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Vorbemerkung

Das vorliegende Gutachten wurde im Auftrag des BMGS erstellt. Es unter-
sucht die gegenwartigen Strukturen der Arzneimittelversorgung im Rahmen
der GKV und weist Wege auf, wie diese Versorgung — unter Wahrung der
solidarischen Rahmenordnung der Gesundheitsabsicherung in Deutschland —
effizienter gestaltet werden kann. Dabei ist nicht nur die Kosteneinsparung,
sondern auch die Steigerung der Qualitat der Versorgung durch die verstéarkte
Bewertung des therapeutischen Nutzens von Arzneimitteln maf3geblich.

Das Gutachten folgt dabei dem Leitmotiv der Verstéarkung des Wettbewerbs in
der Arzneimittelversorgung — ohne dabei zu verkennen, dass auch weiterhin
Regelungsbedarf besteht und sinnvoll ist. Dennoch ist die gegenwartige Arz-
neimittelversorgung in weiten Bereichen durch zu wenig Wettbewerb gekenn-
zeichnet, da (1) fast alle Arzneimittel, die zugelassen sind, auch im Rahmen
der GKYV erstattungsfahig sind — fur die GKV also ein umfassender Kontrahie-
rungszwang besteht — und (2) die gegenwartigen Regelungen im Bereich des
pharmazeutischen Einzelhandels einen Wettbewerb in diesem Bereich weit-
gehend verhindern.

Beide Punkte fihren zu einem stark anbieterdominierten Markt — zum Nach-
teil der Konsumenten, also der Versicherten bzw. der von ihnen halftig finan-
Zierten Krankenkassen. Eine Verstarkung des Wettbewerbs durch Verande-
rung des Kontrahierungszwangs und eine Veranderung der Strukturen im
Arzneimittelvertrieb wirden zu einer Starkung der Nachfrageposition im Arz-
neimittelmarkt fuhren, mit entsprechend positiven Effekten fur die Konsu-
menten.

Durch die Entwicklung einer auf Versorgungsqualitat basierenden Rahmen-
ordnung und durch die Weiterentwicklung der Instrumente der Preissteuerung
in den Bereichen, in denen bei bloBRem Abbau von Regulierungen die Markit-
mechanismen versagen wurden, kann der Arzneimittelmarkt zugunsten einer
effizienten, qualitativ hochwertigen und solidarischen Versorgung der Patien-
ten verandert werden.

Innerhalb der gemeinsamen Gesamtgestaltung des Gutachtens und seiner
Empfehlungen versuchten die Autoren, durch Arbeitsteilung eine mdoglichst
hohe Expertise fur die Aspekte Qualitat und Okonomie sicherzustellen. Der
Bereich der Steigerung der Qualitat durch eine Entwicklung der vierten Hirde
wurde deshalb durch Prof. Glaeske, die 6konomischen Aspekte durch Veran-
derungen in der Preissteuerung, in der Distribution und im Kontrahierungs-
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zwang werden durch die Autoren Klauber, Lankers und Selke verantwortet. In
allen Teilen wurden die Autoren durch eine Vielzahl von Experten untersttitzt.
Die redaktionelle Betreuung lag bei Susanne Sollmann und Heidi Klinger vom
WIdO. lhnen allen sei an dieser Stelle herzlich gedankt.
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Ausgangslage

1 Ausgangslage

Die Kosten der Arzneimittelversorgung haben in Deutschland das finanzielle
Volumen der Behandlung durch niedergelassene Arzte tiberschritten." Dieser
auf mehreren Faktoren beruhende Umstand erfordert Veranderungen bei der
Regulierung dieses Marktes, wobei eine Liberalisierung das Leitmotiv sein
sollte, um Einsparungen auf der Basis von marktwirtschaftlichen Mechanis-
men zu erreichen.

Die Ausgaben fur alle Arzneimittel betrugen im Jahre 2001 pro Kopf 373 €
und lagen damit um 30,26 € oder 8,11 % ho6her als im Jahre 2000. Von die-
sen Gesamtausgaben entfielen 302,52 € auf die verordneten Arzneimittel im
Bereich der gesetzlichen Krankenkassen (GKV), fur 51,92 € wurden Arznei-
mittel im Rahmen der Selbstmedikation ohne Rezept gekauft. Die Differenz
von etwa 20 € entfallt auf die Arzneimittelversorgung im Rahmen der Privat-
versicherungen und der Erstattungen im Rahmen der Beihilfeleistungen fir
Beamte. International liegen die Pro-Kopf-Ausgaben in Europa nur noch in
Belgien mit 377 € hoher. An dritter Stelle folgt dann Frankreich mit 356 €, an
vierter Stelle Osterreich mit 303 € und an funfter Stelle Luxemburg mit 276 €.
Weltweit an der Spitze stehen Ubrigens die USA mit 739 € und Japan mit
476 €, danach folgen dann die genannten europaischen Staaten.” (Quelle:
EU-Informationsbrief Gesundheit 2002, 2: 43). U. a. wegen dieser Arzneimit-
telausgaben liegen auch die gesamten Pro-Kopf-Gesundheitsausgaben im
Jahre 2000 in Deutschland und Frankreich mit rund 2.100 € bis 2.650 € nach
den USA mit 3.724 € am hochsten.®

Nach vorlaufigen Zahlen fir das Jahr 2002.
2 EU-Informationsbrief Gesundheit 2002, 2: 43.

Medawar Ch (2003): Efficiency and effectiveness assessment of new medicines in Europe
— a consumer viewpoint. Manuskript Association Internationale de la Mutualité (AIM).
Nach der Jahresrechnung 2001 der Krankenkassen (KJ 1) betrug der Aufwand je Mitglied
fir Arzneimittel aus Apotheken 402,16 € und lag damit nur knapp unter den Ausgaben fur
die niedergelassenen Arzte mit 413,51 € je Mitglied.
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Ausgangslage

1.1 Der Zulassungsprozess

Vor der Vermarktung von Arzneimitteln steht die Zulassung durch das Bun-
desinstitut fr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), einer Bundesober-
behdrde, die den Zugang zum Markt, die Nachzulassung und die Marktriick-
nahme regelt. Zusatzlich hat sie die Aufgabe der Risikoabwehr und der Be-
wertung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen.

Das BfArM bt ohne Zweifel einen grof3en Einfluss auf die Versorgung der
Bevdlkerung mit Arzneimitteln aus, ob in der Selbstmedikation oder in der
arztlichen Verschreibung: Mittel, die nicht auf dem deutschen Markt sind,
kénnen weder gekauft noch verordnet werden — von einzelnen Ausnahmen
abgesehen, wenn notwendige Mittel importiert werden muissen, die bei uns
noch nicht auf dem Markt verfugbar sind. Drei ,Hirden" sind es, die in der
Zulassung nach den Anforderungen des Arzneimittelgesetzes (AMG) Uber-
wunden werden muissen: Es geht dabei um den Nachweis der Wirksamkeit,
der Unbedenklichkeit und der pharmazeutischen Qualitat. Diese Nachweise
werden in Klinischen Prifungen vor der Zulassung an einigen Hundert bis we-
nigen Tausend Patientinnen und Patienten gefiihrt. Schon hier beginnt aber
ein Problem, das fur die spatere Anwendung des Mittels von hoher Bedeu-
tung ist: Die klinischen Prifungen sind gepragt von strengen Ein- und Aus-
schlusskriterien fir die Patientenpopulation, um die Wirksamkeit und die
moglichen unerwinschten Wirkungen des Arzneimittels z. B. gegen zu hohen
Blutdruck méglichst ,ungestort” durch andere Krankheiten oder Arzneimittel
erkennen zu kdnnen. Zudem werden nach wie vor in der Mehrzahl mannliche
Patienten im mittleren Alter in die Prifungen eingeschlossen, Frauen, altere
Menschen oder Kinder sind eher selten oder generell nicht Patienten in klini-
schen Priufungen, selbst wenn das betreffende Arzneimittel auch und vor-
zugsweise in solchen Populationen angewendet werden soll. Die klinische
Prifung hat daher in ihrem herstellerinduzierten und arzneimittelorientierten
Charakter wenig mit der Versorgung von Kranken nach der Zulassung ge-
mein, die arztinduziert und patientenorientiert definiert ist.

Durch den Zulassungsprozess erhalt das jeweilige Arzneimittel den Marktzu-
gang, es etabliert oder erweitert die therapeutischen Mdbglichkeiten in der
Arzneimitteltherapie. Die Produktzulassung ist daher die wesentliche Voraus-
setzung fur die Anwendung eines Arzneimittels im Rahmen der arztlichen
Versorgung und auch im vertragsarztlichen Bereich der gesetzlichen Kran-
kenversicherung.

12
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Damit konstituieren die Zulassungsentscheidungen auch die Strukturqualitét
unseres Arzneimittelmarktes, sie beeinflussen das Angebot in seiner Art und
Differenzierung, sie setzen den Rahmen des Repertoires fiir die Therapie mit
Arzneimitteln. Dieses Repertoire ist in Deutschland mindestens doppelt so
grof3 wie im n&chst folgenden Land weltweit — und dies kommt nicht nur durch
unsere Zahlweise der einzelnen Arzneimittelzubereitungen zustande:

Nach Angaben aus dem Juli 2002 befinden sich im Zustandigkeitsbereich des
BfArM rund 58.450 Arzneimittel. Rechnet man Léschungen oder Ricknah-
men ab, sind es noch 48.700. Hiervon entfallen 6.350 auf Homdopathika (da-
von sind 4.340 noch nicht nachzugelassen) und 3.600 auf Phytopharmaka
(davon sind 1.600 noch nicht nachzugelassen). Es bleiben damit 38.750 Arz-
neimittel tbrig, von denen allerdings auch 7.700 noch nicht nachzugelassen
sind, wahrend 18.000 eine Zulassung nach dem AMG § 21 aufweisen, 1.450
eine zentrale européische Zulassung und 4.000 bereits die Nachzulassung
erfolgreich abgeschlossen haben. Weitere Zulassungsentscheidungen ent-
fallen auf Parallelimporte (4.700) und auf sog. Standardzulassungen (2.900).
Insgesamt entfallen derzeit auf die Nachzulassung noch 13.640 Mittel (incl.
der Homdopathika und Phytophamaka). Bei 9.750 Mitteln wurde Ende Januar
2001 auf eine Nachzulassung verzichtet und diese missen daher spatestens
Ende Juni 2003 vom Markt genommen werden.

Es ist bereits haufig kritisiert worden, dass nicht alle Zulassungsentscheidun-
gen nachvollziehbar sind. Beispiel Kombinationsprodukte: Hier fehlt es oft-
mals an der notwendigen Begriindbarkeit der Wirkstoffmischungen. Dabei
liegen entsprechende Kriterien seit langem vor. Fur die wissenschaftliche
Bewertung von Kombinationspraparaten, also Praparaten, die aus mehr als
einem Wirkstoff bestehen, haben sich international verbindliche Leitlinien
(Standards) entwickelt. Bei Kombinationspraparaten wird vor allem die
Zweckmafigkeit der Kombination der Wirkstoffe beurteilt. Fir die Bewertung
einer fixen Kombination von Inhaltsstoffen haben sich z. B. die Kriterien der
US-amerikanischen Food and Drug Administration (FDA) nach J. R. Crout
bewéahrt, dem ehemaligen Direktor der amerikanischen Zulassungsbehdorde.
Nach den Croutschen Kriterien gilt die Kombination von Inhaltsstoffen in Be-
zug auf die arzneilich wirksamen Bestandteile in Arzneimitteln als sinnvoll,
wenn nachgewiesen ist, dass

jeder einzelne Inhaltsstoff in Bezug auf das beanspruchte Anwendungs-
gebiet therapeutisch wirksam ist und

die Dosierung jedes einzelnen Inhaltsstoffes im Hinblick auf die Hochst-
dosierung, die Anwendungshaufigkeit und Anwendungsdauer so bemes-
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sen ist, dass eine nennenswerte Patientenanzahl einer solchen fixen
Kombination bedarf, sie wirksam und unbedenklich im Sinne des Verhalt-
nisses von Nutzen zu Risiko ist, und

die zugeflgten Inhaltsstoffe die Wirksamkeit und/oder Unbedenklichkeit
des Hauptinhaltsstoffes erhéhen oder die Mdoglichkeit des Missbrauchs
des Hauptinhaltsstoffes verringern oder die fixe Kombination von Inhalts-
stoffen einen groRReren therapeutischen Effekt hervorruft oder grof3ere
Unbedenklichkeit bietet als jeder einzelne Inhaltsstoff fir sich.

Diese Kriterien haben mittelbar auch Eingang gefunden in die ,Note for Gui-
dance on Fixed Combination Products®, die im europédischen Zulassungsbe-
reich Anwendung findet. Vor allem werden die Croutschen Kriterien auch im
Zulassungsverfahren nach dem deutschen Arzneimittelgesetz (AMG) ange-
wendet. In § 25 Abs. 2 Nr. 5 a AMG heil3t es wortlich:

"Die zustandige Bundesoberbehodrde darf die Zulassung nur versagen, wenn

(..)

(5 a) bei einem Arzneimittel, das mehr als einen arzneilich wirksamen Be-
standteil enthélt, eine ausreichende Begrindung fehlt, dass jeder arzneilich
wirksame Bestandteil einen Beitrag zur positiven Beurteilung des Arzneimit-
tels leistet, wobei die Besonderheiten der jeweiligen Arzneimittel in einer risi-
kogestuften Bewertung zu berlcksichtigen sind."

In 8 22 Abs. 3 a AMG heildt es:

"Enthalt das Arzneimittel mehr als einen arzneilich wirksamen Bestandteil, so
ist zu begriinden, dass jeder arzneilich wirksame Bestandteil einen Beitrag
zur positiven Beurteilung des Arzneimittels leistet."

Die Croutschen Kriterien tragen auch den Erfordernissen der praktischen
Therapie Rechnung; sie werden der Forderung nach Unbedenklichkeit und
Sicherheit der Arzneimittel gerecht und bertucksichtigen die Problematik der
missbrauchlichen Arzneimittelanwendung. Es ist dabei keineswegs beabsich-
tigt, durch die Anwendung der Croutschen Kriterien eine grundsatzliche Ab-
lehnung jeglicher Kombinationspraparate zu beflrworten. Vielmehr kdénnen
wichtige und sinnvolle Kombinationen fur bestimmte Indikationsbereiche ge-
nannt werden, z. B. Arzneimittel aus der Indikationsklasse der Antihypertonika
(Mittel gegen Bluthochdruck, wie z. B. Beta-Blocker in Kombination mit Diure-
tika), der Kontrazeptiva (Empféangnisverhitungsmittel mit Gestagenen und
Ostrogenen) sowie einige spezielle Antibiotikaverbindungen (z. B. Sulfa-
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methoxazol plus Trimethoprim) und Schmerzmittel (z. B. Paracetamol plus
Codein).

1.2 Preisregulierung im Pharmamarkt

Auf der Ebene des Herstellers gilt in Deutschland grundsatzlich die freie
Preisfestsetzung. Die 1989 eingefihrte Festbetragsregelung zielt auf die Ini-
tiierung von Preiswettbewerb im Rahmen eines Systems von Erstattungs-
hdchstpreisen. Sie ist im europaischen Wirtschaftsraum wiederholt als Modell
genutzt worden, um Preise im Pharmamarkt durch marktanaloge Mechanis-
men zugunsten der Konsumenten zu beeinflussen. Die Festbetragsregelung
deckte dabei nach ihrer Einfuhrung wesentliche Bereiche der Pharmaverord-
nungen ab. Allerdings ist in den vergangenen Jahre der Anteil des Festbe-
tragssektors standig zurtickgegangen, zum einen durch die Markteinflihrung
von therapeutisch innovativen Praparaten, zum anderen durch die Marktein-
fuhrung patentgeschitzter Mittel, deren therapeutischer Zusatznutzen nicht
erkennbar ist, die jedoch wegen des Patentschutzes nicht unter die Festbe-
tragsregelung fallen. Erfasste die Festbetragsregelung Anfang 1997 noch
60 % des Arzneimittelumsatzes in der Gesetzlichen Krankenversicherung, lag
dieser Anteil Mitte 2002 noch bei 37 %. Der Marktanteil des patentgeschiitz-
ten Marktes am Umsatz erhghte sich innerhalb von zehn Jahren von 14 % auf
40 % in 2002.

Die weiteren Preisregulierungen bis zur Ebene des Apothekenverkaufsprei-
ses erfolgen Uber die Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV). Diese Preise
sind gebunden, ein Preiswettbewerb findet auf der Ebene des Handels nicht
statt. Die Spannen des GrofRhandels und des Pharma-Einzelhandels sind
durch die AMPreisV reguliert.

Modifizierungen der Preise des Handels erfolgten bislang tiber Anpassungen
der Arzneimittelpreisverordnung bzw. im Bereich der GKV uber zuséatzliche
Rabattregelungen, die auf die bestehenden Preise angewendet werden mus-
sen.
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1.3 Bestandteile der heutigen Distri-

bution/Distributionsvergitung

Das heutige System der Arzneimitteldistribution ist durch einen sehr hohen
Grad der Regulierung und im Einzelhandel eine Festlegung auf eine Struktur
von Kleinstunternehmen gepréagt. Dies wird durch mehrere Faktoren bewirkt:

1.

Die Abgabepreise fur Arzneimittel Uber 6ffentliche Apotheken sind festge-
schrieben durch die sog. ,Preisbindung der zweiten Hand*, also die Fest-
legung auf einheitliche Abgabepreise fir Arzneimittel (8 78 AMG). Dies
verhindert einen Preiswettbewerb zwischen Apotheken.

Der Vertrieb der Arzneimittel wird Uber prozentuale Handelsspannen ab-
gewickelt, die fur den Grofl3handel hinsichtlich des HOchstbetrags, fur die
offentlichen Apotheken insgesamt durch die Arzneimittelpreisverordung
(AMPreisV) festgelegt sind.  Die prozentuale Handelsspanne in der
Apotheke setzt Anreize zur Abgabe von teureren Arzneimitteln.

Durch das Apothekengesetz wird flr die Abgabe von Arzneimitteln im
ambulanten Bereich eine Vertriebsstruktur Gber von einem freiberuflich
tatigen Apotheker (,personliche Leitung der Apotheke in eigener Verant-
wortung“, 8 7ApoG) selbst betriebene Einzelapotheken vorgeschrieben.
Apotheker durfen nicht mehr als eine Apotheke betreiben, sie dirfen kei-
ne Kapitalgesellschaften zum Betrieb von Apotheken griinden; ebenfalls
ausgeschlossen ist die (auch stille) Beteiligung weiterer Gesellschafter,
die nicht Apotheker sind, an einer Apotheke. Dies verhindert die Bil-
dung von Apothekenketten und damit die Nutzung entsprechender Eco-
nomies-of-scale-Effekte.

Die Abgabe von Arzneimitteln ist auf die Apothekenraumlichkeiten einge-
grenzt — eine Regelung, die aus der Zeit der in der Offizin selbst herge-
stellten Rezeptur stammt und die bei der heutigen fast ausnahmslosen
Abgabe von industriell gefertigten Fertigarzneimitteln nur schwer nach-
vollziehbar erscheint. Hierdurch wird der Versand von Arzneimitteln und
de iure auch die Belieferung von Haushalten durch Boten des Apothekers
verhindert.

Jede zugelassene Apotheke ist zur Teilnahme an der Arzneimittelversor-
gung der GKV berechtigt. Mit anderen Worten, es besteht fir die GKV
Kontrahierungszwang. Die Zulassung zum Betrieb einer Apotheke ist von
der Aufsichtsbehorde unabhangig von der vorhandenen Marktsituation zu
erteilen (sie ist nach 82 ApoG nur an personliche Voraussetzungen des
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beantragenden Apothekers gebunden). Die Vermutung liegt nahe, dass
dies die im OECD-Vergleich in Deutschland sehr hohe Apothekendichte
von einer Apotheke je 3800 Einwohner (mit) bewirkt.

6. Fur den Bereich generikaféahiger Medikamente sind in weiten Teilen Fest-
betrége eingerichtet, die einen Erstattungshdchstpreis der Krankenkassen
festlegen. Diese Festbetrage werden jedoch derzeit nicht im Bereich der
patentgeschutzten Arzneimittel angewendet, auch wenn der Patentschutz
sich teilweise nicht auf einen verbesserten therapeutischen Nutzen be-
zieht. Flankiert wird das Festbetragssystem flr den generikafahigen Markt
seit 2002 durch eine Aut-idem-Regelung, die den Apotheker zur Substitu-
tion im unteren Preisdrittel verpflichtet, wenn aut idem vom Arzt nicht aus-
geschlossen wurde.

7. Alle in Deutschland zugelassenen Medikamente sind, abgesehen von
einzelnen Ausschlussregelungen (Bagatellarzneimittel, Negativliste), auch
durch die GKV erstattungsfahig. Die Einflihrung einer Positivliste, die hier
eine fur den Gesamtmarkt relevante weitere Hirde errichtet, befindet sich
im Gesetzgebungsverfahren.

8. Eine Reihe von Rabattregelungen sind fur die Distribution relevant. Die
Apotheken gewahren den Krankenkassen einen Rabatt auf den Apothe-
kenverkaufspreis. Mit dem Beitragssatzsicherungsgesetz wurde Ende
2002 der Apothekenrabatt angehoben und preisabhéngig gestaltet.
Gleichzeitig wurden weitere Rabattregelungen implementiert. Eine Rege-
lung zielt auf die Weitergabe des den Apotheken gewéhrten Grof3handels-
rabattes an die Krankenkassen. Daneben findet sich ein den Krankenkas-
sen von den Herstellern zu gewahrender Rabatt im Nichtfestbetragsmarkt.

9. In Deutschland unterliegen Medikamente anders als in der Mehrzahl der
europaischen Lander dem vollen Mehrwertsteuersatz. Dies fiihrt zu einer
Umverteilung von Mitteln zwischen 6ffentlichen Haushalten, die gleichzei-
tig die Arbeitseinkommen (aus denen die GKV-Beitrdge bezahlt werden)
belastet.

Vor diesem Hintergrund stellt sich der deutsche Arzneimittelmarkt wie folgt
dar:

Von den zugelassenen Fertigarzneimitteln wurden 2001 etwa 86 % Uber Of-
fentliche Apotheken vertrieben, der Rest Uber Krankenhausapotheken. Die
Uber Apotheken abgegebenen Arzneimittel erreichten dabei ein Umsatzvolu-
men von 31,8 Mrd. € inklusive Mehrwertsteuer; abgegeben wurden 1,6 Mrd.
Packungen. Davon entfielen 27 Mrd. € auf verordnete Arzneimittel (990 Mio.
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Packungen) und 4,8 Mrd. € (610 Mio. Packungen) auf die Selbstmedikation
mit nichtverschreibungspflichtigen oder freiverkauflichen Arzneimitteln.

Tabelle 1
Aufteilung des Arzneimittelmarktes im Jahre 2001
Umsatz Umsatz Packun- Packungs-
(brutto) (netto) gen preis &
Apothekenumsatz gesamt 34,0Mrd. € 29,3 Mrd. €
ex Krankenpflege und Erganzungs- 2,2 Mrd. € 1,9 Mrd €
sortiment
Apothekenumsatz mit Arzneimitteln 31,8Mrd. € 27,4 Mrd. € 1.600 Mio. 19,87 €
davon verordnet 270Mrd. € 23,3Mrd. € 990 Mio. 27,30 €
davon verschrei- 235Mrd. € 20,3Mrd. € 700 Mio. 33,64 €
bungspflichtig
davon nicht ver- 35Mrd. € 3,0Mrd. € 290 Mio. 12,00 €
schreibungspflichtig
davon Selbstmedikation 48Mrd. € 41Mrd. € 610 Mio. 7,80 €
davon nicht ver- 4,3 Mrd. € 3,7 Mrd. € 560 Mio. 7,66 €
schreibungspflichtig
davon frei verkauflich 0,5 Mrd. € 0,4 Mrd. € 50 Mio. 9,28 €

Quelle: ABDA, Die Apotheke 2001: Zahlen, Daten, Fakten; eigene Berechnungen

Den Apothekenmarkt teilen sich 21.590 6ffentliche Apotheken (Stand 2001)
mit insgesamt 137.000 Beschétftigten (davon knapp 46.000 Apothekerlnnen).
Zum Anteil der Wertschopfung der Apotheke existieren unterschiedliche Be-
rechnungen. Nach Zahlen der ABDA erhalten die Apotheker 19,4 % des Arz-
neimittelumsatzes, nach Berechnungen des Sachverstandigenrates und des
VFA liegt der Anteil der Apotheken bei 25,7 % bzw. 27,1 %.

Tabelle 2

Anteile am Apothekenverkaufspreis im Jahre 2001

ABDA SVR Gutachten 2001 VFA
Apothekenumsatz 100 % 100 % 100 %
davon Hersteller 58,3 % 56,4 % 55,0 %
davon Grof3handel 8,5 % 4,1 % 4,1 %
davon Apotheken 19,4 % 25,7 % 27,1 %
davon Mehrwertsteuer 13,8 % 13,8 % 13,8 %

Quelle: ABDA, Die Apotheke 2001, Gutachten des SVR 2001, Addendum

Der Uberwiegende Teil der Waren wird dabei Gber den Grol3handel an die
Apotheken geliefert, der Uber ein zeitlich und r&umlich eng gestricktes Distri-
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butionsnetz (mit z. T. bis zu sechsmaliger Belieferung der Apotheke pro Tag)
den Uberwiegenden Teil des Lager- und Kapitalrisikos tragt. Der Grof3handel
wird von wenigen Anbietern dominiert; die drei grof3sten Unternehmen (Phonix,
GEHE und Anzag) decken 66 % des Marktes ab, gemeinsam mit Sanacorp
und Noweda wachst der Marktanteil auf Giber 85 %. Der verbleibende Markt-
anteil verteilt sich auf Giber ein Dutzend Anbieter mit meist regionalem Fokus.*

Ein immer wieder vorgetragenes Argument ist, dass durch eine Veranderung
der in Deutschland auf Arzneimittel erhobenen Mehrwertsteuer die GKV um
bis zu 3,2 Mrd. € entlastet werden konnte (bei Verzicht auf Erheben der
MwsSt., bei Anwendung des halben MwSt-Satzes waren es 1,8 Mrd. €). Das
Argument ist berechtigt, da es sich bei der Mehrwertsteuererhebung auf zu
Lasten der GKV abgegebene Medikamente um eine reine Umverteilung zwi-
schen offentlichen Haushalten handelt, die aber die Arbeitseinkommen (aus
denen die GKV-Beitrage erhoben werden) belastet. Der volle Mehrwertsteu-
ersatz wird auBer in Deutschland nur noch in Danemark und Osterreich erho-
ben. In den anderen EU-Landern liegt der Mehrwertsteuersatz (zumindest fir
durch die Sozialversicherung erstattungsfahige Medikamente) im Durch-
schnitt 12 Prozentpunkte unter dem reguléren Mehrwertsteuersatz. In Grol3-
britannien, Schweden und Irland sind erstattungsfahige Medikamente ganz-
lich von der Mehrwertsteuer befreit.

Aber auch ohne die verteuernde Mehrwertsteuer werfen Vertriebskosten in
Hbéhe von ca. 40 % der Netto-Apothekenverkaufspreise die Frage nach der
Effizienz der Vertriebsorganisation auf, wie sie der Sachverstandigenrat im
Addendum zu seinem Gutachten 2001 gestellt hat. Diese Frage stellt sich
auch im europaischen Vergleich der Vertriebssysteme.

4 Pz, 2001-47, zitiert nach http://www.pharmazeutische-zeitung.de/pza/2001-47/titel.htm

19



Ausgangslage

1.4 Exkurs: Arzneimittel-Distribution
im europdischen Vergleich

1.4.1 Handelsspannen /Veririebskosten

Tabelle 3
Handelsspannen des GroBhandels und der Apotheken
Land Spanne Spanne Gesamt- Anteil  Aufschlag Normale

Apotheke Grof3han- spanne Hersteller- MwSt. (er- MwSt.

(in% del(in% Handel (in preisam stattungs-
AVP) AEP) % AVP) AVP fahige AM)

Luxemburg 318% 13,2 % 40,8 % 59,2 % 30% 150%
Deutschland 31,7 % 13,0 % 40,6 % 59,4 % 16,0% 16,0%
Belgien 31,0% 13,1 % 40,0 % 60,0 % 6,0% 210%
Osterreich 28,9 % 12,6 % 37,9 % 62,1 % 20,0% 20,0%
Spanien 27,9 % 9,6 % 34,8 % 65,2 % 40% 16,0%
Danemark 29,3 % 7.2% 34,4 % 65,6 % 250% 250%
Niederlande 214 % 14,5 % 32,8% 67,2 % 60% 175%
Griechenland 25,9 % 8,0 % 318% 68,2 % 80% 18,0%
Frankreich 27,6 % 5,6 % 31,7 % 68,3 % 21% 196 %
Finnland 28,8 % 4,0 % 31,6 % 68,4 % 80% 22,0%
Italien 224 % 9,5% 29,8 % 70,2 % 10,0% 20,0%
Portugal 20,0 % 11,0 % 28,8 % 712 % 54% 17,0%
Grof3brit. 17,3 % 12,5% 27,6 % 72,4 % 00% 175%
Schweden 20,0 % 3.0% 224 % 77,6 % 00% 250%
Irland n.v. 15,0% n.v n.v 0,0 % 21,0%

Quelle: OBIG, Benchmarking Arzneimittelausgaben, Wien 2001; eigene Berechnungen. AVP
= Apothekenverkaufspreis vor Mehrwertsteuer; AEP = Apothekeneinkaufspreis ohne
Mehrwertsteuer

Im européischen Vergleich der Arzneimitteldistribution liegen die Vertriebs-
kosten des deutschen Systems (als Gesamtspanne von Grol3handel und Ein-
zelhandel gerechnet, also ohne Aufwendungen der Hersteller fur z. B. Marke-
ting) mit 40,6 % des Apothekenverkaufspreises (ohne Mehrwertsteuer) an
zweiter Stelle hinter Luxemburg. Wie die Tabelle 3 zeigt, liegt die Ge-
samtspanne des Handels in Deutschland (ohne Einbeziehung der Mehr-
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wertsteuer!) somit deutlich Gber den Spannen anderer Lander, wie etwa den
Niederlanden (32,8 %) oder GroRRbritannien (27,6 %) — Landern, deren Arz-
neimitteleinzelhandel bereits anders organisiert ist als im deutschen Markt.

Diese — von der organisierten Apothekerschaft immer wieder bestrittenen —
relativ hohen Vertriebskosten Deutschlands werden auch durch eine neuere
Untersuchung des BASYS-Instituts flr den Schweizerischen Bundesrat nach-
gewiesen. In dieser Studie werden die Fabrikabgabepreise und die Publi-
kumspreise der L&nder Schweiz, Niederlande, Frankreich, Deutschland,
Grof3britannien und USA verglichen. Die folgenden Tabelle 4 und Tabelle 5
zeigen die Werte zum einen mit der Vergleichsgrundlage Devisenkurs, zum
anderen auf der Basis von Kaufkraftparitdten (PPP). In Deutschland betragt
der Differenzbetrag von Publikumspreis und Fabrikabgabepreis (auch hier
berechnet ohne Mehrwertsteuer) 45 % des Publikumspreises. Damit hat
Deutschland den im Vergleich héchsten Prozentsatz fir den Anteil des Han-
dels am Publikumspreis.®

Im Vergleich der Kaufkraftparitdten wird zudem deutlich, dass Deutschland
mit einem Publikumspreis von 2,20 nach den USA den héchsten Medika-
mentenpreis zahlt, obwohl der Fabrikabgabepreis wesentlich nédher an den
Werten der anderen europaischen Lander liegt (wenn auch hier nur von
GrolRbritannien Ubertroffen) (Tabelle 5).

° BASYS: Auswirkungen staatlicher Eingriffe auf das Preisniveau im Bereich
Humanarzneimittel, 2002. Angabe zur Ausklammerung der MwSt. auf S. 100). Im Ubrigen
scheint die Analyse fir den Schweizer Bundesrat die vom selben Institut 1999 im Auftrag
von ABDA und DAV ermittelten Befunde zum Teil zu korrigieren. In der Studie 1999 kam
man zum Schluss, die deutschen Arzneimittelpreise lagen im européischen Mittelfeld.
Dieses Ergebnis lasst sich in der hier zitierten Quelle nicht mehr finden.
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Tabelle 4

Vergleich der Arzneimittel-Preisniveaus nach Devisenkursen

Devisenkurs Verschreibungspflichtige Medikamente

Fabrikabgabe-

Differenz in %

preis  Publikumspreis des Publikums-
Preis je DDD (ohne MwSt.) (ohne MwSt.) Differenz preises
D SFr. 0,95 SFr. 1,72 SFr. 0,77 45 %
CH SFr. 1,10 SFr. 1,89 SFr. 0,79 42 %
F SFr. 0,83 SFr. 1,36 SFr. 0,53 39 %
USA SFr. 2,36 SFr. 3,54 SFr. 1,18 33%
GB SFr. 1,08 SFr. 1,56 SFr. 0,48 31%
NL SFr. 0,84 SFr. 1,21 SFr. 0,37 31%

Quelle: BASYS: Auswirkungen staatlicher Eingriffe auf das Preisniveau im Bereich Human-
arzneimittel, 2002; eigene Berechnungen

Tabelle 5

Vergleich der Arzneimittel-Preisniveaus nach Kaufkraftparitéten

PPP Verschreibungspflichtige Medikamente
Fabrikabgabe- Differenz in %
preis (ohne Publikumspreis des Publikums-
Preis je DDD MwSt.) (ohne MwSt.) Differenz preises
D SFr. 1,21 SFr. 2,20 SFr. 0,99 45 %
CH SFr. 1,10 SFr. 1,89 SFr. 0,79 42 %
F SFr. 1,03 SFr. 1,71 SFr. 0,68 40 %
USA SFr. 2,67 SFr. 4,00 SFr. 1,33 33%
GB SFr. 1,30 SFr. 1,88 SFr. 0,58 31%
NL SFr. 1,17 SFr. 1,68 SFr. 0,51 30 %

Quelle: BASYS: Auswirkungen staatlicher Eingriffe auf das Preisniveau im Bereich Human-
arzneimittel, 2002; eigene Berechnungen

Beide Studien zeigen demnach die relativ hohen Vertriebskosten des deut-
schen Systems. Die Verteuerung durch die Anwendung des vollen Mehr-
wertsteuersatzes setzt auf dieser Kostenstruktur auf. Die Absenkung der
Spannen durch das AABG und das BSSichG hat nach Zahlen der ABDA ei-
nen Gesamteffekt von 900 Mio. €. Berechnet auf den Gesamtumsatz der A-
potheken mit Arzneimitteln (27,4 Mrd. € in 2001) und der durch die Untersu-
chungen gezeigten Spanne des Handels (40,6 % bzw. 45 %) entspricht dies
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einer Absenkung auf nunmehr 37,3 % bzw. 41,7 %. Damit liegt Deutschland
weiterhin im Spitzenbereich der Vertriebskosten der Vergleichslander beider
Studien.®

Die Handelsspannen der Apotheken sind dabei in allen europédischen Lan-
dern gesetzlichen Regeln unterworfen, die des Grof3handels in allen auf3er in
Danemark. Fir den GroRBhandel wird dabei Uberwiegend eine lineare pro-
zentuale Spanne festgelegt, in einigen Landern — u. a. Deutschland — eine
degressive Spanne; dabei gelten die gesetzlichen Regelungen in den meisten
Landern nur fur erstattungsfahige (zu verschreibende) Medikamente. Dies
betrifft auch die Handelsspannen der Apotheken, die in Frankreich, Grof3bri-
tannien, Italien, den Niederlanden und Portugal nur fur erstattungsfahige (zu
verschreibende) Medikamente gesetzlich geregelt sind.” Fir die Apotheken
werden Uberwiegend degressiv verlaufende Prozentsadtze als Spannen fest-
gelegt, allerdings andert sich dieses Bild:

1. In GroRbritannien werden den Apotheken die tatséchlichen Grol3handels-
preise erstattet (Mengenrabatte der GroRBhandler werden an den NHS
weitergereicht). Ansonsten werden die Apotheken mit Rezeptpauschalen
und mit weiteren Einkommensbestandteilen (z. B. fir Praventionspro-
gramme) vergutet.®

2. In Frankreich werden Apothekenleistungen mit einer Pauschale und ei-
nem prozentualen Aufschlag vergltet. Die Pauschale betragt 0,53 €, der
Aufschlag bis 26,1 % bis zum Preis von 22,87 €, daruber reduziert sich
der Aufschlag auf 10 %. Bei Abgabe von Generika erhalt der Apotheker
den Aufschlag, den er bei Abgabe des Originalpraparats bekommen héat-
te.’

Auch nach den von der ABDA vorgelegten Zahlen (die von denen z. B. der Industrie
hinsichtlich der Spannen abweichen) hat der Handel nach AABG und BSSichG einen
Anteil von 28,1% am Netto-Apothekenverkaufspreis und lage damit Gber der Spanne von
z. B. Grof3britannien.

OBIG, Benchmarking Arzneimittelausgaben, Wien 2001, S. 32f.

8 BASYS, Auswirkungen staatlicher Eingriffe auf das Preisniveau im Bereich
Humanarzneimittel, 2002, S. 216.

°  ebd, S.212.
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3.

In den Niederlanden werden die Gewinnspannen der Apotheken in Ver-
handlungen mit den Kassen festgelegt. Im Ergebnis bekommen die Apo-
theker einen fixen Zuschlag, der bei 5,67 € liegt. (Diese Aushandigungs-
gebihr erhoht sich auf sechs Euro, wenn die Apotheke mit der jeweils
groRten regionalen Krankenkasse eine Zielvereinbarung zu Qualitat und
Effizienz der Versorgung trifft; erreicht sie die Ziele nicht, wird die Vergu-
tung um 16 Cent reduziert).”’ Bei der Abgabe von Generika erhalt der A-
potheker zudem 1/3 der Einsparung gegentber der Abgabe des Original-
praparats.

In der Schweiz wurde Mitte 2001 ein neues Vergutungssystem (,Leis-
tungsorientierte Abgeltung®) eingefiihrt, das die bisherige Systematik der
Schweizer ,Spezialitatenliste*** andert. Bislang wurde der Apothekenver-
kaufspreis durch prozentuale Aufschlage fur GroRhandel und Einzelhan-
del auf den Herstellerpreis*® berechnet. Mit den prozentualen Aufschlagen
wurden die Vertriebs- und Apothekerleistungen vergttet. 2001 wurden die
Apothekerleistungen ausgegliedert und der Vertriebsanteil in zwei Be-
standteile gesplittet: Einen prozentualen Aufschlag fur die Lager- und Ka-
pitalkosten und einen (gestaffelten) fixen Aufschlag fir die Transport- und
Infrastrukturkosten. Uber diese Bestandteile sind die gesamte Vertriebs-
kosten abzudecken — der Apotheker kann mit dem GrofRRhandel dessen
Anteil verhandeln.** Der prozentuale Anteil ist so gewahlt, dass die neuen
Apothekenverkaufspreise durchschnittlich unter denen vor der Umstellung
liegen. Damit wurde Raum fir eine vom Apothekenverkaufspreis abge-
koppelte Vergitung der Apothekerleistungen geschaffen. Diese Apothe-
kerleistungen sind zwischen den Apotheken und den Krankenversiche-
rungen in Tarifvertrdgen zu vereinbaren. Dabei sind die Beratungsleistun-

10

11

12

13

14

Stichting Farmaceutische Kengetallen (Stiftung fir Pharmazeutische Statistik): Facts and
Figures 2002, Den Haag 2002, S. 34.

ebd., S. 44 und BASYS 2002, S. 220.

Liste der zulasten der obligatorischen Krankenversicherung verordnungsfahigen
Fertigarzneimittel (entspricht einer Positivliste).

Die Preisbildung unterliegt dabei einem Referenzpreissystem durch internationale
Preisvergleiche, die vom BSV durchgefiihrt werden. Nach der Umstellung 2001 erfolgt
dieser Preisvergleich auf der Ebene der Herstellerabgabepreise (davor wurden
Apothekenverkaufspreise ex MwSt. verglichen).

Fur rezeptfreie Arzneimittel entféllt der Fixaufschlag, da diese sonst stark verteuert
warden.
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gen und die Substitutionsleistungen zu verguten, es kénnen auch kosten-
dampfende Leistungen in die Vertrage einbezogen werden. Fir diese Ta-
rifvertrage haben die Apotheker und die Versicherungen sich auf eine
neutrale Umstellung geeinigt, d. h. das Vergutungsvolumen der Apotheker
blieb zunachst gleich. Allerdings wurde durch die Umstellung erreicht,
dass die Gesamtvergitung (Apothekenverkaufspreis und Apothekerleis-
tung) fur 23 der 25 haufigsten Arzneimittel der Schweiz glnstiger wurde.
Auch wenn genaue Zahlen noch nicht vorliegen, geht der Verband der
Krankenversicherer von einer Einsparung in Héhe von 100 Mio. SFr durch
die neuen Regelungen aus; dies entspricht knapp 6 Prozent der Arznei-
mittelausgaben.™

1.4.2 Struktur der Arzneimitteldistribution

Die Marktstruktur der Arzneimittelméarkte in den EU-Landern ist noch meist
ahnlich der deutschen Marktstruktur: Die Lieferung erfolgt Gberwiegend von
den Herstellern Uber einen Grof3handler an den Pharma-Einzelhandel, der
wiederum die Patienten versorgt. Der Grofl3handel ist in den meisten Landern
— mit Ausnahme der mediterranen Lander — stark konzentriert. Uberwiegend
besteht der Pharma-Einzelhandel (in den meisten Landern eingeschrankt auf
verschreibungspflichtige Medikamente) dabei aus von Freiberuflern betriebe-
nen Apotheken, allerdings nicht durchgéngig mit den restriktiven Regulierun-
gen des deutschen Marktes:

In Belgien, GroRbritannien, Irland, Italien, den Niederlanden, in der Schweiz
und in Schweden ist der Mehrbesitz und der Fremdbesitz erlaubt — in keinem
der Lander, die Mehrbesitz gestatten, ist der Fremdbesitz ausgeschlossen.

* " Marcuard, D: Preisbildung bei Arzneimitteln, Soziale Sicherheit (Schweiz), 2/2001, S. 69-

72. Der prozentuale Aufschlag betragt 15% fiir Medikamente bis 880 SFr, darliber 10%;
der Fixzuschlag fur die rezeptpflichtigen Medikamente ist gestaffelt und liegt zwischen und
16 SFr. fur Fabrikabgabepreise unter 880 SFr, dariber bei 60 SFr. BSV (Basel),
Information zum neuen Preisgestaltungssystem fur Arzneimittel, S. 3.
Die Abgeltung der Apothekerleistungen ist Uber Tarifvertrdge geregelt und enthélt derzeit
eine fixe Taxe je Rezept und eine einmal je Quartal fallige. Gleichzeitig wurde ein Rabatt
von 3,2% auf den Apothekenverkaufspreis vereinbart, der den Versicherungen von den
Apotheken gewahrt wird. Daten zur Einsparung aus den Communiqués von Santesuisse
(Schweizer Verband der Krankenversicherungen) vom 7. September 2001 und 3. April
2002.
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In allen EU-La&ndern aulRer Danemark, Deutschland, Griechenland, Luxem-
burg, Osterreich, Portugal und Spanien kann eine Kapitalgesellschaft Besitzer
der Apotheke sein (in Deutschland ist dies bekanntermalRen nur fir Kranken-
hausapotheken der Fall).”® Wie die Tabelle 3 und Tabelle 4 zeigen, liegen die
relativen Vertriebskosten in Deutschland Uber denjenigen der Lander, die
Fremd- und Mehrbesitz oder den Besitz durch eine Kapitalgesellschaft er-
maoglichen. Die Zahlen sind dabei nicht durch Effekte unterschiedlicher Mehr-
wertsteuerregelungen verzerrt, da die Werte ex Mehrwertsteuer betrachtet
sind. Wie die oben dargestellte Berticksichtigung der Spanne nach AABG und
BSSichG zeigt, liegt die Vertriebsspanne mit 37,3 % resp. 41,7 % auch nach
Umsetzung dieser Regeln tUber den Landern, die Fremd- und Mehrbesitz er-
lauben (z. B. Niederlande und GroRRbritannien nach BASYS 31 %). Dies zeigt,
dass durch die Veranderung der Marktstruktur in Deutschland offensichtlich
noch zusatzliche Effizienzen erschlossen werden kdnnten.

Dort, wo Fremd- und Mehrbesitz erlaubt sind, gibt es einen hdheren Anteil
von Apothekenketten; diese sind insbesondere in Grof3britannien und Irland
ausgepragt und tUberwiegend nicht im Besitz von einzelnen Apothekern, son-
dern von GroBhandel bzw. Konzernen.'” Vertikale Integration findet aber zwi-
schen Apotheken und Grof3handel haufig auch in umgekehrter Richtung statt,
sodass der Grof3handel einer Apothekenkooperative oder Apothekern gehort,
wie in Deutschland Anzag und Sanacorp. In Grof3britannien und Irland ge-
horten mehrere der fihrenden GroRhandelsunternehmen zunachst Apothe-
kern.'

Dass der Anteil der Apothekenketten am Markt — dort, wo diese erlaubt sind —
zunimmt, zeigt die folgende Tabelle 6, die Zahlen aus den USA darstellt. Da-
bei setzen die hier dargestellten Zahlen zu einem Zeitpunkt auf, zu dem der
Markt in den USA schon liberalisiert war und annahernd 50 % des Pharma-
Einzelhandels in Ketten und Supermarktapotheken organisiert waren und nur
32 % des Umsatzes der verschreibungspflichtigen Medikamente Uber die
Einzelapotheken liefen.

1 vgl. Bauer E: Arzneimittelversorgung in der EU, PZ 2001/15; zitiert nach
http://www.pharmazeutische-zeitung.de/pza/2001-15/titel.htm
7 vgl. OBIG: Arzneimittel, Vertrieb in Europa, Wien 1998, S. 343.

18 ebd.
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Tabelle 6

Entwicklung der Anteile von Einzelapotheken, Apothekenketten
und Versandhandel in den USA

Apothekenmarkt 1992 1995 1998 2000
Apotheken insgesamt 54.053 52.155 51.966 54.011
Einwohner/Apotheke 4,725 5.043 5.205 5.004
Anteil an Apotheken

Einzelapotheken 51 % 44 % 40 % 38 %
Ketten 33% 35 % 37 % 37 %
Supermarkte 17 % 21 % 24 % 25%
Anteil am Umsatz bei verschreibungspflichtigen Medikamenten
Einzelapotheken 32% 29 % 24 % 22%
Ketten 39 % 40 % 42 % 42 %
Supermarkte 20 % 21 % 21 % 21 %
Versand 9% 10 % 13 % 15%

Quelle: Cassel, D.: Reformoptionen im deutschen Arzneimittelvertrieb und ihre Effekte, in:
Wille, E. und Albring, M.(Hrsg.): Konfliktfeld Arzneimittelversorgung, Frankfurt/M, Bern,
Berlin 2002, S. 289

Auch wenn die USA wegen der sehr anders organisierten Gesundheitsver-
sorgung auch im Pharmabereich nur bedingt mit den EU-Staaten vergleichbar
sind, zeigt der Verlauf Gber acht Jahre dennoch deutlich, dass — selbst in die-
ser Marktphase, die schon weit in Richtung grolRerer Pharma-
Einzelhandelsunternehmen entwickelt ist — der Anteil der Einzelapotheken
weiter nachgibt und vor allem auch die Umsatzentwicklung deutlich zu Lasten
der Einzelapotheken verlauft. Bemerkenswert ist auch die Zunahme des Ver-
sandhandels, der z. T. Uber Pharmacy Benefit Management (also Managed-
Care-Elemente) erfolgt und offenbar auf den teureren Bereich der Arzneimittel
fokussiert ist (der Anteil an den abgegebenen Verordnungen durch den Ver-
sandhandel betrug 2000 nur 5 %).

Nur in Deutschland und in der Schweiz besteht Niederlassungsfreiheit fur
Apotheken, ansonsten ist die Niederlassung entweder direkt oder indirekt
beschrankt: In allen anderen Landern aul3er Schweden, GroRRbritannien, den
Niederlanden und Irland ist eine Bedarfsprifung vor Eréffnung einer Apotheke
vorgeschrieben. In Schweden gehdren alle Apotheken der staatlichen Ver-
triebsgesellschaft ,apoteket”, die neue Abgabestellen nach Bedarf errichtet. In
GroRbritannien fihrt der NHS eine Bedarfsprifung durch (Abstand zur
nachsten Apotheke, Bevolkerungsdichte) und macht davon die Belieferung
des NHS abhangig. In den Niederlanden und in Irland besteht Vertragsfreiheit
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der Krankenversicherungen gegeniber den Apotheken, sodass hierliber eine
Zulassungssteuerung erfolgt.*

Daneben gibt es in mehreren EU-Landern und in der Schweiz Dispensier-
rechte fur Arzte — eingeschrankt auf inre eigenen Patienten. Allerdings gleicht
dies Uberwiegend eine geringe Apothekendichte aus und in den meisten Fal-
len missen die Arzte selbst die dispensierten Arzneimittel von 6ffentlichen
Apotheken beziehen. Der Anteil dispensierender Arzte schwankt von unter
1 % in Frankreich und Belgien bis zu 25 % in der Schweiz. Ein Zusammen-
hang zwischen Dispensierrecht und Anteil der Vertriebskosten ist nicht er-
kennbar.®

1.4.3 Preisbildung

Eine weitere wesentliche Kategorie zur Beschreibung von Markten ist die
Preisbildung. Diese wird in der Mehrzahl der EU-Lander und der Schweiz
wesentlich starker durch staatliche Eingriffe zur Marktsteuerung geprégt, als
dies in Deutschland der Fall ist.

Wahrend in Deutschland bislang nur im generikafdhigen Markt Uber die Fest-
betréage ein Referenzpreissystem eingefuhrt ist und fir den gesamten restli-
chen Markt die Industrie in der Preisfestsetzung frei ist, gelten in den meisten
EU-Lander Preisregulierungen auf nationaler Ebene fir alle erstattungsféahi-
gen Medikamente.

Es Uberwiegt die staatliche Preisfestsetzung, die in Belgien, Danemark,
Finnland, Griechenland, Italien, Luxemburg, den Niederlanden, Osterreich,
Portugal, Schweden, Schweiz und Spanien zur Preisregulierung eingesetzt
wird.

Dabei werden entweder Preise nach vorausgehenden nationalen Verhand-
lungen mit der Industrie festgesetzt oder die Preise werden in Referenz zu
Preisen in einer Anzahl von europdischen Landern bestimmt (z. B. in der
Schweiz und in den Niederlanden). In mehreren Landern ist eine Preisverein-

¥ vgl. ebd., S. 335.
2 vqgl. ebd., S. 338f.
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barung mit der Sozialversicherung Bedingung fiir die Aufnahme in die Liste
erstattungsfahiger Medikamente.*

Freiheit bei der Preisfestsetzung herrscht — mit Ausnahme Osterreichs und
Griechenlands — bei den nicht erstattungsfahigen Medikamenten. Eine diffe-
renziertere Darstellung zu den Preisbildungsverfahren findet sich im Abschnitt
2.2.3

1.4.4 Verordnungsfdahigkeit/Erstattung/
Selbstbeteiligung

Die Anzahl der verordnungsfahigen Medikament schwankt stark zwischen
den EU-Staaten. Zur Regulierung werden in einer Mehrzahl der Staaten Posi-
tivlisten eingesetzt, deren Zahl in den vergangenen Jahren stark zugenom-
men hat. Einen Uberblick gibt Tabelle 7. Aus dieser Tabelle wird auch ersicht-
lich, dass die Erstattungsséatze fir Arzneimittel nur in einigen Landern fur alle
Medikamente 100 % betragen. In Deutschland trifft das auf alle Medikamente
aulRerhalb des Festbetragsmarkt, in dem die Erstattung auf die Hohe des
Festbetrags eingegrenzt ist, zu. Dort, wo ahnliche Referenzpreissysteme fir
bestimmte Marktsegmente eingefuihrt sind (Belgien, Danemark, Niederlande,
Schweden, Spanien)?, erfolgt die Erstattung ebenfalls nur bis zum Referenz-
preis.

Ansonsten kommt neben einer in einigen Landern — wie in Deutschland —
angewandten pauschalen Zuzahlung je Verordnung oder je Rezeptblatt hau-
fig ein prozentualer Erstattungssatz zum Tragen, der z. T. (wie in Belgien) in
verschiedene Stufen gegliedert ist. Dabei wird z. B. in Portugal unterschied-
lich erstattet, je nachdem, ob ein Originalpraparat oder ein Generikum abge-
geben wird.

2 vgl. ebd., S 392f.

2 ygl. Rosian I: Rezepte zur Kostendampfung bei Arzneimitteln, in: G&G Wissenschatt,

2/2002, S. 28f.
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Tabelle 7

Arzneimittellisten, Erstattungsscéitze und Selbstbehalte 2001

Positiv- Negativ- Erstattungs- Pauschaler Prozentu- Hoéchstgrenze der

and iste(n) liste(n)  satze (in %) pogoroenaltaler Selbst i‘;ﬁg:ﬁﬂﬁggn
B v . 100, 80, 75, . 0, 20, 25, 50, stationar: 0,62 fir ers-
50, 40, 20 60, 80 tes AM/Tag; —
15,25,50,100
Prozent
Referenz-
v Gebuhr von pDrifefI(:rsgnsztem. ]Taxgnal 49;’61/‘]1”_
DK — 85, 75, 50 1,04VO swischen Ur chronisch Kranke;
erstattetem
Betrag und
Verkaufs-
preis
"Festbe-
packungs-  tragsmarkt":
gréRenab-  Differenz maximal zwei Prozent
hangige Ge- zwischen des Bruttoeinkom-
D ) Y 100 bihr von erstattetem mens;
4,00,4,50 Betragund Positivliste ist geplant
bzw. 5,00 Verkaufs-
preis
Pauschale
von 8,41
(Kategorie
SE v . 100,75,50 .Normal- . 25 und 50 maximal 593,80/Jahr;
Erstattung”) Prozent —
bzw. 4,20
(,Spezial-
Erstattung")
Packungs-
gebihr von
053 (€r- 35 nd 65
F v — 100,65,35 h(_?hte Ge- Prozent —_—
bihr von
0,84 flr be-
stimmte AM)
10 und 25
GR Y T & B Prozent T
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Tabelle 7 (Fortsetzung)

Arzneimittellisten, Erstattungsscéitze und Selbstbehalte 2001

Positiv- Negativ- Erstattungs- Pauschaler Prozentu- Ho6chstgrenze der

NG iste(n)  liste(n)  satze (in %) —op o Penaltaler Selbst i‘:}fﬁ‘g:ﬁﬂﬁggn
mittels Erwerb eines
Gebiihr von Vorv_erkaufsscheines
GB — v 100 9 25/O - fur vier Monate (48,40)
’ bzw. ein Jahr (132,90);
unter bestimmten
Schemen: monatliche
Hochstgrenze von
keine bzw 3,30; Ers_tattgngssatz:
maximal Bis unterschledllghe Sys-
IRL v . 2u teme flr Bevdlke-
53,20 pro rungsgruppen, zum
Mc;nat Teil 100-prozentige
Erstattung erst ab
Leistung eines be-
stimmten Selbstbehal-
tes
~Positivliste": Arznei-
mittelbuch ,Prontuario”
Rezeptge- Iistfetdc_jie Arzneimittel
. auf, die erstattet wer-
! ) ggr?;f?tbge- S0 Prozent 4o, Finanzgesetz
2001 schafft per
1.7.2001 Erstattungs-
satz von 50 Prozent
ab.
22 und 60
LUX v 100, 80, 40 — Prozent —
Referenz-
preissystem: Selbstbehaltregelung
Differenz fur Gesundheitsleis-
NL v . zwischen tungen inklusive AM
erstattetem (1997 — 1999), im Jahr
Betrag und 2000 wieder abge-
Verkaufs- schafft; —

preis
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Tabelle 7 (Fortsetzung)

Arzneimittellisten, Erstattungsscéitze und Selbstbehalte 2001

PoSitiv- Erstattungs- Pauschaler Prozentua- Ho6chstgrenze der
Land liste(n) sitze (in %) Selbstbehalt ler Selbst- Zuzahlungen;
in € behalt Anmerkungen
—; Arzneimittelliste:
grundsatzlich sind alle
Arzneimittel erstat-
Gebuhr von tungsféhig; Arzneimittel
4,07/VO im Heilmittelverzeichnis
A ) 100 (,Rezeptge- T werden ohne ,chefarzt-
bihr") liche" Bewilligung er-
stattet.
Negativliste: umfasst
nur wenige Arzneimittel
Erstattungssatze: be-
Originalpré-  ziehen sich auf Origi-
parate: 30, nalpraparate, um je-
60, 80 weils 10 Prozent héhe-
= v 100, 70, 40, . re Erstattungssatze fir
20 Prozent Generika
Generika: 20, Negativliste: Handbuch
50, 70 Pro-  zur Information als
zent Grundlage fir Verord-
nungen
10,25,50,100
Prozent.
Referenz-
preissystem: : N
S v égo 90, 75, geplant Differenz miﬁ:,ggl 3)4’31/2\’\/0”
zwischen
erstattetem
Betrag und
Verkaufspreis
10 und 40
Prozent.
Referenz-
preissystem:
E — 90,60 Differenz —
zwischen
erstattetem
Betrag und

Verkaufspreis

Quelle: OBIG: Benchmarking Arzneimittelausgaben. Wien 2001, S.27 und S. 39
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1.5 Marketing und Forschung in der
Pharmaindustrie

Die hohen Preise fir Arzneimittel, so argumentieren jedenfalls die pharma-
zeutischen Hersteller, seien notwendig und gerechtfertigt, weil die For-
schungskosten immer weiter anstiegen. Derzeit werden bereits Summen von
600 bis 800 Mio. € genannt, die notwendig seien, um ein neues Arzneimittel
auf den Markt zu bringen. Die Public Citizen Health Group in Washington hat
diese Zahlen deutlich nach unten ,korrigiert® und spricht von allenfalls 110
Mio. € als Betrag, der fur die Firmen im Zusammenhang mit der Forschung,
Entwicklung, Prufung und Zulassung fir ein neues Mittel aufzubringen seien.

Dem Verband forschender Arzneimittelhersteller (VfA) zufolge weisen die ihm
angeschlossenen Firmen fir Investitionen (z. B. neue Einrichtungen, neues
Personal) rund 6 % der Ausgaben aus. Da laut VfA etwa 80 % des Inlands-
umsatzes im Arzneimittelmarkt auf diese Firmen entfallen, also etwa 13
Mrd. € (Industrieumsatz), ergébe dies ein Investitionsvolumen von rund 800
Mio. €. Etwa 20 % davon, also etwa 160 Mio. €, entfallen auf Investitionen in
Forschung und Entwicklung.

Die erhebliche Diskrepanz der von der Industrie genannten Summen fir die
Einfihrung eines neuen Arzneimittels und der von der Public Citizen Health
Group veroffentlichten Kosten kénnte etwas mit dem Missverstandnis zu tun
haben, dass viele Firmen geneigt sind, auch die Vermarktungs- und Marke-
tingkosten in diese Betrage einzurechnen. Dieser Kostenanteil wird aber im
Vergleich mit den Forschungskosten weniger gerne dargestellt, gibt es dar-
unter doch Ausgaben, die kaum fir brauchbare wissenschaftliche Informatio-
nen gedacht sind (z. B. Aufwandsentschadigungen an Arzte fir Anwen-
dungsbeobachtungen). Wahrend die Ausgaben flr Werbung im Bereich der
Selbstmedikation noch relativ gut dokumentiert sind — dort werden bei einem
Industrieumsatz von etwa 2,5 Mrd. € rund 20 % des Umsatzes fur Werbung
vor allem im Fernsehen ausgegeben (ca. 450 Mio. €, davon rund 90 Mio. €
allein im Schmerzmittelmarkt),”® sind derartige Kosten im Bereich der verord-

B Glaeske G (2003) Psychotrope und andere Arzneimittel mit Missbrauchs- und

Abhéangigkeitspotential. In: DHS (Hrsg) Jahrbuch Sucht 2003. Geesthacht. Neuland. S. 62
—78.
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nungsfahigen rezeptpflichtigen Arzneimittel nicht so einfach zu beziffern. In
diesem Feld bot eine Studie des niederlandischen Gesundheitsministeriums
zumindest Anhaltspunkte und Zahlen.** Dort wurde geschatzt, dass die Bran-
che etwa 25 — 30 % ihrer Umsatze fur Marketing und Vertrieb ausgibt, dass
aber nur 15 % fur Forschung und Entwicklung ausgegeben werden. Aufgrund
solch hoher Kostenanteile fir Werbung und Vertrieb, so wurde vermutet, wird
den Arztinnen und Arzten kaum eine Chance gelassen, unabhangig zu blei-
ben.

Auf Deutschland tbertragen wirden die Prozentanteile bedeuten, dass nach
dem derzeitigen Inlandsindustrieumsatz von etwa 16 Mrd. € fir rezeptpflichti-
ge Préparate etwa 4 bis 5 Mrd. € fur Marketing und Vertrieb, aber nur etwa
2,5 Mrd. € fur Forschung und Entwicklung ausgegeben wirden. Nun ist der
wichtigste Markt fir die Hersteller die Arzneimittelversorgung der Versicherten
der GKV. Den 22 Mrd. € GKV-Umsatz entsprechen etwa 12,3 Mrd. € Indust-
rieumsatz. Setzt man in diesem Teilmarkt die gleichen Prozentsatze wie oben
angegeben an, so entfallen etwa 3 bis 3,6 Mrd. € auf Werbe- und Vertriebs-
mafnahmen — etwa 5 € pro verordneter Packung, die fir eine Patientin oder
einen Patienten im Rahmen der GKV verordnet wird. Der Rest der Werbe-
ausgaben liegt vor allem im Bereich der Selbstmedikation (s.0.).

Eines der wichtigsten Marketinginstrumente ist die sog. Anwendungsbeo-
bachtung, mit denen vor allem Umstellungen von alten, bewahrten Arznei-
mitteln auf neue erreicht werden sollen. Finanzielle oder materielle Anreize
dienen in diesen Fallen dazu, Arztinnen und Arzte zu ,liberreden”, mdglichst
viele und eigentlich gut eingestellte Patientinnen und Patienten mit den neu-
en, gerade zugelassenen Mitteln zu behandeln, die zum einen oft teurer als
die bisher eingesetzten sind und fur die zum anderen noch deutlich weniger
Daten uber den therapeutischen Stellenwert des jeweiligen Mittels vorliegen:
Eine Umstellung also, die in der GKV teuer bezahlt wird, versehen mit 6ko-
nomischen Anreizen fir die Verordner, nicht jedoch unbedingt zum Nutzen
der Patienten.

Ein Beispiel hierfur ist der CSE-Hemmer Cerivastatin, der im Jahre 2001 we-
gen schwerwiegender Nebenwirkungen vom Markt genommen werden

2 Marketing Plans for medicinal products available on prescription only: The current Situa-

tion. 2001. Erhaltlich bei Inspectorate of Health Care, Drug Advertising Department. POB
2680, NL-3500 GR Utrecht, oder unter http://www.igz.nl
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musste. Im Rahmen von Marketingstudien sind viele vorher gut mit einem
bewéhrten Cholesterinsenker behandelten Patientinnen und Patienten mit
diesem neuen Mittel behandelt worden, obwohl fir dieses Mittel noch keine
Endpunktstudien wie z. B. fur den Cholesterinsenker Simvastatin (Denan oder
Zocor, jetzt auch beispielsweise in Simvahexal als Generikum) vorlagen. Es
sind daher durchaus patientenschadigende Anreize in solchen Marketingstu-
dien denkbar, die letztlich unndtig eine Umstellung von einem bewéhrten Pro-
dukt auf ein neues fordern sollen. Pro umgestelltem Patient werden teilweise
Geldbetrage gezahlt (z. B. pro Umstellung 150 bis 200 €), es werden aber
auch Sachmittel versprochen (EDV-Ausstattung, Video-Recorder oder andere
technische Gerate). Etwa 20 % des gesamten Marketingbudgets, so besagen
Schéatzungen nach den niederlandischen Untersuchungen, flie3en in derartige
Studien.

Etwa 30 % der Marketing- und Vertriebsausgaben sind fir Kongresse, Vor-
tragshonorare und Fortbildungen reserviert, die in den meisten Fallen die
Vorteile der Praparate durch Experten herausstellen sollen und sich oftmals
keineswegs auf der Basis der wissenschatftlichen Evidenz bewegen Das Ziel
ist die Beeinflussung der Verordner, die Praparate werden den Arztinnen und
Arzten durch eine mehr oder weniger selektive Produktinformation tiber die
Vorteile dieser Mittel ,in die Feder” gedrickt. Der allgemein anerkannte
Kenntnisstand in der Medizin wird dabei nicht immer ausreichend bertcksich-
tigt.

3,5 % des Marketingbudgets, so die niederlandische Untersuchung, flieBen
dabei sogar in eindeutig illegale Praktiken, z. B. durch die direkte Beeinflus-
sung von Patientinnen und Patienten, die nach geltendem Recht bei rezept-
pflichtigen Arzneimitteln verboten ist. Gangig sind in diesem Zusammenhang
redaktionelle Beitrdge in Zeitschriften oder lllustrierten, mit denen die direkte
Nachfrage nach neuen Arzneimitteln gesteigert werden soll. Solche Berichte
gibt es auch in Deutschland immer wieder: So wurden in der ,Bunten“ sowonhl
die CSE-Hemmer (,Die Pille, die alles verzeiht beim Essen und Trinken*) als
auch die neuen Antidepressiva (,Sie kdnnten noch leben, wenn...", wobei
z. B. darauf hingewiesen wurde, dass die neuen Antidepessiva Romy
Schneider daran hétten hindern kénnen, durch Selbsttétung aus dem Leben
zu scheiden) langatmig mit allen angeblichen Vorteilen dargestellt. Durch
derartige Informationen wird vielfach allerdings zum leichtfertigen Gebrauch,
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ja sogar zum Missbrauch aufgerufen, wenn die ,Indikationslyrik” tbertriebene
Anwendungsbereiche propagiert.”

Weitere 3 % gehen an wichtige Experten, die als Multiplikatoren und Opinion
Leader fungieren. Die Frage ist bei allen firmengesponserten Kongressen, ob
die Vortragenden selbst wirklich von dem Uberzeugt sind, was sie prasentie-
ren, oder ob sie letztlich als gekauftes ,wissenschaftliches” Sprachrohr der
Marketingaussagen fungieren.

In den niederlandischen Untersuchungen waren vor allem die Marketingplane
fur 28 verschreibungspflichtige Arzneimittel von besonderem Interesse, die
ausfuhrlich analysiert werden konnten. Fir diese Mittel standen insgesamt 70
Mio. € pro Jahr zur Verfligung, nicht eingerechnet die Gehélter und die Sach-
kosten fiir das Personal wie Pharmareferenten oder Produktmanager.

Das Geld wurde folgendermal3en verplant:

20 % flossen in sog. Phase-IV-Studien, die schon oben als Anwendungs-
studien beschrieben wurden, und damit vor allem in Aufwandsentschéadi-
gungen an die Arztinnen und Arzte, die bereitwillig nach einer Umstellung
auf das neue Produkt wissenschaftlich wertlose Daten sammeln oder in
untaugliche Fragebégen eintragen.

19 % wurden fur Fortbildungen und Kongresse eingeplant, bei denen den
teilnehmenden Arztinnen und Arzten alle anfallenden Kosten bezahlt wur-
den, teilweise bis zu 4.500 € pro Teilnehmerin und Teilnehmer.

11 % waren fur ,Promotion“-MalRhahmen eingeplant, z. B. Vortrdge in
exklusivem Rahmen von Experten, die der Firma nahe stehen.

3 % wurde fur Honorare von Meinungsbildnern reserviert, deren Verhalt-
nisse zu den jeweiligen Firmen oft nicht transparent gemacht wurden.

20 % wurden fir Werbepost und Anzeigen in Fachzeitschriften ausgege-
ben.

% 50 wurde bei Liebeskummer Rohypnol empfohlen, ein Mittel, das auch Sylvester Stallone

schon in einer ahnlichen Situation eingenommen habe — ,warum sollte es dann die
Verkauferin Karin aus Dortmund nicht einnehmen?
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12 % fur die ,Ausstattung“ der Pharmareferenten mit Geschenken oder
Jnformations-Material“ fir Arzte (Biicher, Poster, Sonderdrucke, Muster
usw.).

Der Rest wurde fur individuelle Mal3nahmen genutzt, z. B. fir Einladun-
gen an einzelne, besonders viel verordnende Arzte.

Das Problem fiir Deutschland liegt darin, dass &hnlich genaue Daten bislang
ausschlief3lich den pharmazeutischen Herstellern vorliegen — praparatebezo-
gen wie auch aktionsbezogen (Werbebeobachtungen lber die GPI-Statistik,
die von der GfK-Healthcare in Nurnberg erstellt wird). Es ist aber zu vermu-
ten, dass weder die Marketingstrategien noch die Ausgaben vollig unter-
schiedlich von denen in den Niederlanden sind. Fir Deutschland werden die
in Tabelle 8 dargestellten Ausgaben geschatzt *:

Tabelle 8
Werbeaufwendungen der Pharmaindustrie
Publikumswerbung 450 Mio. €

Anzeigen in Fachzeitschriften (ca. 31.000 Anzei- 150 Mio. €
genseiten in 230 Fachzeitschriften)

Werbepost 50 Mio. €
Sponsoring fir Kongresse, Meinungsbildner ca. 500 bis 600 Mio. €
Pharmareferenten 1,4 bis 1,5 Mrd. €

Nimmt man fir das Sponsoring der Kongresse allein den Betrag aus der nie-
derlandischen Untersuchung an (19 %), dann kdmen rund 3 Mrd. € fir derar-
tige Marketingausgaben zustande. Rund 1,8 Milliarden € werden dagegen
nach Angaben des VfA fur Forschung und Entwicklung ausgegeben, also
rund zwei Drittel der Ausgaben, die fur Marketing und Vertrieb anfallen.

Werbung soll den Absatz fordern, interessengelenkte Informationen ebenso.
Es ist daher langst tberfallig, eine industrieunabhéngige Arzneimittelinforma-
tion zu etablieren, die den Arztinnen und Arzten Hilfestellung bei der Auswahl
anbieten und damit den tatsachlichen Nutzen eines Arzneimittels widerspie-
geln. Dazu tragen auch die Evaluationen im Rahmen der ,vierten Hirde" bei,

% BUKO-Rundbrief (2002) 3: 1-2. Bielefeld.
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weil sie den wirklichen Innovationsgrad des Mittels bestimmen und damit die
Arzte gegen Ubertriebene Aussagen der Hersteller ,immunisieren* kénnen.
Letztlich sind die Ergebnisse dieser Evaluationen auch dazu geeignet, die
Ergebnisse in die Offentlichkeit zu tragen und damit auch bei den Patientin-
nen und Patienten mehr Verstandnis und Information tUber Risiken und Nut-
zen eines Arzneimittels zu erreichen.

1.6 Empfehlungen der Sachver-
stéindigenrdte zu Verdéinderungen
im Distributionssystem

Auch der Sachverstandigenrat fir die Konzertierte Aktion im Gesundheitswe-
sen hat sich mehrfach mit den Arzneimittelkosten befasst. Neben den Uberle-
gungen zum Zulassungs- und Erstattungsverfahren (Stichwort ,vierte Hirde")
hat er insbesondere im Addendum zum Gutachten 2000/2001 mehrere Vor-
schlage zur Anderung der Strukturen der Arzneimitteldistribution gemacht.”
Ein Ausgangspunkt der Uberlegungen des Rats ist der folgende:

.FUr das gesamte Bundesgebiet ergibt sich fir das Jahr 2000 ein Aus-
gabenverhaltnis zwischen Arzneimitteln und ambulanter Behandlung von
48,3 % zu 51,7 %.”® Im stationdren Sektor, dessen Ausgaben die im
Krankenhaus verabreichten Medikamente einschlie3en, machen im Jah-
re 1999 die 4,8 Mrd. DM Arzneimittelausgaben dagegen nur einen ver-
gleichsweise bescheidenen Anteil von ca. 3,5 % aus (zu den Gesamt-
ausgaben fiir die stationare Behandlung siehe Statistisches Bundesamt
2001).

Ein Grund fur diese augenféllige Diskrepanz liegt in der unterschiedli-
chen Preisbildung, die in diesen beiden Sektoren vorherrscht, sowie in
der Preis- und Absatzstrategie der Hersteller. Da die Arzneimittelpreise
im stationdren Sektor weit unter jenen 6ffentlicher Apotheken liegen,
wirde die Abgabe von Medikamenten von Seiten des Krankenhauses im

2T SVR KAG: Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlichkeit. Zur Steigerung von Effizienz und

Effektivitat der Arzneimittelversorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV).
Addendum zum Gutachten 2000/2001, Bonn 2001.

% Dieses Verhaltnis hat sich seither weiter zu Ungunsten der Ausgaben fiir niedergelassene

Arzte entwickelt.
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Rahmen einer ambulanten Behandlung relevante Einsparpotenziale er-
offnen.*°

“

Der Rat kritisiert die ,ordnungspolitisch problematische[n] Besonderheiten
des Apothekenmarktes, namentlich den einheitlichen Apothekenabgabepreis
und das Verbot von Fremd- und Mehrbesitz. *°

Die einheitlichen Abgabepreise (Preisbindung der zweiten Hand) schliel3en
nach Ansicht des Rats jeden Preiswettbewerb zwischen den Apotheken aus
und sind nicht gerechtfertigt, denn:

,Die Argumente flr eine generelle Preisbindung, wie z. B. das Lagerrisi-
ko und die Kapitalbindung einer Apotheke oder die Unzumutbarkeit von
Preisvergleichen bei Erkrankungen, vermdgen nicht zu Uberzeugen. Das
Lagerrisiko und die Kapitalbindung tragt heute Uberwiegend der Grof3-
handel, so dass die Apotheken in dieser Hinsicht keine Sonderstellung
mehr einnehmen, die bei der Preisbildung eine Ausnahmeregelung
rechtfertigt. Das Argument einer Unzumutbarkeit von Preisvergleichen
mag bei schwerwiegenden Indikationen, sofern der Patient selbst diese
Arzneimittel nachfragt bzw. beschafft, seine Berechtigung besitzen, nicht
aber bei nicht-verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die auch der
Selbstmedikation dienen. Der Preiswettbewerb im nicht-verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittelsegment duirfte relevante Preissenkungen auslo-
sen, die sowohl den Krankenkassen als auch im Rahmen der Selbstme-
dikation den Patienten unmittelbar zugute kdmen. Zudem kénnte der
Wettbewerb bei den Apothekenabgabepreisen auch auf die vorgelager-
ten Handelsstufen zurtickwirken und dort Wettbewerbsprozesse initiieren
oder stimulieren.®

Der Rat empfiehlt zugleich eine kritische Uberprifung der Abgrenzung der
nicht-verschreibungspflichtigen Medikamente, da durch die verbesserte In-
formationslage der Versicherten voraussichtlich eine grofRere Anzahl von Arz-
neimitteln dem Selbstmedikationsbereich zugefuhrt werden kénnten. Er er-
wartet von der Aufhebung der Preisbindung eine durchschnittliche Preissen-
kung von 15 % — bezogen auf den nicht-verschreibungspflichtigen Markt eine
Ersparnis von etwa 500 Mio. €. Um auch einen Anreiz bei den Patienten zu

2 ebd., S. 24.
%0 ehd., S. 69.
31 ebhd, S. 70.
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schaffen, empfiehlt der Rat einen Ubergang zur prozentualen Selbstbeteili-
gung oder eine (preisabhangige) Minderung der Zuzahlung.*

Handlungsbedarf sieht der Rat auch im Bereich der Vergutung der Apotheker,
da die in der AMPreisV festgelegte Struktur nicht mehr den aktuellen Bedin-
gungen entspreche. Er stelle einen auch im internationalen Vergleich viel zu
hohen Distributionsaufschlag fur hochpreisige Medikamente bei gleichzeitiger
Subvention des niedrigpreisigen Sektors fest. Da die niedrigpreisigen Medi-
kamente Uberwiegend in den OTC-Bereich fallen, findet hier zudem eine
Subventionierung des OTC-Marktes durch die GKV statt. Eine aufkommens-
neutrale Anderung der Vergitung wirde nach Einschatzung des Rats die
GKV um 0,25 bis 0,5 Mrd. € entlasten (also deren Subventionierung des
OTC-Marktes abbauen).

Daneben kritisiert der Rat, dass die gegenwartige AMPreisV dem Apotheker
keinen Anreiz zur wirkungsvollen Umsetzung der Aut-idem-Regelung bietet —
sie wirde zur Reduzierung des Apothekereinkommens fiihren. Dies kdnnte
durch eine Umstellung der Vergutung von einer preisabhéngigen auf eine
mengenabhéangige ,,Aushandigungsgebuhr* gelést werden. Der Rat sieht da-
durch auch ein Interesse bei den Apothekern zur Verbesserung der Einkaufs-
preise.®

Zum Fremd- und Mehrbesitz fihrt der Rat aus:

.,Noch starker als die einheitlichen Apothekenabgabepreise oder die
Vergitungsform der Apotheken [...] stehen unter ordnungspolitischen
Aspekten die Aufhebung des Fremd- und Mehrbesitzverbotes sowie die
Zulassung von Versandapotheken (siehe 8.5) im Mittelpunkt heftiger
Kontroversen. [...] Bei konstanten Abgabepreisen kann unter 21.592 A-
potheken, die letztlich eine atomisierte Angebotsstruktur bilden, kein effi-
zienter Wettbewerb entstehen. Demgegenuber fiihrte die Bildung von
Angebotsketten im Lebensmittelhandel und bei Drogerien zu einer er-
heblichen Intensivierung des Wettbewerbs, von der Uber Preissenkun-
gen letztlich die Verbraucher profitieren. Der pharmazeutische Grof3han-
del mit seiner weitgehend oligopolistischen Anbieterstruktur weist eben-
falls eine vergleichsweise hohe Wettbewerbsintensitat und Effizienz auf.
Gegen die unbegrenzte Aufhebung des Fremd- und Mehrbesitzverbotes
sprechen weniger Qualitatsaspekte als vielmehr die Gefahr einer Bildung

32 ebd.
3 ebd., S. 72ff.
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von Kartellen und/oder marktbeherrschenden vertikal verschachtelten
Konzernen.“**

Der Rat spricht hierzu keine Empfehlung aus, befindet aber, die Versuche der
Standesorganisation, auf strafrechtlichem Weg gegen Apotheker vorzugehen,
die eine Kette griinden mochten, muteten ,,...vor dem Hintergrund der euro-
paischen Integration aus 6konomischer Sicht anachronistisch an.”® Man kann
den Rat also dahingehend verstehen, dass er eine Aufhebung der beiden
Verbote befirwortet, bei gleichzeitiger Schaffung von Regeln, die die Bildung
marktbeherrschender vertikal integrierter Konzerne verhindern.

Es ist im Ubrigen interessant, dass der Rat die Schaffung einer oligopolisti-
schen Anbieterstruktur offenbar fir nicht problematisch halt, denn er beschei-
nigt dieser im Bereich des Grof3handels eine hohe Wettbewerbsintensitat und
Effizienz.

Der SVR KAG befindet sich mit seiner Auffassung zur Abschaffung des Ver-
bots von Fremd- und Mehrbesitz im Einklang mit dem Sachverstandigenrat
zur Begutachtung der gesamtwirtschaftlichen Entwicklung. Dieser spricht in
seinem Jahresgutachten 2002/2003 ,Zwanzig Punkte fir Wachstum und Be-
schaftigung” unter dem ,Programmpunkt 15: Liberalisierung des Arzneimit-
telmarkes*” die Empfehlung aus:

»Schliel3lich und endlich sollte auch das nicht mehr zeitgeméafie Mehrbe-
sitzverbot fallen. Zum einen wéren davon mit dem Entstehen gréRerer
Betriebseinheiten Skaleneffekte sowie eine Intensivierung des Wettbe-
werbs verbunden, und zum anderen wirden die Voraussetzungen ge-
schaffen, dass die Kassen mit Apothekengruppen kostengiinstigere
Leistungsvertrage abschlieRen kénnten.“*

Neben der Aufhebung des Mehrbesitzverbots empfiehlt der SVR KAG auch
die Erweiterung der Vertriebskandle, insbesondere die Starkung des Ver-

% ehd, S. 71.

% ebd.

% Sachverstandigenrat zur Begutachtung der gesamtwirtschaftlichen Entwicklung:

Jahresgutachten 2002/2003 ,Zwanzig Punkte fur Wachstum und Beschéftigung,
Wiesbaden 2002, S. 442. Hier weist der SVR auch schon auf die individuell
abzuschlieRenden Leistungsvertrage zwischen Kassen und Anbietern hin, die er im
+Programmpunkt 16: Vertragsfreiheit flr die gesetzlichen Krankenkassen* des Gutachtens
explizit fordert.
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sandhandels. Der Rat geht dabei auf die Argumente der Gegner ein, die dem
Versandhandel mangelnde Versorgungsqualitdt und Rosinenpickerei un-
terstellen. Er verkennt nicht, dass es zu Qualitditsméngeln kommen kann,
verweist aber auf die erfolgreichen Implementierungen in der Schweiz und
den Niederlanden und fordert die Sicherstellung der Qualitat Gber entspre-
chende Zulassungsbedingungen, Kontrollen und Zertifizierungen. Der Vorwurf
der Rosinenpickerei wirde sich bei einer Umstellung der Vergutungsstruktur
auf eine mengenabhéngige Vergutung erledigen.

1.7 Fazit / Reformbedarf

Fasst man die Aussagen der dargestellten Studien und Gutachten zusam-
men, so lassen sich folgende Punkte als zu diskutierender Reformbedarf for-
mulieren:

1. Veréanderung der Apothekenvergitung — weg von einer preisabhéngigen
Vergitung mit falschen Anreizen und strukturellen Problemen hin zu einer
mengenabhéangigen Vergitung im Sinne einer ,,Aushandigungsgebuhr®.

2. Aufhebung der Preisbindung zumindest im Bereich der nicht-
verschreibungspflichtigen Medikamente bei gleichzeitiger kritischer Uber-
prifung der bisher als verschreibungspflichtig eingestuften Medikamente.

3. Veranderung der Selbstbeteiligungsregelungen, um Anreize bei den Ver-
sicherten zur Nutzung von Preisvorteilen zu schaffen.

4. Abgrenzung des Bereichs der durch die GKV erstattungsfahigen Medika-
mente, insbesondere der Stellung der nicht-verschreibungspflichtigen
Arzneimittel.

5. Weiterentwicklung der Verfahren zur Preisbildung aul3erhalb des bisheri-
gen Festbetragsmarktes. Einbezug von neuen und patentgeschitzten
Medikamenten, die gegeniber bereits verfligbaren Medikamenten keine
therapeutische Innovation bieten (C-klassifizierte Medikamente nach Fri-
cke/Klaus).

6. Aufhebung der bisherigen Verbote von Fremd- und Mehrbesitz zur
Schaffung eines wettbewerbsintensiven und effizienten Arzneimittelein-
zelhandels.

7. Erweiterung der Vertriebskanéle, u. a. durch Versandhandel.

8. Veranderung des bisherigen Kontrahierungszwangs der Krankenkassen
und Einfuhrung von kassenindividuellen Vertrdgen mit Leistungserbrin-

42



Ausgangslage

gern (im Arzneimittelbereich also Herstellern und Handel) zu Preisen,
Mengen und Dienstleistungen.

9. Absenkung des Medikamentensteuersatzes fur Arzneimittel.

10. Einfuhrung einer vierten Hirde.
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2 Weiterentwicklung der Preis-
und Mengensteuerung

2.1 Neugestaltung der AMPreisV -
Modelle zur Verdnderung der
Apotheken- und der GroBhan-
delsmarge

Um verschiedene Regelungsmadglichkeiten miteinander vergleichen zu kon-
nen, werden im Folgenden einige Modellrechnungen dargestellt. Um ver-
gleichbare Zahlen zu erhalten, muss eine gemeinsame Datenbasis verwendet
werden. Hierzu dienen Verordnungszahlen aus dem Projekt GAmSi fur das
Jahr 2002, die zum Zeitpunkt der Erstellung dieses Gutachtens jedoch noch
nicht fir das ganze Jahr vollstandig vorlagen und daher nach eigenen Be-
rechnungen hochgeschatzt wurden. Au3erdem kdnnen fir die Berechnungen
nur Fertigarzneimittel berlcksichtigt werden, nicht jedoch andere, ebenfalls
von der GKV erstattete Verschreibungen. Dadurch kénnen sich Abweichun-
gen gegeniber anderweitig veroffentlichten Zahlen ergeben. Alle Produkt-
preise beruhen auf dem Stand vom 1. Februar 2003.

Bei der Interpretation ist zu berlcksichtigen, dass die Modellrechnungen von
einem mengen- wie strukturméafig unverdnderten Markt ausgehen. Etwaige
Steuerungswirkungen, deren Art und Umfang sich a priori nicht beziffern las-
sen, bleiben also ebenso unbericksichtigt wie durch andere Faktoren (Ver-
marktung neuer Praparate, Veranderungen der Morbiditat in Art und Umfang)
beeinflusste Entwicklungen. Damit wird keineswegs unterstellt, dass keine
Veranderungen eintreten; vielmehr ist die Modellpramisse der Mengen- und
Strukturkonstanz eine unumgéangliche Voraussetzung fir die hier anzustel-
lenden Vergleiche.

Ein bedeutender Faktor bei der Ausgabenentwicklung ist im derzeitigen Ver-
triebssystem die Struktur der Arzneimittelpreisverordnung. In diesem System
werden die Leistungen von Apotheken wie Grol3handel mit einem Prozentsatz
der Einkaufskosten eines Arzneimittels (ohne Mehrwertsteuer) honoriert.
Zwar ist dieser Prozentsatz degressiv gestaffelt, gleichwohl steigt der Abso-
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lutbetrag, den beide Vertriebspartner erhalten, mit den Kosten des Arznei-
mittels. Die Marge ist bei sehr preiswerten Arzneimitteln prozentual sehr
hoch, jedoch absolut wohl kaum kostendeckend (siehe Tabelle 9 und Tabelle
10). Fur beide Vertriebspartner ergibt sich daraus die Notwendigkeit einer
Mischkalkulation.

Tabelle 9
Apothekenaufschlége (vereinfachte Darstellung)
bis zu einem GrofRhandelsabgabepreis von... Aufschlag
1,22 € 68 %
3,88 € 62 %
7,30 € 57 %
12,14 € 48 %
19,42 € 43 %
29,14 € 37 %
543,91 € 30 %
dariber 8,263 % plus 118,24 €
Tabelle 10
GroBhandelsaufschlédge (vereinfachte Darstellung)
bis zu einem Herstellerabgabepreis von... Aufschlag
0,84 € 21,0%
1,70 € 20,0 %
2,56 € 19,5 %
3,65€ 19,0 %
6,03 € 18,5 %
9,10 € 18,0 %
44,46 € 15,0 %
684,76 € 12,0 %
dartber 3,0 % plus 61,63 €

Diese Mischkalkulation fuhrt gesamtwirtschaftlich jedoch zu adversen Effek-
ten. Apotheken wie Grof3handel haben zum einen ein Interesse an der Abga-
be teurer Arzneimittel, weil sie so ihren Gewinn optimieren kénnen. Fur Grol3-
handler besteht daher ein Anreiz, teure Arzneimittel bevorzugt zu fuhren, z.
B., indem sie den Apotheken glinstigere Bezugsbedingungen oder schnellere
Lieferung anbieten. Apotheken ihrerseits kbnnen Patienten von preiswerteren
Praparaten wegsteuern, indem sie ungunstigere Lieferzeiten ankiindigen (er-
neuter Apothekenbesuch fir den Patienten nétig!). Zudem besteht fir sie kein
Anreiz, bei der Aut-idem-Auswahl oder bei Verfligbarkeit von Reimporten ein
glunstiges Alternativpraparat auszuwahlen. Verraterisch ist hier, dass in den
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genannten Bereichen die Apotheker zunachst gesetzlich ausdriicklich zu wirt-
schaftlichem Handeln verpflichtet und zudem Uber vertragliche Quotenrege-
lungen zur Einhaltung der Gesetze motiviert werden mussten. Dies ist nur vor
dem Hintergrund verstandlich, dass hier das apothekerische Eigeninteresse
im Widerspruch zum Gemeinschaftsinteresse und dem Wirtschaftlichkeitsge-
bot des 812 SGB V steht.

Ein weiterer unerwiinschter Effekt der prozentualen Margen besteht darin,
dass Apotheker wie GroRhandel Giber einen Automatismus an der seit Jahren
erheblichen Strukturkomponente des Umsatzwachstums mitverdienen, ohne
dabei ein Mehr an Leistungen zu erbringen. Tatséchlich ist die Anzahl der zu
Lasten der GKV abgegebenen Packungen seit vielen Jahren rucklaufig: Wa-
ren es im Jahr 1992 noch 1,063 Mio. Arzneipackungen, so waren es 2001 nur
noch 742 Tsd. Dies ist ein Rickgang von rd. 30 % (Arzneiverordnungs-Report
2002). Gleichzeitig stieg der Wert je Packung von 16,09 € auf 28,76 €, also
um 78,7 %. Selbst unter Berticksichtigung der degressiven Margen (der Um-
satzzuwachs ist nicht identisch mit dem Zuwachs des Handelsspannenvolu-
mens) ergibt sich daraus ein erheblich Uber dem Inflationsniveau der vergan-
genen zehn Jahre liegender Einnahmenzuwachs bei Apothekern und Grol3-
handel, der nicht durch Produktivitatssteigerungen zu rechtfertigen ist, son-
dern sich beilaufig aus den Veréanderungen im Markt ergibt.

Aus diesen Uberlegungen heraus sind in der obersten Preisstufe die Margen
bereits gekappt worden, wie in der letzten Zeile von Tabelle 9 dargestellt; eine
solche Kappung hatte es friiher nicht gegeben.

Vor diesem Hintergrund ist es unvermeidlich, eine Anderung der Arzneimittel-
preisverordnung vorzunehmen, will man die beschriebenen volkswirtschaftlich
widersinnigen Auswirkungen nicht weiter hinnehmen.

2.1.1 Ausgangslage 2002

Die den folgenden Betrachtungen zugrunde liegenden Modellrechnungen
gehen von GKV-Nettoausgaben von 19,1 Mrd. € an. Hinzu kommen 1,8
Mrd. € an Zuzahlungen, die direkt durch die Versicherten geleistet wurden. In
diesen Zahlen sind 1,3 Mrd. €, die die Apotheken der GKV als gesetzlichen
Rabatt in Hohe von 6 % gewahrt haben, bereits bericksichtigt. Zu reinen
Marktpreisen (Apothekenabgabepreisen) hatte sich also ein Gesamtumsatz
von 22,2 Mrd. € ergeben.
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Da die GKV nicht vorsteuerabzugsberechtigt ist, fiel der angegebene Netto-
umsatz tatsachlich als Kosten in der GKV an. In dem Gesamtumsatz zu A-
pothekenabgabepreisen sind jedoch 3,1 Mrd. € an Mehrwertsteuer erhalten,
die von Herstellern, GroRhandel und Apotheken abgefuhrt und durch die GKV
bezahlt worden sind. Mit der Belastung der GKV durch einen Mehrwertsteu-
eranteil von 13,8 % am Gesamtumsatz liegt Deutschland europaweit nach
wie vor an der Spitze.

Die Einnahmen von Herstellern, Grol3handlern und Apothekern sind fur die
betriebswirtschaftliche Rechnung jedoch um die Mehrwertsteueranteile zu
bereinigen. Bei den in den folgenden Abschnitten anzustellenden Vergleichen
sind fur die Belastung der Vertriebspartner die steuerbereinigten Werte in
Anschlag zu bringen, fir die Auswirkungen auf die GKV hingegen die Ge-
samtwerte einschliel3lich der Mehrwertsteuer.

2.1.2 Rickfihrung der Rabattregelung

Mit dem Beitragssatzsicherungsgesetz wurden zum 1. Januar 2003 Rabatte
der Hersteller und der Gro3héndler eingefihrt, die auf dem Vertriebsweg an
die GKV weiterzureichen sind. Die Rabattierung durch die Apotheken wurde
modifiziert. Alle Regelungen gelten nur fir den Bereich der GKV-
Verschreibungen. Privatverschreibungen sowie rezeptfrei gekaufte Arznei-
mittel (letztere werden im Folgenden als OTC-Bereich bezeichnet) sind nicht
betroffen.

Die Rabattierung (6 % auf die Herstellerabgabepreise, zuziglich eventueller
nachtraglicher Preiserh6hungen der Herstellerabgabepreise) durch die Her-
steller kommt im Ergebnis einer Preissenkung einschlief3lich eines befristeten
Moratoriums gleich. Diese Regelung ist nicht nur auf den GKV-Markt be-
schrankt, sondern noch enger auf die Bereiche, die weder durch Festbetrage
noch durch die Aut-idem-Regelung betroffen sind, um mehrfache konkurrie-
rende Regelungen zu vermeiden. Hierin ist ein Wirtschaftlichkeitsbeitrag der
Industrie zu sehen, der bei den folgenden Berechnungen, die sich nur auf den
Vertriebsweg im engeren Sinne beziehen, unangetastet bleibt.

Die Rabatte der GroRhandler (3 % auf den Apothekenabgabepreis) fiir die
GKV werden damit begriindet, dass unbestrittenermalfien seit vielen Jahren
die Arzneimittelpreisverordnung im Verhaltnis zwischen Grof3handel und A-
potheken faktisch auer Kraft gesetzt ist, weil hier gro3zligige Rabatte ge-
wahrt werden. Man kann davon ausgehen, dass grol3ere Apotheken mit ho-
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hem Umsatz bevorzugt behandelt wurden und demzufolge die Rabattierun-
gen zu Lasten kleinerer Apotheken gingen. Gleichzeitig weist diese Praxis auf
erhebliche Wirtschaftlichkeitsreserven beim Grof3handel hin.

Um diese Reserven, die letztlich durch die eingangs beschriebenen negativen
Auswirkungen der Arzneimittelpreisverordnung zumindest mitbegriindet sind,
abzuschopfen und dem GKV-System wieder zuzufiihren, wurden die Grol3-
handler zu einem dreiprozentigen Rabatt (bezogen auf den Apothekenabga-
bepreis, eingeschrénkt auf den rezeptpflichtigen Bereich) verpflichtet.

Daruber hinaus wurden die Apotheken zu einem Rabatt verpflichtet, der vom
Preis des Arzneimittels abhéngt. Fur Praparate bis zu einem Apothekenabga-
bepreis von 52,46 € betragt der Rabatt wie im Jahre 2002 weiterhin 6 %. Bei
einem Preis zwischen 54,81 € und 820,22 € wurde der Abschlag auf 10 %
erhoht. Bei noch teureren Préparaten betragt der Rabatt 82,02 € zuzlglich
6 % der Differenz zwischen dem Apothekenabgabepreis und 820,22 €.

Fur die GKV ergibt sich daraus unter den eingangs dargestellten Modellan-
nahmen eine Nettoentlastung um 1,5 Mrd. €. Fur den Grof3handel ergibt sich
(ohne Mehrwertsteuer) eine Belastung um 0,464 Mrd. €, fur die Apotheken
Mindereinnahmen von 0,405 Mrd. € gegenuiber dem Stand von 2002. In wel-
chem Mal3e sich die Rabattierungspraxis im Verhaltnis zwischen Grofl3handel
und Apothekern durch die neuen gesetzlichen Regelungen verédndert hat oder
noch verandern wird, Iasst sich nicht feststellen, da diese Praktiken immer im
grauen Bereich angesiedelt waren und daher nicht im Einzelnen dokumentiert
sind.

Das durch das BSSichG entstandene System ist relativ kompliziert und die
Berechnung der letztlich fur die GKV giltigen Preise ist sehr umstandlich.
AuRerdem sind die Inkasso-Vorgange flur die Rabatte der einzelnen Marktteil-
nehmer umstandlich in der Handhabung, sodass hier eine einheitliche, einfa-
chere Regelung anzustreben ist. Eine solche Losung kann in der Eingliede-
rung der Grof3handels- und der Apothekenrabatte in die Arzneimittelpreisver-
ordnung liegen. Dies ist ein relativ ,konservativer* Ansatz (,Drehung der Arz-
neimittelpreisverordnung®), der die grundsatzliche Struktur der Arzneimittel-
preisverordnung intakt lasst und lediglich die Parameter so ab&andert, dass
bestehende Wirtschaftlichkeitsreserven abgeschopft werden. Hier ist aller-
dings anzumerken, dass eine Anderung der Arzneimittelpreisverordnung bei
Beibehaltung des einheitlichen Apothekenabgabepreises Auswirkungen tber
den GKV-Markt hinaus hat.
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Bei einer Drehung der Arzneimittelpreisverordnung bestehen zahlreiche Frei-
heitsgrade fir die Anpassung von Preis- bzw. Margen-Parametern. Ein An-
satz besteht darin, zundchst den Rabatt der Apotheker fir die GKV auf den
Wert von 5 % zurtickzufuhren, der seit vielen Jahren (bis 2001) gegolten hat-
te. Geht man zudem davon aus, dass die Rabatte der Gro3handler zumindest
teilweise auf die Apotheken abgewalzt wurden, indem die Rabattierungen
zwischen diesen beiden Partnern gekiirzt wurden, dann kann man die Arz-
neimittelpreisverordnung so abandern, dass der GKV-Nettoumsatz gegen-
Uber dem eben genannten Ergebnis unverdndert bleibt, dass jedoch die Be-
lastung auf GroRhandel und Apotheker neu verteilt wird. Ziel ist hierbei, eine
Doppelbelastung der Apotheker durch erhéhte Rabatte an die GKV einerseits
und wegfallende Rabattierung durch die GroRhandler andererseits zu vermei-
den. Inwieweit eine solche Doppelbelastung tatsachlich eingesetzt hat, ist
nicht zu analysieren, deswegen ist man hier auf Schatzungen angewiesen.
Als Zielparameter wurde gewahlt, dass der Grof3handel mit der Halfte seines
Umsatzes (auf dem Stand der Regelungen des Jahres 2002) herangezogen
wird; diese Aufteilung wurde auch in der Vergangenheit von Apotheken als
marktiblich bestatigt.

Damit lasst sich ein Vorschlag formulieren, der eng an die bisher bestehende
Struktur der AMPreisV angelehnt ist und zudem das Ziel erreicht, gegentiber
der Regelung des BSSichG aufkommensneutral zu sein. Dadurch, dass der
prozentuale Zuschlagsanteil im obersten Preisbereich fur die Apotheken nied-
rig angesetzt ist und fur den GrofRhandel konstant festgelegt wird, ergibt sich
bei den sehr teuren Praparaten gleichzeitig der gewiinschte Effekt, die unge-
rechtfertigt hohen Vertriebskosten in diesem Bereich zu drosseln. Allerdings
greift diese Drosselung nur bei wenigen Préparaten, da die Preisschwelle mit
einem Apothekeneinkaufspreis von tber 500 € sehr hoch liegt. (Zum Ver-
gleich: Der mittlere Preis eines Arzneimittels unter den Bedingungen des
BSSichG, gewichtet mit den der Modellrechnung zugrunde liegenden aktuel-
len Mengenverhaltnissen, liegt bei 28 €.)
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Tabelle 11
Vorschlag fir eine neue AMPreisV fir GroBhéndler
Herstellerabgabepreis Zuschlagsberechnung
von (€) bis (€) Prozentsatz Konstant
0,00 3,00 15,000
3,01 3,74 0,45
3,75 5,00 12,000
5,01 6,66 0,60
6,67 9,00 9,000
9,01 11,56 0,81
11,57 23,00 7,000
23,01 26,82 1,61
26,83 1200,00 6,000
1200,01 0,000 72,00
Tabelle 12

Vorschlag fir eine neue AMPreisV fur Apotheker

GroRRhandelsabgabepreis Zuschlagsberechnung

von (€) bis (€) Prozentsatz Konstant
0,00 1,22 68,000
1,23 1,33 0,83
1,34 3,88 62,000
3,89 4,22 2,41
4,23 7,30 57,000
7,31 8,66 4,16
8,67 12,14 48,000
12,15 13,55 5,83
13,56 19,42 43,000
19,43 22,56 8,35
22,57 29,14 37,000
29,15 35,92 10,78
35,93 543,91 30,000
543,92 7,00 125,11

Gegeniber den Regelungen des BSSichG wirde der GroRBhandel (nach Ab-
zug der Mehrwertsteuer) hier einen zusétzlichen Beitrag von 0,393 Mrd. €
leisten. Bei den Apotheken ergibt sich hingegen eine Entlastung in gleicher
Hohe.

51



W eiterentwicklung der Preis- und Mengensteuerung

2.1.3 Aufgabe der Arzneimittelpreisver-
ordnung zugunsten eines Honorie-
rungssystems fur Apotheker

Drehungen der Arzneimittelpreisverordnung haben den Vorteil, ein seit lan-
gem bestehendes (um den Ausdruck ,bewdhrtes* zu vermeiden) Modell in
den Grundzigen beizubehalten und insofern ,minimal invasiv‘ zu sein. Dies
ist jedoch auch ihre grofdte Schwache, kranken sie doch konstruktionsbedingt
daran, dass sie die eingangs dargestellten Fehlanreize bestenfalls abmildern,
nicht jedoch beseitigen. Um die Systemfehler der Arzneimittelpreisverordnung
auszuschalten, muss der Honorierungsmechanismus auf seinen Zweck hin
befragt werden; daraus missen dann Konsequenzen abgeleitet werden.

Der wesentliche Zweck der Arzneimittelpreisverordnung ist die Honorierung
der Leistung des Apothekers. Diese Leistung ist jedoch vom Preis der einzel-
nen Arzneimittelpackung fast vollstdndig unabhangig, eine Koppelung der
Honorierung an den Arzneimittelpreis ist daher sachlich unbegrindet und
muss als Folge individuell wirtschaftlich motivierten Verhaltens des einzelnen
Apothekers fast zwangslaufig zu unerwiinschten Auswirkungen fihren, wie
sie oben beschrieben wurden.

Die Leistungen eines Apothekers bei der Abgabe von Fertigarzneimitteln (die
Anfertigung von Rezepturen usw. ist nicht Gegenstand dieser Betrachtungen)
zu Lasten der GKV sind im Wesentlichen: Vorhalten géngiger Praparate bzw.
Bestellung seltenerer Préparate; ggf. Klarung von Zweifelsfragen mit dem
Arzt; Beratung des Patienten; ggf. Aut-idem- bzw. Reimportauswahl; Abrech-
nung mit den Kassen. Abgesehen von der Kapitalbindung vorgehaltener Pra-
parate, die (auch angesichts der durch den GroRRhandel eingeraumten Zah-
lungsziele) nur einen sehr geringen Posten in der betriebswirtschaftlichen
Rechnung ausmachen wird, geht der Preis einer Packung nirgends ein. Ins-
besondere ist nicht zu vermuten, dass teurere Préparate mit einem hoheren
Beratungsaufwand einhergehen. Allenfalls lieBe sich argumentieren, dass
Akutpatienten einen hoheren Beratungsbedarf haben als Chroniker, die tGber
lange Zeit hinweg konstante Medikation erhalten.

Daraus ergibt sich, dass der Apotheker letztlich bei der Abgabe eines Arz-
neimittels einen praktisch konstanten Aufwand hat, der unabhangig vom Preis
ist und auch von anderen Eigenschaften eines Arzneimittels nur wenig oder
nicht beeinflusst wird. Die logische Konsequenz hieraus ist die Einflihrung
eines Festzuschlags je Arzneimittelpackung, unabhéangig von Preis und Art
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des Préaparats. Letztlich stellt dies ein Honorar der GKV fir die vom Apothe-
ker erbrachte Leistung dar, dessen Héhe dhnlich dem EBM im &rztlichen Be-
reich zwischen GKV und Apothekerschaft auszuhandeln ist. Ein ahnliches
System ist im Jahre 2001 aus sehr ahnlichen Griinden in der Schweiz etab-
liert worden, vergleiche hierzu die Darstellung in Abschnitt 1.4.1.

Durch eine solche grundsétzliche Neugestaltung wird der Apotheker einer-
seits in seiner spezifischen Rolle fur die GKV gewdrdigt, andererseits von
dem kaufmannischen Mechanismus der betriebswirtschaftlichen Ergebnisop-
timierung durch Abgabe teurer Produkte befreit. Gleichzeitig ist die Honorie-
rung von den strukturellen Verschiebungen im Arzneimittelmarkt abgekoppelt.
Eventuelle zukiinftige (gesetzliche oder vertragliche) Eingriffe in die Preis-
gestaltung bei Arzneimitteln bleiben damit ebenfalls ohne Konsequenzen fir
die Honorierung des Apothekers, dessen Leistung hiervon géanzlich unberihrt
ist.

Ein moglicher unerwiinschter Effekt wéare freilich, dass Apotheker zum Zweck
der Umsatzsteigerung eine Mengenausweitung der zu Lasten der GKV abge-
gebenen Arzneimittel betreiben kdnnten. Da die Verschreibung jedoch nicht
vom Apotheker getatigt oder veranlasst wird, sondern von einem Arzt, hat der
Apotheker zu solch einer Mengenausweitung keine Moglichkeit, solange man
keine kriminelle Absprachen zwischen Arzten und Apothekern unterstellt. Im
Ubrigen besteht dieser Anreiz bereits unter den bisher geltenden Bedingun-
gen, hier wirde also keine neue Qualitat geschaffen. Gleichwohl musste in
Zukunft empirisch Uberprift werden, ob derartige Umgehungsmechanismen
Raum zu greifen beginnen.

Zu beachten ist in jedem Fall, dass preiswerte Arzneimittel, die im Rahmen
der Mischkalkulation der bisherigen Arzneimittelpreisverordnung durch teure
Arzneimittel quersubventioniert werden, durch einen Fixzuschlag teurer wer-
den. Dies ist eine notwendige Konsequenz aus dem Ansatz eines pa-
ckungs(preis)unabhangigen Honorars. Dieser Effekt, der nur auf den ersten
Blick widersinnig aussieht, ist tatsachlich gut begriindet. Angesichts der Glil-
tigkeit der Arzneimittelpreisverordnung fir alle apothekenpflichtigen Fertig-
arzneimittel wird zurzeit der OTC-Markt, also die ohne Rezept abgegeben
Praparate, ebenfalls durch die GKV quersubventioniert, da diese Praparate
im Mittel einen niedrigeren Preis, daher absolut betrachtet einen geringeren
Apothekenaufschlag und somit betriebswirtschatftlich einen niedrigeren Kos-
tendeckungsgrad (bezogen auf die einzelne Packung) aufweisen.

Mit einer solchen Regelung, die das Einkommen des Apothekers als Honorie-
rung durch die GKV fur zu ihren Lasten verordnete Arzneimittel begreift, ent-
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fallt letztlich die Begrindung fur Rabatte, die Apotheker den Kassen gewéah-
ren. Fallt also die Rabattierung weg, lasst sich bei den aktuell vorgefundenen
Mengen und Strukturen im Arzneimittelmarkt ein Fixzuschlag fir die Apothe-
ken kostenneutral gestalten, indem man ihn mit 4,85 € je Packung festlegt.

Im GrofRhandelsbereich kann die preisabhangige Struktur der bisherigen
AMPreisV hingegen beibehalten werden. Dies ist zum einen sachlich ge-
rechtfertigt, da die Kapitalkosten (Kapitalbindung, Zahlungsziele gegenuber
Apotheken) einen wesentlichen Anteil an den Kosten der Grof3héndler aus-
machen dirften. Zum anderen ist dies unschéadlich in den Auswirkungen auf
den Arzneimittelmarkt, weil die Steuerungsmdéglichkeiten des GroRRhandels
sehr beschrankt sind, da in dem vorgestellten Modell Apotheker jedenfalls
kein spezifisches Interesse mehr an der Abgabe teurerer Arzneimittelalterna-
tiven haben durften.

Fir Hersteller, Gro3h&ndler und Apotheken sind die Ergebnisse dann gegen-
Uber dem oben gezeigten Modell unverandert. Allerdings verschieben sich die
Finanzierungsanteile deutlich zu Lasten der preisglinstigeren Praparate. Dies
entspricht dem erklarten Ziel, die Quersubvention des unteren Preissegments
durch teure Praparate zu beenden. In der Folge erhoht sich — unter der An-
nahme, dass die Zuzahlung der Patienten unverandert bleibt — der Eigenan-
teil der Patienten um 76 Mio. €, entsprechend 4,4 %, weil Praparate, deren
Packungspreis bisher unter der Zuzahlungsgrenze lag, nun daruber liegen
wirden. Dieser Effekt entlastet im Gegenzug die GKV.

2.1.4 Zuweisung der gesamten Distributi-
onsmarge an die Apotheken

Einer der wesentlichen Griinde bereits fiir die Rabattregelung des BSSichG
war die Beobachtung, dass zwischen Grof3handel und Apotheken weitrei-
chende Rabattierungen gewahrt wurden, die die AMPreisV in diesem Bereich
weitgehend aushebelten. Da diese Praxis keiner 6ffentlichen Kontrolle unter-
liegt, sind die Regelungsziele, die der AMPreisV zugrunde liegen, nur schwer
praktisch durchzusetzen. Die oben dargestellten Abschodpfungsregelungen
gehen von einer Schéatzung der Elastizitat in der Handhabung von Margen
und Rabattierungen aus und schopfen dann das so ermittelte Finanzvolumen
ab. Im Ergebnis ist damit zu rechnen, dass die Regelungen anschliel3end
genauer als bisher eingehalten werden, da die Rabattierungsspielrdume zu-
mindest erheblich geschrumpft sind.
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Unter der Pramisse einer Liberalisierung der Arzneimittelversorgung kann hier
jedoch auch ein anderes Verfahren gewahlt werden. Das Geschéaftsverhaltnis
zwischen dem Einzelhandler und seinem GrofRhandler ist nicht zwingend Ge-
genstand staatlicher Regelungen. Verfolgt man die Regelungsintention, er-
scheint es daher als konsequent im Sinne des Subsidiaritatsprinzips, den
staatlichen Regelungsanspruch zu beschneiden und von einer getrennten
Regelung der GroRhandels- und der Apothekenspannen abzukehren.

Statt dessen kann eine einheitliche Vetriebsmarge festgesetzt werden, auch
wenn an einem einheitlichen Apothekenabgabepreis festgehalten wird. Diese
Marge wirde von der GKV an ihren Vertragspartner, also den Apotheker,
gezahlt. Die Verteilung der Marge auf die Vertriebspartner (Grol3handel und
Apotheker) bleibt den vertraglichen Regelungen uberlassen, die diese unter
sich vereinbaren. Damit entkommt man dem Dilemma, einerseits eine Rege-
lung schaffen zu missen, deren Einhaltung man andererseits weder kontrol-
lieren noch gar durchsetzen kann.

Auch im Hinblick auf zukiinftige Vertriebsformen, bei denen sich die Grenzen
zwischen Grof3- und Einzelhandel im Arzneimittelbereich zunehmend verwi-
schen werden, erscheint eine staatlich verordnete Trennung der Margen nicht
mehr zeitgemal. Bereits jetzt existieren Sonderregelungen fur die Anwen-
dung der AMPreisV, wenn ein Apotheker seine Ware direkt vom Hersteller
bezieht. In der Zukunft ist damit zu rechnen, dass Lieferbeziehungen, die der-
zeit noch die Ausnahme bilden, eher zur Regel werden.

Fir eine konsolidierte Vertriebsmarge ist es sicherlich sachgerecht, sie hybrid
aus einem Fixanteil und einer preisabhdngigen Komponente zu gestalten.
Damit rickt dieses Modell von dem oben dargestellten Modell, das letztlich
eine reine Honorierung der Leistung des Apothekers durch die GKV darstellt,
wieder ab. Im Gegenzug ist es hier sinnvoll, wieder einen Rabatt der Ver-
triebspartner fur die GKV (als Grol3abnehmer) zu verlangen.

Auch hier gibt es viele denkbare Festlegungen der Regelungsparameter. Mit
dem Vorschlag eines prozentualen Anteils von 10 % des Herstellerabgabe-
preises zuziglich eines fixen Anteils von 5,50 € (jeweils exklusive Mehr-
wertsteuer) bei einem Apothekenrabatt von 5 % zu Gunsten der GKV l&sst
sich dann das Ziel erreichen, die Kosten fiir den gesamten Vertriebsweg ge-
genlber der Situation unter dem BSSichG kostenneutral beizubehalten.

Eine solche schlanke und flexible Festsetzung wirde sowohl das Ziel erfillen,
die dynamische Teilhabe des Vertriebsweges an den Strukturveranderungen
im Arzneimittelmarkt weitgehend aufzuheben, als auch die Mdglichkeit bieten,

55



W eiterentwicklung der Preis- und Mengensteuerung

zukunftig notwendige Anpassungen der Parameter transparent und gut tber-
schaubar zu machen. Unter dem Blickpunkt der Liberalisierung des Arznei-
mittelmarktes ist dies auch deswegen wiinschenswert, weil es die Vorausset-
zungen dafur schafft, die Festlegung der Parameter der Vertragsfreiheit in
Zukunft der GKV und der Apothekerschaft anheimzustellen.

2.1.5 Trennung von GKV- und OTC-Markt

In diesem Gutachten wird vorgeschlagen (vgl. Abschnitt 2.3), die nicht-
verschreibungspflichtigen Arzneimittel aus der Erstattungsfahigkeit der GKV
auszuschlieRen. Vor diesem Hintergrund stellt sich die Frage, ob die hier vor-
geschlagenen Modelle zur Vergutung der Apotheker und des Grof3handels im
GKV-Markt auch auf den OTC-Bereich (ohne Rezept erworbene Praparate)
Ubertragen werden sollen. Dies ist prinzipiell denkbar, aber nicht notwendig
(in der Schweiz etwa werden die nicht rezeptpflichtigen Arzneimittel ohne
Fixzuschlage abgegeben).

Wie bereits dargelegt, haben alle hier diskutierten Modelle unter anderem das
Ziel, die Subventionierung der unteren Preisbereiche durch die oberen aufzu-
heben und dadurch fur mehr Marktgerechtigkeit und Transparenz zu sorgen.
Generell lasst sich beobachten, dass im Mittel verschreibungspflichtige Arz-
neimittel teurer sind als rezeptfrei erhéltliche. Damit wirkt die Subventionie-
rung nicht allein als Verschiebebahnhof innerhalb des GKV-Marktes, sondern
finanziert auch den eigentlichen OTC-Markt teilweise aus GKV-Mitteln.

Sollte eine abweichende Regelung im deutschen OTC-Markt gefunden wer-
den, ist deshalb sicherzustellen, dass die derzeitige Quersubventionierung
nicht zementiert wird. Dies ware zum Beispiel dann der Fall, wenn die Be-
rechnung des Fixzuschlag