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Evaluation Arzneimittelausgaben in Deutschland 2003/5 1

1 Einleitung

Schon seit der Antike gehéren Arzneimittel zu den wirksamsten Instrumenten
Krankheiten, korperlich-seelisches Leiden und Schmerzen zu behandeln. Sie
bilden auch heute noch eine wichtige Voraussetzung fur die Aufrechterhaltung

von Arbeitsfahigkeit und Leistungsvermaogen.

Die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenkasse in Deutschland nah-
men seit Mitte der neunziger Jahre stetig zu. Durch umfassende staatliche Regu-

lierungen wird der Arzneimittelmarkt in Deutschland gesteuert.

Die herausgegebenen Zahlen verschiedener Institutionen zu diesen Arzneimittel-
ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung zeigen grof3e Differenzen auf
sowie nicht direkt nachvollziehbare und klare Berechnungsgrundlagen. Auch die
Dateninhalte, d. h. die Erklarung wie die Arzneimittelausgaben zusammengesetzt
sind, bleiben undurchsichtig. Damit sind die Werte der Herausgeber nicht zu ver-

gleichen.

Ziel dieser Arbeit ist die Darstellung der unterschiedlichen Dateninhalte und de-

ren Vergleichbarkeit.

Zuerst wird ein Uberblick Uiber die Historie des Gesundheitswesens mit den rech-
tlichen Strukturen vermittelt. Hierbei wird nur auf die fUr Arzneimittel und Arznei-
mittelausgaben relevanten Fakten eingegangen, um das Ausmald dieser Arbeit

Zu begrenzen.

Es werden die wichtigsten Anderungen des Gesundheitswesens und besonders
der Arzneimittelausgaben gesetzlicher Krankenversicherungen behandelt.

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7
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Die veroffentlichten Daten einiger Institutionen Uber die Arzneimittelausgaben der
gesetzlichen Krankenkasse sind die Basis im zweiten Teil dieser Arbeit. Fir ein
besseres Verstandnis werden erst die erforderlichen Begriffe und dann in einigen
Ubersichten die verschiedenen Daten beschrieben.

Durch die Analyse und Bewertung dieser Daten werden ihre Herkunft und Ablei-

tung sowie die Inhalte der jeweiligen Zahlen einzelner Institutionen erortert.

In einer drauffolgenden Gegeniiberstellung wird durch die Uberarbeitung einiger
Werte eine Vergleichbarkeit gezeigt. Diese Arbeit evaluiert nur publizierte Daten
der gesetzlichen Krankenversicherung. Es werden keine Entwicklungen und
Tendenzen der Arzneimittelausgaben erlautert und begrindet. Der Brutto-
Apothekenumsatz und Netto-Apothekenumsatz werden beispielhaft bearbeitet im
Gegensatz zum Herstellerabgabepreis und andere denkbaren Preisbasen, die
nicht weiter verfolgt werden. Der Zeitraum der Datenauswertung erstreckt sich
uber die Jahre 2003, 2004 und 2005.

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7
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2 Das Gesundheitswesen

2.1 Historie

Seit dem Mittelalter gibt es Formen sozialer Sicherheit in Deutschland. Vor allem
die Kirche bot Armen, Bedirftigen und Kranken ihre Hilfe an. Spater griindeten
auch die Stadte Einrichtungen, um die Armut der Ansassigen zu bekampfen. Die
ersten auf Basis der Genossenschaft gegriindeten Selbsthilfeeinrichtungen war-
en die der Zinfte im Handwerk und der Bruderschaften im Bergbau, aus denen
die Knappschaftskassen entstanden.

Der Staat verpflichtete sich zum ersten Mal 1794 im Preul3ischen Allgemeinen

Landrecht der sozialen Sicherung zur Unterstitzung Bedirftiger.

1881 setzte Bismarck zur Schaffung einer reichseinheitlichen Sozialversicherung
in seiner kaiserlichen Botschaft die wesentlichen Merkmale der Sozialversiche-
rung fest. Diese sind: ,gegliederte Versicherung, Pflichtversicherung, Beitragsfi-
nanzierung, begrenzte Staatszuschisse, Rechtsanspriche auf die Leistungen

ohne Bedirftigkeitspriifung und Selbstverwaltung*.*

Die Versicherten hatten einerseits einen Rechtsanspruch auf Geldleistungen, z.
B. Krankengeld, Sterbegeld und Wo&chnerinnengeld, sowie andererseits auf
Sachleistungen, wie z. B. freie arztliche Behandlung und Arzneimittel. Finanziert

wurden diese Sozialleistungen tUberwiegend aus Sozialbeitrdgen und Steuern.

Die Gesetzliche Krankenversicherung besteht seit 1883 durch einen Erlass des
Reichstages. Ein Jahr spater kam die Unfallversicherung und 1889 die Invalidi-

tats- und Altersversicherung dazu.

! Schulin, SGB-Einfiihrung, 2005, S. 1.

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7
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1911 wurden die Rechte und Pflichten aus diesen drei selbststéandigen Versiche-
rungen zur Reichsversicherungsordnung (RVO) in sechs Blcher und 1.754 Pa-
ragraphen zusammengefasst. AuRerdem wurden umfassende Anderungen des

Krankenversicherungsgesetzes vorgenommen.

Bis 1933 wurden als Folge des Ersten Weltkrieges und den damit verbundenen
schwierigen Verhaltnissen im Inland und Ausland Notverordnungen erlassen.
Diese brachten sowohl Einschrankungen als auch Leistungsverbesserungen mit
sich. Es wurden beispielsweise die Krankenschein- und Rezeptblattgebihr, die
Selbstbeteiligung an Arzneimitteln und eine Hochstgrenze fur das Krankengeld

eingefuhrt.

Wahrend des Zweiten Weltkrieges wurde die Selbstverwaltung der Sozialversi-
cherungstrager beseitigt und von staatlich ernannten Leitern gefuhrt. Eine Leis-
tungsverbesserung aus dieser Zeit war die Reduktion und der spéatere Wegfall
der Krankenscheingebtihr. Dazu kam auch die zeitlich unbegrenzte Krankenpfle-

ge.?

Kurz nach dem Zweiten Weltkrieg wurde immer deutlicher, dass durch die tUber
einhundert Erganzungen und Anderungen aus der Kriegs- und Nachkriegszeit
die Bucher der RVO immer unibersichtlicher wurden. In den 70er Jahren wurde
beschlossen, alle sozialen Leistungen aus den verschiedenen Zweigen der Sozi-
alversicherung und Leistungen nach den unterschiedlichen Leistungsgesetzen
des Staates zusammenzufassen. Die RVO wurde schrittweise durch das Sozial-

gesetzbuch (SGB) ersetzt.

Mit diesem Schritt sollten sich die Birger leichter tber ihren Anspruch auf Leis-
tungen informieren kénnen und die Zustandigkeiten fir die verschiedenen Leis-

tungen klaren kénnen.®

Beske/Hallauer, Das Gesundheitswesen, 1999, S. 78.
Berhorst, RVO, 2005, www.erziehung.uni-giessen.de

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7
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Das SGB wurde in vier Saulen aufgeteilt: Soziale Entschadigung, soziale Forde-
rung, Sozialhilfe und Soziale Vorsorge. Die soziale Vorsorge entspricht der Sozi-
alversicherung und enthélt die gesetzliche Krankenversicherung, Unfallversiche-
rung, Rentenversicherung, soziale Pflegeversicherung und die Arbeitslosenversi-
cherung. Die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) ist im SGB Buch V am
01.01.1989 in Kraft getreten. Die Wirtschaftlichkeit des Krankenversicherungs-

systems nach § 12 Abs. 1 SGB V sollte eine der obersten Maxime sein.*

2.2 Fakten zur gesetzlichen Krankenversicherung

Etwa 90 % der Bevolkerung in Deutschland sind in einer gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) versichert. Die Anzahl der gesetzlichen Krankenkassen ist
von 1997 mit 554 verschiedenen Krankenkassen auf 290 Kassen im Jahr 2004

gesunken. Sie sind aufgeteilt in:

Ortskrankenkassen
Innungskrankenkassen
Betriebskrankenkassen
Angestellten-Ersatzkassen
Arbeiter-Ersatzkassen

Sonstige Krankenkassen®

Die Verwaltung der GKV ist eine Selbstverwaltung. Nicht die Politik alleine,
sondern auch Arzte und Krankenverwaltung tragen eine Mitverantwortung bei
der Verteilung der Beitrage. Sie besteht aus Vertretern der GKV und der Arzte-
schaft, die in regionalen kassenarztlichen Vereinigungen (KV) organisiert sind.
Gemeinsam beschlieRen die Vertreter der GKV und der KV die Verteilung der

Beitragsgelder.®

Schulin, S. 21.
BKK-BV, Krankenkassen, www.bkk.de.
BMG, Selbstverwaltung, www.die-gesundheitsreform.de.

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7
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2.2.1 Solidaritatsprinzip (8 3 SGB V)

Das gesamte Wesen der GKV beruht nach § 3 SGB V auf dem Solidaritatsprin-
zip. Es bedeutet, dass in der GKV die finanziell Starkeren fur die finanziell

Schwacheren, Junge fir Alte und Ledige fur die Familie autfkommen.

Hierbei werden die Beitrdge der Mitglieder jeweils nur nach der finanziellen Leis-
tungsfahigkeit und nach dem Prozentsatz des Arbeitsentgelts bemessen. Alter,
Geschlecht, gesundheitliche Risikofaktoren und Familienstand des Versicherten
spielen hierbei keine Rolle. Laut 8§ 3 SGB V ,Solidarische Finanzierung“ erhalt
der Versicherte nach der medizinischen Notwendigkeit Leistungen der GKV,
unabhangig von der Hohe des geleisteten Beitrages. Zuséatzlich besteht fur die
gesetzlichen Krankenkassen anders als in der privaten Krankenkasse der Kont-

rahierungszwang.

Dies bedeutet, dass die GKV die Pflicht hat, alle Vertragsangebote neuer Mitglie-
der unabhangig von deren Gesundheitsstatus oder finanzieller Leistungskraft

anzunehmen.

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7
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2.2.2 Sachleistungsprinzip (8 2 SGB V)

Das Sachleistungsprinzip ist in der folgenden Abbildung 1 dargestellt:

Vergutungsvertrag
fur Leistungser-
bringung

Leistungser-
bringung

Abbildung 1: Sachleistungsprinzip

(Quelle: eigene Abbildung in Anlehnung an das SGB V)

Nach 8 2 SGB V erhalt ein Versicherter der gesetzlichen Krankenversicherung im
Krankheitsfall alle erforderlichen Leistungen und Dienste zur Verfigung gestellt.
Er bezahlt einen vom Arbeitsentgelt abhangigen Beitrag an die Krankenkasse.
Die Krankenkassen haben ein Versicherungsverhaltnis mit den Versicherten und
einen Vergutungsvertrag mit den Leistungserbringern. Sie treiben die Beitrage
der Versicherten ein und bezahlen die Leistungserbringer laut inrem Vertrag. Der
Leistungserbringer im Sinne des 88 124 Abs. 2 und 126 Abs. 1 S. 2 SGB V sind
beispielsweise Arzte, Krankenhauser, etc. Sie geben ihre Leistungen an den
Versicherten weiter und erhalten ihre Vergitung von der Krankenkasse laut dem

geschlossenen Vergutungsvertrag.

Schroder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7
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2.3 Die private Krankenversicherung

In der privaten Krankenversicherung (PKV) sind ca. 10 % der deutschen Bevol-
kerung versichert. Sie unterscheidet sich in folgenden wesentlichen Merkmalen

von der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV).

2.3.1 Aquivalenzprinzip

Der Umfang der privaten Krankenversicherung ist von dem Versicherten bei An-
tritt der Versicherung frei wahlbar. Es kann von der Minimalversicherung mit ho-
her Selbstbeteiligung bis hin zum Rundum-Sorglos-Paket alles auf seine Bedirf-
nisse abgestimmt werden. Die Pramien der PKV werden je nach Versicherungs-
vertrag und Krankheitsrisiko, das aus Alter, Geschlecht und Vorerkrankungen
des Versicherten erstellt wird, festgelegt. Fur Alte und chronisch Kranke sind so-
mit die Pramien hoher als fir Junge und Gesunde. Somit beruht dieses Prinzip
darauf, den Gegenwert der vom Versicherten gebrauchten Leistungen mit der

Pramie abzudecken.’

2.3.2 Kostenerstattungsprinzip (8 13 SGB V)

Anders als bei der gesetzlichen Krankenversicherung herrscht in der privaten
Krankenversicherung das Kostenerstattungsprinzip vor. Im Gegensatz zum
Sachleistungsprinzip in der Gesetzlichen Krankenversicherung besteht zwischen
dem behandelnden Arzt und dem privaten Krankenversicherungsunternehmen
kein Vergutungsvertrag, sodass der Versicherte beziglich der entstandenen
Aufwendungen einer medizinisch notwendigen Heilbehandlung in Vorleistung
treten muss. Der Versicherte zahlt die privatarztliche Rechnung und legt diese
seiner PKV zur Kostenerstattung.®

! AOK-BV, Lexikon, Aquivalenzprinzip, www.aok-bv.de.

8 AOK-BV, Lexikon, Kostenerstattungspninzip, www.aok-bv.de.

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7
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3 Arzneimittelmarkt

Der Arzneimittelmarkt ist durch ein komplexes Zusammenspiel verschiedener
Beteiligter gekennzeichnet. Er beinhaltet jeglichen Handel von Arzneimitteln, so-

wie deren Produktion.

3.1 Unterteilung des Arzneimittelmarktes

Zu dem Distributionsweg kommt der Erstattungsweg, der im vorherigen Kapitel
erlautert worden ist. Die Distribution ist der Vertrieb und die Vertriebswege von
Arzneimittel. In der folgenden Abbildung 2 werden die Vertriebswege beispielhaft

gezeigt.

Pharmaher steller Patient

Abbildung 2: Distributionsweg der Arzneimittel
(Quelle: eigene Abbildung in Anlehnung an Berlin-Chemie AG)

Der Arzneimittelmarkt kann nach verschiedenen Kriterien gegliedert werden. Die
Unterteilungen sind nicht immer einheitlich und die unterschiedlichen Markte sind

nicht klar voneinander abgrenzbar. Generelles Kriterium ist die Indikation der

Schroder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7



Evaluation Arzneimittelausgaben in Deutschland 2003/5 10

Arzneimittel. Ein weiteres haufig verwendetes Kriterium fiir eine Differenzierung
innerhalb des Arzneimittelmarktes ist die Verschreibungspflicht. Es wird danach
zwischen dem Verordnungsmarkt (dem Rx-Markt) und dem Markt der nicht-
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln (OTC-Markt: over the counter-Markt) un-
terschieden. In aller Regel ist der Verordnungsmarkt das deutlich gro3ere Markt-

segment.

Eine andere Unterteilung im Arzneimittelmarkt bezieht sich auf den jeweiligen
Kostentrager. Es wird unterschieden zwischen Arzneimitteln, deren Kosten die
GKV Ubernimmt, dem GKV-Markt, Arzneimitteln, die nach privatarztlicher Ver-
ordnung von der PKV bezahlt werden und Arzneimitteln, die der Patient selber

auswahlt und bezahlt, dem Selbstmedikationsmarkt.

Dabei entstehen durch Kombination der Kriterien Verschreibungspflicht und Kos-
tentragerschaft weitere Unterteilungen. Zum Beispiel sind einige Arzneimittel, die
nicht-verschreibungspflichtig sind, zu Lasten der GKV verschreibungs- und ers-

tattungsfahig.

Weitere Unterteilungen des Arzneimittelmarktes sind fur diese Arbeit nicht von

Relevanz.

3.2 Gesetze im Arzneimittelmarkt

Die Entwicklung, Herstellung, Distribution und Vermarktung von Arzneimitteln
sind in einer Vielzahl von Gesetzen geregelt. Einige der wichtigsten Gesetze zur
Regulierung des Arzneimittelmarktes sind im Folgenden aufgefuhrt. Sie werden

kurz mit ihrem Inhalt erlautert.

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7
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3.2.1 Arzneimittelgesetz

Die wichtigsten Paragraphen des Arzneimittelgesetzes (AMG), das ,Gesetz Uber
den Verkehr mit Arzneimitteln“, regeln die Definition und die Bereiche der Quali-
tat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (8 1 AMG), sowie die
Zulassung von Arzneimitteln (8 21 ff. AMG) und die Sicherheit im Verkehr mit
Arzneimitteln. Seit dem das AMG am 24.08.1976 in Kraft getreten ist, wurde be-
reits die vierzehnte Novelle zur Anderung des AMG beschlossen.

3.2.2 Heilmittelwerbegesetz

Das Heilmittelwerbegesetz (HWG) ist das ,Gesetz Uber die Werbung auf dem
Gebiet des Heilwesens" und beinhaltet die Bereiche der Information, des Marke-
tings und der Werbung fur Arzneimittel. Bei der Werbung fur Arzneimittel ist fest-
gelegt, dass Publikumswerbung nur mit Einschrankungen betrieben werden darf.
Da die Werbung direkt an den Endverbraucher, und somit an Fachunkundige,
geht, besteht die Gefahr, dass der Verbraucher durch die Werbung zu Fehlver-
halten oder Missbrauch von Arzneimitteln veranlasst wird. Die Einschrankung der
Werbung uber verschreibungspflichtige Arzneimittel und Verbote zur meinung-
sbildenden Werbung an Endverbraucher dient zu dessen Schutz.

3.2.3 Apothekengesetz

Das ,Gesetz Uber das Apothekenwesen® (ApoG) regelt die Voraussetzung fir die
Errichtung und Fuhrung von Apotheken sowie die Ausbildung und Berufsausi-
bung des Apothekers.

3.2.4 Arzneimittelpreisverordnung

Hier sind die Preisspannen der Grol3handler, Apotheken und der Tierarzte bei

der Abgabe im Wiederverkauf von Arzneimitteln festgelegt. Dieses Gesetz (AMP-

reisV) hat sich seit dem 01.01.2004 mit der Einfuhrung des GKV-
Schréder, Simon, Dietrich, Riedel

Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7
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Modernisierungsgesetzes (GMG) grundlegend geandert. Wichtige Anderungen
sind das Absinken der Spannen und der neu eingeflihrte Festzuschlag auf re-

zeptpflichtige Arzneimittel.

3.2.5 Sozialgesetzbuch V

Die Sozialgesetzbiicher regeln die sozialrechtlichen Vorschriften. Fir diese Ar-
beit ist das flunfte Sozialgesetzbuch (SGB V) relevant, da in ihm die gesetzliche
Krankenversicherung verankert ist. Es reglementiert im Bereich des Arzneimit-
telmarktes die Erstattungsfahigkeit, Preise, Rabatte und die Arzneimittel-

Distribution.

3.2.6 Betriebsverordnungen fir Arzneimittelgrof3handelsbetriebe,

Apotheken, Pharmazeutische Industrie

Die ,Verordnung uber den Betrieb von Apotheken” (ApBetrO), die ,Betriebsver-
ordnung fur Arzneimittelgrof3handelsbetriebe* (AMGrHdIBetrV) und die ,Betriebs-
verordnung fur pharmazeutische Unternehmer” (PharmBetrV) formulieren perso-

nelle, sachliche und organisatorische Anforderungen an die jeweiligen Betriebe.

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
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4 Arzneimittelausgaben

4.1 Begriffsbestimmungen

Fir das Verstandnis der Werteflisse beim Arzneimittelverkauf sind die nachfol-
genden Begriffe erforderlich.

4.1.1 Arzneimittel

In 8 2 Abs. 1 und 2 AMG werden Arzneimittel als Stoffe und Zubereitungen aus
Stoffen definiert, die dazu bestimmt sind, Krankheiten, Leiden, Kérperschaden
oder krankhafte Beschwerden zu heilen, zu lindern, zu verhiten oder zu erken-
nen. Wie in der Abbildung 3 dargestellt, kbnnen die rd. 40.000 Arzneimittel in

verschiedene Gruppen aufgeteilt werden. Diese werden im Weiteren erlautert.

'-.I."Er|:|rdr||_“—|g I Er;gt;at‘tung Selbstmedikation

freiverkauflich

apothekenpflichtig

|
|
|
[
|
I
I )
- NErE I Apotheke Drogeries
rezeptpflichtic rezeptptiichii : Reformhaus
| |
|
| L
Abgabe auf Rezept auf Rezept : ohne Rezept
|
- |
I
|
nicht | nicht
erstattungs- erstattungstahig | erstattungs-
téhig | tahig B
I

Abbildung 3: Aufteilung und Erstattung von Arzneimitteln
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Weiterhin umfasst der Begriff Arzneimittel sowohl Fertigarzneimittel als auch
nicht-fertige Arzneimittel, wie z. B. Rezepturen. Der Begriff Fertigarzneimittel be-
zeichnet alle Arzneimittel, die serienmal3ig im Voraus hergestellt und standardi-
siert verpackt werden. Im Gegensatz zu den Rezepturen (nicht-fertige Arzneimit-

tel), die individuell und zeitnah hergestellt werden.®

4.1.2 Rezeptpflichtige Arzneimittel

Alle rezeptpflichtigen Arzneimittel (rp.) sind gleichzeitig auch apothekenpflichtig
und durfen nur in einer Apotheke auf Anforderung mit einem Rezept an den End-
verbraucher verkauft werden. Man unterscheidet dabei durch die Krankenkassen

erstattungsfahige und nicht erstattungsfahige Arzneimittel.

Durch die Unterstellung eines Arzneimittels unter die Verschreibungspflicht soll
die Sicherheit des Patienten erh6ht werden.

Unter Verschreibungspflicht stehen Wirkstoffe, deren Wirkungen in der Wissen-
schaft noch nicht allgemein bekannt sind, sowie Arzneimittel, die wegen der Art
der zu behandelnden Erkrankung unter arztliche Obhut gehéren. Weiterhin sollen
durch die Verschreibungspflicht moégliche Missbrauchspotenziale arztlich tber-
wacht werden. Dies ist in § 48 AMG geregelt.

4.1.3 Nicht-rezeptpflichtige Arzneimittel

Die Gruppe der ohne Rezept erhéltlichen Arzneimittel lasst sich aufteilen in apo-

thekenpflichtige und freiverkaufliche Praparate.

Laut Gesetz mussen alle Arzneimittel nach 8 2 AMG in einer Apotheke verkauft
werden und sind somit apothekenpflichtig. Solange sie nicht der Verschreibungs-

pflicht unterliegen, durfen sie in der Apotheke direkt an Endverbraucher Uber-

° GAmSiI, Definitio Fertigarzneimittel, www.gamsi.de.
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reicht werden. Die nicht-rezeptpflichtigen Arzneimittel heiBen auch OTC-
Préaparate (over-the-counter-Praparate), da sie ohne Rezept Uber die Verkaufs-
theke vom Apothekenpersonal abgegeben werden dirfen. Apothekenpflichtige
Arzneimittel sind Arzneimittel, die wegen ihrer Beratungsbedirftigkeit per Gesetz

im Einzelhandel nur in Apotheken erhéltlich sind.™

Freiverkaufliche Praparate sind in 88 44 und 45 AMG geregelt. Es sind Arznei-
mittel, die fir den Verkehr auf3erhalb der Apotheke freigegeben und die aus-
schlie3lich zu anderen Zwecken als zur Beseitigung oder Linderung von Krank-
heiten, Leiden, Korperschaden oder krankhaften Beschwerden nach § 44 Abs. 1
AMG dienen. Dies sind zum Beispiel Vorbeugungsmittel sowie Starkungs- und

Kraftigungsmittel.

Seit Einfuhrung des GMG sind nur einige Ausnahmen an apothekenpflichtigen
Arzneimitteln zu Lasten der GKV erstattungsfahig. Freiverkaufliche Préparate

sind ganz aus dem Leistungskatalog der GKV ausgeschlossen.

4.1.4 Original-Arzneimittel

Ein Original-Arzneimittel zeichnet sich durch einen Patentschutz aus. Dieser lauft
20 Jahre ab Patentanmeldung und kann nur auf Antrag verlangert werden.

Die patentgeschutzte Zeit beinhaltet auch die Forschungszeit bis zur Markzulas-
sung, die durchschnittlich zehn bis zw6lf Jahre dauert. Danach lauft die Zeit, so-
mit ca. zehn Jahre, in der der Hersteller den Patentschutz auf dem Arzneimittel-
markt nutzen kann, um die Forschungskosten wieder zu decken. Die Zeit auf
dem Arzneimittelmarkt als Original-Arzneimittel kann durch das sog. Erganzende

Schutzzertifikat um maximal funf Jahre verlangert werden.

10 Blasius, Miiller-Rdémer, Fischer, Arzneimittel und Recht, 1998, S. 55.

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7



Evaluation Arzneimittelausgaben in Deutschland 2003/5 16

Als Gegenleistung fir das Patent muss der Patentinhaber seine Forschungs-
ergebnisse vollstandig und nachvollziehbar offen legen, so dass fur die Fachwelt
die Chance zu weiteren Entdeckungen und Erfindungen besteht. Wahrend der
Patentschutzzeit darf nur bei einem Vertrag mit dem Original- Hersteller an dem

patentierten Wirkstoff gearbeitet und dieser verkauft werden.™

Teilweise gibt es auch fur einen Wirkstoff zwei Original-Hersteller und zwei Arz-
neimittel mit Warenzeichen. Diese sind dann in Co-Marketing hergestellt worden.
Dies bedeutet, dass aus einem erforschten Wirkstoff zwei Firmen je ein Arznei-
mittel und ein Warenzeichen erstellen. Hierdurch ergeben sich die Hersteller ge-

ringere Forschungskosten.

415 Generika

Erstmals seit 2005 ist in 8 24b AMG eine Definition von Generika und deren Zu-
lassung formuliert worden. Generika sind Nachahmerprodukte, die nach Ablauf
der Patentschutzzeit der Originalpraparate auf den Markt gebracht werden. Da-
bei missen sie mit identischer Darreichungsform sowie Art und Menge der Wirk-
stoffgehaltes hergestellt werden. Es ist somit eine wirkstoffgleiche Kopie des Ori-
ginalpraparates.*

Der Name besteht entweder aus der Wirkstoffbezeichnung oder einem soge-
nannten Freinamen. Als Beispiel sei hier ein Betablocker genannt: Beloc Zok®
mit dem Wirkstoff Metoprolol. Generika sind alle anderen Metoprolol-Préparate,
wie zum Beispiel Metoprolol Ratiopharm.

Die Qualitdt muss durch die Wirkstoffidentitdt und der Arzneimittelzulassung ge-
wabhrleistet sein. Als wichtiges Kriterium fir die Zulassung der Generika gilt die
Biodquivalenz. Sie ist die qualitative Gleichwertigkeit mehrerer Arzneimittel in
Bezug auf ihre Bioverfugbarkeit. Diese Gleichwertigkeit muss durch Bioverfug-

11
12

VFA, Patentschutz, www.vfa.de.
KV Nordrhein, Begriffe, Generika, www.kvno.de.
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barkeitsstudien nachgewiesen werden. Die Bioverfugbarkeit ist das Ausmal3 und
die Geschwindigkeit, womit ein Wirkstoff aus der Arzneimittelform freigesetzt,

resorbiert und letztendlich am Wirkort verfugbar wird.

Generika sind meistens preisguinstiger als die Originalpraparate, da bei der Kopie
des Wirkstoffes die Forschung- und Entwicklungskosten entfallen. Diese missen

durch den Verkaufspreis nicht kompensiert werden.

4.1.6 Importvarianten

Parallelimporte sind Arzneimittel, die den gleichen oder ahnlichen Namen, die
gleiche Zusammensetzung wie die deutschen Praparate und damit eine Zulas-
sung in Deutschland haben und verkehrsfahig sind. Sie werden im Ausland pro-
duziert und nach Deutschland importiert. Re-Importe sind Arzneimittel, die in
Deutschland hergestellt werden und fur das Ausland bestimmt sind und exportiert
werden. Dort werden sie von Arzneimittelhandlern aufgekauft und nach Deutsch-

land zurtickimportiert.

Da Arzneimittelpreise im Ausland oft niedriger sind als in Deutschland, lohnt sich
der Import dieser Ware fur alle Beteiligten. Die Preise sind niedriger als in
Deutschland, da im Ausland zum Beispiel die Gehalter, Lohnnebenkosten und

Steuern geringer sind oder der Staat niedrigere Preise gesetzlich vorschreibt.™

4.1.7 No-me-too

Fur diesen und den nachsten Begriff gibt es keine offizielle Definition. Die Begrif-
fe haben sich im Laufe der Jahre eingebirgert und sich selbst definiert. Als no-
me-too-Praparat wird ein Erstanbieterprodukt einer Wirkstoffgruppe bezeichnet.
Als Beispiel ist in der Gruppe der Sartane das Praparat Lorzaar® mit dem Wirk-

stoff Losartan als das Erste seiner Gruppe auf den Markt gekommen.

13 Bayerische Landesapothekerkammer, Gesundheitslexikon, Import, www.blak.de.
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4.1.8 Me-too

Me-too-Praparate (auch Analogpraparate genannt) sind Zweitanbieter fir paten-
tierte Arzneimittelwirkstoffe, die von bereits vorhandenen Substanzen geringflgi-
ge Molekilvariationen mit pharmakologischen und meist auch pharmakodynami-
schen Unterschieden sind. Sie werden auch als Scheininnovationen oder Ana-
logpraparate bezeichnet. Viele dieser Praparate sind nicht oder nur geringfligig
besser in der Wirkung als herkémmliche Arzneimittel ohne Patentschutz, erzielen
aber hohere Preise durch die Patentierung.

Jedes Jahr seit 1982 werden diese Me-too-Praparate bewertet und im Arzneiver-
ordnungsreport dargestellt.”* Die Pharmakologen Fricke und Klaus untersuchen
alle Arzneimittel und die Neueinfuhrungen und sortieren sie nach einem ABC-
Klassifikationssystem.* Dieses wird politisch meist als Qualitatsbeurteilung inter-
pretiert. Bei der Interpretation ergibt sich jedoch eine Klassifikation der Wirkstoffe

und somit keine Beurteilung nach ihrer Qualitat.™

Die ABC-Klassifikation nach Fricke und Klaus ist aufgeteilt nach Innovationsgra-

den von Arzneimitteln in:

A Innovative Struktur bzw. neues Wirkprinzip mit therapeutischer Relevanz

B Verbesserung pharmakodynamischer oder pharmakokinetischer

Eigenschaften bereits bekannter Wirkprinzipien

C Analogpraparate mit keinen oder nur marginalen Unterschieden zu bereits

eingefihrten Praparaten®’

14
15
16
17

Fricke, Schwabe, Arzneiverordnungsreport 2005, S. 38.

KV Nordrhein, Begriffe, Me-too-Praparate, www.kvno.de.

Novartis Pharma, Gesundheitspolitik, ABC-Klassifikation, www.novartispharma.de.
KV Nordrhein, Begriffe, Me-too-Praparate, www.kvno.de.

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7



Evaluation Arzneimittelausgaben in Deutschland 2003/5 19

Somit fallt jedes zweite Praparat einer Substanzklasse automatisch in die Kate-

gorie C, da die Wirkstoffklasse schon von der ersten Substanz bekannt ist.

Jedoch gibt es Beispiele, die bezeugen, dass diese Praparate auch Innovationen
sind. Bei der Gruppe der ACE-Hemmer war der Wirkstoff Captopril als erstes auf
dem Markt. Danach kamen Enalapril, Ramipril und einige mehr. Heute gilt Ena-
lapril als absolute Leitsubstanz, obwohl es ein Metoo-Praparat ist, da es wesent-
lich weniger Nebenwirkungen hat als Captopril. Durch die weitere Forschung
verwandter Wirkstoffe zu Captopril haben die Patienten eine nebenwirkungsfreie-

re Therapie bekommen.

Seit dem GMG im Jahr 2004 kdnnen patentgeschitzte Me-too-Préaparate in die
Festbetragsregelung eingeschlossen werden. Die ersten vier Festbetragsgrup-
pen sind im Januar 2005 an den Start gegangen.*®

Zusatzlich diente das bewertende Klassifikationssystem nach Fricke und Klaus
im GMG-Gesetzfindungsprozess als Orientierungshilfe, um als Vorgabe der Nut-
zenbewertung neuer patentgeschutzter Arzneimittel durch das Institut fir Qualitat

und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) genutzt zu werden.

4.1.9 Verordnungen

Als Verordnungen wird die Anzahl der zu Lasten der GKV verschriebenen und in

einer offentlichen Apotheke abgegebenen Packungseinheiten bezeichnet.™

18 BMG, Glossar, Festbetrage fir Arzneimittel, www.bmg.bund.de.

GAmSiI, Definition Verordnungen, www.gamsi.de.
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4.2 Instrumente zur Steuerung der Arzneimittelausgaben

Im Allgemeinen wird der Arzneimittelmarkt durch Angebot und Nachfrage gere-
gelt. Jedoch werden viele Restriktionen der Bundesregierung und der Kranken-
kassen eingesetzt, um dieses natirliche Verhaltnis zugunsten des Solidaritats-

prinzips und der damit verbundenen Deckung der Ausgaben zu verschieben.

Auf der Angebotsseite, die pharmazeutischen Unternehmen, missen Arzneimit-
tel von dem Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)* laut § 1
AMG ein Zulassungsverfahren durchlaufen. Dieses entscheidet dariber, ob ein
Arzneimittel auf dem Markt gebracht werden darf, oder ob es vom Markt ausge-

schlossen wird und ist folglich eine Marktzugangsregelung.

Die Erstattungsfahigkeit eines Arzneimittels durch die gesetzliche Krankenversi-
cherung sowie der Arzneimittelpreis werden auch durch Reglementierungen ge-
steuert. Weitere Ausfihrungen folgen in den nachstehenden Kapiteln. Die Nach-
frageseite besteht aus Arzten, Krankenhausern sowie GroRhandel und Apothe-
ken. Sie wird wie die Angebotsseite durch Regulierung gesteuert. Malinahmen
sind hier beispielsweise die Begrenzung der Preise durch die Importquoten und

die Substitution der Originalpraparate durch Generika.

Des Weiteren kann die Regulierung des Arzneimittelmarktes auch nach den
Steuerungsinstrumenten eingeteilt werden. Es gibt drei Instrumente: Struktur,
Preis und Volumen. Es wird von der Strukturkomponente, der Preiskomponente
und der Mengenkomponente gesprochen. Durch die verschiedenen MalRnahmen
dieser Steuerungsinstrumente sollen die Arzneimittelausgaben, wie in Abbildung

4 dargestellt, gesenkt werden.

2 BfArM, Zulassung, www.bfarm.de.
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AMR
Therapiehinweise ——
Nutzenbewertung

AMPreisV Arzneimittel-

Festbetrige —_— i —
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Zielvereinbarungen —— —
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Abbildung 4: Instrumente zur Steuerung der Arzneimittelausgaben

(Quelle: Tophoven/Sell, Disease-Management-Programme, 2005, S. 211)

Die Strukturkomponente zeigt auf, welcher Teil der Ausgabenentwicklung auf
den Wechsel zu anderen Arzneimitteln (Intermedikamenteneffekt) oder bei iden-
tischen Arzneimitteln auf gréRere Packungen bzw. teurere Darreichungsformen

und Wirkstarken (Intramedikamenteneffekt) zurtickzuftihren ist.*

Die Struktur des Arzneimittelmarktes wird durch Arzneimittelrichtlinien (AMR), der

Nutzenbewertung, den Therapiehinweise und Packungsgréen bestimmt.*

Der Wechsel in der Strukturkomponente entsteht zum Beispiel durch die Verord-
nung neu entwickelter Praparate, durch die Substitution in generische Praparate,
durch die medikamentése Behandlung bislang unbehandelbarer Erkrankungen
oder durch die Mdglichkeit, bisher operative Behandlungen durch medikamento-

se Intervention zu ersetzen.

Die Abgabe von Generika lasst die Ausgaben der GKV flr Arzneimittel sinken,
wobei die anderen Beispiele meist zu einem Anstieg der Ausgaben bei gleich-
bleibenden Preisen fuhren. Somit kann die Strukturkomponente Ausdruck des

medizinischen Fortschritts sein.

2 Fischer, Koordination und Qualitat, 2005, ab S. 70.

Schreybgg, Managing pharmaceutical regulation, 2004.
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In Abhangigkeit des Wirkungs- und Nebenwirkungsspektrums der Substanz, der
Patientenbefindlich- bzw. der Leistungsfahigkeit sowie den Wirtschaftlichkeitskri-
terien (ddd-costs oder Case-treatment-cost p.a./overall) ist zu prifen, inwieweit
eine Umstellung auf einen innovativen Wirkstoff als Fortschritt zu betrachten ist.

Die Preiskomponente wird von den Arzneimittelherstellern und den Handels-
spannen ausgelost. Der Preis der Arzneimittelausgaben wird geregelt durch die
Arzneimittelpreisverordnung (AM PreisV), Festbetrage, Patientenzuzahlungen
und die Rabatte der Hersteller, Gro3handler und Apotheken.

Der letzte Punkt, die Mengenkomponente, beschreibt die Verdnderungen des
Verordnungsvolumens, das durch Ausgabenvolumina, Zielstrukturvereinbarun-

gen und RichtgréBen bestimmt wird.*

In der folgenden Abbildung 5 ist die Entwicklung der Komponenten zu sehen. Es
wird deutlich, dass weder die Preisentwicklung noch die Anzahl der Verschrei-
bungen in den letzten Jahren fir die steigenden Kosten verantwortlich sind. Sie

sind beide ricklaufig.

Entwicklung im GKV-Arzneimittelmarkt
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Abbildung 5: Entwicklung im GKV-Arzneimittelmarkt
(Quelle: BKK-Bundesverband, Faktenspiegel 01/2006)

z Tophoven/Sell, Disease-Management-Programme, 2005, S. 211.

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7



Evaluation Arzneimittelausgaben in Deutschland 2003/5 23

Im Gegensatz dazu ist die Strukturkomponente innerhalb der letzten zwdlf Jahre

um fast das 200fache gestiegen.”

4.3 Aktuelle Situation

Die Bundesrepublik Deutschland basiert auf dem Sozialstaatsprinzip nach Artikel
20 Abs.1 des Grundgesetzes. Dieses Prinzip ist durch die stetig wachsenden
Ausgaben bei einer gleichzeitigen Verringerung auf der Einnahmenseite in seiner
Existenz gefahrdet.*® Unter dem Begriff demographischer Faktor ist eine der we-
sentlichen Ursachen zu suchen.?*® Wie in Abbildung 6 demonstriert, verandert

sich Deutschland seit Jahren zu einem ,alten“ Staat.

Es gibt immer mehr altere Menschen, die nicht mehr in das System einzahlen
jedoch vermehrt Leistungen abfordern. Dagegen gibt es immer weniger junge

Menschen, die einen Beitrag zur Finanzierung dieses Systems leisten.”

Zum einen basiert dieses Ungleichgewicht auf der steigenden Lebenserwartung
und dem medizinischen Fortschritt mit besseren Medikamenten und Interventio-
nen und zum anderen auf dem Rickgang der Geburtenzahlen und zunehmender

Arbeitslosigkeit.

Eine weitere Ursache ist das Problem der sogenannten Wohlstandserkrankun-
gen in Deutschland. Die Anzahl der Behandlungen von Herzinfarkten, Diabetes
mellitus und Adipositas ist angestiegen und fuhrt zu héheren Ausgaben. Durch
die hohere Lebenserwartung steigt die Anzahl chronischer Erkrankungen und

deren Dauer.?®

24
25
26
27
28

BKK-BV, Faktenspiegel 01/2006, www.bkk.de.

Arztezeitung, Immer mehr Alte, 10/2005, www.aerztezeitung.de.

DeStatis, Pressebroschiire, 06/2003, S. 30.

Birg, BPB, Dynamik der demographischen Alterung, Kapitel IV, www.bpb.de.
DeStatis, Krankheitskosten, 2004, www.destatis.de.
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Altersaufbau der Bevilkerung in Deutschland
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Abbildung 6: Altersaufbau der Bevdlkerung in Deutschland

(Quelle: Statistisches Bundesamt, Pressebroschire zur Bevolkerung Deutschland, S. 30)

Um dieses Ungleichgewicht zu beheben, hat die Bundesregierung eine Vielzahl
von MalRnahmen der Kostendampfung eingeleitet, damit auch in Zukunft trotz der
erhdhten Kostenbelastung ein hohes Versorgungsniveau bei angemessenen Bei-

tragssatzen gewahrleistet werden kann.
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4.4 Mallnahmen zur Kostendampfung der

Arzneimittelausgaben

Zwischen 1977 und 1983 wurden eine Reihe von Krankenversicherungs-
Kostendampfungsgesetzen (KVKG) verabschiedet. Es gab Einschrankungen im
Leistungsrecht, wie Begrenzung der Kosten bei Zahnersatz, Ausschluss be-
stimmter Arznei-, Verband- und Heilmittel und eine Selbstbeteiligung an diesen
Mitteln sowie bei Brillen, Fahrtkosten, Krankenhauspflege und Kuren. Diese soll-
ten den Kostenanstieg im Gesundheitswesen verhindern, hatten aber nur mafi-

gen Erfolg.”

Die KVKG legten unter anderem den Grundstein fur die Preisvergleichsliste und
fur die Negativliste der sogenannten ,Bagatellarzneimittel“. Dies ist eine Be-
zeichnung fur verschreibungspflichtige Arzneimittel, die zur Behandlung leichte-
rer Erkrankungen wie Erkaltungskrankheiten und Reisekrankheiten eingesetzt
werden. Nach 8§ 34 Abs. 1 S. 6 SGB V sind ,Bagatellarzneimittel“ aus dem Leis-

tungskatalog der GKV ausgeschlossen.

Seit 1989 erfasste Deutschland in immer kirzeren Abstanden eine grol3e Welle

an pharmapolitischen Reformen, wie in Abbildung 7 verdeutlicht.

1989 trat das Gesundheitsreformgesetz (GRG) in Kraft. Die wichtigste Regelung
war die Formulierung von Festbetragen fur Arznei- und Hilfsmittel, der Aus-
schluss von Erstattung der ,Bagatellarzneimittel* und Erhéhung der Zuzahlung

von Arzneimitteln.*°

Es folgte mit Beitritt der neuen Bundeslander ein Ost-Zuschlag vom 01 .04.1991
bis zum 30.06.1993. Dieser betrug bei nicht-rezeptpflichtigen Arzneimitteln 5 %.*
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Abbildung 7: Pharmapolitische Interventionskaskade

(Quelle: Dr. Frank Diener, ABDA Wirtschaftsbericht fir 2005 und das 1. Quartal 2006)

Im Gesundheitsstrukturgesetz (GSG) 1993 wollte die Regierung die finanzielle
Grundlage der GKV und eine Beitragsstabilitat gewéhrleisten. Es gab sofort wirk-
same Malinahmen, wie das Preismoratorium und die Budgetierung der Arznei-
mittelausgaben und langfristig angelegte Mal3hahmen, z. B. die geplante Einfih-
rung einer Positivliste. Eine Positivliste sollte verordnungs- und erstattungsfahige

Arzneimittel, die notwendig und zweckmaRig sind, auffihren.

Ziel der Positivliste war die Halbierung der Anzahl der verschreibungsfahigen

Medikamente zu erreichen.*

Nach dem GSG sollten alle drei Komponenten der Arzneimittelausgaben, Struk-
tur, Preis und Volumen, steuerbar sein. Der Versichertenbeitragssatz sollte stabil
bleiben und durch unterschiedliche Mitgliederstrukturen der Krankenversicherun-

gen verursachte Beitragssatzunterschiede mit dem ab 1994 eingefihrten Risiko-

% AOK-BV, Lexikon, GSG, www.aok-bv.de.

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7



Evaluation Arzneimittelausgaben in Deutschland 2003/5 27

strukturausgleich (RSA) ausgeglichen werden. Die Kassenwabhlfreiheit der Versi-
cherten sollte schlieBlich den Weg fur mehr Wettbewerb unter den Krankenkas-

sen ebnen.

1997 reichten die zwei vorangegangenen Reformgesetze nicht mehr aus, um die
groRer werdenden Finanzierungsprobleme der GKV zu beheben. Es gab ein ers-
tes und ein zweites GKV-Neuordnungsgesetz (GKV-NOG) und ein Beitragsent-
lastungsgesetz. Es wurden freiverkaufliche Arzneimittel aus dem Erstattungska-
talog ausgeschlossen, die Zuzahlung zu Arzneimitteln wurde erhéht um jeweils 5
DM auf 9 DM, 11 DM und 13 DM je nach PackungsgréfRe. Die Budgets fir den
Verschreibungsumfang von Arzneimitteln wurden nun verbindlich durch arzt-

gruppenspezifische RichtgroRen abgelost.*

Das GKV-Solidaritatsstarkungsgesetz (GKV-SolG) hatte 1999 als zentrales Ziel:
Die Starkung der sozialen Krankenversicherung. Dies geschah durch Ricknah-

me einiger gerade erst eingeflihrter Neuregelungen.

Im folgenden Jahr trat die GKV-Gesundheitsreform 2000 in Kraft, wodurch wie-
der eine Strukturreform entstand. Diese sollte die Patientenrechte und Gesund-
heitsforderung, Rehabilitation und Vorsorge starken, und verhindern, dass die

Krankenkassenbeitrage weiter steigen. Es folgten zahlreiche Gesetze, wie zum

Beispiel:

27.07.2001 Gesetz zur Neuregelung der Krankenkassenwabhlrechte
10.12.2001 Gesetz zur Reform des Risikostrukturausgleichs in der GKV
23.03.2002 Zehntes SGB V — Anderungsgesetz

01.01.2002 Arzneimittelbudget — Ablésungsgesetz

01.03.2002 Arzneimittelausgaben — Begrenzungsgesetz*
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Die GKV verzeichnete im ersten Jahr nach Inkrafttreten jeder Gesundheitsreform
Uberschiisse, die sich jedoch in den Folgejahren wieder reduzierten. Dies sollte
mit dem GKV-Modernisierungsgesetz verhindert werden, indem nicht nur die fi-
nanzielle Stabilisierung der Krankenversicherung beachtet, sondern auch Veran-

derungen der Struktur vorgenommen wurden,

Die neueste Gesetzesdnderung in Form des Arzneimittelversorgungs-
Wirtschaftlichkeits-Gesetz (AVWG) trat am 01.05.2006 in Kraft. Es soll Anreize
fur eine hohere Wirtschaftlichkeit bei der Verordnung von Arzneimitteln schaf-
fen.* In dieser Arbeit wird auf dieses Gesetz und dessen Folgen nicht weiter ein-

gegangen, da es nicht in dem Untersuchungszeitraum 2003 bis 2005 liegt.

4.5 Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen

Krankenversicherung (GMG)

Die letzte fur diese Arbeit wichtige MaRnahme der Bundesregierung ist die Ein-
fuhrung des GMG, auch GKV-Modernisierungsgesetz genannt, am 01.01.2004.
Das GMG anderte die Struktur des Gesundheitswesens wesentlich. Es sollten
die Qualitdt der medizinischen Versorgung verbessert und zusatzlich alle Betei-
ligten in Sparmal3nhahmen involviert werden. Reformen der Versorgungsstruktur

sind zum Beispiel:

e die Forderung der Gesundheitszentren, der integrierten Versorgung und der
hausarztzentrierten Versorgung,

e die Erweiterung der ambulanten Behandlung im Krankenhaus,

e die Mdglichkeit des Versandhandels fur Apotheken

Die Finanzierung wurde durch héhere Zuzahlungen und Praxisgebihren der
Versicherten und Ausgrenzung von Leistungen geandert.*® Die fir diese Arbeit
wichtigsten Punkte des GMG werden im weiteren Text ndher erlautert.
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4.5.1 Arzneimittelpreisverordnung (8 78 AMG, AMPreisV)

Die Arzneimittelpreisbildung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln hat sich
grundlegend geéndert. Wahrend der Herstellerabgabepreis von Arzneimitteln
keiner direkten Regulierung unterliegt, sind die Aufschlage der Handelsstufen
gesetzlich in 8 78 AMG festgelegt. Es gibt nicht mehr den gestaffelten prozentua-
ler Aufschlag auf den Herstellerabgabepreis.*” Der GroBhandler erhalt prozentua-
le Aufschlage zur Vergutung der Beschaffung, Lagerung und Verteilung von Arz-
neimitteln. Die verschreibungspflichtigen Arzneimittel erhalten auf den Einkaufs-
preis einen 3%igen Aufschlag zuzuglich eines Festzuschlages von 8,10 € und

der Umsatzsteuer.*®

Hersteller- 1,00 € 1,00 €
Abgabepreis
GroBBhandel- | 167-20% | ca.0,17 € 15 % 0,15 €
Zuschlag
Apotheken- | 405-68% | ca.0,59 € 3% +8,10€ 8,13 €
Zuschlag
Umsatzsteuer 16 % ca. 0,28 € 16 % 1,48 €
Apotheken-
Abgabepreis 2,04¢€ 10,76 €

Abbildung 8: Beispiel fur Arzneimittelpreisverordnung im Niedrigpreis-

Sektor vor und nach dem GMG
(Quelle : eigene Abbildung in Anlehnung an Siegert, Juli 2005)

37 AMPreisV 11/2003.

& AMPreisV 01/2004.
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Im Niedrigpreis-Sektor der verschreibungspflichtigen Arzneimittel hat sich durch
die neue Arzneimittelpreisverordnung eine Erhéhung der Preise ergeben, wie in
Abbildung 8 dargestellt ist.** Dagegen sind in dem Sektor der teuren Arzneimittel
von Uber 30 € die Preise bis zu 25 % gesunken, da die Preisspanne in den Apo-

theken wesentlich abgenommen hat.*

Nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel durfen nach § 1 Abs. 4 der neuen
AMPreisV frei kalkuliert werden, womit die Bundesregierung einen Wettbewerb
zwischen den Apotheken erreichen wollte. Fir zu Lasten der GKV abgegebene
nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel gelten die derzeit gultigen empfohle-
nen Preise der pharmazeutischen Unternehmer nach § 129 Abs. 5a SGB V zu-

zuglich der aktuellen Aufschlage der Grof3héandler und Apotheken.

4.5.2 Apothekenrabatt (8 130 SGB V)

Der Apothekenrabatt ist die PreiserméRigung fir die GKV bei den Apotheken. Im
Jahr 2003 betrug der Apothekenrabatt abhangig vom Abgabepreis des Arzneimit-
tels zwischen 2 % und 10 %. Seit dem 01.01.2004 betragt der Rabatt fir Apo-
theken auf verschreibungspflichtige Arzneimittel immer 2 € vom Festzuschlag.

Fir die nicht-verschreibungspflichtigen Arzneimittel, die zu Lasten der GKV ab-
gegeben werden, sind 5 % des Apothekenabgabepreises als Apothekenrabatt

vorgeschrieben.*

4.5.3 Herstellerzwangsrabatt (§ 130a SGB V)

Herstellerrabatte gelten fur alle pharmazeutischen Unternehmer, die zu Lasten
der GKV Arzneimittel vertreiben. Die Arzneimittelhersteller bestimmen ihre Abga-

bepreise selbst und geben bestimmte Abschlage an die GKV.

3 Siegert, Rahmenbedingungen, 07/2005, S. 15.

Fricke, Schwabe, Arzneiverordnungsreport 2005, S. 97.
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In den Jahren 2003 und 2005 betrug der Herstellerrabatt laut 8 1 30a Abs. 1, 1 a
und 2 SGB V 6 % und 2004 sogar 16 % des Abgabepreises. Eine Ausnahme

betrifft Arzneimittel, die der Festbetragsregelung unterliegen.

Abbildung 9: Rabatte fir Arzneimittel ohne Festbetragsregelung an die
GKV 2005

(Quelle : Berlin-Chemie Menarini, Woéstmann)

Bis Ende 2004 wurde zudem ein Preismoratorium festgelegt. Dies bedeutet, dass

alle Preiserhohungen der Hersteller an die GKV abgefiihrt werden mussten.*

4.5.4 Arzneimittelfestbetrage (8 35 SGB V)

Die Festbetragsregelung gibt es seit 1989 und wurde in 8 35 SGB V geregelt und
zum 01.01.2004 erneuert. Festbetrage sind Hochstgrenzen fir die Erstattung von
Arzneimittelpreisen. Die GKV bezahlt somit nicht jeden Preis, sondern nur den

Festbetrag, der Patient muss die eventuelle Differenz selber tragen.

Die Festlegung von Festbetragen fir Arzneimittel lauft folgendermaf3en ab:

42 VFA, Hintergrund, 12/2004, S. 3, www.vfa.de.
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Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) schlagt Gruppen fiur die Bildung von
Festbetragen vor, wartet die Stellungnahme von Sachverstandigen der medizini-
schen und pharmazeutischen Wissenschaft, Arzneimittelherstellern und Apothe-
kern ab, und legt daraufhin jene Gruppe von vergleichbaren Arzneimitteln fest.
Dabei werden alle vergleichbaren Arzneimittel in drei Festbetragsgruppen einge-
teilt.

In 8 35 Abs. 1 S. 2 SGB V sind diese Gruppen festgelegt:

- Festbetragsgruppe Stufe eins sind Arzneimittel mit demselben Wirkstoff.

- Festbetragsgruppe Stufe zwei werden aus Arzneimitteln gebildet, deren Wirk-
stoffe pharmakologisch, insbesondere chemisch, und dabei auch hinsichtlich

der therapeutischen Wirkung vergleichbar sind.

e Festbetragsgruppe Stufe drei beinhaltet Arzneimittel, die nicht hinsichtlich
ihrer Wirkstoffe, sondern wegen ihrer therapeutischen Wirkung vergleichbar

sind.

Die Festbetrdge werden dann von den Spitzenverb&nden der Krankenkassen
vorgeschlagen, eine Stellungnahme von Sachverstandigen der medizinischen
und pharmazeutischen Wissenschaft, Arzneimittelherstellern und Apothekern
wird zu Rate gezogen und die Betrage werden von den Spitzenverbanden der

Krankenkassen festgelegt.*,*

Patentgeschitzte Arzneimittel, die eine therapeutische Verbesserung wie z. B.
weniger Nebenwirkungen erzielen, sind von der Festbetragsregelung ausge-

schlossen. Besitzen jedoch patentgeschitzte Arzneimittel keinen erkennbaren
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therapeutischen Fortschritt, siehe Me-too-Préparate, so kénnen sie in die Fest-

betragsstufe zwei einordnet werden.*

Dieser Mechanismus der Festbetragsregelung féllt nicht unter die direkte Preis-
regulierung, da die pharmazeutische Industrie in ihrer Preisgestaltung frei geblie-

ben ist.

455 Ausgeschlossene Arzneimittel (8 34 SGB V)

Laut 8 34 Abs. 1 S. 1 SGB V ist die Erstattung von nicht-verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln aus dem Leistungskatalog der GKV mit einigen Aus-
nahmen ausgeschlossen. Eine Ausnhahme sind nicht-verschreibungspflichtige
Arzneimittel nach 8 34 Abs. 1 S. 2 SGB V, die zum Therapiestandard bei
schwerwiegenden Erkrankungen gehdren. Hierbei féallt eine Zuzahlung fur den

Patienten an, die im folgenden Kapitel 4.5.6 darlegt wird.

Eine weitere Ausnahme ist, dass diese Regelung nicht fir Kinder bis zum vollen-
deten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche mit Entwicklungsstérungen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr gilt. Sie bekommen nicht-verschreibungspflichtige

Arzneimittel auf einem Kassenrezept von der GKV erstattet.*®

Lifestyle-Arzneimittel nach 8 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V, bei deren Anwendung eine
Erh6hung der Lebensqualitat im Vordergrund steht, wurden mit dem GMG komp-
lett von der Erstattung ausgeschlossen. Eine Konkretisierung erfolgt durch den

Gemeinsamen Bundesausschuss im Rahmen der Arzneimittelrichtlinien.

Zu den Lifestyle-Arzneimitteln gehéren beispielsweise Arzneimittel zur Behand-
lung der erektilen Dysfunktion, zur Raucherentwdéhnung, zur Abmagerung oder

zur Zugelung des Appetits oder zur Verbesserung des Haarwuchses.
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4.5.6 Zuzahlungen (88 31 Abs. 3, 61 SGB V)

Zuzahlungen betragen seit dem 01.01.2004 grundséatzlich 10 % Arzneimittelprei-
ses, mindestens 5 € und maximal 10 €, solange der Preis des Arzneimittels Uber
5 € liegt. Sind die Kosten des Arzneimittels unter 5 €, tragt er sie selbst.

Zusatzlich kommt auch ein Eigenanteil von taglich 10 € bei stationérer Behand-

lung, begrenzt auf 28 Tage, dazu.

Um die Patienten finanziell zu entlasten, wurde eine Belastungsgrenze von 2 %
des jahrlichen Bruttoeinkommens und bei chronisch Kranken auf 1 % eingefuhrt.
Kinder und Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr sind von der Zuzah-

lung befreit.*’

4.5.7 Praxisgebuhr (8 28 Abs. 4 SGB V)

Eine Praxisgebihr von 10 € muss jeder Versicherte beim ersten Arzt- oder
Zahnarztbesuch einmal im Quartal bezahlen. Mit Uberweisung von einem Arzt
kann der Patient ohne weitere Praxisgebuihr zu verschiedenen Arzten. Untersu-
chungen zur Vorsorge und Friuherkennung bleiben zuzahlungsfrei. Kinder und
Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr sind von der Praxisgebuhr be-

freit.*®

4.5.8 Importe (8 129 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V)

Die Mindestpreisdifferenz bei Importen gilt seit dem 01.01.2004. Hierbei ist der
Apotheker zur Abgabe eines Importpraparates verpflichtet, wenn dieses Préparat
mindestens 15 % oder 15 € preisginstiger ist als die Produkte des nationalen
Marktes.
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4.5.9 Autidem (§ 129 SGB V)

Aut idem stammt aus dem Lateinischen und heif3t ,oder das Gleiche". In der Pra-
xis wird dieser Begriff angewandt, wenn ein vom Arzt verordnetes Arzneimittel
von Apothekern gegen ein preisgunstigeres Praparat mit dem gleichen Wirkstoff,

der gleichen Wirkstarke und der gleichen Darreichungsform ausgetauscht wird.

Dies ist vom verordnenden Arzt erwiinscht, wenn er ein Arzneimittel nur unter
seiner Wirkstoffbezeichnung verschreibt und die Ersetzung durch ein anderes
Arzneimittel nicht ausgeschlossen ist.

Die Kennzeichnung des ,aut idem“-Feldes auf einer Verordnung, hat sich zum
23.02.2002 geandert. Vorher war den Apothekern durch das Kreuz in dem Feld
erlaubt, ein preisginstigeres, wirkstoffgleiches Arzneimittel anstelle des verord-
neten Arzneimittels abzugeben. Seit dem 23.02.2002 ist die Funktion des Feldes
genau umgekehrt. Durch das Ankreuzen verbietet der verordnende Arzt die

Substitution.*

4.5.10 Versandhandel (8 1 1a SGB V)

Bisher war der Versand von apothekenpflichtigen Arzneimitteln nach § 43 AMG

untersagt. Ein Versand war nur in Ausnahmeféllen zulassig.

Seit dem GMG wurde in Art. 20 und 23 GMG der Versandhandel von apotheken-
pflichtigen Arzneimitteln in Deutschland freigegeben. Durch strenge Vorschriften
wird die Sicherheit der Arzneimittelabgabe an den Endverbraucher gewéhrleis-
tet.”
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4.6 Auswirkungen durch das GMG

Aus den vorherigen Kapiteln werden hier kurz die Auswirkungen der einzelnen
Malnahmen fur Industrie, Pharmagrof3handel, Apotheken und Patienten zu-

sammengefasst.

4.6.1 Auswirkungen auf die Industrie

Durch das GMG wurde das ,Deutsches Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
Im Gesundheitswesen® (IQWiG) geschaffen und in § 139a Abs. 1 SGB V veran-
kert. Nach 8 35b SGB V erarbeitet das IQWiG eine Kosten-Nutzenbewertung fur
Arzneimittel. Das IQWIiG gibt keine Entscheidungen, sondern Empfehlungen an
den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) weiter.” Fir die Pharmaindustrie
stellt diese Regelung eine zusatzliche Belastung dar, da ein Arzneimittel auf-
grund der IQWIiG-Empfehlung an den G-BA auf Grund fehlendem therapeuti-

schen Nutzen in eine Festbetragsgruppe aufgenommen werden kann.

Die Festbetragsregelung sieht inzwischen vor, dass auch patentgeschutzte Arz-
neimittel in eine Festbetragsgruppe eingeordnet werden. Fur nicht festbetrags-
gebundene verschreibungspflichtige Arzneimittel mussten die pharmazeutischen
Hersteller einmalig fir 2004 einen Herstellerrabatt von 16 % an die GKV abge-

ben.

4.6.2 Auswirkungen auf den Pharmagrof3handel

Fur den Pharmagrof3handel hat sich die Handelsspanne verandert. Nach § 2
AMPreisV konnte der GroRRhandel 3 % bis 21 % auf den Herstellerabgabepreis
aufschlagen.® Seitdem GMG betragt die Handelsspanne 6 % bis 15 %.>
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4.6.3 Auswirkungen auf die Apotheken

OTC-Praparate unterliegen seit 01.01.2004 keiner festen Preisbindung und koén-
nen von der Apotheke frei kalkuliert werden. Verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel hingegen haben einen Festzuschlag von 3 % plus 8,10 € bekommen. Die
Apotheke muss fir jedes auf GKV-Rezept abgegebene Medikament einen Ra-
batt von 2 € an die GKV abfuhren.

Der Versandhandel wurde durch das GMG rechtlich zugelassen und der Mehr-
besitz ist eingeschrankt erlaubt. Jeder Apothekenleiter darf laut 8 2 Abs. 4 und 5
ApoG innerhalb seiner Betriebserlaubnis bis zu drei Filialapotheken im selben

oder benachbarten Kreis betreiben.

4.6.4 Auswirkungen auf die Patienten

Fur die Patienten kommen einige Zuzahlungen seit dem 01.01.2004 hinzu. Fir
jeden Praxisbesuch beim Hausarzt sowie bei jedem Besuch beim Facharzt ohne

Uberweisung bezahlt der Patient eine Selbstbeteiligung von 10 € pro Quartal.

Zusatzlich kommt fur den Patienten pro verordnetem Medikament eine Zuzah-
lung von 10 % hinzu, minimal zahlt er 5 € bis maximal 10 €, aber htchstens den
Preis des Arzneimittels. Nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel werden bis
auf Ausnahmen fur Standardmedikamente bei schwerwiegenden Erkrankungen
ganz aus der Erstattung durch die GKV ausgeschlossen. Jugendliche bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr sind jeweils von der Praxisgebuhr und der Selbstbe-
teiligung befreit. Von dem Erstattungsausschluss sind Kinder bis zum vollendeten
12. Lebensjahr und Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Entwick-

lungsstoérungen nicht betroffen.

Lifestyle-Praparate, wie z. B. Arzneimittel bei erektiler Dysfunktion oder Niko-
tinabhangigkeit werden nicht von der GKV erstattet.
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5 Ausgangsdaten fur die Evaluation der

Arzneimittelausgaben von 2003 bis 2005

5.1 Begriffsbestimmungen

Im folgenden Kapitel werden die wichtigsten Begriffe fur die weitere Analyse der
Daten darlegt.

5.1.1 KV 45

.Die vierteljahrlichen Rechnungsergebnisse der Statistik nach dem Vordruck KV
45 sind Schnellmeldungen der Krankenkassen, die aufgrund des frihen Abgabe-
termins zum Teil noch auf Schatzungen beruhen. Die Gliederung erfolgt nach

einem groberen Raster, als es der Kontenrahmen der GKV vorgibt.“**

Berechnungen auf dem Vordruck KV 45 sind somit auf vorlaufigen Ergebnissen
und Hochrechnungen von Rechenzentren der Rezeptabrechnung aufgebaut und
enthalten auch Schatzungen tber den weiteren Verlauf der Ausgaben der GKV.
Nach § 79 Abs. 1 SGB IV sind die Versicherungstrager verpflichtet, Ubersichten
Uber ihre Geschafts- und Rechenergebnisse sowie sonstiges statistisches Mate-

rial dem Bundesministerium fur Gesundheit vorzulegen.
5.1.2 KJ1

Zur Jahresmitte des Folgejahres ersetzen die endgiltigen Rechnungsergebnisse
der Statistik nach dem Vordruck KJ1 die vorlaufigen Rechnungsergebnisse flr
das 1 .-4. Quartal nach der Statistik KV 45. Die Gliederung erfolgt im Raster des
Kontenrahmens der GKV.*. Dies ist in § 79 Abs. 3 SGB IV festgelegt.

54

o BMG, Finanzergebnisse 2005.

Ebenda.
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5.1.3 Sell-in

Sell-in bedeutet die Abbildung der Daten am Wareneingang der Apotheke durch
Direktlieferung der Hersteller oder Zustellung vom Grof3handel. Naturalrabatte
sind in diesen Zahlen enthalten. Das bedeutet, dass bei Arzneimittellieferungen
z. B. vier Packungen eines Medikamentes bezahlt werden und eine kostenlos

dazu kommt.

5.1.4 Sell-out

Sell-out gibt an, was von der Apotheke wirklich an den Kunden in Deutschland

abgegeben wird.

5.1.5 Brutto-Apothekenumsatz

Der Brutto-Apothekenumsatz ist der Umsatz zu Apothekenabgabepreisen. Er
wird gebildet aus Herstellerabgabepreis, Grol3handelsspanne und Apotheken-
spanne inklusive Umsatzsteuer und ohne Abzug von Rabatten.

5.1.6 Netto-Apothekenumsatz

Bei dem Netto-Apothekenumsatz werden dem Brutto-Apothekenumsatz die Na-
turalrabatte, die Rabatte der Apotheken, Grol3handler und Hersteller und die Zu-
zahlungen der Versicherten abgezogen. Bei einigen Netto-Apothekenumsatz-

Angaben ist der Praxisbedarf in den Werten enthalten.
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Die fur diese Arbeit zur Verfigung stehenden Daten von den untersuchten Insti-

tutionen und Krankenkassen Uber die Arzneimittelausgaben der gesetzlichen
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Ubersicht Giber die publizierten Arzneimittelausgaben

Krankenversicherungen werden in folgender Abbildung 10 zusammengefasst:

Datenbasis
Ursprungsdaten
KV 45 X X
KJ 1 X
Sell - out X
Abgeleitete Daten
HAP X X (2004)
Apo-Brutto X X X
Apo-Netto X X X X
Inhalte der Daten
Rabatte+ X X X
Zuzahlungen X X
nur verordnete AM X X X X X
nur rp. AM
enthalten
Rezepturen,
Verbandsmaterial X X
Besonderheiten .
L Arznei-
] ) ) Arzneimittel- ittel
Sell-in Fgrtlgarznel- Anteile an den ausgaben Brutto mitte
/Angaben von mittelumsatz GKV-Ausgaben [Rabatte / Umsatz -
Sell-out Brutto- /Analog- IAbschlag Netto- Hilfsmittel
Umsatz praparate Umsatz
) Umsatz zu
no-me-too  |[Rabatte/ umstrittene Herstellerab- Heilmittel
Zweitanbieter Abschlag Arzmittel gabepreis
Original Festbetrage
X
X X
Rabatte/Abschlag
X X X
Zuzahlung X
Generika X X
Importe X
rp. / non-rp. X X X

Abbildung 10: Publizierte Daten im Uberblick
(Quelle: eigene Abbildung)
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5.3 Vergleiche der Einzeldaten

In diesem Abschnitt folgen die Erlauterungen zu den Arzneimittelausgaben-
Daten.

Es werden nur einige wichtige Daten erfasst und diese Erhebungen verschiede-

ner Institutionen verglichen.

Die Auswahl der Daten richtet sich nach der Verfluigbarkeit der Informationsquel-
len. Hierbei handelt es sich um o6ffentlich zugangliche Informationen und um far

diese Arbeit freiwillig zur Verfigung gestellte Quellen.

5.3.1 IMS Health Deutschland

IMS HEALTH ist ein in New York gegrundetes Unternehmen. Die deutsche Nie-
derlassung wurde 1959 eingetragen. Ihre Hauptaufgabe besteht darin, allen Be-
teiligten im Gesundheitsmarkt Informationen, Marktdaten und Dienstleistungen
zur Problemlésung und besseren Entscheidungsfindung zur Verfliigung zu stel-

len.

IMS HEALTH Deutschland erhélt ihre Daten von kooperierenden Marktpartnern.
Marktpartner sind unter anderem Krankenhauser, Arzte und Apotheken sowie

der pharmazeutische GroRhandel.*®

Die Dienstleistungen der IMS Health Deutschland missen von den Interessenten
erworben werben. Die folgenden erworbenen Daten stammen alle von der Firma
Berlin Chemie AG.

IMS Health Deutschland berechnet die Arzneimittelausgaben als Sell-in-Daten

und Sell-out-Daten, die mit dem Herstellerabgabepreis abgebildet werden.

% ImMs HEALTH, Uber uns, www.imshealth.de.
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In der Abbildung 11 sind die Umsatz- und Absatzzahlen flr Arzneimittel in

Deutschland der letzten drei Jahre gegenlbergestellt.

25,00

20,00

15,00

10,00

5,00

0,00

2003 2004 2005

W Umsatz in Mrd. € Packungen in Mrd. Stiick

Abbildung 11: IMS Umsatz und Absatz 2003 bis 2005
(Quelle: eigene Abbildung mit Daten der IMS Health POS Sell-out 2003 bis 2005)

Die Sell-out Daten sind fur diese Arbeit besonders wichtig, da sie die Abgabe der

Arzneimittel aus der Apotheke an die Kunden in Deutschland widerspiegeln.

Die nachste Abbildung 12 zeigt — aufgeschlisselt auf Quartale — die Absatzent-
wicklung der Arzneimittelméarkte Generika, no-me-too-Praparate, Original-
Arzneimittel und Zweitanbieter von 2003 bis 2005.

Besonders die Gruppen Generika und No-me-too-Préaparate haben einen hohen

Absatz an verordneten Packungen.

Schroder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7



Evaluation Arzneimittelausgaben in Deutschland 2003/5 43
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Abbildung 12: Entwicklung Deutscher Arzneimittelmarkt-Absatz (Sell-out)
(Quelle IMS DPM)
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In der nachsten Abbildung 13 ist der Umsatz mit diesen verordneten Praparaten
zu sehen. Der Umsatz mit Generika ist wesentlich geringer als der Umsatz mit

No-me-too-Praparaten.

4.000.000

3.500.000
3,000,000 -
2.500.000 4
2.000.000
1.500.000

R Tl — e S G|

S00.000 -

Umsatz in Tausend Euro

ey

l2003 2003 WM2003 V2003 12004 N2004 N2004 V2004 12005 2005 Il2005 IV 2005
Quartale im Jahr

|—0- No me too =®= Generic =ll= Original == Zweitanbieter |

Abbildung 13: Entwicklung Deutscher Arzneimittelmarkt-Umsatz (Sell-out)
(Quelle: IMS DPM)

Die IMS-Werte werden in dieser Arbeit nicht weiter verfolgt, da sie neben dem
Verband forschender Arzneimittelhersteller (VFA) als einziges Institut Gber den
Herstellerabgabepreis berechnet worden sind und somit nicht direkt mit den

anderen Daten vergleichbar gemacht werden kénnen.
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5.3.2 Allgemeine Ortskrankenkassen

Die Allgemeinen Ortskrankenkassen (AOK) bilden mit mehr als 25 Mio. Versi-
cherten die gro3te Gemeinschaft an Krankenversicherungen in Deutschland. In-
sgesamt besteht die AOK-Gemeinschaft aus 16 selbststandigen allgemeinen
Ortskrankenkassen, die sich fast Uberall mit dem Gebiet des Bundeslandes
deckt, und dem AOK-Bundesverband.

Das WIdO, Wissenschaftliche Institut der Ortskrankenkassen, wurde 1976 ge-
grindet und ist eine selbststandige Einheit innerhalb des AOK-
Bundesverbandes. Das Institut erforscht die Grundlagen und Probleme der GKV

unter dem Gesichtspunkt des praktischen Nutzens.

Fur diese Arbeit ist einer der funf Forschungsbereiche der WidO relevant, und
zwar der GKV-Arzneimittelindex / Evaluation gesundheitlicher MalRnahmen-
Forschungsbereich. Alle in dieser Arbeit verwendeten Daten der AOK stammen
aus dem Arzneiverordnungsreport 2005 und 2006 und der Datenerhebung dieser
Abteilung.®’

Zum besseren Verstandnis werden im Folgenden die Werte des Wissenschatftli-
chen Instituts der Ortskrankenkassen (W 1dO) unter der Bezeichnung der AOK

aufgefuhrt.

In der folgenden Abbildung 14 zeigt die AOK den Zusammenhang zwischen

GKV-Ausgaben und Fertigarzneimittelumsatz.

Ausgangsbasis der Berechnung sind die Ausgaben der GKV nach der amtlichen
Statistik KV 45.%®

" WidO, WidO im Uberblick, www.wido.de.

8 Schwabe/Paffrath, Arzneiverordnungsreport 2005, Ausgabe 2006, S. 1058.
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Beitrage in Mrd. €
2003 2004 2005
GKV-Ausgaben fur Arzneimittel nach KV 45 22,81 20,41 23,79
Praxisbedarf in Mio. € -1,07 -1,02 -1,02
Praxisbedarf in Prozent 4,70% 5,00% 4,30%
Zwischensumme 21,74 19,39 22,77
Eigenanteil in Mio. € 1,80 2,44 2,31
Eigenanteil in Prozent 6,70% 10,00% 8,70%
Zwischensumme 23,54 21,83 25,09
Rabatte
Apotheken nach 8130 SGB V 1,96 1,08 1,09
Hersteller nach §130a SGB V 0,54 1,56 0,56
GrofRhandel It. Art. 11 BSSichG 0,58 /* /*
Zwischensumme 3,08 2,63 1,61
Rabatte in Prozent 11,60% 10,80% 6,00%
Brutto - Apothekenumsatz mit GKV-Rezepten 26,62 24,47 26,69
Umsatz fir Rezepturen, Verbandsstoffe, 2,50 2,81 3,13
Krankenpflegeartikel etc.
Umsatz in Prozent 9,40% 11,50% 11.70%
GKYV - Fertigarzneimittelumsatz .
rezeptpf lichtiges Marktseg ment 21,99 20,96 /

Abbildung 14: Zusammenhang zwischen GKV-Ausgaben und

Fertigarzneimittelumsatz in Mrd. €

(Quelle : Schwabe / Paffrath, Arzneiverordnungsreport 2005, Ausgabe 2006

59

** Daten liegen nicht vor.

* 2004 und 2005 wurden keine Rabatte von dem Grof3handel erhoben.
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Es gibt hier vier Punkte, die fur eine Unterscheidung zwischen Arzneimittelaus-

gaben und Fertigarzneimittelumsatz notwendig sind:

der Praxisbedarf, der im Rahmen des GKV-Arzneimittelindex nicht berick-
sichtigt wird,

- der Kassenrabatt, der seit dem 01.01.2003 in Hersteller-, GroRhandels- und
Apothekenrabatt aufgeteilt und seit dem 01.01.2004 verandert wurde, sowie

der Wegfall des GrofRhandelsrabattes,

- der Eigenanteil der Versicherten, wurde ab dem 01.01.2002 nach Pa-
ckungsgrofRe (4 €, 4,50 € und 5 €) und ab dem 01.01.2004 prozentual (10 %,

mit mindestens 5 € und maximal 10 €) berechnet.

- Verordnungen von Nicht-Fertigarzneimitteln, wie Rezepturen, Verbandsstof-
fe, Krankenartikel, etc.®

Von GKV-Ausgaben nach KV 45 wird der Praxisbedarf abgezogen, da dieser

nicht im GKV-Arzneimittelindex enthalten ist.

Die Zuzahlung der Versicherten und der Apotheken-, Hersteller- und Grol3han-
delsrabatt werden dazu addiert. Daraus folgt der Apothekenumsatz mit GKV-

Verordnungen.

Um abschlieBend den GKV-Fertigarzneimittelumsatz zu erhalten, werden die
Nicht-Fertigarzneimittel wie Rezepturen, Verbandsstoffe, Krankenpflegeartikel,

etc. von dem Brutto-Apothekenumsatz mit GKV-Rezepten abgezogen.

€0 Schwabe/Paffrath, Arzneiverordnungsreport 2005, Ausgabe 2006, S. 1058.
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Als Arzneimittelausgaben nach KV 45 wird in der folgenden Abbildung 15 der
Fertigarzneimittelumsatz in seiner Entwicklung seit 1999 gezeigt und zusatzlich

die gesetzlichen Abschlage sowie die Patientenzuzahlungen.

30,0

=
1.5 '
o O
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15,0 —
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10,0 —
18.5 19,3 21,4 227 228 20,4 23,8
5,0 |

0,0 . . T
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Jahr

OAusgaben (KV 45) B Zuzahlung O gesetzl. Abschlage

Abbildung 15: Entwicklung von Ausgaben, Zuzahlungen und Abschlagen
far Arznei-, Verband- und Hilfsmittel aus Apotheken von
1999 bis 2005

(Quelle : Schwabe/Paffrath, Arzneiverordnungsreport 2006, Ausgabe 2006)
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5.3.3 Bundesverband der Deutscher Apothekenverbande

Die Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande (ABDA) ist die Spitzen-
organisation der ca. 53.000 deutschen Apotheker/-innen. Sie hat als Ziel die
Wahrnehmung und Forderung der gemeinsamen Interessen des Apotheker-
berufes. Mitglieder der ABDA sind die 17 Apothekerkammern und die 17 Apo-
thekervereine/-verbéande. Die ABDA verhandelt mit Institutionen (Behdrden, Kor-

perschaften, usw.), die mit Fragen der Arzneimittelversorgung zu tun haben.

Alle in dieser Arbeit verwendeten Daten stammen von der 6ffentlich zuganglichen
Internetseite der ABDA.*

Im kurzfristigen Vergleich von 2005 zum Vorjahr 2004 ist in der Abbildung 16 zu
sehen, dass der Anstieg der Ausgaben mit 16,7 % deutlich ist.

24,0

w 23,0
gl +16,7%
= 220
£ /
£ 21,0 7
o
S 20,0
4 22,3 22,8 20,3 23,7
< 19,0
18.0 1 T T
2002 2003 2004 2005
Jahr
OAusgaben

Abbildung 16: ABDA GKV-Arzneimittelausgaben

(Quelle: eigene Abbildung mit Daten der ABDA - Zahlen, Daten, Fakten)

61 ABDA, Portrat, www.abda.de.

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7



Evaluation Arzneimittelausgaben in Deutschland 2003/5 50

Im mittelfristigen Vergleich zum Vor-GMG-Jahr 2002 féllt der Zuwachs von 2,1 %
niedrig aus. Auffallig ist der Einschnitt im Jahr 2004, in dem die Ausgaben bei
20,3 Mrd. € liegen, der durch die Einfiihrung des GMG entstand.®

Die prozentuale Aufteilung der GKV-Arzneimittelausgaben hat sich in den letzten

Jahren ebenfalls verandert, wie in der folgenden Graphik (Abbildung 17) zu se-

hen ist.
2005 16,800 65,30 1380
2004 17,80 420 64,20 | 1380 |

2003 17,30 [6i70 62,20 | 13,80

2002 18,40 - 59,30 \ 13,80 \
| |

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Abbildung 17: Prozentuale Anteile an den GKV-Arzneimittelausgaben
(Quelle: eigene Abbildung mit Date3n der ABDA — Zahlen, Daten, Fakten)

Der Apothekenanteil hat sich von 2003 auf 2005 von 17,3 % auf 16,8 % redu-
ziert. Die GroBhandelsspanne ist von 6,7 % auf 4,1 % gesunken. Dies ist die
dauerhafte Auswirkung der neuen AMPreisV. Dagegen stieg der Anteil der In-
dustrie im Zeitraum 2003 bis 2005 von 62,2 % auf 65,3 % an.*

62 ABDA, ZDF, GKV-Arzneimittelausgaben, www.abda.de.

3 Diener, Apotheken Wirtschaftsbericht, S. 20.
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In absoluten Zahlen bedeutet dies, dass die neue AMPreisV und die Halbierung
der GroRRhandelsmarge eine Senkung der Vertriebskosten fir Arzneimittel be-
wirkt hat. Wie in der folgenden Abbildung 18 zu sehen ist hat sich der Anteil der
Industrie dagegen von 2003 mit 14,1 Mrd. € auf 15,3 Mrd. € im Jahr 2005 erhdht.

Der Staat erhielt Gber die Umsatzsteuer (USt.) auf Arzneimittel 2005 einen gro-
Beren Anteil der Gesamtausgaben der GKV fur Arzneimittel als im Jahr 2003. Er
stieg von 2003 auf 2005 von 3,0 Mrd. € auf 3,2 Mrd. € an.*

| | |
2005 | 3,90 15,30 | 320
2004 | 3,60 (P 12,90 [ 2,80
=
g 1
2003 | 390 [NSH 14,10 [ 3,10 |
2002 [ 410 F 13,10 [ 3,00 ]
| | |
0.00 5,00 10,00 15,00 20,00 25,00
GKV- Arzneimittelausgaben
in Mrd. €

O Apotheke B GroBhandel O Industrie OUSt.

Abbildung 18: Absolute Verteilung der GKV-Arzneimittelausgaben in Mrd. €
(Quelle: eigene Abbildung mit Daten der ABDA — Zahlen, Daten, Fakten)

o4 ABDA, ZDF, Absolute Verteilung, www.abda.de.
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5.3.4 Bundesverband der Betriebskrankenkassen

Mit rund 200 deutsche Betriebskrankenkassen (BKK) und acht Landesverbande
ist der Bundesverband der BKK (BKK-BV) die Spitzenorganisation der Betriebs-
krankenkassen und vertritt deren gemeinsamen Interessen. Der Bundesverband
vereinbart die Rahmenbedingungen und Vertrdge mit den Leistungserbringern
und unterstitzt die Landesverbande und Betriebskrankenkassen durch Beratung

und Dienstleistungen.®

Die in dieser Arbeit verwendeten Daten stammen aus den veroffentlichten Fak-
tenspiegel Januar 2006 und Arzneimittel Vertragspolitik November 2004. Die Be-
rechnungen des BKK-Bundesverbandes beruhen auf der Basis des KJ 1 des
BMG und beziehen im Verordnungsmarkt, somit den verschreibungspflichtigen
Markt, Lieferungen der Apotheke und des Versandhandels, mit ein.

In der nachstehenden Abbildung 19 ist das Umsatzvolumen in Apothekenabga-

bepreisen (Brutto-Apothekenumsatz) dargestellt.

Differenziert ist der Wert nach gesetzlichen Zuzahlungen der gesetzlich Versi-
cherten, nach Abschlagen der pharmazeutischen Hersteller, des Grol3handels
und der Apotheken, entsprechend dem Beitragssatzsicherungsgesetz

(BSSichG) und nach den Arzneimittelausgaben.®

65
66

BKK-BV, Ziele und Aufgaben, www.bkk.de.
BKK-BV, Arzneimittel Vertragspolitik, 12/2005.
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Abbildung 19: GKV-Verordnungsmarkt BKK
(Quelle eigene Abbildung mit daten BMG und BKK Faktenspiegel 12/2005)

Daraus ergibt sich, dass die Arzneimittelausgaben von 2003 bis 2005 von 23,3
Mrd. € auf 24,6 Mrd. € gestiegen sind. Jedoch liegen im Jahr 2004 die Ausgaben
lediglich bei 21,0 Mrd. €.

5.3.5 Verband forschender Arzneimittelhersteller e.V.

Der Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V. (VFA) ist der Wirtschafts-
verband der forschenden Arzneimittelhersteller in Deutschland. Er vertritt die
Interessen von 40 weltweit fihrenden forschenden Arzneimittelherstellern und

uber 100 Tochter- und Schwesterfirmen in der Gesundheits-, Forschungs- und
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Wirtschaftspolitik. VFA reprasentiert mehr als zwei Drittel des gesamten Arznei-

mittelherstellermarktes.®’

Die in diesem Kapitel genannten Daten wurden den Bichern Statistics 2005 und
Statistics 2006 der VFA entnommen.

Die folgenden Abbildung 20 zeigt den Umsatz im GKV-Arzneimittelmarkt und die
gesetzlichen Rabatte der Hersteller und anderer fur die Jahre 2003 bis 2005

24,2 1.10.6
2005
_ | 21,1 12 17
=
§ 2004 .
] 232 28| 086
0 5 10 15 20 25 30
in Mrd. €

@ Netto - Umsatz m Rabatte anderer O Herstellerrabatt

Abbildung 20: Umsatz im GKV-Arzneimittelmarkt in Mrd. €
(Quelle: eigene Abbildung in Anlehnung an INSIGHT Health, VFA)

Der Brutto-Apothekenumsatz mit Fertigarzneimitteln betrug 25,8 Mrd. € im Jahr
2005. Gegenuber dem Jahr 2004 bedeutet dies eine Steigerung um 8,1 %, je-

doch einen Riickgang um 2,8 % verglichen mit dem Jahr 2003.%®

67
68

VFA, Uber den VFA, www.vfa.de.
VFA, Statistics, 2006, Umsatz im GKV-Arzneimittelmarkt.
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Der VFA hat den Umsatz in rezeptpflichtige Arzneimittel und nicht-
rezeptpflichtige Arzneimittel aufgeteilt, die von 2003 bis 2005 zu Lasten der GKV

an die Patienten abgegeben wurde.

Dieses wird in der folgenden Abbildung 21 verdeutlicht

verordneten 1,6
rezeptfreie 1,5
Arzneimittel 3.1

tpflichti 24,3

rezeptpflichtige |

Arzneimittel 22,3
23,6

00 50 100 150 200 250 30
Umsatz in Mrd. Euro
(gelb= 2003 , lila = 2004, blau = 2005)

Abbildung 21: Umsatz rezeptpflichtiger und nicht-rezeptpflichtiger Arznei-
mittel im GKVMarkt 2003 bis 2005 in Mrd. €
(Quelle: eigene Abbildung in Anlehnung an VFA Statistics 2006)

Durch Einfihrung des GMG zum 01.01.2004 und dem neuen Ausschluss der
nicht-verschreibungspflichtigen Arzneimittel aus dem GKV-Leistungskatalog ging
der Umsatz mit verordneten rezeptfreien Arzneimitteln 2004 von 3,1 Mrd. € um
50,1 % auf 1,5 Mrd. € gegenuber 2003 zurtick. Der Anteil rezeptfreier Arzneimit-

tel sank auf nur die Halfte mit 6 % am Gesamtumsatz.
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Im Jahr 2005 entfielen 15,5 % der insgesamt 648 Mio. Verordnungen in Deutsch-
land auf nicht-verschreibungspflichtige und 84,5 % auf verschreibungspflichtige

Arzneimittel.

Die Verordnungszahl rezeptpflichtiger Medikamente stieg 2005 gegentuber 2004
um 3,9 %. Von 2003 auf 2004 war die prozentuale Steigerung mit 6,3 % noch

hoher.®®

In der folgenden Abbildung 22 ist die Distribution und Finanzierung von Arznei-

mitteln im Apothekenmarkt abgebildet.

Die pharmazeutischen Unternehmen haben 2004 Arzneimittel im Wert von 19,6
Mrd. € fur die Versorgung der Patienten Uber die Apotheke zu Herstellerabgabe-
preisen zur Verfigung gestellt. 2005 stieg dieser Betrag auf 21,9 Mrd. € an. Zu-
zuglich der GrofRhandels- und Apothekenzuschlage sowie der Umsatzsteuer er-
gibt sich damit ein Marktvolumen von 34,0 Mrd. € in 2003 und 37,8 Mrd. € in

2005 zu Apothekenverkaufspreisen.

%9 VFA, Statistics 2006.
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in Mrd. € 2004 2005
Distribution  Herstellerumsatz zu HAP 19,6 21,9
+ Handelszuschlage 9,7 10,7
+ Umsatzsteuer 4,7 5,2
Apothekenmarkt zu Brutto-
Apothekenabgabepreisen 34,0 37,8
davon:

Finanzierung se|pstmedikation mit OTC 5.0 5.8
Privat-Verordnungen 3,8 4.4
GKV-Verordnungen 25,2 27,6
- Zuzahlungen der
Versicherten 2,2 2,2
- Hersteller-

Handelsrabatte 2,7 1,7
Ausgaben der
Krankenkasse 20.3 237

Abbildung 22: Distribution und Finanzierung von Arzneimitteln im Apothe-

kenmarkt in Mrd. €
(Quelle : eigene Abbildung in Anlehnung an VFA Statistics 2005 + Statistics 2006)

Davon entfielen mit 25,2 Mrd. € 74 % im Jahr 2004 auf Verordnungen im Bereich
der gesetzlichen Krankenversicherungen. 2005 waren es 73 % der Verordnun-
gen. Diese wurden durch Selbstbeteiligung der Versicherten, Sonderrabatte der
Hersteller und Apotheken und durch die Krankenkasse finanziert. Dabei lag der
Anteil der Krankenkasse 2004 bei 20,3 Mrd. € und 2005 bei 23,7 Mrd. €°™

70

" VFA, Statistics 2005, Distribution und Finanzierung, S. 47.

VFA, Statistics 2006, Distribution und Finanzierung, S. 44.
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6  Datenauswertung der publizierten

Arzneimittelausgaben

6.1 Basiswerte der Untersuchung

Die Datenbasis wurde dabei wie folgt strukturiert:

1. Ursprungsquellen beschreiben, wo und wie diese Daten generiert
worden sind und wie dies erfolgte. Hierzu zéhlen:
KV 45
KJ1

Sell-out

2. In vielen Verdoffentlichungen sind daraus die Daten mit der jeweiligen
Preisbasis abgeleitet, wie:
Brutto-Apothekenabgabepreis
Netto-Apothekenabgabepreis

Herstellerabgabepreis

In der folgenden Abbildung 23 sind in einer Auflistung die Ursprungsquellen mit
Daten des jeweiligen Herausgebers aufgelistet.

Quelldaten Quelldaten 2003 2004 2005
IMS Sell - out 20,05 20,16 21,97
BMG KV 45 22,81 20,34 23,65
BMG KJ1 24,22 21,81 25,36

Abbildung 23: Auflistung der ausgewahlten Quelldaten in Mrd. €

(Quelle: eigene Zusammenstellung)
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Hieraus wird ersichtlich, dass es schon bei den Quelldaten Differenzen zwischen

den Zahlen gibt:

e Die IMS Health Deutschland-Daten werden mit dem Herstellerabgabepreis
berechnet und sind somit am niedrigsten. Auf die IMS Health Deutschland-
Daten wird im néchsten Abschnitt nicht weiter eingegangen, da die Herstel-

lerabgabepreise nicht weiter verfolgt werden.

e Die Werte in KV 45 und KJ 1 werden mit dem Apothekenverkaufspreis be-
rechnet. KV 45 ist ein vorlaufiges Ergebnis des Bundesministeriums fur Ge-
sundheit (BMG) und die KJ 1 ist ein endgultiges Rechenergebnis.

Aus diesen Ursprungsquellen (KV 45, KJ 1) werden auf unterschiedliche Weise

Umsatzwerte abgeleitet.

Im folgendem muss das Untersuchungsgebiet eingegrenzt werden.

Die Institutionen haben teilweise nur Daten des Verordnungsmarktes mit ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln (als rp. angegeben) verwendet, die zu Las-
ten der GKV gehen. Teilweise jedoch sind auch die nicht-rezeptpflichtigen Arz-

neimittel (als non-rp. angegeben) zu Lasten der GKV mit einbezogen.

Eine Ubersicht der daraus folgenden Brutto- und Netto-Apothekenumsétze zeigt
die folgende Abbildung 24.

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7



Evaluation Arzneimittelausgaben in Deutschland 2003/5 60

ABDA wie KV 45 rp. + non-rp. 22,81 20,34 23,65
AOK (WIdO) nach KV 45 rp.+non-rp. | 22,81 | 2041 | 2379
Brutto-Apotheken-y, +non-rp. | 2661 | 2446 | 26,69
umsatz
GKV-
Fertigarzneimittel- rp. + non-rp. 24,12 21,67 23,56
umsatz
GKV-
rezeptpflichtiges rp. 21,98 20,95 *
Marktsegment
BKK BV Brutto-Apotheken-, 2820 | 26,10 | 2870
umsatz
Netto Apotheken-, 23.30 21,00 24,60
umsatz
VEA Brutto-Apotheken-, +non-rp. | 2669 | 2387 | 2583
umsatz
Netto-Apotheken-y, +nonrp. | 2320 | 21,10 | 24,20
umsatz

Abbildung 24: Auflistung der abgeleiteten Daten in Mrd. €

(Quelle: eigene Zusammenstellung)’

Das Herausarbeiten dieser Unterschiede und der Versuch die Daten vergleichbar

zu machen, erfolgt im nachsten Kapitel.

6.2 Herstellung der Vergleichbarkeit der Daten

Um die Daten der Institutionen zu vergleichen, wurde versucht die entsprechen-
den Kalkulationen aufzugliedern. Als Grundlage dienen hierzu die Berechnungen
der AOK. Sie geht von der KV 45 als Netto-Apothekenumsatz aus, zieht davon
den Praxisbedarf ab und addiert zum Erhalt des Brutto-Apothekenumsatzes den

Eigenanteil und die Rabatte dazu.

2 Daten liegen nicht vor.

Schroder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7



Evaluation Arzneimittelausgaben in Deutschland 2003/5 61

In die folgende Tabelle (Abbildung 25) sind nur die zurzeit verfligbaren Daten

eingeflossen.

2003 2004

AOK BKK ABDA VFA | AOK BKK ABDA VFA
KV 45 22,80 23,30 2281 /* 20,40 21,00 20,34 20,30
- Praxisbedari 1,00 /* /* /* 1,02 /* /* /*
Zwischensumme | 21,70 19,39
+ Eigenanteil 1,79 1,80 173 /* 244 240 231 220
Zwischensumme | 23,53 21,83
+ Rabatte 307 310 /* 340 263 270 /* 2,70
BT
Apotheken-
umsatz 26,61 28,20 /*  26,69| 24,46 26,10 /* 25,20

2005
AOK BKK ABDA VFA

KV 45 23,79 24,60 23,65 23,70
- Praxisbedarf 1,02 /* /¥ /"
Zwischensumme 22,77
+ Eigenanteil 2,31 2,40 2,15 2,20
Zwischensumme | 25,09
+ Rabatte 1,61 1,80 /* 1,70
Brutto
Apotheken-
umsatz 26,69 28,80 /7 27,60

Abbildung 25: Tabelle zur Vergleichbarkeit der Daten in Mrd. €

(Quelle: eigene Zusammenstellung)”

Aus diesem Vergleich kénnen folgende Schlussfolgerungen gezogen werden:

" Daten liegen nicht vor.

Schréder, Simon, Dietrich, Riedel
Rheinische Fachhochschule Kéln, Medizin-Okonomie
Wissenschaftliche Reihe: ISBN 978-3-9811139-0-7



Evaluation Arzneimittelausgaben in Deutschland 2003/5 62

Der AOK Netto-Apothekenumsatz basiert auf den Werten des KV 45. Sie be-
rechnet Netto- zu Brutto-Apothekenumsatz durch Abzug des Praxisbedarfes und

Zufugen des Eigenanteiles und der Rabatte.

Der BKK Netto-Apothekenumsatz basiert auf Schatzungen der BKK. Sie liegen
zwischen KV 45 und KJ 1 und berechnet Netto- zu Brutto-Apothekenumsatz, in-
dem sie zu dem Nettowert den Eigenanteil und die Rabatte rechnet. Der Praxis-
bedarf bleibt unberiicksichtigt. Dadurch liegen die BKK-Werte um mindestens 1
Mrd. € hoher als die Werte der AOK.

Da aus den BKK-Werten nicht eindeutig hervorgeht, ob nicht-rezeptpflichtige An-

teile beinhaltet sind, wird von folgender Annahme ausgegangen.

Der BKK-Nettowert von 23,3 Mrd. € im Jahr 2003 liegt um 0,5 Mrd. € Uber den
vergleichbaren AOK-Werten. Addiert man den fehlenden Praxisbedarf von 1 Mrd.
€ hinzu, erhalt man ein Delta von 1,5 Mrd. €. Dies entspricht genau der Differenz
im Brutto-Apothekenumsatz zwischen BKK und AOK. Es entsteht somit die An-
nahme, dass die BKK auch die rp. und verordneten non-rp. Arzneimittel berick-

sichtigt hat.

Um konkrete Aussagen zu den Werten der ABDA zu machen, fehlen die notwen-
digen Angaben von Seiten der ABDA. Hier kann nur gesagt werden, dass der

Netto-Apothekenumsatz auf Basis der KV 45 berechnet worden ist.

Da bekannt ist, dass die ABDA ein Projekttrager der WIdO ist, kann angenom-
men werden, dass die Zahlen die gleichen Quellen haben und damit den AOK-

Daten entsprechen.

Bei der VFA stltzen sich die Netto-Apothekenumsétze auf der KV 45. Der Brutto-
Apothekenumsatz wird wie bei der AOK durch Addition des Eigenanteils und der
Rabatte erreicht.
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Bei der Annahme, dass laut der AOK der Praxisbedarf etwa 1 Mrd. € betragt und
diesen dazu rechnet, kommt bei dem Brutto-Apothekenumsatz ein annahernd

gleicher Wert wie bei der AOK heraus.

Um die gerade gezogenen Schlussfolgerungen zu verbildlichen ist die nachste
Abbildung 26 beigefiigt. Sie zeigt die hoheren Arzneimittelausgaben der BKK.

Die Werte stammen aus der Abbildung 25.

25,00 /r
P
in Mrd. € /

20,00

2003 2004 2005

Abbildung 26: Abbildung der abgeleiteten Daten in Mrd. €
(Quelle: eigene Abbildung)
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6.3

Vergleich der AOK- und VFA- Daten

64

Zur Verdeutlichung dieser Aussagen werden in diesem Abschnitt die angepass-

ten AOK- und VFA-Daten in einer Tabelle dargestellit.

Als erstes in der Abbildung 27 werden die vorher genannten Daten zur besseren

Ubersicht nebeneinander aufgelistet.

2003 2004 2005

AOK VEA AOK VEA AOK VEA
KV 45 22,80 /" 20,40 20,30 23,79 23,70
- Praxisbedarf 1,00 f* 1,02 /* 1,02 /*
Zwischensumme 21,70 19,39 22,77
+ Eigenanteil 1,79 [/~ 2,44 2,20 2,31 2,20
Zwischensumme 23,53 21,83 25,09
+ Rabatte 3,07 3,40 2,63 2,70 1,61 1,70
Brutto
Apotheken-
umsatz 26,61 26,69 24,46| 25,201 26,69 27,60

Abbildung 27: Auflistung VFA- und AOK-Daten in Mrd. €

(Quelle: eigene Auflistung)”™
Im Weiteren werden die Praxisbedarfsausgaben, die von der AOK errechnet

wurden, bei der VFA auch als Abzlge eingesetzt. Der Eigenanteil und die Rabat-

te werden zu dem Ergebnis addiert.

Dadurch ergibt sich ein vergleichbarer Brutto-Apothekenumsatz.

™ Daten liegen nicht vor.
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Die blauen Zahlen in der folgenden Tabelle (Abbildung 28) sind dabei die ange-
nommenen bzw. errechneten Werte fur das Jahr 2004 und 2005. Die entspre-

chenden Werte flur das Jahr 2003 standen fir diese Arbeit nicht zur Verfiigung.

2003 2004 2005

AQOK VFA AOK VFA AOK VFA
KV 45 22,80 /° 20,400 20,30f 23,79] 23,70
- Praxisbedarf 1,001 /-~ 1,02 1,02 1,02 1,02
Zwischensumme 21,70 19,39 22,77
+ Eigenanteil 1,79] /* 2.44 2,20 2,31 2,20
Zwischensumme 23,53 21,83 25,09
+ Rabatte 3,07 3.4 2,63 2,70 1,61 1,70
bBrutto-
Apotheken-
umsatz 26,61 26,69 24.46| 24,18 26,69 26,58

Abbildung 28: Auflistung geanderter VFA- und AOK-Daten in Mrd. €

(Quelle: eigene Auflistung)™

Es zeigt sich, dass auf diese Weise vergleichbare Werte fur die Jahre 2003 bis
2005 bei der AOK und der VFA fur den Brutto-Apothekenumsatz entstehen.

" Daten liegen nicht vor.
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6.4

Vergleich der AOK- und BKK- Daten

66

Fur diesen Vergleich folgt als erstes eine Ubersicht tiber die Originaldaten der

AOK und der BKK.

2003 2004 2005

AOK | BKK | AOK | BKK | AOK | BKK
KV 45 22,801 23,30 20,40 21,001 23,79| 24,60
- Praxisbedarf 100 /* 102 /* 102 /*
Zwischensumme 21,70 19,39 22,77
+ Eigenanteil 1,79 1,80 2,44 2,40 1,31 2,40
Zwischensumme 23,53 21,83 25,09
+ Rabatte 3,07 3,10 2,63 2,70 1,61 1,80
Brutto-Apotheken-
umsatz 26,611 28,20 24,46| 26,10 26,69| 28,80

Abbildung 29: Auflistung BKK- und AOK-Daten in Mrd. €

(Quelle: eigene Auflistung)”

Um die Vergleichbarkeit der Daten herzustellen, wurde in Abbildung 30 ein Kor-
rekturwert in blauen Zahlen fir die Anpassung der Netto-Apothekenumsatze ein-
gefugt. Dies ist notwendig, da die BKK anstelle der KV 45-Werte eigene Schat-
zungen mit einbringt, die zwischen den Ursprungsquellen KV 45 und KJ 1 liegen.

Ferner wurden die Werte fir den Praxisbedarf von der AOK tibernommen.

Es werden die Praxisbedarfsausgaben, die von der AOK errechnet wurden, bei
der BKK als Abzlige eingesetzt. Der Eigenanteil und die Rabatte werden zu dem

Ergebnis addiert.

® Daten liegen nicht vor.
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2003 2004 2005
AOK BKK AOK BKK AOK BKK

KV 45 22,801 23,30] 20,40] 21,00f 23,79 24,60
Korrekturwert auf

gleichen Netto- 0,50 0,60 0,81
Apothekenumsatz

- Praxisbedarf 1,00 1,00 1,02 1,02 1,02 1,02
Zwischensumme 21,701 21,801 19,39 19,38 22,77 22,77
+ Eigenanteil 1.79 1,80 2,44 2,40 2,31 2,40
Zwischensumme 23,53 23,601 21,83 21,78] 25,09] 25,17
+ Rabatie 3,07 3.10 2,63 2,70 1,61 1,80
Brutto-Apotheken-

umsatz 26,61 26,70 24,46] 24,48] 26,69| 26,97

Abbildung 30: Auflistung geanderter BKK- und AOK-Daten in Mrd. €

(Quelle: eigene Auflistung)

Das Ergebnis

zeigt

eine

Apothekenumsatz-Daten.
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7 Fazit

Das Gesundheitswesen in Deutschland ist seit langer Zeit von Veranderungen
und standigen Anpassungen gepragt. Die jeweils aktuellen Zahlen des Arznei-
mittelmarktes sind meist ausschlaggebend fir solche Anderungen, um die Arz-

neimittelausgaben konstant zu halten oder zu senken.

Bei erster Betrachtung der publizierten Daten Uber die Arzneimittelausgaben der
gesetzlichen Krankenkassen, erscheinen diese stark voneinander abweichend

und widerspruchlich. Dies beruht auf folgenden Fakten:

e unterschiedliche Ursprungsquellen der Daten (HAP, KV 45, KV 1)

e unterschiedliche Inhalte der Daten, d. h. die differenzierten Erklarungen, wie

die Arzneimittelausgabe zusammengesetzt sind

e unterschiedliche Ableitungen von den Ursprungsdaten (z. B. KV 45) zu den
Brutto-Apothekenumsatz-Daten. So wird z. B. der Praxisbedarf nur bei eini-

gen Institutionen bericksichtigt.

Alle Institutionen, bis auf den BKK-Bundesverband, nehmen Bezug auf die Da-
ten des Bundesministeriums fur Gesundheit und hier tberwiegend auf die KV
45-Daten. Der Nachteil dieser Basis ist, dass sie auf Schatzungen beruht und
teilweise erheblich von den endgtltigen Rechnungsergebnissen (KJ 1) ab-
weicht. Die KJ 1 ist jedoch durch ihr spétes Erscheinen in vielen Fallen nicht als

Datenbasis geeignet.

Bei Anpassung der Berechnungsmethoden und Berlcksichtigung der oben ge-
nannten Datenbehandlung zeigt sich, dass die vergleichbar gemachten Werte

nahe bei einander liegen.
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Als Fazit kann gesagt werden, dass zu der Bewertung jeder veréffentlichten
Zahl aus diesem Bereich eine exakte Definition der Randparameter notwendig

ist.

Um Transparenz und Vergleichbarkeit gewahrleisten zu kénnen, sollten die Be-
rechnungen von allen Institutionen nach den gleichen Randparametern erfolgen
oder abweichende Berechnungsgrundlagen/-wege angegeben werden. Da-

durch ist die Gefahr einer Fehlinterpretation minimiert.
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