir das generikafdhige Prépa-
rat, so liegen dessen Kosten zwar immer noch unterhalb jenen des patentge-

% Einc Bercinigung ist crst ab 2008 vorgeschen, siehe auch Kapitel 5.2.
! Siche hicrzu Kapitel 5.4.3.
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schiitzten, fiir die Nettoausgaben ist dies zwar wahrscheinlich, aber keineswegs
zwingend.”*

Analogpriparatelisten verhindern die Durchsetzungsfahigkeit der Rabattvertriige
insbes. auf patentgeschiitzte Priparate, da sie den Arzten die Realisierung der
vereinbarten Analogpriparatequote erschweren. Die Deutsche BKK schloss
bspw. Rabattvertrige iiber die als Analoga erfassten Wirkstoffe Atorvastatin und
Esomeprazol. Da die Preisaufschlige zu vergleichbaren Wirkstoffen, die sich
zudem im Generikawettbewerb befinden, entsprechend hoch ausfallen, diirften
die Rabatte ebenfalls nennenswerte Gréenordnungen erreichen.

Ordnungspolitisch erheblich schwieriger fillt die Beurteilung der Verwendung
der Klassifikation von Fricke/Klaus bei der Einteilung von Analogpriparaten,
wobei an dieser Stelle nicht auf die pharmakologisch geprégte Vorgehensweise
bei der Bewertung der Unterscheidung zwischen wahren und Scheininnovatio-
nen Bezug genommen wird: Evaluierungen zu einem derartig frilhen Zeitpunkt
konnen sich in Ermangelung anderer zur Verfiigung stehender Studien und Pa-
rameter zunédchst vornehmlich an pharmakologischen Erkenntnissen bzw. den
Ergebnissen der klinischen Studien orientieren. Es bedarf der kritischen Uber-
priifung der Verlagerung der Entscheidung bei Analogpriparaten iiber die Exis-
tenz oder das Ausmal eines therapeutischen Zusatznutzens auf externe Gutach-
ter, wie sie in Nordrhein vorgenommen wird (sieche KV Nordrhein / Landesver-
biande der Krankenkassen / Verbinde der Ersatzkassen 2007a).2>

Die Bewertung des Nutzens bzw. der Kosten-Nutzen-Relation und damit auch
der Feststellung eines etwaigen Zusatznutzens obliegt in Deutschland nach §35b
grundsitzlich dem IQWiG, dessen Methoden diversen Kriterien geniigen und
definierte Bewertungsparameter beriicksichtigen miissen. Die rechtlich bindende
Entscheidung trifft der G-BA auf Empfehlung des IQWiG (§35b Iff.). Es ist die
primire Aufgabe des G-BA und nicht der Landesverbinde, die ,,ausreichende,
zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung® (§92 I 1) der Versicherten zu ge-
wibhrleisten. Insofern stellt sich aus ordnungspolitischer Sicht die Frage, ob sich
Regulierungsmafinahmen an Nutzenbewertungen von gesetzlich nicht legiti-
mierten Einrichtungen orientieren diirfen, zumal diese den Versorgungsumfang
in Grenzen einengen.

Seit Einfithrung derartiger Zielquoten fiir Analogpriparate ergingen diverse so-
zialgesetzliche Urteile und Beschliisse. Wahrend zunéchst der Beschluss des So-
zialgerichtes Diisseldorf noch die RechtmiBigkeit von Me-Too-Listen be-
zweifelte (vgl. SG Diisseldorf vom 19.04.2006, Az.: S 8 KR 98/06 ER, Rn. 23),

232 Zur Problematik der Vergleiche von Preisen zu DDD siche Kapitel 5.4.4.

233 Dies gilt hier insbes., da die Wirkstoffe der Analogpriparatelisten nicht zwangslaufig einer
durch den G-BA festgelegten Festbetragsgruppe angehoren.
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bestitigten Revisionsverfahren diese weitgehend mit der Begriindung, dass die
implizite Bewertung durch die Me-Too-Liste keine Verbindlichkeit entwickelt
und es den Arztgruppen aufgrund der Quoten nach wie vor offen steht, in ange-
zeigten Fillen weiterhin Analogpriparate zu verschreiben (vgl. LSG NRW vom
09.08.2006, Az.: L 10 B 6/06 KA ER). Die Urteile bzw. Beschliisse der Landes-
sozialgerichte Nordrhein-Westfalens und Bayemns sprachen neben dem IQWiG
auch anderen Akteuren die Kompetenz zur Bewertung des Nutzens zu. Ledig-
lich bei Fragen von ,,grundsiétzlicher Bedeutung* (§139a Illa 1) obliegt dies dem
IQWiG. Es besitzt somit kein Bewertungsmonopol zur Nutzenbewertung. Im
Zusammenhang mit den Zielquoten gilt dies aus Sicht der Gerichte umso mehr,
als dass die veroffentliche Me-Too-Bewertung rechtlich nicht verbindlich ist
(vgl. Bayrisches LSG vom 28.02.2007, Az.: L 12 B 450/06 KA, LSG NRW vom
15.11.2006, Az.: L 10 B 14/06 KA ER).

Aus ordnungspolitischer Sicht miisste zumindest eine Festlegung dariiber exis-
tieren, welcher Grundvoraussetzungen an (Kosten-)Nutzen-Abwigungen und
die dariiber entscheidenden Institutionen es bedarf, sofern diese als Basis ge-
setzlich legitimierter Regulierungsinstrumente dienen. Auch wenn nach Ansicht
der Gerichte die Me-Too-Quoten keinen verbindlichen Charakter aufweisen, so
setzen sie doch erhebliche wirtschaftliche Anreize zur Vermeidung der Verord-
nung von Me-Too-Priparaten — konsistent mit der Intention der regionalen
Vertragspartner.

Dass mit entsprechenden Anreizen verbundene Zielvereinbarungen die ge-
wiinschte Wirkung zu entfalten vermogen, verdeutlicht die Entwicklung der
arztgruppenindividuellen Me-Too-Quoten zwischen 2005 und 2006 sowie die
Entwicklung am Beispiel der Gruppe der Allgemeinmediziner iiber alle KV-Re-
gionen hinweg. Die 2006 erstmals eingefiihrte Zielvereinbarung fiithrte durch die
Androhung von hohen individuellen Regressen zu einer Reaktion der Arzte. Der
Anteil der als Me-Too-Priparate eingestuften Arzneimittel sank erheblich. Le-
diglich drei Arztgruppen (Nervenirzte, Gyniakologen, sonstige) verschrieben re-
lativ mehr Analoga als zuvor. Fiir keine der drei Gruppen existieren Ana-
logpriparatequoten (siehe Abb. 83).
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Abbildung 83: Verdnderung der Generika- und Me-Too-Quote am Gesamt-
markt in Nordrhein in Abhdngigkeit der Arztgruppenzugehd-
rigkeit, 2005 auf 2006
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Quelle: Eigene Darstellung und Berechnung nach Daten der GAmSi; Anisthesisten nicht beriicksichtigt.

. Arztgruppen mit Me-Too- und Generikaquotenvereinbarung
A: Arztgruppe nur mit Me-Too-Quote, keine Generikaquote
| sonstige Arzte (keine Quoten).

Den stirksten Riickgang bei den Me-Too-Priparaten verzeichneten die Allge-
meinmediziner, wobei Abb. 84 verdeutlicht, dass diese Verringerung auch iiber
die Verbandsgrenzen hinweg weit iiberdurchschnittlich ausfiel. Bezogen auf die
Allgemeinmediziner verminderte sich die Analogpriparatequote zwischen 2004
und 2006 um 5 Prozentpunkte von 14,7% auf 9,7%. Im ersten Jahr betrug die
Verringerung noch 1,8 Prozentpunkte — in etwa vergleichbar mit der GKV-
weiten durchschnittlichen Absenkung von 1,7 — nach Inkrafttreten der Zielver-
einbarung fiel sie sprunghaft um weitere 3,2 Prozentpunkte ab, der GKV-Mit-
telwert jedoch nur um einen Prozentpunkt.*

Bei den Quoteninderungen handelt es sich nicht um ,,Aufholeffekte verglichen
zum GKV-Durchschnitt, da die Allgemeinirzte der KV Nordrhein bereits iiber-
durchschnittlich Generika bzw. unterdurchschnittlich Analogpréparate verord-

234 Auch bezogen auf die Verinderung der Generikaquoten crzielten die Allgemeinmediziner
in Nordrhein den hochsten Steigerungswert. Zwischen 2004 und 2006 betrug dieser
7,9 Prozentpunkte, wovon sie alleine 7,1 Punkte von 2005 auf 2006 realisierten. Auch hiermit
lag die KV Nordrhein erheblich oberhalb des arztgruppenspezifischen Mittelwertes in den be-
trachteten Zeitrdumen von 4,8 respektive 4,0 Prozentpunkten. Die Bezifferung der nord-
rheinischen Generikaquoten erfolgt grundsitzlich auf Bruttoumsatzbasis des generikafihigen
Marktes. Da diese nicht vorliegen, greift die Darstellung auf den Gesamtmarkt zuriick.
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neten. Die Zielvereinbarung des Jahres 2006 zeigte somit insbes. verbunden mit

der pauschalen Honorarabzugsdrohung Wirkung.

Abbildung 84: Me-Too-Quote (Bruttoumsatz) der Allgemeinmediziner nach
KV, 2004-2006
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Quelle: Eigene Darstellung und Berechnungen nach Daten der GAmSi; sortiert nach der Differenz zwischen
2004 und 2006 Verinderung.

5.4.3 Bonus-Malus-Regelung nach §84 VIla im Jahr 2007

Mit der seit dem 01.05.2006 giiltigen Bonus-Malus-Regelung sieht das SGB V
neben der Regressfestsetzung als Folge der Richtgréfeniiberschreitung indivi-
duelle Strafzahlungen, den sog. Malus, fiir im Sinne des §84 Vlla unwirtschaft-
lich verordnende Arzte vor und benennt bundeseinheitliche MaBstibe. Der
SpiKK und die KBV vereinbaren jeweils bis zum 30.09. eines Jahres fiir Grup-
pen von Arzneimitteln Zielwerte fiir die Durchschnittskosten je definierter Do-
siereinheit (Daily Defined Dosis, DDD) oder andere zielfiihrende Vergleichs-
groBlen (§84 Vlla 2ff.). Die Vertragspartner legten fiir das Jahr 2007 zunéchst 7
Arzneimittelgruppen fest. Die Auswahl der dazu gehérenden LS orientierte sich
weniger an der Qualitit, sondern vielmehr an der Existenz giinstiger Nachah-
merpraparate (vgl. KBV/ SpiKK 2007). Fiir das Jahr 2007 benannten sie ent-
sprechend folgende Arzneimittelgruppen (LS): Statine (Simvastatin), Selektive
Betablocker (Bisoprolol), Alpha-Rezeptorenblocker (Tamsulosin), Selektive Se-
rotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI, Citalopram), Bisphosphonate (Alen-
dronsidure), Triptane (Sumatriptan) sowie zunichst die Gruppe der Protonen-
pumpeninhibitoren (PPI, Omeprazol), welche jedoch aufgrund uneinheitlicher
DDD-Festlegungen des Deutschen Institutes fiir medizinische Dokumentation
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und Information (DIMDI) und der WHO wieder zuriickgezogen wurde® (vgl.

KBV 2007b). Fiir Deutschland legt §84 VIla die Verwendung der DDD-Werte
des DIMDI explizit nahe.

Sofern die (Brutto-)Ausgaben je DDD der von einem Leistungserbringer ver-
ordneten Arzneimittel die regionalen Zielwerte iibertreffen, fithrt dies grund-
sitzlich zu folgenden Malus-Zahlungen:

e bei einer Uberschreitung von weniger als 10% ergibt sich keine Aus-
gleichspflicht,

e bei einer Uberschreitung von mehr als 10% und weniger als 20% i.H.v.
20% des entsprechenden Uberschreitungsbetrages,

e bei einer Uberschreitung _von mehr als 20% und weniger als 30% i.H.v.
30% des entsprechenden Uberschreitungsbetrages,

e bei einer Uberschreitung von mehr als 30% i.H.v. 50% des ferneren Uber-
schreitungsbetrages.”*

Im Falle der Unterschreitung der Kosten je DDD innerhalb einer KV, entrichten
die Krankenkassen auf Basis der Arzneimittelvereinbarungen festgelegte Bo-
nuszahlungen an die KV, welche sie an die wirtschaftlich verschreibenden Leis-
tungserbringer auszuschiitten hat (§84 VIIa 7f.). Die Feststellung der Uber- oder
Unterschreitung erfolgt quartalsweise auf der Datengrundlage des GAmSi*’ und
fiir jede Arzneimittelgruppe getrennt. Eine horizontale Verrechnung iiber die
Arzneimittelgruppen hinweg findet somit nicht statt. Ein zeitlicher Ausgleich ist
grundsitzlich nicht méglich, da der Malus arztindividuell anfillt, die Auszah-
lung des Bonus erfolgt hingegen zunichst zugunsten der KV, welche ihn an

255 Siche hierzu Kapitel 5.4.4.

26 ,,Uberschreiten die Ausgaben fiir die vom Arzt verordneten Arzneimittel die Kosten nach
Satz 1 (Anm.: Durchschnittskosten je definierter Dosiereinheit), hat der Arzt einen Uber-
schreitungsbetrag von mehr als 10 bis 20 v.H. entsprechend einem Anteil von 20 v.H., von
mehr als 20 v.H. und 30 v.H. um 30 v.H. und eine dariiber hinaus gehende Uberschreitung zur
Hilfte gegeniiber der Krankenkasse auszugleichen* (§84 IV 6). Aufgrund der Begriff-
lichkeiten ,.entsprechend* und ,,eine dariiber hinaus gehende Uberschreitung“ folgt, dass die
Prozentsitze als Grenz- und nicht als Durchschnittssitze zu interpretiercn sind. Somit betragt
etwa bei einer Uberschreitung von 15% die Maluszahlung nicht 20% des gesamten Uber-
schreitungsbetrages (dies entspriche einem Malus von 3% des Uberschremmgsbetrages),
sondern lediglich 20% des ferneren Uberschreltungsbetrages oberhalb einer 10%igen Uber-
schreitung (und somit lediglich 1% des Uberschreitungsbetrages). Die Anwendung des ab-
schnittsweisen Prozentsatzes auf den jeweiligen Gesamtiiberschreitungsbetrag an den Ab-
schnittgrenzen wiirde zu erheblichen Belastungen bei marginalen Erhohungen der Verord-
nungskosten fithren.

7 Die Eignung der GAmSi-Daten zu Priifzwecken wird oft in Frage gestellt, da es sich hier-
bei grundsitzlich um ungepriifte Zahlen handelt. Arztevertreter kritisieren insbes. haufig auf-
tretende Fehlzuordnungen der veranlassten Leistungen (vgl. Kampen 2006, S. 3).
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wirtschaftlich verordnende Arzte ausschiitten soll (§84 VIla 8). §84 IVa ermog-
licht explizit Ablosevereinbarungen auf Landesebene im Rahmen von Zielver-
einbarungen, sofern diese vergleichbare Einsparungen erwarten lassen. Hiervon
machten 2007 diverse Landesverbinde Gebrauch, wobei einige Ablo-
severeinbarungen grundlegende Anderungen vorsahen, etwa die Aussetzung des
Malus, andere lediglich geringfiigige Anpassungen vornahmen (siehe Uber-
sicht 18).

Die Vertragspartner auf Bundesebene vereinbaren neben Hochstwerten der Kos-
ten je DDD einer Arzneimittelgruppe auch Mindestquoten fiir die LS-Ver-
ordnungsanteile. Bei der Wahl der LS-Quote handelt es sich im Gegensatz zum
Durchschnittskostenzielwert somit nicht um eine gesetzliche Vorgabe des
SGB V. Sie soll die Arzte dazu veranlassen, ihre Patienten insbes. auf Wirk-
stoffe ein- bzw. umzustellen, deren Versorgung im Durchschnitt verglichen zu
anderen Wirkstoffen der Arzneimittelgruppe relativ preisgiinstig erfolgen kann,
vor allem durch die Existenz von vergleichbaren Nachahmerpréparaten.

Tabelle 29:  Zielwertberechnung

Leitsubstanzanteil nach DDD Koste/DDD
Eigene KV 42% 1,00€
Drittbeste KV 60% 0,85€
Drittel der Abweichung 6% 0,05€
Zielwerte der KV 48% 0,95€

Quelle: Berechnungsbeispiel mit fiktiven Zahlen gem4B den Rahmenvorgaben auf Bundesebene fiir 2007.

Die Vertragspartner legen die Zielwerte zwar regional fest, die Rahmenvorgaben
geben jedoch ein grundsitzliches Verfahren vor. Dementsprechend orientiert
sich der jeweilige Zielwert an der Abweichung der Ist-Werte einer KV zur dritt-
besten KV, wobei eine Verminderung der Differenz um jeweils ein Drittel ange-
strebt wird. Erreicht die KV den drittbesten Wert bereits, so entspricht dieser der
kiinftigen MindestgroBe. Intertemporal nidhern sie sich somit per Konstruktion
an den jeweils drittbesten Wert an. Diese so berechneten Werte bieten einen
Anhaltspunkt fur die Berechnung der Zielwerte im Sinne eines LS-Mindestan-
teils und von Maximalkosten je DDD innerhalb einer Gruppe. Diese KV-ver-
gleichende Festlegung der Zielwerte verringert die Auswirkungen der Abwei-
chungen von den DDD-Werten zu den tatsichlich verschriebenen Mengen, so-
fern die Abweichungen iiber alle Regionen #hnlich stark ausfallen. Die Ziel-
werte orientieren sich an tatsichlich realisierten und damit auch realisierbaren
NiveaugroBen.”® Gleichzeitig bevorzugt das Verfahren KVen, die bisher sehr
kostenintensiv oder wenig von einer LS verschreiben. Den Arzten einer KV

23 Siche hicrzu Kapitel 5.4.4.
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diirfte es erheblich einfacher fallen, geringe LS-Quoten anzuheben, als ein exis-
tierendes hohes Niveau zu halten.

Zwischen der Erhéhung des LS-Anteils und der Senkung der Normtherapiekos-
ten existiert aufgrund der giinstigen Durchschnittskosten der LS im Vergleich
zur gesamten Arzneimittelgruppe ein direkter Zusammenhang. Durch einen
steigenden DDD-Anteil der LS verringem sich c.p. die Durchschnittskosten der
gesamten Arzneimittelgruppe unter der Voraussetzung, dass die Kosten je DDD
sowohl fiir die LS-Préparate als auch der anderen Wirkstoffe konstant bleiben.”*’
Diese durch den erhohten LS-Anteil hervorgerufene Absenkung der Kos-
ten/DDD finden geméfl den Rahmenvorgaben bei Festlegung der Durchschnitts-
kostenzielwerte Beriicksichtigung (vgl. KBV 2007a).

Dass die LS-Quote im Jahr 2007 weitgehend ein Mittel zum Zweck der Durch-
schnittskostensenkung darstellt und als eigenstindige Bedingung nur nachrangi-
gen Einfluss entfaltet, verdeutlicht Abb. 85. Sobald die arztindividuellen Kosten
je DDD unterhalb des Zielwertes liegen, eriibrigt sich eine weitere Priifung der
LS-Quote, der Uberschreitungsbetrag berechnet sich quartalsweise aus dem tat-
sdchlichen Umsatz des Arztes mit dem Zielumsatz. Der Zielumsatz entspricht
dem Produkt aus der Summe der DDD eines Leistungserbringers und dem Ziel-
wert der Kosten je DDD**, Eine analoge Berechnung erfolgt, wenn der Arzt ei-
nerseits das LS-Ziel nicht erreichte und andererseits das Durchschnittskostenziel
selbst bei Einhaltung des anvisierten LS-Anteils nicht erreicht hitte. Die Be-
rechnung der Boni, also des Unterschreitungsbetrages, entspricht diesem Vorge-
hen.

2% Eine stark vereinfachende Beispielrechnung verdeutlicht den Zusammenhang. In der Refe-
renzperiode verordnen die Arzte einer KV in einer Arzneimittelgruppe ein Volumen von
20.000 DDD zu 35.000€. Die Kosten je DDD entsprechen somit 1,75€. Insgesamt entfallen
15.000 DDD auf die LS (Anteil 75%) zu einem Umsatz von 20.000€. Fiir die Priparate der
LS folgen hieraus Kosten je DDD von 1,33€, fiir die anderen Arzneimittel der Gruppe ent-
sprechend 3,00€. Der LS-Ziclwert betrage 80%. Bei unverdndertem Gesamtvolumen (20.000
DDD), konstanten Durchschnittskosten je DDD fiir die LS-Préparate (1,33€) und die Nicht-
leitsubstanzpraparate (3,00€) fiihrt die Erhohung des LS-Anteils c.p. zu einer Verminderung
der Kosten/DDD in der Gesamtgruppe. Eine Erhéhung des LS-Anteils auf 80% senkt die
Kosten je DDD in der Arzneimittelgruppe auf 1,67€.

0 Dies entspricht dem Produkt der tatsichlichen DDD-Summe mit der Differenz aus den tat-
sdchlichen und vorgegebenen Kosten/DDD.
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Abbildung 85: Berechnungsgrundlage des Malus in Abhdngigkeit der Ziel-
werterfiillung, 2007
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Quelle: Eigene Darstellung auf Basis der Rahmenvorgaben 2007 (vgl. KBV 2007a); U=Uberschreitungsbetrag

Eine grundsitzlich andere Formel findet Anwendung, sofern der Arzt weder das
Durchschnittskostenziel noch das LS-Ziel erfiillt, er das Durchschnittskostenziel
jedoch erreicht hatte, wenn der LS-Anteil entsprechend hoher ausgefallen wire.
Der ,angepasste* Sollumsatz des Arztes stellt somit einen fiktiven Wert der
Ausgaben des Arztes dar, die er veranlasst hitte, wenn er den LS-Anteil erreicht
hitte, bei angenommener Konstanz der Durchschnittskosten je DDD der LS-
Verordnungen und der Nichtleitsubstanzverordnungen.”*' Per Konstruktion liegt
dieser angepasste Wert strikt unterhalb des tatsdchlichen und des Zielumsat-

! Eine stark vercinfachende Beispiclrechnung verdeutlicht den Zusammenhang. Ein Arzt
verordnet ein Volumen von 30.000 DDD, davon 20.000 DDD in der LS (66,7%). Der Ge-
samtumsatz der Arzncimittclgruppe licgt bei 30.000€ (Kosten/DDD = 1,00€), in der LS bei
15.000€ (Kosten/DDD = 0,75€), fir alle andercn Arzncimittel der Gruppe ebenfalls bei
15.000€ (Kosten/DDD = 1,50€). Dic beispiclhaft vorgegebenen Zielwertc von 0,95€ bzw.
80% wurden nicht errcicht. Hitte der Arzt jedoch seinen individucllen LS-Anteil von 66,7%
auf 80% crhoht, so entspricht dics cinem Umsatz bei konstanten Durchschnittskosten fiir die
LS (0,75€) von 18.000€, auf dic anderen Arzncimittel (1,50€) von 9.000€ und gesamt i.H.v.
27.000€, was den ,angcpassten* Sollwert wicdergibt. Da die Durchschnittskosten des Soll-
wertes bei konstantem Volumen mit 0,90€ den angenommen Zielwert unterschreiten, ergibt
sich der Uberschreitungsbetrag somit durch die Differenz des Ist- und des ,,angepassten*
Sollwertes. Der arztindividuclle Zielumsatz hitte 28.500€ innerhalb der Arzneimittclgruppe
betragen.
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zes.** Die Abgabe von anderen Arzneimitteln als der LS wird somit quasi dop-
pelt bestraft. Dies trifft vor allem Arzte, die in Abhingigkeit von den Krankhei-
ten der Patienten therapiebedingt Analogpriparate verschreiben miissen, da die
Bonus-Malus-Regelung Praxisbesonderheiten nicht anerkennt.

Eine Substitution durch die LS alleine reicht grundsitzlich nicht zur Erfiillung
des Durchschnittskostenzielwertes aus, vielmehr bedarf es auch anderer Maf3-
nahmen zu deren Senkung. Zur Einhaltung des Durchschnittskostenzielwertes
stehen dem Arzt folgende Strategien offen:

1. Wechsel zu einem Wirkstoff mit geringeren Normtagestherapiekosten bei
dquivalenter therapeutischer Wirkung,

2. Verschreibung eines austauschbaren, preiswerten Generikums bei identi-
scher Packungsgrofle und Wirkstirke,

3. Verschreibung eines giinstigeren Importes bei identischer Packungsgrofle
und Wirkstirke,

4. Verschreibung des Arzneimittels mit héherer Dosierung,
5. Verschreibung des Arzneimittels mit groBerer Packungsgrofie

6. beliebige Kombinationen (sofern méglich) aus den zuvor genannten
Punkten.

Sofern dariiber hinaus eine eingeschriinkte Austauschbarkeit — etwa fiir beson-
dere Indikationen — mit Wirkstoffen existiert, die keiner Gruppe zugeordnet
sind, erméglicht die Substitution ,relativ teurer’** Arzneimittel einer Bonus-
Malus-Gruppe die Absenkung der Durchschnittskosten ebenso wie die Substitu-
tion durch ein ,relativ giinstiges Arzneimittel der Bonus-Malus-Gruppe. Die
Preise des alternativen Priparates spielen weitgehend keine Rolle.>*

4.
2 und

2 Die Annahme der Konstanz der Kosten je DDD innerhalb der beiden Subgruppen (LS- und
Nicht-LS-Préparate) wirkt sich tendenziell positiv auf den Arzt aus. Wiirden anstatt kon-
stanter Kosten/DDD die tatsichlichen — voraussichtlich gefallenen — Werte angesetzt, so
fallt c.p. der ,,angepasste Durchschnittszielwert und damit der ,,angepasste* Umsatz. Die Ma-
luszahlung wiirde steigen. Steigen hingegen die Kosten/DDD (tendenziell unwahrscheinlich),
in einer Gruppe, so vermindert dies die Strafzahlung.

3 Hohere Dosierungen oder PackungsgroBen fithren i.d.R. zu fallenden Preisen je Einheit
und damit je DDD. Dies liegt vor allem an der Ausgestaltung der Apothekenzuschlages als
teilweiser Fixzuschlag und des gestaffelten GroBhandelszuschlages sowie an der hersteller-
seitigen Tendenz zur Preisdegression, die insbes. die Bildung der FB und daraus resultierend
der ZZBG regulatorisch verstirkt (siche hierzu Kapitel 4.5).

24 Relativ giinstig® und ,relativ teuer bezieht sich hier auf die Kosten je DDD im Vergleich
zum Zielwert.

245 Ersteres kann fir den Arzt dann nachteilig sein, wenn er sein RichtgroBenvolumen fast
ausgeschdpft hat, letzteres ist fiir ihn hingegen in jedem Fall vorteilhaft, da er durch die Ver-
schreibung eines ,relativ giinstigen* Bonus-Malus-geregelten Arzneimittels sowohl das Ma-
lus-Risiko als auch die Wahrscheinlichkeit der RichtgroBenpriifung senkt. Richtgréfen sind
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Abbildung 86: Bruttokosten/DDD der Simvastatinprdparate von TEVA und
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Quelle: Eigene Darstellung; Preise per 01.11.2007 der von TEVA und Sandoz hergesteliten Simv

rika, die Anzahl der Tagesdosen ergibt sich somit aus dem Quotient des Produktes aus Packungsgr&ﬂe
und Wirkstirke sowie der DDD (15mg); der exemplarische Zielwert Bayerns dient ebenso wie die
Trendlinien der Ubersichtlichkeit.

Eine weitere Strategie zur Verhinderung des Malus besteht in der expliziten
Verschreibung von Importarzneimitteln. Bei patentgeschiitzten Wirkstoffen, fur
die eine Verlagerung aus therapeutischen oder anderen Griinden ausscheidet,
z.B. wenn bereits die grotmogliche Wirkstirken-Packungsgréfien-Kombination
verordnet wurde, stellen Importe die einzige Moglichkeit dar, die Kosten/DDD
zu senken. Somit haben Arzte neben der Verringerung des Gesamtvolumens im
Hinblick auf die Richtgroflenpriifungen einen deutlich hoheren direkteren An-
reiz zur Abgabe von Importpriparaten.

Auch wenn die Strategien sowohl fiir sich genommen als auch in der Summe
tendenziell zu einer Verringerung der (Netto-)Arzneimittelausgaben fiihren kon-
nen, so ist dies keineswegs zwingend. Eine Vergroflerung der Packung fiihrt bei
angenommener Preisdegression je DDD (siehe Abb. 86) zwar zu geringeren
Normtagestherapiekosten, regt aber die Ausweitung der Verordnungsmenge an.
Die Kosten einer Packung sind fiir die Malus-Berechnung irrelevant. Fiir kleine

um Bonus-Malus-Gruppen zu bercinigen. Theoretisch bestiinde auch die Méglichkeit nicht
indizierte ,relativ giinstige* Arzneimittel der Gruppe zu verschreiben oder alternativ die Ver-
schrecibung von ,relativ teuren einzustellen. Dies scheidet jedoch bei Betrachtung der rele-
vanten Arzneimittel und deren Anwendungsgebicte aus therapeutischen Griinden weitgehend
aus.
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Wirkstirken-Packungsgréf3en-Kombinationen liegen die Kosten je DDD i.d.R.
oberhalb der Zielwerte, weswegen es aus der Sicht eines Arztes optimal er-
scheint, kleine PackungsgroBen oder Wirkstirken®* zu vermeiden. Diese kon-
nen aber sowohl therapeutisch sinnvoll als auch wirtschaftlich sein, da der Pa-
ckungspreis geringer ausfillt und sich die Gesamtmenge verringert. Einschrin-
kend gilt jedoch, dass Arzte die betroffenen Arzneimittelgruppen im Wesentli-
chen in der Dauertherapie und daher kleinere Packungen seltener verordnen.
Dariiber hinaus handelt es sich bei der Berechnung um eine Durchschnittsbe-
trachtung, d.h. eine Mischkalkulation iiber alle Arzneimittel einer Gruppe. Die
Verschreibung von wirtschaftlicheren Kleinpackungen kann somit grundsétzlich
ausgeglichen werden.

Abb. 87 verdeutlicht am Beispiel der Statine, dass eine gewisse Mengenaus-
weitung stattfand.”*’ In jedem der betrachteten Landesverbande stieg binnen
zweier Quartale das Gesamtvolumen bei einem gleichzeitigen Absenken der
Durchschnittskosten je DDD erheblich an. Sowohl die Verringerung der Durch-
schnittskosten als auch die Erhohung des Volumens fiel in den Landesverbénden
mit individuellen Maluszahlungen tendenziell hoher aus als in Bezirken ohne
Individualregress. Die Arzteschaft passte ihr Verschreibungsverhalten hinsicht-
lich beider betrachteter Dimensionen an. In der Summe fiihrte dieses Verhalten
zu einer Absenkung der Bruttogesamtkosten der Gruppe, da in allen Verbanden
die Durchschnittskostenabsenkung die Mengenausweitung iiberwog.>*®

2% Besonders die PackungsgroBe besitzt in diesem Zusammenhang Relevanz. Grundsitzlich
gilt dies aber auch fiir die Dosierungen, bei welchen zundchst angenommen werden kann,
dass diese verstirkt von therapeutischen Notwendigkeiten (Dosierungsvorschriften etc.) ab-
hangt. Prinzipiell besteht aber z.B. die Moglichkeit, hoch dosierte Arzneimittel zu verschrei-
ben, welche der Patient vor der Einnahme teilt. Quinzler et al. (2006) fanden im Rahmen einer
Versorgungsstudie heraus, dass die Wahrscheinlichkeit der Tablettenteilung signifikant mit
dem Packungspreis anstieg, was auf einen Einfluss wirtschaftlicher Interessen schlieen lasst
(vgl. ebd.). Aus der Perspektive der Versorgungssicherheit ist die Teilung ohnehin kritisch zu
bewerten. So stellt etwa Lauterbach et al. (2007) fest, dass sich etwa die Hilfte aller Darrei-
chungsfehler bei festen oralen Fertigarzneimitteln in Alten- und Pflegeheimen auf eine fehler-
hafte Teilung zuriickfiihren lassen.

27 In Ermangelung langerer, KV-spezifischer Zahlenreihen wurden als Vergleichswerte die
Quartale 1V/06 und II/07 herangezogen. Die Nichtberiicksichtigung des Quartals 1/07 be-
griindet sich darin, dass das Volumen in den meisten KVen erheblich abfiel, vermutlich als
Folge von Vorzicheffekten. Daraus folgt vermutlich, dass die Werte des beriicksichtigten
Vorquartals IV/06 iiberzeichnet sind und der Steigerungseffekt des Gesamtvolumens sogar
noch gréfer ausfiel, als Abb. 87 dies darzustellen vermag.

2% Die obige Analyse bezieht sich nur auf einen der sechs betroffenen Wirkstoffe und ist da-
her nicht auf alle anderen tibertragbar. Ein analoges Ergebnis hinsichtlich der stirkeren Aus-
dehnung der DDD-Menge in ,,Malus“-Léndern lésst sich fir Bisphosphonate und Triptane
feststellen, Selektive Betablocker und Alpha-Rezeptorenblockern entwickelten sich ver-
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Abbildung 87: Verdnderung des Gesamtverbrauchs und der Normtherapiekos-
ten fiir Statine unterteilt nach KV mit oder ohne individuellem
Regress, 1V/2006 auf 11/2007
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Quelle: Eigene Darstellung und Berechnungen nach GAmSi; Ver4nderungsraten zw. 1V/2006 und 11/2007; KV
Nordrhein nicht eingeschlossen, *Malus #quivalente (Individualregress) Regelung (siehe Ubersicht 18).

Verglichen mit der Kombination aus Me-Too- und Generikaquote stellt die Ma-
lus-Regelung einen rigideren Eingriff fir den Arzt dar, was sich im Wesent-
lichen mit der Einschrinkung des Ausgleichs zwischen diversen Arzneimittel-
gruppen begriindet. Miissen aus therapeutischen Griinden vermehrt vergleich-
bare Wirkstoffe verschrieben werden, so fallen diese fiir einen Arzt aufgrund des
geringeren Volumens einer Bonus-Malus-Gruppe stérker ins Gewicht als bezo-
gen auf das Gesamtvolumen. Dies betrifft vor allem Arzte, die im Hinblick auf
ihren Patientenstamm einzelne Wirkstoffe relativ selten verordnen. Allgemeine
Quoten besitzen dariiber hinaus den Vorzug, dass sie die Erfassung mehrerer
Arztgruppen erméglichen; die Wirkstoffe der Malus-Regelungen verschreiben
vornehmlich Allgemeinmediziner oder internistische Fachirzte.

§84 IVa 2 schlieBt Arzneimittel, fiir welche Rabattvertridge existieren, von der
Bonus-Malus-Regelung aus. Die inhaltliche Berechtigung dieses Ausschlusses
verdeutlicht die konterfaktische Situation des Einschlusses von rabattierten
Wirkstoffen in eine Bonus-Malus-Gruppe.”*® Abb. 88 illustriert, dass der Einbe-

gleichbar, dic DDD-Menge der SSRI sank hingegen in allen Regionen mit eciner stirkeren
Abwirtstendenz in ,,Malus*“-Regionen.

 Dicese Aussagen besitzen gleichermaBen Giltigkeit fiir die Berechnung der Richtgrofien,
dic im Gegensatz zu den Bonus-Malus-Arzneimitteln zunéichst nicht um Rabattarzneimittel
bereinigt wurden. Einc Bereinigung ist crst ab 2008 vorgeschen.
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zug von Rabattarzneimitteln nicht anreizkompatibel aus der Perspektive der
Leistungserbringer ist und bei rationalem Verhalten vonseiten der Arzte zu ho-
heren Krankenkassenausgaben fiihren kann.

Zur Veranschaulichung werden jeweils die Preise der vergleichbaren Simvasta-
tinpraparate von zwei beliebigen Generikaherstellern (hier Sandoz und TEVA)
herangezogen. Das Preisniveau gemessen an Bruttokosten/DDD liegt fiir die
Préaparate von TEVA unterhalb derer von Sandoz. Angenommen, eine Kranken-
kasse schliefit nun einen Rabattvertrag mit dem teureren Hersteller. Aus fiskali-
scher Perspektive muss zumindest mittelfristig die Rabatthéhe die Differenz
zwischen den Arzneimittelpreisen aufheben; wire das Sandoz-Produkt mit Ra-
battvertrag immer noch teurer als das austauschbare TEVA-Préparate ohne Ra-
battvertrag, so wire es aus Sicht der Krankenkasse vorteilhafter, keinen Vertrag
abzuschliefien. Die Regelung zur Aut-Idem-Substitution tritt dann nachrangig in
Kraft und der Apotheker gibt ohnehin das preisgiinstige Préaparat ab. Somit kann
davon ausgegangen werden, dass der Nettopreis des rabattierten Sandoz-Generi-
kums den Nettopreis des nicht rabattierten TEVA-Produktes unterschreitet.”’
Aus der Sicht der Krankenkasse wire somit eine Abgabe des rabattierten Arz-
neimittels grundsitzlich vorteilhaft. Am Beispiel beider Hersteller zeigt sich
deutlich, dass die Sandoz-Préparate nach der Rabattierung von Ausnahmefillen
abgesehen billiger sind als jene des giinstigeren Konkurrenten.

Fiir den Arzt ergibt sich jedoch ein anderes Optimierungskalkiil. Sowohl den
Richtgrofen als auch den Malus-Priifungen liegen Bruttowerte zugrunde. Sofern
der Leistungserbringer das Risiko von Priifungen verringern will, verschreibt er
optimalerweise explizit das TEVA-Arzneimittel, da es §eringere Bruttokosten
verursacht. Die Ausgaben der Krankenkasse steigen c.p.”' bzw. fallen weniger
stark. Dies ldsst sich anhand einer ausgewihlten Packung mit 533,3 Tagesdosen
(80mg/ 100 Tabl.) verdeutlichen (sieche Abb. 88, ganz rechts). Ohne Ra-
battierungen, d.h. zu Bruttopreisen, kostet das Sandozpriparat 0,0059€ je DDD
mehr als das TEVA-Arzneimittel. Einigt sich eine Krankenkasse jedoch mit
Sandoz auf einen Rabattvertrag von 10% (20%) auf den AVP, so fillt der Netto-
preis der Sandozpriparate unter den konstanten Bruttopreis des Konkurrenten.
Die Krankenkasse zahlt nun je DDD fiir Simvastatin-Sandoz 0,0078€ (0,0214€)

250 In diesem Fall handelt es sich bei allen betrachteten Priparaten um zuzahlungsbefreitc FB-
Arzneimittel. Daraus folgt, dass aufier dem fiir jede Packung gleich hohen Apothekerabschlag
keine weiteren Abschlidge anfallen. Fiir zuzahlungsbefreite Arzneimittel entfillt der 10%ige
Herstellerabschlag (siche Kapitel 4.7.1).

5! Indirekt wird hierdurch das Ausgabenvolumen belastet. Es ist jedoch anzunehmen, dass
der Arzt zunichst einen individuellen Malus zu verhindern versucht und ihn die kaum merk-
liche Belastung des Volumens nur nachrangig tangiert.
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weniger als fiir das Konkurrenzprodukt.”*?> Aufgrund der Mengensteuerung zu

Bruttopreisen zieht der Arzt jedoch noch immer die Verschreibung des TEVA-
Arzneimittels vor.

Abbildung 88: Differenz der Nettokosten/DDD (Simvastatin) zwischen TEVA

und Sandoz unter Beriicksichtigung eines Herstellerrabattes auf
Sandoz-Prdparate
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Quelle: Eigene Berechnungen auf Basis der Preise zum 01.11.2007; nur von beiden angebotene Simvastatin-
priparate. Apothekerabschlag (2,30€), Rabatt auf AVP.

Der Ausschluss der Rabattarzneimittel von der Malus-Regelung lésst sich somit
inhaltlich begriinden. Er besiegelt aber gleichzeitig das Ende der Bonus-Malus-
Regelung. Fast alle Krankenkassen vereinbarten mit ausgewéhlten Arzneimittel-
herstellern Rabattvertrage iiber Generika, insbes. in den umsatzstarken Indikati-
onsbereichen. Insofern besitzt wahrscheinlich jede Krankenversicherung min-
destens einen Rabattvertrag iiber die generikafihigen Wirkstoffe der Bonus-
Malus-Regelung. Als Konsequenz erfolgte die Ablosung der Bonus-Malus-
Regelung durch die Vertragsparteien in den Rahmenvorgaben ab dem Folgejahr
2008. Die Unvereinbarkeit von Anreiz- und Ergebniskompatibilitdt besteht je-
doch fort, zumal Bruttokostenvergleiche nicht nur bei der Bonus-Malus-

2 Bereits cin 10%iger Rabatt wiirde bei den meisten Simvastatin Packungen dazu fithren,
dass Sandoz-Priparate verglichen zu TEVA-Arzneimitteln giinstiger werden. Grundsitzlich
ist einc Sandoz-Packung allerdings nach der Rabatticrung nicht zwingend giinstiger als das
Konkurrenzprodukt. Aufgrund der Aut-ldem-Regelung, welche dic Apothcker dazu ver-
pflichtet, bei Wirkstoffen ohne Rabattvertrag ein preisgiinstiges abzugeben, sollten die Net-
toprcisc von rabatticrten Packungen mittelfristig oder zumindest in der Summe giinstiger aus-
fallen als bei nicht rabatticrten.
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Regelung zur Anwendung kommen, sondern auch bei Zielvereinbarungen oder
Richtgrofen(-priifungen).
5.4.4 DDD als Berechnungsbasis

Die definierte Tagesdosis (Daily Defined Dosis, DDD) eines Wirkstoffes dient
in Kombination mit einem Arzneimittelklassifikationssystem, dem sog. ATC?-
Code, vor allem als Basis fiir Verbrauchsstudien. Anfang der 1980er Jahre emp-
fahl die WHO (Regional Office Europe) das ATC/DDD-System fiir internatio-
nale Arzneimittelkonsumstudien (vgl. Norwegian Institute of Public Health /
WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology 2002, S. 10f.). Die
Einteilung eines Arzneimittel erfolgt auf 5 Ebenen, wobei die héchste Ebene an
den Organen oder am Organsystem ansetzt, in welchem die Wirkung erzielt
wird, die Untergruppen bilden sich entsprechend der therapeutischen, pharma-
kologischen und chemischen Eigenschaften (vgl. DIMDI 2004, S. 14). Einzelne
Wirkstoffe kénnen somit je nach ihren Wirkorten und ihren therapeutischen
Einsatzbereichen mehreren ATC-Codes zugeordnet werden.

Die WHO bzw. das DIMDI in Deutschland legen fiir die Wirkstoffe definierte
Tagesdosen fest. Es handelt sich um eine rechnerische und nicht um die emp-
fohlene oder durchschnittlich verordnete Tagesdosis und sie erméglicht grund-
sitzlich nicht die Feststellung der therapeutischen Aquivalenz unterschiedlicher
Wirkstoffe (vgl. Norwegian Institute of Public Health/ WHO Collaborating
Centre for Drug Statistics Methodology 2002, S. 22). Die Festlegung der DDD
fiir Monopriparate basiert auf folgenden grundlegenden Annahmen:

o mittlere Erwachsenendosis fiir die Hauptindikation nach dem ATC-Code,
falls notwendig unter der Annahme eines Korpergewichtes von 70kg und
einer Korperoberfliche von 1,8m?>%;

e Verwendung zur Monotherapie;

e sofern die Bioverfiigbarkeit fiir unterschiedliche Applikationswege erheb-
lich variiert, kénnen entsprechend verschiedene DDD vergeben werden;

e die therapeutische Dosis wird herangezogen; Ausnahmen stellen etwa Pr-
parate dar, die hauptsichlich zur Prophylaxe angewandt werden.”>

Die konkrete Festlegung der DDD fiir Deutschland erfolgt durch das DIMDI auf
Grundlage

e der WHO-Empfehlungen,

253 Anatomisch-therapeutisch-chemische (Klassifikation).

254 Fiir bestimmte nur fir Kinder vorgesehene Priparate existieren Kinder-DDD mit einem
durchschnittlichen Kérpergewicht von 25kg, was einem durchschnittlichen Kind von 7-8 Jah-
ren entspricht (vgl. Fricke / Zawinell 2007, S. 44).

55 Fiir weitere Kriterien fiir Monopraparate sowie Kombinationspriiparaten und anderen Fak-
toren siche Fricke / Giinther 2001, S. 35ff.
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e der Angaben in Standardwerken der Fachliteratur,
e der Angaben der Hersteller und
e der Vorgaben der Roten Liste (vgl. Fricke / Giinther 2001, S. 43ff.).

Die WHO-Empfehlungen bilden die Grundlage der weltweiten ATC/DDD-
Klassifikation, wovon nur in begriindeten Fillen abgewichen wird.”*® Hierzu
zdhlen etwa ldnderspezifisch unterschiedliche Hauptindikationen oder andere
Therapiemuster. ,,Die DDD ist fast immer ein Kompromiss und beruht auf einer
Analyse der zur Verfiigung stehenden Informationen, einschlie8lich der in ver-
schiedenen Landern verwendeten Dosierungen, falls diese Information verfiig-
bar ist. In manchen Fillen ist die DDD eine Dosis, die nur selten — wenn tiber-
haupt — verschrieben wird, da sie einen Mittelwert von zwei oder mehreren
héufig verwendeten Dosierungsempfehlungen darstellt (DIMDI 2004, S. 24).

Dass DDD auf therapeutisch nicht begriindbaren Mittelwerten basieren kénnen,
verdeutlichen die nachfolgenden Beispiele. In Ermangelung eines WHO-Vor-
schlages bedarf es der Berechnungen der durchschnittlichen Dosierungen an-
hand von Dosierungsempfehlungen der Hersteller bzw. von Fachinformationen.
Bei einem Hersteller entspricht die DDD der durchschnittlich empfohlenen The-
rapiedosis. Existieren mehrere Hersteller, berechnet sich die so genannte durch-
schnittliche Hersteller-DDD aus dem arithmetischen Mittel der voneinander ab-
weichenden Herstellerangaben (vgl. Fricke / Zawinell 2007, S. 42). Fehlen ge-
nauere Angaben zur Einzeldosis oder zur Applikationshéufigkeit und liegt die
maximale Dosierun§ vor, so erfolgt die Berechnung der DDD auf der halbma-
ximalen Tagesdosis™’ (vgl. Fricke / Zawinell 2007, S. 44). Bei ungenaueren An-
gaben, wie ,ein bis drei mal tiglich maximal 3 Tabletten’ folgt die Dosierungs-
berechnung auf dem arithmetischen Mittelwert des Minimums und Maximums
(vgl. ebd., S.45).*® Die Berechnung des Mittelwertes nimmt explizit eine
Gleichverteilung der Dosierungshéhen an und benachteiligt somit Préparate, die
auch in relativ hohen Dosierungen bzw. bei (tendenziell selteneren) hohen
Schweregraden Anwendung finden (vgl. Werth/ Irrgang/ Rychlik 2007,
S. 292). Die Festlegung der DDD wird nach drei Jahren iiberpriift und ange-

2% Dic Kriterien der WHO entsprechen grundsitzlich den nachrangigen Angaben des DIMDIL
Sic beriicksichtigen aber umfangreichere Datenquellen (vgl. Norwegian Institute of Public
Health / WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology 2002, S. 41).

7 Entspricht dic maximale Tagesdosis bspw. 10 Tabletten a 10mg, so ldge dic DDD bei
5x10mg.

% Dics entspricht cinem Minimum von 1x1 Tabletten und cinem Maximum von
3x3 Tabletten bei einem Durchschnitt von 5 Tabletten. Bei ciner angenommenen Wirkstérke
von 10mg cntspriche dic DDD somit 5x10mg.
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passt, sofern dies notwendig erscheint.”® Die WHO veranlasst weitere Anderun-

gen i.d.R. nur bei erheblichen Abweichungen von mehr als 50% des vormaligen
Wertes. Um das primdre Ziel der ATC/DDD-Klassifikation, d.h. die
Verbrauchsmessung im Zeitverlauf oder iiber Lénder hinweg zu bewahren, z6-
gern sowohl die WHO und somit auch das DIMDI bei DDD-Anpassungen (vgl.
Norwegian Institute of Public Health / WHO Collaborating Centre for Drug Sta-
tistics Methodology 2002, S. 25).

Basieren Regulierungen auf den Kosten je DDD, so ergeben sich hieraus diverse
Probleme beim Vergleich zwischen unterschiedlichen Wirkstoffen. Die einbe-
zogenen Wirkstoffe miissen den gleichen ATC-Gruppen zugeordnet und in
Deutschland fiir die gleiche Hauptindikation zugelassen sein. Dies fillt umso
mehr ins Gewicht, je grofer die Unterschiede der Dosierungen in den jeweiligen
Anwendungsgebieten sind, z.B. fiir Ibandronsdure (Bisphosphonate) mit grund-
sdtzlich 4mg, im Einsatzbereich Osteoporose jedoch 3mg (vgl. WIdO 2007b,
S. 130). Gleichzeitig erfolgt die Abschitzung der Kosten nur hinsichtlich des
Verkaufspreises und sieht die Wirkung diverser Praparate bereits im Hinblick
auf die Hauptindikation als vollstindig vergleichbar an. Andere nutzen- und
kostenrelevante Faktoren, wie etwa eine Verbesserung im Versorgungsalltag
oder abweichende Nebenwirkungsprofile, bleiben vollstindig unberiihrt’® (vgl.
Werth / Irrgang / Rychlik 2007, S. 294).

Dass die Festlegung international nicht einheitlich erfolgt, verdeutlicht die Ab-
weichung innerhalb der (Bonus-Malus-)Gruppe der PPI. Mit Ausnahme der LS
Omeprazol gibt das DIMDI fiir alle anderen Wirkstoffe von den WHO-Emp-
fehlungen abweichende DDD vor. Die DIMDI-DDD von Pantoprazol liegt mit
40mg doppelt so hoch wie die WHO-DDD mit 20mg, bei Esomeprazol mit
30mg lediglich eineinhalbmal dariiber (20mg, WIdO 2007b, S. 11).% Aufgrund
dieser uneinheitlichen Festsetzung verdnderten die KBV und der SpiKK die
Vereinbarungen zu den durchschnittlichen Verordnungskosten im Jahr 2007 da-

259 Nach drei Jahren existieren i.d.R. umfangreichere Daten, z.B. im Hinblick auf die tatséch-
lich verabreichten Dosierungen oder die DDD von vergleichbaren Wirkstoffen.

260 Sofern ausschlieBlich anhand von Verkaufspreisen ermittelte Kosten vergleichbaren Ta-
gesdosicrungen gegeniibergestellt werden, gilt diese Einschrinkung weitgehend unabhingig
von der verwendeten Einheit. Dies hédngt einerseits mit der auf den Verkaufspreis einge-
schrinkten Kostendimension und andererseits mit der Einengung des Wirksamkeitsverglei-
ches innerhalb der abgegrenzten Hauptindikation zusammen. Auch bei Mengen, die sich an
den Marktgegebenheiten orientieren (z.B. FB-Vergleichsgroen oder PDD) finden i.d.R.
Durchschnittbildungen statt.

261 Ahnliches gilt bspw. auch fiir die Ibandronsiure, fiir welches das DIMDI eine DDD von
4mg bzw. 3mg vergab, die WHO diese jedoch im Jahr 2007 auf 6mg anhob (vgl. WIdO
2007b, S. 130 sowie WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology 2007).
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hingehend, dass sie die Arzneimittelgruppe der PPI vollstidndig aus der Bonus-
Malus-Regelung herausnahmen (vgl. KBV 2007b).

Die Anpassung der DDD erfolgt grundsitzlich erst bei erheblichen Abweichun-
gen der Versorgungsmuster im Zeitverlauf (regelhaft frilhestens ab 50%, s.0.),
wodurch bereits kurzfristige Unterschiede entstehen. Aber allein die Tatsache
der DDD-Anpassung zeigt, dass dieses Instrument keineswegs als stabile Be-
rechnungsgrundlage dient. Abgesehen von der Gruppe der PPI anderte die WHO
zwischen 1982 und 2007 immerhin bei 12 der 34 in die Bonus-Malus-Regelung
des Jahres 2007 einbezogenen Wirkstoffe nachtraglich die definierten Tagesdo-
sen (vgl. KV Sachsen-Anhalt 2007, WHO Collaborating Centre for Drug Sta-
tistics Methodology 2007).

Sofern die DDD-Bestimmung das Kérpergewicht benétigt, nimmt die WHO und
das DIMDI ein Durchschnittsgewicht von 70kg an. Falls die Dosierung fiir einen
bestimmten Wirkstoff mit dem Korpergewicht steigt, unterschitzt dies die tat-
sdchliche Dosierung insbes. in Deutschland. Das Gewicht eines Erwachsenen in
Deutschland la§ 2005 bei durchschnittlich 74,9kg (vgl. Statistisches Bundesamt
2006, Tab. 54).°

Tabelle 30:  DDD, PDD und Vergleichsgrofien am Beispiel der Statine

Wirkstoff DDD, 2007 PDD, 2005 VergleichsgroBen zur
Festbetragsberechnung, 2007 (2008)
Absolut [mg] | Absolut [mg] Differenz zur Absolut [mg] Differenz zur
DDD DDD
Simvastatin | 15 21,4 +43% 20,7 (26,9) +38% (+79%)
Fluvastatin 40 57,7 +44% 42,2 (58,2) +6% (+46%)
Lovastatin 30 22,2 -26% 23,2 (25,2) -23% (-16%)
Pravastatin 20 22,0 +10% 21,3(25,3) +7% (27%)
Atorvastatin | 10 17,5 +75% 16,7 (25,9) +67% (+159%)

Quelle: DDD nach WIdO 2007b, PDD fiir 2005 nach Maag 2006, VergleichsgréBen nach BKK
Bundesverband; GKV-Geschifisstelle Arzneimittel 2006 sowie G-BA 2007b.

Grundsitzlich spiegeln DDD nicht die therapeutische Vergleichbarkeit von
Wirkstoffen oder auch die real verschriebenen durchschnittlichen Dosierungen
wider, wobei insbes. letztere sich im Zeitverlauf teilweise erheblich dndern. Die
realen Unterschiede zwischen den bei der FB-Berechnung gebildeten Ver-
gleichsgroBen®®, den tatsichlich im Durchschnitt verschriebenen Tagesdosen

2 Dies beriicksichtigt noch nicht, dass Ubergewicht fiir viele Krankheiten ein Risikofaktor

darstellt und dementsprechend das durchschnittliche Korpergewicht eines kranken Erwach-
scnen je nach Krankheit deutlich dariiber licgen diirfte.

63 Alle genannten Paramcter sollen prinzipicll die Vergleichbarkeit von unterschiedlichen
Wirkstoffen und deren Wirkstarken abbilden. Dies vermag dem Grundsatz nach fiir eine vor-
gegebene eng eingegrenzte (Haupt-)Indikation am besten die Aquivalenzdosis von unter-
schiedlichen Wirkstoffen. Diese gibt z.B. an, welchc Wirkstoffmengen vergleichbar sind, um
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(Prescribed Daily Dosis, PDD) und definierten Tagesdosen verdeutlicht Tab. 30
am Beispiel der Statine. Die Vergleichsgrofien zur FB-Bestimmung sollten auf-
grund der Art der Berechnung als verordnungsgewichtete durchschnittliche Ein-
zelwirkstirke den PDD &hneln, besitzen jedoch auch teilweise systematische
Abweichungen.”®*

Insbes. die Bonus-Malus-Regelung zielte darauf ab, die Kosten je Einheit zu
vermindern. Die DDD unterscheiden sich jedoch merklich von den durch-
schnittlichen Dosierungen und sie differieren unsystematisch: fiir Lovastatin lie-
gen sie oberhalb der PDD, bei der LS Simvastatin erheblich darunter. Im Falle
von Simvastatin werden die im Versorgungsalltag tatsdchlich anfallenden tagli-
chen Kosten durch die Verwendung der DDD damit deutlich unterschétzt, im
Falle von Lovastatin iiberschitzt.”® Die VergleichsgroBen aller Statine stiegen
im Zeitverlauf an, was auf eine vermehrte Verschreibung von hochdosierten
Priparaten schliefen lisst.”*

Sowohl das DIMDI als auch die WHO raten daher von der Verwendung von
DDD fiir Preisvergleiche, wie z.B. im Rahmen der Bonus-Malus-Regelung oder
Zielvereinbarungen, ausdriicklich ab.”*’ Bestenfalls bieten sich die DDD als

die gleiche Wirkung (etwa eine ex ante festgelegte Senkung des Blutdrucks) zu erzielen (vgl.
Wasem / Bramlage 2008). Allerdings ergeben sich auch bei der Verwendung von Aquiva-
lenzdosierungen Abweichungen etwa durch die Auswahl der Hauptindikation, des Effektma-
Bes, der zu vergleichenden Einwirkung auf das Effektmal, der Beriicksichtigung von Neben-
wirkungen, der Nichtberiicksichtigung des Versorgungsalltags, der einheitlichen Verfligbar-
keit etc.

264 Siehe hierzu die Anmerkungen der VergleichsgroBenberechnung im Kapitel 4.2.2.

265 Dieser Zusammenhang erscheint zunichst kontraintuitiv, ergibt sich jedoch durch die Be-
rechnung der durchschnittlichen Kosten je definierter Tagesdosis und folgt daraus, dass die
DDD sowohl als Einheit als auch als fester Wert [z.B. in mg] Verwendung findet:

Kosten [€] ~ Gesamtkosten [€] Gesamtkosten [€] _ Gesamtkosten [€] *DDD(z.B.mg]
DDD  Gesamtanzahl DDD  Gesamtverbrauch[z.B.mg] ~ Gesamtverbrauch [z.B.mg] ome
DDD[z.B.mg]

Erhoht sich der festgelegte Wert einer DDD z.B. von 20mg auf 25mg, steigen die Kosten je
DDD um 25%.

266 Ob dies schon eine “vorgezogene” Folge der Bonus-Malus-Regelung ist, sei dahin gestellt.
Diese griff erst im Jahr 2007, die verordnungsgewichteten Einzelwirkstirken der Ver-
gleichsgroBenberechnung basieren jedoch auf Verordnungsdaten des Jahres 2006 (vgl. G-BA
2007b, S. 251ff.). Zu den Folgen auf die FB-Festsetzung siche Kapitel 4.2.2.

267 Basing detailed reimbursement, therapeutic group reference pricing and other specific de-
cisions on the ATC and DDD assignments is a misuse of the system“(Norwegian Institute of
Public Health/ WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology 2002, S. 22;
siehe auch Fricke / Giinther 2001, S. 62ff.).
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Preisvergleiche fiir Arzneimittel des gleichen Wirkstoffes an, allerdings ergibt
sich hieraus kein Mehrwert etwa im Vergleich zu den Kosten je Wirkstirken-
einheit. Bereits ohne inhaltliche Bewertung der DDD als Bemessungsgrundlage
bleibt fraglich, warum zwei vergleichende MafBeinheiten (Vergleichsgréfe und
DDD) fiir unterschiedliche Regulierungsinstrumente Verwendung finden.

Ein dhnliches Problem ergibt sich auf der Ebene von LS-Anteilen, deren Be-
rechnung ebenfalls auf Basis der DDD stattfindet. Sowohl die Bonus-Malus-Re-
gelung des Jahres 2007 als auch sehr viele Arzneimittelvereinbarungen (siche
z.B. die Bundesvorgaben 2008) sehen LS-Anteile gemessen am DDD-Volumen
vor. Um dies zu verdeutlichen, sei hier beispielhaft der Fall angenommen, dass
eine Wirkstoffgruppe nur zwei Wirkstoffe beinhaltet, die LS sowie einen weite-
ren Wirkstoff (NS). Der DDD-Anteil der LS ergibt sich wie folgt:

Verbrauch*$[mg]
- LS .
Anteil's = DDD - Wert mgl _____ wobei
Verbrauch~[mg] N Verbrauch™[mg]
DDD - Wert*S{mg] DDD - Wert"[mg]
LS LS
OAnteil <0 und OAnteil >0 268
oDDD - Wert dDDD - Wert .

Aufgrund der Symmetrie ergeben sich analog die Anteile bzw. Ableitungen fiir
den zweiten Wirkstoff.

Steigt bspw. der DDD-Wert der LS oder fillt der DDD-Wert der zweiten Sub-
stanz etwa durch einen diskretiondren Eingriff, so sinkt c.p. die LS-Quote. Blei-
ben bei Variationen der DDD jedoch die Relationen zwischen den Wirkstoffen
gleich, so verdndert dies nicht die Verordnungsanteile. Im konkreten Falle der
PPI, fiir welche 2007 zunichst offen blieb, ob die DDD des DIMDI oder der
WHO zugrunde gelegt werden sollen, hitte der Wechsel zu den WHO-Werten
die Relationen innerhalb der Gruppe erheblich verindert.”

268 OAnteils DDD - Wert "™ * Verbrauch** * Verbrauch " <0
DDD-Wert*  (DDD- Wert™ * Verbrauch'> + DDD - Wert"™ * Verbrauch ™ )?
OAnteil"® _ DDD - Wert"® * Verbrauch ™ 50
oDDD - Wert™  (DDD - Wert"™ * Verbrauch™® + DDD - Wert'S * Verbrauch™*)?

2% Siehe hicrzu Kapitel 5.4.3.
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Tabelle 31:  Anteile nach DDD und den Festbetragsvergleichsgroffen von
Statinen, 2006

Menge | Menge | DDD- | Menge | VG- Verordnungsanteile [%] bei Verinderung
[Mio. [ [Mio. | Anteil | [Mio. [ Anteil | des DDD-Wertes von... auf den VG-Wert:
Wirkstoff mg] DDD] | [%) VG] [%] C.p.-Effekt*
DDD; VG S F L P A
Simvastatin 20.295 | 1.353,| 79,4 | 754,5 759 | 682 81,4 | 793 80,7 81,5
(S); 15; 26,9 0
Fluvastatin 5.508 | 137,7 8,1 94,6 9,5 12,4 57 8,1 8,2 83
(F); 40; 58,2
Lovastatin 357 11,9 0,7 14,2 1,4 1,1 0,7 0,8 0,7 0,7
(L); 30; 25,2
Pravastatin 2.598 | 1299 7,6 | 1027 10,3 11,7 7,8 7,6 6,1 7,8
(P); 20; 25,3
Atorvastatin 721 72,1 42 26,8 2,8 6,5 43 42 43 1,7
(A); 10; 25,9
Gesamtmenge 1.705 100 993 100 | 1.106 | 1.662 | 1.706 | 1.677 | 1.659
in Mio. DDD
bzw. VG

Quelle: Eigene Berechnungen. VergleichsgréBen (VG) nach G-BA 2007b, Verordnungsanteile nach Klose
/ Schwabe 2008. * Der C.p.-Effekt stellt hier eine DDD-Veréinderung nur des angegebenen Wirk-
stoffs auf die Hohe der VG dar, wobei die DDD aller anderen Wirkstoffe konstant bleiben.

In gleicher Weise verzerren die DDD-Anteile auch die tatsdchlich verschriebe-
nen Werte. Liegt etwa die tatsdchlich verschriebene Tagesdosis eines Wirkstof-
fes oberhalb der DDD, so iiberschitzt die Quote gemessen zu DDD c.p. die tat-
sidchliche Verordnungsquote. Handelt es sich um die LS, so existieren fiir einen
Arzt somit groflere Spielrdume bei der Substitution, da er bisher real weniger
des LS-Wirkstoffes verordnet als dies die DDD-Quote suggeriert. Wie stark die
verordneten Anteile eines Priparates von der DDD-Betrachtung abweichen,
verdeutlicht Tab. 31, welcher die offiziellen Vergleichsgr('iﬁen zur FB-Bestim-
mung als VergleichsmaBstab zugrunde liegen.”” Der Verordnungsanteil (ge-
messen an Vergleichsgrofeneinheiten) von Simvastatin lag deutlich unterhalb
des DDD-Anteils. Die Effekte der Variationen der Vergleichsgroien von den
DDD iiberlappen sich jedoch, weswegen Tab. 31 zusitzlich C.p.-Angaben ent-
hilt. Diese sind so zu interpretieren, dass fiir die Anteilsberechnung nur der
DDD-Wert des betrachteten Wirkstoffes den Wert der Vergleichsgrofle an-
nimmt, die ,,Tagesreferenzdosierungen der anderen Wirkstoffe verbleiben kon-
stant auf DDD-Niveau. Eine alleinige Anpassung des DDD-Wertes von Sim-

2 Da dem Autor fiir 2006 keine PDD fiir Statine vorlagen, finden die VergleichsgroBen zur
FB-Bestimmung Anwendung. Die qualitativen Aussagen tangiert dies nicht, die quantitativen
lediglich insoweit, als dass die Vergleichsgréfen von den PDD geringfligig abweichen (s.0.).
Grundsitzlich bilden jedoch auch die Vergleichsgrofien verordnungsgewichtete Einzelwirk-
stirken ab.
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vastatin auf die Vergleichsgrofie wiirde zu einer Absenkung des Simvastatinan-
teils von 79,4% auf 68,2%, also um rund 11 Prozentpunkte, fihren.?"

Wird hingegen ein im Vergleich zur LS grundsitzlich austauschbares Priparat
betrachtet, so bestraft die Quotierung in einigen Féllen den Hersteller quasi dop-
pelt. Zum einen soll der Verordnungsanteil seines Préparates reduziert werden,
zum anderen kann die DDD-Quote c.p. die tatsdchlich verordnete Quote tiber-
schitzen. Eine relativ hohe DDD-Quote eines ,,austauschbaren Arzneimittels
suggeriert ein groBeres Senkungs- und damit Einsparpotenzial (dies entspricht in
Tab. 31 dem Wirkstoff Atorvastatin, dessen Anteil von 4,2% auf 2,8% bzw. c.p.
sogar auf 1,7% sinken wiirde). Dies ist aus Versorgungsaspekten kritisch zu be-
trachten, da die betroffenen Arzneimittel aus medizinisch-therapeutischen Griin-
den nicht immer frei substituierbar sind, so dass selbst unter Ausnutzung des aus
therapeutischen Gesichtspunkten maximalen Substitutionsumfanges immer ein
nicht zu quantifizierender Verordnungsanteil der Analogpréparate zuriickbleibt.

5.5 Ausschluss und Einschrinkung der Verordnungsfihigkeit

5.5.1 Formen der Negativliste, Ausgestaltung und Ausnahmen

Grundsitzlich besitzt in Deutschland jeder Versicherte einen Anspruch auf die
Versorgung mit allen nach dem AMG verkehrsfahigen Arzneimitteln, soweit
diese nicht von der Leistungspflicht ausgeschlossen sind. Eine Konkretisierung
erfolgt zundchst dergestalt, dass alle nicht apothekenpflichtigen Arzneimittel
nicht verordnungsfihig sind (§31 11 1. Hs.). Ferner schlielen §34 und die AMR
eine Reihe von Wirkstoffen, Therapien und Indikationsbereichen von der Ver-
sorgung aus. Insbes. §34 I 1 kniipft dem Grundsatz nach die Verordnungsfahig-
keit und damit die Erstattungsfihigkeit’’”” an die Verschreibungspflicht. Die Ver-
schreibungspflicht besteht wiederum nach §48 If. AMG vor allem dann, wenn
entweder die Wirkung der Arzneimittel nicht gesichert ist oder auch bei be-
stimmungsgeméaBem Gebrauch mittel- oder unmittelbar eine Gefihrdung fiir den
Patienten droht bzw. davon auszugehen ist, dass das Arzneimittel héufig in er-
heblichem Umfang nicht ordnungsgemif angewandt wird und hieraus eine Ge-

2" Im Umkehrschluss bedeutct dics aber auch, dass LS-Wirkstoffe, deren DDD die PDD ii-
berschreiten, ein hohceres Substitutionspotenzial suggeriercen, als dies tatsichlich der Fall ist.
Ist der LS-Verordnungsanteil bereits relativ hoch und beriicksichtigen etwaige Ziclvorgaben
zu Verordnungsanteilen dics nicht angemessen, so regt cs den Arzt zu einer Substitution iiber
das therapeutisch vertretbare MaB an. Uberzeichnen zusitzlich dic DDD-Werte der Alterna-
tivsubstanzen dic PDD, so verstirkt sich dieser Effckt zusétzlich.

272 Ist cin Arzneimittel in Deutschland verordnungsfihig, so fiihrt dies unter Beachtung der
gesctzlichen Zuzahlungsregelungen und von wenigen Ausnahmen abgesehen (z.B. bei FB-
geregelten Arzneimitteln, deren AVP oberhalb des FB liegen) zur vollsténdigen Erstattungs-
fahigkeit. Eine Staffclung der Erstattungsféhigkeit, wic sie z.B. in Frankreich dergestalt iiblich
ist, den Preis nur teilweise in Abhédngigkeit z.B. des Innovations- oder Bediirfnisgrades cines
Arzneimittels zu crstatten, cxistiert in Deutschland nicht.
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fahr entstehen kann. Die Verschreibungspflicht und damit weitgehend die Ver-
ordnungsfihigkeit zulasten der GKV kniipft somit vorrangig am Risiko bzw. der
Gefahr eines Arzneimittels, nicht jedoch an der Wirksamkeit an.

Ubersicht 19: Einschrinkungen der Verordnungsfihigkeit und Ausnahmen
o Negativliste fiir unwirtschaftliche Arzneimittel (§34 III)
o Nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel (§34 11)

Ausnahme: Kinder unter 12 Jahren und Jugendliche mit Entwicklungsstérungen (§34 1 5)

Ausnahme: Anthroposophische, phytotherapeutische und homéopathische Arzneimittel bei
schwerwiegender Krankheit als Therapiestandard (§34 11 3 und Zf. 16.5 AMR)

Ausnahme: Begleitmedikation (Zf. 16.6 AMR)
Ausnahme: Medikation zur Abwehr von unerwiinschten Nebenwirkungen (Zf. 16.7 AMR)
e Arzneimittel zur Erh6hung der Lebensqualitit: , Life-Style* Medikamente (§34 17)

o Verschreibungspflichtige ,Bagatellarzneimittel*, Mund- und Rachentherapeutika, Abfiihrmittel,
Arzneimittel gegen Reisekrankheit (§34 1 6)
Ausnahme: Kinder und Jugendlichen unter 18 Jahren
Ausnahmeregelungen gemiB §34 1 6 oder Zf. 16.4ff. AMR bei schwerwiegenden Krankheiten als
Therapiestandard
¢ Einschriinkung oder Ausschluss der Verordnungsfihigkeit, ,,wenn nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder therapeutische Nutzen oder die Wirtschaft-
lichkeit nicht nachgewiesen sind sowie wenn insbes. ein Arzneimittel unzweckmaBig oder eine andere
wirtschaftlichere Behandlungsmdglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeutischen Nut-
zen verfigbar sind“ (§92 I 1 3. Hs. und Abs. I AMR).
Méogliche Ausnahme: Mit dem Arzneimittel sind keine Mehrkosten verbunden (siehe Anlage
10 AMR)

o Verordnungsfihigkeit nur bei Genehmigung (Zweitmeinungsverfahren geméB §73d)
Quelle:  Eigene Darstellung basierend auf den Angaben des SGB V und der AMR; vgl. Wolff 2009a.

Eine Ausnahme des beschriebenen Grundsatzes stellt die Negativliste nach
§34 III dar, die unwirtschaftliche Arzneimittel von der Versorgung ausschlieft.
Arzneimittel gelten dann als unwirtschaftlich, wenn sie ,,...fiir das Therapieziel
oder zur Minderung von Risiken nicht erforderliche Bestandteile beinhalten oder
deren Wirkung wegen der Vielzahl der enthaltenen Wirkstoffe nicht mit ausrei-
chender Sicherheit beurteilt werden kénnen oder deren therapeutischer Nutzen
nicht nachgewiesen ist (§34 III 2). Die Verordnungsfihigkeit beruft sich im
Rahmen der Negativliste somit auch auf die Wirksamkeit eines Priparates. Ein-
schrinkend gilt jedoch auch hier, dass die Negativliste einige Arzneimittel nicht
vollstdndig ausschlieft, sondern nur fiir spezifische Indikationen.

Neben der Negativliste, die Arzneimittel beinhaltet, die in keinem Fall verord-
nungsfahig sind, existieren eine Reihe von Wirkstoffen und Priparaten, die nur
fir bestimmte Patientengruppen verordnungsfihig sind. Grundsitzlich ausge-
schlossen sind apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel,
es sei denn, sie werden an Kinder unter 12 Jahren bzw. Jugendliche mit Ent-
wicklungsstérungen unter 18 Jahren abgegeben. Dariiber hinaus benennt
§34 I 6f. eine Reihe von Arzneimittelgruppen, deren Préparate fiir Erwachsene
nicht verordnungsféhig sind, darunter z.B. die sog. Bagatellarzneimittel (gegen
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Erkiltungskrankheiten, Schmerzmittel etc.), Abfiihrmittel, Mund- und Ra-
chentherapeutika, Reisemedikation sowie die Arzneimittel, bei deren Anwen-
dung die Erhéhung der Lebensqualitit im Vordergrund steht (sog. Life-Style-
Medikamente, z.B. bei erektiler Dysfunktion, Potenzforderungsmittel). Bei die-
sen Mitteln wird keineswegs die Wirksamkeit in Frage gestellt, der Ausschluss
erfolgt vor allem aus fiskalischen Griinden. Einige Arzneimittel sind dann aus-
nahmsweise verordnungsfahig, wenn der G-BA sie in die sog. OTC-Ausnahme-
liste aufnimmt. Diese beinhaltet z.B. anthroposophische oder homoopathische
Priparate, sofern sie bei schwerwiegenden Krankheiten als Therapiestandard
angesehen sind (Zf. 16.5 AMR), eine zwingende Begleitmedikation darstellen
(Zf. 16.6 AMR) oder der Einsatz zur Abwehr von unerwiinschten Nebenwirkun-
gen eines verordnungsfihigen Arzneimittels erfolgt (Zf. 16.7 AMR). Ferner
konnen Arzneimittel von der Verordnungsfihigkeit ausgeschlossen oder einge-
schrankt werden, deren Nutzen gleichwertig ausfillt verglichen mit bereits auf
dem Markt bestehenden Alternativen. Die AMR (Anlage 10) konkretisieren dies
zumindest fiir kurzwirksame Insulinanaloga dergestalt, dass eine Verordnung
weiterhin erfolgen darf, sofern damit keine Mehrkosten zu bereits bestehenden
Alternativen entstehen.”” Die gesetzlichen Vorgaben zur Verordnungsfihigkeit
sind vielfaltig und orientieren sich je nach Ausschluss- oder Einschrinkungs-
grund am mangelnden oder nicht nachgewiesenen Nutzen eines Priparates, des-
sen Notwendigkeit, den (Mehr-)Kosten, dem Risiko?’*, verteilungspolitischen
Aspekten sowie der Fragestellung, ob eine Solidarversicherung fiir die Behand-
lung ausgewdhlter ,,Krankheits“-Bilder aufkommen soll.

Die Verordnung von ausgeschlossenen Arzneimitteln filhrt — sofern dies die
Priifvereinbarungen der einzelnen Landesverbinde vorsehen — zum Regress.
Verursacht ein Arzt durch die Verordnung ausgeschlossener Leistungen einen
Schaden, so kann dies zu einem Ersatzanspruch der Krankenkassen fiihren.”’
Ein Schadensersatzanspruch”’® entsteht prinzipiell jedoch nicht nur, wenn er ein

2™ Siche hicrzu Kapitel 4.7.3.
™ Siehe auch Kapitel 5.5.2.1.

5 Dies gilt unbeschadet cincr Bagatellgrenze von 25,60€ je Arzt, Quartal und Krankenkasse
gemif §51 BMV-A bzw. etwaigen Abweichungen in den regionalen Priifvercinbarungen.

276 Schadensersatzanspriiche entstchen grundsitzlich auch im Falle von nicht genchmigten
Off-Label-Verordnungen. Grundsitzlich werden hier nur zulassungsgetreue Verordnungsre-
gelungen betrachtet. In der érztlichen Praxis, ctwa bei P4diatern oder Onkologen, werden je-
doch oftmals Arzncimittel auBcrhalb ihrer Zulassung verordnet. Das Bundesverfassungs-
gericht prazisierte, dass Off-Label-Use in eng umgrenzten Ausnahmefélien zuldssig ist (vgl.
BVerfG vom 06.12.2005, Az.: 1 BvR 347/98). Das Bundessozialgericht verlangt jedoch vom
Leistungserbringer, dass er Off-Label-Verordnungen ex ante genchmigen lassen muss, oder
diesc zunichst auf Privatrezept verschreibt und der Patient im Anschluss die Kostenerstattung
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ausgeschlossenes Priparat zulasten der Krankenkasse verschreibt, sondern auch
dann, wenn der Arzt ein verordnungsfihiges Praparat anstatt eines nicht ver-
schreibungspflichtigen Préparates verordnet und hierfiir keine medizinische In-
dikation vorliegt — Nachweisbarkeit und Uberpriifbarkeit vorausgesetzt. Eine
Umstellung von nicht erstattungsfdhigen zu erstattungsfahigen Priparaten ist
somit grundsitzlich unwirtschaftlich (Zf. 16.10 AMR) und zieht in Abhingig-
keit der Priifvereinbarungen Wirtschaftlichkeitsprﬁﬁln%en zur Feststellung eines
sonstigen Schadens und Regressforderungen nach sich. 7

5.5.2 Zweitmeinungsverfahren
5.5.2.1 Vorgaben fiir Deutschland gemdf3 §73d

Seit dem Inkrafttreten des GKV-WSG im Jahr 2007 sieht der neu eingefiigte
§73d fir ausgewidhlte Arzneimittel und Diagnostika eine Einschrinkung der
Verordnungsféhigkeit dergestalt vor, dass es einer Legimitation der Verschrei-
bung durch ,Arzte fiir besondere Arzneimitteltherapie” (BAT) bedarf (sog.
Zweitmeinungsverfahren). §73d I beschrinkt die Kriterien fiir die Auswahl der
Arzneimittel im Rahmen der AMR auf Spezialpréparate, die verbunden sind
e . mit hohen Jahrestherapiekosten oder
¢ mit einem erheblichem Risikopotenzial, bei denen aufgrund ihrer besonde-
ren Wirkweise zur Verbesserung der Qualitdt ihrer Anwendung, insbes.
hinsichtlich der Patientensicherheit sowie des Therapieerfolges besondere
Fachkenntnisse erforderlich sind, die iiber das Ubliche hinausgehen (...)*
(§73d ).

Bereits die Aufteilung verdeutlicht, dass das Zweitmeinungsverfahren als In-
strument einerseits zur Qualititsverbesserung und andererseits zur Kostendamp-
fung in der Gruppe der sehr teuren Spezialpriparate eingesetzt werden soll. Dem
Grundsatz nach kann das Zweitmeinungsverfahren als eine Sonderform des Ver-
ordnungsausschlusses angesehen werden, da bestimmte Arzneimittel nur dann
erstattungsfihig sind, wenn ausgewihlte Arzte die Verordnung billigen.

Der G-BA benennt die zu beriicksichtigenden Wirkstoffe, die Anwendungsge-
biete und Patientengruppen sowie die Kriterien, an denen sich die Auswahl der
BAT orientiert. Als BAT stehen nur Leistungserbringer zur Verfiigung, welche

e die Qualifikationsvorgaben des G-BA erfiillen (§73 II 1),

beantragt (vgl. BSG vom 31.05.2006, Az.: B 6 KA 53/05 B). Die Anlage 9 AMR sicht bereits
einige Ausnahmeregelungen vor. Andernfalls kann er schadensersatzpflichtig werden.
217 Als Beispiel dient die Verschreibung eines verordnungsfihigen Antihistaminikums, ob-
wohl ein nicht verschreibungspflichtiges Priparat aus medizinischer Sicht die gleiche Wirk-
samkeit entfaltet. Die Verordnung zulasten der Krankenkasse stellt somit theoretisch einen
Fall von unwirtschaftlicher Verordnungspraxis dar (vgl. KV Nordrhein 2007a, S. 46).
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e an der Versorgung der Versicherten teilnehmen, sofern sie ihre Verbindun-
gen zur pharmazeutischen Industrie offen legen (§73 11 1 2. Hs.),

e in Hochschulambulanzen nach §117 bzw. in der ambulanten Versorgung
im Krankenhaus nach §116b titig sind (§73 II 5) und

e nicht dem medizinischen Dienst der Krankenversicherung angehodren
(§73 11 6).

Die vertragsirztlich titigen BAT sollen im Einvernehmen der KVen mit den
Landesverbianden der Krankenkassen bestimmt werden, wobei den Krankenkas-
sen in zweierlei Hinsicht ein relativ grofler Spielraum gewdhrt wird. Zum einen
obliegt die Festlegung der Kriterien dem G-BA, in welchem die Krankenkassen
verglichen zu ambulanten Leistungserbringern stirker vertreten sind, und zum
anderen erlaubt thnen §73d 11 2 im Falle keiner Einigung, die Verschreibungs-
erlaubnis nach vorangegangener Ausschreibung auf einzelne Leistungserbringer
zu beschrinken. Der G-BA sieht bisher als zentrales Kriterium die Qualifikation
als Facharzt bzw. gesonderte Fortbildungen vor (vgl. G-BA 2008a). Die jeweili-
gen KVen miissen bis spitestens Ende des Jahres 2008 die Voraussetzungen in-
nerhalb ihres Zustidndigkeitsbereiches schaffen. Da §73d voraussichtlich erst ab
2009 Wirkung entfaltet, sind Erkenntnisse iiber dessen Folgen noch nicht vor-
handen. Auch die Vorgabe der Bewertung von Zweitmeinungspréparaten bei
Wirtschaftlichkeitspriifungen gemil §106 als Praxisbesonderheit (§73d III) 4n-
dert voraussichtlich wenig an bestehenden Regelungen. Aufgrund der im §73d
genannten Voraussetzungen (Spezialpraparate mit hohen Jahrestherapiekosten
oder erheblichem Risikopotenzial, s.0.) ist davon auszugehen, dass die meisten
der Praparate bereits vor Inkrafttreten des Zweitmeinungsverfahrens als Praxis-
besonderheit sowohl bei Richtgréfen- als auch bei Durchschnittspriifungen Be-
riicksichtigung finden.”’®

5.5.2.2 Exkurs: Chefarztpflicht in Osterreich

Um Anhaltspunkte fiir mogliche Auswirkungen des Zweitmeinungsverfahrens
in Deutschland zu erhalten, vermag ein Blick nach Osterreich zu helfen, wo be-
reits seit einigen Jahren ein als ,,Chefarztpflicht” bezeichnetes System Anwen-
dung findet. §350 ASVG?” regelt, dass Vertragirzte Arzneimittel”* zulasten der
Krankenversicherer verschreiben diirfen, sofern sie zur freien Verschreibung
zugelassen sind oder, ,,soweit eine chef- oder kontrolldrztliche Bewilligung (...)

2™ Siche hierzu Kapitel 5.2.
279 Allgemeines Sozialversichcrungsgesetz in Osterreich

0 Der dsterreichische Sprachgebrauch bezeichnet Arzneimittel als Heilmittel, in diesem Ka-
pitel erfolgt dic Verwendung beider Begriffe daher synonym.
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vorgesehen ist* (§350 ASVG), diese vorliegt.”®' Den Grad der Erstattungsfihig-
keit legt der seit dem 01.01.2005 giiltige Erstattungskodex (EKO)*®? fest, wel-
cher Arzneimittel gemdfl ihrem ATC-Code festen Bereichen (sog. Boxen) zu-
ordnet. Der EKO gliedert sich grundsitzlich in einen roten, hell- bzw. dunkel-
gelben sowie griinen Bereich. Arzneimittel der griinen Box sind uneingeschrénkt
verordnungsféhig. Priparate der hellgelben (sog. RE1-) Box benétigen keine
prospektive Erlaubnis, jedoch eine gesonderte Dokumentation. Ihre Verschrei-
bung kann im Nachhinein bei nicht angemessener Abgabe zum Regress fiihren.
Spezialititen der dunkelgelben (sog. RE2-) Box bediirfen der Genehmigung
durch den chef- und kontrolldrztlichen Dienst der Krankenversicherungstréger.
Der rote Bereich beinhaltet Priparate, deren Verfahren zur Aufnahme in einen
anderen Bereich der EKO noch nicht abgeschlossen wurden und die ebenfalls
einer chefirztlichen Genehmigung bediirfen.®> Sofern keine der genannten Bo-
xen ein Medikament beinhaltet, gilt es grundsitzlich als nicht erstattungsfihig,
wobei in Ausnahmefillen nach vorhergehender Genehmigung eine Erstattung
erfolgen kann.

Bis 2005 erfolgte die Genehmigung der Verordnungen entweder per Fax oder
auf dem Postweg zumeist iiber den Patienten. Entsprechend den Vorgaben der
Heilmittel-Bewilligungs- und Kontroll-Verordnung (HBKV) wurde sukzessive
ein Automatischer Bewilligungs-Service (ABS) aufgebaut, welcher die Arzte-
schaft seit der landesweiten Einfilhrung im Juli 2006 mit dem chef- und kon-
trolldrztlichen Dienst der Tréger im Rahmen des Gesundheits-Informations-Net-
zes (GIN) verbindet. Die Abwicklung des Genehmigungsverfahrens basiert seit-
her auf einer elektronischen Infrastruktur (vgl. Grabner 2007, S. 2ff.). Die Bear-
beitungszeit durch den cheférztlichen Dienst darf 30 Minuten innerhalb festge-
legter Kernarbeitszeiten nicht {iberschreiten (§9 Il HBKV), bei Uberschreitung
darf grundsitzlich verordnet werden. Die durchschnittliche Bearbeitungszeit
dauert rund 5 Minuten, wobei 99,7% der Antrige im rechtlich gesetzten Zeit-
rahmen beantwortet werden (vgl. Grabner 2007, S. 10). Vor der Inbetriebnahme
des ABS verband sich mit der Chefarztpflicht ein hoherer administrativer Auf-
wand, da neben der weiterhin notwendigen, ausfiihrlichen Dokumentation des
Arztes vor allem der Patient (oder als Serviceleistung die Apotheke; bis Ende

281 Zu den folgenden Ausfiihrungen siehe die amtlichen Verlautbarungen der osterreichischen
Sozialversicherung auf www.avsv.at sowie die Vorgaben der HBKV vom 10.04.2004.

%82 Eine Genehmigungspflicht gab es bereits vor dem 1.1.2005, wurde jedoch durch die Abls-
sung des alten Heilmittelverzeichnis durch den EKO an die neuen Rahmenbedingungen ange-
passt.

28 Zum 01.01.2006 beinhaltete der EKO insgesamt 5663 Packungen, davon 4649 in der grii-
nen, 399 in der dunkelgelben, 281 in der hellgelben und 334 in der roten Box (vgl. Pharmig
2007a, S. 50). Etwa 1% der Verschreibungen unterliegen der Chefarztpflicht, hiervon ergeht
in ca. 10% eine Ablehnung der Verordnung (vgl. B1683 2006).
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2004) die Genehmigung einholte.”® Insbes. Antriige, welche die Kontrollirzte
zunichst mangels ausreichender Dokumentation ablehnten und denen sie bei er-
neuter Antragsstellung zustimmten (etwa die Halfte der erstmaligen Ablehnun-
gen), fiihrten zu einem erheblichen Verwaltungsaufwand und begriindeten neben
der unbeliebten Einschrinkung der Therapiefreiheit auf Seiten der Arzteschaft
eine starken Ablehnungshaltung (vgl. Endel 2004, S. 13).

Der chef- und kontrollirztliche Dienst existiert in Osterreich als Untergliederung
der Krankenversicherungstriger. Dessen Hauptaufgaben beinhalten neben der
Bewilligung von Heilberufen, Heil- und Hilfsmitteln auch die Kontrolle der
krankheitsbedingten Arbeitsunfahigkeit (vgl. Rechnungshof 2006, S. 85). Le-
diglich 22% der 313 im chefirztlichen Dienst angestellten Arzte iiben eine ne-
benberufliche Titigkeit in einer Privatpraxis aus, eine Beschiftigung als Ver-
tragsarzt untersagt die entsprechende Dienstordnung (vgl. Rechnungshof 2006,
S. 96f.). Zumindest die organisatorische Eingliederung legt einen Vergleich mit
dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) nahe, auch wenn
die Aufgabenstellung teilweise variiert (siehe hierzu §§275ff. SBG V). Mitar-
beitern des MDK verbietet jedoch §73d VI SGB V die Emennung zu BAT. Die
BAT in Deutschland miissen bereits an der Versorgung teilnehmen und diirfen
nicht dem MDK angehéren, wodurch eher mit einer Zweiteilung der Arzteschaft
zu rechnen sein wird als in Osterreich.

Bezogen auf die Situation der Arzneimittelhersteller ergibt sich jedoch ein er-
heblicher Unterschied basierend auf der Grundstruktur des Erstattungssystems.
Wihrend in Deutschland ein Priparat nach seiner Zulassung grundsitzlich als
verordnungsfihig gilt, besitzt Osterreich mit dem EKO eine Positivliste. Arz-
neimittel, die sich im Aufnahmeprozess befinden (rote Box) sind daher prinzi-
piell noch nicht erstattungsféhig. Die Genehmigungspflicht erschwert zwar ei-
nerseits die Verordnung der Prdparate der gelben Bereiche, ermdglicht aber
(wenn auch mit Einschrinkung) die Erstattung der Heilmittel des roten Bereichs.
In Anbetracht einer durchschnittlichen Linge des Aufnahmeverfahrens von der
roten in die griine Box fiir ,,innovative* Arzneimittel von 207,8 Tagen erhohen
sich hiermit die Absatzméglichkeiten neuer Priparate.”® Um die Vorenthaltung

84 Zwischen Januar 2005 und der Einfiihrung des ABS erfolgtc die Genehmigung vornchm-
lich per Fax (Rechnungshof 2006, S. 85).

5 Der Verband der Pharmazeutischen Industrie Osterreichs unterteilt die Antrége auf Erstat-
tungsfahigkeit in zwei Gruppen: Generika und Innovationen. Er berechnet fiir den Zeitraum
zwischen Januar 2006 und Juli 2007 fiir Innovationen eine durchschnittliche Verfahrensdauer
fir dic Aufnahme in dic gelbe Box von 202,5 Tagen bei einem Minimum von 122 und einem
Maximum von 455 Tagen, bei Antrag zur Aufnahme in dic griine Box belduft sich diese auf
durchschnittlich 207,8 Tage, minimal 90 und maximal 304 Tage. Zur Feststellung der Er-
stattungsfahigkeit von Generika bedarf cs fiir dic Aufnahme in dic griinc Box durchschnittlich
153,2 Tage, mindestens jedoch 91 und maximal 246 Tage, fiir die Gelbe Box analog 178,7
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neuwertiger Therapien zu verhindern, dient die Genehmigungspflicht auch der
zeitlichen Uberbriickung bis zur EKO-Kategorisierung und damit der Sicher-
stellung einer angemessenen Arzneimittelversorgung. Verglichen zum Status
quo vermindert ein Zweitmeinungsverfahren in Deutschland eher den Umfang
der verschriebenen Préiparate, da bisher grundsitzlich erstattungsfihige Wirk-
stoffe jetzt nur noch nach Erlaubnis verordnungsfihig sind.

Bezogen auf die Kosteneinsparungen erreichte die Neugestaltung des EKO und
der Chefarztpflicht zumindest kurzfristig ihr Ziel. Wihrend die Ausgaben am
osterreichischen Erstattungsmarkt in den Jahren vor 2005 mit durchschnittlich
iiber 6% stiegen, verminderte sich die Wachstumsrate nach Einfiihrung des EKO
auf lediglich 1,6%. Dieser Effekt besall jedoch weitgehend temporéren Charak-
ter: zwischen 2005 und 2006 erhohten sich die Ausgaben emeut um 5,8% (vgl.
Pharmig 2007b, S. 12 bzw. Pharmig 2007a, S. 44). Den Einsparungen der Chef-
arztpflicht stehen aus Sicht der Sozialversicherungstriger zunéchst die entste-
henden Verwaltungskosten entgegen®®, insbes. bei Beriicksichtigung der gerin-
gen Ablehnungsquoten.

In Deutschland bedarf es der Errichtung eines vollstindig neuen BAT-
Netzwerkes. Da die Leistungserbringer dies optimalerweise neben ihrer bisheri-
gen Tatigkeit als praktizierender (Fach-)Arzt ausiiben, muss die Vergiitung der
Bewilligungstitigkeit dem Rechnung tragen. Ansonsten steht zu erwarten, dass
die Opportunititskosten eines erfahrenen Arztes mit einer gut laufenden Praxis
zu hoch ausfallen und gerade diese Arzte von der Teilnahme am BAT-System
Abstand nehmen.

Als Begriindung des Zweitmeinungsverfahrens dienen in Deutschland sowohl
die hohen Jahrestherapiekosten als auch das Risikopotenzial eines Arzneimittels.
Vor dem Hintergrund des hohen administrativen Aufwandes, insbes. in Erman-

Tage bei einem Minimum von 120 und einem Maximum von 273 Tagen (vgl. Pharmig 2007b,
S. 15).

28 Im Jahr 2005 betrugen die Kosten des chef- und kontrollirztlichen Dienstes in Osterreich
43,8 Mio. € (Rechnungshof 2006, S. 83). Die oberdsterreichische Gebietskrankenkasse rech-
nete nach Angaben ihres Direktors mit einer zeitlichen Bindung der Cheférzte auf die Arznci-
mittelbewilligung von um die 30% (vgl. 0.V. 2006b). Uberschlagen entspricht dies fiir Oster-
reich durchschnittlich rund 13 Mio. € kalkulatorischen Kosten jahrlich bzw. nur unter Beriick-
sichtigung der gebundenen Arzte ca. 69 irztlichen Vollzeitstellen (bzw. bezogen auf alle An-
gestellten im chefirztlichen Dienst 158 FTE), bei einer Versichertenzahl von rund 8 Mio. Bei
gleicher Vergiitung, Umfang und Arbeitsintensitit, entstinden damit auf die Ver-
sichertenanzahl der GKV hochgerechnet etwa 100 Mio. € zusétzlich zu vergiitende Ausgaben.
Hierbei werden ausschlieBlich die durch den chef- und kontrollérztlichen Dienst entstehenden
Kosten iiberschlagen und nicht Faktoren, wic Folgen der Nichtverschreibung, Kosten des GIN
oder der Administration aufseiten der Arzteschaft oder Patienten etc. Ebenso wenig konnen
Kosteneinsparungen beriicksichtigt werden, dic etwa durch diec Folgen von Fehlverschrei-
bungen entstehen.
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gelung eines funktionsfahigen elektronischen Bewilligungssystems, sollte der
Umfang einer Verordnungseinschrinkung jedoch méglichst gering gehalten
werden. Hilfreich ist hierfiir die Unterteilung der eingeschriankt verordnungsfi-
higen Priparate in die Kategorien der genehmigungspflichtigen und dokumen-
tationspflichtigen Arzneimittel in Osterreich. Insbes. fiir Medikamente mit ge-
ringem Risikopotenzial bedarf es aus Versorgungsperspektive nicht notwendi-
gerweise einer Vorabgenehmigung. Sofern z.B. die AMR die Bedingungen fest-
legen, unter welchen der Leistungserbringer das entsprechende Medikament
verschreiben darf, reicht eine Ex-post-Bewertung etwa auf Basis einer anzuferti-
genden Dokumentation und Wirtschaftlichkeitspriifungen im Einzelfall aus. Al-
ternativ konnte vor allem die Verabreichung risikobehafteter Arzneimittel —
dhnlich den abrechenbaren, fachgruppenspezifischen Leistungen der ambulanten
Behandlung — den BAT (ggf. nach Riicksprache) oder vergleichbaren Instituti-
onen vorbehalten bleiben.
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6. Weitere Instrumente und Mechanismen zur Steuerung der
Arzneimittelausgaben

6.1 Bewertung der Kosten und des Nutzens von Arzneimitteln

6.1.1 Nutzen- und Kosten-Nutzen-Bewertung nach §35b

Auf freien Miarkten wigen Konsumenten grundsitzlich beim Kauf eines Pro-
duktes ab, welche Vor- und Nachteile ihnen durch ihre Entscheidung entstehen.
Sie kalkulieren somit die zu erwartenden 6konomischen Kosten des Kaufes und
den daraus entstehenden Nutzen mit ein. Grundsétzlich bleibt zwar dieses impli-
zite Optimierungskalkiil auch bei der Betrachtung des Gesundheitswesens be-
stehen, durch die Ausgestaltung der gesetzlichen Krankenversicherung mit ent-
sprechender Kosteniibernahme verbleiben die erstattungsfihigen Kosten jedoch
aus der individuellen Perspektive heraus weitgehend unberiicksichtigt. Kosten-
Nutzen-Bewertungen sollen dem entgegenwirken und versuchen, aus einer um-
fassenderen Perspektive das Verhiltnis von Kosten und Nutzen zu analysieren.
Kosten-Nutzen-Bewertungen bieten somit die Moglichkeit eines objektiven
Vergleichs diverser Therapiealternativen und vermégen den Entscheidungstri-
gern bei Ressourcenknappheit eine Hilfestellung fiir regulatorische Eingriffe zu
bieten.

Mit dem GMG eréffnete der Gesetzgeber erstmals die Moglichkeit, Nutzenbe-
wertungen fiir Arzneimittel durchzufiihren, im Jahr 2007 erweiterte das GKV-
WSG den §35b auf die Bewertung des Verhiltnisses von Kosten zu Nutzen von
Arzneimitteln. Die gesetzlichen Rahmenbedingungen sehen Folgendes vor:

e Nutzen- und Kosten-Nutzen-Bewertungen konnen fiir erstmals verord-
nungsfihige Arzneimittel mit Patentschutz oder andere bedeutsame Arz-
neimittel durchgefiihrt werden (vgl. §35b I 2).

e ,Die Bewertung erfolgt durch Vergleich mit anderen Arzneimitteln und
Behandlungsformen unter Beriicksichtigung des therapeutischen Zusatz-
nutzens fiir die Patienten im Verhiltnis zu den Kosten* (§35b I 3), wobei
der Patientennutzen insbes. die ,,Verbesserung des Gesundheitszustandes,
eine Verkiirzung der Krankheitsdauer, eine Verldngerung der Lebensdauer,
eine Verringerung der Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der Le-
bensqualitdt“ (§35b14 1. Hs.) beriicksichtigen soll. Die wirtschaftliche
Bewertung soll ,,auch die Angemessenheit und Zumutbarkeit einer Kosten-
iibernahme durch die Versichertengemeinschaft“ (§35b I 4 2. Hs.) einbezie-
hen.

o Zustindig fiir die Bewertungen ist das IQWiG, das sich die Methodiken
und Kriterien selbst gibt, wobei diese in Ubereinstimmung mit den in den
jeweiligen Fachkreisen anerkannten internationalen Standards der Evidenz
basierten Medizin (EbM) und der Gesundheitsékonomie erfolgen sollen
(§35b 15 und dhnlich §139alIV). Somit koexistieren Nutzenbewertungen
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auf Grundlage der EbM und Kosten-Nutzen-Bewertungen auf Basis ge-
sundheitsokonomischer Erkenntnisse.

Dem IQWiG kommt eine hohe Bedeutung zu, da es seine Methodiken weitge-
hend frei wihlt. Hinsichtlich der Methodiken bedarf es ferner einer hohen Ver-
fahrenstransparenz, welche insbes. die Veroffentlichung der jeweiligen Metho-
den und Kriterien im Internet beinhaltet (vgl. §35 I 6f.). Das IQWiG stellt ein
wissenschaftliches, unabhéngiges Institut dar, welches die Gremien der Selbst-
verwaltung in die Lage versetzen soll, fundierte Entscheidungen bspw. im Rah-
men der AMR zu treffen. Die Beauftragung des IQWiG obliegt im Regelfall
dem G-BA oder nach §139a II dem BMG, wobei das IQWiG im Rahmen des
Generalauftrages auch selbststindig titig werden kann (sieche G-BA 2004c).

Auf der Grundlage der Beurteilungen des IQWiG vermag der G-BA, die Erbrin-
gung bzw. Verordnung von Leistungen einzuschrinken bzw. auszuschliefen,
wenn wirtschaftlichere Alternativen zur Verfiigung stehen (§92 1 1)**. Ferner
dienten Nutzenbewertungen bereits als Grundlage bzw. Rechtfertigung fiir die
Zuordnung von Wirkstoffen zu FB-Gruppen (z.B. IQWiG 2005). Mit dem
GKV-WSG besitzt der SpiKK nach §31 Ila die Moglichkeit, fiir Arzneimittel,
die keiner FB-Gruppe zuzuordnen sind, auf Grundlage einer Kosten-Nutzen-Be-
wertung verglichen zu zweckmifligen Behandlungsalternativen Hochstbetrige
festzusetzen, bis zu deren Hohe die GKV die Kosten der Behandlung iiber-
nimmt.*® Alle drei genannten Handlungsoptionen®® im Anschluss an Nutzen-
bzw. Kosten-Nutzen-Analysen zielen zwar nicht ausschlieflich aber iliberwie-
gend auf neuere, teuere bzw. fiir die Versorgung bedeutende und damit tenden-
ziell umsatzstarke Arzneimittel ab. Fehleinschitzungen konnen fiir die Herstel-
ler erhebliche Umsatzeinbuflen nach sich ziehen, bergen aber gleichzeitig aus
der Perspektive der Versicherten aufgrund der darauf aufbauenden Instrumente
wie der Hochstbetragsregelung ein erhebliches Einflusspotenzial auf die Versor-
gung.”®° Im Folgenden werden die Hauptkritikpunkte aus gesundheitsékonomi-

287 Aufgrund einer Nutzenbewertung schriinkte der G-BA erstmals die Verordnungsfihigkeit
von kurzwirksamen Insulinanaloga ein. Arzte diirfen diese — abgesehen von therapeutisch
begriindeten Ausnahmen — nur noch dann verschreiben, wenn die Verordnung nicht mit
Mehrkosten zur Behandlungsalternative verbunden ist (vgl. G-BA 2006d). Daraufhin schlos-
sen die meisten Krankenkassen mit den Herstellern Rabattvertrige, welche diec Verordnungs-
fahigkeit (nicht jedoch zwangsldufig die Wirtschaftlichkeit) sicherstellten.

288 Siehe hierzu die Kapitel 4.3 und 5.5.1.

2 Teilweise entsprechen auch Arzneimittel des Zweitmeinungsverfahrens nach §73d diesen
Anforderungen.

%0 Dies gilt insbes. fiir Arzneimittel mit Hochstbetrigen, fiir die per Konstruktion keine alter-
native Behandlungsalternative zur Verfiigung stehen darf.
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scher Perspektive erldutert, die sich einerseits aus dem Wortlaut der §§35b,
139a-c ergeben sowie aus der konkreten Umsetzung durch das IQWiG.”"

Gemifl §139alll soll das IQWIG die Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der im
Rahmen der GKV erbrachten Leistungen bewerten. Hierzu zihlt neben der Kos-
ten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln auch die Bewertung anderer the-
rapeutischer und diagnostischer Verfahren. Mit der Kosten-Nutzen-Bewertung
von Arzneimitteln befasst sich zusitzlich §35b, der bspw. Parameter des Pati-
entennutzens prizisiert. Grundsitzlich kann dies zu einer Divergenz der Metho-
diken im Rahmen von Kosten-Nutzen-Bewertungen flir Arzneimittel und fiir
andere Behandlungsformen fithren. Unter Beriicksichtigung des Ziels einer effi-
zienten Versorgung unabhingig von der gewihlten Therapieart ldsst sich dies
aus methodischen und sachlogischen Aspekten nicht begriinden (vgl. Wasem
2007, S. 1). Dies gilt umso mehr, als dass die Einschrinkung der Verordnungs-
fahigkeit nach §92 als eine mégliche regulatorische Folge von Kosten-Nutzen-
Bewertungen sich auf alle vergleichbaren Behandlungsmoglichkeiten bezieht.

Das IQWiG kann gemifl §35b sowohl Nutzenbewertungen als auch Kosten-
Nutzen-Bewertungen durchfiihren und spricht sich in seinen Methoden fiir ein
sukzessives Vorgehen aus. Hieraus folgt, dass im Regelfall zunichst eine Nut-
zenbewertung durchgefiihrt wird und sich erst bei Vorliegen eines gesundheitli-
chen Zusatznutzens eine Kosten-Nutzen-Bewertung anschliefit (vgl. IQWiG
2008b, S.28ff.). Aus methodischer Perspektive vereinfacht dieses Vorgehen
dann das Verfahren, wenn sich die Parameter einer Nutzenbewertung auf
Grundlage der medizinisch geprégten internationalen Standards der EbM und
einer gesundheitsokonomisch ausgerichteten Kosten-Nutzen-Bewertung ent-
sprechen (vgl. Antes et al. 2007, S. 38). Dies muss jedoch bei einer engen Kon-
zeption der Nutzenbewertung nicht zwingend erfiillt sein. Daher bedarf es einer
Auseinandersetzung mit den auf die Interdisziplinaritit zuriickzufiihrenden ab-
weichenden Herangehensweisen an Bewertungen.””

! Dic folgende Diskussion skizziert nur dic Rahmenbedingungen, dic Hauptkritikpunkte an
den gesetzlichen Vorgaben sowie die tatsichlich umgesetzte oder geplante Durchfiihrung von
Kosten-Nutzen-Bewertungen durch das IQWiG. Fiir verticfende Analysen der 6konomischen
Bewertung von Kosten und Nutzen im Bereich des Gesundheitswesens siche bspw. Drum-
mond / Jonsson/ Rutten 1997, Schoffski / Glaser / Schulenburg 1998, Greiner 1999, Brent
2003 oder Wille / Mchnert / Rohweder 1994. Die Ausfiihrungen orientieren sich an den All-
gemcinen Methoden in der Version 3.0 (vgl. IQWiG 2008a) und dem Entwurf zur Stel-
lungnahme der Mcthodik fiir dic Bewertung von Verhiltnissen zwischen Nutzen und Kosten
im System der deutschen gesctzlichen Krankenversicherung in der Version 1.0 (vgl. IQWiG
2008b), im Folgenden als Methodenpapicr bezeichnet.

2 Im Rahmen dieses Unterkapitels bezicht sich die Begrifflichkeit der Nutzenbewertung auf
dic Perspektive der EbM, der Begriff der Kosten-Nutzen-Bewertung auf die 6konomische Be-
trachtungsweisc.
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Fiir die EbM existiert keine abschlieBende Definition, wobei zumeist die Be-
griffserklarung von Sacket (1996) herangezogen wird: “Evidence based medi-
cine is the conscientious, explicit, and judicious use of current best evidence in
making decisions about the care of individual patients. The practice of evidence
based medicine means integrating individual clinical expertise with the best
available external clinical evidence from systematic research” (Sacket et al.
1996). Unbeschadet von ihrer schweren Operationalisierbarkeit verdeutlicht die-
se Definition, dass es dem Grundsatz nach um eine umfangreiche Bewertung
und Zusammenfiihrung von aussagekréftiger, medizinischer Expertise geht, um
hieraus robuste Kausalzusammenhinge abzuleiten und in sachlogischer Konse-
quenz Therapieempfehlungen zu entwickeln. Als internationaler ,,Goldstandard*
von klinischen Studien setzten sich randomisierte kontrollierte Studien (Rando-
mized Controlled Trials, RCT) als bevorzugtes Studiendesign durch.

RCTs zeichnen sich sowohl durch die Bildung von Kontrollgruppen etwa zu
vergleichbaren Interventionen aus als auch durch die randomisierte, doppel-
verblindete Zuordnung zu entsprechenden Kontrollgruppen. RCTs weisen somit
den hochsten Grad an interner Validitit auf, d.h. dem Ausmalf, mit welchem die
Ergebnisse kausal auf die Interventionen zuriickzufiihren sind (vgl. Oxman / Sa-
cket / Guyatt 1993 und Oxman / Cook / Guyatt 1994). RCTs finden zunichst im
Rahmen der klinischen Forschung statt, der Nachweis der Wirksamkeit steht im
Vordergrund (vgl. Glaser 1998, S. 45).

Die zweite Validititsdimension bildet die fiir die 6konomische Evaluation be-
deutsame externe Validitdt, d.h. die Frage der Generalisierbarkeit von klinischen
Resultaten aus einem experimentellen Studiendesign und damit der Ubertrag-
barkeit in den Versorgungsalltag. Abweichungen entstehen bspw. durch die Se-
lektion der an den Studien teilnehmenden Arzte und Patienten, kiirzere Beo-
bachtungsintervalle, eine im Versorgungsalltag abweichende Adhirenz, die
Auswahl der geeigneten Kontrollinterventionen, die Grofle des Patientenpools
oder die Auswahl der Outcomeparameter und entsprechender Surrogatparameter
(vgl. Drummond et al. 2005, S. 2471f.).

Somit besteht oft ein Trade-Off zwischen der inneren und der dufleren Validitit
von Studienergebnissen; die Schlussfolgerungen basierend auf RCTs bieten nur
eine relative hohe Aussagekraft im Rahmen eines begrenzten Geltungsbereiches
(vgl. Miiller-Bohn 2000, S. 55). Ferner beschrinken sich die Parameter der Nut-
zenbewertung oft auf klinisch relevante Endpunkte bzw. valide Surrogatpara-
meter. Aus dem Nachweis eines positiven Einflusses auf klinische Endpunkte
folgt aber noch nicht notwendigerweise der Nachweis auf patientenrelevante
Endpunkte wie Mortalitdt oder Morbiditdt im Sinne einer gesundheitsékonomi-
schen Evaluation. Als Bindeglied dienen i.d.R. Simulationsmodelle auf Grund-
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lage epidemiologischer Daten” (vgl. Drummond et al. 2005, S. 249). Somit
bilden die Ergebnisse von Nutzenbewertungen im klinischen Kontext einen we-
sentlichen Bestandteil der Bewertung von Nutzenparametern im 6konomischen
Sinne, eine Gleichsetzung folgt hieraus jedoch keinesfalls. Dies gilt umso mehr,
da sowohl kosten- als auch nutzenrelevante Faktoren iiber einen vergleichbaren,
dem Krankheitsverlauf entsprechenden Zeithorizont zu bewerten sind. Dieser
entspricht insbes. bei chronischen Krankheiten oft der Restlebensdauer und liegt
damit i.d.R. auBerhalb des Erfassungsrahmens klinischer Studien.”

Eine besondere Bedeutung kommt im Rahmen von Kosten-Nutzen-Analysen der
Wahl der Perspektive zu. Als mogliche Perspektiven bieten sich etwa an die ei-
nes einzelnen Patienten, alternativ von Patientengruppen, Leistungserbringern,
Angehorigen, Arbeitgebern, Krankenkassen, der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, aller Sozialversicherungstriger, der finanzierenden Akteure oder der Ge-
samtgesellschaft (vgl. Greiner / Schoffski 1998, S. 80f.). Da sich Kosten-Nut-
zen-Analysen aus der Wohlfahrtstheorie ableiten, beinhalten sie alle realen Nut-
zen- und Kosteneffekte. Hieraus folgt bei gegebenen knappen Ressourcen in
sachlogischer Konsequenz die Wahl einer moglichst breiten und umfassenden
Perspektive (vgl. Russel et al. 1996, S. Sf., Brent 2003, S. 141 und Schulenburg
et al. 2007, S. 286). Die gesetzlichen Vorgaben des §35b rekurrieren hinsichtlich
der Nutzendimension vor allem auf den therapeutischen Zusatznutzen fiir den
Patienten und beziiglich der Bewertung der Wirtschaftlichkeit soll ,,...auch die
Angemessenheit und Zumutbarkeit der Kosteniibernahme durch die Versicher-
tengemeinschaft (,) angemessen beriicksichtigt werden* (§35b I 4).

Das IQWiG interpretiert dies hinsichtlich der Wirtschaftlichkeitsbewertung wie
folgt: ,,Entsprechend den gesetzlichen Vorgaben erfolgt in Deutschland die Kos-
tenbewertung aus Sicht der GKV-Versichertengemeinschaft (IQWiG 2008b,

% Dic gingigsten Ansitze der Extrapolation bilden Entscheidungsbaumanalysen und Mar-
kov-Modelle. Klassische Entscheidungsbaummodelle stellen meistens alternative Therapicn
dar, wobeci sich dic Astc dcs Entscheidungsbaumes an den moglichen klinischen Ereignissen
orienticren, welche mit Wahrscheinlichkeiten gewichtet sind und in outcomerelevante End-
punktc miinden. Markov-Modelle hingegen definicren sichere Ercignisse unter Benennung
von Ubcrgangswahrscheinlichkeiten. Wihrend Entscheidungsbaumanalysen jede alternative
Ereigniskettc abbilden, besitzen Markov-Ketten den Vorzug, dass wiederkehrende Ereignisse
besscr modclliert werden konnen und der Zeitpunkt des Eintrittes unsicher scin kann. Fiir eine
verticfende Diskussion siche z.B. Hunink et al. 2001, Wendland 2004 oder Drummond et al.
2005.

% Mit den Vorgaben zu ciner sukzessiven Durchfiihrung einer Nutzenbewertung und erst im
Anschluss einer Kosten-Nutzen-Bewertung, der Bevorzugung von RCTs sowie einer grund-
sitzlichen Beschriankung auf die Kosten der GKV #hnelt das Vorgehen des IQWiG den Vor-
gaben des Unterausschusses Arzneimittel des G-BA (vgl. G-BA 2008b). Insofern bezichen
sich dic obigen Kritikpunkte nicht nur auf die Vorschlige des IQWiG, sondern gleichcrmafien
auf dic Entscheidungsgrundlagen des G-BA.
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S.61).** Hierbei konnen zusitzlich auch Zuzahlungen der Patienten Be-
riicksichtigung finden, wobei in Abhéngigkeit des konkreten Auftrages ebenfalls
eine breitere Perspektive gewihlt werden kann (vgl. IQWiG 2008c, S.9). Die
regelhafte Fixierung auf die Kosten der GKV beachtet nicht die weitgehende
Deckungsgleichheit des Versichertenkreises in anderen Sozialversicherungs-
zweigen wie z.B. der sozialen Pflegeversicherung. Dies erschwert eine optimale
Ressourcenallokation iiber die sektoralen Grenzen hinweg (vgl. Greiner/
Schoffski 1998, S. 81). Neben den Versicherten zahlen in Deutschland auch Ar-
beitgeber anteilig die Beitrige zur gesetzlichen Krankenversicherung und geméif}
§221 beteiligt sich auch der Bund seit 2007 mit Steuerzuschiissen in zunehmen-
dem AusmalB. Dies verdeutlicht, dass bereits die Beriicksichtigung der einzah-
lenden Akteure die Perspektive um die Unternehmen bzw. den Bund erweitert
und damit wiederum auf die gesamte Gesellschaft ausdehnt.”?® Unbeschadet der
theoretischen Bevorzugung einer moglichst breiten Betrachtung beschrinken
sich jedoch auch im internationalen Umfeld viele der jeweils zustindigen Insti-
tutionen auf die Kostentrigerperspektive (siehe Ubersicht 20).%"

Besondere Bedeutung innerhalb von Kosten-Nutzen-Bewertungen kommt der
Parametrisierung des Nutzens zu. In diesem Zusammenhang empfiehlt das 1Q-
WiG vor dem Hintergrund der Kenntnisse der Kliniker und der vereinfachten
Handhabbarkeit die Verwendung von indikationsabhéngigen klinischen Maflen
(vgl. IQWiG 2008b, S. 30) und orientiert sich damit tendenziell an der Kosten-
Effektivitits-Analyse.”® Eine der Anforderungen an Kosten-Nutzen-Vergleiche

2% Dies stellt ein Beispiel fiir einen schlcichenden Prozess dar. Wihrend §35b I 4 bei der wirt-
schaftlichen Bewertung auch die Angemessenheit und Zumutbarkeit einer Kosteniibernahme
durch die Versichertengemeinschaft fordert, sieht §17 II Nr. 3 der Verfahrensordnung des G-
BA als Grundlage von Entscheidungen vor, dass bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
insbes. eine Kostenabschitzung bzw. Kosten-Nutzen-Abwigung aus der Perspektive der Ver-
sicherten bzw. deren Gemeinschaft vorzunehmen ist. Das IQWiG hingegen nimmt diese Per-
spektive regelhaft ein.

2% Der Intermedidr ,,Bund* triagt im finanzwissenschaftlichen Sinne keine Steuern, sondern
die jeweiligen Akteure, welche sie aufbringen.

7 Das Methodenpapier empfichlt einerseits die Verwendung ,.aller tatsichlich anfallenden
Kosten* (IQWiG 2008b, S. 33), erldutert jedoch bei der Begriffsdefinition, dass vornchmlich
erstattungsfdhige und ggf. nicht erstattungsfihige, beim Patienten anfallende Kosten zu be-
riicksichtigen seien. Im Rahmen der gesamtwirtschaftlich orientierten Kosten-Nutzen-Be-
wertungen spielt es grundsitzlich keine Rolle, bei wem die Kosten anfallen.

%8 Die Literatur unterscheidet Kosten-Nutzen-Bewertungen im weiteren Sinne i.d.R. in vier
Kategorien, die sich in der Parametrisierung des Outcomes unterscheiden. Die Kosten-Mini-
micrungs-Analyse nimmt explizit einen identischen Outcomeeffekt an und betrachtet aus-
schlieBlich dic Kostendifferenz diverser Interventionen. Kosten-Effektivitits-Analysen be-
ziehen die Kosten von sich ausschlieBenden Interventionen auf eindimensionale natiirliche
Outcomeeinheiten, etwa die Senkung eines klinisch relevanten Parameters oder hinzugewon-
nene Lebensjahre. Die Kosten-Nutzwert-Analyse beriicksichtigt die Mehrdimensionalitdt me-
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stellt die Kardinalskalierung des Nutzenparameters dar. Klinische Mafle erfiillen
dieses Kriterium jedoch i.d.R. nicht, bspw. aufgrund des Vorliegens von
Schwellenwerten oder Abweichungen von Surrogatparametern zu Endpunkten.
Ferner verfilscht die Begrenzung auf eine Wirkdimension die umfassende ver-
gleichende Bewertung. Diesbeziiglich bedarf es einer Gewichtung bzw. einer
patientenbezogenen Wertbestimmung zur Uberfiihrung in ein KardinalmaB (vgl.
IQWiG 2008b, S. 29ff.). Kosten-Nutzwert-Analysen i. Allg. und das Konzept
der Quality Adjusted Life Years (QALY) bieten diese Moglichkeit und wurden
insbes. zu diesem Zweck entwickelt.

dizinischer Therapicn und bezicht dic Kosten auf Nutzwerte, welche sowohl die Verdnderung
des Lebens als auch der Lebensqualitit beriicksichtigen. Beispiele fir Nutzwerte sind neben
QALYs ctwa Hcalthy Yecars Equivalents (HYE). Kosten-Nutzen-Analysen im engeren Sinne
bewerten den Nutzen in monctéren Geldeinheiten (vgl. Breyer / Zweifel / Kifmann 2005).
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Ubersicht 20: Internationaler Uberblick iiber allgemeine Regulierungsrahmen
bei Kosten-Nutzen-Bewertungen

Bevorzugter Analyse-Perspek- | Bevorzugte Er- | Jahrliche Diskontie- | Modellierung
Analysetyp tive gebnisgrofie rungsrate

AUS |KNWA,KMA | gesellschaftlich QALY fiir Kosten und Nutzen | von Herstellern
bei gleichem 5%, Sensitivititsana- | durchgefiihrt
Gesundheitser- lyse des Nutzens mit
gebnis 0%

Engl. [KNWA Kostentriger QALY fiir Kosten und Nutzen | von Herstellern

und (NHS), gesell- 3,5%, Sensitivitits- und Institution

Wales schaftlich ICER > analyse mit 0% und durchgefiihrt

£20.000/QALY 6%

FI alle Analysety- | gesellschaftlich | keine ausdriick- | fiir Kosten und Nutzen | von Herstellern
pen méglich liche Priferenz | 5% und 0% durchgefiihrt

CAN |KNWA,KNA |gesellschaftlich |QALY fiir Kosten und Nutzen | von Herstellern

und Kostentriger | (KNWA), WTP | 5%, Sensitivititsana- |und Institution
(Provinzen) (KNA) lyse mit 0%, zusétz- | durchgefiihrt,
lich 3% Entscheidungs-
baumanalyse
empfohlen
NZL |KNWA Kostentriger QALY fiir Kosten und Nutzen | von Herstellern
(DHB) 10%, auch mit 0%, und Institution
5%, 15% durchgefihrt
NL KEA, KNWA | gesellschaftlich natiirliche fur Kosten und Nut- | von Herstellern
Ergebniseinheit | zen: 4% durchgefiihrt
(KEA), QALY
(KNWA)

N alle Analysety- | gesellschaftlich gewonnene Le- | fiir Kosten und Nutzen | von Herstellern
pen moglich; und Kostentriger |bensjahre oder |zwischen 2,5% und durchgefiihrt
bei Einfluss auf | (Nationale Versi- | vermiedenes 5%, Sensitivitdtsana-

Funktionalitdt | cherung) Ereignis lyse mit 0% und 8%
und/oder Le- (KEA), QALY

bensqualitit: (KNWA), WTP

KNWA oder (KNA)

KNA

A keine keine ausdriickli- | keine ausdrilck- | anzugeben, nicht von Herstellern
ausdriickliche | che Priferenz liche Priiferenz | spezifiziert durchgefiihrt
Priferenz

S KNWA, KNA, | gesellschaftlich QALY fiir Kosten und Nutzen | von Herstellern
KMA bei glei- (KNWA), WTP | 3%, Sensitivititsana- | und Institution
chem Gesund- (KNA) lyse mit 0% und 5%, | durchgefiihrt
heitsergebnis auBerdem 3% fiir Kos-

ten und 0% flir Nutzen
Quelle: vgl. Zentner / Busse 2006 mit Modifikationen; DHB: District Health Boards, KEA: Kosten-Effektivi-

téts-Analyse; KNA: Kosten-Nutzen-Analyse (im engeren Sinne); KNWA: Kosten-Nutzwert-Analyse,
KMA: Kosten-Minimierungs-Analyse; NHS: National Health Service, WTP: Willingness to Pay.

Alternativen zur Aggregation und Gewichtung bietet das IQWiG jedoch nicht,
verweist stattdessen auf (bis dato) unversffentlichte methodische Anhénge (vgl.
IQWiG 2008b, S. 27) und lehnt die Verwendung von Kosten-Nutzwert-Bewer-
tungen unter Verwendung von QALYs implizit ab. Die fehlende Konkretisie-
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rung der Art und Weise einer Uberfiithrung multipler Dimensionen in ein Kardi-
nalmaB, einen Nutzenscore, fillt umso stirker ins Gewicht, als dass ,,die vorge-
schlagenen Methoden nur eingeschrinkt anwendbar und weniger valide [sind]“
(IQWiG 2008b, S 29), sofern diese konzeptionellen Anforderungen nicht erfiillt
sind. Im Gegensatz zu den Planungen des IQWiG beriicksichtigen diverse inter-
nationale Institutionen Kosten-Nutzwert-Analysen i. Allg. und QALY im Be-
sonderen bei Ihren Entscheidungen iiber die Zulassung oder Erstattungsfahig-
keit, wobei sich im Detail insbes. die Messinstrumente unterscheiden. Unbe-
schadet diverser methodologischer und wertebasierter Kritikpunkte?®, die sich
aus der Abwigung von menschlichem Leben und Lebensqualitat unterschiedli-
cher Individuen ergeben, stellen Kosten-Nutzwert-Analysen einen internationa-
len ,,De-facto-Standard“ dar (vgl. Antes et al. 2007, S.6 und siehe Uber-
sicht 20). Mittlerweile ziehen die meisten Entscheidungsgremien den QALY-
Ansatz zumindest als Informationsbasis heran. Eine Nichtberiicksichtigung von
Studien, welche die Bewertung anhand von QALY's durchfiihren, vermindert zu-
sitzlich die Entscheidungsgrundlage. Bei der Beurteilung sind die entsprechen-
den Fachkreise sowie Betroffene (Hersteller, Patientenvertreter etc.) im Rahmen
des Verfahrens anzuhoren und zur Stellungnahme berechtigt. Eine solche aktive
Mitarbeit, etwa im Rahmen eines von Antes et al. (2007) vorgeschlagenen Sco-
pingworkshops zur Benennung der relevanten Nutzenparameter, sieht das 1Q-
WiG nicht vor.

Aus der vom IQWiG vorgesehenen bevorzugten Verwendung klinischer Mafle
folgt konsequenterweise eine indikationsspezifische Betrachtungsweise. Zur Be-
stimmung von Kosten-Effektivitits-Verhiltnissen ist dies ublich, soweit nur
substituierbare Interventionen miteinander verglichen werden konnen (vgl. Jons-
son 2008). In Deutschland zielen Kosten-Nutzen-Bewertungen jedoch darauf ab,
den G-BA bzw. den SpiKK in die Lage zu versetzen, Entscheidungen iiber die
Erstattungsfahigkeit bzw. —hohe zu fillen. Die ausschliefliche Bildung indikati-
onsspezifischer Nutzenscores fiihrt hier zur Inkonsistenz von Erstattungsober-
grenzen iiber die Indikationsgebiete hinweg® und verstirkt fiir die pharmazeuti-
sche Industrie den Anreiz, insbes. in die Forschung von Arzneimitteln in
hochpreisigen Marktsegmenten zu investieren.

2 Fiir cine ausfiihrliche Kritik des QALY-Ansatzes siche z.B. Dolan 2000 oder Nord 1999.

*® Das IQWiG begriindet dics mit ciner fehlenden Budgetierung und damit implizit keiner
Konkurrenz um knappe Ressourcen im deutschen Gesundheitssystems, wodurch eine indika-
tionsiibergreifende Vergleichbarkeit als obsolct angesehen wird (vgl. IQWiG 2008b, S. V).
Dieses Argument fiihrt jedoch aus zweierlei Hinsicht an den Realititen der Gesundheitsver-
sorgung vorbei. Gibe cs crstens keine knappen Ressourcen, so bediirfte es nicht zwangsliufig
der Einfiilhrung von Kosten-Nutzen-Analysen. Zweitens existiert in Deutschland zwar kein
explizites Gesundheitsbudget, durch politische Zwinge und gesctzliche Vorgaben, wic etwa
dem Grundsatz der Beitragssatzstabilitit, jedoch ein implizites.
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Abbildung 89: Darstellung der ,, Effizienzgrenze

Nutzen
6
s
3 Steigung = 1/ICER>¢
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Steigung = 1/ICER®!
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Quelle: Eigene Darstellung nach IQWiG 2008b, S. 18ff.

Um diverse Therapien miteinander zu vergleichen, greift das Methodenpapier
das Konzept der Effizienzgrenze auf. Abb. 89 beriicksichtigt sechs Interventio-
nen®”', wobei auf den Achsen jeweils die Kosten bzw. der Nutzen abgebildet ist
und ein beliebiger kardinalskalierter Nutzenscore zur Nutzenmessung dient.*?
Intervention 1 weist sowohl einen positiven Nutzen als auch Kosten auf, die
Steigung zwischen dem Nullpunkt und Intervention 1 entspricht dem durch-
schnittlichen Zusatznutzen je eingesetzter Ressourceneinheit. Dies ist gleichbe-
deutend mit dem Kehrwert des inkrementellen Kosten-Effektivitits-Verhéltnis-
ses (incremental cost-effectiveness ratio, ICER)*®, d.h. dem Verhiltnis der Ver-

391 Der Nullpunkt O entspricht keiner Intervention, wobei hier vereinfachend keine Kosten-
Nutzen-Effekte auftreten. Andernfalls verschiebt sich das Koordinatensystem entsprechend.

392 wie bereits dargestellt, bietet das Methodenpapier keine oder keine adiquate Parametrisie-
rung fiir die Kosten- oder die Nutzen-Dimension. Neben der Benennung der anzuwendenden
Nutzenscores fehlen konkrete Angaben iiber Kriterien der Zeitdimensionierung und damit
verbunden der Diskontierung von Kosten und Nutzen. International iiblich sind Diskontraten
zwischen 3 und 5% mit entsprechenden  Sensitivitdtsanalysen  (siehe
Ubersicht 20). Die folgende Diskussion abstrahiert hiervon, um die Auswirkungen der Ver-
wendung des Konzeptes der ,,Effizienzgrenze* abzubilden.

3% In der Literatur erfolgt iiblicherweise die Abtragung des Nutzenscores auf der Abszisse
bzw. der Kosten auf der Ordinate (siche z.B. Drummond et al. 2005, S. 40). Die konventio-
nelle Darstellung besitzt den Vorzug, dass die jeweiligen Steigungen direkt das ICER erken-
nen lassen und nicht dessen Kehrwert. Um die Vergleichbarkeit zu gewihrleisten, folgen die
Darstellungen jenen des Methodenpapiers. Als ,,JCER-“ oder ,,ACER-Kurven* bezeichnete
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anderung der Kosten zur Veridnderung des Nutzens im Vergleich zweier Alter-
nativen oder den durchschnittlichen Kosten je ferner erzielter Nutzeneinheit. Im
Falle von Intervention 1 wire die Vergleichintervention das Nicht-Handeln
(Nullpunkt), im Falle der Intervention 6 bspw. die Intervention 5. Intervention 4
wird bei gegebenen Kosten und Nutzen von den Interventionen 1-3 strikt do-
miniert, da sie jeweils héhere Kosten verursacht und einen geringeren Nutzen
stiftet. Das ICER von Intervention 4 wire somit im Vergleich zu diesen drei Al-
ternativen negativ. Intervention 2 hingegen wird nur schwach dominiert. Das in-
krementelle Kosten-Effektivitits-Verhiltnis von Intervention 3 gegeniiber Inter-
vention 1 ist geringer als jenes von Intervention 2 gegeniiber Intervention 1 wo-
durch Intervention 3 immer bevorzugt wird.**

Dies verdeutlicht, dass es sich bei dem Konstrukt der Effizienzgrenze um die
graphische Darstellung bereits vorhandener medizinischer Interventionen in ei-
nem Kosten-Effektivitits-Diagramm unter Beriicksichtigung der absoluten und
erweiterten (schwachen) Dominanz handelt. Anhand der Effizienzgrenze lassen
sich die ICER bereits bestehender Interventionen zu einem bestimmten Zeit-
punkt ablesen.

Die Begrifflichkeit der ,Effizienzgrenze* stammt aus der Portfoliotheorie und
bildet die maximal mégliche Hohe an erwarteter Rendite fiir gegebene Risikoni-
veaus im Rahmen von Investitionsentscheidungen, wobei der Zusammenhang
zur Vergleichbarkeit von medizinischen Therapien und zur Erstattungsfindung
weder ersichtlich noch methodisch fundiert erscheint. Alternativ finden Effi-
zienzgrenzen in der Produktionstheorie in Form von Kosten- oder Produktions-
funktionen Anwendung, welche den effizienten Rand einer Produktionstechno-
logie beschreiben und somit das maximal erzielbare Outputniveau bei gegebe-
nen Inputs abbilden (vgl. Jonsson 2008, S. 2). Selbst unter der Annahme, dass
die Kosten- und Nutzen-Dimension einer Behandlungsalternative korrekt abge-
tragen wurde, folgt daraus jedoch nicht, dass dies einen Teil des (technisch) effi-
zienten Randes bildet, da die Kosten-Nutzen-Verhiltnisse auf vergangenen (Re-
gulierungs-)Entscheidungen basieren. Diese sind jedoch nicht zwingend effi-

Graphen besitzen somit immer den Kehrwert der ICER bzw. ACER als Steigung. Das grafi-
sche Bild der vom IQWiG gewihlten inversen Darstellung ergibt einen (schwach) konkaven
Funktionsverlauf der Effizicnzgrenze und préjudizicrt den Betrachter insoweit, als dass er fiir
jede weitere Behandlungstherapic abnehmende ,Nutzenertrige* je eingesetztem Euro erwar-
tet.

3% Angenommen, 100 Patienten scicn zu versorgen. Intcrvention 1 koste 2000€, die schwach
dominicrte Intervention 2 3000€ und Intervention 3 4000€ (jeweils p.c.). Der Nutzen p.c. be-
messc sich entsprechend auf 5, 6 und 8 Nutzeneinhciten, z.B. gerettete Lebensjahre. Erhiclten
alle Patienten dic Intervention 2, so kostet dies insgesamt 300.000€ und erzcugt 600 Nutzen-
cinhciten. Dic hilftige Aufteilung der Patientengruppe auf die Interventionen 1 und 3 kostet
nach wie vor 300.000€, der Nutzencffekt licgt jedoch bei 650 Nutzeneinheiten.
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zient.”” Ferner hilt die Annahme®® der Linearitit der Teilstiicke nur unter den
Bedingungen der Teilbarkeit”, Unabhingigkeit und der konstanten Skalener-
trage (vgl. Lord / Laking / Fischer 2006, S. S65ff.). Dariiber hinaus beriicksich-
tigt die Konstruktion der Effizienzgrenze keinerlei Unsicherheit etwa durch die
Beriicksichtigung der Ergebnisse von Sensitivititsanalysen oder mehrdimensio-
naler Konfidenzbereiche (vgl. Briggs / Fenn 1998).

Die gesundheitsokonomische Bewertung soll es dem G-BA bzw. dem SpiKK
ermoglichen, Entscheidungen iiber Art und Hohe der Erstattungsfihigkeit zu
treffen. Vor diesem Hintergrund benennt das Methodenpapier vier grundsitzli-
che Entscheidungszonen (EZ-I bis EZ-1V, siche Abb. 90). Die Bildung dieser
Entscheidungszonen ergibt sich durch die vertikale und horizontale Achsenbil-
dung um die Intervention, welche auf der Effizienzgrenze liegt und das héchste
ICER aufweist (in Abb. 90 entspricht dies Intervention 3**®). Rechts der Verti-
kalen befindet sich der Bereich der hoheren Kosten im Vergleich zur bisherigen
Benchmark und oberhalb der Horizontalen befindet sich der Bereich von Inter-
ventionen mit einem positiven Zusatznutzen verglichen zur Intervention 3.

3% Dies erkennt das IQWiG an, indem es konstatiert, dass die Effizienzgrenze nicht die ,,auf
aktuellen Marktpreisen fullende Effizienz* (IQWiG 2008b, S. 50) abbildet, sondern den Preis,
den das deutsche Gesundheitssystem derzeit fiir eine Intervention zahlt (vgl. ebd., S. 50).

3% Implizit werden folgende weitere Annahmen getroffen: die Interventionen sind teilbar,
voneinander unabhingig (in der Kosten- und Nutzen-Dimension) und weisen konstante Ska-
lenertrége auf. Keine Unabhéngigkeit der Interventionen besteht z.B. dann, wenn Verbundef-
fekte existieren. Konstante Skalenertridge implizieren die Unabhéngigkeit von der Anzahl der
durchgefiihrten Interventionen und damit der ProgrammgréBe (vgl. Birch / Gafni 1992). Teil-
barkeit impliziert eine zielgenaue Zufiihrung von entsprechenden Patientensubgruppen (vgl.
Weinstein 2006a, S. 476f.). Wihrend diese Annahmen im Bereich von Arzneimitteln bereits
kritisch erscheinen, aber aus Vereinfachungsgriinden teilweise als vertretbar angesehen wer-
den, so erscheint insbes. die Annahme der konstanten Skalenertrige bspw. fiir chirurgische
Eingriffe zunehmend unwahrscheinlich. Fiir eine ausfiihrliche Annahmendiskussion siche Jo-
hannesson / Weinstein 1993 und Birch / Gafni 1993. Auf die kontroverse Diskussion, ob I-
CERs iiberhaupt im Rahmen von Entscheidungen herangezogen werden, wird im Folgenden
nicht weiter eingegangen, da der Gesetzgeber gemifl §35b I 3 explizit die Bewertung — wie
international iiblich— anhand von inkrementellen Kosten-Effektivitats-Verhéltnissen vor-
sieht.

37 wie FN 306 darstellt, besteht in der Teilbarkeit, d.h. der Zuordnung von Patienten zu
Gruppen, eine Grundannahme des theoretischen Modells zur Verwendung von ICERs. Sofern
ein fir alle erhiltlicher Leistungskatalog existiert, so diirfte die Teilung in Subgruppen er-
schwert sein. Implizit setzt bspw. die indikationsspezifische Beriicksichtigung von Therapien
als Praxisbesonderheiten im Rahmen der Regressfestsetzung diese Anreize, explizit konnten
Vorgaben zur Zweitmeinungsregelung dies erleichtern.

3% Um die Wirkungen der Effizienzgrenze und der Vorschlige des Methodenpapiers zu ana-
lysieren, dienen der folgenden Diskussion vereinfachend drei Interventionen als Ausgangs-
punkt. Von Fragestellungen wie Unsicherheit oder korrekte Abbildung von Kosten- und Nut-
zen-Bestandteilen sei vollstindig abstrahiert.
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Abbildung 90: Grundsdtzliche Entscheidungszonen
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Quelle: Eigene Darstellungen basierend IQWiG 2008b, S. 43ff.

Interventionen, welche innerhalb der EZ-1 und EZ-II liegen, schliefit das IQWiG
ex ante aus, da es nur Therapien mit einem Zusatznutzen im Vergleich zu beste-
henden Alternativen betrachtet. Wihrend dies unter der Beriicksichtigung des
Dominanzprinzips fiir Interventionen in EZ-II durchaus vertretbar erscheint, so
kann eine neue Therapie innerhalb der EZ-I das Erscheinungsbild einer Effi-
zienzgrenze verdndern, wenn es graphisch gesehen oberhalb der Effizienzgrenze
einzuzeichnen wire. Ahnliches gilt prinzipiell fiir Interventionen in der EZ-1V
mit einem besseren durchschnittlichen Nutzen-Kostenverhiltnis als Intervention
3. Wihrend bei einer neuen Intervention im EZ-I oberhalb der Effizienzgrenze
keine bis maximal alle drei Interventionen dominiert werden konnen, so domi-
niert eine neue Therapie im EZ-IV in jedem Fall mindestens die Referenzinter-
vention 3. Der Empfehlung des IQWiG folgend soll dies zu einer Erstattung ei-
ner neuartigen Therapie in der EZ IV (Intervention 4 in Abb. 91) und zu einer
Neufestlegung der Effizienzgrenze fiihren. Dies wirkt sich jedoch auch auf die
Intervention 3 aus, da die Superioritit von Intervention 4 die Inferioritdt von In-
tervention 3 impliziert.

Eine Anpassung von Hochstbetrdgen in vorgegebenen Zeitrdumen kann zu ei-
nem mit dem Dominanzprinzip nicht zu vereinbarenden Backward-Sloping der
Effizienzkurve fiihren. Dies geschieht in der Logik der Effizienzgrenze genau
dann, wenn der geometrische Ort von Therapie 3 ,,effizient gewiahlt wurde und
der geometrische Ort der neuen Intervention strikt oberhalb der bisherigen Effi-
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zienzkurve liegt. Um dem Dominanzprinzip zu geniigen, kénnte der G-BA al-
ternativ dazu tendieren, das bisherige Referenzpriparat von der Erstattungs-
fahigkeit auszuschlielen, sofern dessen Kosten nicht auf das gleiche Kostenni-
veau C’ (im Punkt 3’ in Abb. 91) sinken.’” Der Entscheidungstriger zieht in
diesem Zusammenhang das Kriterium der absoluten Dominanz heran. Dies imp-
liziert aber gleichermaflen, dass jede existierende Behandlungsalternative, die
unterhalb der Effizienzgrenze liegt und absolut dominiert wird, ebenfalls von
der Verordnungsfahigkeit auszuschlieBen ist. Ansonsten folgt eine Schlech-
terbehandlung von absolut dominierten Interventionen mit einem relativ hohen
durchschnittlichen Nutzen-Kosten-Verhiltnis. Der Punkt 3’ bleibt jedoch wei-
terhin unvereinbar mit dem Prinzip der erweiterten Dominanz. Eine Orientie-
rung an der schwachen Dominanz liele den Erstattungspreis weiter bis zum
Punkt 3*’ bzw. dem Kostenniveau C’’ fallen. Eine Einschridnkung des Hochster-
stattungspreises von Intervention 3 auf ein Kostenniveau von C’ wire bereits
jetzt durch §92 I 1 moglich.

Neuartige Interventionen, wie jene in Abb. 91, die sowohl geringere Kosten als
auch einen hoheren Nutzen besitzen, diirften jedoch selten sein. Die 6konomisch
interessanten Fille befinden sich im Bereich der EZ-III bei hoherem Zu-
satznutzen und hoheren Zusatzkosten verglichen zur bisher ,,besten* Alternative.

3% GemaB §92 kann die Erstattungsfihigkeit von Behandlungsmoglichkeiten ausgeschlossen
oder eingeschrinkt werden, sofern eine wirtschaftlichere Alternative mit einem vergleichba-
ren diagnostischen und therapeutischen Nutzen existiert. Aufgrund der Verwendung der Be-
grifflichkeit des ,,vergleichbaren* anstatt des ,,identischen” Nutzens und unter Beriicksichti-
gung etwaiger Unsicherheiten lasst dies darauf schlieen, dass die Referenzintervention und
die neuc Therapie nicht zwingend auf der gleichen Horizontalen zu liegen haben, um als ver-
gleichbar angesehen zu werden. Dies gilt umso mehr, als dass die Bemessung in Nutzenscores
voraussichtlich mit einer groBeren Unsicherheit behaftet ist als die vom IQWiG vorgeschene
vornehmliche Beriicksichtigung der Kosten des Kostentrégers.
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Abbildung 91: Wirkung einer neuen Intervention in der Entscheidungszone IV
bei geringeren Kosten und héherem Nutzen im Vergleich zur
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Quelle: Eigene Darstellung.

Das IQWiG bietet dem Entscheidungstrager drei unterschiedliche Handlungs-
empfehlungen (HE 1-3) als Orientierung. Die Handlungsempfehlungen leitet das
Methodenpapier aus der bestehenden Effizienzgrenze ab, wobei sie die EZ-III
jeweils in einen ,effizienteren” und einen ,,weniger effizienten* Abschnitt un-
terteilen. Als mogliche Grenzen benennt das Methodenpapier erstens die graphi-
sche Verlingerung des bisher groften ICER in die EZ-III (ICER*® in Abb. 92,
HE 1), zweitens die Extrapolation des bisher groften durchschnittlichen Kosten-
effektivititsverhiltnisses (average cost-effectiveness ratio, ACER, HE 2) und
drittens als strikteste Handelungsempfehlung die Verwendung des geringsten
inkrementellen Kosten-Nutzen-Verhéltnisses, welches per definitionem der
ICER™" (HE 3) entspricht. Der ,effizientere* Bereich befindet sich graphisch
gesehen immer oberhalb/links, der ,,weniger effiziente* Bereich unterhalb/rechts
der Extrapolationsgrenzen in der EZ-III.
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Abbildung 92: Extrapolationsalternativen der Effizienzkurve nach den Vorga-
ben des IQWiG
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Quelle: Eigene Darstellung nach Vorgaben von IQWiG 2008b, S. 43ff.

Das Methodenpapier begriindet diese Handlungsalternativen mit der Herleitung
aus bisherigen Kosten-Nutzen-Verhiltnissen. Dieser Zusammenhang ist jedoch
keineswegs zwingend und nicht einmal wahrscheinlich, da es keine sachlogische
oder methodische Begriindung dafiir gibt, dass sich die (durchschnittlichen oder
inkrementellen) Kosten-Effektivitits-Verhéltnisse an bestehenden ICER orien-
tieren. Warum sollte etwa das durchschnittliche Kosten-Nutzen-Verhéltnis einer
Innovation mindestens so grof ausfallen wie die Kosteneffektivitdt der Refe-
renztherapie oder umgekehrt. Alle drei der genannten Grenzen sind somit will-
kiirlich gewihlt.*'® HE 2 und HE 3 stehen ex post sogar im Widerspruch zum
Konzept der Effizienzgrenze selbst. Angenommen eine Hochstbetragsfestset-
zung orientiert sich am geringsten inkrementellen Kosten-Nutzen-Verhiltnis, so
wiren aus der Logik des Methodenpapiers heraus alle Punkte rechts der roten
Linie in der EZ-III als weniger effizient zu bezeichnen. Als Referenzinterven-
tion dient Intervention 3. Befindet sich das tatsichliche Kosten-Nutzen-Verhilt-
nis der neuen Intervention bspw. oberhalb der Extrapolation anhand der ICER*?
(HE 1) und unterhalb der Extrapolation anhand der ICER*' (HE 3), so wiirde bei

319 Die Willkiir bestitigt die Tatsache, dass mehrere Alternativen mit der gleichen Begriin-
dung, der Ableitbarkeit aus der Effizienzgrenze, angefiihrt werden (IQWiG 2008b, S. S1ff.).
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einer entsprechenden Preisfestsetzung in diesem Bereich die Intervention als
weniger effizient eingestuft werden, dominiert aber gleichzeitig die Referenzin-
tervention 3 schwach. Ex post hitte somit nicht die schwach dominierte Inter-
vention 3, sondern Intervention 2 als Referenz dienen miissen, da die Logik der
Efﬁzxenzgrenze domlmerte Therapien grundsitzlich von der vergleichenden Be-
trachtung ausschlieft.”’

Per Konstruktion liefern Kosten-Effektivitits-Analysen oder Kosten-Nutzwert-
Analysen Anhaltspunkte dariiber, wie hoch die zusitzlichen Kosten je Nutzen-
einheit ausfallen, aber nicht, ob deren Bezahlung auch gesellschaftlich sinnvoll
erscheint. Bei unbegrenzten Ressourcen wire die Gemeinschaft grundsétzlich
bereit, eine unendliche hohe Summe fiir einen positiven gesundheitlichen (Net-
to-)Zusatznutzen aufzubringen. Eine Kosten-Nutzen-Analyse eriibrigt sich.
Hieraus ergibt sich jedoch gleichermaflen die Frage, ob es Grenzwerte gibt, o-
berhalb derer eine Intervention nicht mehr als kosteneffektiv angesehen werden
kann oder anders ausgedriickt, wie viel es der GKV bzw. der Gesellschaft je
nach gewibhlter Perspektive wert ist, eine zusitzliche Nutzenemhelt Zu generie-
ren. Konkurrieren Anwendungen um knappe Ressourcen’'?, so entspricht dieser
Schattenpreis den Opportunititskosten der Verwendung. Dleser lasst sich jedoch
nicht allein anhand bestehender Kosten-Nutzen-Relationen ableiten, sondern be-
darf aus allokativer Perspektive der Beriicksichtigung aller alternativen Verwen-
dungen der knappen Ressourcen.’'® Das grundlegende Missverstindnis des Me-
thodenpapiers besteht in der Vermischung von technischer und allokativer Effi-
zienz. Selbst wenn alle existierenden Alternativen als technisch effizienter Rand
einer Produktionsfunktion interpretierbar wiren und die Effizienzgrenze diesen
abzubilden vermag, so folgt hieraus unter Beriicksichtigung einer beliebigen

3! Dic Argumentation hinsichtlich der ACER? erfolgt grundsitzlich analog. Per Riickwirts-
induktion fiihrt dic obige Argumecntation dazu, dass dic Extrapolationsgrenze im Falle der
Extrapolation anhand des geringsten ICER™! bei ciner Ex-post-Betrachtung nur auf der Ver-
lingerung der ICER™'-Linic licgen kann und damit dic Intervention 1 als Referenz ansicht.
Andernfalls wiirden sukzessive dominicrte Interventionen als Referenz herangezogen oder die
Effizicnzlinic crhiclte cinen konvexen Verlauf, was per Konstruktion ausgeschlossen ist.

312 prinzipiell gilt dics nicht nur im Rahmen des Gesundheitswesens, sondern auch dariiber
hinaus. Ressourcen, dic fiir cin Arzneimittel cingesetzt werden, stchen weder fiir andere me-
dizinische Anwendungen zur Verfiigung noch in anderen Scktoren wie etwa der Bildung. E-
xisticrt ein cxplizites oder implizites Gesundheitsbudget, so konkurrieren medizinische In-
terventionen um knappe Mittel, im Falle eines begrenzten Gesamthaushaltes ohne Gesund-
heitsausgabenbegrenzung, schrénkt dies andere Scktoren ein (vgl. Drummond 2006, S. 543f.).

313 Auf cine weitergehende Diskussion der Herleitung der gesellschaftlich akzepticrten Grenz-
werte, sog. thresholds, und der damit verbundenen Priorisicrung von Interventionen bzw. der
Quantifizierung der gescllschaftlichen Zahlungsbereitschaft sei an dieser Stelle verzichtet und
auf ecinc ausfiihrliche Litcratur verwicsen. Siche z.B. Weinstein / Zceckhauser 1973, Drum-
mond ct al. 2005, S. 126ff., Weinstcin 2006b oder Gafni ct al. 2008.
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Form von Budgetrestriktion keineswegs die allokative Effizienz der abgetra-
genen Interventionen, sondern lediglich, dass dominierte Interventionen tech-
nisch ineffizient und damit auch allokativ ineffizient sind. Riickschliisse fiir
,bessere” Interventionen lassen sich jedoch nicht aus der technischen Effizienz-
gedanken ableiten, sondern bestenfalls unter Beriicksichtigung aller Alternativen
und damit aus dem allokativen Effizienzgedanken.’*

Die Ableitung von Erstattungsempfehlungen aus der bisherigen ,Effizienz-
grenze* besitzt jedoch erhebliche Folgen. Wie anhand von Abb. 91 diskutiert,
stellt sich nach der Festlegung eines Erstattungsbetrages fiir ein neues Préparat
auch die Frage der Angemessenheit der Erstattungshéhe bisheriger Alternativen.
Im Folgenden wird angenommen, dass sich der SpiKK bei der Festsetzung von
Hochstbetrdgen an einer der drei Handlungsempfehlungen orientiert. Die weite-
re Diskussion beschrénkt sich somit auf die Beschreibung der Folgen einer Be-
riicksichtigung der Handlungsempfehlungen bei Fragen zur Erstattungsféhigkeit
und Findung der Erstattungshohe unter Vernachldssigung aller bisher genannten
Kritikpunkte.

Das Verfahren setzt die Kenntnis und Positionierung aller Alternativtherapien in
einem Kosten-Effektivitits-Diagramm voraus, um dominierte Therapien ex ante
herauszufiltern und die jeweiligen ICER zu bestimmen. Da sich der Ein- oder
Ausschluss von Alternativen auf die Form der Effizienzgrenze auswirken kann,
bedarf es grundsitzlich eines Kriterienkataloges zur Auswahl der Vergleichsal-
ternativen. Ab welcher absoluten oder relativen Nutzendifferenz gilt bspw. ein
Priparat als alternativlos im Sinne einer therapeutischen Verbesserung. Eine
punktgenaue Abtragung erschwert nicht nur die angesprochene Unsicherheit,
sondern auch die Existenz bestimmter Regulierungsinstrumente. Werden etwa
ausschlieflich die Ausgaben der Kostentrdger herangezogen, so bedarf es der
Beriicksichtigung etwaiger Rabatte, deren Hohe jedoch weder bekannt ist noch
einheitlich iiber alle Krankenkassen ausfillt.*"®

34 Der Vorschlag des Methodenpapiers hinsichtlich der Durchfiihrung einer Budget Impact
Analyse (BIA) kann als Ansatz interpretiert werden, zumindest Opportunititskosten partiell
zu betrachten, wenn auch mit einer Verengung der Perspektive ausschlieBlich auf die GKV-
Ausgaben. Allerdings dienen BIAs in der politischen Diskussion eher der Darstellung der er-
warteten anfallenden Ausgaben und damit einer fiskalischen Argumentation.

315 Ahnliches gilt prinzipiell im Falle einer Nichtberiicksichtung von Zuzahlungen, die auf-
grund der diversen Moglichkeiten von teilweise kassenspezifischen Ausnahmeregeln sehr un-
einheitlich iiber die Krankenkassen verteilt sind. Wihrend bei leistungsrechtlichen Zuzah-
lungen tendenziell davon auszugehen ist, dass diese Beriicksichtigung finden, so st6ft das
Methodenpapier aber als Folge der Fixierung auf die Kosten der GKV bei méglicher Beriick-
sichtigung von “wesentliche(n) Kosten aufgrund von Eigenleistungen durch die Versicherten®
(IQWiG 2008b, S. 34) bei Hochst- und FB an Grenzen. Prinzipiell sollten Hochst- und Fest-
betridge bei der Wahl der GKV-Perspektive deren maximale Zahlungsbereitschaft wider-
spiegeln. Senkt der Hersteller seinen Preis jedoch nicht auf die Fest- oder Hochstbetragshohe,
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Eine hervorgehobene Bedeutung kommt dem Kosten-Effektivitits-Verhaltnis
der Referenzintervention (HE 1-3) zu, fiir HE 1 zusitzlich dem ICER* und bei
HE 3 dem ICER®'. Dadurch wirkt sich nicht nur die Positionierung der Refe-
renzintervention sondern auch die Wahl der anderen verglichenen Interventio-
nen aus, da zumindest bei den HE 1 und 3 jeweils eine weitere Intervention bei
der Extrapolation Beriicksichtigung findet. Ferner spielt die Anzahl der zu be-
trachteten Interventionen eine Rolle, da die Krimmung mit der Anzahl der ins-
gesamt verglichenen Interventionen zwar nicht zwingend aber tendenziell zu-
nimmt. Mit jeder weiteren Vergleichsintervention kann die Krimmung grund-
sdtzlich zu- (Intervention begriindet eine neue Effizienzgrenze), jedoch niemals
abnehmen. Liegt eine sehr starke Krimmung der Effizienzkurve vor, so be-
zeichnet HE 1 nahezu die gesamte EZ-III als ,,effizient”, die HE 3 hingegen als
weniger effizient".

Andere Regulierungsinstrumente wirken genau dann auf die Extrapolations-
grenzen, wenn sie entweder die Referenzintervention (HE 1-3), die Intervention
mit dem geringsten durchschnittlichen Kosten-Nutzen-Verhiltnis (HE 3) oder
die beiden Interventionen mit dem jeweils hdchsten inkrementellen Kosten-Nut-
zen-Verhaltnis betreffen, die auf der Effizienzgrenze liegen (HE 1). Der Einfluss
von (kostensenkenden) Regulierungsmechanismen fillt prinzipiell umso grofler
aus, je hoher der Anteil der GKV-Ausgaben an den beriicksichtigten Kosten ist.

Fiihrt bspw. ein beliebiger Regulierungsmechanismus®'® zu einer Preissenkung
von Intervention 3, so verschiebt sich einerseits die Vertikale, die gleiche Kos-
ten abbildet, nach links, wodurch sich gleichermaflen die Entscheidungszonen
verindern. Bei allen drei Handlungsempfehlungen veréndert sich entsprechend
die Extrapolationslinie, wobei sich hier wiederum zwei unterschiedliche Effekte
unterscheiden lassen. Zum einen entsteht bei allen drei Handlungsempfehlungen
durch die Linksverschiebung ein Niveaueffekt, hier als absoluter Effekt be-
zeichnet, den die Verbilligung von Intervention 3 auslost. Zusitzlich verdndern
sich c.p. die ICER?’ und die ACER?, wodurch sich der absolute Effekt im Rah-
men der HE 2 und HE 3 verstirkt. Diese Verstiarkung resultiert aus der Drehung
der ICER>® bzw. ACER’-Kurven®' und sei als relativer Effekt bezeichnet.

so erbringen dic Versicherten crhebliche Eigenleistungen. Der Widerspruch erscheint offen-
sichtlich. Aber auch fiir den deutlich héufigeren Fall, dass das Preisnivcau deutlich unterhalb
des Erstattungshéchstpreisces liegt, so bildet — zumindest theorctisch — die Verwendung der
tatsdchlich erstatteten Preisc nicht dic Zahlungsbercitschaft der GKV ab.

316 Relevanz besitzt in diesem Zusammenhang nur die Tatsache und nicht dic Ursache der
Kostcnsenkung. Daher vernachlissigt dic Diskussion dic konkrete Ausgestaltungsform und
Hoéhe der Preissenkung.

3V7 Zur Erinncrung sei erwihnt, dass die Steigung der Teilabschnitte der Effizienzgrenze auf-
grund der vom IQWiG gewihlten Darstellung dem Kchrwert des ICER entspricht. Ein hohe-
res ICER fiihrt somit zu cinem flacheren Verlauf des entsprechenden Teilstiicks der Effi-
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Abbildung 93: Auswirkungen von kostensenkenden Regulierungen auf die
Grenzen des Hochstbetrages gemdf3 den Handlungsempfehlun-
gen des IQWiG (1)
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Quelle: Eigene Darstellung.

Abb. 93 verdeutlicht dies mithilfe der Extrapolation nach der HE 1 und be-
schreibt explizit die Wirkung einer vorhergehenden Kostensenkung der Refe-
renzintervention vor der Festlegung eines Hochstpreises. Angenommen eine
neue Intervention 4 mit einem ermittelten Nutzenniveau U, kommt auf den
Markt. In der urspriinglichen Situation diirfte Intervention 4 maximal Kosten
i.H.v. C4 verursachen, um noch als effizient anerkannt zu werden. Durch die
Preissenkung von Intervention 3 verschiebt sich die Vertikale, welche die Kos-
ten der Intervention 3 darstellt, nach links. Besidfle der medizinisch technische
Fortschritt aus der GKV-Perspektive inkrementell (innerhalb eines Indikations-
gebietes) die gleiche Wertigkeit®'®, so wiren fiir Intervention 4 Kosten in Hohe
von maximal C4’ vertretbar. Die Veridnderung entspricht dem aus der Parallel-
verschiebung resultierenden Niveaueffekt. Durch die Verringerung des ICER™?

zienzkurve bzw. zu einer Rechtsdrehung ausgehend von der Referenzintervention in einem
Nutzen-Kosten-Diagramm.

318 Unter der Annahme, dass das ICER*® dem englischen Grenzwert gleicht, entspricht die
reine Parallelverschiebung dem prinzipiellen Vorgehen des NICE, welches explizit konstante
Schwellenwerte je Nutzeneinheit (dort: QALY) bezogen auf das entscheidende ICER (hier
ICER**) vorsieht. Allerdings verhindert die vorgeschene Wahl eines indikationsspezifischen
Nutzenparameters die Ubertragbarkeit.
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dreht sich jedoch die entsprechende Kurve zusitzlich nach links. Damit Inter-
vention 4 noch als kosteneffizient angesehen wiirde, miisste der Hersteller den
Preis somit erheblich stirker absenken, wobei die Gesamtkosten C,’’ nicht iiber-
steigen diirften. Dieses Verfahren billigt dem medizinischen Forschritt in einem
Indikationsgebiet durch Preissenkung von Intervention 3 einen geringeren in-
krementellen Wert zu. Fiir die HE 2 gilt dies in qualitativer Hinsicht analog,
wobei die Drehung und damit der relative Effekt Feringer ausfillt. Fir die HE 3
entsteht c.p. kein relativer Effekt, da die ICER*'-Kurve lediglich parallel ver-
schoben wird.

Abbildung 94: Auswirkungen von kostensenkenden Regulierungen auf die

Grenzen des Hochstbetrages gemdf3 den Handlungsempfehlun-
gen des IQWiG (11)
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Quelle: Eigene Darstellung.

Dem Grundsatz nach dhnlich, wenn auch in entgegengesetzter Richtung, wirkt
sich eine Senkung des Preises und damit der Kosten von Intervention 2 aus (sie-
he Abb. 94). Dies tangiert aufgrund der Konstanz des ACER® und ICER*' aus-
schlieBlich die HE 1. Da das Kosten-Effektivitits-Verhiltnis von Intervention 3
unverindert bleibt, entsteht kein Niveaueffekt. Durch die Verbilligung von In-
tervention 2 erhSht sich das ICER*® und der Kurvenverlauf flacht ab. Ein derar-
tiges Verfahren billigt somit einer neu eingefiihrten Intervention 4 bei ge-
gebenem Effektivititsniveau hohere Kosten bzw. einen hoheren Preis zu. Die
Verminderung der Kosten von Intervention 2 erlaubt in diesem Szenario einen
hoheren Absatzpreis der neuen Therapie, wobei unklar bleibt, ob dies zu insge-
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samt steigenden oder fallenden Gesundheitsausgaben fiithren wird. Liegt das ab-
solute Effektivititsniveau von Intervention 2 nur geringfligig unter jenem von
Intervention 3 oder das absolute Kostenniveau erheblich darunter, so verliduft die
ICER**-Kurve sehr flach. Geringfiigige Verbesserungen begriinden somit be-
reits erhebliche Preisdifferenzen. Nahezu die gesamte EZ-III wiirde als effizient
betrachtet. In diesen Fillen greift der SpiKK vermutlich aus rein fiskalischen
Griinden eher auf eine der anderen Handlungsempfehlungen zuriick, welche von
der Preissenkung unberiihrt bleiben.
Aus allokativer Perspektive sollte sich das inkrementelle Kosten-Nutzen-Ver-
héltnis an der gesellschaftlichen Zahlungsbereitschaft der neuen Therapie ver-
glichen zur Referenzintervention orientieren. In beiden genannten Beispielen
dreht sich die ICER**-Kurve und damit 4ndert sich auch die Steigung der Extra-
polationslinie im Rahmen der HE 1. Somit verringert sich die maximale Zah-
lungsbereitschaft je Nutzeneinheit im Falle einer Kostenminderung von Inter-
vention 3 und vergrofert sich im Falle einer Kostenminderung von Intervention
2. Hierfiir gibt es aus allokativer Perspektive keine Begriindung.
Abbildung 95: Auswirkungen von kostensenkenden Regulierungen auf die
Grenzen des Hochstbetrages gemdf3 den Handlungsempfehlun-

gen des IQWiG (11)
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Quelle: Eigene Darstellung.

Die Orientierung an der striktesten HE 3 fiihrt dazu, dass sich Innovationen re-
lativ zur Referenzintervention kaum noch lohnen (siche Abb. 95). Damit ein
pharmazeutischer Hersteller einen merklichen Innovationszuschlag verlangen
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kann, bedarf es einer erheblichen Nutzenverbesserung. Der ,,weniger effiziente
Bereich umspannt den iiberwiegenden Teil der EZ-III bereits vor einer Preis-
senkung der Intervention 1. Kostensenkungen bei relativ kostengiinstigen Wirk-
stoffen traten jedoch in der jiingsten Vergangenheit relativ hdufig auf. Mogliche
Ursachen hierfiir sind die Anderungen der Rahmenbedingungen fiir Rabattver-
trige, die Einfiihrung der ZZBG oder die regelmaBige FB-Anpassung.

Die vorangegangene Diskussion kritisierte einerseits das geplante Vorgehen des
IQWiG als auch die darauf aufbauenden Handlungsempfehlungen. Unabhingig
von den methodischen Kritikpunkten erfolgte eine Darstellung moglicher Folgen
und Interdependenzen mit anderen Regulierungsinstrumenten, sofern sich die
Entscheidungstriger an den Vorschligen orientieren. Hierbei zeigten sich me-
thodische und theoretische Mingel, vor allem bietet das vorgesehene Konzept
aber den Entscheidungstrigern kein Fundament, auf welchen insbes. Hochstbe-
tragsentscheidungen aufbauen konnen.

Dies stellt die grundsitzliche Notwendigkeit von Nutzen- bzw. Kosten-Nutzen-
Analysen nicht in Frage. Prinzipiell wire es aber iiberlegenswert, vergleichende
Bewertungen in drei Teile zu gliedern, welche sich mit den allokativen, fiskali-
schen und distributiven Folgen einer entsprechenden Hochstpreisfestsetzung
auseinandersetzen. Die Kosten-Nutzen-Analyse sollte prinzipiell der Offenba-
rung der Kosten-Nutzen-Relationen dienen und somit einer moglichst umfas-
senden Perspektive folgen. Vor dem Hintergrund, dass die Kosten-Nutzen-
Analysen des IQWiG den Entscheidungstragern Kriterien zur Hochstbetrags-
festsetzung liefern sollen, erscheinen aus fiskalischer Perspektive Budget-Im-
pact-Analysen vertretbar. Eine Vermischung von allokativen und fiskalischen
Gesichtspunkten etwa durch die alleinige oder vorwiegende Beriicksichtigung
der GKV-Ausgaben fithrt zwangsldufig zu nicht voneinander abzugrenzenden
und damit schwer zu interpretierbaren Ergebnissen. Aus distributiver Hinsicht
erscheint ferner eine zusitzliche Untergliederung in betroffene Patientengruppen
sinnvoll, auch um den durch die Aggregation entstehenden Mingeln von Kos-
ten-Effektivitits- und — sofern angewandt — Kosten-Nutzwert-Analysen
Rechnung zu tragen.

Das IQWiG sollte sich hierbei auf seine vom Gesetzgeber zugewiesene wissen-
schaftlich darstellende Rolle zuriickziehen. Die tatsidchlichen Entscheidungen
und damit die Gewichtung, Bewertung und Interpretation der wissenschaftlichen
Ergebnisse sollten aus Griinden der Legitimierung den ausfiihrenden Organen,
d.h. in diesem Falle dem G-BA bzw. dem SpiKK, obliegen. Dies gilt umso
mehr, als dass §31 Ila 4 bei der Festlegung der Hochstbetridge explizit die ange-
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messene Beriicksichtigung von Entwicklungskosten verlangt und somit neben
der Kosten-Nutzen-Bewertung weitere Kriterien anfiihrt.>'’

6.1.2 Andere explizite oder implizite Nutzen- oder Wirksamkeitsvergleiche

Die Nutzen- bzw. Kosten-Nutzen-Bewertung des IQWiG stellt das konkreteste
Verfahren in Deutschland dar, Therapiealternativen i. Allg. oder Arzneimittel im
Besonderen hinsichtlich der Dimensionen ihres Nutzens und ihrer Kosten zu
vergleichen. Den Vergleich von Therapiealternativen beschriankt der Gesetzge-
ber jedoch auf erstmals verschreibungsfihige, patentgeschiitzte oder fiir die Ver-
sorgung bedeutsame Arzneimittel im Sinne einer ,,Kann“-Vorschrift. Es handelt
sich somit vorrangig um Bewertungen von kritischen Einzelfillen. Dass sich die
offentliche Diskussion derzeit weitgehend auf die Kosten-Nutzen-Bewertungen
des IQWiG beschrinkt, mag in der Neueinfithrung dieses Instrumentes liegen,
dessen Methoden sich noch in statu nascendi befinden. Andererseits handelt es
sich zumeist um kritische und damit 6ffentlichkeitswirksame Einzelfallentschei-
dungen.

Dies sollte aber nicht dariiber hinwegtiduschen, dass diverse Instrumente existie-
ren, die ebenfalls eine Wirksamkeits- und Kosten-Bewertung vornehmen, deren
Bedeutung jedoch weit iiber den Einzelfall hinausgeht (siche Ubersicht 21). Der
wesentliche Unterschied zur Nutzen- bzw. Kosten-Nutzen-Bewertung des 1Q-
WiG besteht neben dem Umfang vor allem darin, dass die meisten anderen In-
strumente die Wirksamkeit alternativer medikamentdser Therapien implizit
gleichsetzen und Wirkstoffe in Gruppen zusammenfassen. Auf dieser Gruppen-
bildung bauen Regulierungsinstrumente auf, die an unterschiedlichen Akteuren
ansetzen und so Anreize zur Preissenkung oder Substitution von Arzneimitteln
bei der Verschreibung setzen.*?’

Die Eingliederung in eine FB-Gruppe fithrt zur Gleichsetzung der Wirksamkeit
mehrerer Arzneimittel, Wirkstoffe oder Wirkstoffkombinationen. Da der Patient
i.d.R. bei FB iiberscheitenden Preisen sehr preissensitiv reagiert, sehen sich die
Hersteller aufgrund der antizipierbaren Patientenreaktion indirekt gezwungen,
ihre Preise zu senken. Die FB-Gruppenbildung obliegt dem G-BA und damit
prinzipiell jenem Organ, auf welchen der Gesetzgeber die Steuerung der ambu-
lanten Versorgung delegiert. Die Festlegung eines Hochstbetrages durch den

319 Dies gilt unbeschadet der Tatsache, dass es sich bei der Inputbetrachtung um ein system-
fremdes Kriterium handelt. Siche hierzu die Erlduterungen im Kapitel der Hochstbetrige.

320 [m Rahmen einer sehr weitgehenden Interpretation konnen auch Preisvergleichslisten hin-
zugezdhlt werden, sofern sie austauschbare Wirkstoffe iibersichtlich aufarbeiten und dar-
stellen. Hieraus folgt zwar per se kein Eingriff, sie schaffen aber Transparenz und wirken sich
somit indirekt auf die Versorgung aus.
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SpiKK bedarf jedoch keiner Weisung des G-BA, obwohl die Gefahr einer Rati-

onierung erheblich grofler als im Falle von FB ausfillt.

321

Ubersicht 21: Vorgaben zu Kosten-Nutzen-Bewertungen im weiteren Sinne als
Basis von Regulierungsinstrumenten

Durchfiihrung, Instrument Form Vorrangiges Ziel
Festlegung durch
Nutzen-und | IQWiG Héchstbetrag, FB- | Nutzen- (nach EbM) Uberpriifung der An-
Kosten-Nut- Zuordnung, Ein- und Kosten-Nutzen- gemessenheit des Prei-
zen-Bewer- schrinkung / Aus- | Bewertung (nach 8ko- | ses im Verhiltnis zu
tung nach schluss der Verord- | nomischen Kriterien) Nutzen
§35b nungsfihigkeit
FB-Gruppen | G-BA FB und alle darauf | Gleichsetzung der me- | Initiierung des Preis-
nach §35 aufbauenden dizinischen Wirksam- wettbewerbs bei the-
Instrumente keit (nach EbM) im rapeutisch vergleich-
gemeinsamen Anwen- baren Arzneimitteln,
dungsgebiet Kostensenkung
Aut-Idem- G-BA Alle Substitutions- | Gleichsetzung der Intensivierung des
Gruppierung regelungen im pa- | Wirksamkeit wirkstoff- | Wettbewerbs im gene-
tentfreien Markt gleicher Arzneimittel rikafdhigen Markt
Gruppen fiir Rahmenvertrags- | Bonus-Malus Re- Gleichsetzung der Positive (negative) An-
verordnungs- | partner gelung nach Wirksamkeit der Wirk- | reize fir Arzte zur Ver-
starke Arznei- 84 VIla stoffe einer Gruppe schreibung von relativ
mittel nach giinstigen (teuren) Arz-
§84 Vila 1* neimitteln mit ver-
Wirkstoffgrup | Rahmenvertrags- | Zielvereinbarungen | Gleichsetzung der gleichbarer Wirkung
pen mit LS- partner nach §83 1 Wirksamkeit der Wirk-
Quoten stoffe einer Gruppe
Analogpripa- | Rahmenvertrags- | Zielvereinbarungen | Gleichsetzung der
ratelisten partner; Erstel- nach §83 1 Wirksamkeit mit einem
lung durch Gut- nicht der Analogprépa-
achter ratliste zugehdrigen
Arzneimittel

Quelle: Eigene Darstellung auf Basis der gesetzlichen und rahmenvertraglichen Vorgaben. * Bonus-Malus-

Regelung wird im Folgenden nicht weiter betrachtet, da sie zwar de jure existiert, aber de facto nicht
bzw. nicht mehr zur Anwendung kommt und Zielvereinbarungen sie stattdessen ersetzen.

Die konkreten Vorgaben des G-BA zu FB-Gruppenbildung beschrinken sich auf
die sehr kurz gehaltenen Entscheidungsgrundlagen des Unterausschusses Arz-
neimittel (vgl. G-BA 2007a), welche die Vorgaben des §35 geringfiigig konkre-
tisieren. Als Arbeitshypothese zur FB-Gruppenbildung dient zunéchst die Zu-
ordnung zum gleichen Wirkprinzip entsprechend der Ebene 4 der ATC-Klassifi-
kation unter Beriicksichtigung etwaiger pharmakologisch-therapeutischer As-
pekte (Ebene 5). Letzteres bezieht sich vornehmlich auf die pharmakologische
Vergleichbarkeit und chemische Verwandtschaft. Erhalten sie dariiber hinaus im
gemeinsamen Anwendungsgebiet eine Zulassung, so gelten sie als phar-

32! Siche hierzu die ausfiihrliche Diskussion im Kapitel 4.3.
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makologisch-therapeutisch vergleichbar (vgl. G-BA 2007a, S. 4f.). Die Bildung
der FB-Gruppen hilt sich somit in erster Approximation an die ATC-Klassifi-
kation, beriicksichtigt dariiber hinaus aber andere Wirkstoffe, sofern eine Ver-
gleichbarkeit gegeben ist. Gemafl §35 I 3 setzt die Gruppenbildung der Stufen 2
und 3 voraus, dass alle notwendigen Versorgungsalternativen zur Verfligung
stehen und Therapiealternativen nicht eingeschriankt werden, wobei der G-BA
die Verordnungsalternativen auch auf nichtmedikamentdse Therapien bezieht.
Femer kénnen Arzneimittel von der FB-Gruppenzuordnung freigestellt werden,
wenn sie iiber ein singulires Anwendungsgebiet verfiigen. Ein singuldres An-
wendungsgebiet existiert dann, ,,wenn es innerhalb einer Festbetragsgruppe kein
weiteres Fertigarzneimittel gibt, das iiber dieses singulire Anwendungsgebiet
hinaus ein Anwendungsgebiet mit einem anderen Arzneimittel der Gruppe teilt
(...)* (G-BA 2007a, S. 6). Das Vorliegen eines weiteren Anwendungsgebietes
alleine iiber das Hauptindikationsgebiet hinaus reicht somit nicht aus, um von
der Gruppenzuordnung freigestellt zu werden. Besitzt ein weiteres Arzneimittel
der Gruppe ebenfalls dieses weitere Anwendungsgebiet, so begriindet dies kei-
nen Ausschluss. Dariiber hinaus interpretiert der G-BA dies als ,,Kann“-Rege-
lung, wodurch auch das Vorliegen eines singuldren Anwendungsgebietes nicht
zwingend zu einer Freistellung fiihrt.

Ein weiteres Kriterium bei FB-Gruppen mit patentgeschiitzten Wirkstoffen stellt
die therapeutische Verbesserung aufgrund einer iiberlegenen Wirksamkeit oder
auch geringerer Nebenwirkungen dar. Der Nachweis einer therapeutischen Ver-
besserung im gemeinsamen Anwendungsgebiet sollte entweder auf Fachinfor-
mationen oder klinischen Studien nach den Grundsitzen der EbM basieren. Be-
riicksichtigung sollen damit vor allem RCTs finden (vgl. G-BA 2007a, S. 9ff.).
Das Verfahren der FB-Gruppenbildung variiert jedoch im Ablauf erheblich von
der Nutzenbewertung nach §35b. Wihrend im Rahmen von Nutzenbewertungen
das IQWiG Vergleiche vornimmt und darauf aufbauend Schlussfolgerungen ab-
leitet, schligt der Unterausschuss Arzneimittel des G-BA**> FB-Gruppen vor,
ohne die Veroffentlichung entsprechender Nutzenvergleiche. Der Nachweis ei-
ner therapeutischen Verbesserung obliegt somit de facto dem Hersteller im
Rahmen des einmonatigen Stellungnahmeverfahrens.

In den vergangenen Jahren gab es keine Abweichungen von den FB-Gruppen-
vorschldgen. Als mégliche Griinde hierfiir bieten sich einerseits eine stichhaltige
Vorbereitung der Gruppenzuordnung an. Alternativ erscheint der gegebene Zeit-

322 Grundsitzlich delegiert der G-BA das Vorschlagsrecht zur Gruppenbildung auf den BKK-
Bundesverband, welcher die Entscheidungen des Unterausschusses Arzneimittel des G-BA
vorbereitet. Im Unterausschuss finden die Beratungen im Rahmen des Stellungnahmeverfah-
rens statt, der endgiiltige Beschluss hinsichtlich der Gruppenbildung obliegt jedoch dem G-
BA.
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rahmen des Verfahrens relativ kurz, um wissenschaftlich fundierte, robuste Nut-
zenvergleiche durchzufiihren. Ferner liegt das Hauptmotiv der FB-Bildung in
der Initiierung eines kostensenkenden Preiswettbewerbes, so dass eine starke
Betonung der fiskalischen Perspektive eine relative restriktive Auslegung von
therapeutischen Verbesserungen oder singuldren Anwendungsgebieten nahe
legt. Die Entscheidungsgrundlagen beinhalten weder fiir die Benennung eines
therapeutisch bedeutsamen, singuldren Anwendungsgebietes noch fiir die An-
forderungen an einen Nachweis der therapeutischen Verbesserung einen kon-
kreten und damit transparenten Kriterienkatalog. Theoretisch kann die FB-Re-
gelung zwar eine implizite Rationierung nach sich ziehen, in der Praxis senken
jedoch fast alle Hersteller die Preise auf oder unter das FB-Niveau. Damit sind
meist alle Packungen voll erstattungsfihig.’”® Aufgrund der Preissenkung ent-
standen somit prinzipiell keine oder nur selten Verhaltensdnderungen von Seiten
der Arzte oder Patienten.

Anders sieht dies hingegen bei den weiteren Beispielen einer impliziten Nutzen-
bewertung aus, welche zumeist Rahmenvertragspartner auf Bundesebene bzw.
bei den Zielvereinbarungen auf regionaler Ebene vornehmen. Arzneimittel wer-
den zu Wirkstoffgruppen zusammengefasst und die entsprechenden Listen hal-
ten Arzte dazu an, bestimmte preisgiinstige Wirkstoffe innerhalb einer Gruppe
vermehrt zu verschreiben. Oft verstirken individuell zurechenbare Boni oder
Maluszahlungen den Anreiz zum Wechsel. Im Einzelfall entscheidet der Arzt
zwar frei, im Aggregat bewirken diese Anreize jedoch eine merkliche Anzahl an
Verordnungsumstellungen. Hierdurch fillt das Rationierungspotenzial zwar
grundsitzlich geringer aus als im Falle der FB, da im Einzelfall ohne Folgen ab-
gewichen werden kann. Aufgrund der Preissenkung der Hersteller bei FB und
des anreizkompatiblen Verhaltens der Arzte bei Zielvereinbarungen wirken sich
Gruppenbildungen bei Wirtschaftlichkeitsvereinbarungen jedoch erheblich stir-
ker auf die Versorgung der Versicherten aus als FB-Gruppierungen.

Da von derartigen Gruppierungen verbunden mit entsprechenden Anreizen ein
erhebliches Rationierungspotenzial ausgeht, sollte die Bewertung der Aus-
tauschbarkeit vor dem Hintergrund etwaiger Einschrinkungen der Versorgung,
der Transparenz’>* der zugrunde liegenden Analysen aber auch aus Legitima-
tionsgriinden dem G-BA iiberlassen sein. Sofern etwa ein Arzneimittel in einer
Analogpréparateliste Berticksichtigung findet, das unbeschadet etwaiger
Intransparenzen im Rahmen des FB-Systems als austauschbar gilt, so wire die-

323 Zu den Ausnahmen siche Kapitel 4.2.

32% Hierzu gehort etwa auch, dass Patientenverbinde oder Hersteller im Rahmen von Kosten-
Nutzen-Analysen oder der FB-Bildung das Recht der Stellungsnahme haben, Zielvereinba-
rungen hingegen basicren auf Verhandlungen der Vertragspartner ohne Anhérung der Betrof-
fenen.
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sem Anspruch geniige getan. Dies entspricht aber nicht zwingend der Versor-
gungsrealitit. Bspw. bestand die Me-Too-Liste 2008 der KV Nordrhein aus 74
Wirkstoffen, von denen knapp die Hilfte keiner FB-Gruppe angehérten (vgl.
KV Nordrhein 2008). Zielvereinbarungen regionalisieren das implizite Rationie-
rungspotenzial und verlagern zumindest im Falle der KV Nordrhein die Bewer-
tung auf externe Gutachter.’”® Mit dem IQWiG entstand ein de jure wissen-
schaftlich unabhingiges Institut, welches neben der Kosten-Nutzen-Bewertung
auch Vorschlige zur Vergleichbarkeit von Wirkstoffen unter Beriicksichtigung
der jeweiligen Indikationsgebiete vornehmen konnte.

6.2 Gesetzliche Krankenversicherung versus Private Krankenversiche-
rung

Mit der PKV existiert in Deutschland ein zweites Vollversicherungssystem.
Wihrend diverse Regulierungsmechanismen die GKV-Versicherten beeinflus-
sen, besteht im Bereich der Privatversorgung weitgehende Vertragsfreiheit zwi-
schen den privaten Krankenversicherungen und den Versicherten. Regulierun-
gen im Rahmen der GKV-Arzneimittelversorgung greifen somit fiir Privatversi-
cherte direkt nur dann, wenn sie Allgemeingiiltigkeit erlangen. Entscheidungen
hinsichtlich der Erstattungsfihigkeit von Arzneimitteln spiegeln fiir PKV-Versi-
cherte privatrechtlich zugesicherte Leistungen wider und basieren insbes. nicht
auf den Weisungen und Richtlinien des G-BA, den leistungsrechtlichen Vorga-
ben des SGB V oder rahmenvertraglichen Vereinbarungen, wie Richtgré8envo-
lumina, Importquoten, Substitutionsverpflichtungen etc. Unbeschadet hiervon
profitieren die Privatversicherten von staatlichen Eingriffen in Form von Spill-
Over-Effekten. Als Beispiel sei die FB-Regelung genannt, die im entsprechen-
den Segment zu einer Absenkung der Arzneimittelpreise seit ihrer Einfiihrung
fihrte und somit auch die Arzneimittelausgaben der PKV stabilisierte. Ahnli-
ches gilt fir die ZZBG, welche zu einem erheblichen Verfall der Preise unter-
halb des FB-Niveaus fiihrte. Die PKV profitierte hiervon sogar stirker als die
GKYV, da einerseits die Preise verfielen, die vertraglich vereinbarten Erstattungs-
regelungen jedoch unberiihrt blieben. Der fiskalisch negative Effekt von entgan-
genen Zuzahlungen in der GKV entfillt somit.**®

325 Die Me-Too-Liste 2008 basiert auf der Methodik von Fricke / Klaus und beinhaltet nach
dieser Systematik Analogpriparate mit keinem oder marginalem Zusatznutzen. Die Zusam-
menstellung erfolgt im Projektauftrag. Siehe hierzu die Ausfiilhrungen in Kapitel 2.5.2.1 und
5.4.2.2.

326 Auf eine konkrete Darstellung der Unterschiede in der Verschreibungspraxis wird an die-
ser Stelle verzichtet. Grundsitzlich sind jedoch z.B. die Generikaquoten in der PKV deutlich
geringer als in der GKV. Ferner verschreiben Arzte den PKV-Patienten héufiger neue Pripa-
rate. Fiir eine ausfiihrliche Diskussion zum Unterschied des Versorgung von GKV- und PKV-
Versicherten siche Ziegenhagen et al. 2004 oder Wild 2008.

306



Dass die Reaktionen der verschreibenden Arzte bzw. der Patienten auf Ande-
rungen der AMR auch vom Versicherungsstatus des Patienten abhingen, ver-
deutlicht folgendes Beispiel. Der Wirkstoff Atorvastatin wurde Anfang des Jah-
re 2005 in die FB-Gruppe der HMG-CoA Reduktasehemmer (Jumbo-Gruppe)
eingegliedert. Der Hersteller verringerte den Preis jedoch nicht auf den FB, was
in der GKV binnen eines halben Jahres zu einem Umsatzeinbruch des entspre-
chenden Priparates von 167,9 Mio. € im 2. Hj. 2004 um rund 85% auf 25 Mio. €
im 1. Hj. 2005 fithrte, wohingegen der Absatz in der PKV mit geschitzten
19,4 Mio. € in beiden Halbjahren nahezu konstant blieb (vgl. Wild 2006, S. 4f.).
Die Absenkung auf den FB hitte aus der Perspektive des Unternehmens in bei-
den Versicherungszweigen zu einer Minderung der Einnahmen um einen ver-
gleichbaren Anteil gefiihrt, die Beibehaltung des Preisniveaus liel nur die GKV-
Umsiitze einbrechen. Da der Anteil des PKV-Marktes im Vergleich zur GKV fiir
die meisten Hersteller einem relativ geringen Prozentsatz entspricht (im obigen
Beispiel etwa 10%), hingt die Entscheidung tiber die Preishohe sicherlich nicht
ursdchlich vom Marktanteil in der PKV ab. Dennoch bietet dies fiir die Herstel-
ler neben der Bedeutung des deutschen Preises als internationalem Referenz-
preis ein weiteres, wenn auch zweitrangiges Motiv dafiir, die Preise nicht auf
FB-Niveau zu senken.

6.3 Entlassmedikation

An der Schnittstelle zwischen Krankenhaus und ambulanter Versorgung treffen
auch im Bereich der Arzneimittelversorgung zwei unterschiedliche Finanzie-
rungssysteme aufeinander. Krankenhausapotheken sind nicht an die Vorgaben
der AMPreisV gebunden, ein einheitlicher Abgabepreis gemidf §78 i.V.m.
§1 AMPreisV existiert somit nicht im stationdren Sektor. Die Hersteller bzw.
GroBhiéndler sind daher in der Preisgestaltung frei, Krankenhéuser erhalten er-
hebliche Rabatte.””” Pharmazeutischen Unternehmen ermdglicht dies Preisdiffe-
renzierungen zwischen den Sektoren. Hierbei liegen die Preise der Hersteller in
Krankenhdusern zumeist unter denen im ambulanten Bereich in der Hoffnung,
dass der stationdre Leistungserbringer den Patienten auf ein bestimmtes Praparat
einstellt und dieser nach der Entlassung darauf beharrt (vgl. Orlowski et al. 0.J.,
§115¢c, RN 3). Aus der Sicht der ambulant titigen Arzte steigt hierdurch das Ri-
siko von Wirtschaftlichkeitspriifungen, der Nichteinhaltung von Zielvereinba-
rungen (etwa Me-Too- oder Generikaquoten) oder von Malus-Zahlungen. Dar-
uiber hinaus spielt im Rahmen der stationdren Versorgung die Frage der Verord-
nungsfahigkeit keine Rolle.

327 Hicrbei schlicBt §7 HWG Naturalrabatte (siche Kapitel 4.7.5) fiir apothekenpflichtige Pri-

paratc allgemein aus. Dics gilt auch fiir Krankenhausapotheken.
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Bereits das AABG verpflichtete die Krankenhéuser grundsitzlich dazu, nach der
Entlassung Therapievorschlige unter Verwendung der Wirkstoffnamen zu un-
terbreiten und, sofern preisgiinstigere Arzneimittel mit pharmakologisch ver-
gleichbaren Wirkstoffen bzw. therapeutisch vergleichbarer Wirkung existieren,
mindestens eine preisgiinstige Alternative anzugeben (§115c I). Wihrend die
Arzte schon zuvor standardmiBig die Wirkstoffnamen im Rahmen der vorlaufi-
gen Entlassungsberichte vermerkten, stellte die Nennung giinstiger Analoga ein
Novum verglichen zum Status quo dar. Um diesem Anspruch gerecht zu wer-
den, stellte der Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker (ADAK) nach
Inkrafttreten des AABG Vergleichstabellen zur Verfugung, die fiir ausgewihlte
Wirkstoffgruppen u.a. Informationen iiber den Zulassungsstatus, mogliche
Wechsel- und Nebenwirkungen, die Verfigbarkeit von Generika oder die Ta-
gestherapiekosten beinhalten (vgl. Fenske / Steinkamp 2003).

Zur Verpflichtung, bei der Empfehlung giinstige Arzneimittel zu beriicksichti-
gen, fligte das AVWG im Jahr 2006 einen Absatz an, der die stationédren Leis-
tungserbringer dazu aufforderte, Patienten im Krankenhaus auf wirtschaftliche
Behandlungsalternativen einzustellen, sofern ihre Behandlung im Krankenhaus
begann und iiber einen ldngeren Zeitraum in ambulanter Versorgung notwendig
erscheint (§115c II). Dies soll die Wirtschaftlichkeit der ambulanten Versorgung
bereits im stationdren Vorfeld unterstiitzen. Hieraus entstehen jedoch in der Pra-
xis Probleme. Zum einen kennen stationdre Leistungserbringer die ,,ambulan-
ten* Arzneimittelpreise nicht, welche zudem fiir ihren Versorgungsalltag weit-
gehend irrelevant sind. Zum anderen miissten sie unter Umstdnden Priparate
abgeben, die das Krankenhaus teurer bezieht als vergleichbare Arzneimittel, die
jedoch in der ambulanten Versorgung giinstiger sind. Ggf. verteuert sich die
Arzneimittelversorgung, der Krankenhausarzt handelt dann gegen die wirt-
schaftlichen Interessen seines Arbeitgebers.

Sofern die stationdren Leistungserbringer ihr Verschreibungsverhalten entspre-
chend anpassen, diirften die langfristigen ambulanten Kosteneinsparungen die
eher geringeren, kurzfristigen Zusatzkosten der Krankenhduser iibersteigen.
Dies gilt umso mehr, als die Krankenkasse zwar die ambulanten Einsparungen
zu quantifizieren vermag, nicht jedoch die stationdren Arzneimittelausgaben
aufgrund des leistungsorientierten, pauschalierten Entgeltsystems. Wiahrend die
Abrechnung im ambulanten Sektor je Arzneimittel erfolgt, findet im stationdren
Sektor keine Trennung von anderen Leistungsarten statt. Das Fallpauschalen-
system beinhaltet grundsitzlich alle Aufwendungen fir Arzneimittel im Rahmen
der teil-/stationdren Versorgung, weswegen ein etwaiger Ausgleich schwer zu
beziffern sein diirfte. Dies verhindert im Umkehrschluss die Umsetzung der In-
tention des Gesetzgebers, mogliche Verstfe bei den jahrlichen Entgeltvereinba-
rungen zu beriicksichtigen (vgl. Deutscher Bundestag; Ausschuss fiir Gesund-
heit 2006, S. 17 und Orlowski et al. 0.J., §115¢, RN 9). Insofern besitzen die ge-
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setzlichen Vorgaben weitgehend appellativen Charakter, zumal medizinisch the-
rapeutische Griinde Abweichungen zulassen.

Tabelle 32:  Verordnung von Klinikern und Niedergelassenen, KV Nordrhein,

2006
Me-Too-Préparate Spezialpréparate Alt-Originale | Generika
Ambulante Versorgung 4,9% 2,4% 19,9% 64,6%
Krankenhausempfehlungen 16,3% 2,4% 47,0% 23,0%

Quelle: KV Nordrhein 2007 und GAmSi zit. n. KV Nordrhein 2007.

Dass die Krankenhausirzte in ihren Empfehlungen dem nur eingeschrankt nach-
kommen, verdeutlicht Tab. 32. Sowohl bezogen auf den Anteil der ,,Me-Too"-
Priparate als auch der Generika weichen die Empfehlungen erheblich vom
Durchschnitt in der ambulanten Versorgung ab.*?® Dies erhoht i. Allg. das Ri-
siko von RichtgroBen, Maluszahlungen und im Besonderen in der Region Nord-
rhein von Honorarkiirzungen als Folge der Zielvereinbarungen, da seit dem Jahr
2006 die nordrheinische Zielvereinbarung individuelle Regresse an das Errei-
chen von Me-Too- und Generikaquoten kniipfte.*?

Indizien iiber unwirtschaftliches Verschreibungsverhalten der stationdren Leis-
tungserbringer sollen in einigen Regionen die ambulanten Arzte liefern. So ver-
pflichtet sich bspw. die KV Hamburg zur ,,Information der Verbande der Kran-
kenkassen iiber Krankenhéuser, die ihrer gesetzlichen Verpflichtung nach §115¢
nicht nachkommen, soweit die KV Hamburg hieriiber Kenntnis erlangt (KV
Hamburg / Landesverbande der Krankenkassen/ Verbande der Ersatzkassen
2006), §2 11).**° Dass einzelne KVen versuchen, dieser Verpflichtung nachzu-
kommen, zeigt die Sammlung der KV Nordrhein. Interventionen wiren jedoch
bestenfalls im Einzelfall méglich. Dies setzt einerseits auf formaler Ebene die
bereits angesprochene Zurechenbarkeit der Arzneimittelkosten voraus und ande-

%28 Hinsichtlich der Angaben der Tab. 32 muss jedoch beriicksichtigt werden, dass einerseits
bei stationdren Paticnten héhere Morbidititsgrade mit vermehrten spezifischen Kontraindi-
kationen bei Arzneimitteln vorliegen als im Versichertendurchschnitt, die auch cine verstérkte
Verschreibung von Mc-Too-Préparaten crfordern. Andererseits handelt es sich bei der Kate-
gorie ,,Krankenhausempfehlungen um Auswertungen ciner ,,Sammlung von Entlassbriefen*
(KV Nordrhcin 2007c), so dass ein ,,Selection Bias* sehr wahrscheinlich ist, d.h. die Stich-
probe nicht représentativ ist und vornchmlich ,,ungiinstige* Entlassbricfe in dic Auswertung
cingingen.

32 Siche hicrzu den Exkurs in Kapitel 5.4.2.2.

330 Neben der Ziclvercinbarung in Hamburg beinhalten auch dic Vereinbarungen in Schles-
wig-Holstein und Nordrhein (jeweils 2007) cinen vergleichbaren Passus. In Nordrhein ver-
pflichten sich dic Landesverbinde im Gegenzug auf eine Einhaltung des §115¢ hinzuwirken
und ggf. diese ,,durch gecignete Interventionen* (KV Nordrhein; Landesverbiénde der Kran-
kenkassen/Verbinde der Ersatzkassen 2007b, §S) etwa im Rahmen von Vertragsverhandlun-
gen mit den Krankenhdusern sicherzustellen.

309



rerseits die konkrete Benennung und Anzeige eines Fehlverhaltens im stationi-
ren Sektor durch einen niedergelassenen Arzt. Letzteres vermag vielleicht die
Schnittstellenproblematik im Bereich der Arzneimittelversorgung abzuschwi-
chen. Ob das Anzeigen eines méoglichen Fehlverhaltens des Krankenhausarztes
durch einen niedergelassenen Kollegen jedoch die vertrauensvolle Kommunika-
tion als Grundvoraussetzung zur Uberbriickung allgemeiner Schnittstellenprob-
leme fordert, darf bezweifelt werden.

6.4 Auseinzelung und Verblisterung

Im Rahmen der Auseinzelung handelt es sich um die Herausnahme von Teil-
mengen aus zugelassenen Packungen zur Abgabe an den Endverbraucher, wo-
hingegen die Verblisterung®™' die patientenindividuelle Zusammenstellung der
gesamten (Wochen-)Medikation in einer sortierten Durchdriickpackung
(Blisterpackung) bezeichnet. Grundsitzlich sind somit Auseinzelung und
Verblisterung voneinander zu trennen. Da jedoch die Verblisterung die Ausein-
zelung voraussetzt und insbes. die Auseinzelungserlaubnis®” vor dem Hinter-
grund der patientenindividuellen Zusammenstellung von Arzneimitteln zu be-
werten ist, erfolgt eine gemeinsame Betrachtung.’* Als Zielgruppe von Blister-
packungen bieten sich vor allem chronisch kranke, polymedikamentierte Pati-
enten an, um langfristig liber positive Adhérenzeffekte die Folgekosten zu ver-
ringern.

Wihrend insbes. Apotheker die hiandische Verblisterung aus patientenindividu-
ellen Packungen bereits seit langerem als Dienstleistung fiir Patienten vorneh-
men, existiert erst seit Inkrafttreten der 14. AMG-Novelle im Jahr 2005 fir Apo-
theken und zum Einzelhandel mit Arzneimitteln befugten Unternehmen die
Maoglichkeit, auch aus patientenunspezifischen Packungen zugelassener Arz-

3! Im Folgenden wird unter Verblisterung nur jene Form verstanden, bei der Arzneimittelpa-
ckungen aufgebrochen werden, welche nicht patientenspezifisch zuordenbar sind. Dies
schlieBt explizit etwa das hindische Stellen in Compliance Aids oder Blisterpackungen in
Apotheken aus, bei welchen die Packungen im Eigentum des Patienten verbleiben und der
Apotheker diese im Auftrag des Patienten lediglich 6ffnet und umverpackt.

332 Das Einsparpotenzial der Auseinzelung per se erscheint aufgrund iiberwiegend therapiege-
rechter Packungsgréfien gemaf der Packungsgrofienverordnung nach §31 IV aber gering.

33 Die folgende Darstellung diskuticrt weder die Voraussetzungen noch die Vor- und
Nachteile, welche mit einer patientenindividuellen Verblisterung einhergehen, sondern be-
schrinkt sich auf die Interdependenzen mit anderen Regulierungsmechanismen und die mog-
lichen marktseitigen Auswirkungen. Fiir eine ausfiihrliche Diskussion hinsichtlich des Poten-
zials und der Einschridnkungen siche Wille / Wolff 2006, Lauterbach et al. 2006 oder Stiive et
al. 2008.
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neimittel zu verblistern.** Wihrend die AMG-Novelle das patientenindividuelle
Verblistern erlaubte, waren der Auseinzelung bis Inkrafttreten des GKV-WSG
prinzipiell enge Grenzen gesetzt. Seither konnen auf explizite drztliche Anwei-
sung auch Teilmengen aus Packungen abgegeben werden. Ferner konkretisierte
das Gesetz die Vorgaben hinsichtlich der (eingeschrinkten) Kennzeichnungs-
pflicht (§10 XI AMG) und der (eingeschrinkten) Mitgabe von Patienteninfor-
mationen (§11 VII AMG). Angestoflen wurde die Diskussion um die Verbliste-
rung insbes. durch das Unternehmen assist Pharma, einer Tochtergesellschaft
der kohl-Gruppe, welche im Rahmen eines Modellprojektes zur industriellen
Verblisterung im Saarland bereits im Jahr 2004 erhebliche Produktionskapazi-
titen aufbaute. Seit der Erweiterung der gesetzlichen Moglichkeiten zur
Verblisterung bzw. quasi der Ex-post-Genehmigung durch den Gesetzgeber tra-
ten mehrere kleinere Blisterhersteller in den Markt ein. Dariiber hinaus nimmt
§1 III Nr. 7 AMG entnommene Teilmengen aus Arzneimittelpackungen von der
AMPreisV und damit den gesetzlichen Preisspannen aus. Die Preise sind somit
auf jeder Ebene frei verhandelbar. Ob und in welcher Hohe die Verblisterer die
Verhandlungsrenten an die Kostentrager weitergeben, bleibt abzuwarten.

Erfolgt normalerweise die Abgabe des Arzneimittels vom Hersteller tiber den
GrofBhiandler und den Apotheker an den Patienten, so fuigt sich nun ein weiterer
Akteur in den Vertriebsprozess ein. Der Verblisterer tritt hierbei als Vertrags-
partner meist mit einem Netz an Apotheken auf, wodurch auf der Vertriebsebene
eine enge wirtschaftliche Bindung entsteht. Die Bindung der Apotheken an ei-
nen Verblisterer ist umso ausgeprigter, je grofler einerseits das Absatzpotenzial
der Blister ausfillt und andererseits je stirker dieser eine regionale oder tempo-
rale Monopolstellung einzunehmen vermag. In Anbetracht der bisher geringen
Anzahl an Verblisterungsunternehmen kann zumindest zu Beginn von einer
Monopolstellung ausgegangen werden. Entsteht eine ausreichende Nachfrage
nach Wochenblistern, so vermag das Unternehmen gegeniiber den Apothekern
entsprechende Verhandlungsrenten abzuschopfen. Im Falle einer Monopolstel-
lung steht es dem Apotheker zwar grundsitzlich frei, die Zusammenarbeit mit
dem Unternehmen aufzukiindigen, er wiirde jedoch seine Kunden ggf. an einen
Konkurrenten verlieren. Die wirtschaftliche Bindung an das Verblisterungsun-
ternehmen fillt in diesem Falle relativ grofl aus und verringert sich erst mit dem

334 Aus juristischer Perspektive handelt es sich gemaB §21 11 1 Nr. 1b AMG bei cinem indivi-
ducll hergestellten Blister um ein Fertigarzneimittel, fiir welches scit der 14. AMG-Novclle
keinc Zulassung mehr vonnéten ist.
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Auftreten weiterer Anbieter oder einer grofieren Verhandlungsmacht vonseiten
der Apotheke. >

Gleichzeitig verblistern die Unternehmen meist nur aus einem Teilsortiment und
damit aus einer ausgewéhlten Anzahl an Préiparaten. Da das Blisterunternehmen
dem Hersteller bei entsprechender Blisternachfrage einen Umsatz weitgehend
garantieren kann, entsteht somit auf der Einkaufsseite ein erhebliches Verhand-
lungspotenzial, welches auch das Auftreten etwaiger Konkurrenten nur gering-
fiigig mindert. Sofern das Unternehmen die Verblisterung aus Teilsortimenten
vornimmt, entsteht de facto eine Positivliste, wobei die Kriterien zur Auswahl
nicht notwendigerweise auf Qualititsaspekten, sondern vermutlich vornehmlich
auf Kostengesichtspunkten basieren. Eine explizite Verschreibung eines Blisters
zeichnet somit den ferneren Vertriebsweg weitgehend vor und fiihrt de facto zu
einer vertikalen Integration vom Hersteller iiber den Verblisterer zum Apotheker
bzw. setzt diese sogar in Teilen voraus.

Da i.d.R. der Verblisterer die Auswahl des Teilsortimentes vornimmt, beein-
flusst neben dem Arzt und Apotheker ein weiterer Akteur die Wahl des konkret
abgegebenen Arzneimittels. Dies betrifft vor allem den generikaféhigen Markt,
sofern der Arzt die Substitution freigibt bzw. das verblisterbare Préparat explizit
verschreibt. Dies entspricht dem Grundsatz nach der Aut-Idem-Regelung, sofern
das abgegebene Arzneimittel preisgiinstig i.S.d. §129 I 1 Nr. 1 ist. Problematisch
erscheint dies jedoch vor dem Hintergrund unterschiedlicher Rabattvertrige,
welche Apotheker grundsitzlich zu beriicksichtigen haben. Besitzt eine Kran-
kenkasse mit Generikaherstellern, dessen Arzneimittel verblistert werden, einen
entsprechenden Vertrag, so entsteht diesbeziiglich prinzipiell kein Problem.
Hiervon diirfte jedoch nur in Ausnahmesituationen auszugehen sein. In Erman-
gelung einheitlicher (Netto-)Abgabepreise stellt sich ferner die Frage, welchen
Preis der Dienstleister den Krankenkassen in Rechnung stellt.

Im Rahmen des Modellprojektes zur Verblisterung in saarldndischen Alten- und
Pflegeheimen fiihrte die Verblisterung zu einer Reduktion der Ausgaben um 2%
aufgrund von Preisgutschriften (es wurde immer der giinstigste Preis je Men-
geneinheit berechnet) und 4,1% dank einer Restmengengutschrift (vgl. Lauter-
bach et al. 2006, S.36ff.). Da in diesem Marktsegment die Rabatte nach
§130a VIII dieses Einsparpotenzial erheblich iibertreffen, bediirfte es somit ei-
nes zusitzlichen Rabattes vonseiten der Generikahersteller oder des Verbliste-
rers zugunsten der Krankenkassen, um letztere finanziell nicht schlechter zu

335 Denkbar wire hier etwa der Zusammenschluss von Apotheken oder — sofern in Zukunft
das eingeschrinkte Mehr- und Fremdbesitzverbot fillt — auch eine Apothekenkette als Ge-
gengewicht.
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stellen.®® Grundsitzlich diirfte das Einsparpotenzial insbes. aufgrund der vor-

nehmlich betroffenen Patientenpopulation diesbeziiglich recht gering ausfallen,
da sie bereits iiberwiegend Generika verschrieben bekommen, der Verwurf bei
Chronikern vernachlissigbar erscheint und die Arzte vorwiegend N3-Packungen
verordnen. Anders sihe es ggf. durch den in Deutschland bisher nicht moglichen
Einbezug von Grofigebinden bzw. Bulkware aus, wodurch neben dem Kostende-
gressionseffekt je Mengeneinheit zusétzlich das maschinelle Aufbrechen von
bestehenden Packungen entfiele.

Aufgrund der eingeschrinkten Substituierbarkeit von patentgeschiitzten Wirk-
stoffen diirften prinzipiell alle fiir die Versorgung relevanten Wirkstoffe Bertick-
sichtigung finden. In diesen Marktsegmenten stellen sich erst dann versorgungs-
relevante Einschrankungen ein, wenn ein Teilsortiment nicht alle Analogpripa-
rate umfasst und z.B. eine entsprechende Praxissoftware dies dem Arzt signali-
siert. Er kénnte dazu neigen, von sich aus eine Umstellung der Verschreibung
vorzunehmen, damit ein Blister moglichst viele Arzneimittel beinhaltet. Dies
entspriche einer ,,antizipierten” Aut-Simile-Regelung.*’

Aus der Perspektive der Kostentrdger miissen die Einsparungen aus der
Verblisterung die zu tragenden Kosten decken. Hierbei fallen die Kosten durch
eine mogliche Finanzierung eines Blisters sofort an, wohingegen sich etwaige
Einsparungen infolge der verbesserten Compliance erst mittelfristig manifestie-
ren. Ferner steht zu erwarten, dass vor allem diejenigen Patienten die Blister
nachfragen, bei denen keine positiven Complianceeffekte (mehr) eintreten kén-
nen. Grundsitzlich darf von einer positiven Selektion ausgegangen werden, da
vor allem Versicherte, die Wert auf eine gute Versorgung legen und zumeist
compliant sind, Blister nachfragen. Ahnliches gilt etwa fiir DMPs oder andere
Formen der Integrationsversorgung, fiir welche sich Patienten freiwillig ein-
schreiben. Die Blisterversorgung generiert bei diesen zumeist therapietreuen Pa-
tienten keine Complianceverbesserung und damit auch keine Kostenerspamisse.
Bedienen sich Krankenkassen der Verblisterung als Marketinginstrument zur
Kundenbindung oder -gewinnung (vgl. Stiive et al. 2008, S. 16), verstirkt sich

336 Das Modellprojekt fand zwischen September 2004 und Dezember 2005 statt. Scither sind
cincrscits die Generikapreise erheblich gesunken, wodurch das heutige Einsparpotenzial ge-
ringer ausfillt, und anderscits existierten zum Zcitpunkt des Modellversuchs nur wenige Ra-
battvertrage.

%37 Hicran konnen durchaus auch Kostentrager betciligt werden ctwa im Rahmen von Rabatt-
vertragen oder anderweitigen Versorgungsmodellen. Je stirker jedoch dic Beschrénkung der
Wirkstoffc greift, umso geringer diirfte dic Akzeptanz vonseiten der Leistungserbringer und
Patienten ausfallen, da dics cinerscits dic Therapicfreiheit cinschrankt und andererseits die
Versorgungsalternativen begrenzt und somit etwa Mcdikationsumstellungen hervorruft. Ein
derartiger Einfluss der Krankenkassen wire im Rahmen von Rabattvertriagen jedoch auch oh-
nc die Verblistcrung denkbar.
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das Argument vermutlich, da i.d.R. Versicherte mit relativ geringen Krank-
heitsrisiken als grundsitzlich wechselwillig einzustufen sind. Der zielgerichtete
Einbezug von Blistern etwa im Rahmen der Intergrationsversorgung wire z.B.
aus wettbewerbspolitischer Sicht denkbar. Inwieweit sich hieraus langfristige
Kostenersparnisse erzielen lassen, hangt somit wesentlich von der Identifizie-
rung und vom Einbezug jener Patienten ab, bei denen die Verblisterung positive
Complianceeffekte zu bewirken vermag.
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7. Fazit und evolutionire Vorschliige fiir Regulierungen im
GKV-Arzneimittelmarkt

Die bisherigen Ausfiihrungen verdeutlichen, dass insbes. vor dem Hintergrund
der in Kapitel 3.4 formulierten Leitbilder der Transparenz, Stringenz und damit
auch der Planbarkeit der Instrumente erhebliche Defizite bestehen. Dies illust-
riert die augenfillige Anzahl an Regulierungsinstrumenten sowie die Frequenz,
mit welcher der Gesetzgeber in den vergangenen Jahren neue Instrumente schuf,
die jedoch oftmals alte Regelungen nicht ersetzten, sondern hinzukamen. Dar-
iiber hinaus vermochte die Vielzahl an Instrumenten in den vergangenen Jahren
nicht, das Wachstum der Arzneimittelausgaben zu verringern, die regulatori-
schen Eingriffe zeigten — wenn iiberhaupt — nur eine kurzfristige Wirkung.
Fiir einige Mechanismen, allen voran die Bonus-Malus-Regelung, ergingen so-
gar im ersten Jahr der Anwendung konkurrierende Regulierungsmaflnahmen, die
erhebliche Anreizkompatibilititsprobleme hervorriefen und sich letztlich kon-
terkarierten. Ferner versuchte der Gesetzgeber in der Vergangenheit zumeist das
gleiche Problem mit diversen Regulierungsmechanismen anzugehen. Uber-
sicht 22 stellt die wichtigsten Instrumente in Abhéngigkeit des jeweiligen Ak-
teurs und des Ansatzpunktes dar. Hierbei wird deutlich, dass die Mehrzahl der
Instrumente die Kosten senken sollen und die diversen Mengensteuerungsinstru-
mente {iberwiegend bei den Arzten ansetzen.

Ubersicht 22: Instrumente im GKV-Arzneimittelmarkt nach Ansatzpunkt und

Akteur
Ansatzpunkt | Umsatz (Preis und/oder Menge) Qualitit und Umsatz Qualitit

Akteure
Pharmazeu- e Preismoratorium o Kosten-Nutzen- e Nutzen-
tische o Gesetzlicher Herstellerabschlag Bewertung bewertung
Hersteller o Festbetriige ¢ Einschrinkung/ Aus-

o Zuzahlungsbefreiungsgrenzen schluss der Verord-

o Hochstbetrige nungsfihigkeit nach

® Rabattvertrige Kosten-Nutzen-Bewer-

tungen (auch Patient)

GroBhandel o GroBhandelshéchstzuschlidge
Apotheke Apothekerspanne und Preisbindung
Gesetzlicher Apothekerabschlag
Importférderung
Naturalrabattverbot
Aut-Idem-Regelung

Auseinzelung
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Ubersicht 22: (fortgesetzt)

Ansatzpunkt | Umsatz (Preis und/oder Menge) Qualitit und Umsatz Qualitit
Akteure
Arzt e Ausgabenvolumina mit e Zweitmeinungsverfahren | o Teile der
Kollektivregress oder —boni o Zielvereinbarungen AMR (Off-
e Zielvereinbarungen o Zuriickhaltende Label,
o Leitsubstanzquoten bzw. Verschreibung neuer Leitlinien,
Analogpriparatquoten Arzneimittel etc.)

o Generikaquoten
o Importférderung
e Malus/ Bonus bei (Nicht-) Erreichen
der Wirtschaftlichkeitsziele
o Arztgruppenspezifische RichtgréBen
o Auffilligkeitspriifungen, Praxis-
besonderheiten, Beratung und
Regress
Zufilligkeitspriifungen
Preisvergleichsliste
Bonus-Malus-Regelung
Vorgaben bei Entlassmedikation
Dispensierverbot
Zuzahlungsregelung o Negativliste (auch
Zuzahlungsbefreiung Hersteller)
o ZZBG
o Belastungsgrenze
o Rabattvertrige
o Sonstige (Wahltarife,
Minderj4hrige, Versandhandel
etc.)
o Héchst- und Festbetrag hlungen
Quelle: Eigene Darstellung; kursiv gedruckte Instrumente auch als Deregulierungen interpretierbar.
Reihung soweit moglich mit abnehmendem Aggregationsgrad.

Patient

Diese Instrumente bediirfen einer Betrachtung im Kontext. Um bspw. die Preis-
entwicklung zu kontrollieren, wurde bereits 1989 die FB-Regelung eingefiihrt,
welche die Preise im entsprechenden Segment weitgehend konstant hielten. In
der Praxis entstand jedoch unterhalb des FB-Niveaus kein Wettbewerb. Um die-
sen zu forcieren, wurde den Apothekern die Aut-Idem-Substitution erlaubt. Zu-
sitzlich zu diversen Anderungen der Aut-Idem-Regelung folgten die ZZBG, die
Substitutionsanreize bei den Patienten hervorrufen sollten, und vor allem die Ra-
battvertragsregelungen mit den Optionen der Leistungserbringerbeteiligung und
ebenfalls der Zuzahlungsbefreiung. Bereits diese beispielhaften Instrumente, die
grundsitzlich eine dhnliche Zielrichtung besitzen, verstirken sich teilweise per
gesetzlicher bzw. rahmenvertraglicher Konstruktion oder iiber die entstehenden
Anreize. Ubersicht 23 stellt die die Komplexitit des Gesamtsystems mit seinen
Veristelungen, welche im Fokus dieser Abhandlung standen, umfassend dar.

316



Ubersicht 23: Interdependenzen von Instrumenten zur Steuerung des Arzneimit-

telmarktes

1
Instr

Zusammenhinge, Interdependenzen, Folgen, Inkonsistenzen, Tendenzen

Rabattvertrag, Wirtschaftlich-
keitsmaBzahl (FB)

Sinnvolle Bestimmung nicht méglich, da der MaBzahl AVP zugrunde
liegen. Rabattvertrige bleiben unberilcksichtigt. Systematische Unter-
schitzung der erhiltlichen Verordnungen und Packungen.

Rabattvertrag, FB-Linien

Regressionsverfahren auf Bruttopreisen, die im Falle von Rabattvertrs-
gen keinerlei inhaltliche Bedeutung mehr besitzen; nicht aussagekriftige
Preisrelationen.

Rabattvertrag, Aut-ldem

Vorrang von Rabattarzneimitteln vor Aut-ldem. Rabattvertrige 16sen die
Aut-Idem-Substitution durch preisgiinstige Ar ittel de facto ab.

Rabattvertrag, Ausgabenvolu-
mina

Nettoausgaben auch im Aggregat nicht bekannt; Ausgabenvolumina
nicht sinnvoll berechenbar.

Rabattvertrag, RichtgréBen

Bruttopreise nicht mehr aussagekriftig. Ggf. adverse Anreize. Folge: Bei
Beitritt des Arztes sind rabattierte Arzneimittel nicht zu beriicksichtigen.

Rabattvertrag, Bonus-Malus

Kosten je DDD nicht mehr sinnvoll berechenbar. Daher werden Rabatt-
arzneimittel von der Bonus-Malus-Berechnung ausgenommen. Instru-
ment obsolet und de facto bereits abgeschafft.

Rabattvertrag, Naturalrabattver-
bot

Vorrangige Abgabe von Rabattarzneimitteln; Begriindung des Naturalra-
battverbotes entfillt.

Rabattvertrag, Zielvereinbarun-
gen (Analogpriparate-, LS-
Quote)

Da die tatsichlichen Preise unbekannt sind, kénnen Wirkstoffe, die als
Analoga eingestuft werden und rabattiert sind, ggf. giinstiger fir die
Krankenkasse sein als der erste vertriecbene Wirkstoff. Grds. ist dies
wahrscheinlicher, wenn alle Wirkstoffe noch Patentschutz besitzen.

Rabattvertrag (Vorrang der Ab-
gabe), Zielvereinbarungen (Ge-
nerikaquote)

SchlieBt ein Originalhersteller iiber ein Altoriginal einen Rabatt, muss
der Apotheker dieses vorrangig abgeben. Auf Generikaquoten wirkt sich
dies negativ aus. Bei alternativen, rabattierten Generika bevorzugt der
Arzt die namentliche Verschreibung eines rabattierten Generikums.

Rabattvertrag, Importférderung

Zielvariable Wirtschaftlichkeitsreserve nicht mehr sinnvoll berechenbar.

Rabattvertrag, Importfrderung

Wirkstoffgleicher Markt: Rabattvertrag vor Import; Patentgeschiitzter
Markt: Apotheker wihit aus (2008); Folge: Bevorzugung des Importes,
da durch Importwahl die erzielte Quote steigt. Gegensitzliche Wirkung:
Apotheker bevorzugt aufgrund der AMPreisV das teurere Priparat.

Rabattvertrag, Leistungserbrin-
gerbeteiligung, Befreiung von
M. o

13 125 amenen,
Zuzahlungsbefreiung

Gefahr der Mengenausweitung, da kein Akteur einen Anreiz besitzt, die
Menge gering zu halten. Bei Beteiligung der Arzte und Patienten: Um-
verteilung vom Hersteller zum Arzt und Patienten und teilweise an der
GKYV vorbei.

Belastungsgrenze, ZZBG, Zu-
zahlungsbefreiung fiir Rabattarz-
neimittel, Minderjhrige etc.

Duplizierung; Aufhebung der Wirkung.

Kopplung der Belastungsgrenze
an die Gesamtzuzahlungen

Viele Patienten diirften die Belastungsgrenze bereits ohne die Arznei-
mittelzuzahlungen erreichen. Die steuernde und fiskalische Wirkung ver-
pufft; kein Anreiz mehr, zuzahlungsbefreite Arzneimittel nachzufragen.

Abschlagserlass bei Preissen-
kung (auf die ZZBG) im generi-
kafdhigen Markt

Verminderung der Einsparungen.

Abschlag, Héchstbetrag, FB

Inkonsistente Unterscheidung; Hochstb
pflichtig, FB-Arzneimittel nicht.

| sind abschlags-

Tagsar
(-4
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Ubersicht 23 (fortgesetzt)

Instrumente

Zusammenhinge, Interdependenzen, Folgen, Inkonsistenzen, Tendenzen

Preisabstandsklausel (Importe),
ZZBG

Abgabe (weniger) sehr billiger Importe fiihrt zu Mehrausgaben der GKV,
sofern Arzneimittel zuzahlungsbefreit.

Preisabstandsklausel (Importe),
Importquote

Apotheker kann selbst bei Abgabe des Importes bei sehr teuren Arznei-
mitteln die Importquote bzw. Wirtschaftlichkeitsreserve nicht einhalten.

Herstellerabschlag, Importforde-
rung

Herstellerabschlag behindert Importforderung, da der Einkaufspreis
weitgehend unbeeinflussbar ist, aber Abschlige die Margen mindem.

FB; Aut-Idem, Rabattvertrag,
ZZBG

Problem: Kein Wettbewerb unterhalb des FB. Folge: mehrere Instru-
mente, die sich gegenseitig ausschlieBen und verstirken, sollen diesen
fdrdern; Duplizitit.

FB (Preisdrittellinie), ZZBG

Kopplung des FB an die Preise im Markt und Kopplung der ZZBG an die
FB-Hohe fiihrt zu Preisspirale nach unten. Ggf. fallende Multiplikations-
faktoren.

FB-Linienberechnung zu AEP,
gestaffelt degressiver GroBhan-
delszuschlag

Verzerrte Schitzer.

FB-Linien (iiberwiegend), GroB-
handelszuschlige, Apothe-
kenfixzuschlag

Mengendegressionseffekte durch ,Fixkostendegression® infolge des A-
pothekerzuschlags, der degressiv gestaffelten GroBhandelszuschlige und
in den meisten FB-Gruppen des degressiven FB-Linienverlaufs.

ZZBG, hoher Apothekenfixzu-
schlag

Grundsitzlich diirfen ZZBG nur dann eingefiihrt werden, wenn Einspa-
rungen entstehen. Bei sehr niedrigem Preisniveau in einer FB-Gruppe
schlieBt dies der hohe Apothekenfixzuschlag weitgehend aus oder der
Multiplikationsfaktor muss erheblich erhSht werden.

ZZBG, vorrangige Abgabe von
Rabattarzneimitteln

Impliziter Preisdruck fiir Hersteller von Rabattarzneimitteln, den Preis
auf die ZZBG zu senken.

ZZBG, GroBhandelszuschlag

Um auf AEP-Ebene z.B. 30% Verminderung (Faktor 0,7) zu erhalten
miissen die Hersteller den HAP oft mehr als 30% absenken.

Aut-Idem, Importférderung

Grundsitzlich Aut-ldem vor Importabgabe.

Aut-Idem, Mengensteuerungsin-
strumente

Aut-Idem-Regelung bietet bei Wirkstoffverschreibung (s.u.) eine fiir den
Arzt einfache Moglichkeit, dem Wirtschaftlichkeitsgebot nachzukommen
(mit oder ohne Rabattvertrige)

Aut-Idem, Apothekerzuschlag,
(ggf. Wirtschaftlichkeitspriifung)

Voraussetzung: kein Rabattvertrag. Verschreibt der Arzt namentlich und
erlaubt Aut-Idem, so ist der Apotheker frei, eines der drei preisgiinstigs-
ten oder das namentliche Priiparat abzugeben (2008). Aufgrund des pro-
zentualen Zuschlages bevorzugt er, das teuerste (meist das namentliche)
der Alternativen abzugeben. Problem fiir den verschreibenden Arzt: Aut-
Idem Freigabe und dennoch Abgabe des teuren Arzneimittels.

Zweitmeinungsverfahren, Richt-
groBenpriifung

Arzneimittel des Zweitmeinungsverfahrens sind als Praxisbesonderheiten
zu bewerten. Auswirkung voraussichtlich gering, da derartige Priparate
bereits dazu zihlen diirften.

Zweitmeinungsverfahren, Ver-
wendung von ICER bei Kosten-
Nutzen-Analysen

Die Verwendung von inkrementellen Kosten-Nutzenverhiltnissen setzt
die Teilbarkeit in und Zuordnung zu bestimmten Patientengruppen vor-
aus. Das Zweimeinungsverfahren bietet hierzu eine Moglichkeit.

Bonus-Malus, Zielvereinbarung,

Importfdrderung

Insbes. fur nicht generisch verfiigbare Wirkstoffe eine Moglichkeit, die
Kosten je DDD zu senken.
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Ubersicht 23 (fortgesetzt)

Instrumente

q

denzen, Folgen, Inkc Tendenzen

Zusammenhinge, |

Zielvereinbarungen (LS-Quo-
ten), FB (VergleichsgréBen)

Verindern Arzte aufgrund von LS-Zielquoten ihr Verschreibungsver-
halten asymmetrisch bezogen auf die Relation der bisher verordneten
Wirkstirken innerhalb eines Wirkstoffes, verdndern sich die Vergleichs-
gréBen und damit der FB bei der nichsten Anpassung.

Bonus-Malus-Regelung, Zielver-
einbarungen (Kosten je DDD);
FB (VergleichsgrsBe) und FB-
Folgeregulierungen

Reizen Mengensteuerungsinstrumente zur Verordnung hoherer Wirkstir-
ken innerhalb therapeutischer Grenzen an, steigen bei FB-Anpassungen
die VergleichsgréBen. Damit verindern sich einerseits die Schitzer und
insbes. fallen mit hoher Wahrscheinlichkeit die FB von patentgeschiitzten
Analogpriiparaten der FB-Stufe 2.

RichtgréBen, FB

s.0., jedoch bezogen auf alle Arzneimittel innerhalb von FB-Gruppen,
sofemn sie RichtgréBenrelevanz besitzen. Der Anreiz schwicht sich dank
der breiteren Basis ab.

Abschlige, Zuzahlungen etc.,
Wirtschaftlichkeitspriifung

Nettoquoten verindern sich und damit der Regressbetrag im Regressfall.

Zielvereinbarungen, Entlass-
medikation

Krankenhausirzte sind dazu angehalten, preisgiinstig oder generisch zu
verschreiben und entsprechende Analoga zu benennen, was den Anforde-
rungen im Krankenhaus z.T. zuwiderliuft. Kommen sie dem nicht nach,
kénnen ambulante Leistungserbringer dies der KV anzeigen. Kranken-
kassen sollen sich im Gegenzug bemiihen, das Fehlverhalten (aus ambu-
lanter Sicht) zu sanktionieren.

Héchstbetrag, alle Preis beein-
flussenden Instrumente auf die
Benchmark-Therapie(n)

Sofern sich Hochstbetriige an bereits im Markt existierenden Behand-
lungsalternativen orientieren, fiihren Anderungen der Kosten der existie-
renden Therapien zu anderen Hochstbetridgen. Ggf. Revision bisheriger
Erstattungshdhen.

Héchstbetrag, Rabattvertrag,
wobei Benchmark-Therapien
rabattiert sind

Sofern sich Hochstbetriige an bereits im Markt existierenden Behand-
lungsalternativen orientieren und diese rabattiert sind, existiert kein ein-
heitlicher Kostenwert.

Fest- oder Héchstbetrag, Rabatt-
vertrag (Aufzahlungsrabatt)

Mdglichkeit von Aufzahlungsrabatten fiir Krankenkassen, Preissignal
bleibt erhalten.

Kosten-Nutzen-Analyse bei Arz-
neimitteln und anderen Thera-
pien

Gesetz erlaubt durch Sonderfassung fiir Kosten-Nutzen-Bewertungen fiir
Arzneimittel abweichende Methodiken.

Outcome und Inputorientierung
bei Hochstbetrigen

Zielkonflikt: Hochstbetrige orientieren sich an Kosten-Nutzen-Verhiit-
nissen und sollen gleichzeitig die anteiligen Forschungskosten beriick-
sichtigen.

RichtgréBen; alle Instrumente,
die das Priifvolumen verringemn
(Rabattvertrige, Negativliste,
Praxisbesonderheiten etc.)

Zahl der Vorabpriifungen (steigende Priifquote 1) wichst erheblich an,
Regresshohe sinkt (Volumenminderung). Verwaltungsaufwand erhéht.

Ausgabenvolumina, Zielverein-
barungen, RichtgréBen

Gesetzliche Vorgabe, dass RichtgroBen auf den Ausgabenvolumina auf-
bauen sollen und diese die Zielvereinbarungen zu beriicksichtigen haben.

Diverse Varianten an Kollektiv-
und Individualboni und —regres-
sen (Zielvereinbarungen, Ausga-
benvolumina, Bonus-Malus-Re-
gelung, RichtgréBen etc.)

Duplizitit; unklare Anreizstrukturen (insbes. bei Kollektivboni).
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Ubersicht 23 (fortgesetzt)

Instrumente

Zusammenhinge, Interdependenzen, Folgen, Inkonsistenzen, Tendenzen

Einschrinkung der Verord-
nungsfihigkeit fiir Arzneimittel
mit nicht erwiesenem Mehrnut-
zen, Rabattvertrige (Aufzah-
lungsrabatt), RichtgréBenprii-
fung

Sicherung der Verordnungsfihigkeit durch Rabattierung. Bruttopreise
nicht interpretierbar: Folge: teilweise Beriicksichtigung als Praxisbe-
sonderheit; geminderte M

P
ungsiunkiion.

Einschrinkung der Verord-
nungsfihigkeit fiir Arzneimittel
mit nicht erwiesenem Mehrnut-
zen, FB

Inkonsistenz. Wirksamen Arzneimitteln mit nicht erwiesenem Mehmut-
zen wird ggf. die Verordnungsfihigkeit vollstindig entzogen, wohinge-
gen Arzneimittel in FB-Gruppen nur die Erstattungsfihigkeit oberhalb
des FB abgesprochen wird. Rigiderer Eingriff bei Arzneimitteln mit ten-
denziell hoh Alleinstell rerkmal.

FB-Gruppenzuordnung, Ziel-
vereinbarungen (z.B. Me-Too-
Listen), Bonus-Malus

Diverse Instrumente, die implizit den Nutzen von Wirkstoffen gleichset-
zen. Begriindete einheitliche Basis fehlt.

Zielvereinbarungen, Bonus-
Malus-Regelung

Substitutiv; Zielvereinbarungen mit ablésender Wirkung setzen Bonus-
Malus-Regelung auBer Kraft.

Quelle: Eigene Darstellung.

Ausgehend von den Uberschneidungen und Inkonsistenten werden im Folgen-
den einige Vorschlige oder vielmehr Uberlegungen mit dem Ziel diskutiert, die
Arzneimittelversorgung in Deutschland in sich schliissiger zu gestalten und da-
mit letztlich an den oben genannten Zielen zu orientieren. Dabei geht es hier
nicht um eine Neugestaltung des Gesamtsystems, wie sie etwa Cassel / Wille
(2006) anstreben, sondern um eine Benennung kleinerer Adjustierungen und
Vereinfachungen, deren Umsetzung auch innerhalb des bestehenden Systems
moglich sein sollte. In Ubereinstimmung mit den angefiihrten Leitbildern sowie
mit der sich abzeichnenden Tendenz hin zu einem verstirkten Vertragswettbe-
werb wird grundsitzlich einzelvertraglichen gegeniiber korporativen Regelun-
gen der Vorzug gegeben. Die Existenzberechtigung einzelner Mechanismen
wird somit grundsitzlich nur dann in Frage gestellt, wenn sie zwar de jure noch
existieren, aber de facto nicht mehr angewandt werden oder wenn sie ihren
Zweck im Sinne der oben genannten Ziele nicht erfiillen bzw. die Wirkungs-
weise anderer Regulierungsinstrumente aushebeln. Die Anregungen®® erginzen
sich teilweise bzw. bauen aufeinander auf.

Vorschlag 1:  Abschaffung oder Vereinfachung der Festbetrdge und Berech-
nung auf der Ebene der HAP

Rabattvertrige entziehen der FB-Berechnung weitgehend die Berechnungs-
grundlage und damit auch die Preisleitfunktion. Sofern man ungeachtet dieser
nicht mehr begriindbaren Berechnungsbasis am Instrument der FB festhalten
mdchte, sollte es erheblich iibersichtlicher gestaltet und vereinfacht werden. Die

338 Siehe auch Wolff 2009b.
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Berechnung der FB findet auf der Ebene der AEP statt. Diese beinhalteten un-
terschiedliche administrierte Grofhandelshdchstzuschldge. Da sich das FB-Ni-
veau nicht durch die Zahlungsbereitschaft der Konsumenten bzw. Patienten er-
gibt, sondern aufgrund eines gewichteten Regressionsverfahrens bzw. gewich-
teten Durchschnittsbildungen und zusitzlich den Anspruch erhebt, das Marktge-
schehen abzubilden, sollten die Berechnungen und Regressionen auf dem grund-
sdtzlich einzigen frei wihlbaren Preis, d.h. dem HAP erfolgen. Dies zieht — de-
ren Beibehaltung vorausgesetzt — eine entsprechende Anpassung der ZZBG
nach sich, welche sich derzeit anhand der FB zu AEP berechnen.

Das Regressionsverfahren erscheint zu kompliziert und mittlerweile ohne sach-
logische Begriindung, zumal die (6konometrischen) Voraussetzungen des KQ-
Verfahrens nicht zutreffen. Vereinfachend kénnten bspw. jeweils die gleichen
Parameter bei den FB-Linien Anwendung finden. Jede Hohe erscheint ebenso
willkiirlich gewiéhlt wie die Ergebnisse des Regressionsverfahrens, wire jedoch
einfacher nachzuvollzichen. **

Vorschlag 2:  Abschaffung der gesetzlichen Abschlige im generikafihigen

Markt

Der zusitzliche gesetzliche Abschlag von 10% im generikaféhigen Markt kann
ersatzlos abgeschafft werden, da in diesem Segment weitgehende Rabattver-
tragsstrukturen existieren. Der verbleibende Teil der nicht liber Rabattvertrige
abgegebenen Arzneimittel diirfte relativ gering ausfallen und ohnehin aufgrund
anderer Regelungen (ZZBG etc.) abschlagsfrei sein.

Vorschlag 3:  Abschaffung der Zuzahlungsbefreiungsgrenze

Das Ziel der ZZBG besteht in der Initialisierung des Preiswettbewerbes unter-
halb des FB-Niveaus. Besondere Bedeutung erlangten sie bisher im Bereich des
generikafidhigen Marktes. Sie bewegen einerseits den Patienten dazu, zuzah-
lungsbefreite und damit giinstige Arzneimittel nachzufragen, vermindern aber
gleichzeitig die Ersparnis der GKV durch die Preissenkung, da der Patient die
Zuzahlung zuriick erhilt. Im generikaféhigen Segment erfolgt seit April 2007
die Versorgung verstirkt iiber Rabattvertrige. Die Apotheker sind verpflichtet,
rabattierte Praparate bevorzugt abzugeben. Es bedarf somit keiner zusatzlichen
Stimulierung des Wettbewerbes bezogen auf die Patienten, die ZZBG verliert
somit ihre (grundsitzlich gewiinschte) allokative Funktion, lediglich die fiskali-
sche bedeutsame Einnahmenverringerung aufgrund des Zuzahlungswegfalls
bleibt erhalten. Mit verteilungspolitischen Argumenten ldsst sich dieser jedoch

3 Ein Beispiel wiren dic Werte a = 0,09, f = 0,75, = 0,89. Dies cntspricht den Mittelwer-
ten aller Regressionsparameter zum Stichtag des 01.07.2008. Ggf. kénnte auch eine Auftei-
lung nach Stufen vorgenommen werden oder die Berechnung nur einmalig bzw. nach Ande-
rung der Gruppenzusammensctzung stattfinden und anschlicBend konstant verbleiben.
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nicht begriinden, da die Belastungsgrenzen nach §62 den Zugang grundsitzlich
sicherstellen. Im Bereich der nicht wirkstoffgleichen Arzneimittel spielt die
ZZBG nur eine untergeordnete Rolle. Grundsitzlich kann sie somit aufgehoben
werden.

Vorschlag 4:  Angleichung der Abschidge fiir Hochst- und Festbetragsarznei-
mittel

FB-Arzneimittel sind grundsitzlich von gesetzlichen Herstellerabschligen nach
§130al i.H.v. 6% ausgenommen, Hochstbetragsarzneimittel hingegen nicht.
Hierdurch werden Hochstbetragsarzneimittel, die per definitionem ein gréBeres
Alleinstellungsmerkmal besitzen, schlechter gestellt. Diese Trennung sollte auf-
gehoben werden.

Vorschlag 5:  Abschaffung der Leistungserbringerbeteiligung fiir (wirkstoff-
gleiche) Rabattarzneimittel

Im Rahmen von Rabattvertridgen existieren derzeit mehrere Varianten, die Ra-
battabgabe zu forcieren: die verpflichtende Abgabe durch den Apotheker, die
Zuzahlungsbefreiung und die Leistungserbringerbeteiligung. Insbes. im generi-
kafdhigen Markt sollte von der Leistungserbringerbeteiligung abgesehen wer-
den, da sie ausschlielich das Ausgabensenkungspotenzial der Krankenkasse
schmilert. Ferner fordert die Leistungserbringerbeteiligung die Mengenauswei-
tung. Unabhéngig davon, ob die gesetzliche Regelung erhalten bleibt, sollten die
jeweiligen Krankenkassen hiervon keinen Gebrauch machen.

Vorschlag 6:  Angleichung der Einheiten zur Festlegung einer Tagesdosis ii-
ber die Regulierungsinstrumente hinweg

Die Verbénde der Krankenkassen und die KVen verwenden im Rahmen von
Zielvereinbarungen als Mafleinheit die DDD, sei es bspw. bei Durchschnitts-
kostenberechnungen je Tagesdosis oder bei Leitsubstanzquoten. Im Rahmen der
FB-Bestimmung hoherer Stufen ermittelt der G-BA bzw. dessen Unterausschuss
Vergleichsgroflen, die den verordnungsgewichteten Einzelwirkstirken entspre-
chen. Keine der beiden Tagesdosierungen bietet a priori eine optimale Abbil-
dung der tiglichen Verordnungskosten und besitzt Vor- und Nachteile. Es er-
scheint jedoch nicht erforderlich, zwei abweichende Definitionen bei unter-
schiedlichen Regulierungsinstrumenten anzuwenden.

Vorschlag 7:  Eingliederung von Prdparaten, deren Preis oberhalb des
Hochstbetrages liegt, in das Zweitmeinungsverfahren

Mit der Einfilhrung der Hochstbetragsregelung besteht die Gefahr einer Ratio-
nierung eines Arzneimittels, sofern der Hersteller den Preis nicht auf die maxi-
male Erstattungshohe senkt. Um therapeutisch unerwiinschte Rationierungen zu
verhindern, bestehen mehrere Alternativen, die mit bestehenden Instrumenten
kompatibel erscheinen: Eine Krankenkasse schliefit einen Rabattvertrag mit ei-
nem Hersteller {iber das hochstbetragsgeregelte Priparat ab. In diesem Fall ver-
mogen Patienten durch einen Krankenkassenwechsel die Rationierung zu ver-
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hindern. Alternativ kénnen Arzneimittel, deren Preise oberhalb des Hochst-
betrages liegen, mittelfristig dergestalt in die Liste der Zweitmeinungspréparate
aufgenommen werden, dass unter vordefinierten Bedingungen, z.B. fiir be-
stimmte Indikationen oder Schweregrade, auch eine Erstattung tber den
Hochstbetrag hinaus moglich ist. Liegen diese Bedingungen und damit die Ge-
nehmigung durch einen BAT nicht vor, muss der Patient die Differenz selbst tra-
gen. Diese Regelung kann analog fiir FB-geregelte Arzneimittel angewandt
werden, deren Preis oberhalb des FB liegt.

Vorschlag 8:  Festlegung der Hochstbetragsarzneimittel durch den G-BA

Das Verfahren zur Festlegung von FB verlduft hinsichtlich der Entscheidungsin-
stanzen mehrstufig. Der G-BA bildet als Versorgung steuernde Institution die
FB-Gruppen und der SpiKK legt auf der Grundlage der gesetzlichen Regelungen
die Hohe der jeweiligen FB fest. Im Rahmen der Hochstbetrage kann der SpiKK
einen maximalen Erstattungspreis auf Grundlage der Kosten-Nutzen-Analyse
des IQWiG vorsehen. Aufgrund des stirkeren Rationierungspotenzials sollte
zumindest die Entscheidung iiber eine generelle Hochstbetragsfestsetzung beim
G-BA angesiedelt sein.

Mittelfristig werden Arzneimittel auftreten, bei denen der Hersteller den Preis
nicht bis auf die Hohe des Hochstbetrages absenkt. Sofern auch die im Rahmen
von Vorschlag 7 genannten Alternativen nicht greifen, so folgt daraus eine of-
fene Rationierung. In diesem Fall sollte die Entscheidungsebene aus Legitimati-
onsgesichtspunkten moglichst hoch angesiedelt sein.

Vorschlag 9:  Zentrale Festlegung der therapeutischen Austauschbarkeit von
Arzneimitteln

Im Rahmen von Zielvereinbarungen oder FB-Regelungen entscheiden mehrere
Gremien iiber die Vergleichbarkeit von Wirkstoffen. Da von diesen Instrumen-
ten ein erheblicher Einfluss auf die Versorgung ausgehen kann, sollte die grund-
satzliche Entscheidung, welche Arzneimittel als weitgehend substitutierbar gel-
ten, dem G-BA oder einem zentralen unabhéngigen Gremium (siche Vorschlag
11) uberlassen bleiben. Als Grundlage bietet sich etwa eine (reinstutionalisierte)
Preisvergleichsliste oder die FB-Gruppenzugehorigkeit als (verpflichtender)
Rahmen fiir regionale Vereinbarungen an.

Vorschlag 10: Angleichung der Beteiligungsrechte im Rahmen der Festbe-
tragsgruppenbildung an die Regelungen zur Kosten-Nutzen-
Analyse
Die Bildung der FB-Gruppen obliegt dem G-BA und findet de facto mit einer
sehr geringen Beteiligung der betroffenen Gruppen, etwa der Arzneimittelher-
steller und der Patientenverbande statt. Die FB-Gruppenzuordnung besitzt je-
doch erhebliche Konsequenzen sowohl fiir die Versorgung der Patienten als
auch die betroffenen Arzneimittelhersteller, die Teilnahmemdglichkeiten be-
schrianken sich weitgehend auf Stellungnahmen vor der Entscheidung des G-BA.
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Im Rahmen der Kosten-Nutzen-Bewertung erscheinen die Kriterien der Bewer-
tung einerseits besser nachvollziehbar und andererseits sind die Interessengrup-
pen im Rahmen der gesamten Bewertung, d.h. bereits frithzeitig, mit einzube-
ziehen. In grenzwertigen Fillen sollte eine Kosten-Nutzen-Analyse immer einer
FB-Gruppenzuordnung vorausgehen.

Vorschlag 11: Vorschlagsrecht zur Bildung der Festbetragsgruppen bzw.
Gruppen im Rahmen etwaiger Preisvergleichslisten durch ein
unabhdngiges Gremium

Die Bildung der FB-Gruppen und damit die Bewertung der Austauschbarkeit
und Vergleichbarkeit von Arzneimitteln obliegt gemdfl §351 dem G-BA, wel-
cher seinerseits die Vorbereitung an den entsprechenden Unterausschuss bzw.
den BKK Bundesverband delegiert. Der G-BA setzt sich aus Vertretern der Arz-
teschaft und Krankenkassen zusammen und nicht aus Sachverstindigen der
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis. Um medizinisch-pharmakologische
wissenschaftlich fundierte Entscheidungen vorzubereiten, entstand mit dem
IQWiG ein de jure unabhingiges Institut. In dessen Aufgabenbereich konnten
auch Empfehlungen zur FB-Gruppenzuordnung oder einheitlichen Aquivalenz-
dosierungen fallen. Die tatsdchliche Entscheidung sollte jedoch bei dem versor-
gungssteuernden Gremium verbleiben.

Vorschlag 12: Eingliederung des Ausschlusses der Verordnungsfihigkeit bei
nicht erwiesenem Zusatznutzen in die Hochstbetragsregelung

Der G-BA besitzt gemill §92 1 die Moglichkeit, fiir Arzneimittel die Verord-
nungsfahigkeit im Anschluss an eine Kosten-Nutzen-Bewertung einzuschrénken
oder auszuschlieflen, sofern sie mit Mehrkosten im Vergleich zu einer anderen
Behandlungsalternative mit vergleichbarem Nutzen verbunden ist. Der Aus-
schluss von der Verordnungsféhigkeit stellt einen sehr rigiden Eingriff in die
Versorgung dar, zumal dem Arzneimittel nicht grundsétzlich die Wirksamkeit
abgesprochen wird. Fiir derartige Priparate bietet sich die Festlegung eines ma-
ximalen Erstattungspreises auf der Hohe der Kosten der Therapiealternative an.

Vorschlag 13: Anderung der Preisgiinstigkeitsregelung von Importarzneimit-
teln

Im Rahmen der Verschreibung von Importarzneimitteln ergibt sich ein Trade-
Off zwischen dem allokativen Aspekt der Foérderung der Innovationsfahigkeit
der forschenden pharmazeutischen Unternehmen und dem fiskalischen Ziel der
Ausgabenbegrenzung im Bereich von patentgeschiitzten Arzneimitteln. Wird die
Substitution durch Importarzneimittel trotz der allokativ nachteiligen Wirkung
als Mittel zu Ausgabensenkung angesehen, lasst sich die Zweiteilung der Preis-
giinstigkeitsdefinition (15€ oder 15% giinstiger als das Referenzprodukt) nicht
nachvollziehen. Der prozentuale Anteil und damit die fiskalische Bedeutung
nimmt hierdurch im fiir den importfihigen Markt bedeutsamen hochpreisigen
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Segment im Bereich von iiber 100€ ab. Insofern erscheint es vertretbar, die
Preisgiinstigkeitsklausel auf durchgehend 15% festzulegen.

Vorschlag 14: Vorrang von Rabattarzneimitteln vor Importprdparaten

Unbeschadet von Vorschlag 13 sollten die Rahmenvorgaben der Apotheker in
jedem Fall sicherstellen, dass die Abgabe eines Rabattarzneimittels eines Origi-
nalherstellers oder im generikafdhigen Segment auch des Nachahmerherstellers
immer Vorrang vor der Abgabe des Importpriparates hat. Einerseits konnte die
Pflicht zur Abgabe eines rabattierten Préiparates bestehen verbunden mit einer
Bereinigung des importfihigen Marktes um die Rabattarzneimittel. Andererseits
kénnten Rabattarzneimittel bei der Importquotenberechnung als ,,Importarznei-
mittel* bewertet werden. In diesem Fall besitzt der Apotheker den Anreiz, ver-
mehrt das rabattierte Original abzugeben.

Vorschlag 15: Ersatzlose Abschaffung der Bonus-Malus-Regelung

Die Malus-Regelung nach §84 VIla wurde bereits im ersten Jahr seiner Existenz
(2007) durch diverse alternative Zielvereinbarungen aufler Kraft gesetzt. Dar-
iiber hinaus fithrten die Rabattvertrage im generikafihigen Markt zu einer er-
heblichen Abweichung der Netto- von den Bruttopreisen. Dies verhindert eine
sinnvolle Berechnung von Maluszahlungen. Der Abschaffung durch die bun-
desweite Einfiihrung einer ablosenden Vereinbarung im Jahre 2008 kann glei-
chermaflen die gesetzliche Abschaffung folgen, ohne dass hierdurch ein Eingriff
in die Versorgung entstiinde.

Vorschlag 16: Abschaffung oder Anpassung von Richtgrofienvolumina

Das Aufkommen der Rabattvertriage verzerrt die Richtgrolenvolumina, da diese
auf Bruttopreisen basieren. Rabattierte Arzneimittel decken den generikafdhigen
Markt weitgehend ab, Rabatte auf Analogpridparate nehmen zu und Praxisbe-
sonderheiten bleiben abzugsfihig. Die Ausnahme der Abzugsmdglichkeit wird
somit zur gangigen Praxis. Eine schliissige Berechnung eines Individualregres-
ses kann nicht mehr stattfinden. Dies gilt umso mehr, als dass per Gesetz ei-
gentlich nur rabattierte Arzneimittel nicht richtgroBenrelevant sind, sofern der
Arzt dem Rabattvertrag beitritt. Diese Moglichkeit besteht jedoch oftmals nicht.
Das Instrument der Auffilligkeitspriifungen in der derzeitigen Form entbehrt
somit grundsitzlich einer verldsslichen und ggf. rechtssicheren Grundlage. In-
haltlich gilt dies auch fiir die Festlegung von Ausgabenvolumina, da sich auch
die Nettowerte einer Berechnung entziehen. Bleiben hingegen Richtgroflen fiir
die bewertbaren Marktsegmente erhalten, diirfte der Priifaufwand die seltenen
Erstattungen voraussichtlich tibersteigen.

Sofern unbeschadet hiervon an Richtgroenpriifungen festgehalten werden soll,
bedarf es der Beriicksichtigung von Rabatten bei der RichtgroBenpriifung. Im
Aut-Idem-Segment bietet sich das Tiefstpreisprinzip an, d.h., dass Arzneimittel
immer mit dem Wert des zum Zeitpunkt der Abgabe preisgiinstigsten Arznei-
mittels in die Ausgabenberechnung eingehen. Dieses Verfahren ist einem Pau-
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schalabzug vorzuziehen, da es die Anreize des Arztes zur Verordnung des Ra-
battarzneimittels bzw. zur Aut-Idem-Freigabe aufrechterhilt. Fiir rabattierte A-
nalogpréparate kann es bei Unwissenheit der exakten Rabattbedingungen nur ei-
nen pauschalen Abzug geben.

Vorschlag 17: Einbezug der Rabattarzneimittel bei Leitsubstanz-, Analogprd-
parat- und Generikaquoten

Mengensteuerungsinstrumente wie Analogpriparate-, Generika- oder LS-Quo-
ten stellen unabhéngig von ordnungspolitischen Aspekten prinzipiell eine wirk-
same Methode zur Begrenzung der Ausgaben dar. Sofern jedoch das Rabatt-
volumen in diesen Versorgungsbereichen zunimmt, konterkarieren diese Instru-
mente die ausgabensenkende Wirkungen der Rabattvertrige. Finden somit Quo-
tenregelungen Anwendung, sollten rabattierte Altoriginale zu den Generika hin-
zuzéhlen. Ebenso sollten sich rabattierte Analogpriparate positiv auf die Quoten
auswirken, sodass eine Kombination aus Analog- und Rabattarzneimittelquote
entsteht, die Abgabe eines rabattierten Analogons wiirde somit als ,,Leitsub-
stanz“-Verschreibung behandelt. Eine Vereinfachung bietet eine reine Ra-
battarzneimittelquote.

Vorschlag 18: Beibehaltung der Aut-ldem-Regelung als nachrangiges Instru-
ment

Die Aut-ldem-Regelung zur Abgabe preisgiinstiger Arzneimittel verliert mit
dem vermehrten Aufkommen von Rabattarzneimitteln ihre Wirkung. Dennoch
sollte sie als nachrangiges Instrument erhalten bleiben, da aus diversen Griinden
(Gerichtsverfahren, Nichtberiicksichtigung aller Wirkstoffe oder Wirkstéirken-
Packungsgrofen-Kombinationen, Lieferengpisse etc.) die durchgéngige Versor-
gung mit rabattierten Arzneimitteln nicht zwangslaufig gesichert ist.

Vorschlag 19: Erlaubnis von Naturalrabatten an Apotheken

Das Naturalrabattverbot wurde urspriinglich eingefiihrt, um zu verhindern, dass
Apotheker im Aut-Idem-Segment teurere Generika abgeben, die ihnen dank ge-
wihrter (Natural-)Rabatte héhere Margen sicherten. Mit der verpflichtenden
Abgabe von Rabattarzneimitteln besitzen die Apotheker jedoch im relevanten
Marktsegment keine oder nur noch eine sehr eingeschriankte Wahlmoglichkeit,
die Begriindung fiir das Verbot der Gewahrung von Rabatten entfillt somit.
Vorschlag 20: Negativliste als nicht ausgleichsfihige Wahlleistungen

Die Negativliste bildet iiber das Ausschlussprinzip den Rahmen des verpflich-
tenden Leistungskataloges der GKV und damit auch die Grundlage dessen, was
der solidarischen Finanzierung unterliegen soll. Sofern eine Krankenkasse im
Rahmen des Wettbewerbes jedoch zugelassene Arzneimittel erstatten mochte,
sollte ihr dies im Rahmen von Wahltarifen grundsiétzlich moglich sein.
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Vorschlag 21: Forderung und Ausweitung von Rabattvertrigen im Rahmen
von besonderen Versorgungsformen

Rabattvertrige im patentgeschiitzten Segment bieten den Krankenkassen und
den Herstellern die Chance auf eine gleichzeitige Versorgungsverbesserung und
Ausgaben- bzw. Ertragsstabilisierung. §140a 15 fordert bereits die Arzneimit-
telversorgung im Rahmen der integrierten Versorgung. Hinsichtlich der Ver-
tragsbedingungen lisst §§140a ff. den Vertragspartnern weite Spielrdume. Diese
sollten auch eine leitliniengesteuerte Versorgung beinhalten. Unterstiitzend bie-
ten sich vertraglich festgelegte Arzneimittellisten an. Die konkrete Ausgestal-
tung der krankenkassenspezifischen Arzneimittel- bzw. Positivlisten, d.h. offen
oder geschlossen, kann grundsitzlich den Vertragpartnern iiberlassen werden.
Offene Listen besitzen jedoch den Vorzug, dass sie als Handlungsempfehlung
die Therapiefreiheit weniger stark einengen und den Umgang mit therapeutisch
indizierten, abweichenden Verschreibungen vereinfachen. Grundsitzlich bieten
die gesetzlichen Rahmenbedingungen auch die Moglichkeit, Anreize zur Befol-
gung von Leitlinien, etwa durch die vertragliche Gestaltung der arztlichen Ver-
glitung, zu setzen.
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8. Anhang

Auswirkungen diverser Regulierungsmechanismen auf die Richtgroflenpriifun-
gen von Arzten

Fir die Aufnahme des Priifverfahrens und der Regressfestsetzung sind drei Re-
chengrofien von Bedeutung: Priifquote 1 zur formellen Aufnahme eines Verfah-
rens, Priifquote 2 hinsichtlich der Fragestellung, ob ein Regress festgesetzt wird,
sowie die tatsachliche Regresshohe.

Es gelten die folgenden Zusammenhinge fiir drei Perioden i = 0,1,2:

pq) ~BYK' | _BBVK'+PB'
RV’ RV'
mit-2& oo PU ooy, PU A,
3BVK' RV GBBVK' oPB'
pg, - BBVK' | _BVK'-PB'
RV RV
mit-F Lo PU o o FPU o FU e
SBVK' RV’ GBBVK' oPB'

BBVK' =BVK' -PB’,

PQ, =Priifquote,

PQ}, = Priifquote 2,

RV' =arztspezifisches RichtgréBenvolumen,

BVK' =arztspezifische Bruttoverordnungskosten,

BBVK' = arztspezifische bereinigte Bruttoverordnungskosten und
PB '=abzugsfihige Praxisbesonderheiten.

Gilt PQ; >1,25RV',s0 erfolgt von Amts wegen eine Vorabpriifung bei der Regressfestsetzung.
Gilt PQ‘Z >1,25RV',s0 erfolgt eine Regressfestsetzung.

Die Hohe des Bruttoregresses in Periode i (BR') ergibt sich aus der Differenz der
BBVK und der gesetzlich festgelegten 125-Grenze:

BR' =BBVK' -125RV"

Die Hohe des Nettoregresses (NR)) folgt aus der Multiplikation der arztindividu-
ellen Nettoquote (NQ') mit dem Bruttoregress:
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NR=NQ' * BR' =NQ' * (BBVK' -1,25R V"), wobei
NVK' BVK'-Z'-A'-R' BVK' -(Z'+A'+R') BVK'-X'
BVK! BVK' BVK' BVK'

NQ' =

NVK' =arztindividuelle Nettoverordnungskosten,

Z' = geleistete Zuzahlungen der Patienten eines Arztes,
A' = gesetzliche Abschlage,

Ri= Rabatte,

undX'=Z' + AT + R,

Um die Auswirkungen diverser Regulierungsinstrumente auf die drei relevanten
Variablen abzuschitzen, wird zwischen einem kurz- und langfristigen Szenario
unterschieden bzw. zwei Perioden. In Periode 0 existiert das einzufithrende oder
zu verdndernde Instrument noch nicht bzw. wird erst im Anschluss abgeéndert,
wodurch der Status quo ex ante abgebildet wird. In Periode 1 erfolgt der Eingriff
und in Periode 2, sofern erforderlich, eine entsprechende Modifikation des
RichtgréBenvolumens. Im kurzfristigen Szenario wird davon ausgegangen, dass
eine diskretiondre Veridnderung der Variablen stattfindet, die RichtgroBen je-
doch nicht mehr angepasst werden und somit eine Ceteris-paribus-Analyse bei
gegebenen Richtgréenvolumen stattfindet. In der Folgeperiode erfolgt die An-
passung der RichtgroBen dergestalt, dass sie sich analog zur diskretiondren An-
derung in Periode 1 anpassen. Fiihren etwa Preissenkungen zu einer Verringe-
rung der BBVK in Periode 1 um 15%, so wird i.d.R. davon ausgegangen, dass
das Richtgréf3envolumen in Periode 2 um den gleichen Prozentwert gefallen ist.
Dies verkennt zwar einerseits den prospektiven Charakter der RichtgréBenfixie-
rung, anderseits basieren Richtgréflen immer auf hochgerechneten Werten der
vergangenen Jahre, weswegen diese Form der Anpassung unter Vernachldssi-
gung neu hinzugekommener Arzneimittel vertretbar erscheint.

Der Zwischenschritt iiber die Periode 1 entfillt, sofern die Vertragspartner die
Wirkung des Instrumentes antizipieren. Dann erfolgen die entsprechenden An-
passungen der Richtgrofenvolumina bereits in Periode 1 und nur die hier als
langfristig bezeichneten Effekte treten ein.

In der Ausgangssituation in Periode 0 ergeben sich die Priifquoten und der Net-
toregress aus den obigen Werten:

330



0 0 0
PQ?:BVK _l=BBVK +PB 1

RV® RV®
0 0 0
PQ(Z,=BBVK _,_BVK’-PB i
RV RV?

NR?=NQ? *BR® =NQ° * (BBVK® -1,25RV?), wobei
NQ® = NVK® BVK’-Z"-A°-R° BVK’°-(z°+A’+R% BVK’-X°
BVK® BVK® BVK® BVK®

Diese Vorgaben gelten in den folgenden Ausfiihrungen fiir alle betrachteten In-
strumente als Werte der Periode 0.

Ad ,, Negativiiste

Um die Auswirkungen einer Einfiihrung oder Erweiterung der Negativliste ein-
zuschitzen, erfolgen drei Fallunterscheidungen.

1. Negativliste in Periode 1, die gleichmiBig die gesamten BVK betrifft, d.h.
sowohl die Praxisbesonderheiten als auch die den BBVK zurechenbaren
Arzneimittel. Die Richtgrofienvolumina passen sich in der Folgeperiode
entsprechend an. Die Nettoquote bleibt konstant.

2. Negativliste in Periode 1 nur im Bereich von Arzneimitteln, die vorher
ausschlieBlich zu den BBVK zidhlten und nicht zu den Praxisbesonder-
heiten (diese Annahme trifft tendenziell fiir alle Erweiterungen der Nega-
tivliste etwa im Bereich von Bagatellarzneimitteln etc.). Die Richtgréfien-
volumina passen sich in der Folgeperiode an. Ferner kann gelten eine

a. konstante Nettoquote, d.h. Zuzahlungen und Abschldge verringern
sich relativ im gleichen Mafle wie die BBVK oder eine
b. gestiegene Nettoquote, da vor allem giinstige Arzneimittel wegfal-
len, deren Zuzahlungen aufgrund der geltenden Zuzahlungsrege-
lung einen iiberproportionalen hohen Anteil am Bruttoverkaufspreis
ausmachten.
Von Substitutionseffekten wird abgesehen. Arzten ist es grundsitzlich untersagt,
verordnungsfihige Arzneimittel abzugeben, sofern ein nicht verordnungsfihiges
Arzneimittel zur Verfugung steht.
Ad 1
Periode 0:

Die Werte der Periode 0 entsprechen den oben angegebenen Vorgaben.
Periode 1:

Verringerung der BVK um einen Prozentsatz a € (0,1), wobei RV und die Net-
toquote konstant bleiben.
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= BVK' =(1 - )BVK’ A BBVK' = (1 - @)BBVK® A PB' = (1 - )PB’ ARV' =RV® A NQ' =NQ°

(1-a)BVK® BVK® 0
=PQ| = -1< -1=PQ
! RV® RV® !
(1- a)(BVK® - PB%) (BVK® - PB%) 0
=PQ} = -1< -1=P
2 RV® RV® N

= NR'=NQ’*((1- @)BBVK’-1,25RV?®) < NQ° * (BBVK® -1,25RV?) = NR°

In Periode 2 wird das Richtgréflenvolumen um den gleichen Faktor a gesenkt,
wobei die anderen Variablen konstant zwischen Periode 1 und 2 verbleiben:

= BVK? =BVK' ABBVK? = BBVK' APB? =PB' ARV? = (1-2)RV' ANQ? = NQ'

_(1-a)BVK®  BVK®

=P =R TRy TP
(1-aXBVK'-PB®) , _(BVK’-PB)
A S i TR

= NR?=NQ"*(1-a)(BBVK’-1,25RV®) < NQ° *(BBVK® -1,25RV’) = NR®

Kurzfristig sinkt in diesem Szenario die Wahrscheinlichkeit fiir den Arzt, die
Priifquoten zu iiberschreiten, langfristig verandert sich jedoch seine individuelle
Priifquote nicht, da die RichtgroBen angepasst werden. Der sinkende Nettore-
gress héingt ausschlielich von der verringerten Gesamtmenge der richtgréf3en-
relevanten Ausgaben ab.

Ad 2a

Periode 0:

Die Werte der Periode 0 entsprechen den oben angegebenen Vorgaben.
Periode 1:

Verringerung der BBVK um einen Prozentsatz 8 € (0,1), wobei das Richtgré-
envolumen, die Praxisbesonderheiten und die Nettoquote konstant bleiben.

= BBVK' = (1 - #)BBVK® A PB' =PB® ARV' =RV® ANQ' =NQ°

_ (- §)BBVK® + PB®

- BBVK® + PB’

= PQ! 1 -1=pPQ}
QA RV® RV® Q
1- f)BBVK® BBVK® 0
>pQ, =¢ 1< —1=P
Q; RV VO Q>

= NR'=NQ°*((1- #)BBVK' -1,25RV?) < NQ° * (BBVK' -1,25RV®) = NR’

Periode 2:
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Das Richtgrofienvolumen wird entsprechend der Anpassung der BBVK um den
gleichen Prozentwert verringert:

= BBVK? =BBVK' APB? =PB' ARV? =(1- f)RV' ANQ? = NQ'

_(-B)BBVK® +PB’ | BBVK'+PB’

PQ? -1=PQ}
=P (1- BRV® RV® N
0 0
po? - (I=ABBVK® | BBVK’ | __.,
=P (1-B)RV® RV® Q

= NR?=NQ° *(1- #)(BBVK® -1,25RV°) < NQ° *(BBVK’ -1,25RV°) = NR°

Da unter diesen Annahmen die BBVK und das Richtgréenvolumen gleich stark
abfallen, muss die Priifquote 2 konstant bleiben und die Regresshohe aufgrund
des Niveaueffektes fallen. Dennoch steigt die Wahrscheinlichkeit, dass ein Arzt
mit einer Vorabpriifung konfrontiert wird, da das relative Gewicht der Praxisbe-
sonderheiten, die im Rahmen des Aufgreifkriteriums nicht beriicksichtigt wer-
den, steigt. Dies ist insoweit unerwiinscht, da jede aufgenommene Priifung mit
Verwaltungsaufwand einhergeht.

Ad 2b

Bisher wurde die Nettoquote konstant gehalten. Diese bertiicksichtigt auch die
Zuzahlungen, Rabatte und gesetzlichen Abschlége. Die Nettoquote ergibt sich
aus der Relation der gesamten Nettoverordnungskosten zu den gesamten BVK.

Im Folgenden wird realitdtsnah davon ausgegangen, dass Praxisbesonderheiten
iiberwiegend sehr teure Arzneimittel darstellen verglichen zu den Arzneimitteln,
die unter die BBVK fallen. Bei relativ giinstigen Arzneimitteln machen die Zu-
zahlungen aufgrund der gesetzlichen Ausgestaltung einen relativ hohen Anteil
aus. Fallen giinstige Arzneimittel aus dem verordnungsfihigen Spektrum, so
fiihrt dies relativ betrachtet zu einer Erhéhung der Nettoquoten bei den zulasten
der GKV verschriebenen Arzneimitteln. Die Priifquoten bleiben hiervon unbe-
schadet, so dass verglichen zum vorhergehenden Szenario lediglich die Ent-
wicklung der Nettoregresshohe zu betrachten ist. Vereinfachend wird davon
ausgegangen, dass die Nettoquote sich in Periode 1 zusitzlich erhoht:
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0
= BBVK' =(1- /)BBVK® APB' =PB° ARV' =RV’ ANQ' = -:ﬂ,wobei 7e(O))
-7

0
= NR'= ?Q ((1- /)BBVK" -1,25RV®)
-7

Es gilt NR®° > NR', wenn

0
NQ°(BBVK® -1,25RV®) > Ti((l - B)BBVK® -1,25RV®)
4

el -ﬂyBBVK" -q ——l—)l,25RV° >0
1-y 1-y

Der Regressfall in Periode 0 tritt nur ein, wenn gilt:

BBVK® =1,25RV° +A,A >0

=2 BBVK (L )a>0 o £
-y 1-y Y

BBVK'®

Diese Ungleichung ist zwar nicht zwingend erfiillt, aber doch sehr wahrschein-
lich, da die Uberschreitung oberhalb der 125iger Grenze A verhiltnismiBig zu
den BBVK gering ausfallen diirfte und nicht anzunehmen ist, dass sich die Net-
toquote derart stark erhdht und dieser Effekt die anderen iiberkompensieren
kann. Der Nettoregress diirfte somit i.d.R. von Periode 0 auf Periode 1 fallen. In
Periode 2 wird das Richtgréenvolumen entsprechend der Verdnderung der
BBVK angepasst:

= BBVK? = BBVK' APB? =PB' ARV? = (I- f)RV' ANQ? =NQ'

0
=NR’= -Tﬂ-—(l -)(BBVK® -1,25RV®)
-

Es gilt NR° > NR?,wenn
0
NQ°® *(BBVK® -1,25RV®) > T—Q—(l - BYXBBVK® -1,25RV®)
e

-8

SI>—oy<p
I-y

Dies ist erfiillt fiir B > v, d.h. der Senkungseffekt der BVK durch die verringerte
Menge iiberwiegt den Effekt der angestiegenen Nettoquote. Dies ist zwar nicht
zwingend, aber wahrscheinlich, da neben den Zuzahlungen auch andere Para-
meter in die Nettoquote einflieflen.

Ad Zweitmeinungsverfahren
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Arzneimittel, deren Verschreibung im Rahmen des Zweitmeinungsverfahrens
erfolgt, werden gemiB §73 als Praxisbesonderheiten bewertet. Somit ergibt sich
eine im Absolutwert gleiche Verschiebung von den BBVK zu den Praxisbeson-
derheiten, sofern diese Arzneimittel bisher nicht als Praxisbesonderheit galten.
Ferner kann es zu Substitutionseffekten kommen. Hierbei wiirde sich das Volu-
men der Praxisbesonderheiten absolut vermindern.

Periode 0:
Die Werte der Periode 0 entsprechen den oben angegebenen Vorgaben.
Periode 1:

Es erfolgt eine Verdnderung der als Praxisbesonderheiten anerkennbaren Arz-
neimittel um einen Prozentsatz 3 € (0,1). Gleichzeitig verringern sich die BBVK
um den gleichen Absolutwert. Alle weiteren Parameter bleiben konstant. Es
wird davon ausgegangen, dass die Arzneimittel zumindest zum Teil durch ver-
ordnungsfihige Arzneimittel substituiert werden. Somit fillt der Umsatz P aus
den Praxisbesonderheiten heraus und wird durch den Umsatz S substituiert, der
zu den BBVK zihlt. Es ist davon auszugehen, dass der Umsatzriickgang bei den
Praxisbesonderheiten absolut hoher ausfillt als der Anstieg der bereinigten Ver-
ordnungskosten durch die Substitution.

= BBVK' =BBVK® - #B° +SAPB' =(1+5)PB° ~PARV' =RV’ ANQ' =NQ° AS<P

_BBVK°+PB"+(S-P) | BBVK’+PB’

= PQ| o 1 v -1=PQ°
BBVK® - &PB° +S BBVK'
=>PQ, = =~ -1</>=2s -1=PQj

= NR'=NQ° *(BBVK® - PB° +S-1,25RV®) < / > NQ® *(BBVK® -1,25RV®) = NR®.

FiirS > 6PB° folgt
PQ} > PQj ANR' > NR®

Ob sich die Priifquote 2 und der Regress erhoht, hingt somit davon ab, ob und
wie stark die Praxisbesonderheiten zunehmen und diese substituiert werden
konnen.

Periode 2:
Anpassung des Richtgrofienvolumens um die Verdnderung der BBVK:
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= BBVK? =BBVK' APB” =PB' ARV? =RV' -#PB’ +SANQ? = NQ'

BBVK® +PB® +(S-P) BBVK'® +PB’
PQ? = -1</> -1=PQ?,
Qi RV® - PB° +S RV® N
BBVK® - 6PB° +S BBVK'®
PQ: = -1</> -1=PQ}.
@ RV° —6PB® +S RV® R

Esgilt NR? < NR®, wenn
NQ® *(BBVK® —8PB° +5-1,25(RV°® - 8PB° +S)) < NQ° *(BBVK® -1,25RV°)
< PB<S.

Fiir B < Sund BBVK® > RV° gilt
PQ} <PQ} APQ] <PQ;

Je mehr von den als Praxisbesonderheiten anerkannten Arzneimitteln substituiert
werden konnen und je geringer der Anstieg der Praxisbesonderheiten durch die
Einfuhrung des Zweitmeinungsverfahrens ausfillt, desto eher fallen alle rele-
vanten Parameter. Besteht jedoch nach den Praxisbesonderheiten eine vollkom-
men unelastische Nachfrage und erweitert sich ihr Umfang, so steigen sie c.p.
Ad ,, Aut-Idem “
Die angenommene Wirkung entspricht durch die Substitution giinstigerer Arz-
neimittel in der Summe einer Verringerung der BVK. Aufgrund der Modellie-
rung ergeben sich identische Entwicklungen wie im Falle der Ausweitung der
Negativliste. Allerdings bleibt die Nettoquote mindestens konstant oder fillt so-
gar leicht, da der relative Anteil der fixen Zuzahlung mit der Abgabe giinstiger
Packungen steigt.
Ad |, Diskretiondre Erhohung von Zuzahlungen und gesetzlichen Abschidgen*
und ,, Regelungen zur Zuzahlungsbefreiung
Die Priifquoten bleiben von den gesetzlichen Abschligen und den Zuzahlungs-
regelungen unberiihrt. Der Nettoregress fillt dank der geringeren Nettoquote bei
Konstanz aller weiteren Parameter des Bruttoregresses, wenn gilt:

NR' > NR™!

fur NQ™' =NQ'(1-7) und y € (~1,1), wenn

NQ' *(BVK' -PB' -1,25RV') > NQ' (1- 7)*(BVK' -PB' -125RV')
<1>1-y

Fiir (o) fillt der Nettoregress (Zuzahlungserhohungen), fiir y e(-1,0) steigt er

analog an (etwa durch die Verringerung der Zuzahlungen iiber Belastungsgren-
zen).
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Eine Ausdifferenzierung nach Perioden erfolgt zur Wahrung der Vergleichbar-
keit, da Auswirkungen etwaiger Verdnderungen von Zuzahlungen etc. direkt
wirksam werden und unabhéngig von Anpassungen iiber die Zeit hinweg blei-
ben. Insofern sind die periodisierten Superskripte in diesem Fall eher im zeitli-
chen Ablauf als ,,vor der Einfiihrung* und ,,nach der Einfiihrung® zu verstehen
und nicht mit den Perioden 1,2 direkt gekennzeichnet.

Ad Zuzahlungsbefreiungsgrenze

Im Falle der ZZBG entstehen zudem zwei weitere Effekte. Zum einen entfillt
per Gesetz der gesetzliche Abschlag, was den Effekt der Zuzahlungsbefreiung
verstirkt, und zum anderen reagieren die pharmazeutischen Unternehmen mit
erheblichen Preissenkungen, wodurch c.p. die BBVK fallen und damit auch im
Zeitverlauf das Richtgrofenvolumen.

Der Modellierung folgend entspricht dies den Ausfiihrungen zur Negativliste,
Fallkonstellation 2b. Hieraus folgte langfristig fiir die Priifquoten:

PQ} >PQ] APQ; =PQj .
Hinsichtlich der Nettoregresshohe galt
A

BBVK'
NR® > NR?,wenn y<pg,

NR® > NR', wenn £>

wobei B die Verminderung der BBVK, y die Erh6hung der Nettoquote und A die
absolute Differenz zwischen der 125iger Grenze und dem BBVK darstellte. Da
die Reduktion der Zuzahlung mit der Verringerung des gesetzlichen Abschlages
einhergeht, diirfte y deutlich héher ausfallen als im Falle der Negativliste. Bei
letzterer verdnderte sich die Nettoquote nur durch den Ausschluss relativ giinsti-
ger Arzneimitte]l mit hoheren Zuzahlungsanteilen. Insofern wird der Nettore-
gress zwar langfristig immer noch sinken, der entgegenwirkende Nettoquotenef-
fekt diirfte jedoch erheblich groBer sein als im Rahmen der Fallkonstellation 2b
der Negativliste.

Ad Rabattvertrige bei wirkstoffgleichen Arzneimitteln

Da die Beriicksichtigung der Rabattvertrige bei den Regresspriifungen unter den
KVen voneinander abweichen, werden im Folgenden drei Fille betrachtet:

a) Bereinigung um alle rabattierten Arzneimittel bzw. Arzneimittelgruppen,

b) Tiefstpreisgarantie

c) Pauschale Bereinigung des Bruttoumsatzes aller rabattierten Arzneimittel
um einen ex ante festgelegten Prozentwert.
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Ad a)

Dies entspricht einer Negativliste mit relativ stark fallender Nettoquote. Der Re-
gress fillt somit tiber die Zeit. Die Priifquote 1 steigt voraussichtlich an, da Pra-
xisbesonderheiten in diese Kategorie an Rabattvertrdgen unterdurchschnittlich
eingehen werden und somit das Relativgewicht der Praxisbesonderheiten an den
BVK zunimmt.

Adb)

Die Wirkung der Tiefstpreisgarantie diirfte sich c.p. der Wirkung der Aut-Idem-
Regelung annéhern, d.h. die Priifquote 1 steigt, die Priifquote 2 bleibt langfristig
konstant und der Nettoregress fillt sowohl aufgrund des Volumeneffektes als
auch der verringerten Nettoquote im Regressfall.

Adc)

Wird bei den richtgrofenrelevanten Arzneimitteln ein Pauschalabzug durchge-
fiihrt, so stellt dies ebenfalls eine Verringerung der BVK bei gleichzeitig Sen-
kung der Nettoquote dar. Die qualitative Wirkung entspricht somit der zuvor
dargestellten Variante.
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6¢€

Tabelle 33: Auswirkungen von Regulierungsinstrumenten auf Richigréfenpriifungen und Regressfestsetzungen

Regulierungsinstrument

Angenommene Wirkhypothese

Kurzfristiger Effekt (1=0 auf t=1)

Langfristige Verdnderung (t= 0 auf t=2)

PQ, PQ, NR PQ, PQ, NR
Einschrinkung der Verringerung der BBVK in t=1 mit entspr. | Negativ Negativ | Tendenziell | Tendenziell Neutral Tendenziell
Verordnungsfihigkeit RV-Anpassung in t=2 negativ positiv negativ
(Negativliste) von relativ
gunstigen Arzneimitteln, z.B.
weitere Bagatellarzneimittel
Zweitmeinungsverfahren Verschiebung von BBVK zu den PB bei Tenden Nicht Nicht cin- Nicht ein- Nicht ein- | Nicht
gleichzeitiger Abnahme der PB in t=1 und | ziell eindeutig | deutig deutig deutig cindeutig
RV-Anpassung in t=2 und Substitution negativ
von Arzncimitteln des ZV in t=1
Aut-ldem Verringerung der BBVK in t=1 mit entspr. | Negativ Negativ | Tendenziell | Tendenziell Neutral Tendenziell
RV-Anpassung in t=2. negativ positiv negativ
Diskretionire Erhohung (Verrin- | Verringerung (Erhdhung) der Nettoquote | Neutral Neutral Negativ Keine Periodisicrung notwendig
gerung) der Abschlige, Zuzah- bei Konstanz der BBVK in allen Perioden (positiv)
lungen
ZZBG Erhohung der Nettoquote und Verrin- Negativ Negativ | Tendenziell | Positiv Neutral Tendenziell
gerung der BBVK in t=1 mit entspr. RV- negativ negativ
Anpassung in t=2
Rabattvertrige bei wirkstoffglei- | Herausrechnung aller rabattierten Arznei- | Negativ Negativ | Negativ Tendenziell Neutral Negativ
chen Arzneimitteln (abhingig mittel eines ,eingeschriebenen* Arztes; positiv
von der regionalen Ausgestal- Wirkung: vergleichbar zur Negativliste
tung) mit relativ stark fallender Nettoquote
Ticfpreisgarantie: Anrechnung des Brut- Negativ Negativ | Negativ Tendenziell Neutral Negativ
topreises der giinstigsten am Markt ver- positiv
fiigbaren Alternative; Wirkung: vergleich-
bar Aut-Idem mit relativ stark fallender
Nettoquote.
Pauschaler prozentualer Abzug bei richt-
groBenrelevanten Arzneimitteln; Wirkung:
vergleichbar Aut-ldem mit relativ stark
fallender Nettoquote.
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