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1. Arzneimittel allgemein

Wie viele Arzneimittel sind in Deutschland zur Verordnung zugelassen?

In Deutschland sind laut dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
zurzeit rund 58.000 Arzneimittel zugelassen. Grund hierfiir ist, dass die Wirkstoffe
in verschiedenen Starken und PackungsgroRen angeboten werden.

In Deutschland muss man unterscheiden zwischen den nach Arzneimittelgesetz
zugelassenen Arzneimitteln und den sogenannten registrierten Arzneimitteln, d. h.
Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen wie beispielsweise den
Homoopathika. Sowohl die homoopathischen als auch die phytotherapeutischen
Arzneimittel spielen in der Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten eine
untergeordnete Rolle, den GroRteil der Kosten machen die verschreibungspflichtigen
Arzneimittel aus. Die 20 umsatzstarksten Praparate verursachen alleine liber ein
Flinftel der Gesamtkosten fiir Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversicherung.

Wie viele Arzneimittel sind in anderen Landern zugelassen?

Wahrscheinlich deutlich weniger als in Deutschland, da hier sich nicht nur eine
groRe Anzahl von Homoéopathika und Phytotherapeutika auf dem Markt befinden,
sondern auch eine sehr groRe Palette von generischen Produkten (z. B. 629
verschiedene Arzneimittel mit dem Wirkstoff Simvastatin (Lipidsenker) inklusive aller
Starken und PackungsgroRen).

Was sind patentgeschiitzte Arzneimittel?

Fur einen neu entwickelten Arzneistoff kann ein pharmazeutischer Hersteller in
Deutschland 20 Jahre lang Patentschutz beantragen und den Arzneistoff exklusiv
vermarkten. Uber den Preis, den er fiir das Arzneimittel mit dem patentgeschitzten
Arzneistoff auf dem freien Markt und auch von den gesetzlichen Krankenkassen
verlangen kann, deckt er u. a. seine Forschungs- und Entwicklungskosten. Ist der
Patentschutz abgelaufen, darf dieser Wirkstoff auch von anderen Herstellern
preisglinstig angeboten werden, da Forschungs- und Entwicklungskosten eingespart
werden konnen. Durch diesen Wettbewerb sinken die Preise.

Auch Arzneimittel, die Molekilvarianten bereits bekannter Wirkstoffe enthalten und
pharmakologisch gleiche oder dhnliche Wirkungen besitzen wie das
Originalpraparat, kénnen patentiert werden. Solche Arzneimittel bezeichnet man als
»+Analogprdparate®, sofern sie keinen therapeutischen Vorteil (wie z. B. weniger
Nebenwirkungen) bieten.

Wirken patentgeschiitzte Arzneimittel besser?

Nein. Der Patentschutz alleine ist noch kein Beweis, dass ein neues Arzneimittel
besser wirkt als bereits im Markt befindliche Produkte. Haufig liegen fiir solche
Praparate sogar weniger Erfahrungen vor, sodass beispielsweise Nebenwirkungen,
die erst in der langfristigen Anwendung identifiziert werden kénnen, noch gar nicht
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bekannt sind. Grundsatzlich besteht fiir neue Arzneimittel auch Erstattungsfahigkeit
durch die gesetzliche Krankenversicherung.

Was sind Analog-Arzneimittel?

Analog-Arzneimittel, auch Nachahmer- beziehungsweise Metoo-Arztneimittel
genannt, sind Medikamente mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren
Wirkstoffen. Ein Analogprdparat unterscheidet sich chemisch von einem bereits
bekannten Wirkstoff lediglich durch eine geringe Molekilvariation. Experten
sprechen dann von Schein-Innovationen, auch wenn die Praparate dem Patentschutz
unterliegen.

Was sind Solisten und warum sind sie so teuer?

Als Solisten bezeichnet man Arzneimittel, fiir die es keine therapeutische Alternative
gibt (z. B. zur Behandlung von seltenen Enzymmangelkrankheiten, Fabrazyme).
Zurzeit hat der pharmazeutische Hersteller das Recht, die Preise fir seine Produkte
selbst zu bestimmen. Diese Monopolstellung erlaubt dem Hersteller, zum Teil
astronomische Preise fiir solche Praparate zu verlangen.

Was sind Spezialpraparate und warum sind sie so teuer?

Spezialpraparate sind Arzneimittel, die in der Regel fiir spezielle Therapieverfahren
eingesetzt werden, z. B. in der Transplantationsmedizin. Primar handelt es sich also
um Arzneimittel, die im Krankenhaus eingesetzt werden und nunmehr auch in der
ambulanten Praxis zum Einsatz kommen. Deshalb sind diese dahnlich teuer wie
Solisten.

Was sind Generika?

Generika sind sogenannte Nachahmerprodukte. Lauft ein Patent fiir einen
Arzneistoff nach 20 Jahren aus, so kdnnen auch andere Pharmahersteller
wirkstoffgleiche Medikamente unter ihrem Label auf den Markt bringen. Dadurch
wird ein Wettbewerb in Gang gesetzt und die Preise reduzieren sich deutlich.
Generika sind in der Regel preiswerter als die Originalpraparate, weil der Hersteller
keine eigene Forschung betreiben musste. Vielmehr kann er von der sogenannten
Bezug nehmenden Zulassung Gebrauch machen. Auch Generika werden vor ihrer
Zulassung nach strengen Kriterien gepriift, die pharmazeutischen Hersteller missen
dabei die sogenannte Biodquivalenz zum Originalarzneimittel nachweisen

Generika sind in ihrer Wirkstoffzusammensetzung und Wirkung vergleichbar mit
dem Originalprdparat. Sie haben - auch wenn sie kostenguinstiger angeboten werden
- keine Nachteile gegeniiber dem Originalpraparat. Der Einsatz von Generika hat
sich in Deutschland bewahrt, die Verordnungsquoten liegen bei ca. 85 Prozent.



Was sind Importarzneimittel (Parallel- und Reimporte)?

Bei Importarzneimitteln werden Parallel- und Reimporte unterschieden.
Parallelimporte sind Arzneimittel, die im Ausland von Pharma-Unternehmen, die mit
deutschen Herstellern verbunden sind, hergestellt, zugelassen und dort vermarktet,
von Importeuren aufgekauft und in der Bundesrepublik auRerhalb der Vertriebswege
des Herstellers auf den Markt gebracht werden. Re-Importe sind Arzneimittel, die in
einem EU-Mitgliedsstaat hergestellt, zugelassen, in einen anderen Mitgliedsstaat
verbracht und dann in den Ursprungsstaat zuriickexportiert werden. lhre
wirtschaftliche Ursache haben Importarzneimittel in den Preisgefallen und
unterschiedlichen Wettbewerbsbedingungen zwischen den einzelnen EU-Staaten.
Mit dem Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Modernisierungsgesetz) wurden die Apotheker verpflichtet, Importarzneimittel
abzugeben, wenn deren fir die Versicherten maRgeblicher Abgabepreis mindestens
15 Prozent oder mindestens 15 Euro niedriger ist als der Preis des
Bezugarzneimittels.

Wie viele zuzahlungsbefreite Arzneimittel gibt es?

Derzeit sind 12.887 Medikamente von der Zuzahlung befreit (Stand:15.3.2010).
Grundlage hierfiir bildet der § 31 Abs. 3 Satz 4 SGB V, wonach der GKV-
Spitzenverband Arzneimittel, deren Preis 30 Prozent unter dem Festbetrag liegt, von
der Zuzahlung freistellen kann. Seit der Einflihrung von zuzahlungsbefreiten
Arzneimitteln Mitte 2006 hat sich deren Anzahl mehr als verfiinffacht. Insgesamt
konnte bis einschlieBlich Juli 2009 ein Einsparvolumen von 680 Millionen Euro
erzielt werden. Darliber hinaus gibt es noch eine unibersichtliche Zahl von
Zuzahlungsbefreiungen auf vertraglicher Grundlage fiir Versicherte einzelner
Kassen, die Rabattvertrage mit entsprechenden Inhalten geschlossen haben.

Was gibt es fiir PackungsgroRen?

In Deutschland werden Medikamente in drei PackungsgroRen in den Apotheken
abgegeben, die sich wie folgt aufteilen (das N steht fir NormgroRe):

N1 - kleine Packung

N2 - mittlere Packung

N3 - groRe Packung

Die Angabe einer NormgroRenbezeichnung ist nicht eindeutig einer bestimmten
PackungsgroRe zugeordnet. So sind etwa die meisten Insuline in Packungen zu funf
Patronen oder zu zehn Patronen (beide N2) erhdltlich; die PackungsgroRen N1 und
N3 existieren hier nicht. Wahrend bei bestimmten Migranemitteln die kleinste N1
zwei und die N3 maximal 18 Tabletten enthalt, gibt es AIDS-Medikamente mit 540
Tabletten in einer N3; die N1 enthalt hier bereits 180 Tabletten.

Die NormgroRen differieren je nach Art des Arzneimittels und stecken eine
Bandbreite flir Arzneimittelmengen fest, die - in der Regel - fiir eine kurzzeitige, fur
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eine mittelange oder aber langfristige Behandlungsdauer (etwa bei chronischen
Erkrankungen) unter Wahrung der Wirtschaftlichkeit verordnet werden sollten.
Arzneimittel, die nicht mit einer der PackungsgroRenbezeichnungen N1, N2 oder N3
gekennzeichnet sind, werden nicht von den gesetzlichen Krankenkassen bezahlt.
Arzneimittel, die grundsatzlich nicht erstattungsfahig sind, diirfen nicht mit einer
NormgroRe gekennzeichnet sein. Rechtsgrundlage der Normierung ist die
PackungsgroRenverordnung (PackungsV).



2. Zulassung und Bewertung von Arzneimitteln in Deutschland

Was prift die Zulassungsbehorde?

Die Zulassung wird von der nationalen oder europdischen Zulassungsbehdrde nach
den Vorgaben des Arzneimittelgesetzes ausgesprochen. Dabei muss der
Antragsteller die Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit eines Arzneimittels
durch Studien belegen. Der Zweck des Gesetzes ist die Sicherheit im Verkehr mit
Arzneimitteln. Demnach werden durch die Zulassung keine Aussagen zu den Kosten
und zum Nutzen des neuen Medikamentes gemacht. Wenn ein Medikament auf dem
Markt ist, darf es auch zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet
werden. Allerdings gelten nur ein Drittel der neuen Wirkstoffe als wirklich innovativ.

Wie werden die Arzneimittelpreise bei neuen, patentgeschiitzten Medikamenten
festgelegt?

Hat der Pharmahersteller eine Zulassung fiir sein neues Medikament erhalten, kann
er in Deutschland fiir sein Medikament einen beliebigen Preis festsetzen. Dies ist
nur in Deutschland so. In anderen Landern innerhalb der Europdischen Union
bestimmt der Staat mit, wie die Preise gestaltet werden. In der Zeit, in der der
Patentschutz lauft, ist der Wettbewerb auler Kraft gesetzt. Es diirfen dann keine
Generika (wirkstoffgleiche Medikamente) auf den Markt gebracht und keine
Festbetrdge fir die Medikamente festgesetzt werden.

Was versteht man unter Kosten-Nutzen-Bewertung?

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist berechtigt, das Institut fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) damit zu beauftragen, eine
Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln durchzufiihren. Bei der Bewertung
spielen patientenrelevante Kriterien wie die Verbesserung des
Gesundheitszustandes, die Verkiirzung der Krankheitsdauer, die Verlangerung der
Lebensdauer, die Verringerung der Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der
Lebensqualitdt eine Rolle. Demgegeniiber gestellt werden die Angemessenheit und
Zumutbarkeit einer Kosteniibernahme durch die Versichertengemeinschaft. Das
Ergebnis soll zu einem Hochstbetrag, den der GKV-Spitzenverband festsetzt,
flhren. Bisher ist in Deutschland noch kein solches Verfahren zum Abschluss
gekommen.

Wer macht in Deutschland die Kosten-Nutzen-Bewertung und wie lauft die
Bewertung ab?

Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) fuhrt
im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) diese Bewertung durch.
Dabei erfolgt die Bewertung in einem zweistufigen Verfahren:

In der ersten Stufe wird der Zusatznutzen des neuen Medikamentes auf Basis
wissenschaftlicher Literatur, vorhandener medikamentdser und nicht



medikamentdser Alternativen, internationaler Standards und evidenzbasierter
Arzneimittelstudien geprift. Ist eine vergleichbare Standardtherapie verfligbar, wird
das neue Arzneimittel hinsichtlich seines Nutzens mit dem Standard verglichen und
festgestellt, ob ein Mehrnutzen besteht. Die zweite Stufe der Bewertung erfolgt,
wenn die Nutzenbewertung fiir das Arzneimittel einen Zusatznutzen ausgewiesen
hat und der G-BA einen entsprechenden Auftrag erteilt. Das IQWiG hat hierzu eine
eigene Methodik entwickelt (Effizienzgrenzen-Analyse). Diese unterscheidet sich
von der im europdischen Ausland vorherrschenden Methodik, die den Mehrnutzen
eines Arzneimittels anhand von QALYs (quality adjusted life year) misst.

Diese eigene Prifungsmethodik hatte in der Vergangenheit einen mehr als zwei
Jahre andauernden ,Methodenstreit” ausgeldst. Somit konnten die ersten Auftrdage
zur Kosten-Nutzen-Bewertung erst im Dezember 2009 vom G-BA erteilt werden.

Sollen Arzneimittelpreise durch den Staat oder eine staatliche Behérde festgesetzt
werden?

Wenn die Preisfestsetzung schnell und rechtssicher erfolgen soll, dann geht dies nur
Uber staatliche Institutionen. Grundsatzlich wiirde aber eine staatliche Festsetzung
der Preise geltendem EU-Recht auch nicht widersprechen.
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3. Ausgaben fiir Arzneimittel

Wie hoch sind die Gesamtausgaben fiir Arzneimittel und Impfstoffe in der
gesetzlichen Krankenversicherung?

Im Jahre 2009 hat die gesetzliche Krankenversicherung rund 32 Milliarden Euro fir

die Versorgung der Versicherten mit Arzneimittel ausgegeben. Die Ausgaben sind
damit im Vergleich zum Jahre 2008 um 5,2 Prozent gestiegen. Hauptgriinde fir
diese Entwicklung waren die gestiegene Anzahl der Verordnungen und die
gestiegenen Arzneimittelpreise je Verordnung.

Ubersicht: Durchschnittskosten von Arzneimitteln (Stand 2008)

Durchschnittskosten Arzneimittel in EUR 6485

170

Gesamt Generika patentgeschiitzte ~ Spezialpréparate
AM

Quelle: vdek, eigene Darstellung
Der Umsatzanteil im Patentmarkt betrug 2008 etwa 37 Prozent.

Wie hat sich die Zahl der Verordnungen entwickelt?

Im Jahr 2006 lag die Zahl der Verordnungen durch niedergelassene Arzte bei 574
Millionen, 2007 waren es 594 Millionen, im Jahr 2008 bereits 608 Millionen.

Im Durchschnitt kostete ein Medikament ca. 45,50 Euro, im Jahre 1998 waren es
noch 23 Euro im Durchschnitt.
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Verordnungen und GKV-Ausgaben fir Arzneimittel
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Was versteht man unter Kontrahierungszwang?

Kontrahierungszwang bezeichnet ganz allgemein die gesetzlich auferlegte Pflicht,
ein Vertragsangebot anzunehmen. Bezogen auf die Arzneimittel bedeutet
Kontrahierungszwang, dass die gesetzlichen Krankenkassen verpflichtet sind, fir
ihre Mitglieder unabhangig vom Preis die Kosten nahezu aller
verschreibungspflichtiger Arzneimittel (ibernehmen zu miissen, wenn sie denn vom
Vertragsarzt auf Kassenrezept verordnet werden.

Sind gesetzliche Abschldge preismindernd?

Gesetzliche Abschlage wirken sich grundsatzlich preismindernd aus, sind aber nicht
zwingend kostensenkend, da die Hersteller aufgrund seiner freien Preisbildung vor
allem im nicht festbetragsgeregelten Markt solche Abschlage schon im Vorfeld auf
seinen Verkaufspreis aufschlagen kann.

Welchen Einfluss hat die Mehrwertsteuer auf die Arzneimittelkosten?

Der Staat verdient bei den Arzneimitteln kraftig mit. Arzneimittel werden in
Deutschland mit dem vollen Mehrwertsteuersatz von 19 Prozent besteuert. Das ist
vollig unverstandlich, da es sich bei Arzneimitteln um ein gesundheitliches Gut
handelt, das der Staat zumindest mit dem reduzierten Mehrwertsteuersatz von
sieben Prozent besteuern kdnnte. Zudem ist nicht nachvollziehbar, dass
Hotellibernachtungen, Hundefutter, Taxifahrten und Schnittblumen anders besteuert
werden als Arzneimittel. Deutschland ist neben Danemark und Bulgarien das einzige
Land in der Europaischen Union, das noch den vollen Steuersatz auf Arzneimittel
erhebt. Wirde man den reduzierten Mehrwertsteuersatz bericksichtigen, kénnten
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etwa 3,2 Milliarden Euro pro Jahr in der gesetzlichen Krankenversicherung
eingespart werden.

Wie hoch sind die Arzneikosten im internationalen Vergleich?
Die Angaben zu Unterschieden im Preisniveau schwanken, zum Teil spricht man von
bis zu 40 Prozent geringeren Preisen im europdischen Ausland.

Warum sind die Arzneimittel in Deutschland meist so viel teurer als in anderen
europadischen Lindern?

Zum einen kann der Pharmahersteller den Preis fiir sein Praparat selbst bestimmen,
zum anderen wird in Deutschland der volle Mehrwertsteuersatz auf
Arzneimittelpreise berechnet. AuRerdem gilt der Arzneimittelmarkt in Deutschland
als sogenannter Referenzmarkt fir Europa, dass heilt, die in Deutschland gesetzten
Preise dienen anderen Landern als maximale Obergrenze fur die
Preisverhandlungen.
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4. Verdienstmoglichkeiten bei Arzneimitteln

Wer sind die umsatzstarksten Hersteller in Deutschland im
Fertigarzneimittelbereich?

Ein Fertigarzneimittel ist ein Arzneimittel, das im Voraus hergestellt und in einer zur
Abgabe an den Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht wird.

Die umsatzstarksten Hersteller fir Fertigarzneimittel sind:

- Hexal (Umsatz 2008: fast 1,9 Milliarden Euro)

- Ratiopharm (Umsatz 2008: fast 1,4 Milliarden Euro)

- Sanofi-Aventis (Umsatz 2008: fast 1,3 Milliarden Euro)
- Novartis Pharma (Umsatz 2008: fast 1,2 Milliarden Euro)

Wer verdient wie viel an einem Arzneimittel?

Wenn ein Arzneimittel das Fabrikgelande verldsst, kostet es etwa halb so viel wie auf
dem Apothekentisch. D. h. viele Menschen und auch der Staat verdienen an dem
Produkt.

Verteilung des Fertigarzneimittelumsatzes

Hersteller
57,8%

Steuer 16%

GroBhandel Apotheken

3,9% gesetzl.Abschlige 14,3%
8,1%

Quelle: vdek, eigene Darstellung

Was darf der GroRhandel verdienen?

Der Verdienst fur den GroRBhandel ist in der Arzneimittelpreisverordnung gesetzlich
geregelt. Zurzeit liegt die durchschnittliche Umsatzmarge der pharmazeutischen
GroBhandler bei rund sechs bis sieben Prozent, abhdangig vom jeweiligen
individuellen Produktmix.
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Wie hoch sind die Rabatte an die Apotheken und weshalb werden lGberhaupt Rabatte
gewdhrt?

Apotheken erhalten von den GroRhdndlern zwischen zwei bis drei Prozent Rabatt
(sogenannte Rationalisierungsrabatte). Diese Rabatte dienen primar der
Kundenbindung und -gewinnung und schwanken in der Hohe nach Abhdngigkeit
des mit der jeweiligen Apotheke abgewickelten Umsatzvolumens bzw. den
Bestellmodalitdaten und der Lieferhaufigkeit.

Kann der Apotheker auch direkt mit dem Pharmahersteller verhandeln?

Ein Direktbezug vom Hersteller ist grundsatzlich moglich. Sollte die Apotheke dabei
einen Rabatt erhalten, der hoher ist als die zuldassige GroRhandelsspanne, so muss
die Apotheke diesen Mehrerl6s an die Endkunden weitergeben.

Was darf der Apotheker verdienen?

Der Verdienst fir Apotheker an einem Medikament ist in der
Arzneimittelpreisverordnung gesetzlich geregelt. Danach erhalt die Apotheke auf
den zugrunde gelegten Einkaufspreis beim GroBhandel einen Aufschlag von drei
Prozent sowie ein Fixum von 8,10 Euro fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel.
Nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel konnen im Gegenzug vom Apotheker
frei kalkuliert und ausgepreist werden. Bei der Abrechnung mit der gesetzlichen
Krankenversicherung gilt jedoch ein degressiv gestaffelter prozentualer Aufschlag
gemalR alter Arzneimittelpreisverordnung. Aufgrund dieser Regelung kann es
passieren, dass ein Privatkunde fiir das gleiche nicht-verschreibungspflichtige
Arzneimittel weniger bezahlt als die Krankenkasse, wenn diese das Medikament in
Rechnung gestellt bekommt.

Warum verdient ein Apotheker an einer groReren Packung mehr als an einer
kleineren Packung?

Da groRere Arzneimittelmengen in einer Packung einen in der Regel hoheren
Packungspreis zur Folge haben, erhalten Apotheken dafiir aufgrund des
dreiprozentigen Aufschlages auf den Einkaufspreis einen im Vergleich hoheren
absoluten Erlos als fiir Packungen mit geringerem Inhalt. Dies gilt insbesondere
dann, wenn die eingekaufte Ware zeitnahe umgeschlagen wird und keine
Lagerkosten entstehen. Zudem erhalt der Apotheker das fiir alle Packungen geltende
Fixum von 8,10 Euro.

Wie viele Apotheken gibt es in Deutschland?

In Deutschland gab es 2008 insgesamt 21.602 offentliche Apotheken. Dies
entspricht einer Apothekendichte von rund 3.800 Einwohnern je Apotheke. Dabei
gibt es ein deutliches Ost-West-Gefdlle, d. h. die Apothekendichte in den neuen
Bundeslandern ist deutlich geringer als in den alten.
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Europaweit schwankt die Apothekendichte deutlich, so kommen in Danemark auf
eine Apotheke 16.800 Einwohnern, in Griechenland sind es dagegen nur 1.200
Einwohner. Unsere Nachbarlander Niederlande (9.400 Einwohner/pro Apotheke) und
Osterreich (6.900 Einwohner/pro Apotheke) kommen mit deutlich weniger
Apotheken aus, ohne dass es dort zu Beschwerden hinsichtlich einer mangelhaften
Versorgung gekommen war.

Was versteht man unter Apothekenabschlag und wie hoch ist dieser gesetzliche
Abschlag?

GemadlR § 130 SGB V erhalten die Krankenkassen bei Abrechnungen mit Apotheken
fur verschreibungspflichtige Fertigarzneimittel einen Abschlag von derzeit 2,30 Euro
je Arzneimittel, flir sonstige Arzneimittel einen Abschlag in Hohe von fiinf Prozent.
Diesen Rabatt erhalten die Krankenkassen nur, wenn sie die Rechnung des
Apothekers innerhalb von zehn Tagen begleichen.

Der Abschlag, den die Apotheken den Krankenkassen gewdahren miissen, wurde
durch das Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz - GKV-WSQG) festgesetzt.
Die Schiedsstelle nach § 129 SGB V hat am 21.12.2009 entschieden, den
Apothekenabschlag fir verschreibungspflichtige Fertigarzneimittel auf 1,75 Euro
abzusenken. Dagegen haben die Krankenkassen Klage eingereicht. Dieses Verfahren
ist noch anhdngig, sodass derzeit nach wie vor der Apothekenabschlag von 2,30
Euro gilt.

Welche Probleme bringt der Apothekenabschlag mit sich?

Seit 2006 sind die Vertragspartner GKV-Spitzenverband und Deutscher Apotheker
Verband (DAV) (wieder) verpflichtet, die Hohe des urspriinglich jahrlich festgelegten
Apothekenabschlages nach sehr unbestimmten Vorgaben jahrlich anzupassen. Das
Problem hier ist, dass die zu berilicksichtigenden Anpassungskriterien jedoch dazu
beitragen, dass der Apothekenabschlag spatestens auf mittlere Sicht komplett
wegfallen wiirde. Sollte der Apothekenabschlag ganzlich wegfallen, wiirde dies -
auf Basis der aktuellen Verordnungsdaten - eine jahrliche Mehrbelastung der
gesetzlichen Krankenversicherung von rund 1,3 Milliarden Euro bedeuten.

Was bedeuten Festbetrage?

Auf dem deutschen Arzneimittelmarkt sind eine Vielzahl von Praparaten in
vergleichbarer Qualitat, mit vergleichbarer Wirkung und zum Teil identischer
Zusammensetzung zu sehr unterschiedlichen Preisen verfliigbar. Damit die Kassen
(und damit die Versicherten) nicht ein teures Arzneimittel bezahlen, wenn
preisgiinstigere und qualitativ gleichwertige Praparate zur Verfligung stehen, gibt es
Festbetrage fir Gruppen vergleichbarer Arzneimittel (vor allem bei Generika).
Festbetrdage sind Hochstbetrdge fiir die Erstattung von Arzneimittelpreisen durch die
gesetzlichen Krankenkassen, jedoch keine staatlich festgesetzten Preise.

16



Die gesetzliche Krankenversicherung tibernimmt Kosten flr verordnete Arzneimittel
grundsadtzlich nur bis zu dem Festbetrag. Ist ein Arzneimittel teurer als der
Festbetrag, haben die Versicherten die Wahl. Sie konnen entweder die Mehrkosten
aus eigener Tasche zahlen, oder sie bekommen ein anderes Arzneimittel ohne
Aufzahlung, das therapeutisch gleichwertig ist. Meist wollen die Versicherten
Arzneimittel ohne Aufzahlung. Die Pharmaunternehmen wissen das. Sie gleichen
deshalb in den meisten Fallen die Preise ihrer Arzneimittel dem Festbetrag an.

Auf dem deutschen Arzneimittelmarkt sind eine Vielzahl von Praparaten in
vergleichbarer Qualitat, mit vergleichbarer Wirkung und zum Teil identischer
Zusammensetzung zu sehr unterschiedlichen Preisen verfligbar.

Wie werden die Festbetrdge festgesetzt?

Die Regelung zu den Arzneimittelfestbetrdgen gilt bereits seit 1989. Die Festbetrdage
werden in einem zweistufigen Verfahren festgesetzt. Zunachst werden Arzneimittel
in Festbetragsgruppen zusammengefasst. Dann wird die Hohe der Festbetrdage fir
die Arzneimittel der Gruppe bestimmt. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
kann eine Festbetragsgruppe nur fiir Arzneimittel bilden, die miteinander
vergleichbar sind. Der G-BA hat die Beschliisse liber die Festbetragsgruppen dem
Bundesministerium fiir Gesundheit vorzulegen, das rechtswidrige oder
rechtsfehlerhafte Beschliisse innerhalb von vier Wochen beanstanden kann. Die
Festbetragsgruppen werden im Bundesanzeiger veroffentlicht.

Was muss bei der Festsetzung der Festbetrage beachtet werden?
Nach dem Gesetz kdnnen fiir vergleichbare Arzneimittel Festbetragsgruppen
gebildet werden mit:
identischen Wirkstoffen (Stufe 1)
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen (Stufe 2)
mit therapeutisch vergleichbarer Wirkung (Stufe 3).

Hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) Festbetragsgruppen beschlossen,
kann der GKV-Spitzenverband fiir die Arzneimittel in der Gruppe die Hohe der
Festbetrage festlegen. Diese soll in der Regel im unteren Drittel der
Arzneimittelpreise in der Festbetragsgruppe liegen. Der Festbetrag muss so fixiert
werden, dass jeweils mindestens ein Flnftel der Verordnungen und Packungen zum
Zeitpunkt der Festsetzung der Festbetrdage zur Verfiigung steht. So wird
sichergestellt, dass zum Festbetrag eine ausreichende Auswahl von vergleichbaren
Arzneimitteln verfiugbar ist. Die Festbetrage werden regelmaRig an die veranderte
Marktlage angepasst.

Was bedeutet das Wirtschaftlichkeitsgebot bei Festbetragen?
Das Wirtschaftlichkeitsgebot bedeutet, dass die Beitragszahler nicht fiir teure
Arzneimittel belastet werden diirfen, solange preisglinstigere und qualitativ
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gleichwertige Praparate zur Verfligung stehen. Die Arzneimittel-Festbetrage
begrenzen deshalb die Leistungspflicht der Krankenkassen. Damit wird erreicht,
dass die Krankenkassen nicht mit zu hohen Arzneimittelpreisen belastet werden. Sie
stiarken auch das Interesse von Arzten und Patienten an preisgiinstigen
Arzneimitteln; gleichzeitig wird der Preiswettbewerb unter den
Arzneimittelherstellern intensiviert.

Wie hoch ist der Umsatz von Festbetragsarzneimitteln?

Rund 45 Prozent des Arzneimittel-Umsatzes in der gesetzlichen
Krankenversicherung werden mit Festbetragsarzneimitteln erzielt (Stand: 1.7.2008).
Ilhr Anteil an den Verordnungen betrdagt sogar rund 75 Prozent. Dies bedeutet, dass
der liberwiegende Teil der medizinischen Versorgung mit Festbetragsarzneimitteln
erfolgt.

Wie viel Geld wurde durch Festbetrage fiir die Versicherten eingespart?

Seit Einflihrung der Festbetrdage 1989 wurden in der gesetzlichen
Krankenversicherung kumuliert 36,5 Milliarden Euro eingespart. Allein 2009 waren
es 4,3 Milliarden Euro. Damit ist die Festbetragssystematik das erfolgreichste
Kostendampfungsinstrument im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung und
wurde mittlerweile von vielen anderen Mitgliedstaaten der Europdischen Union fur
das eigene soziale Sicherungssystem libernommen. Mochte ein Arzt dem Patienten
ein Arzneimittel verordnen, dessen Preis liber dem Festbetrag liegt, muss er ihn
uber die Mehrkosten informieren. Mehrkosten sind keine Zuzahlungen und missen
auch von Versicherten bezahlt werden, die von der Zuzahlung befreit sind.

Warum werden so viele teure Arzneimittel verschrieben?

Hauptproblem ist, dass die Arzte vermehrt neue und teure Arzneimittel
verschreiben. Dies hdngt mit den immensen Marketingaktivitaten der
Pharmahersteller zusammen, mit denen es immer wieder gelingt, Arzten glaubhaft
zu machen, dass die teuren Medikamente besser oder wirksamer seien als schon
langer auf dem Markt befindliche, meist preiswertere Arzneimittel. Insgesamt ist
davon auszugehen, dass maximal ein Drittel der jahrlich neu in den Markt
kommenden Wirkstoffe als innovativ angesehen werden kénnen, aber dennoch
hinsichtlich des mit ihnen erzielbaren relevanten therapeutischen Nutzens fiir den
einzelnen Patienten nicht zwingend besser sein miissen als bereits vorhandene
etablierte Therapien. Daruber hinaus werden vermehrt Spezialpraparate fiir seltene
Erkrankungen entwickelt und verordnet, die aufgrund des bestehenden
Patentschutzes in Zusammenhang mit Alleinstellungsmerkmalen sehr teuer auf den
Markt gebracht werden. Erst nach Ablauf des Patentschutzes kénnen sich durch
nachstoRenden Wettbewerb weiterer Anbieter die Preise reduzieren.
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Welchen Einfluss hatte die Strukturkomponente auf den Umsatz?

Die Hohe der Arzneimittelausgaben wird nicht nur vom Preis und der Menge der
verschriebenen Arzneimittel bestimmt. Auch wenn die Preise der Arzneimittel und
die Anzahl der insgesamt verschriebenen Packungen konstant bleiben, kénnen die
Arzneimittelausgaben steigen, wenn sich die Marktzusammensetzung verandert,
das heiBt vermehrt hochpreisige Arzneimittel verschrieben werden.

Diese sogenannte Strukturkomponente bewirkte 2008 einen Umsatzanstieg von fast
1,2 Milliarden Euro. Allein die Verschiebungen zwischen verschiedenen Starken,
PackungsgroRen und Darreichungsformen des gleichen Medikaments (sogenannter
Intermedikamenteneffekt), fihrten 2008 zu einem Mehrumsatz von 2,9 Prozent
oder 755 Millionen Euro. Der groRte Anteil entfiel dabei auf die Verordnung anderer
Starken/Darreichungsformen, womit zwei Prozent oder 504 Millionen Euro
Mehrumsatz erzielt werden konnten. Durch den Anstieg der Verordnungen groRerer
Packungen konnte ein Mehrumsatz von 0,9 Prozent oder 51 Millionen Euro erzielt
werden. Die Verschiebungen zwischen verschiedenen Medikamenten hin zu teureren
Medikamenten bewirkten in 2008 einen Mehrumsatz von 400 Millionen Euro oder
rund 1,5 Prozent.

Was sind Rabattvertrage?

Arzneimittel-Rabattvertrage werden auf freiwilliger Basis zwischen Krankenkassen
und Arzneimittelherstellern geschlossen. In diesen Vertragen sichert der
pharmazeutische Hersteller zu, dass fiir jede abgegebene Arzneimittelpackung aus
seiner Produktion, fiir die ein Rabattvertrag abgeschlossen wurde, ein Preisnachlass
erfolgt, der direkt zwischen Krankenkasse und Hersteller abgewickelt wird. Die Hohe
des Preisnachlasses ist dabei streng gehiitetes Geheimnis der Vertragspartner und
ist selbst der beliefernden Apotheke nicht bekannt. Diese kauft die Ware zu den ihr
bekannten liblichen Konditionen ein und rechnet diese mit dem sich aus der
Anwendung der Arzneimittelpreisverordnung ergebenden bundesweit einheitlichen
Abrechnungspreis mit der jeweiligen Krankenkasse ab.

Grundlage fir Rabattvertrdage bildet das Beitragssatzsicherungsgesetz (BSSichG), das
2003 in Kraft trat. Sowie das Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz - GKV-WSGQG),
das Krankenkassen 2007 weitere Handlungsspielraume einraumte.

Wie viele Rabattvertrdage gibt es?

Die Anzahl der bestehenden Rabattvertrage kann nicht beziffert werden, da die
Vertrage grofRtenteils direkt zwischen der jeweiligen Krankenkasse und dem
Pharmahersteller geschlossen werden und die Krankenkassen keine Verpflichtung
haben, Zahl, Art und Inhalt der Rabattvertrage offen zu legen. Die Einnahmen aus
Rabattvertragen werden jedoch in einer Jahresstatistik Gber die Ausgaben der
gesetzlichen Krankenversicherung (sogenannte KJ1 Statistik) veroffentlicht.
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2008 betrugen die Einnahmen der Ersatzkassen aus vertraglich vereinbarten
Rabatten mit pharmazeutischen Unternehmen etwa 90 Millionen Euro. Fiir die
gesetzliche Krankenversicherung konnten etwa 310 Millionen Euro eingenommen
werden. Fur die Jahre 2009 und 2010 werden diese Einnahmen voraussichtlich
steigen, da die Zahl der abgeschlossenen Rabattvertrage deutlich gestiegen ist und
die neuen Ausschreibungen deutlich gunstigere Konditionen gebracht haben.

Woher weiR der Apotheker von Rabattvertragen einzelner Krankenkassen?

In der Software fiir Apotheker, der sogenannten Lauer-Taxe, sind alle Preis- und
Produktinformationen fiir Arzneimittel und apothekentibliche Waren sowie
Informationen lber bestehende Rabattvertrdage aller Krankenkassen hinterlegt.
Alle 14 Tage finden Softwareaktualisierungen statt.

Was bedeutet die Aut-idem-Regelung?

LAut idem“ ist lateinisch und bedeutet: ,Oder das Gleiche®“. Im Apothekenrecht wird
damit die Moglichkeit des Apothekers beschrieben, statt eines vom Arzt verordneten
Arzneimittels ein anderes, wirkstoffgleiches Prdparat an den Patienten abzugeben -
denn durch die Abgabe preisgiinstiger, wirkstoffgleicher Arzneimittel konnen die
Krankenkassen bedeutende Einsparungen erzielten.

Das Praparat muss in Wirkstdarke und PackungsgroRe mit dem verordneten
Arzneimittel identisch und fiir das gleiche Krankheitsbild zugelassen sein sowie die
gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform haben (z. B. Tabletten/Dragees).
Apotheker sind verpflichtet, vorrangig solche Arzneimittel abzugeben, fir welche
die Krankenkasse des Patienten einen Rabattvertrag abgeschlossen hat. Diese
Regelung gilt nur dann nicht, wenn der Arzt ausdriicklich auf dem Rezept die
Regelung ,Aut idem*“ ausschlielt.

Was versteht man unter Zwangsrabatt?

Ein Zwangsrabatt ist ein gesetzlich festgelegter Rabatt. Derzeit miissen
Pharmahersteller den Krankenkassen beispielsweise einen Abschlag in Hohe von
sechs Prozent auf die Herstellerabgabepreise patentgeschiitzter Arzneimittel
gewahren. Dieser Abschlag, der in § 130 a Abs. 1 SGB V geregelt ist, soll nun auf 16
Prozent erhoht werden.

Von den Apotheken erhalten die Krankenkassen ebenfalls einen Rabatt: Je zulasten
der Krankenkasse verordneter Arzneimittelpackung sind derzeit noch vom
Bruttoverkaufspreis 2,30 Euro weniger zu zahlen (vgl. § 130 SGB V, ,Apotheken-
Abschlag®).

Was muss der Patient zuzahlen und wie sehen die Zuzahlungsregelungen aus?
Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung zahlen fir jedes
verschreibungspflichtige Arzneimittel/Medizinprodukt sowie fiir erstattungsfahige,
nicht verschreibungspflichtige Medikamente eine Zuzahlung von zehn Prozent des
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Apothekenverkaufspreises, mindestens jedoch fiinf Euro bzw. héchstens zehn Euro.
Wenn zum Beispiel ein Arzneimittel 75 Euro kostet, liegt die Zuzahlung bei 7,50
Euro. Kostet ein Arzneimittel 200 Euro, betragt die Zuzahlung zehn Euro. Wenn ein
Arzneimittel 15 Euro kostet, missen finf Euro dazugezahlt werden. Die Zuzahlung
betrdagt jedoch nie mehr als die tatsachlichen Kosten des Produkts - bei Produkten
mit niedrigerem Apothekenverkaufspreis als flinf Euro wird nur der tatsachliche
Betrag berechnet. Die Zuzahlung wird in Ganze vom Forderungsbetrag der Apotheke
gegeniiber der jeweiligen Krankenkasse abgezogen.
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5. Einsparméglichkeiten

Was kann ein Versicherter tun, um Arzneimittelkosten einzusparen?

Versicherte kdnnen ihren Arzt nach kostenglinstigen Alternativpraparaten fragen.
Wenn der Versicherte im Vorfeld weiR, dass er das Arzneimittel aufgrund
personlicher Bedenken (zum Beispiel zu viele/starke Nebenwirkungen) nicht nehmen
wird, sollte dies vor Verordnung mit dem zustandigen Arzt besprochen werden.

Woher erfahren Versicherte von zuzahlungsfreien Arzneimitteln?
Eine genaue Ubersicht kann auf der Startseite des Verbandes der Ersatzkassen e. V.
(vdek) unter www.vdek.com aufgerufen werden.

Was kann ein Arzt tun, um Arzneimittelkosten einzusparen?

Generell sollte ein verordnender Arzt die Substitution durch ein gleichwertiges
Prdparat in der Apotheke zulassen (Aut-idem-Regelung). Zudem sollte der Arzt
darauf achten, keine neuen, teuren Praparate ohne Zusatznutzen zu verordnen,
wenn gleichwertige, preisgiinstige Arzneimittel auf dem Markt vorhanden sind.
Dennoch greifen hier oft die Marketingstrategien der Pharmahersteller, die den Arzt
suggerieren, dass ihr eigenes Prdaparat innovativer und somit trotz hoheren Preises
besser und wirksamer sei, als das der Konkurrenz.

Was versteht man unter einer Wirtschaftlichkeitspriafung?

Unter Wirtschaftlichkeitspriifung versteht man die Uberwachung arztlicher
Leistungen (Handlungen des niedergelassenen Arztes) und arztlich veranlasster
Leistungen (Verordnungen) zwecks Einhaltung des in § 12 SGB V verankerten
Wirtschaftlichkeitsgebotes. Die Wirtschaftlichkeitsprifung ist in § 106 SGB V
geregelt und wird durch unabhdngige Priifungsstellen durchgefiihrt.

Bei der Prifung unterscheidet man zwischen der sogenannten Auffalligkeitsprifung,
die bei maximal funf Prozent der Arzte einer Fachgruppe durchgefiihrt wird und auf
Uberschreitung der vereinbarten RichtgroRen ausgerichtet ist und der
Zufilligkeitspriufung. Die Zufilligkeitspriifung, die fur zwei Prozent der Arzte gilt,
beriicksichtigt das gesamte Handeln des Arztes. Sie stellt also im Ergebnis eine
fallbezogene Individualprifung aller fiir den jeweiligen Patienten erbrachten und
verordneten Leistungen dar.

Was versteht man unter RichtgréRen und RichtgroRenprifung?

RichtgroBRen sind arztgruppenspezifische durchschnittliche Obergrenzen fir
Arznei-, Verband- und Heilmittelausgaben pro Patient und Jahr, die zwischen den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Kassenarztlichen Vereinigungen zur
Sicherstellung der vertragsarztlichen Versorgung vereinbart werden. Vertragliche
Grundlage hierfir ist § 84 Abs. 6 und 8 SGB V. RichtgroRen sowie tatsachliche
Verordnungsvolumina werden als Grundlage von Wirtschaftlichkeitsprifungen
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gemadl § 106 SGB V herangezogen. RichtgroRen stellen jedoch keine absolute
Ausgabenobergrenze pro Jahr fir den jeweiligen Vertragsarzt dar, sondern es kann
ein Uberdurchschnittliches Verordnungsvolumen bei einem Patienten durch ein
unterdurchschnittliches Verordnungsvolumen bei einem anderen Patienten
kompensiert werden. Die RichtgroRenprifung bezeichnet die Prifung bei
Uberschreitung der RichtgréRenvolumina.

Was versteht man unter Bonus-Malus-Regelung?

Die Bonus-Malus-Regelung bezeichnet eine zwischen den Krankenkassen und der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung geschlossene Vereinbarung, die den Arzten
den Anreiz geben soll, besonders kostengtinstige Praparate zu verordnen. Durch
finanziell positive (Bonus) bzw. negative (Malus) Anreize sollen Veranderungen im
Verordnungsverhalten erzielt werden. Zudem soll die Verantwortung der Arzte fiir
die Wirtschaftlichkeit ihrer Arzneimittelverordnung gestarkt werden. Die Bonus-
Malus-Regelung basiert auf dem Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in
der Arzneimittelversorgung (Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz -
AVWG), das zum 1.5.2006 in Kraft trat. Die Berechnungsgrundlage ergibt sich aus
der angenommenen, jdhrlich neu ermittelten mittleren Tagesdosis eines Praparates
des unteren Preisdrittels, die aus einer wirtschaftlichen Verordnungsdosis resultiert
(individuelle Besonderheiten, Krankheitsschwere und Begleiterkrankungen bleiben
unberiicksichtigt). Wird von einem Arzt die ZielgroRe zwischen finf und zehn
Prozent Uberschritten, so zahlt er laut AVWG 20 Prozent der Mehrkosten zurlick, bei
Uberschreitungen zwischen zehn und 30 Prozent zahlt der Arzt 30 Prozent an die
Krankenkassen zuriick, bei mehr als 30 Prozent die Halfte der Mehrkosten. Wird der
festgelegte Betrag der Medikamentenausgaben einer Kassenadrztlichen Vereinigung
nicht ausgeschopft, so zahlt die Krankenkasse einen Bonus an die Kassenarztliche
Vereinigung, die diesen den entsprechenden Arzten auszabhlt.

Was koénnen die Krankenkassen tun, um Kosten zu sparen?

Fur Krankenkassen ist der Abschluss von Rabattvertragen ein geeignetes
Instrument, um die steigenden Arzneimittelkosten durch die generierten Einnahmen
etwas abzufedern (Einnahmen der gesetzlichen Krankenversicherung 2008 gemaR
der amtlichen Buchungsergebnisse (KJ1): ca. 310 Millionen Euro).

Kann man bei der Bestellung von Medikamenten iiber Versandapotheken Geld
sparen?

Bei Bestellungen uiber europadische Versandapotheken ist die Einhaltung der
deutschen Vorschriften zur Arzneimittelsicherheit gewadhrleistet und es werden
ausschlieBlich in Deutschland zugelassene Medikamente angeboten.
Verschreibungspflichtige und nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel werden
oftmals zu glinstigen Preisen angeboten (im Vergleich zu 6ffentlichen deutschen
Apotheken; fur die Abrechnung mit der gesetzlichen Krankenversicherung gelten
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jedoch die Preise wie fir deutsche Apotheken). Auf Wunsch kann eine persénliche
Beratung am Telefon durchgefiihrt werden. Einige Mitgliedskassen haben mit
deutschen Versandapotheken sowie mit groRen europdischen Versandapotheken
Kooperationsvertrage geschlossen.

Warum gibt es in Deutschland keine Positivliste wie in anderen Landern?

Unter einer Positivliste wird eine ausschlieRliche Ubersicht von Arzneimitteln
verstanden, die zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet
werden dirfen. 1995 nahm der Gesetzgeber den ersten Versuch zur Schaffung einer
derartigen Liste wieder zurlick. Grund waren Auswertungen von Stellungnahmen
betroffener Unternehmen und Verbande, die belegten, dass eine solche Liste
uberflissig und schadlich sei (liberfliissig, weil durch diese Liste die
Arzneimittelversorgung nicht besser oder preiswerter werde; schadlich, weil
chronisch Kranke durch die Ausgrenzung von Arzneimitteln aus der GKV stark
betroffen wadren, da sie ihre Arzneimittel dann aus eigener Tasche zahlen missten).
2000 wurde durch Einfiihrung des § 33a SGB V erneut die Grundlage fir die
Erstellung einer Positivliste geschaffen. Aufgrund der ablehnenden Haltung des
Bundesrates hinsichtlich der 2002 vorgeschlagenen Liste legte 2003 das
Bundeskabinett dem Bundestag einen nicht zustimmungspflichtigen Gesetzentwurf
Uber die Positivliste vor (Gesetz Uber eine Liste verordnungsfahiger Arzneimittel in
der vertragsarztlichen Versorgung, kurz Arzneimittel-Positivlisten-Gesetz
(AMPoLG)). Das Gesetz wurde jedoch im Rahmen der
Gesundheitsreformgesetzgebung zuriickgestellt.
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6. Politik
Wie lauten die Einsparvorschlage von Bundesgesundheitsminister Rosler?

Das Arzneimittelsparpaket der Bundesregierung besteht aus zwei Teilen. Die
kurzfristig zum 1.8.2010 in Kraft tretenden MaRnahmen sind mit dem GKV-
Anderungsgesetz bereits vom Bundestag beschlossen worden. Weitere MaBnahmen
sind mit dem Gesetzentwurf fir ein Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG)
auf den Weg gebracht worden. Dies soll zum 1.1.2011 in Kraft treten. Dartber
hinaus sind weitere MaBnahmen im Zusammenhang mit der kommenden
Gesundheitsreform in der Diskussion (Fixierung des Apothekenabschlags). In der
Summe erhofft sich die Bundesregierung Einsparungen von jahrlich etwa 2,5
Milliarden Euro.

Zu den geplanten MaBRnahmen gehdren u. a.:

Die Erhohung des Herstellerabschlags (Zwangsrabatt) auf Arzneimittel ohne
Festbetrag von derzeit sechs auf 16 Prozent und gleichzeitiges Preismoratorium
(zeitlich begrenzte Preisbindung) bis 31.12.2013. Als Basis gelten die Preise vom
1.8.2009. Der erhohte Herstellerabschlag gilt ab dem 1.8.2010 (GKV-
Anderungsgesetz). Der Bundesgesundheitsminister will so jahrlich etwa 1,45
Milliarden Euro sparen.

Der GroRhandelszuschlag soll kiinftig einen preisunabhdngigen Bestandteil (0,60
Euro) und einen prozentualen Zuschlag (1,7 Prozent, aber max. 20,40 Euro)
enthalten. Damit wird der GroRhandelszuschlag zumindest in Teilen vom
Herstellerabgabepreis entkoppelt. Die Einsparungen sollen sich jahrlich auf etwa
340 Millionen Euro belaufen.

Bei innovativen Arzneimitteln konnen die Unternehmen im ersten Jahr der
Markteinfihrung die Preise selbst festlegen, der freie Marktzugang bleibt erhalten.
Das Unternehmen ist verpflichtet, zur Markteinfiihrung ein Dossier zu Nutzen und
Kosten einzureichen. Dieses wird Grundlage der Schnellbewertung des Nutzens
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA). Die Schnellbewertung wiederum
liefert Anhaltspunkte fir die Verhandlungen liber Abschlage zwischen dem
pharmazeutischen Hersteller und dem GKV-Spitzenverband als Vertreter der
Krankenkassen. Nach und nach sollen dabei auch bereits auf dem Markt befindliche
Arzneimittel der Nutzenbewertung zugefiihrt werden. Mittelfristig erhofft sich die
Bundesregierung jahrliche Einsparungen in Hohe von etwa 500 Millionen Euro.

Bei Arzneimitteln mit Zusatznutzen vereinbart das Unternehmen mit dem GKV-
Spitzenverband innerhalb eines Jahres nach Zulassung einen Rabatt auf den

25



Abgabepreis mit Wirkung fir alle Kassen. Erfolgt keine Einigung, entscheidet eine
zentrale Schiedsstelle innerhalb von drei Monaten. Arzneimittel ohne Zusatznutzen
sollen direkt ins Festbetragssystem Uberfliihrt werden. Die Bundesregierung hofft an
dieser Stelle auf Einsparungen in Hohe von 300 Millionen Euro.

Abweichend vom auf der Bundesebene vereinbarten Erstattungspreis bzw. von der
Entscheidung der Schiedsstelle kdnnen Kassen einzeln oder im Kassenverbund mit
den Unternehmen ,Mehrwert- und Versorgungsvertrage*“ schliefen.

In Fallen, in denen fir Versicherte ein rabattiertes Medikament vorgesehen ist, soll
uber eine Mehrkostenregelung die Abgabe eines nicht-rabattierten Arzneimittels
ermdglicht werden.

Wie bewertet der Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek) die Einsparvorschldge des
Bundesgesundheitsministers Rosler?

Die Hohe der Einsparungen ist abhdngig davon, ob alle MaRnahmen tatsdchlich so
greifen wie angedacht. Insbesondere das vollig neue Preisfeststellungsverfahren bei
neuen Arzneimitteln wird sich in der Praxis erst beweisen mussen. Die Erhohung des
Herstellerrabatts auf 16 Prozent und das riickwirkende Preismoratorium sind aus
Sicht des vdek jedoch sachgerecht. BegriRt wird auch die Anderung der
GroBRhandelsspanne (darunter ist der Aufschlag auf den Kaufpreis bzw.
Verkaufspreis eines bestimmten Arzneimittels, den der GroRhandel als
Kompensation fir die durch ihn ausgefiihrte Funktion erhebt gemeint), da so die
zum Teil opulenten Margen, die heute den Apotheken zuflieRen, zugunsten der
Versicherten abgeschopft werden kénnen.

Die Apotheker leisten bislang keinen Sparbeitrag. Im Gegenteil, durch eine
Entscheidung der Schiedsstelle ist der bisherig auf 2,30 Euro festgelegte
Apothekenabschlag, eine Art ,GroRkundenrabatt” fiir den GroRabnehmer GKV,
rickwirkend zum 1.1.2009 auf 1,75 Euro gesenkt worden. Dadurch wiirden die
Krankenkassen pro Jahr um 330 Millionen Euro zusatzlich belastet. Deshalb sollte
die Bundesregierung diesen Betrag gesetzlich festlegen, und zwar auch riickwirkend
fur die Jahre 2009 und 2010. Uberlegungen in dieser Richtung werden zurzeit im
Zusammenhang mit der kommenden Gesundheitsreform angestellt.

Positiv ist aus Sicht des vdek, dass bei innovativen Arzneimitteln eine kurzfristige
Nutzenbewertung/Zusatznutzenbewertung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) erfolgen soll. BegriiRt wird ebenfalls die geplante
Eingruppierung von Arzneimitteln ohne Zusatznutzen in das Festbetragssystem.
Kritisch gesehen werden muss aber, dass im ersten Jahr die Hersteller nach wie vor
die Preise festlegen kdonnen. Im Zweifel werden sie kiinftig in Erwartung eines
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Abschlags im Zuge der Verhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband mit noch
hoheren Preisen im Markt auftreten. Deshalb ist es notig, gesetzlich festzulegen,
dass die Preisverhandlungen (auf Basis von Nutzen- bzw. Kosten-Nutzen-
Bewertungen) vor Markteinfiihrung und damit vor Herstellung der
Verordnungsfahigkeit gefiihrt werden (4. Hirde).

Kritisch zu bewerten ist allerdings die angekiindigte Mehrkostenregelung fir
Patienten im Zusammenhang mit Rabattvertragen. Danach sollen Patienten kiinftig
mehr bezahlen, wenn sie ein anderes als das rabattierte Arzneimittel erhalten
wollen. Von dieser Regelung wiirde nur die Pharmaindustrie profitieren. Die
Einsparungen Uber Rabattvertrage hingegen wiirden gefahrdet.

Last but not least: Der Staat selbst kdnnte einen Sparbeitrag leisten. Deutschland ist
neben Danemark und Bulgarien das einzige Land in Europa, in dem noch der volle
Mehrwertsteuersatz auf Arzneimittel angewendet wird. Wirde fiir Arzneimittel der
reduzierte Mehrwertsteuersatz gelten, kdnnten die Krankenkassen rund 3,2
Milliarden Euro pro Jahr einsparen. Daneben wiirden auch die selbstbezahlten
Arzneimittel gunstiger (Selbstmedikationsbereich). Es ist nicht nachvollziehbar,
warum auf lebensnotwendige Arzneimittel der volle Mehrwertsteuersatz erhoben
wird, jedoch fiir Schnittblumen, Taxifahrten, Hundefutter oder Hotelliibernachtungen
der ermaRigte Steuersatz gilt.
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