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politische Trends in Europa

In den letzten finf Jahren standen die meisten Mitgliedstaaten der Europédischen Union unter
besonderem Druck, Einsparungen bei den o&ffentlichen Heilmittelausgaben vorzunehmen.

Die européischen Lander sind angehalten, eine Vielzahl von preis- bzw. erstattungsspezifischen
KostenddmpfungsmalBnahmen zu setzen. Der vorliegende Artikel beleuchtet die
aktuelle Entwicklung der Heilmittelausgaben und jingste Interventionen im
Arzneimittelbereich, welche sich in den Ausgaben niederschlagen.
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1 Einleitung

Die Entwicklung der Heilmittelausgaben ist vor al-
lem in Zeiten knapper offentlicher Ressourcen ein
zentrales Thema. Die dafiir zustidndigen Behorden
und Zahler in den europdischen Lindern sind daher
angehalten, Malnahmen der Arzneimittelpolitik,
die auf den Preis und/oder auf die Menge kosten-
didmpfend wirken, einzufiihren *

Der Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversi-
cherungstriger (HVB) beobachtet mit Interesse die
Erfahrungen anderer europdischer Lander in diesem
Bereich. Aus diesem Grund beauftragte der HVB
im Dezember 2012 die GOG Forschungs- und Pla-
nungsgesellschaft mbH (GO FP), die Entwicklung
der Heilmittelausgaben und die dafiir verantwortli-
chen Interventionen in Europa zu erheben und zu
analysieren.

2 Methodik

Als zentrale Erhebungsmethode wurde eine
schriftliche Befragung der Teilnehmer/-innen des
PPRI-Netzwerks gewihlt. PPRI (Pharmaceutical
Pricing and Reimbursement Information) bezeich-
net ein Netzwerk von rund 70 Behorden fiir Arz-
neimittelpreisbildung und -erstattung aus 40 Staa-
ten der Welt, groB3teils aus Europa [1]. Die Be-
fragung umfasste eine Erhebung der letzt verfiig-
baren Daten der 6ffentlichen Heilmittelausgaben
(2011/2012) sowie detaillierte Fragen zu aktuell
vorgenommenen arzneimittelpolitischen Interven-
tionen im niedergelassenen Sektor (Zeitraum
2012/2013). Zusitzlich wurden Informationen aus
der OECD-Datenbank bzw. aus national publizier-
ten Quellen erhoben. Des Weiteren wurde zur Dar-
stellung eines europdischen Gesamtbildes hin-
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sichtlich der Instrumentarien der Preisfestsetzung
und Erstattung bei Arzneimitteln auf ergidnzende
Informationen des WHO-Kooperationszentrums
fiir Arzneimittelpreisbildung und -erstattung an der
Gesundheit Osterreich GmbH zugegriffen.

Die Erhebung umfasst insgesamt sechzehn west-
europdische Lénder: Belgien, Ddnemark, Deutsch-
land, GroBbritannien (primér England), Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Italien, Nieder-
lande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden,
Schweiz und Spanien. Erginzend bieten Uber-
sichtslandkarten Informationen zu den {iibrigen
Mitgliedstaaten der Europdischen Union sowie
einigen weiteren Lindern.

3 Entwicklung der Heilmittelaus-
gaben in Osterreich und Europa

Historisch bedingt bestehen grof3e Unterschiede in
der Finanzierung und Ausgestaltung der Arznei-
mittelsysteme in Europa. Diese Unterschiede spie-
geln sich in der Heilmittelausgabenquote wider;
diese bezeichnet den Anteil der Heilmittelausga-
ben (i. e. Ausgaben fiir Arzneimittel plus Bedarfs-
artikel wie z. B. Bandagen, elastische Béinder oder
Inkontinenzartikel) gemessen an den gesamten
Gesundheitsausgaben. Die mediterranen Linder
(Italien, Spanien, Portugal, Griechenland, aber
auch Frankreich) geben durchschnittlich 15 bis 20
Prozent der Gesundheitsausgaben fiir Heilmittel
aus. Schweden, Deutschland und Osterreich inves-
tieren rund 13 Prozent und die skandinavischen
Linder Norwegen und Ddnemark weniger als 10

In den meisten Landern ist der Anteil der Ausgaben
fur Heilmittel an den Gesundheitsausgaben seit
dem Jahr 2000 gesunken. In Deutschland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Portugal und
Osterreich stieg die Heilmittelausgabenquote von
2000 bis 2005 an, aber nur in Irland setzte sich

dieser Trend auch bis 2010 fort.

Prozent der Gesundheitsausgaben fiir Heilmittel
(vgl. Abbildung 1).

In den meisten Landern ist der Anteil der Ausga-
ben fiir Heilmittel an den Gesundheitsausgaben
seit dem Jahr 2000 gesunken. In Deutschland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Portu-
gal und Osterreich stieg jedoch die Heilmittelaus-
gabenquote von 2000 bis 2005 an, nur in Irland
setzte sich dieser Trend auch bis 2010 fort.
Abbildung 2 veranschaulicht die durchschnittliche
jahrliche Wachstumsrate, welche dem zuvor be-
schriebenen Ausgabentrend in den Lidndern zu-
grunde liegt. Von 2001 bis 2008 wiesen alle unter-
suchten Linder eine Steigerung der Heilmittelaus-
gaben von rund 2 bis 4 Prozent auf; eine Ausnah-
me bildeten nur Griechenland und Irland mit einer
weitaus hoheren Wachstumsrate von annihernd 12
Prozent. In den Jahren 2009 und 2010 4nderte sich
der Trend fiir einige Linder: Didnemark, Finnland,
Italien, Norwegen, Portugal und Osterreich ver-
zeichneten eine Senkung der Heilmittelausgaben

Abbildung 1: Entwicklung der Heilmittelausgaben in Prozent der Gesundheitsausgaben, 2000-2010
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Heilmittelausgaben: Ausgaben fur Arzneimittel und Bedarfsartikel (laut
OECD definiert als ,medical non-durables”, welche z. B. Bandagen, elasti-
sche Bénder oder Inkontinenzartikel beinhalten) im niedergelassenen Sek-
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AT = Osterreich, BE = Belgien, CH = Schweiz, DE =
Deutschland, DK = D&nemark, EL = Griechenland,
ES = Spanien, Fl = Finnland, FR = Frankreich, IE =
Irland, IT = Italien, NL = Niederlande, NO = Norwe-
gen, PT = Portugal, SE = Schweden, UK = GroBbri-
tannien

Quelle: OECD-Gesundheitsdaten 2012 [2]
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Abbildung 2: Durchschnittliche jahrliche Wachstumsrate (WTR) der Heilmittelausgaben
in Europa, 2001-2008 und 2009-2010
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Heilmittelausgaben: Ausgaben fir Arzneimittel und Be-
darfsartikel im niedergelassenen Sektor. Basiert auf Daten,
die in nationaler Wahrung zum Bruttoinlandsprodukt-Preis-
niveau 2005 gemessen wurden.

AT = Osterreich, BE = Belgien, CH = Schweiz, DE = Deutschland,
DK = Danemark, EL = Griechenland, ES = Spanien, FI = Finnland,
FR = Frankreich, IE = Irland, IT = Italien, NL = Niederlande, NO =
Norwegen, PT = Portugal, SE = Schweden, UK = GroBbritannien

Quelle: OECD-Gesundheitsdaten 2012 [2]
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einem Teil auf die Mehrwertsteuersenkung am
1. Janner 2009 von 20 auf 10 Prozent zuriickge-
fiihrt werden.

Auch bei den offentlichen Heilmittelausgaben pro
Kopf im niedergelassenen Bereich von 2011 bis
2012 (vgl. Abbildung 3) zeigen sich deutliche Un-

reicht die Spannbreite von rund 200 Euro pro
Patient/-in pro Jahr in Italien bis zirka 420 Euro pro
Patient/-in pro Jahr in Belgien.

2012 stiegen die Heilmittelausgaben pro Kopf in
Deutschland, Finnland und Osterreich um rund drei
Prozent, wihrend sie in Frankreich, Griechenland,

Abbildung 3: Offentliche Heilmittelausgaben in Euro pro Kopf im niedergelassenen Bereich, 2011/2012
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Quelle: WHO-Kooperationszentrum fiir Arzneimittel-
preisbildung und -erstattung an der Gesundheit Oster-
reich GmbH; Erhebung beim PPRI-Netzwerk (Pharma-
ceutical Pricing and Reimbursement Information), er-
ganzt um Literaturrecherche im Janner 2013

9/2013




MEDIKAMENTE - EUROPAISCHE TRENDS

Spanien und Schweden abnahmen. Griechenland
verzeichnete einen Riickgang von rund 30 Prozent
von 2011 auf 2012, gefolgt von Spanien mit rund 12
Prozent und Frankreich mit 10 Prozent.

4 Ubersicht uber preis- und er-
stattungsspezifische Interven-
tionen im Heilmittelbereich

Staaten verfiigen iiber ein breites Spektrum an In-

strumentarien, um Interventionen in der Arzneimit-

telpolitik vorzunehmen. Die Auswahl der Mafinah-
men hingt von der jeweiligen Ausgestaltung des

Arzneimittelsystems ab. Um Ausgaben bei den

Heilmitteln zu ddmpfen, konnen Mallnahmen bei

der Festlegung der Arzneimittelpreise, der Erstat-

tung der Heilmittel und der Nachfrageseite anset-
zen. In der Folge werden die Interventionen geglie-
dert in die Abschnitte preisspezifische, erstattungs-
spezifische und sonstige Interventionen dargestellt.

4.1 Preisspezifische Interventionen

Der Spielraum fiir preisspezifische Mainahmen zur
Diampfung der Heilmittelausgaben ist durchaus
breit, weil unterschiedliche Strategien der Preispo-
litik fiir verschiedene Arzneimitteltypen (z. B. er-
stattungsfihige bzw. nicht erstattungsfihige Arznei-
mittel — d. h. jene, die von der 6ffentlichen Hand
finanziert werden) angewandt und preispolitische
MaBnahmen auf den diversen Preisstufen gesetzt
werden konnen. Denn neben der Festlegung des
Arzneimittelpreises (auf der Ebene des Fabrikabga-
bepreises in den meisten europdischen Léndern)
kann auch bei der Vergiitung der Vertriebsakteure
sowie allfélligen Steuern und Abgaben auf Arznei-
mittel steuernd eingegriffen werden.
Gestaltungsspielraum fiir Mafinahmen

In den meisten europidischen Lindern werden die
Preise fiir erstattungsfahige Arzneimittel seitens des
Staates festgelegt, wihrend die Hersteller die Prei-
se fiir jene Arzneimittel, die nicht aus 6ffentlichen
Geldern finanziert werden, selbst bestimmen kon-
nen [3, 4]. Allerdings legen einige Linder die Prei-
se aller Arzneimittel fest, wihrend andere anstelle
des Erstattungssegmentes die verschreibungspflich-
tigen Arzneimittel als Ziel der Preisregulierung ge-
wihlt haben. In der Praxis sind aber in vielen EU-
Landern verschreibungspflichtige und erstattungs-
fahige Arzneimittel iiber weite Strecken deckungs-
gleich [5]. Dabei legt in den meisten europdischen
Lindern die Behorde anhand gesetzlich definierter
Kriterien den Preis fest; in vielen Fillen wird sie da-
bei von einer Expertengruppe oder einem Gremium,
etwa einem Preiskomitee, unterstiitzt. Dass der
Preis Ergebnis von Preisverhandlungen zwischen
der Behorde und dem Pharmaunternehmen ist, ist
eher uniiblich. Dies ist in Frankreich, Italien und

© fmarsicano - Fotolia.com

Spanien der Fall [6-8]. Durchaus géngig sind hin-
gegen Mischformen, bei denen etwa die gesetzliche
Preisfestsetzung um Verhandlungen bei der Aufnah-
me von Arzneimitteln in die Erstattung ergéinzt wird
[3, 5]. In Osterreich gilt fiir nicht erstattungsfihige
Arzneimittel das Preismeldesystem (auf Hersteller-
ebene), wihrend Arzneimittel, die in die Erstattung
aufgenommen werden sollen, unter das gesetzliche
Preissystem fallen. Hier setzt das Gesundheitsminis-
terium, beraten von der Preiskommission, den EU-
Durchschnittspreis fest. Der HVB kann die Erstat-
tungspreise von Arzneimitteln, die im Erstattungsko-
dex (EKO) inkludiert sind, weiter verhandeln.

Bei der Festlegung eines Preises konnen unter-
schiedliche Kriterien angewandt werden. Weit ver-
breitet ist die Vorgangsweise, dass der Preis des Arz-
neimittels in anderen europdischen Léndern als Re-
ferenz herangezogen wird. Diese Methodik des in-
ternationalen Preisvergleiches (in der englischspra-
chigen Literatur als ,,external price referencing® be-
kannt [9]) kommt in fast allen EU/EWR-Léndern
mit Ausnahme von Danemark (aufer fiir Kranken-
hausmedikamente), Schweden und Grofbritannien
zur Anwendung (siehe Abbildung 4). Manche Lin-
der, wie z. B. Ttalien und Osterreich, wenden diese
Methode lediglich als ergénzendes Instrumentarium
bei der Entscheidungsfindung iiber den Arzneimit-
telpreis an, wihrend andere Linder, wie z. B. die
Tschechische Republik oder die Slowakei, dies als
ausschlieBliche Methode bei der Arzneimittelpreis-
bildung fiir neue Produkte nutzen. Unterschiedliche
Varianten konnen in der Ausgestaltung der Metho-
de angewandt werden: Welche Liander werden als
Referenzldnder definiert? Welche Strategien sollen
verfolgt werden, wenn das Produkt in den Refe-
renzlidndern nicht am Markt ist? Wie wird der Refe-
renzpreis ermittelt (z. B. ein gewichteter Durch-
schnitt)? Wie wird mit der Wechselkursproblematik
umgegangen und wie mit der Tatsache, dass die er-

Staatliche Preisfestsetzung
von erstattungsfahigen
Arzneimitteln in fast allen
EU Landern.
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Abbildung 4: Internationale Preisvergleiche als Methodik zur Festlegung der Arzneimittelpreise in
europdischen Landern, 2013
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NL = Niederlande, NO = Norwegen, MT = Malta, PL = Polen, PT = Portugal,
RO = Rumanien, SE = Schweden, Sl = Slowenien, SK = Slowakei, TR =Trkei,

Quelle: WHO-Kooperationszentrum fiir Arznei-
mittelpreisbildung und -erstattung an der Ge-
sundheit Osterreich GmbH; eigene Erhebungen
auf Basis halbjahrlicher Umfragen beim PPRI-
Netzwerk (Pharmaceutical Pricing and Reimbur-
sement Information), erganzt um Literaturre-
cherche

hobenen Preise in anderen Landern nur die offiziel-
len Listenpreise sind, aber nicht die rabattierten
Echtpreise? In der Tat setzen die européischen Lin-
der bei neuen Arzneimitteln die Methode des inter-
nationalen Preisvergleiches auf ganz unterschiedli-
che Weise um [10], und es kommt dabei auch im-
mer wieder zu Anderungen.

Erginzend konnen die Entscheidungstriager auch
bei der Abgeltung der Leistungen der Vertriebsak-
teure und bei den Steuern Interventionen vorneh-
men. Die Vergiitung der Vertriebsakteure wird in
den europdischen Lindern mittels gesetzlicher Han-
delsspannen reguliert. Dies kann in Form linearer
Aufschlagsitze oder degressiver Schemen erfolgen;
im Apothekenwesen vergiiten wenige Lénder
(GrofBbritannien, Niederlande) die Apothekenleis-
tungen auch iiber Gebiihren (z. B. fiir die Abgabe
von Arzneimitteln und fiir weitere Leistungen) [11].
Von den preisrelevanten Steuern auf Arzneimittel ist
in den europdischen Lindern primir die Umsatz-
steuer relevant — im Gegensatz zu vielen anderen
Staaten der Welt, in denen zahlreiche weitere Steu-
ern, Abgaben und Gebiihren den Endpreis des Arz-
neimittels betrdchtlich erhohen [12, 13]. Zahlreiche
EU-Mitgliedstaaten heben auf Arzneimittel eine ge-
ringere Umsatzsteuer ein, als es der Standardsteuer-
satz vorsieht. Einige wenige Linder wenden ge-

splittete Mehrwertsteuersitze bei Arzneimitteln an,
z.B. 2,1 Prozent auf erstattungsfihige Arzneimittel
und sieben Prozent auf nicht erstattungsfihige Arz-
neimittel in Frankreich bzw. keine Umsatzsteuer auf
verschreibungspflichtige Arzneimittel und den Nor-
malsteuersatz auf rezeptfreie Produkte in Grofbri-
tannien. Einen Uberblick iiber die aktuell giiltigen
Arzneimittelsteuersitze bietet Abbildung 5.
Umsetzung von Mafinahmen 2012/2013

Aus dieser Palette an Interventionsmoglichkeiten
wihlten die europdischen Léinder bestimmte Maf3-
nahmen, wie der Uberblick in Tabelle 1 zeigt.

Am haufigsten eingesetzt wurden Preiskiirzungen —
in acht der 16 untersuchten europdischen Lander.
Zum Teil wurden diese Kiirzungen fiir bestimmte
Arzneimittelgruppen vorgenommen. Laut der
PPRI-Umfrage 2013 wurden in Finnland am 1. Fe-
bruar 2013 die Preise aller Arzneimittel, die nicht im
Referenzpreissystem inkludiert sind, um fiinf Pro-
zent gesenkt. Nicht enthalten in der Ubersichtsdar-
stellung in Tabelle 1 sind Preiskiirzungen, die im
Rahmen von vertraulichen Abkommen auf indivi-
dueller Basis mit Herstellern vereinbart werden
[14]. Dies ist etwa bei sogenannten Risk-Sharing-
Agreements der Fall, wie sie zum Beispiel in Gro3-
britannien und Italien iiblich sind. Darunter wird
folgende Vereinbarungsart verstanden: Falls der er-
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Abbildung 5: Steuern auf Arzneimittel in europaischen

indern, 2013
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Quelle: WHO-Kooperationszentrum fur Arzneimit-
telpreisbildung und -erstattung an der Gesundheit
Osterreich GmbH; eigene Erhebungen auf Basis

halbjahrlicher Umfragen beim PPRI-Netzwerk
(Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Infor-

GroBbritannien

mation), erganzt um Literaturrecherche

wartete Behandlungserfolg nicht eintritt, wird ent-
sprechend dem Abkommen das finanzielle Risiko
vom Offentlichen Zahler auf den Hersteller iiber-
wilzt, etwa in Form einer Preiskiirzung [15, 16].
Kiirzungen erfuhren im untersuchten Zeitraum auch
die Vertriebsakteure. Allerdings sind diese nicht
immer unmittelbar als Kiirzung der Handelsspannen
erkennbar, da in Belgien, Frankreich und Griechen-
land das System zur Vergiitung des Grof3handels
und/oder der Apotheken geindert wurde (z. B. von
einem linearen Aufschlag zu einem degressiven
Spannenschema bzw. Anderung in der Gestaltung
des Spannenschemas). Eine Analyse der Anderun-
gen zeigt allerdings, dass diese Anderungen meist
den Charakter einer Kiirzung mit dem Ziel der Kos-
tendimpfung trugen. Ublicherweise gehen diesen
Kiirzungen Verhandlungen mit der Interessenver-
tretung des Grofhandels und der Apotheken voraus.
In mehreren Léindern (z. B. den Niederlanden) fin-
den derzeit solche Verhandlungen statt, dort werden
Anderungen fiir 2013 oder 2014 erwartet. Erfah-
rungswerte zeigen, dass im Allgemeinen die Span-
nenschemen fiir Grohandel und Apotheken alle
paar Jahre geéndert werden, jedoch in Krisenzeiten
kurzfristige Anderungen in knappen Abstinden
moglich sind [17]. Griechenland énderte sein Span-
nenschema im Jahr 2012 drei Mal.

Eine weitere iibliche Mafinahme zum Lukrieren von
Einnahmen sind Erh6hungen bei der Umsatzsteuer.
Von den untersuchten Ldndern erhohten im Unter-
suchungszeitraum zwei Lénder (Finnland und
Frankreich) die Umsatzsteuer auf Arzneimittel (im

Fall von Frankreich nur auf die nicht erstattungsfi-
higen Arzneimittel).

Griechenland édnderte im Untersuchungszeitraum
die Methode der internationalen Preisvergleiche —
und zwar sowohl hinsichtlich der Referenzldander
als auch bei der Ermittlung des Referenzpreises.
Deutschland hatte bereits 2011 mit der Einfiihrung
des AMNOG (Arzneimittelmarktneuordnungsge-
setz) eine grundlegende Reform eingeldutet:
Wiihrend bislang freie Preisbildung fiir Arzneimit-
tel in Deutschland herrschte (in einer zweiten Stufe
gab es allerdings Verhandlungen mit den Kranken-
kassen), sah die Anderung eine Koppelung der Arz-
neimittelpreise an den Zusatznutzen des Arzneimit-
tels vor [18]. Weiters wurde die gesetzliche Grund-
lage dafiir geschaffen, dass fiir neue (innovative)
Arzneimittel Ergebnisse eines internationalen Preis-
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Tabelle 1: Preisspezifische Intervention der Arzneimittelpolitik in europdischen Léndern, 2012/2013

vergleiches in die Entscheidungsfindung einflieen
konnen. Die Umsetzung des gesetzlichen Rahmens
fiir die internationalen Preisvergleiche erfolgte 2012.
Schweden entschied sich in den 1990er Jahren als
eines der ersten Lander Europas dafiir, im Rahmen
einer integrierten Entscheidung iiber Preisbildung
und Erstattung den Preis von erstatteten Arzneimit-
teln mit einer 6konomischen Nutzenbewertung, und
zwar von der Perspektive des Nutzens fiir die Ge-
sellschaft, festzulegen [19]. Dies ist die Methode
des ,,Value-based Pricing”, die in dieser engen Aus-
legung kaum in anderen europdischen Lédndern an-
gewandt wird (allerdings spielen pharmadkonomi-

sche Bewertungen verstérkt in allen europdischen
Lindern als erginzendes Kriterium insbesondere
bei Erstattungsentscheidungen eine Rolle [20]).
Nun plant Schweden erneut internationale Preisver-
gleiche als Basis fiir Preisentscheidungen einzufiih-
ren (Umsetzung fiir Ende 2013 angedacht).

GroBbritannien fiihrte niemals internationale Preis-
vergleiche durch, sondern pflegte mit seinem PPRS-
System (Pharmaceutical Price Regulation Scheme)
quasi eine indirekte Preisregulierung. Dabei werden
nicht die Preise, sondern die maximal gestatteten
Gewinne mit patentgeschiitzten Arzneimitteln, die
mit dem Nationalen Gesundheitsdienst abgerechnet

Land | Preiskiirzung Kiirzungen/Anderungen Erhéhung der Anderung der Methodik der
bei Handelsspannen Umsatzsteuer Preisbildung

AT
BE

CH
DE

DK

ES
EL

F

FR

NL

NO

PT

SE

UK

Keine durchgefiihrt’
V1,95 % Preiskiirzungen

\ Preiskirzungen fiir alte AM (>12 bzw. 15 Jahre)
\ Preise von Generika miissen mind. 31 %

billiger als Originére sein
Keine durchgefihrt

Keine Preiskirzungen, allerdings Rabattvertrage

der Hersteller mit Krankenkassen
Keine durchgefiihrt

Keine durchgefiihrt

\ Veroffentlichung der neuen Preisliste inkl.

25 % temporarer Kirzung

V Preisgestaltung von Generika wurde

angepasst

V'5 % Preiskiirzung durch Anderung der

Spannen

\ Preiskiirzungen: Statine, PPI, Clopidogrel,

Renin-Angiotensin-System (RAS),
Alzheimer-Medikamente

\ Preisklrzungen
Keine durchgefiihrt

Keine durchgefihrt

V Preiskiirzung von 40 % fur Simvastatin im

»Stepped Price System*
(Art Referenzpreissystem)

\ Preistiberpriifung inkl. Preiskiirzungen fur
bestimmte Biologika

\ Preisgestaltung

von Generika muss

mindestens 50 % unter den Preisen von

Originéren liegen

V' 5 % Preiskiirzungen fir Humira und Enbrel
\ Preistiberpriifung von Copaxone und

Interferon-beta, G-CSF-Produkten
Keine durchgefiihrt

Keine durchgefihrt Keine durchgefiihrt Keine durchgefiihrt
\ Anderung der Keine durchgefiihrt Keine durchgefiihrt
Apothekenspannen
Keine durchgefiihrt Keine durchgefiihrt Keine durchgefiihrt
Keine durchgefihrt Keine durchgefiihrt v Umsetzung der MaBnahme, in-
ternationale Preisvergleiche fiir
ausgewahlte neue Arzneimittel
 Anpassung der Handelsspanne = Keine durchgefiihrt Keine durchgefiihrt
(regelmaBige Adaptierung)
Keine durchgefihrt Keine durchgefiihrt Keine durchgefiihrt
\ Anderungen bei den GroBhan-  Keine durchgefiinrt \ Methodik der internationalen
dels- und Apothekenspannen Preisvergleiche geéndert: Ver-
gleich mit allen EU-Mitglieds-
landern, Ermittlung des Preises
(Durchschnitt der 3 glinstigen
Produkte)
vV Anderungen bei den GroBhan- vV Von 9 % auf 10 % Keine durchgefiihrt
dels- und Apothekenspannen flr AM erhoht
v Anderung der GroBhandels- VVon 5,5 % auf % Keine durchgefiihrt
spanne, Einflihrung einer fUr nicht erstattungs-
eigenen Apothekenspanne fiir fahige Arzneimittel
Dreimonatspackungen erhoht
Keine durchgefihrt Keine durchgefiihrt Keine durchgefiihrt
Keine durchgefiihrt, Diskussion  Keine durchgefiihrt Keine durchgefiihrt
Uber mégliche Spannenéanderung
\ Verhandlungen zu Apotheken- ~ Keine durchgefiihrt Keine durchgefiihrt
spannen
Keine durchgefiihrt Keine durchgefiihrt Keine durchgefiihrt
v Einflhrung regressiver Keine durchgefiihrt V Methodik der internationalen
GroBhandels- und Apotheken- Preisvergleiche geéndert (Ver-
spannen anderung des Landerkorbes)
\ Verhandlungen zu Apotheken- ~ Keine durchgefiihrt Keine durchgefihrt, Einfiihrung
spannen von internationalen Preisverglei-
chen in Diskussion
Keine durchgefiihrt Keine durchgefiihrt \ Vorarbeiten zur Einflihrung von

Value-based Pricing ab 2014

AT = Osterreich, BE = Belgien, CH = Schweiz, DE = Deutschland, DK = Danemark, EL = Griechenland, ES = Spanien, FI = Finnland, FR = Frankreich, IE = Irland,
IT = Italien, NL = Niederlande, NO = Norwegen, PT = Portugal, SE = Schweden, UK = GroBbritannien (Informationen beziehen sich ausschlieBlich auf England),
AM = Arzneimittel, 1 = Gesetzlich vorgesehene Preiskiirzungen bei Verfiigbarkeit von wirkstoffgleichen Alternativern sind im EKO Routine.

Quelle: WHO-Kooperationszentrum fiir Arzneimittelpreisbildung und -erstattung an der Gesundheit Osterreich GmbH; eigene Erhebungen auf Basis halbjéhrlicher
Umfragen beim PPRI-Netzwerk (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information), ergénzt um Literaturrecherche
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werden, in Abkommen der Pharmaunternehmen mit
dem Gesundheitsministerium festgelegt. Nach einer
offentlichen Konsultation wurde entschieden, fiir
neue Arzneimittel ein ,,Value-based Pricing““-System
einzufiihren. Die Umsetzung ist fiir 2014 geplant; die
Jahre 2012 und 2013 stehen im Zeichen der Vorbe-
reitung des neuen Systems. Wie aus Tabelle 1 her-
vorgeht, ist Griechenland das Land, das im Bereich
der preisspezifischen Interventionen die meisten
Mafnahmen im Untersuchungszeitraum setzte.

4.2 Erstattungsspezifische Interventionen
Gestaltungsspielraum fiir Mafinahmen

Im Falle von erstattungsfahigen Arzneimitteln wer-
den die Ausgaben fiir Arzneimittel zumindest teil-
weise von der offentlichen Hand getragen. Die
meisten EU-Mitgliedstaaten entscheiden individuell
pro Arzneimittel, ob ein Arzneimittel als erstat-
tungsfihig eingestuft wird oder nicht. Falls ja, wird
es auf eine Positivliste gesetzt. Moglich ist auch ei-
ne Negativliste, welche die Arzneimittel auflistet,
deren Kosten nicht von der 6ffentlichen Hand getra-
gen werden und die daher von den Patientinnen und
Patienten aus der eigenen Tasche zu zahlen sind.
Viele europdische Linder haben Positivlisten; Nega-
tivlisten sind hingegen nicht weit verbreitet [3—5].
Mogliche Interventionen umfassen die Einfiihrung

und Abschaffung dieser Erstattungslisten sowie
Entscheidungen iiber die Aufnahme oder den Aus-
schluss von Arzneimitteln in die bzw. von den Lis-
ten. Dariiber hinaus kénnen die Staaten die Erstat-
tungssitze der in der Positivliste enthaltenen Arz-
neimittel dndern: Denn nur in fiinf EU-Mitglied-
staaten (Deutschland, Grofbritannien, Italien, Nie-
derlande, Osterreich) werden simtliche erstattungs-
fahigen Arzneimittel hundertprozentig von der 6f-
fentlichen Hand finanziert, wobei zusitzliche Ge-
biihren wie. z. B. eine Rezeptgebiihr anfallen kon-
nen. In allen anderen Lindern werden bestimmte
Arzneimittel, deren therapeutischer Nutzen geringer
eingeschitzt wird, zu einem Prozentsatz erstattet,
wihrend der verbleibende Anteil am Arzneimittel-
preis von den Patientinnen und Patienten zu tragen
ist. Diese prozentuellen Zuzahlungen konnen in Er-
gidnzung zu anderen arzneimittelspezifischen Zu-
zahlungen, z. B. Rezeptgebiihren, zur Anwendung
kommen [21].

In den letzten beiden Jahrzehnten fiihrten immer
mehr EU-Mitgliedstaaten ein Referenzpreissystem
ein, das in Deutschland unter der schliissigeren Be-
zeichnung ,,Festbetragssystem® bekannt ist. Dabei
werden wirkstoffidente oder therapeutisch dhnlich
wirkende Arzneimittel zu einer sogenannten Refe-
renzgruppe (,,Cluster”) zusammengefasst. Fiir das

Abbildung 6: Referenzpreissysteme fiir Arzneimittel in europdischen Landern, 2013

Referenzpreissystem auf ATC 5
Ebene

Referenzpreissystem breitere
Definition von Gruppen

Kein Referenzpreissystem

Nicht Teil der Umfrage / keine
Informationen

wirkstoffidenten Arzneimitteln gebildet.

Referenzpreissystem auf ATC-5-Ebene = Referenzgruppen werden auf Basis von

AT = Osterreich, BE = Belgien, BG = Bulgarien, CH = Schweiz, CY = Zypern, CZ =
Tschechische Republik, DE = Deutschland, DK = Danemark, EL = Griechenland,
EE = Estland, ES = Spanien, FI = Finnland, FR = Frankreich, HU = Ungarn, HR =
Kroatien, |IE = Irland, IT = Italien, LV = Lettland, LT = Litauen, NL = Niederlande,
NO = Norwegen, MT = Malta, PL = Polen, PT = Portugal, RO = Ruménien, SE =
Schweden, S| = Slowenien, SK = Slowakei, TR =Turkei, UK = GroBbritannien

|IE = Referenzpreissystem ab Mai 2013

Quelle: WHO-Kooperationszentrum fiir Arz-
neimittelpreisbildung und -erstattung an der
Gesundheit Osterreich GmbH; eigene Erhe-
bungen auf Basis halbjéhrlicher Umfragen
beim PPRI-Netzwerk (Pharmaceutical Pri-
cing and Reimbursement Information), er-
ganzt um Literaturrecherche

GroBteil der EU-Mitglied-
staaten verfiigt liber ein
Referenzpreissystem.
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Tabelle 2: Erstattungsspezifische Interventionen der Arzneimittelpolitik in europdischen Landern, 2012/2013

Cluster wird ein maximaler Erstattungsbetrag (Re-
ferenzpreis, Festbetrag) bestimmt, der fiir alle Arz-
neimittel dieser Gruppe von der 6ffentlichen Hand
getragen wird; liegt der Preis allerdings tiber dem
Referenzpreis, muss der Patient bzw. die Patientin
die restlichen Ausgaben bis zur Hohe des Apothe-
kenverkaufspreises plus allfillige Zuzahlungen
tragen [22]. Auch hier kann bei verschiedenen Eck-
punkten angesetzt werden und es konnen unter-
schiedliche methodische Ausgestaltungen gewéhlt

werden (z. B. hinsichtlich der Definition von iden-
ten und dhnlichen Arzneimitteln, der Bestimmung
des Festbetrags, der Frequenz der Aktualisierungen,
des Entscheidungsprozesses) [23]. Wie Abbildung 6
zeigt, haben mittlerweile fast alle untersuchten Lin-
der ein Referenzpreissystem eingefiihrt, allerdings
die meisten Lander mit einem engen Verstdndnis der
Referenzgruppe (Definierung derselben auf Basis
wirkstoffidenter Arzneimittel). In mittel- und osteu-
ropéischen Lindern sowie in den Niederlanden und

Land | Anderungen der Anderungen der Anderungen bei Anderungen bei Sonstige
Erstattungsliste Erstattungssatze Zuzahlungen Referenzpreissystem | MaBnahmen

AT

BE

CH
DE
DK
EL

ES

Fl

FR

NL

NO

PT
SE

\ Laufende Uberpriifung Keine Anderungen v dhrliche Anpassung der  Kein RPS Keine Anderungen
Rezeptgebiihr
\ Laufende Uberpriifung V Einflihrung zusétzlicher v Jahrliche Anpassung Keine Anderungen Keine Anderungen
Erstattungskategorien
fur H2-RA & PPI
+ Senkung der
Erstattungssatze
Keine Anderungen Keine Anderungen Keine Anderungen Keine Anderungen Keine Anderungen
Keine Anderungen Keine Anderungen Keine Anderungen Keine Anderungen V Neue Rabattvertrage
Keine Anderungen Keine Anderungen Keine Anderungen Keine Anderungen Keine Anderungen
\ Laufende Uberpriifung durch Keine Anderungen Keine Anderungen V Einftihrung von RPS Keine Anderungen
ein neues Institut (National 2012
Organisation for Medicines)
\ Absetzung von Arzneimitteln von  Keine Anderungen \ Erhdhung der Zuzahlung  V Schnelleres Prozedere  Keine Anderungen
der Erstattungsliste (Delisting) fir Menschen mit héherem  zur Erstellung von
Einkommen, Einfiihrung Referenzgruppen
von Zuzahlung fiir Pensio- Spitalsarzneimittel wer-
nisten bzw. Penisionistin- den ins RPS aufgenom-
nen men
\ Laufende Uberpriifung \ Senkung der \ Senkung der jahrlichen Keine Anderungen Keine Anderungen
Erstattungssatze Zuzahlungssumme
\ Delisting von Vasodilatoren, Keine Anderungen Keine Anderungen Keine Anderungen Keine Anderungen
Multaq, Vastarel, Percutalgine,
Glucovance
+ Laufende Uberpriifung Keine Anderungen \ Erhdhung der jahrlichen < Einfiihrung von RPS fir ~ Keine Anderungen
Zuzahlungssumme im Mai 2013 erwartet
Drug Payment Scheme
\ Laufende Uberpriifung Keine Anderungen \ Erhdhungen von Zuzahlun-  Keine Anderungen Keine Anderungen
gen unterschiedlich
je nach Region
V TNF alpha-Blocker nur mehr tber  Keine Anderungen Keine Anderungen Keine Anderungen  Neue Ausschreibun-
Spitéler finanziert, Delisiting von gen im Rahmen der
Replagal, Fabrazyme, Myozyme Préaferenzpreispolitik
aus Regelerstattung
+ Neues Erstattungsprozedere fiir ~ Keine Anderungen Keine Anderungen Keine Anderungen \'Neue Ausschreibun-
teure Krankenhausmedikamente gen im Rahmen der
ab 2013 (Kosten-Wirksamkeits- Préferenzpreispolitik
priifung der Arzneimittelbehdrde)
+ Laufende Uberpriifung V Einfiihrung spezieller ~ Keine Anderungen \ Referenzgruppenbildung ~ Keine Anderungen
Erstattungsgruppen fir auf ATC 4 ist mdglich
bestimmte Patienten-
gruppen
V Delisting von Topimax, Keine Anderungen \ Erhdhung der jahrlichen Keine Anderungen Keine Anderungen
Cerezyme und Zavesca Zuzahlungssumme
Keine Anderungen Keine Anderungen V Erhéhung der Rezept- Keine Anderungen \ Einfiihrung von
geblihr Value-based Pricing

AT = Osterreich, BE = Belgien, CH = Schweiz, DE = Deutschland, DK = Danemark, EL = Griechenland, ES = Spanien, FI = Finnland, FR = Frankreich, IE = Irland,
IT = ltalien, NL = Niederlande, NO = Norwegen, PT = Portugal, SE = Schweden, UK = GroBbritannien (Informationen beziehen sich ausschlieBlich auf England)

Quelle: WHO-Kooperationszentrum fiir Arzneimittelpreisbildung und -erstattung an der Gesundheit Osterreich GmbH; eigene Erhebungen auf Basis halbjéhrlicher
Umfragen beim PPRI-Netzwerk (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information), ergénzt um Literaturrecherche
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Deutschland hingegen umfassen meist breiter defi-
nierte Referenzgruppen auch therapeutisch @hnliche
Arzneimittel. In Deutschland sind dies die soge-
nannten ,, Jumbo-Gruppen‘ auf ATC-4-Ebene.
Umsetzung von Mafinahmen 2012/2013

Eine grundlegende Anderung bei den Erstattungs-
listen im Sinne von Einfithrung bzw. Abschaffung
gab es im Untersuchungszeitraum bei den Lindern
der Erhebung nicht, allerdings sei darauf hingewie-
sen, dass Griechenland, das Ende der 1990er Jahre
seine Erstattungsliste abgeschafft hatte, im ersten
Halbjahr 2010 wieder eine Positivliste einfiihrte.
Drei Léander (Frankreich, Schweden und Spanien)
gaben an, 2012 oder 2013 Arzneimittel aus der Er-
stattung genommen zu haben (Delisting); hierbei
handelte es sich u. a. um sehr teure Medikamente
zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
seltenen Erkrankungen. Daneben {iiberpriiften de
facto alle Lander regelmiBig, ob die Arzneimittel
auf den Erstattungslisten weiterhin den Kriterien
entsprechen, um von der 6ffentlichen Hand — zu-
mindest teilweise — finanziert zu werden.

Eine Senkung der prozentuellen Erstattungssitze
wurde in zwei Landern (Belgien und Finnland) be-
obachtet. Weitere Zuzahlungen, wie etwa die Re-
zeptgebiihr, wurden in Irland, Italien (in einigen
Regionen), Osterreich, Schweden und Spanien,
meist zu Jahresbeginn, erhoht. In den vier erstge-
nannten Lédndern entsprach dies der iiblichen jihr-
lich durchgefiihrten Anpassung, wihrend die Ande-
rung in Spanien als einschneidend angesehen wur-
de. Denn es wurden nicht nur die Zuzahlungssétze
fiir Menschen ab einem bestimmten Einkommen er-
hoht; fiir Diskussion sorgte insbesondere die Kos-
tenbeteiligung der Pensionistinnen und Pensionisten
am Preis des Arzneimittels, da diese Gruppe bislang
von Zuzahlungen im Arzneimittelbereich ausge-
schlossen war. Diese Mafinahme wurde in Spanien
explizit zur Lukrierung von Einnahmen gesetzt.
Wie beschrieben, verfiigen bereits viele Lander in
Europa iiber ein Referenzpreissystem. Im Herbst
2012 fiihrte auch Griechenland ein Referenzpreis-
system ein, und in Irland war das Jahr 2012 von
politischen Diskussionen und ersten Lesungen im
Parlament iiber die Einfilhrung eines Referenz-
preissystems und der Generikasubstitution ge-
prigt. Die tatsdchliche Einfiihrung wird fiir Mai
2013 erwartet; die Umsetzung soll stufenweise er-
folgen. Portugal schaffte die gesetzliche Grundla-
ge, therapeutisch dhnliche Arzneimittel (ATC 4) in
Referenzgruppen zu clustern, ab.

Bei den preisspezifischen Mafinahmen wurde die
geplante Einfiihrung von Value-based Pricing ab
2014 in GroBbritannien erwéhnt. Dies wird auch
erstattungsrelevant sein, da es sich um einen inte-
grierten Entscheidungsprozess handelt.

© Lars Tuchel - Fotolia.com

Es sei auf zwei Initiativen hingewiesen, die auch
den Spitalssektor einbeziehen. In den Niederlanden
werden TNF (Tumornekrosefaktor)-Alphablocker
zukiinftig nur iiber Krankenanstalten finanziert,
withrend Norwegen einen anderen Weg geht. Ab
2013 wird die Arzneimittelbehorde, die bislang fiir
den niedergelassenen Sektor zustindig war, auch
die Kostenwirksamkeit von teuren Arzneimitteln,
die im Krankenhaus eingesetzt werden, priifen.

4.3 Sonstige Interventionen
Gestaltungsspielraum fiir Mafinahmen

Neben den traditionellen Maflnahmen der Preisbil-
dung und Erstattung gibt es weitere Interventions-
moglichkeiten. Mittels nachfrageseitiger Instru-
mente konnen die Zahler und Behorden bei
den Arztinnen/Arzte (z. B. Monitoring ihres Ver-
ordnungsverhaltens, Anreize fiir eine rationale
Verschreibweise), bei den Patientinnen/Patienten
(z. B. Informationskampagnen) und bei den Apo-
thekerinnen/Apothekern ansetzen.

Ein Generikum ist ein Arzneimittel, das die gleiche
qualitative und quantitative Wirkstoffzusammen-
setzung und die gleiche Darreichungsform wie das
Referenzarzneimittel aufweist und dessen Bio-
dquivalenz mit dem Referenzarzneimittel durch
geeignete Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen
wurde. Generika sind eine Alternative, um ent-
sprechend dem Grundsatz eines rationalen Arznei-
mitteleinsatzes, der auch das Wirtschaftlichkeits-
prinzip beinhaltet [24], glinstigere Arzneimittel
einzusetzen, ohne negative Auswirkungen fiir die
Arzneimittelversorgung zu riskieren.

Die beiden géngigsten Mafinahmen in diesem Zu-
sammenhang sind die Wirkstoffverordnung und
die Generikasubstitution. Bei der Wirkstoffverord-
nung verschreibt der Arzt bzw. die Arztin den Wirk-
stoff anstelle des Handelsnamens eines bestimmten
Produktes, sodass in der Apotheke bei Vorhanden-
sein gleichwertiger, austauschbarer Arzneimittel

Erstattungslisten werden in
den europaischen Landern
regelmaBig lberpriift.
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und Generikasubstitution
sind géngige Instrumente
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Abbildung 7: Wirkstoffverschreibung in europaischen Landern, 2013

- Ja, verpflichtend

Ja, freiwillig
- Nicht erlaubt

- Nicht Teil der Umfrage / keine
Informationen

Ja, verpflichtend
Ja, indikativ
Nicht erlaubt

Nicht Teil der Umfrage / keine
Informationen

GroBbritannien

Abbildung 8: Generikasubstitution in europdischen Landern, 20

AT = Osterreich, BE = Belgien, BG = Bulgarien, CH = Schweiz, CY = Zypern,
CZ = Tschechische Republik, DE = Deutschland, DK = Danemark, EE = Estland,
EL = Griechenland, ES = Spanien, Fl = Finnland, FR = Frankreich, HU = Ungarn,
HR = Kroatien, IE = Irland, IT = ltalien, LV = Lettland, LT = Litauen, NL = Nie-
derlande, NO = Norwegen, MT = Malta, PL = Polen, PT = Portugal, RO = Ru-
manien, SE = Schweden, S| = Slowenien, SK = Slowakei, TR =Turkei, UK =

Quelle: WHO-Kooperationszentrum fiir Arznei-
mittelpreisbildung und -erstattung an der Ge-
sundheit Osterreich GmbH; eigene Erhebungen
auf Basis halbjahrlicher Umfragen beim PPRI-
Netzwerk (Pharmaceutical Pricing and Reim-
bursement Information), erganzt um Literaturre-
cherche

das giinstigste Produkt, meist ein Generikum, abge-
geben werden kann. Bei der Generikasubstitution
kommt den Apothekerinnen/Apothekern die Aufga-
be zu, anstelle des verordneten Arzneimittels, wel-
ches das teurere Originalprodukt sein mag, ein giins-
tigeres bzw. das giinstigste Generikum abzugeben.
Behorden konnen die MaBBnahmen der Wirkstoft-
verordnung wie auch der Generikasubstitution ver-

9/2013

pflichtend oder freiwillig umsetzen. Die Abbildun-
gen 7 und 8 zeigen den aktuellen Stand der Anwen-
dung dieser Instrumente zur Generikaforderung in
Europa. 24 Lénder der Europidischen Union plus
Kroatien, Norwegen und die Schweiz erlauben
Wirkstoffverschreibung (davon ist sie in 8 Landern
verpflichtend) und 23 Lénder haben Generikasub-
stitution eingefiihrt (davon ist sie in 7 Landern ver-
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pflichtend). Es ist iiblich, dass die meisten Linder
zumindest entweder Wirkstoffverordnung oder Ge-
nerikasubstitution eingefiihrt haben. In Osterreich
ist weder Generikasubstitution noch Wirkstoffver-
ordnung erlaubt.

Umsetzung von Mafinahmen 2012/2013

In letzter Zeit wurde in ein paar Léndern, die ent-
weder Generikasubstitution oder Wirkstoffverord-
nung hatten, auch noch die jeweils andere Generi-
kaforderungsmaBnahme ergéinzend eingefiihrt. Dies
war etwa in Belgien der Fall, wo im Friihling 2012
Generikasubstitution fiir Antibiotika und Antimy-
kotika im Falle der akuten Behandlung — und zwar
verpflichtend — eingefiihrt wurde. Griechenland
fiihrte im Herbst 2012 verpflichtend Wirkstoffver-
ordnung ein und erginzte damit die bestehende Re-
gelung zur freiwilligen Wirkstoffverordnung.

Eine andere Entwicklung betraf die Verbindlich-
keit. Immer noch bieten viele Lander Generika-
substitution und Wirkstoffverordnung als rein frei-
willige Option an. Dies schwicht die Wirksamkeit
der MafBnahme. Linder mit verpflichtender Gene-
rikasubstitution, wie etwa Spanien, Deutschland,
Dinemark, Schweden und Finnland, konnen auf
weitaus hohere Generikaanteile verweisen [3, 25].
Es kann noch von keinem Trend gesprochen wer-
den, aber einzelne Liander entschieden sich in den
letzten Jahren, Wirkstoffverordnung von freiwillig
auf verpflichtend zu @ndern (z. B. Litauen 2010
und Slowakei 2011). Im Untersuchungszeitraum

NEUE WEGE

In letzter Zeit wurde in ein paar Landern, die
entweder Generikasubstitution oder Wirkstoffver-

ordnung hatten, auch noch die jeweils andere

GenerikaférderungsmalBnahme ergénzend eingefuhrt.

folgte Italien diesem Beispiel und machte im August
2012 die bislang freiwillige Wirkstoffverordnung
verpflichtend. In Portugal war zwar die Wirkstoft-
verordnung seit ihrer Einfithrung im Jahr 2002 be-
reits als verpflichtend definiert, aber in der Praxis
wurde sie nicht so gehandhabt. Daher fiihrte im Friih-
jahr 2013 Portugal neue Regeln hinsichtlich der Ver-
schreibung und Abgabe ein, um die verpflichtende
Generikasubstitution Realitét werden zu lassen.

5 Analyse und Diskussion

Im Zeitraum 2012/2013 wurden insgesamt 67 Kos-
tendampfungsmaBnahmen vorgenommen; 31 er-
stattungsspezifische Maflnahmen, 26 preisspezifi-
sche MaBBnahmen und zehn sonstige Interventio-
nen. Belgien, Griechenland und Portugal (n=4/67)
sind die Linder, die die meisten Interventionen —
sowohl bei der Erstattung als auch bei den Arznei-
mittelpreisen — setzten. Manche Lander haben im-
Beobachtungszeitraum gar keine oder nur sehr we-
nige Veridnderungen vorgenommen (z. B. Dine-
mark, Italien, Osterreich).

Von den preisrelevanten Ma3nahmen waren Preis-

Tabelle 3: Sonstige Interventionen der Arzneimittelpolitik in europaischen Landern, 2012/2013

INN-Verschreibung Generikasubstitution Andere MaBnahmen

Keine Anderungen

\ Einfiihrung von verpflichtender

Keine Anderungen

Generikasubstitution fir Antibiotika
und Antimykotika im Falle akuter

Behandlung

DK Keine Anderungen Keine Anderungen

EL V Einflihrung verpflichten-

\ Einfiihrung verpflichtender INN-

\ Health-Literacy-MaBnahmen: Patienten/
Patientinnen kénnen in der Apotheke explizit
das guinstigere Generikum verlangen, auch
wenn der Arzt ein Original verordnet hat

\ Verbote von Parallelexporten

der INN-Verschreibung Verschreibung

ES Keine Anderungen Keine Anderungen  Gemeinsamer zentraler Einkauf von Epoetin
und Anti-TNF

IT \ Wirkstoffverordnung Keine Anderungen Keine Anderungen

wird verpflichtend
IE Keine Anderungen V Einftihrung von Generikasub- Keine Anderungen

stitution Mai 2013

PT Keine Anderungen Keine Anderungen  Neue Verschreibungs- und Abgaberichtlinien
UK Keine Anderungen Keine Anderungen V Erarbeitung der Inhalte der Arbeitsgruppe

Keine Anderungen: AT, DE, CH, FI, NL, NO, SE

AT = Osterreich, BE = Belgien, CH = Schweiz, DE = Deutschland, DK = Danemark, EL = Griechenland, ES = Spanien, Fl =
internationale Freiname (Verschreibung von Wirkstoffen), IT =

FR = Frankreich, IE = Irland, INN =

Quality, Innovation, Productivity and
Prevention (QIPP)

Finnland,
Italien, NL = Niederlande, NO = Nor-

wegen, PT = Portugal, SE = Schweden, UK = GroBbritannien (Informationen beziehen sich ausschlieBlich auf England)

Quelle: WHO-Kooperationszentrum fiir Arzneimittelpreisbildung und -erstattung an der Gesundheit Osterreich GmbH; eigene Erhe-
bungen auf Basis halbjahrlicher Umfragen beim PPRI-Netzwerk (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information), ergénzt um

Literaturrecherche

9/2013 SOZIALE

SICHERHEIT

425



MEDIKAMENTE - EUROPAISCHE TRENDS

Besonders hohe durch-
schnittliche jahrliche
Steigerungen der Heilmittel-
ausgaben wiesen in den
Jahren 2000 bis 2008 die
von der Finanzkrise
besonders stark betroffenen
Lander Griechenland, Irland
und Spanien, aber auch
Frankreich auf.

kiirzungen (n=12/26) entweder fiir alle Arznei-
mittel oder fiir bestimmte Arzneimittelgruppen wie
Generika die hédufigsten, gefolgt von Spannenén-
derungen (n=28/26). Damit bleiben Preiskiirzun-
gen die ,,Top-MaBnahme®, denn auch eine Unter-
suchung der Kostendampfungsmafinahmen in Arz-
neimittelsektor zu Beginn der globalen Finanzkrise
in den européischen Landern war zu demselben Er-
gebnis gekommen [17]. Dies konnte darin begriin-
det liegen, dass Preiskiirzungen relativ rasch durch-
gefiihrt werden konnen und keine Einbeziehung der
Akteure (z. B. Verhandlungen mit dem GroBhandel)
voraussetzen. Als Gefahr werden allerdings negati-
ve Auswirkungen auf die Verfiigbarkeit und Leist-
barkeit gesehen, denn die pharmazeutischen Firmen
konnen in Reaktion auf die Preiskiirzung das
Produkt vom Markt nehmen. Dies wurde insbeson-
dere in Griechenland nach entsprechenden Ankiin-
digungen der Hersteller befiirchtet, schien aber bis-
lang nicht der Fall zu sein [17].

Eine Uberpriifung von Arzneimitteln in Hinblick
darauf, ob sie weiterhin in der Erstattung verblei-
ben sollen, fiihrten Zahler und Behorden als hiu-
figste Maflnahme in der Arzneimittelerstattung
durch (n=12/31). Manche Linder (z. B. Schweden
und Frankreich) schlossen sehr teure Arzneimittel
zur Behandlung von seltenen Erkrankungen (soge-
nannte Orphan Medicinal Products) aus der allge-
meinen Erstattung aus, suchten allerdings andere
Losungen, den Patientinnen und Patienten leistba-
ren Zugang zu diesen Arzneimitteln zu ermogli-
chen. Eine Erhohung der Zuzahlungen bzw. die
Anwendung von (hoheren) Selbstbeteiligungen fiir
bislang befreite, zum Beispiel schutzbediirftige
Bevolkerungsgruppen (n=_8/31) wurde weiters als
hiufige Intervention gewdhlt. Insgesamt scheint
eine Verlagerung der Heilmittelausgaben von der
offentlichen Hand auf die privaten Haushalte in
den europdischen Lindern stattzufinden. Die Aus-
wirkungen dieser Entwicklung werden im Laufe

der Zeit, etwa mittels wissenschaftlicher Analysen,
sichtbar werden. Allerdings ist zu befiirchten, dass
eine Erhohung der Zuzahlung den Zugang zu leist-
baren Arzneimitteln insbesondere fiir einkom-
mensschwache Patientinnen und Patienten ein-
schrinken konnte.

Die meisten Malnahmen wurden explizit zur Kos-
tenddmpfung bzw. sogar zur Senkung der 6ffentli-
chen Arzneimittelausgaben vorgenommen — in Re-
aktion auf die Finanzkrise, in manchen Fillen
(Griechenland, Irland, Portugal, Spanien) zur Um-
setzung von Forderungen der ,, Troika* (Europdi-
sche Kommission, Europdische Zentralbank und
Internationaler Wiahrungsfonds). Allerdings wur-
den weitere Ziele wie ein verniinftiger Arzneimit-
teleinsatz mit verfolgt; dies war vor allem bei
MaBnahmen zur Forderung des Generikaeinsatzes
(etwa Generikasubstitution und Wirkstoffverord-
nung) der Fall.

Es z@hlt nicht nur die Menge der gesetzten Maf3-
nahmen. Gerade im Erstattungsbereich konnen
weitreichende MaBnahmen den Umbau des bisher
bestehenden Systems betreffen — Beispiele sind die
Umsetzung des AMNOG in Deutschland und die
geplante Einfiihrung von Value-Based Pricing in
GroBbritannien.

Besonders hohe durchschnittliche jahrliche Stei-
gerungen der Heilmittelausgaben wiesen in den
Jahren 2000 bis 2008 die von der Finanzkrise be-
sonders stark betroffenen Liander Griechenland, Ir-
land und Spanien, aber auch Frankreich auf. Ihr
Beispiel zeigt, dass mittels Interventionen eine
Déampfung und sogar Senkung der Ausgaben mog-
lich ist, jedoch zulasten der Patientinnen und Pa-
tienten, die mit hoheren Zuzahlungen konfrontiert
werden. Die vorgenommenen Interventionen wirk-
ten sich auf die Entwicklung der Heilmittelausga-
ben 2011/2012 aus. Griechenland, ein Land mit
insgesamt vielen MaBBnahmen — sowohl bei der
Preisbildung als auch bei der Erstattung — ver-
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zeichnete einen enormen Riickgang von nahezu 30
Prozent bei den offentlichen Heilmittelausgaben.
Aber auch in Frankreich, Schweden und Spanien
waren die oOffentlichen Heilmittelausgaben von
2011 auf 2012 riickldufig. Diese Linder nahmen
sehr teure Arzneimittel von der allgemeinen Er-
stattungsliste.
Eine Untersuchung des moglichen Zusammenhan-
ges zwischen Heilmittelausgaben und Interventio-
nen bedarf allerdings einer detaillierten Analyse
der Entwicklungen pro Land. Daher wird die hier
vorgenommene Studie iiber die europédischen Staa-
ten um zwei Landerbeispiele ergiinzt. Wir betrach-
ten zwei Léander, die in unterschiedlicher Intensitit
die seit 2008 andauernde Finanzkrise erleben.
Finnland wurde als Beispiel fiir ein wirtschaftlich
stabiles Land gewihlt, da es keine massiven Riick-
ginge des Bruttoinlandsproduktes (BIP) in den
letzten fiinf Jahren erfahren musste. Portugal steht
hingegen fiir ein wirtschaftlich instabiles Land,
welches mit massiven Riickgingen des BIP —
2.9 Prozent von 2008 bis 2009 und weitere 1,7
Prozent von 2010 bis 2011 und somit erheblichen
Einsparungen im offentlichen Sektor umgehen
muss [2, 26]. Trotz der unterschiedlichen Aus-
gangslage stehen beide Lénder vor der Aufgabe, un-
ter finanziellem Druck die 6ffentlich finanzierte Ge-
sundheitsversorgung, welche den Zugang zu leist-
baren Arzneimitteln beinhaltet, weiterhin auf glei-
chem Niveau sicherzustellen.
Finnland
Im Jahr 2000 wurden 15 Prozent der &ffentlichen
Gesundheitsausgaben fiir Heilmittel ausgegeben.
Dieser Anteil stieg bis 2005 auf 16 Prozent an. Ab
2010 nahm allerdings der offentliche Finanzie-
rungsanteil bei Arzneimitteln ab. 2012 wurden
rund 2,07 Mrd. Euro (auf GroB3handelspreisebene)
fiir Heilmittel aufgewendet, davon entfielen 88
Prozent der Ausgaben auf rezeptpflichtige Produk-
te. Die Steigerungsrate von 2011 auf 2012 lag bei
rund drei Prozent. Eine zentrale MaBBnahme im
Arzneimittelbereich der letzten Jahre war die Ein-
fiihrung des Referenzpreissystems im Jahr 2009.
Fiir das Jahr 2013 und 2014 sind weitere Einspa-
rungen in der Hohe von 103 Mio. Euro (2013) und
113 Mio. Euro (2014) im Heilmittelbudget geplant.
Diese Einsparungen sollen durch die folgenden arz-
neimittelpolitischen MaBlnahmen erreicht werden:
@ Jianner 2013: Erhohung der Umsatzsteuer auf
Arzneimittel von 9 auf 10 Prozent
® Janner 2013: Senkung der jahrlichen Zuzah-
lungsgrenze von 701 auf 670 Euro
@ Februar 2013: Senkung der GroBhandelspreise
von erstattungsfahigen Arzneimitteln, die nicht
in das Referenzpreissystem integriert sind, um
5 Prozent

@ Februar 2013: Kiirzung der Erstattungssitze in
drei Erstattungskategorien:
1) Gruppe der ,,elementar notwendigen Arznei-
mittel” — Kiirzung von 42 auf 35 Prozent
2) Gruppe der ,,spezialisierten Arzneimittel” —
Kiirzung von 72 auf 65 Prozent
3) Gruppe der ,,hoch spezialisierten Arzneimit-
tel“ — keine Kiirzung des Erstattungssatzes
von 100 Prozent
Diese Maflnahmen konnen sich auf die Zugiing-
lichkeit von leistbaren Arzneimitteln auswirken, da
es zu einer Verschiebung der Ausgaben von der 6f-
fentlichen Finanzierung zu den Patientinnen/Pa-
tienten kommt. Vorldufige Prognosen gehen davon
aus, dass 2013 rund 10 Prozent der Patientin-
nen/Patienten mindestens 30 Euro jihrlich mehr
und nur drei Prozent der Patientinnen/Patienten
mindestens 30 Euro jdhrlich weniger fiir Arznei-
mittel ausgeben werden. Auflerdem wird erwartet,
dass der Median der jahrlichen Zuzahlung pro Pa-
tient/-in von 56 auf 62 Euro steigen wird. Weiters
rechnet man damit, dass der Anteil der Patientin-
nen/Patienten, die das jdhrliche Zuzahlungslimit
iberschreiten, auf 30 Prozent steigen wird [27].
Die Preiskiirzungen verringern die Gewinne der
pharmazeutischen Industrie. Die Pharmafirmen
reagierten mit der Herausnahme von Arzneimitteln
(117 Prasentationen, 45 verschiedene Marken) aus
der Erstattung [27], was ihnen die Moglichkeit
gibt, Arzneimittel zu einem Preis ihrer Wahl — oder
gar nicht — auf den Markt zu bringen.
Portugal
In Portugal war der Anteil der Ausgaben fiir Heil-
mittel an den 6ffentlichen Gesundheitsausgaben in
der Vergangenheit relativ hoch: 2000 lag dieser
Anteil bei rund 20 Prozent und 2005 war er auf 21
Prozent angestiegen. In Reaktion auf die Krise ver-
einbarte das portugiesische Gesundheitsministeri-
um gemeinsam mit der Troika einen strikten Plan
zur Senkung offentlicher Ausgaben in den nich-

Fallstudien: Finnland
und Portugal.
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Die meisten EU-Lander
befinden sich unter Druck,
die 6ffentliche Finanzierung
von Heilmitteln in Zeiten
von knappen Ressourcen
sicherzustellen.

sten drei Jahren. Dieser sah auch einige Einschnit-

te im Arzneimittelbereich vor.

Fiir das Jahr 2013 legten die Behorden ein Ge-

sundheitsbudget von 8,34 Mrd. Euro fest, welches

um 17 Prozent niedriger als im Jahr 2012 ist. Im

Pharmabereich kam es zu Einsparungen von rund

20 Prozent im niedergelassenen Bereich in den

letzten fiinf Jahren. Diese Budgetkiirzungen wur-

den durch massive Anderungen in den arzneimit-
telpolitischen Maflnahmen erreicht. Zu den Inter-

ventionen zéhlen u. a.:

® Jinner 2012: Die Preise fiir Generika miissen
mindestens 50 Prozent unter den Preisen von
Originiren liegen;

@ Jinner 2012: Anderungen der GroBhandels- und
Apothekenspannen;

@ Juni 2012: Mainahmen zur Umsetzung der ver-
pflichtenden Verschreibung von Wirkstoffna-
men anstelle der Produktnamen;
Preistiberpriifung inkl. Preiskiirzungen fiir be-
stimmte Biologika;

@ April 2013: Austausch der Referenzldnder bei
internationalen Preisvergleichen (2012 waren
Italien, Spanien und Slowenien im Lénderkorb,
2013 sind es Frankreich, Spanien und die Slo-
wakei).

Fiir die Jahre 2013 und 2014 ist die Einfiihrung einer

nationalen Arzneimittelkommission geplant. Diese

soll vor allem Priorititen auf therapeutisch wichtige

Bereiche legen, die nationale Erstattungsliste sowie

Verschreibungstrends tiberpriifen, den Austausch von

Best-Practice-Modellen unter den Krankenanstalten

und effektive Strategien zur Durchsetzung rationaler

Arzneimitteltherapie fordern.

Die Malinahmen trugen zu einer Erh6hung des Ge-

nerikaanteiles auf 25 Prozent (mengenméifig) im

-
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Jahr 2012 bei. Laut Angaben der portugiesischen
Behorden sanken die offentlichen Heilmittelaus-
gaben fiir den niedergelassenen Bereich von 2011
auf 2012 um 10,7 Prozent und die privaten Ausga-
ben fiir Patientinnen/Patienten um 15,2 Prozent.
Durch die jdhrlichen Preisiiberpriifungen wurden
im Jahr 2012 insgesamt 38 Mio. Euro eingespart
(fiir Generika 13 Mio. Euro, fiir Origindre 25 Mio.
Euro) [28].

Allerdings besteht in Portugal die Gefahr, dass auf-
grund der massiven Preiskiirzungen oder weiterer
Interventionen die Industrie ihre Produkte vom
(Erstattungs-)Markt nimmt [29, 30].

5 Schlussfolgerungen

Eine erste Analyse zeigt, dass es wichtig ist, sich
jedes Land im Detail anzusehen, um den Kontext
der MaBinahmen und der Entwicklungen der Heil-
mittelausgaben zu verstehen. Die Linderbeispiele
veranschaulichen auch die prekére finanzielle La-
ge und den in vielen Landern Europas bestehenden
Druck, KostenddmpfungsmafBnahmen zu setzen.
Im vorliegenden Artikel wurden iiberblicksmaBig
fiir 16 europdische Linder die jiingsten Entwick-
lungen der Heilmittelausgaben beschrieben und
die zugrundeliegenden preis- und erstattungsrele-
vanten arzneimittelpolitischen Maflnahmen her-
ausgearbeitet. Zusammenfassend konnen folgende
Gemeinsamkeiten, die in vielen Lidndern beobach-
tet wurden, zusammengefasst werden:
® Die meisten EU-Linder befinden sich unter
starkem Druck, die offentliche Finanzierung
von Heilmitteln in Zeiten von knappen Res-
sourcen sicherzustellen.
® Wirtschaftlich stabilere Léinder (Finnland, Da-
nemark, Deutschland und Osterreich) verzeich-
nen ein positives Wachstum der Heilmittelaus-
gaben von 2011 auf 2012; wirtschaftlich weni-
ger stabile Lander, wie Griechenland, Portugal
und Spanien, weisen hingegen eine Kiirzung der
Heilmittelausgaben von 2011 auf 2012 auf, d. h.
der budgetire Druck wirkt sich nicht nur in
Form von Dampfungen, sondern auch in abso-
luten Riickgidngen aus. Interessant ist allerdings,
dass auch Schweden, ein traditionell wirtschaft-
lich stabiles Land, einen Riickgang der Heilmit-
telausgaben verzeichnet. Die meisten Landern —
egal ob wirtschaftlich stabil oder weniger stabil
— sehen sich gezwungen, zielgerichtete Maf3-
nahmen bei der Preisgestaltung, in der Erstat-
tung und v. a. durch Maflnahmen im Bereich
Generika zu setzen, um die gewiinschten Ein-
sparungen zu erzielen.
@ Die Forderung von preisgiinstigeren Nachfolge-
produkten — u. a. durch verpflichtende Generi-
ka-Substitution — wird als wichtige Moglichkeit
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zur Ddmpfung der steigenden 6ffentlichen Aus- @ Der Ausschluss von Orphan Drugs von (reguli-
gaben gesehen, wobei klar ist, dass die derzeit ren) Erstattungslisten wegen eines zu geringen

erzielten Dampfungsraten in hohem Maf} durch Kosten-Nutzen-Verhiltnisses sowie die Erho-
die Patentablidufe umsatzstarker Produkte deter- hung von Zuzahlungen waren weitere Schritte,
miniert sind. Budgets zu entlasten.
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