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Kurzfassung

Hintergrund

Die Sozialversicherung bildet die Grundlage des Systems der sozialen Sicherheit und um-
fasst die Leistungsbereiche Krankenversicherung, Unfallversicherung und Pensionsversiche-
rung. Das zugrundeliegende Gesetz ist das allgemeine Sozialversicherungsgesetz (ASVG),
welches seit 1955 in Kraft ist. Im Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstra-
ger (HVB) sind 19 Sozialversicherungstrager zusammengeschlossen. Ungefahr 98 % der
Osterreichischen Bevolkerung geniel3en Krankenversicherungsschutz. Die Hohe des Versi-
cherungsbeitrags ist abhangig vom Einkommen der versicherten Person. Ausnahmeregelun-
gen gibt es fur sozial benachteiligte Gruppen und Personen mit Ubertragbaren Krankheiten.

Das osterreichische Gesundheitssystem wird zu zirka 50 % aus Sozialversicherungsbeitra-
gen, zu 30 % aus Kostenbeteiligungen der privaten Haushalte und 20 % aus allgemeinen
Steuern finanziert.

Im Jahr 2006 betrugen die gesamten Gesundheitsausgaben 10,1 % des Bruttoinlandspro-
dukts (BIP). Die offentlichen Gesundheitsausgaben machten zwei Drittel der gesamten
Gesundheitsausgaben aus, wohingegen sich die privaten Gesundheitsausgaben (Selbstbe-
halte, private Krankenversicherungsbeitrage und andere Zuzahlungen) auf ein Drittel der
gesamten Gesundheitsausgaben beliefen.

Das Bundesministerium fir Gesundheit, Familie und Jugend (BMGFJ) ist der Hauptent-
scheidungstrager auf Bundesebene in der Gesundheitspolitik. Weitere Schliisselakteure sind
der HVB und das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG), das als Osterrei-
chische Arzneimittelagentur auftritt.

Im Jahr 2007 versorgten 40.798 Arzte/Arztinnen die sterreichische Bevolkerung im stationa-
ren und ambulanten Bereich. Hausarzte/Hausérztinnen Ubernehmen die Primarversorgung
und fungieren als Gate-Keeper. Grundsatzlich verfligen sie uUber Vertrage mit einer oder
mehreren Krankenkassen und werden durch Pauschalen oder Einzelleistungen verguitet.
Facharzte/Facharztinnen bieten ihre Leistungen entweder in Krankenhdusern oder in nieder-
gelassenen Praxen an. Die oOffentlichen und allgemeinen gemeinnitzigen Krankenhauser
und o6ffentlichen Sonderkrankenanstalten werden auf Basis der Leistungsorientierten Kran-
kenanstaltenfinanzierung (LKF), des Fallpauschalensystems, finanziert.

Arzneimittelsystem

Den rechtlichen Rahmen fiur Herstellung, Zulassung und Vertrieb von Arzneimitteln bildet das
Arzneimittelgesetz. Das Rezeptpflichtgesetz regelt die Klassifikation der Arzneimittel, und
das Preisgesetz ist eine wichtige Rechtsgrundlage fir die Preisbildung erstattungsfahiger
Arzneimittel. Die Arzneimittelerstattung ist im ASVG geregelt.



Die zentralen Akteure des Osterreichischen Arzneimittelsystems sind: das BMGFJ, das von
der Preiskommission (PK) unterstiitzt wird, und der HVB. Die Entscheidungen Uber die
Erstattung von Arzneimitteln werden auf Basis von Empfehlungen der Heilmittel-
Evaluierungskommission (HEK) getroffen. Das BASG ist fur die Zulassung und Klassifikation
von Arzneimitteln verantwortlich.

Die gesamten Arzneimittelausgaben betrugen im Jahr 2005 2.913 Millionen (Mio.) Euro
(2004: 2.967 Mio. Euro). Der Anteil der 6ffentlichen Arzneimittelausgaben an den gesamten
Gesundheitsausgaben blieb relativ stabil (3,2 % im Jahr 2005). Im Jahr 2006 betrug der
Arzneimittelumsatz auf Herstellerebene 2.544 Mio. Euro. Der Generikaanteil in Osterreich ist
vergleichsweise gering. Der Anteil der Generika macht 14,5 % des gesamten Arzneimittel-
umsatzes aus (2007).

Es gibt ungefahr 220 Pharma-Firmen in Osterreich, wobei die meisten Vertreiber sind. Die
Pharma-Unternehmen liefern ihre Arzneimittel an ungefahr 35, davon acht vollsortierte,
GroRhandler. Grundsatzlich ist der pharmazeutische GroRhandel in Osterreich als Mehrka-
nalsystem organisiert. In Osterreich werden Arzneimittel tber 6ffentliche Apotheken oder
Filialapotheken, die unter der Aufsicht einer offentlichen Apotheke gefiihrt werden, abgege-
ben. Im Jahr 2008 gab es 1.217 offentliche Apotheken und fiinf Krankenhausapotheken.
Darlber hinaus hat Osterreich eine ziemlich hohe Anzahl an hausapothekenfiihrenden
Arzten/Arztinnen, namlich 962 im Jahr 2008. Internet-Apotheken sind in Osterreich nicht
erlaubt.

Preisbildung

Das Preisgesetz bildet den rechtlichen Rahmen fiir die Preisbildung in Osterreich. Die
Arzneimittelpreisbildung unterliegt dem BMGFJ, welches von der PK beraten wird. Ergan-
zend gibt es auf Basis eines Abkommens zwischen der Bundesarbeiterkammer (BAK) und
der Wirtschaftskammer (WKQO) eine Vereinbarung zur Meldung von Preisen.

Grundsatzlich gilt fir nicht-erstattungsfahige Arzneimittel das Preismeldesystem (auf Herstel-
lerebene), wahrend Arzneimittel, die in die Erstattung aufgenommen werden sollen, unter
das gesetzliche Preissystem fallen. Hier setzt das BMGFJ, beraten von der PK, den EU-
Durchschnittspreis fest. Der HVB kann die Erstattungspreise von Arzneimitteln, die im
Erstattungskodex (EKO) inkludiert sind, weiter verhandeln. Des weiteren kommen degressi-
ve Aufschlagsregelungen fir alle Arzneimittel auf Gro3handels- und Apothekenebene zur
Anwendung.

In Osterreich spielen interne und externe Preisvergleiche bei Arzneimitteln, die in den EKO
aufgenommen werden sollen, eine wichtige Rolle.

Bei der Berechnung des EU-Durchschnittspreises muss der Zulassungsinhaber, der die
Aufnahme des Arzneimittels in den EKO beantragt, die Information bereitstellen, ob das
Arzneimittel in anderen EU-Mitgliedslandern am Markt ist, und wenn dies der Fall ist, den
Fabriksabgabe- und den Apothekeneinkaufspreis des Arzneimittels der anderen EU-
Mitgliedstaaten angeben (externer Preisvergleich). Die Gesundheit Osterreich GmbH /
Geschaftsbereich Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (GOG/OBIG) ist fiir
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die Uberpriifung der Preise, die von der Industrie bekannt gegeben wurden, verantwortlich.
Der Durchschnittspreis selbst wird dann von der PK errechnet.

GroRhandel und Apotheken werden durch degressive Hochstaufschlagsatze vergutet. Dabei
kommen jeweils zwei unterschiedliche Hochstaufschlagschemen (je nach der Erstattungska-
tegorie des Arzneimittels beim Grofl3handel, je nach den Kunden auf Apothekenebene) zur
Anwendung (vgl. Punkt 3.5.1 und 3.5.2).

Auf Arzneimittel kommt der in Osterreich libliche Standardumsatzsteuersatz (Ust.) von 20 %
zum Tragen. Eine Senkung der Ust. fur Arzneimittel von 20 % auf 10 % ist im Jahr 2009
geplant.

Erstattung

Arzneimittel werden an 98 % der acht Mio. Einwohner/innen Osterreichs, die durch die
gesetzliche soziale Krankenversicherung abgesichert sind, als Sachleistung gewéhrt.

Der HVB umfasst als Dachverband 19 Sozialversicherungstrager. Die Entscheidung tber die
Aufnahme eines Arzneimittels in die Erstattung wird vom HVB, der von der HEK beraten
wird, getroffen. Kriterien fir die Erstattung basieren auf pharmakologischen Analysen,
medizinisch-therapeutischen Evaluationen und gesundheitsékonomischen Betrachtungen.

Das Preisbildungs- und das Erstattungssystem sind eng miteinander verbunden, da spezielle
Preisbildungsregeln fir Arzneimittel gelten, fir die um Aufnahme in den EKO angesucht
wird.

In Osterreich gibt es eine Positivliste fiir Arzneimittel — den EKO. Alle Arzneimittel, die im
EKO inkludiert sind, sind grundsatzlich erstattungsfahig. Es gilt jedoch ein unterschiedliches
Prozedere bei der Verordnung. Der EKO ist in drei farbliche Bereiche (Boxensystem) einge-
teilt — den roten, gelben (Untergruppe: hellgelb) und griinen Bereich.

Der rote Bereich (Red Box) enthéalt alle neu auf den Markt kommenden Produkte, welche in
den grinen oder gelben Bereich Ubernommen werden sollen. Arzneimittel bleiben fur 24 bis
36 Monate in der Red Box. Der gelbe Bereich (Yellow Box) beinhaltet Arzneimittel, die einen
wesentlichen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fur die Patienten/Patientinnen aufweisen.
Far Arzneimittel der Red und Yellow Box muss eine Vorabbewilligung durch den kontrollérz-
tlichen Dienst erfolgen. Im hellgelben Bereich (Light Yellow Box) wird diese Vorabgenehmi-
gung durch eine mogliche nachfolgende Mengenkontrolle des/der verschreibenden Arz-
tes/Arztin ersetzt. Der griine Bereich (Green Box) beinhaltet alle frei verschreibbaren, erstat-
tungsfahigen Arzneimittel. Diese kénnen von jedem Vertragsarzt / jeder Vertragsarztin
verschrieben werden. Einschlusskriterien beinhalten Krankheitsbilder oder Art der Anwen-
dung. Zusatzlich zur Positivliste gibt eine Art Negativliste, die nicht-erstattungsfahige Arz-
neimittelkategorien anfihrt.

Der EKO wird primar im niedergelassenen Bereich angewandt. Krankenhausarzte sind
jedoch angehalten, die Bestimmungen des EKO bei der Entlassungsmedikation zu beachten.
Arzneimittel, die im Krankenhaus verwendet werden, werden im Rahmen der Leistungsorien-



tierten Krankenanstaltenfinanzierung (LKF) abgerechnet, d. h. es gibt keine separate Arz-
neimittelerstattung in Krankenhausern. Fir Arzneimittel, die wahrend eines stationaren
Aufenthalts verabreicht werden, missen Patienten/Patientinnen keine Zuzahlung leisten.

Arzneimittel werden entweder zur Ganze oder gar nicht erstattet. Fur erstattungsfahige
Arzneimittel missen Patienten/Patientinnen einen Selbstbehalt in Form einer Rezeptgebihr
bezahlen, die 4,80 Euro im Jahr 2008 (4,70 Euro 2007) ausmacht. Seit JAnner 2008 ist die
Rezeptgebihr mit maximal 2 % des Jahreseinkommens gesetzlich gedeckelt. Insgesamt
zahlen Osterreichs Patienten/Patientinnen ungefahr 17 % der Kosten ihrer Verordnungen
aus der eigenen Tasche.

Es gibt kein Referenzpreissystem in Osterreich. Im Friihjahr 2008 wurde ein Gesetzesent-
wurf diskutiert, der die Einfihrung dieses Systems vorsah. Dieser Entwurf wurde auf Grund
der Beendigung der Regierungsarbeit nicht weiterverfolgt.

Eine grundlegende Anderung fand im Jahr 2005 statt, als der EKO und das Boxensystem
eingefuhrt wurden. Arzneimittel, die in der Vorganger-Positivliste (Heilmittelverzeichnis)
waren, wurden in die ,Green Box"* des EKO uberfuhrt.

Vernilinftiger Umgang mit Arzneimitteln

In Osterreich gelten im niedergelassenen Bereich die ,Richtlinien tber die konomische
Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen* (R6V). Diese Richtlinien wurden im Jahr
2004 vom HVB auf Basis des ASVG veroffentlicht. Sie beinhaltet Kriterien fur die Kosten-
Ubernahme durch die Sozialversicherungstrager und zielt auf eine 6konomische und adaqua-
te Verordnung von Arzneimitteln ab.

Das Arzneimittelgesetz, welches die EU-Richtlinie 2001/83/EC umsetzt, regelt das Werbe-
und Industrieverhalten gegenuber Angehérigen der Gesundheitsberufe. Das BASG ist
verantwortlich fur die Uberwachung der Arzneimittelwerbung.

Obwohl es in Osterreich keine expliziten pharmakotkonomischen Richtlinien gibt, wurden
Regeln und Kiriterien fir die gesundheitsokonomische Evaluierung in der Verfahrensordnung
Erstattungskodex (VO-EKQO) geschaffen. Dies ist nur fir bestimmte Arzneimittel, fir die ein
Erstattungsantrag gestellt wird, relevant

In Osterreich ist der Generikaanteil ziemlich niedrig. GemaR dem Osterreichischen Generi-
kaverband (OEGV) belief sich der Generikaanteil im Jahr 2006 im niedergelassenen Bereich
auf 14,5 % (wertmaf3ig) und 25 % (mengenmafig) (gezahlt nach verkauften Packungen).

Der relativ niedrige Marktanteil von Generika ist moglicherweise darin begrindet, dass
Generikasubstitution nicht erlaubt ist.
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Aktuelle Herausforderungen und zukunftige Entwicklungen

Die steigenden Arzneimittelausgaben stellen in Osterreich, wie auch in vielen anderen
Landern, eine groRe Herausforderung fur die Zukunft dar. Griinde fir die gestiegenen Aus-
gaben sind eine élter werdende Bevdlkerung und neue, teurere Arzneimittel (z. B. fur onko-
logische Behandlungen).

Im Jahr 2004 kindigte die Regierung an, dass die Wachstumsrate der 6ffentlichen Arzneimit-
telausgaben auf 3-4 % gesenkt werden soll. Zu Beginn konnte dies durch eine Reform des
Erstattungssystems, im Rahmen derer der neue EKO mit dem sogenannten Boxensystem
eingefuhrt wurde, erreicht werden. Jedoch lag die Wachstumsrate bei den o6ffentlichen
Arzneimittelausgaben im Jahr 2007 bei 7,7 %. Eine Steigung von 11 % wurde im Janner
2008 verglichen mit Janner 2007 verzeichnet. Dies fuhrte dazu, dass mehrere gesetzliche
Veranderungen vorgeschlagen wurden, z. B. im Bezug auf das Sozialversicherungsgesetz
oder durch Verordnungen.

Ein Vorschlag war die Einfihrung eines Referenzpreissystems bis zum Jahr 2010/2011,
begleitet von verpflichtender Generikasubstitution und der Moglichkeit der Wirkstoffverord-
nung (welche nicht erlaubt ist). Aufgrund der Beendigung der Regierungszusammenarbeit
kam es zu keiner derartigen Regelung mehr.

Zusatzlich wurde Uberlegt, GroRBhandels- und Apothekenaufschlagsétze, die durch Verord-
nungen reguliert sind, zu kirzen. Nach einigen Diskussionen ist es aber wahrscheinlicher,
dass alle Akteure — Hersteller/Zulassungsinhaber, GroRhandler und Abgabestellen (Apothe-
ker/finnen und hausapothekenfihrende Arzte/Arztinnen) ,freiwillig“ in den nachsten paar
Jahren zirka 200 Mio. Euro an Einsparungen beitragen werden, z. B. durch Preisnachlasse.
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PPRI-Pharma-Profil — Update 2008

Grundprinzip

Ursprunglich war das Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information (PPRI)-Projekt
ein 31-monatiges Forschungsprojekt (2005-2007), welches im Auftrag der Europdaischen
Kommission, Generaldirektion Offentliche Gesundheit und Verbraucherschutz durchgefiihrt
und vom Osterreichischen Bundesministerium fir Gesundheit, Familie und Jugend ko-
finanziert wurde. Das Projekt wurde von der Gesundheit Osterreich GmbH / Geschéftsbe-
reich OBIG (GOG/OBIG) und der Weltgesundheitsorganisation, Regionalbiiro fir Europa
(WHO Europa) geleitet. Aus dem PPRI-Projekt entwickelte sich ein Netzwerk mit mehr als 50
teilnehmenden Institutionen (nationale Behdrden und andere wichtige Organisationen) im
Arzneimittelbereich (die Liste der PPRI-Mitglieder kann auf der PPRI-Webseite abgerufen
werden: http://ppri.oebig.at — Network)

Im Zuge des PPRI-Projekts wurden Landerberichte tber die Preisbildungs- und Erstattungs-
systeme von Arzneimittel, die so genannten PPRI-Pharma-Profile, erstellt. Siehe dazu:
http://ppri.oebig.at — Publications — Country Information. Diese PPRI-Pharma-Profile
beziehen sich generell auf die Jahre 2006/2007.

Trotz des offiziellen Endes des Forschungsprojekts im Jahr 2007 beschlossen die PPRI-
Netzwerk-Teilnehmer/innen das Netzwerk weiter fortzufiihren und die PPRI-Pharma-Profile
zu aktualisieren.

Uberblick

Das PPRI-Pharma-Profil besteht aus sechs Kapiteln, welche sich auf das Jahr 2008 bezie-
hen.

e Kapitel 1 (Hintergrund) gibt einen kurzen Uberblick tiber die demografische, 6konomische
und politische Situation sowie eine Einfiihrung in das Gesundheitssystem.

o Kapitel 2 (Arzneimittel) beinhaltet eine Beschreibung des Arzneimittelsystems: rechtliche
Rahmenbedingungen, Arzneimittelmarkt, Markteilnehmer/innen, Finanzierung sowie Eva-
luierungsmethoden des Systems.

o Kapitel 3 (Preisbildung) beschreibt die Organisation des Preisbildungssystems, der
Preispolitik, der Preisbildungsmethoden, Ausnahmen dieser Methoden sowie einen Ab-
schnitt Uber Aufschlage und Steuern sowie preishildungsbezogene Kostendampfungs-
mafinahmen.

o Kapitel 4 (Erstattung) beinhaltet eine Beschreibung des Erstattungssystems inklusive
Kriterien fur die Erstattung, Erstattungskategorien und Erstattungssatze sowie Erstat-
tungslisten. Das Referenzpreissystem, private Arzneimittelausgaben, Erstattung im Kran-
kenhaussektor sowie erstattungsbezogene Kostendampfungsmafinahmen werden eben-
falls dargestellt.
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e Kapitel 5 (Verniunftiger Umgang mit Arzneimitteln) beschreibt den Einsatz verschiedener
Methoden fiir eine Verbesserung des verninftigen Umgangs mit Arzneimitteln. Dazu zah-
len der Einfluss des Arzneimittelbudgets, Verordnungsrichtlinien, Patienteninformation,
Pharmakoodkonomie, Generika und der Arzneimittelverbrauch.

o Kapitel 6 (Aktuelle Entwicklungen und Trends) beinhaltet die MaRnahmen der letzten Zeit,
die aktuellen Herausforderungen und zukinftigen Entwicklungen im Arzneimittelsektor.

Weitere Ergebnisse

Neben den PPRI-Pharma-Profilen und dem PPRI-Netzwerk gibt es noch weitere Ergebnisse
des PPRI-Projekts:

e Das PPRI-Glossar, durch das eine Harmonisierung der Terminologie, welches zentrale
Begriffe zur Preisbildung und Erstattung von Arzneimitteln enthélt, erzielt wurde. Siehe
dazu: http://ppri.oebig.at - Glossary

e Die PPRI-Konferenz wurde im Juni 2007 in Wien abgehalten. Siehe dazu:
http://ppri.oebig.at — Conferences — PPRI Conference

e Die PPRI-Indikatoren zum Vergleich unterschiedlicher Arzneimittelsysteme. Siehe dazu:
http://ppri.oebig.at — Publications — Indicators

¢ Eine vergleichende Analyse, die auf den PPRI-Indikatoren basiert und Daten von 27
PPRI-Landern enthéalt. Die vergleichende PPRI-Analyse ist Teil des PPRI-Berichts. Eine
Kurzfassung der vergleichenden Analyse ist in der Zusammenfassung "PPRI at a Glan-
ce" zu finden. Siehe dazu: http://ppri.oebig.at — Publications — PPRI Report und
http://ppri.oebig.at — Publications — Concise Information

Kontakt

Das PPRI-Sekretariat ist bei der Gesundheit Osterreich GmbH / Geschéiftsbereich Osterrei-
chisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (GOG/OBIG) angesiedelt, welche auch die
PPRI-Projektleitung Gber hatte.

Gesundheit Osterreich GmbH / Geschéftsbereich Osterreichisches Bundesinstitut fir Ge-
sundheitswesen (GOG/OBIG)

Stubenring 6, 1010 Vienna, Austria

E-Mail: ppri@goeg.at

Fax.: +43 1 5138472

URL: http://ppri.oebig.at

Sabine Vogler, PPRI-Projektleitung, E-Mail: vogler@goeg.at, Tel.:+43-1-51561/147
Claudia Habl, stellvertretende Projektleitung, E-Mail: habl@goeg.at, Tel..+43-1-51561/161

Christine Leopold, Communications Officer & Editor-in-Chief, E-Mail: leopold@goeg.at,
Tel.:+43-1-51561/149
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1 Einflihrung

1.1 Bevolkerung

Osterreich hat 8,3 Millionen (Mio.) (2007) Einwohner/innen und eine Flache von 83.871 km?,
was sich auf 98,9 Einwohner/innen pro km? belauft. In der Hauptstadt Wien leben mehr als
1,6 Mio. (2 Mio. mit Umgebung), was somit ein Viertel der Gesamtbevélkerung Osterreichs
ausmacht. Die zweitgro3te Stadt ist Graz mit 244.600 Einwohner/innen, gefolgt von Linz mit
188.360, Salzburg mit 148.470 und Innsbruck mit 113.000 Einwohner/innen.

Aufgrund einer sinkenden Sterblichkeitsrate sowie einer niedrigen Geburtenrate nimmt der
Bevdlkerungsanteil der tber 64-jahrigen zu, wohingegen der Anteil der unter 14-jahrigen
zuriickgeht (vgl. Tabelle 1.1). Zu den zentralen Herausforderungen Osterreichs zéhlen die
alterwerdende Bevolkerung und die Arbeitsmarktsituation, worauf mit Reformen reagiert
wurde. Im Jahr 2003 wurde im Osterreichischen Parlament die Pensionsreform mit einer
langen Ubergangsregelung verabschiedet, und im Jahr 2004 folgte mit dem Allgemeinen
Pensionsgesetz (APG) ein weiterer Schritt zu dessen Umsetzung. Im GrofRen und Ganzen
konnten mit dem Reformpaket die Pensionen nachhaltig gesichert werden.

Osterreicher/innen, die im Jahr 2006 geboren wurden, haben eine durchschnittliche Lebens-
erwartung von uber 79 Jahren: 82,68 (2006) Jahre als Frau und 77,13 (2006) Jahre als
Mann. Seit Mitte der 1990er Jahre stieg die Lebenserwartung um durchschnittlich 2,81
Jahre, wobei Manner einen héheren Anstieg als Frauen verzeichnen kénnen: 3,35 bzw. 2,26
Jahre.
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Tabelle 1.1: Osterreich — Demografische Kennzahlen, 2000-2006/07

Kennzahl

2000

2001

2002

2003

2004

2005

2006

2007

Gesamtbe-
vélkerung

8.011.566

8.043.046

8.083.797

8.112.754

8.174.733

8.233.306

8.265.925

8.298.923

Bevolke-
rungsdichte
pro km?

95,52

95,90

96,38

96,79

97,47

98,17

98,5

98,9

Anteil der
0-14-jahrigen
in % der
Gesamtbe-
volkerung

17,0

16,8

16,6

16,4

16,2

16,0

15,0

Anteil der
15-64-
jahrigen in %
der Gesamt-
bevolkerung

67,5

67,7

67,9

68,1

68,0

67,7

62,3

Anteil der Gber
64-jahrigen in
% der Ge-
samtbevdlke-
rung

15,4

15,5

15,5

15,5

15,7

16,3

21,9°

Lebenser-
wartung bei
der Geburt

78,12

78,61

78,77

78,76

79,29

79,45

79,50

Lebenser-
wartung bei
der Geburt,
Frauen

81,12

81,60

81,71

81,57

82,14

82,24

82,68

Lebenser-
wartung bei
der Geburt,
Méanner

75,11

75,61

75,82

75,94

76,43

76,65

77,13

n. v. = nicht verflgbar

! 15-60-jahrige
2

Quelle:

1.2

Uber 60-jarhige
Statistik Austria 2008

Wirtschaftliche Situation

Im Jahr 2007 betrug das Bruttoinlandsprodukt (BIP) 272.800 Mio. Euro, was einem BIP pro
Kopf von 32.800 Euro entspricht. (2006: BIP pro Kopf 31.139 Euro). Tabelle 1.2 zeigt, dass
das BIP in den letzten Jahren kontinuierlich gestiegen ist. Die Wirtschaftswachstumsrate im
Jahr 2007 betrug 5,8 %.
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Die Osterreichische Regierung wendete 118.616 Mio. Euro oder 50 % des BIP fir 6ffentliche
Ausgaben' auf. Im Gesundheitswesen zeigt sich ein Trend zur Privatisierung sowie die
Entstehung von Holdings.

Tabelle 1.2: Osterreich — Makrodkonomische Kennzahlen, 2000-2007

Kennzahl 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
BIP in NWE (Mio. €) 210.392 | 215.878 | 220.841 | 226.243 | 235.819 | 245.103 | 257.897 | 272.800"
BIP / Kopfin NCU (€) 25.942 26.547 27.318 27.869 28.846 29.771 31.139 32.800
BIP / Kopf in KKP 28.375 28.919 29.963 31.739 33.234 34.394 n. v. n.v.
(UsS 3)
Jahrliche Wirtschafts- 52 2,6 2,2 2,8 4.4 3,9 51 5,8
wachstumsrate in %?2
ARA (Mio. €) 108.174 | 109.728 | 111.971 | 115.526 | 118.649 | 122.367 | 126.148 n.v.
ARA in % des BIP 51,4 50,8 50,7 51,1 50,3 49,9 49,2 n.v.
Wechselkurs 13,7603 | 13,7603 n. z. n. z. n. z. n. z. n. z. n. z.
(NWE pro €), Jahresrate

ARA = allgemeine Regierungsausgaben, BIP = Bruttoinlandsprodukt, KKP = Kaufkraftparitat, n. v. = nicht
verfugbar, NWE= Nationale Wéahrungseinheit, n. z. = nicht zutreffend

! vorlaufige Daten

2 Anderungen zum Vorjahr in %

Quellen: OECD Health Data 2008; Statistik Austria 2008, Osterreichische Nationalbank 2008

1.3 Politischer Hintergrund

Osterreich ist eine Bundesrepublik mit einer parlamentarischen Demokratie. 1995 trat Oster-
reich der Europaischen Union (EU) bei. Bund und die neun Bundeslander (Burgenland,
Kéarnten, Niederdsterreich, Salzburg, Steiermark, Tirol, Oberdsterreich, Vorarlberg und Wien)
teilen sich die Kompetenzen Legislative und Exekutive. Wien ist ein Bundesland und auch
die Hauptstadt Osterreichs.

Die Bundesgesetzgebung liegt in der Zusténdigkeit von zwei Parlamentskammern — dem
Nationalrat und dem Bundesrat. Der Nationalrat (mit 183 Mitgliedern), ist die gesetzgebende
Kdrperschaft. Der Bundesrat hat 64 Mitglieder und Uberpriift die Gesetzgebung, die den
Nationalrat durchlauft und dadurch verzogert werden kann. Es kann aber kein Veto eingelegt
werden.

' OECD Health Data 2008
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Der/die Bundesprasident/in ist das Osterreichische Staatsoberhaupt und wird direkt durch
das Volk fiur sechs Jahre gewahlt. Die Bundesregierung besteht aus dem/der Bundeskanz-
ler/in, der durch den Bundesprasidenten/die Bundesprasidentin ernannt wird, und mehreren
Bundesministern/Bundesministerinnen, die durch den Bundesprasidenten/die Bundesprasi-
dentin und Empfehlung des Bundeskanzlers/der Bundeskanzlerin ernannt werden. Der/die
Bundeskanzler/in ist das Regierungsoberhaupt. Zusammen mit dem/der Vizekanzler/in und
den Bundesministern/Bundesministerinnen fuhrt er/sie die Regierungsgeschatfte.

Die letzten Nationalratswahlen fanden im September 2008, mit einer Wahlbeteiligung von
78,8 %, statt. Die Sozialdemokratische Partei Osterreichs (SPO) bekam die meisten Wahler-
stimmen (29,3 %) und die Osterreichische Volkspartei (OVP) bekam 26 % der Stimmen.
Zurzeit (Herbst 2008) sind die Koalitionsgesprache zur Regierungsbildung im Gange.

1.4 Gesundheitssystem

1.4.1 Organisation

In Osterreich basiert das Gesundheitswesen auf einem Sozialversicherungsmodell. Das
Osterreichische Sozialversicherungssystem beinhaltet Kranken-, Unfall- und Pensionsversi-
cherung, welches auf dem Solidaritatsprinzip beruht. Der Hauptverband der Sozialversiche-
rungstrager (HVB), der die Dachorganisation der 19 Sozialversicherungstrager und drei
weiteren Sozialversicherungsinstitutionen (z. B. Pensionsversicherung) ist, ist verantwortlich
fur diese vier Bereiche.

Ungefahr 98 % der 6sterreichischen Bevdlkerung sind durch die gesetzliche Sozialversiche-
rung versichert, die im Wesentlichen regional bzw. nach Berufsgruppen ohne freie Versiche-
rungswahl organisiert sind. Die Krankenversicherung deckt nicht nur die versicherte Person,
sondern auch deren Familienmitglieder, wie Kinder oder Partner/Partnerin, wenn diese nicht
selbst versichert sind. Das System basiert auf einkommensabhangigen Krankenversiche-
rungsbeitragen. Die Versicherten haben direkten Zugang zur Primar-, Sekundar- und Tertiar-
versorgung, wobei Zuzahlungen anfallen. Der HVB ist eine selbstverwaltende Korperschaft,
die jedoch die Hbhe der Sozialversicherungsbeitrdge beschlieen kann, da dies gesetzlich
geregelt ist.

Das 0Osterreichische Sozialversicherungsgesetz (ASVG) ist die wichtigste rechtliche Grundla-
ge fur das Sozialversicherungssystem und wurde 1955 in Kraft gesetzt. Bestimmte Gruppen,
wie Selbststandige, Beamte/Beamtinnen, Bauern/Bauerinnen, Mitglieder des Bundesheeres
und Notare/Notarinnen haben eigene Sozialversicherungsgesetze. Nach dem ASVG ,muss
die Krankenbehandlung ausreichend und zweckmaRig sein, sie darf jedoch das Mal3 des
Notwendigen nicht tGberschreiten. Durch die Krankenbehandlung sollen die Gesundheit, die
Arbeitsfahigkeit und die Fahigkeit, fur die lebenswichtigen personlichen Bedirfnisse zu
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sorgen, nach Mdoglichkeit wiederhergestellt, gefestigt oder gebessert werden*.? Zuséatzlich zur
gesetzlichen Krankenversicherung kénnen sich Osterreicher/innen privat versichern, um
z. B. eine bessere Unterkunft im Krankenhaus (Einzelzimmer) zu erhalten, Wahlarztleistun-
gen in Anspruch zu nehmen oder tagliche Leistungsauszahlung im Krankheitsfall zu bekom-
men.

Die Osterreichische Regierung, die hierbei durch das Bundesministerium fir Gesundheit,
Familie und Jugend (BMGFJ) vertreten wird, ist grundsatzlich fur die Sicherstellung von
Gesundheitsleistungen auf bundesstaatlicher Ebene zustandig. Weitere wichtige 6ffentliche
Kdrperschaften sind das Bundesministerium fir Bildung, Wissenschaft und Kultur (BMBWK),
die Lander und Gemeinden, der HVB, Standesvertretungen (Arztekammer, Apothekerkam-
mer), gesetzliche Interessensvertretungen und offentliche Krankenh&user, die fur die Umset-
zung im Gesundheitswesen verantwortlich sind. 15a-Vereinbarungen des Bundesverfas-
sungsgesetzes regeln die Kompetenzverteilung zwischen Bund und Landern. Der Kranken-
hausbereich liegt z. B. in der Kompetenz der Lander.

Im Janner 2006 wurde der Krankenschein durch die E-Card ersetzt. Die E-Card ist Voraus-
setzung fur die Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen. Die Vertragsarz-
te/Vertragsarztinnen rechnen ihre Leistungen auf Basis der E-Card ab. Sie verflgt Uber
Informationen wie Name, Leistungsumfang und Versicherungsdaten der versicherten Person
und stellt auch die européische Versicherungskarte dar.

1.4.2 Finanzierung

Die Gesundheitsausgaben werden durch Sozialversicherungsbeitrdge (zirka 50 %) und
Kostenbeteiligungen der privaten Haushalte (zirka 30 %, durch Zuzahlungen und private
Krankenversicherungen) und Steuern (zirka 20 %) finanziert. Wie bereits erwahnt, bildet das
ASVG den rechtlichen Rahmen (vgl. Punkt 1.4.1).

Die HOhe des Sozialversicherungsbeitrags hangt vom Einkommen und dem Beschéftigungs-
status der versicherten Person ab. Zusatzlich haben die Versicherungstrager ihre eigenen
Regelungen. Im Allgemeinen werden die Beitrage von Personen, die nicht selbststandig
(d. h. Angestellte) sind, im gleichen Ausmal® angehoben. Krankenversicherungsbeitrage
belaufen sich auf 7,3 % fir Beamte/Beamtinnen (4,1 % fur Arbeitnehmer/innen, 3,2 % fir
Arbeitgeber/innen), 7,5 % flr Arbeiter/innen (3,95 % fir Arbeitnehmer/innen, 3,55 % fir
Arbeitgeber/innen) und Angestellte (3,75 % fur Arbeitnehmer/innen, 3,75 % Arbeitge-
ber/innen). Im Jahr 2006 lag die Hochstbemessungsgrundlage bei 3.750 Euro. Der Prozent-
satz der Selbststandigen betragt 9,1 % (Pensionisten/Pensionistinnen 4,85 %) und 7,5 % bei
den Bauern/Bauerinnen (pensioniert 4,85 %) mit einer H6chstbemessungsgrundlage von
4.375 Euro.

> Reguliert das Ausmalf3 der medizinischen Behandlung [§ 133 ASVG 1995; BGBI. Nr. 189/1955]
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Darlber hinaus spielen Kostenbeteiligungen der privaten Haushalte eine wichtige Rolle,
wenn es um die Finanzierung des 0Osterreichischen Gesundheitssystems geht. Freiwillige
Krankenversicherung wird von einem Drittel der Osterreichischen Bevolkerung zusétzlich zu
Sozialversicherungsbeitragen bezahlt. Die Pramien fir eine freiwillige Krankenversicherung
werden im Gegensatz zu der Pflichtversicherung aufgrund des Gesundheitsstatus, Alter und
anderen Einflussfaktoren kalkuliert. Die Leistungen der privaten Krankenversicherung um-
fassen z. B. eine bessere Unterkunft im Krankenhaus und freie Arztwahl. Zuzahlungen
beinhalten die Rezeptgebhr, die Jahresgebuhr fir die E-Card, Krankenhaustagsatze, usw.

20 % der gesamten Gesundheitsausgaben werden durch allgemeine Steuern finanziert, die
aus Bundes-, Landes und Gemeindebudgets stammen.

Im Jahr 2005 betrugen die gesamten Gesundheitsausgaben zirka 25.08 Mio. Euro oder
10,2 % des BIP. Offentliche Gesundheitsausgaben beliefen sich auf mehr als zwei Drittel der
Gesamtgesundheitsausgaben (75,7 % im Jahr 2005) und private Gesundheitsausgaben
(Selbstbehalte, private Krankenversicherungsbeitrdage und andere Zuzahlungen) machten
ein Drittel der Gesamtgesundheitsausgaben aus (24,3 % im Jahr 2005). Tabelle 1.3 ver-
schafft einen Uberblick der Entwicklung der Gesundheitsausgaben seit dem Jahr 2000.

Tabelle 1.3: Osterreich — Gesundheitsausgaben, 2000-2007

Gesundheitsausgaben 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
GGA in NWE (in Mio. €) 20.948 | 21.634 | 22.241 | 23.068 | 24.251 | 25.079 n. v. n.v.
GGA in % des BIP 10,0 10,0 10,1 10,2 10,3 10,2 10.1 n.v.
GGA pro Kopf in NWE (€) 2.615 2.690 2.751 2.844 2.966 3.046 n. v. n. v.
offentliche GA in % der GGA 75,9 75,7 75,4 75,3 75,6 75,7 n.v. n.v.
Private GA in % der GGA 24,1 24,3 24,6 24,7 24,4 24,3 n. v. n. v.

BIP = Bruttoinlandsprodukt, GA = Gesundheitsausgaben, GGA = gesamte Gesundheitsausgaben, n. v. = nicht
verfugbar, NWE = Nationale Wahrungseinheit

Quelle: OECD Health Data 2008

1.4.3 Gesundheitsversorgung

Der 6sterreichischen Bevolkerung stehen insgesamt 39.519 Arzte/Arztinnen (vgl. Tabelle
1.4) zur Verfigung, welche die stationdre und ambulante Versorgung abdecken. Da zahlrei-
che Arzte/Arztinnen sowohl in einem Krankenhaus arbeiten als auch eine eigene Praxis
haben, stimmt die Summe der Arzte/Arztinnen im stationaren und ambulanten Bereich nicht
mit der Gesamtanzahl der Arzte/Arztinnen (berein. Im Jahr 2005 standen 1.000 Einwoh-
nern/Einwohnerinnen 4,9 Arzte/Arztinnen zur Verfligung.




PPRI-Pharma-Profil
Osterreich

1.4.3.1 Niedergelassener Leistungsbereich

Im Jahr 2007 wurde der niedergelassene Leistungsbereich durch 20.361 Arzte/Arztinnen
(6.947 Allgemeinmediziner/Allgemeinmedizinerinnen / Hausarzte/Hausarztinnen, 9.313
Facharzte/Facharztinnen und 4.101 Zahnarzte/Zahnarztinnen, die meist eine Privatpraxis
haben) versorgt. Seit 2001 haben Arzte/Arztinnen die Moglichkeit innerhalb einer Gruppen-
praxis Beratungsraume oder medizinische Gerate zu teilen und als unabhangige medizini-
sche Leistungserbringer zu agieren. Dartber hinaus spielen Krankenhausambulanzen und
Ambulatorien eine wesentliche Rolle in der Versorgung der 6sterreichischen Bevolkerung.
Seit Mitte der 90er Jahre hat die Anzahl der Hausarzte/Hausarztinnen betrachtlich zuge-
nommen. Zwischen 2000 und 2007 stieg das Verhéltnis der Hausarzte/Hausarztinnen zur
Bevolkerung von 2,2 auf 2,5 Arzte/Arztinnen pro 1.000 Einwohner/innen.

Meist werden physikalisch-therapeutische Institute, medizinische Labore, radiologische
Einrichtungen und sportbezogene medizinische Institutionen als Ambulatorien gefuhrt.
Traditionellerweise werden in Ambulatorien keine bestimmten Patientengruppen behandelt,
da es dafiir die Krankenhausambulanzen gibt, die sich auf die akutmedizinische Versorgung
des jeweiligen medizinischen Spezialgebiets spezialisiert haben. Krankenhausambulanzen
leisten auch die Untersuchung schwieriger Diagnosen und Diagnosestellung fur die zusatz-
lich spezielle Gerate gebraucht werden.

Arzte/Arztinnen kénnen entweder privat oder offentlich praktizieren. Unterschiede gibt es
jedoch beziglich Niederlassung und Finanzierungsvereinbarungen. Aufgrund des Prinzips
der freien Wahl der Leistungserbringer haben Patienten/Patientinnen das Recht, den Arzt/die
Arztin jedes Quartal zu wechseln.

Vertragsarzten/Vertragsarztinnen ist es nicht gestattet einen Operationsraum ohne Erlaubnis
zu eroffnen. Die Basis fir die Vergutung der Vertragsarzte/Vertragsarztinnen sind Vertrage
mit einer oder mehrerer Krankenkassen. Diese Vertrage zwischen Arzten/Arztinnen und
Versicherungen basieren auf umfangreichen Vereinbarungen zwischen dem HVB und der
Osterreichischen Arztekammer (OAK). Die Vergiitung dieser Vertragséarzte/Vertragsarztinnen
findet durch Pauschalen oder Einzelleistungen statt. Wie bereits erwéhnt ist die E-Card die
Voraussetzung fir die Vergitung der Vertragsarzte/Vertragsarztinnen.

Fir Privatarzte/Privatarztinnen, die keine Genehmigung brauchen, um eine Praxis zu eroff-
nen, bezahlt die Sozialversicherung 80 % der Kosten, die entstanden wéaren, wenn ein
Vertragsarzt/eine Vertragsarztin die Behandlung durchgefiihrt hatte. Die Differenz muss der
Patient/die Patientin bezahlen. Grundsatzlich leisten Allgemeinmediziner/innen die Primar-
versorgung und agieren als Gate-Keeper, indem sie Patienten/Patientinnen zu Facharz-
te/Fachérztinnen, Ambulatorien oder ins Krankenhaus Uberweisen. Patienten/Patientinnen
kénnen aber Spezialisten/Spezialistinnen auch ohne Uberweisung konsultieren.

Da die Sozialversicherung nicht alle ambulanten Leistungen bezahlt, fallen Zuzahlungen fir
z.B. einige Zahnbehandlungen, Leistungen, die durch Nicht-Vertragsarzte/-
Vertragsarztinnen erbracht werden, die jahrliche Zahlung fur die E-Card (10 Euro) und die
Rezeptgebiihr fir die von Arzten/Arztinnen verschriebenen Arzneimittel (4,70 Euro pro
Verordnung im Jahr 2007 und 4,80 Euro im Jahr 2008) an. Die H6he der Zuzahlung variiert,
abhangig vom Sozialversicherungstrager. Befreiungen gibt es fir sozial benachteiligte
Gruppen.
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Tabelle 1.4: Osterreich — Ambulante Versorgung, 2000-2007

Variable 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
Gesamtarzteanzahl 33.944 | 32.082 35.630 | 37.316 | 38.457 39.519 | 40.492 | 40.798
Arzte/Arztinnen pro 1.000 EW 42 4,0 4.4 46 4,7 49 49 49

Gesamtanzahl Arzte/Arztinnen | 17.383 | 17.643 | 18.278 | 19.161 | 19.775 | 20.080 | 20.159 | 20.361
im niedergelassenen Bereich®

davon Hausarzte/

Hausarztinnen 6.351 6.403 6.593 6.805 6.976 6.999 6.921 6.947
davon Zahnéarzte/
Zahnarztinnen 3.369 3.429 3.508 3.644 3.733 3.811 4.098 | 4.101

Anzahl der Arzte/Arztinnen im
niedergelassenen Bereich pro
1.000 EW 2,2 2,2 2,3 2,4 2,4 2,5 2,4 2,5

Anzahl der Ambulatorien n. v. n. v. n. v. n. v. 114 n. v. n. v. n. v.

EW = Einwohner/in(nen), n. v. = nicht verfligbar

! es gibt Arzte/Arztinnen, die sowohl im ambulanten als auch im stationaren Leistungsbereich tétig sind

Quelle: Osterreichische Arztekammer 2008

1.4.3.2  Stationérer Leistungsbereich

Der Bevilkerung stehen 264 Krankenhauser mit rund 52.393 Akutpflegebetten zur Verfi-
gung (2006). Daraus ergibt sich ein Verhaltnis von 6,3 Akutbetten pro 1.000 Einwoh-
ner/innen. Mehr als zwei Drittel aller Krankenhausbetten befinden sich in 6ffentlichen Kran-
kenhausern. Arzte/Arztinnen sind Angestellte des Krankenhauses. Im Jahr 2007 gab es 3,2
Krankenhausarzte/Krankenhausarztinnen pro 1.000 Einwohner/innen. Osterreichs Kranken-
hauser sind entweder allgemeine Krankenanstalten oder Sonderkrankenanstalten, um
bestimmte Krankheiten oder Personengruppen (z.B. Lungenkrankheiten, Neuropathien,
usw.) untersuchen und behandeln zu kénnen. Zusétzlich dazu gibt es Universitatskliniken,
welche Forschung betreiben und Ausbildungen anbieten. Aufgrund ihrer Spezialausstattung
werden dort oft Patienten/Patientinnen mit seltenen und kostenintensiven Krankheiten
betreut. Die Krankenhausversorgung ist Landersache®.

Eine wichtige MalRhahme, um 0Osterreichweit adaquate Gesundheitsleitungen erbringen zu
kénnen, war die Einfihrung des Osterreichischer Krankenanstalten- und GroRgerateplans
(OKAP/GGP) zwischen Bund und Landern zur Sicherung der Strukturqualitat. Seit dem Jahr
2006 hat der Osterreichische Strukturplan Gesundheit (OSG) den OKAP/GGP ersetzt.
Dieser beinhaltet nicht nur Krankenhduser, sondern den gesamten stationdren und niederge-
lassenen Gesundheitsbereich sowie Langzeitpflege und Rehabilitation.

Bis 1996 wurde die Krankenhausfinanzierung mittels fixen Tagséatzen abgewickelt. Im Janner
1997 wurde dieses System auf das der Leistungsorientierte Krankenanstaltenfinanzierung
(LKF-System) umgestellt. Jeder Patient / jede Patientin wird als Fall abgerechnet, welcher

® § 12 Bundes-Verfassungsgesetz i.d.F. BGBI. | Nr. 100/2003
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Uber seine Krankheit, Therapie und Alter definiert wird. Die Finanzierung basiert auf den
tatséchlichen Leistungen, die am Patienten / an der Patientin erbracht wurden. Die stationare
Versorgung wird hauptsachlich aus Mitteln der 6ffentlichen Hand finanziert, wobei Patien-
ten/Patientinnen Zuzahlungen leisten mussen.

Die Krankenhauser werden von den Landern, Gemeinden, Sozialversicherung, Privatversi-
cherungen und Patienten/Patientinnen (Zuzahlungen) finanziert. Zusatzlich gibt es jahrlich
eine fixe Summe vom Bund sowie einen definierten Steuersatz, der fur die stationare Ver-
sorgung gilt. Tabelle 1.5 zeigt einen Uberblick tiber den stationdren Sektor in den letzten
Jahren.

Tabelle 1.5: Osterreich — Stationarer Leistungsbereich, 2000-2007

Variable 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

Anzahl der stationdren
Arzte/Arztinnen® 21.703 19.066 22.862 23.503 24.202 25.075 26.082 26.286
Anzahl der stationaren
Arzte/Arztinnen pro
1.000 EW 2,7 2,4 2,8 2,9 3,0 3,1 3,2 3,2
Anzahl der Kranken-
hausbetten? 315 315 280 276 275 265 264 n.v.
Anzahl der Akutbetten 54.024 53.662 53.383 52.791 52.631 52.625 52.393 n. v.

davon im privaten

Bereich 2.529 2.656 2.651 2.651 2.679 2.679 2.643 n.v.
Anzahl der Akutbetten
pro 1.000 EW 6,7 6,7 6,6 6,5 6,5 6,5 6,3 n. v.
Durchschnittliche
Krankenhausaufenhalts-
dauer® (Tage) 6,8 6,5 6,2 6,2 6,2 5,9 5,8 n. v.

EW = Einwohner/in(nen), n. v. = nicht verflgbar

! oes gibt Arzte/Arztinnen, die sowohl im ambulanten als auch im stationéren Leistungsbereich tatig sind

2 Akutkrankenhauser und Nicht-Akutkrankenhaduser

® in Akutkrankenhausern

Quellen: Osterreichische Arztekammer 2008 (Osterreichische Arzteliste, BMGF 2008, Krankenhaus-
statistiken, Krankenhausregister, Diagnose- und Leistungsdokumentation)
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2 Arzneimittelsystem

2.1 Organisation

In diesem Kapitel werden einerseits die rechtlichen Rahmenbedingungen (gesetzliche Basis,
Behdrden und ihre Aufgaben) und andererseits der Osterreichische Arzneimittelmarkt
(Marktdaten und Akteure) beschrieben.

Abbildung 2.1 gibt einen umfassenden Uberblick tiber das osterreichische Arzneimittelsys-
tem.
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Abbildung 2.1: Osterreich — Organigramm des 6sterreichischen Arzneimittelsystems, 2008

Neues Arzneimittel

v

heitswesen (BASG) / AGES PharmMed

Aufgabe: entscheidet iiber Zulassung

Nr. 153/2005)

Aufgabe: entscheidet iiber Rezept- und Ap othekenpflicht
Kriterien: Richtlinie 92/26/EWG und §1 Rezeptpflichtgesetz/ Rezeptpflichtverordnung,

BGBI. Nr. 155/2005 und Re zeptpflichtverord nung, BGBI. | Nr. 59/2005

ZULASSUNG / KLASSIFIZIERUNG

Europdische Arzneimittelagentur (EMEA) oder Bundesamt fur Sicherheit im Gesund-

Kriterien: Qualitét, Sicherheit, Wirksamkeit (Richtlinie 2004/27/EG bzw. Arzneimittelgesetz 1984, BGBI.

A

Bundesministerium fir Gesundheit Familie und Jugend (BMGFJ) / Preiskommission (PK)

PREIS

Untemehmen gemeldeten Preises fiir Arzneimittel,

Aufgabe: Emittlung des EU-D Preises bzw. Ubemahme desvon Phama- Preismeld ung fiir
Arzneimittel auBerhalb

welche die Aufnahme in den Erstattungskodex beantragen. des EKO
Kriterien: internationaler Preisvergleich
A
Hauptverband der dsterr. Sozialversicherungstrager (HVB) beraten durch
Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK)
Aufgabe:  entscheidet Uber die Erstattungsfa higkeit
Kriterien:  pharmakologische, medizinisch-therape utische und gesundheitsdkonomische Kriterien
=
]
E Y
<t
5 Red Box
i
- Arzneispezialitat verblebt max. 24 Monate ab emittelten EU-@ Preis !
- Arzneispezialitat verblebt max. 36 Monate wenn kein EU-@ Preis ermitteft werden kann
. No Box
Chefarztpflicht P Liste nicht
max. EU- @ Preis bzw. von Phairma-Untemehmen gemeldeter Preis, wenn kein EU-@ Preis elfsfatqlun gsfahiger
Arzneimitte-
A kategorien
. (vgl § 351c Abs.2
GreenBox Light Yellow Box Yellow Box 61ASVG Novelle
Frei verschrebbare Arzneispezialitaten fir be- Arzneispezalitaten mit 2003)
Arzneispezialititen stimmte Indikationen wesentlichen zu sétzlichen
therap eutischen Nutzen - keine Erstattung
beantragt
keine Chefarztpfiicht Uberprifung des Verord- Chefarztpflicht
<EU-@Preis nungsverhaltens max. EU-@Preis keine Erstattung
max. EU-@ Preis Preismeldung

Quelle: GOG/OBIG 2008
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2.1.1 Rechtliche Rahmenbedingungen

Dieses Unterkapitel beschreibt den rechtlichen Rahmen der Arzneimittelpolitik und die
zentralen Behorden. Der Hauptakteur im 6sterreichischen Arzneimittelsystem ist das Bun-
desministerium fir Gesundheit, Familie und Jugend (BMGFJ), das Gesetzesvorlagen zur
Erweiterung, Entwicklung und Reform des Gesundheitswesens einreicht, die in weiterer
Folge im National- und Bundesrat debattiert und beschlossen werden.

Seit Mai 2006 ist das BMGFJ die Rechtsnachfolge des frUheren Bundesministeriums flr
soziale Sicherheit, Generationen und Konsumentenschutz (BMSGK). Die letzen National-
ratswahlen fanden am 28. September 2008 statt.

2.1.1.1 Politik und Gesetzgebung
Es gibt mehrere Gesetze, die das Osterreichische Arzneimittelsystem regeln.

o Das Arzneimittelgesetz* bildet den rechtlichen Rahmen fir die Produktion, Zulassung
und den Vertrieb von Arzneimitteln.

o Das Rezeptpflichtgesetz® regelt die Klassifikation der Arzneimittel in verschreibungs-
pflichtige und nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

o Der Wetthewerb zwischen Apotheken und deren Lizenzvergabe wird im Apothekenge-
setz® festgelegt.

o Das Preisgesetz’ bildet den Uibergeordneten gesetzlichen Rahmen fiir die Preishildung
erstattungsfahiger Arzneimittel.

In Osterreich wurde das System des EU-Durchschnittspreises eingefiihrt, um einen gerecht-
fertigten Preis flr erstattungsfahige Arzneimittel festzulegen. Dieser Durchschnittspreis wird
gemal der Regelung fur die Vorgehensweise der Preiskommission bei der Ermittlung des
EU-Durchschnittspreises festgelegt® (vgl. Punkt 3.2.1). GrofRhandelsunternehmen und

* Arzneimittelgesetz 2005; i.d.F. Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Rezeptpflichtge-
setz, das Medizinproduktgesetz, das Tierarzneimittelkontrollgesetz, das Gesundheits- und Erndh-
rungssicherheitsgesetz und das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 geandert werden, BGBI. 153/2005
vom 28.12.2005

* Rezeptpflichtgesetz 1972, i.d.F. BGBI. | Nr. 155/2005

® Gesetz vom 18. Dezember 1906, betreffend die Regelung des Apothekenwesens (Apothekenge-
setz), i.d.F. BGBI. | Nr. 90/2006

” Bundesgesetz, mit dem Bestimmungen Uber Preise fur Sachgiter und Leistungen getroffen werden
(Preisgesetz 1992), i.d.F. BGBI. | Nr. 151/2004

® Regelung fur die Vorgehensweise der Preiskommission bei der Ermittlung des EU-
Durchschnittspreises nach Art. 351c.6 ASVG
http://www.bmdgfj.gv.at/cms/site/standard.html?channel=CH0723&doc=CMS1078931881119
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Apotheken werden jeweils mittels eines gesetzlich degressiven Aufschlagschemas, das
durch Verordnungen festgelegt wurde, vergutet.® *°

Die Erstattung von Arzneimitteln ist durch das ASVG" geregelt. Nach dem ASVG ,muss die
Krankenbehandlung ausreichend und zweckmalig sein, sie darf jedoch das Mal3 des Not-
wendigen nicht Uberschreiten. Durch die Krankenbehandlung sollen die Gesundheit, die
Arbeitsfahigkeit und die Fahigkeit, fur die lebenswichtigen personlichen Bedirfnisse zu
sorgen, nach Moglichkeit wiederhergestellt, gefestigt oder gebessert werden. *

2.1.1.2 Behdrden

Im Janner 2006 hat das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) folgende
Aufgaben vom BMGFJ Ubernommen: Erteilung der Zulassung, Klassifizierung nach Ver-
schreibungsstatus und Vigilanz der Human- und Veterinararzneimittel sowie Medizinproduk-
te. Weitere Behorden, welche das BASG in seiner Arbeit unterstiitzen, sind die Osterreichi-
sche Agentur fir Gesundheit und Ernahrungssicherheit GmbH (AGES) sowie die Unterabtei-
lung AGES PharmMed.

Im Arzneimittelgesetz wird zwischen dem normalen Zulassungsverfahren und dem verein-
fachten Zulassungsverfahren (nur fur bestimmte Produkte) unterschieden. Neuzulassungen
und Anderungen von Zulassungen koénnen laut Verband der Pharmazeutischen Industrie
Osterreich (PHARMIG) ein bis drei Jahre dauern, was langer als die rechtlich vorgesehene
Frist von 210 Tagen ist (2005). Eine schnellere Abhandlung ist unter bestimmten Vorausset-
zungen, die im Arzneimittelgesetz festgehalten sind, moglich. Durch die Grindung von
AGES PharmMed im Janner 2006 wurde der Zulassungsprozess beschleunigt und transpa-
renter.

Preisbildungsaktivitaten liegen in der Kompetenz des BMGFJ, die von der Preiskommission
(PK) untersttitzt wird, vor allem was das EU-Durchschnittspreissystem betrifft. Die Gesund-
heit Osterreich GmbH / Geschéftsbereich Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheits-
wesen (GOG/OBIG) ist verantwortlich fur die Uberprufung der fur die anderen EU-
Mitgliedslander von den Pharma-Unternehmen angegebenen Preise (vgl. Punkt 3.2.1).

°® Verordnung des BMGF Uber Hochstaufschlage im ArzneimittelgroBhandel 2004,
http://www.bmgfj.gv.at/cms/site/attachments/0/3/3/CH0723/CMS1071504141891/vo_hoechstaufschl
aege_am.pdf

o Bsterreichische Arzneitaxe, 1962 i.d.F. BGBI. Il Nr. 433/2005

" ASVG 1955, geédndert [§ 136.2 und 3 Allgemeines Sozialversicherungsgesetz (ASVG 1955), i.d.F.
BGBI. Il Nr. 446/2005]

2 § 133 ASVG 1955, reguliert das Ausmal3 der medizinischen Behandlung [§ 133 ASVG 1995; BGBI.
Nr. 189/1955]
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Die PK besteht aus je einem Vertreter / einer Vertreterin der folgenden Institutionen:
e BMGFJ - Vorsitz des Komitees,

e Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit (BMWA),

e Bundesministerium fur Finanzen (BMF),

e Bundesministerium fir Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft,
Lebensministerium (BMLF),

e Wirtschaftskammer Osterreich (WKO),
e Bundesarbeiterkammer (BAK),

e Prasidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Osterreichs.

Das BMGFJ, unterstitzt von der PK, ist laut Arzneimittelgesetz berechtigt, einen volkswirt-
schaftlich gerechtfertigten Hochstpreis fur Arzneimittel festzulegen. Jedoch missen Herstel-
lerpreise neuer Arzneimittel und Preisdnderungen nicht vom BMGFJ genehmigt werden. Es
genlgt die Preismeldung. Die Aufschlagschemen fir GroRhandler und Apotheken sind
gesetzlich festgelegt.

Spezielle Regeln kommen bei der Preisbildung von Arzneimitteln, die auf eine Erstattungs-
entscheidung warten, zur Anwendung, da diese nach dem EU-Durchschnittspreis gebildet
werden missen. Die PK sammelt Preismeldungen von Firmen und Uberprift diese mit
Unterstiitzung der GOG/OBIG. Der EU-Durchschnittspreis selbst wird von der PK errechnet
(vgl. Punkt 3.2.1).

Der HVB entscheidet auf Basis von Empfehlungen der Heilmittel-Evaluierungskommission
(HEK) Uber die Erstattung. Die 19 Krankenkassen sind konkret fir die tatsachliche Erstattung
zustandig, und sie Uberwachen das Verordnungsverhalten der Vertragsarz-
te/Vertragsarztinnen. Diese mussen die Richtlinien Gber die 6konomische Verschreibweise
von Heilmitteln und Heilbehelfen (ROV)* befolgen.

Im Falle einer Ablehnung des Erstattungsantrags spielt die Unabhéangige Heilmittelkommis-
sion (UHK) eine wichtige Rolle, welche die Funktion eines Berufungsgerichts Gbernimmt. Alle
Mitglieder der UHK sind unabhangige Experten/Expertinnen, die von mehreren 6sterreichi-
schen Korperschaften (WKO, BAK, OAK, mehrere Sozialversicherungstrager oder Apothe-
kenkammer, OAK) nominiert wurden.

¥ Richtlinien Uber die 6konomische Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen (R6V 2005),
www.avsv.at
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Tabelle 2.1: Osterreich — Behdrden im rechtlichen Rahmenwerk des
Arzneimittelsystems, 2008

Name (Abkurzung)

Beschreibung

Kompetenz

Bundesministerium fiir
Gesundheit, Familie und
Jugend (BMGFJ)

Gesundheitsministerium

Fur Arzneimittel zustandige
Behorde. Entscheidet Uber
Arzneimittelpreise.

Preiskommission (PK)

Eine Kommission, die aus
Vertretern/Vertreterinnen

des BMGFJ und anderen

Institutionen besteht.

Unterstutzt das BMGFJ in der
Entscheidung der Festlegung
Arzneimittelpreise.

Hauptverband der 6Gsterrei-
chischen Sozialversiche-
rungstrager (HVB)

Zahler

Entscheidung beziglich Erstat-
tungsstatus von Arzneimitteln.

Heilmittel-
Evaluierungskommission
(HEK)

Ein Ausschuss, der aus 20
Experten/Expertinnen
besteht, die von mehreren

Versorgt den HVB mit Empfeh-
lungen beziiglich des Erstat-
tungsstatus von Arzneimitteln.

offentlichen Kérperschaften
nominiert werden.

AGES PharmMed am
Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen
(BASG)

Verantwortlich fiir die Zulassung
und Klassifikation von Arzneimit-
teln und fir die Vigilanz/ Sicher-

heit.

Arzneimittelagentur

Quelle: GOG/OBIG 2008

Weitere relevante Gremien auf Bundesebene sind der Abgrenzungsbeirat, die Rezeptpflicht-
kommission und die Abgrenzungskommission. Die Rezeptpflichtkommission trifft sich jahr-
lich, um allgemeine Anderungen der Rezeptpflicht vorzuschlagen. Das Abgrenzungskomitee
ist eine beratende Kommission des BMGFJ und ist verantwortlich zu entscheiden, ob ein
Arzneimittel auch auf3erhalb von Apotheken (z. B. in Drogerien) abgegeben werden darf.
Aufgabe des Abgrenzungsbeirats — ebenfalls beratende Kommission des BMGFJ — ist
hingegen die Entscheidung, ob ein Arzneimittel die Definition des Arzneimittels erflillt.

2.1.2 Arzneimittelmarkt

Dieses Kapitel gibt einen Uberblick tiber die Verfligbarkeit von Arzneimitteln und Marktdaten.

2121

Im Jahr 2006 gab es 15.530 zugelassene Arzneimittel in Osterreich (unterschiedliche Arz-
neimittelformen und Dosierungen mitgezahlt; inklusive homdopathischer Mittel aber exklusi-
ve unterschiedlicher PackungsgréfRen). Diese werden unterteilt in verschreibungspflichtige
Arzneimittel, die unter das Rezeptpflichtgesetz** fallen, und nicht-verschreibungspflichtige

Verfugbarkeit von Arzneimitteln

“ Rezeptpflichtgesetz (1972), i.d.F. BGBI. | Nr. 122/2006
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Arzneimittel (OTC-Produkte). Das BASG ist verantwortlich fur die Klassifikation der Arznei-
mittel in verschreibungspflichtige und nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Tabelle 2.2: Osterreich — Anzahl der Arzneimittel, 2000-2008*

Arzneimittel® 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
Zugelassen 12.394 12.633 | 12.443 | 15.339 | 15.144 | 14.347 | 15.530 n.v. n.v.
Am Markt n.v. n. v. n. v. n.v.| ~60% 6.155° n. v. n. v. n. v.
Verschreibungs- 8.062 | 7.904| 8320°| 8693*| 8758"| 8.733"| 7.952 n.v n.v
pflichtig
Erstattungsfahig 2.979° | 2965° | 3.013°| 3.049° | 3.109° | 3.926° | 4.122 n. v. n. v.
Generika n. v. n.v. n.v. n.v. n.v. n. v. n.v. n.v. n.v.
Parallelhandel n.v. n.v. n.v. n.v. n.v. n. v. n.v. n.v. n. v.
Krankenhaus-AM n.v. n.v. n.v. n.v. n.v.| ~20% n.v. n.v. n.v.
AM = Arzneimittel, n. v. = nicht verfugbar, ~ = Schétzung

! Stand per 1. Janner

2 gezahlt in unterschiedlichen Arzneimittelformen und Dosierungen, inklusive homgopathischer Mittel, exklusive

unterschiedlicher Packungsgréf3en.

® Stand per 31. Dezember 1995

4 Ausgenommen homdopathische Mittel

® Stand per 1. Juli

Quelle: HVB 2007, PHARMIG 2007, GOG/OBIG eigene Erhebung 2008

Seit der Einfihrung des EKO am 1. Janner 2005 hat die Anzahl der erstattungsféhigen
Arzneimittel schlagartig zugenommen (vgl. Abschnitt 4.2). Allerdings kénnen die meisten der
im EKO neu aufgenommenen Arzneimittel nur unter bestimmten Umstanden verschrieben
werden (z. B. nur von einem Facharzt / einer Fachéarztin). Basierend auf festgelegten Krite-
rien, die spater beschrieben werden (vgl. Punkt 4.2.1) trifft der HVB Entscheidungen uber die
Erstattung. Im Janner 2008 waren zirka 1.000 Wirkstoffe oder Wirkstoffkombinationen im
EKO enthalten.

In Osterreich sind nur 40 bis 60 % der zugelassenen Arzneimittel auf dem Markt. Ein Grund
daflrr ist, dass Arzneimittelfirmen Zulassungsantrdge stellen, ohne jedoch die Absicht zu
haben, das Produkt wirklich auf den dsterreichischen Markt zu bringen. Ein weiterer Grund
ist die Mehrfachantragstellung fur Arzneimittelzulassungen von Beratungsfirmen. Bei Vorlie-
gen der Zulassung verkaufen Beratungsfirmen diese an Generikafirmen. Ein dritter Grund
kann sein, dass das Produkt vom Markt genommen wurde, was sich in der Statistik zeitver-
zbgert zeigt bzw. der Behdrde nicht mitgeteilt wurde.

Ein verschreibungspflichtiges Arzneimittel kann zu einem OTC-Produkt werden. Ein solcher
Switch kann vom Hersteller oder der zustandigen Behdrde ausgehen. Aufgrund einer Ande-
rung im Rezeptpflichtgesetz kommen Arzneimittel seit dem 13. August 2003 automatisch in
die OTC-Kategorie, wenn die Substanz von der Rezeptpflichtkommission als geeignet fiir die
Selbstmedikation befunden wird.

16




PPRI-Pharma-Profil
Osterreich

Hersteller kénnen aber auch bei der AGES PharmMed einen Antrag zur Anderung des
Verschreibungsstatus stellen. In diesem Fall trifft die AGES-Entscheidung nur auf diesen
Antrag zu und nicht auf Arzneimittel anderer Hersteller.

2.1.2.2 Verbrauch

Im Jahr 2007 lag die jahrliche Anzahl an Verordnungen bei 107.690.576 Stuck bzw. 2.180
Mio. Euro. Durchschnittlich wurden 17,5 Verordnungen pro versicherter Person im Jahr 2007
ausgestellt. Tabelle 2.3 gibt einen Uberblick tber die jahrlichen Verordnungen und den
Verbrauch.

Es gibt in Osterreich keine Einschrankung, wie viele Packungen eine Verordnung enthalten
darf.

Tabelle 2.3: Osterreich — Jahrliche Verordnungen und Verbrauch, 2000—-2007*

Konsum 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
Verordnungen
mengenmaRig (in 94.512 101.432 | 98.454 | 99.130 102.028 | 104.130 | 103.614 | 107.691
Tausend)
Verordnungen 1.147 1.644 1.722 1.836 1.950 2.028 2.060 2.180

wertmafig (in Mio. €)

Verbrauch in
Packungen (in 166.372 167.448 171.476 175.985 179.404 189.056 n. v. n. v.
Tausend)

Anzahl des Ver-
brauchs in DDD n. v. n. v. n. v. n. v. n. v. n. v. n. v. n. v.

DDD = Definierte Tagesdosen, n. v. = nicht verfligbar
! Stand per 1. Januar

Quelle: HVB 2008b, PHARMIG 2008

2.1.2.3 Marktdaten

Tabelle 2.4 zeigt die Arzneimittelumsatzdaten fur Osterreich. Im Jahr 2006 belief sich der
gesamte Arzneimittelumsatz auf Apothekenverkaufsebene auf 3.743,6 Mio. Euro. Zwischen
2005 und 2006 stiegen die Arzneimittelumsatze gesamt um 4,3 %, wohingegen zwischen
2001 und 2002 die gesamten Arzneimittelumsétze um 10,4 % gestiegen sind. Die Arzneimit-
telumsatze auf der Ebene des Fabriksabgabepreises betrugen 2.543,5 Mio. Euro im Jahr
2006 — ein Zuwachs von 5,5 % im Vergleich zum Jahr 2005.
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Tabelle 2.4: Osterreich — Markdaten, 2000-2007

In Mio. € 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
Arzneimittelumsatz

Umsatz auf FAP- n.v. | 1.726,5 1.885,3 2.149,7 2.311,8 2.410,6 2.543,5 n.v.
Ebene’

Umsatz auf AEP- n.v. n. v. n. v. n.v. n.v. n.v. n. v. n.v.
Ebene

Umsatz auf AVP- n.v. 2.833 3,127,6 3.347,0 | 3.449,4 | 3.588,17 | 3.743,57 n.v.
Ebene?®?

Umsatz im KH- n.v. n.v. 458,9 634,9 690,7 719,3 790,8. n.v.
Sektor'®

Generikaumsatz*® 55,5 63,7 76,3 100,2 126,2 171,0 n.v.

Umsatz von parallel n.v. n.v. n. v. n.v. n.v. n.v. n. v. n.v.
importierten AM

Exporte und Importe

AM Exporte gesamt 1.982 n. v. 3.042 3.003 2.875 3.606 4.234 n. v.
AM Importe gesamt 2.141 n. v. 3.092 2.947 2.996 3.366 3.905 n. v.

AEP = Apothekereinkaufspreis, AM = Arzneimittel, AVP = Apothekerverkaufspreis, FAP = Fabriksabgabepreis,
KH = Krankenhaus, n. v. = nicht verfligbar

1 Quelle: PHARMIG 2008

2 Quelle: AESGP 2007

3 Inkl. hausapothekenfiihrende Arzte/Arztinnen, exkl. KH Verkaufe

* Quelle: OEGV 2006, PHARMIG 2008

> Auf Fabriksabgabepreisebene

® In Apotheken verkauft

Quellen: EFPIA 1998-2006, HVB 2007, Datensammlung durch GOG/OBIG

Der Anteil des Generikaumsatzes in Osterreich ist relativ gering. Der Umsatzwert macht
14,5 % des Arzneimittelumsatzes gesamt (Herstellerpreisebene) im Jahr 2007 aus (vgl. auch
Abschnitt 5.5)

Im Jahr 2006 belief sich der Arzneimittelexport auf 4.234 Mio. Euro. Tabelle 2.5 zeigt eine
Liste der zehn am meisten verkauften erstattungsfahigen Arzneimittel nach Wirkstoff im Jahr
2007.
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Tabelle 2.5: Osterreich — 10 meistverkaufte Arzneimittel (hdchster Umsatz
nach Wirkstoff, 2007

Position Arzneimittel, nach Wirkstoff

Pantoprazol

Alendronséure

Simvastatin

Clopidogrel

Enoxaparin

Fluticason + Salmeterol

Atorvastatin

Risedronat

Ol NOO|jU|ld~hlW|IN|F

Lansoprazol

[N
o

Olanzapin

Quelle: HVB 2008b

2.1.3 Akteure

Dieses Unterkapitel beschreibt die Schliisselakteure des Arzneimittelsystems. Die Behdrden
werden hier ausgelassen, da sie bereits beschrieben wurden (vgl. Punkt 2.1.1.2). Dieses
Kapitel hat die Hauptakteure der Produktion, Distribution, Abgabe, Verordnung und Arznei-
mittelanwendung zum Gegenstand.

2.13.1 Industrie

Zurzeit gibt es ca. 220 Pharmafirmen in Osterreich.* Diese Zahl beinhaltet auch reine Ver-
triebsunternehmen. Nach Statistik Austria sind 24 Unternehmen echte Produktionsbetriebe.*
Die PHARMIG vertritt die Interessen der Osterreichischen Pharma-Industrie. Generikahers-
teller oder Generika-Handelsfirmen (welche in der oben genannten Zahl inkludiert sind)
werden durch den Osterreichischen Generikaverband (OEGV) vertreten. Vertreter/innen der
Industrie sind in Preisbildungs- und Erstattungskomitees eingebunden (z. B. HEK oder PK
durch die WKO).

Die Pharma-Unternehmen setzen sich Uberwiegend aus Klein- und Mittelbetrieben zusam-
men. Nur ca. 10 % der Firmen sind grof3e Unternehmen wie z. B. Baxter, Boehringer Ingel-
heim und Nycomed. Die neun groRten Pharma-Firmen waren fur 84 % des gesamten Phar-
maindustrie-Umsatzes verantwortlich. Darliber hinaus gibt es zwei groRRe Generikahersteller,
wobei der Generikaanteil mit 7,8 % (2004) im Apothekenmarkt relativ gering ist.

* PHARMIG Facts & Figures 2003
16 Statistik Austria, personliche Kommunikation, 2005

19



PPRI-Pharma-Profil
Osterreich

Die Arzneimittelproduktion stieg in den Jahren 2003 bis 2005 signifikant von 1.344 Mio.
Euro” auf 1.799 Mio. Euro an. In den letzten Jahren waren die Arzneimittelimporte und
-exporte ziemlich ausgeglichen (vgl. Tabelle 2.4). Was den Parallelhandel betrifft, ist Oster-
reich eher eine Quelle fur Parallelexporte als umgekehrt. Daher gibt es keine Vereinigung fur
Parallelhandler in Osterreich. Die Ausgaben im Forschungs- und Entwicklungsbereich sind in
Osterreich im Vergleich zu anderen europaischen Landern, wie z. B. GroRbritannien, gering.

Die Apotheken werden hauptsachlich direkt von den GroRBhandlern mit Arzneimitteln ver-
sorgt, wobei eine Direktversorgung durch Hersteller (vorausgesetzt, sie besitzen eine Grol3-
handelslizenz) nicht verboten ist.

Die 0Osterreichische Arzneimittelindustrie beschéftigte 10.000 Menschen im Jahr 2005*.
Diese Zahl ist signifikant geringer als in anderen EU-Landern.

Tabelle 2.6: Osterreich — Zentrale Daten der Arzneimittelindustrie, 2000—2007*

Arzneimittelindustrie 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

Gesamtanzahl der Firmen 103° n.v. 160 160 ~ 220 ~ 220 222 n.v.

- forschungs-orientiert n. v. n.v. n.v. 24 n.v. n. v. n.v. n. v.

- Generikahersteller n.v. n.v. n.v. ~9 n.v. n.v. n.v. n.v.

- biotechnisch n.v. n.v. n.v. n.v. n.v. n.v. n.v. n. v.

Anzahl der Mitarbeiter/innen n.v. n.v. n.v. 9.523 n.v. | 10.002 n.v. n.v.
n. v. = nicht verfigbar, ~ = Schatzung

! Stand per 1. Janner

2 gezahlt pro Kopf

1999
Quelle: PHARMIG Facts & Figures 1998-2007, EFPIA 2007

2.1.3.2 GroRRhandler

Hersteller beliefern ungefahr 35 GroRRhandler mit ihren Arzneimitteln. Die drei fuhrenden
GroRRhandler (Herba Chemosan Apotheker-AG, Phoenix Arzneiwarengrof3handlung GmbH
und Kwizda GmbH) verfiigen gemeinsam lber mehr als 75 % Markanteil. Acht vollsortierte
GrofRhandelsunternehmen sind Mitglieder der ARGE Pharmazeutika. Die Interessen der
GroRRhandler werden, wie bei den Herstellern, in Kommissionen wie HEK und PK durch die
WKO vertreten.

ArzneimittelgroRhandler beliefern Apotheken im Schnitt dreimal taglich. In Notfallen ist auch
eine sofortige Lieferung moglich. In Osterreich werden ca. 50.000 unterschiedliche Produkte
von GroR3h&ndlern eingelagert, davon sind 33.000 (zirka 66 %) Arzneimittel.

" EFPIA 2007, 2005
* EFPIA 2007
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GroRhandler kdnnen Apotheken in eingeschrankter Weise besitzen. Grundsétzlich kann ein
GroBhandelsunternehmen maximal 49 % einer Apotheke besitzen. Bei mehr als einem
Apothekeninhaber/einer Apothekeninhaberin muss zumindest ein/e Apotheker/in darunter
sein.

Parallelhandel im Bezug auf Arzneimittel spielt in Osterreich eine untergeordnete Rolle.
Einerseits sind die Preise auf Fabriksabgabeebene relativ niedrig, und andererseits gibt es
keinen Anreiz fiir Arzte/Arztinnen, Patienten/Patientinnen oder Apotheker/innen Parallelim-
porte zu nutzen. Fir parallelimportierte Arzneimittel gelten dieselben Grof3handels- und
Apothekerspannen wie fur die Ubrigen Arzneimittel.

Tabelle 2.7: Osterreich — Zentrale Daten des ArzneimittelgroRhandels, 2000-2007*

GrofRRhandler 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
Anzahl der GrofRhan- 10 n. v. n. v. n. v. 10 10 9 9
delsunternehmen
Anzahl voll sortierter 5 n.v. n.v. n. v. 8 8 8 8
GroRBhandelsunterneh-
men
Anzahl der Betriebsstat- 27 n. v. n. v. n. v. n. v. n.v. n. v. n.v.

ten

n. v. = nicht verflgbar

! Stand per 1. Janner

Quelle: GIRP 2008

2.1.3.3 Abgabestellen

In Osterreich werden Arzneimittel hauptsachlich in 6ffentlichen Apotheken oder Filialapothe-
ken, die unter Aufsicht einer 6ffentlichen Apotheke stehen, abgegeben. Jede Apotheke kann
eine Filialapotheke besitzen, wenn die nachste Apotheke weiter als vier Kilometer entfernt
ist. Filialapotheken kénnen das volle Arzneimittelsortiment vertreiben. Falls es keine Apothe-
ke innerhalb der Gemeinde gibt, in der ein niedergelassener Arzt / eine niedergelassene
Arztin seinefinre Praxis fiihrt, sowie der Abstand zu der nachsten Apotheke mehr als sechs
Kilometer betragt, konnen verschreibungspflichtige Arzneimittel und OTC-Produkte von
niedergelassenen Arzten/Arztinnen abgegeben werden. Drogerien dirfen nur ein &auRerst
eingeschranktes Sortiment an OTC-Produkten, vor allem Nahrungserganzungsmittel, ver-
treiben.

2.1.3.3.1 Apotheken

Um eine Apotheke in Osterreich eroéffnen zu kénnen, wird eine Genehmigung einer regiona-
len Behdrde bendtigt. Diese Genehmigung wird ausgestellt, sobald die Apotheke folgende
Bestimmungen des Apothekengesetzes™® erfiillt:

¥ Gesetz vom 18. Dezember 1906, betreffend die Regelung des Apothekenwesens, i.d.F. BGBI. | Nr.
90/2006

21



PPRI-Pharma-Profil
Osterreich

e Der Abstand zwischen der neuen Apotheke und der nachsten bestehenden Apotheke
muss mindestens 500 Meter betragen.

¢ Die Anzahl der Menschen, die durch die angrenzende Apotheke versorgt werden, darf
nicht unter 5.500 Menschen sinken.

¢ Ein/e Allgemeinmediziner/in muss seine/ihre Praxis in der gleichen Gemeinde haben.

Ein weiteres Kriterium, um eine Apotheke eréffnen zu kénnen, ist die BetriebsgroRRe. Die
Apothekenbetriebsordnung® definiert eine MinimalgréRe von 120 m?fiir eine Apotheke,

welche bestimmte Raumlichkeiten, wie z. B. Materiallagerraum, Verkaufsraum und Labor,
umfassen muss.

Am 1. Janner 2008 gab es in Osterreich 1.217 Apotheken (19 davon waren Filialapotheken)
und 5 Anstaltsapotheken, die als 6ffentliche Apotheken gefuhrt werden. Dies entspricht einer

Abgabestelle fur verschreibungspflichtige Arzneimittel pro 3.816 Einwohner/innen (Daten von
2008) (vgl. Tabelle 2.8).

Tabelle 2.8: Osterreich — Abgabestellen fiir Arzneimittel, 2000-2008*

Abgabestellen 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008
Anzanhl Apotheken2 1.106 1.133 | 1.147 | 1.160 | 1.182 | 1.191 | 1.184 | 1.200 | 1.217
Anzahl private Apotheken 1.106 1.133 | 1.147 | 1.160 | 1.182 | 1.191 | 1.184 | 1.200 | 1.217
Anzahl éffentliche Apotheken n. z. n.z n. z. n. z. n. z. n. z. n. z. n. z. n.z
fraange prsmspateendea | 5| 5| 5| 5| 5| 5| 5| 5| s
Anzahl anderer Abgabestellen fur Rx:
hausapothekenfuhrende Arz- 987 998 982 993 989 992 992 978 962

te/Arztinnen

Gesamtanzahl der Abgabestellen fiir

Ry 2.098 2136 | 2.134 | 2.158 | 2.176 | 2.188 | 2.176 | 2.183 | 2.184
Anzahl der Internetapotheken n. z. n. z. n. z. n. z. n. z. n. z. n. z. n. z. n.z
Anzahl der OTC-Abgabestellen:

3 n. v. n.v. n.v. n. v. n.v. n.v. n.v. n.v. n.v.
Drogeriemérkte

AM = Arzneimittel, OTC = Over-The-Counter, n. v. = nicht verfligbar, n. z. = nicht zutreffend, Rx = verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, hausapothekenfiihrende Arzte/Arztinnen

Abgabestellen fiir verschreibungspflichtige AM = inklusive Filialapotheken, hausapothekenfilhrende Arz-
te/Arztinnen und Anstaltsapotheken, die als 6ffentliche Apotheken agieren

! Stand per 1. Janner

2 inkl. Filialapotheken

3 Drogerieméarkte dirfen nur bestimmte OTC-Produkte verkaufen, ndmlich Nahrungserganzungsmittel.

Quelle: OAK 2008

* Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen Uber den Betrieb von Apotheken und
arztlichen und tierarztlichen Hausapotheken (Apothekenbetriebsordnung 2005)
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Jede Apotheke darf maximal eine Filialapotheke eréffnen, wenn die néachste Apotheke weiter
als vier Kilometer entfernt ist. Diese Filialapotheke wird von der Apotheke Uberwacht. Das
Recht, in Osterreich eine Apotheke zu fiihren, ist den Apothekern/Apothekerinnen mit einem
Universitatsabschluss nach der entsprechenden EU-Richtlinie?* vorbehalten. Miteigentum
(bis zu 49 %) ist in Personengesellschaften erlaubt. Jedoch hat der/die fihrende Apothe-
ker/in, der/die mehr als die Halfte der Apotheke besitzt, das Exklusivrecht der Leitung. Die
Mdglichkeit einer vertikalen Integration (d. h. GroBhandler besitzen Apotheken) ist dadurch
sehr limitiert.

Abbildung 2.2: Osterreich — Anzahl der Abgabestellen fiir verschreibungspflichtige
Arzneimittel und deren Dichte, 1995 und 2000-2008

2260 4400

2100 /-/I——-—’ a0

1860 4.000

1800 \W— 3.800

1850 3.800

Anzahl der Abgabestellen filr Rx
EW pro Abgabestslle von Rx

1600 3400

1986 2000 2001 2002 2003 2004 2006 2006 2007 2008
——Anzahl der Abqgabesatellen for Rx —e— EWpro Abgabestelle von Rx

Abgabestellen fir Rx = beinhalten Apotheken, Filialapotheken, hausapothekenfiihrende Arzte/Arztinnen und
Krankenhausapotheken, die als ¢ffentliche Apotheken arbeiten, EW = Einwohner/in(nen), Rx = verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel

Quelle: GOG/OBIG 2008, eigene Erhebung

Alle 6sterreichischen Apotheken stehen in privatem Eigentum. Der/die geschéftsfiihrende
Apotheker/in muss mindestens 51 % der Apotheke besitzen. Alle Apotheker/innen, egal ob
sie in einer offentlichen Apotheke oder Anstaltsapotheke arbeiten, werden durch die Oster-
reichische Apothekerkammer (OAK) reprasentiert, die auch die Apotheker/innen in der HEK
und der Rezeptpflichtkommission vertritt.

?* EU-Richtlinie 2005/36/EG zur Anerkennung von Berufsqualifikationen. 7. September 2005, Straf3-
burg
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Generell durfen Krankenhauser keine Apotheken fur Patienten/Patientinnen im niedergelas-
senen Bereich fuhren. Es gibt jedoch funf 6ffentliche Krankenhauser, die aus historischen
Grinden die Lizenz als 6ffentliche Apotheke haben.

Nach der Osterreichischen Arzneitaxe? werden Apotheken nach einem gesetzlich festgeleg-
ten Aufschlagschema, das fiir alle Arzneimittel (patentfrei, patentiert, verschreibungspflichti-
ge Arzneimittel, OTC-Produkte, vgl. Punkt 3.5.2) qilt, vergltet. Rabatte (Geld) flr Apotheken
von GroRhandlern sind in Osterreich tiblich, wohingegen Rabatte von Herstellern fiir Apothe-
ken unublich sind.

In Osterreich wurden 64 % der Verordnungen in Apotheken und durch hausapothekenfiih-
rende Arzte/Arztinnen, 14 % durch Krankenhausapotheken und die verbleibenden 2 % durch
andere Abgabestellen verkauft.

2.1.3.3.2 Weitere Abgabestellen von Apotheken

Neben den Filialapotheken, die dasselbe Sortiment und Service wie die Stammapotheke
anbieten, gibt es in Osterreich keine weiteren Abgabestellen, die von Apotheken betreut
werden.

2.1.3.3.3 Internet Apotheken

Der Verkauf von Arzneimitteln durch Internet-Apotheken ist in Osterreich nicht erlaubt.
Jedoch kénnen Privatkunden OTC-Produkte iiber Internetapotheken, die auRerhalb Oster-
reichs, aber innerhalb des Européischen Wirtschaftsraum (EWR) angesiedelt sind, bestellen.
Die Einfuhrbestimmungen Osterreichs miissen eingehalten werden (z. B. Zollerklarungen,
etc.)

2.1.3.3.4 Hausapothekenfuhrende Arzte/Arztinnen

In Osterreich spielen hausapothekenfiihrende Arzte/Arztinnen eine wichtige Rolle, da sie
beinahe die Halfte der Abgabestellen fir verschreibungspflichtige Arzneimittel ausmachen
(vgl. Tabelle 2.8.).

In einer Gemeinde ohne Apotheke kann ein Arzt / eine Arztin fur Allgemeinmedizin, der/die
einen Vertrag mit einer Krankenkassa hat, nach dem ASVG?* eine Lizenz zur Abgabe von
Arzneimitteln beantragen. Es darf jedoch keine Apotheke in der Gemeinde des Allgemein-
mediziners / der Allgemeinmedizinerin sein, und die nachste Apotheke muss mehr als sechs
Kilometer entfernt sein. Sollte eine Apotheke ertffnet werden, kann der/die hausapotheken-
fihrende Arzt/Arztin seine/ihre Lizenz nur behalten, wenn der Abstand zwischen seiner/ihrer
Praxis und der neu erdffneten Apotheke mehr als vier Kilometer betragt.

2 Osterreichische Arzneitaxe, 1962 i.d.F. BGBI. Il Nr. 433/2005
» § 342 Abs. 1 Allgemeines Sozialversicherungsgesetz (ASVG 1955), i.d.F. BGBI. Il Nr. 446/2005
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Im Janner 2008 gab es 962 hausapothekenfilhrende Arzte/Arztinnen in Osterreich. Hausapo-
thekenfiilhrende Arzte/Arztinnen missen die Inhaber/innen der Hausapotheke sein und alle
Arzneimittel persdnlich abgeben.

Gemal der Osterreichischen Arzneitaxe* werden hausapothekenfiihrende Arzte/Arztinnen
durch dasselbe gesetzlich festgelebte Aufschlagschema wie Apotheker/innen vergutet (vgl.
Punkt 3.5.2). Dariiber hinaus besagt die Osterreichische Arzneimitteltaxe, * dass hausapo-
thekenfilhrende Arzte/Arztinnen dem HVB 3,6 % Rabatt (2006) des Umsatzes (uber
65.400,00 Euro) der Sozialversicherungstrager gewahren missen. Bei Apotheken betragt
dieser Rabat 2,5 % des Umsatzes, der Uber dem landesweiten durchschnittlichen Kassen-
umsatz der Apotheken liegt (vgl. Punkt 3.6.1).

Naturalrabatte von Pharmafirmen fir hausapothekenfilhrende Arzte/Arztinnen sind verbo-
ten®*, um zu verhindern, dass hausapothekenfilhrende Arzte/Arztinnen dadurch bei der
Verordnung von Arzneimitteln beeinflusst werden. Jedoch sind Preisnachlasse in Geldform
nicht verboten, vor allem weil der Apothekeneinkaufspreis fur hausapothekenfihrende
Arzte/Arztinnen nicht gesetzlich geregelt ist.

2.1.34 Krankenhauser

Im Janner 2008 gab es 49 Krankenhausapotheken in Osterreich, von denen fiinf als 6ffentli-
che Apotheken agieren, was bedeutet, dass sie Arzneimittel auch an Patienten/Patientinnen
im niedergelassenen Bereich ausgeben dirfen. Nach dem Krankenanstalten- und Kuranstal-
tengesetz (KAKuG)” sollten alle Schwerpunktkrankenh&user eine Krankenhausapotheke
haben. Im Moment haben nur 18 % der Krankenhauser ihre eigene Apotheke. Die Versor-
gung mit Diagnose- und Medizinprodukten, die Vorbereitung spezieller Arzneimittel und die
Unterstitzung medizinischer Therapie und Pflege durch Arzneimittel (,patientenorientierte
Apotheke") sind die Hauptaufgaben der Krankenhausapotheken.

Nach dem KAKuG sind Krankenhauser dazu verpflichtet eine Arzneimittelkommission zu
installieren, die aus maximal acht Personen, inklusive der Apothekenleitung, Ober-
arzt/Oberarztin, Oberpfleger/in, dem/der kaufmannischen Direktor/in und in manchen Fallen
auch aus Facharzten/Facharztinnen besteht. Diese Arzneimittelkommission erstellt eine Liste
mit Arzneimitteln, die fir das Krankenhaus gekauft und im Krankenhaus verwendet werden.
Krankenhauser sind autonom in der Entscheidung, welche Arzneimittel sie kaufen — darunter
durchaus auch solche, die nicht im EKO enthalten sind. Die Auswahl der Arzneimittel, die auf

# Osterreichische Arzneitaxe, 1962 i.d.F. BGBI. Il Nr. 433/2005

% § 3a Osterreichische Arzneitaxe 1962, festgelegt in der 107. Anderung der Arzneitaxe, 30.12.2003
BGBI. 1l Nr. 629/2003

*® § 55b Arzneimittelgesetz 2005; i.d.F. Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Rezept-
pflichtgesetz, das Medizinproduktegesetz, das Tierarzneimittelkontrollgesetz, das Gesundheits- und
Erndhrungssicherheitsgesetz und das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 geandert werden, BGBI.
153/2005 von 28.12.2005

” Krankenanstalten- und Kuranstaltengesetz (KAKuG 1957) i.d.F. BGBI. Il Nr. 65/2002
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diese Krankenhausarzneimittelliste kommen, basiert auf ihrer therapeutischen und 6konomi-
schen Wirksamkeit. Sollten mehr therapeutisch vorteilhafte oder aquivalente Arzneimittel am
Markt sein, kommt das Billigste auf die Krankenhausarzneimittelliste. Da Krankenhausarz-
neimittelpreise nicht dem Arzneimittelpreisgesetz unterliegen, werden oft (hohe) Rabatte von
den Herstellern gewahrt.

Krankenh&user ohne Apotheke dirfen die Arzneimittel nur von einer andern Krankenhaus-
apotheke oder von einer 6ffentlichen Apotheke beziehen.

Die Arzneimittelausgaben im Krankenhaus sind in den Leistungs- und Diagnoseorientierten
Fallgruppen (,LDF-Pauschale”) mit inbegriffen, die im Rahmen der Leistungsorientierten
Krankenhausfinanzierung (LKF) System kalkuliert wird. Krankenh&user mit eigener Apotheke
schliel3en sich oft zu Einkaufsgesellschaften zusammen und beziehen ihre Arzneimittel direkt
von den Herstellern. Die Hersteller gewéhren Preisnachlasse von bis zu 99 % und beeinflus-
sen dadurch die Zusammenstellung der Krankenhausarzneimittelliste und auch (indirekt) das
Verschreibeverhalten der niedergelassenen Arzte/Arztinnen gegenilber den Patien-
ten/Patientinnen, die aus dem Krankenhaus entlassen werden.

2.2 Finanzierung

Dieses Kapitel gibt einen Uberblick liber Arzneimittelausgaben und deren Finanzierung.

2.2.1 Arzneimittelausgaben

Seit dem Beginn der 1990er Jahre stiegen die Arzneimittelausgaben in Osterreich betrach-
tlich an. Die gesamten Arzneimittelausgaben beliefen sich auf 2.913 Mio. Euro im Jahr 2005.
Die Grinde dieser starken Steigerung sind demografische Entwicklungen und der medizini-
sche Fortschritt. Dariiber hinaus ist der Anstieg der Kosten vor allem auf Arzneimittel zuriick-
zufiihren, die eine kontrollarztliche Genehmigung benétigen.

Der Anteil der offentlichen Gesundheitsausgaben als Teil der gesamten Gesundheitsausga-
ben stieg von 5,4 % im Jahr 1995 auf 8,5 % im Jahr 2005, wohingegen der Anteil der priva-
ten Gesundheitsausgaben relativ gleich blieb (3,2 % in 2005).

Die Arzneimittelausgaben der Krankenversicherungstrager beliefen sich auf 2,605.510 Euro
im Jahr 2006.
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Tabelle 2.9: Osterreich — Arzneimittelausgaben, 2000-2007

Arzneimittelausgaben 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007
GAA in € (Mio.) 2.482 2.517 2.714 2.907 2.955 2.913 n. v. n. v.
GAA in % der GGA 11,8 11,6 12,2 12,6 12,2 11,6 n.v. n. v.
GAA pro Kopfin € 306 310 336 358 361 354 n. v. n.v.
Offentliche AA in % der GGA 8,1 8,1 8,5 8,7 8,6 8,5 n. v. n. v.
Private AA in % der GGA 3,7 3,5 3,7 3,9 3,6 3,2 n.v. n.v.

AA = Arzneimittelausgaben, GAA = gesamte Arzneimittelausgaben, GGA = gesamte Gesundheitsausgaben,
n. v. = nicht verflgbar

Quelle: OECD Health Data 2008

2.2.2 Finanzierungsquellen

Gesundheitsausgaben werden durch Sozialversicherungsbeitrage (50 %), Kostenbeteiligun-
gen der privaten Haushalte (30 %, in Form von Zuzahlungen und Privatversicherungsbeitra-
gen) und Steuern (20 %) finanziert (vgl. Punkt 1.4.2)

Private Arzneimittelausgaben machten 27,2 % der gesamten Arzneimittelausgaben im Jahr
2005 aus. Diese wiederum konnen unterteilt werden in Ausgaben fir Selbstmedikation
(18,6 %) und Zuzahlungen (8,6 %). Der Anteil der offentlichen Arzneimittelausgaben bezo-
gen auf die gesamten Arzneimittelausgaben stieg in den letzten Jahren von 58,3 % (1995)
auf 68,4 % (2000) und 72,8 % (2005) deutlich an.

Abbildung 2.3: Osterreich — Anteil der privaten und 6ffentlichen Arzneimittelausgaben, 2007

@ % offentl. Ausgaben der GAA m% private Ausgaben der GAA

O Selbstbeteiligung OSelbstmedikation

GAA = gesamte Arzneimittelausgaben

Quelle: OECD Health Data 2008

27




PPRI-Pharma-Profil
Osterreich

2.3 Evaluierung

Arzneimittelrichtlinien werden nicht regelméaRig Uberwacht. Das Regierungsprogramm von
2007 sieht vor, den EKO, das EU-Durchschnittspreissystem und das Preismeldesystem zu
evaluieren (vgl. Abschnitt 6.2).

Eine der letzten groBen Anderungen des Arzneimittelsystems war die Griindung der HEK
(vgl. Abschnitt 2.1.1), was aus einem Vertragsverletzungsverfahren der Europaischen Kom-
mission resultierte. Osterreich wurde wegen einer Missachtung der Transparenzrichtlinie
schuldig gesprochen und wurde verpflichtet eine Berufungsmaoglichkeit fir Firmen einzufuh-
ren, deren Erstattungsantrag fir ihre Produkte abgelehnt worden war. Dieser Urteilsspruch
war auch einer der Grinde fur die Einfuhrung des neuen EKO (VO-EKO) im Jahr 2004 (vgl.
Abschnitt 4.1).
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3 Preisbildung

3.1 Organisation

In Osterreich hangen das Erstattungs- und Preisbildungssystem sehr eng zusammen. Sehr
allgemein gesagt besteht freie Preisbildung auf Herstellerebene — jedenfalls fur nicht-
erstattungsfahige Arzneimittel.

Das Preisgesetz® bildet die Grundlage fur die Regelung der Arzneimittelpreise. Pharma-
Unternehmen missen keinen Antrag auf Preisfestsetzung bzw. Genehmigung einer Preiser-
héhung beim BMGFJ stellen, sondern unterliegen einer Meldeverpflichtung (siehe Details
unten). Grundsatzlich ware fir die Umsetzung des Preisgesetzes das Bundesministerium fir
Wirtschaft und Arbeit zustandig, fir Gesundheitsgiiter und -leistungen hat es aber diese
Kompetenz an das BMGFJ delegiert. Bei Arzneimitteln wird zur Preisfestsetzung unter
anderem der internationale Preisvergleich angewendet.

Die Preisfestsetzung der Arzneimittel liegt somit in den Handen des BMGFJ, das durch die
PK unterstitzt wird. Die PK trifft sich monatlich. Das BMGFJ hat den Vorsitz der PK, in der
folgende Institutionen vertreten sind:

e Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit (BMWA)

e Bundesministerium fir Finanzen (BMF)

¢ Bundesministerium fur Land- und Forstwirtschaft, Umwelt und Wasserwirtschaft (BMLF)
e Wirtschaftskammer Osterreich (WKO)

e Bundesarbeiterkammer (BAK) und

e Prasidentenkonferenz der Landwirtschaftskammern Osterreichs.

Am 1. September 1999 trat, in Ergdnzung zum Preisgesetz, eine Vereinbarung zur Preis-
meldung zwischen der BAK und der WKO in Kraft. Laut dieser mussen Hersteller dem
BMGFJ den Fabriksabgabepreis eines neuen Arzneimittels oder Preisdnderungen melden.

Dies gilt grundsatzlich fur alle Arzneimittel (Arzneimittel mit Patentschutz, patentfreie Arz-
neimittel, verschreibungspflichtige Arzneimittel, OTC-Produkte).

Wie schon erwéahnt, sind das Preisbildungs- und Erstattungssystem in Osterreich eng mitei-
nander verbunden, da es separate Preisbildungsregeln fur Arzneimittel gibt, die in den EKO
aufgenommen werden. Die Preise fir Arzneimittel im EKO durfen nicht Gber dem EU-
Durchschnittspreis (ermittelt von der PK) liegen. Erstattungsentscheidungen werden vom
HVB auf Basis von Empfehlungen der HEK getroffen (vgl. Punkt 4.1).

*¢ § 3.1. Bundesgesetz, mit dem Bestimmungen Uber Preise fir Sachgiter und Leistungen getroffen
werden (Preisgesetz 1992), i.d.F. BGBI. | Nr. 151/2004
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Der HVB entscheidet gemaR der Transparenzrichtlinie® innerhalb einer Frist von 90 Tagen
(180 Tage, wenn der Produktstatus geandert werden soll), ab Erhalts der Empfehlung der
HEK (vgl. Punkt 3.6.4).

Neben dem EU-Durchschnittspreisverfahren, das fur Arzneimittel im EKO gilt, besteht die
Mdglichkeit, Preisverhandlungen mit dem HVB zu fihren (vgl. Punkt 3.2.2). Darliber hinaus
gelten — etwa fir Generika - eigene Preisbildungsregeln (vgl. Punkt 3.4.2).

3.2 Preisfestsetzungsverfahren

Wie erwéhnt (vgl. Abschnitt 3.1), ist das BMGFJ nach dem Preisgesetz von 1992%* befahigt
und verpflichtet, einen ,nationalen, 6konomisch gerechtfertigten Preis" zu ermitteln. Das
BMGFJ, beraten durch die PK, berechnet aul3erdem den EU-Durchschnittspreis fur alle
Arzneimittel, fir die ein Antrag auf Erstattung gestellt wurde. Dabei kann die PK die
GOG/OBIG ersuchen, von den Pharma-Unternehmen vorgelegte Preise fiir die tibrigen EU-
Mitgliedstaaten zu Gberprifen.

In der Praxis am haufigsten sind jedoch Preismeldungen gemaf der Vereinbarung zwischen
BAK und WKO.

Tabelle 3.1 zeigt einen Uberblick der Preishildungsmethoden in Osterreich.

» Richtlinie des Rates 89/105/EWG

% § 3.1 Bundesgesetz, mit dem Bestimmungen (ber Preise fiir Sachgiter und Leistungen getroffen
werden (Preisgesetz 1992), i.d.F. BGBI. | Nr. 151/2004
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Tabelle 3.1: Osterreich — Preisbildung bei Arzneimitteln, 2008

Herstellerebene GrolRhandelsebene Apothekenebene
Freie Preishildung / | nicht-erstattungsfahige |n. z. n.z
Preismeldung AM
Gesetzliche Fur AM, fur die ein Alle AM Alle AM
Preisbildung Antrag auf Erstattung Regelung mittels eines Regelung mittels eines

gestellt wird, haupt-
sachlich Rx (EU-
Durchschnittspreis)

degressiven Hochstauf-
schlagsschemas

degressiven Hochstauf-
schlagsschemas

Preisverhandlungen

Preise fur AM des EKO

n. z.

kénnen weiter mit dem
HVB verhandelt
werden (insbesondere
Green Box)

Ja (Solidaritatsbeitrag der Apotheker/innen vom Janner
2000 bis Dezember 2003, Rabatte fuir Sozialversiche-
rungstrager)

Preisvolumen
Vereinbarungen,
Rabatte

Ja (Finanzierungs-
Sicherungsbeitrag
2004-2006), Rabatte
seitens der Arzneimit-
telindustrie

BMGF beraten durch PK

Preisverhandlungen zwischen Pharma-Industrie und HVB, beraten
durch die HEK

Institutionen
verantwortlich flr
die Preisbildung

Preisgesetz 1992, in der aktuellen Fassung

Verordnung des BMGFJ iber Hochstaufschlage im Arzneimittelgrol3-
handel 2004;

Osterreichische Arzneitaxe;

Verfahrensordnung Art. 351g ASVG;

60. ASVG-Novelle;

§ 351c.6 und § 351¢.10 ASVG und § 609.14 ASVG;

BMGFJ-Regelung fur die Vorgehensweise der Preiskommission bei der
Ermittlung des EU-Durchschnittspreises, veréffentlicht am 1. Oktober
2005

Rechtliche Basis

AM = Arzneimittel, Art. = Artikel, ASVG = Allgemeines Sozialversicherungsgesetz, BGBI. = Bundesgesetzblatt,
BMGFJ = Bundesministerium fiir Gesundheit, Familie und Jugend, EKO = Erstattungskodex, EU = Européische
Union, HVB = Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager, HEK = Heilmittel-
Evaluierungskommission, n. z. = nicht zutreffend, PK = Preiskommission, OTC = nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel, Rx = verschreibungspflichtige Arzneimittel

Quelle: GOG/OBIG 2006

2004 wurde mit dem EU-Durchschnittspreissystem die Methode des externen Preisver-
gleichs eingefihrt. Der EU-Durchschnittspreis wird auf Basis der Regelung fir die Vorge-
hensweise der Preiskommission bei der Ermittlung des EU-Durchschnittspreises® (vgl. Punkt
3.2.1 und 3.3.1 fir weitere Erklarung) ermittelt.

* Regelung fur die Vorgehensweise der Preiskommission bei der Ermittlung des EU-
Durchschnittspreises nach Art. 351c.6 ASVG
http://www.bmdgfj.gv.at/cms/site/standard.html?channel=CH0723&doc=CMS1078931881119
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Es gibt unterschiedliche Preisbildungsregelungen (vgl. Punkt 3.4.2) fur die Aufnahme von
Generika in den EKO. Bei parallel gehandelten Arzneimitteln wird kein eigener Antrag beno-
tigt, wenn die PackungsgréiRe die gleiche wie die des Originals ist (vgl. Punkt 3.4.4). Daruber
hinaus gibt es eigene Regelungen fir krankenhausexklusive Arzneimittel (vgl. Punkt 3.4.1).

3.2.1 Gesetzliche Preisbildung

Allgemein werden Preise entweder durch das BMGFJ, beraten durch die PK (EU-
Durchschnittspreis) oder durch Meldungen der Firmen (Preismeldung auf Herstellerebene)
ermittelt. Diese Preise sind HOchstpreise, und, die tatséchlichen Arzneimittelpreise kénnen
darunter liegen. Darlber hinaus gibt es gesetzliche GroRhandels- und Apothekenaufschlag-
sétze fur alle Arzneimittel (vgl. Abschnitt 3.5).

Sollte ein gemeldeter Preis aus Sicht der 6sterreichischen Wirtschaft als zu hoch einge-
schatzt werden, hat das BMGFJ die Moglichkeit einen Preisfixierungsprozess einzuleiten
(vgl. Punkt 3.6.3). Jedoch war dies in den letzen Jahren nie der Fall. Wenn dieser Prozess
nicht innerhalb von sechs Wochen gestartet wird, wird der angesuchte Preis automatisch
genehmigt (vgl. Punkt 3.6.4).

Der EU-Durchschnittspreis wird nur fir Arzneimittel festgesetzt, die in den EKO aufgenom-
men werden sollen. Der EKO und das System der Farbboxen werden spater genauer erklart
(vgl. Punkt 4.2.2). Der Zulassungsinhaber, der um die Aufnahme in den EKO ansucht, muss
laut der Regelung bei der Ermittlung des EU-Durchschnittspreises® Informationen, wie z. B.
ob das Arzneimittel in anderen EU-Mitgliedstaaten zugelassen ist, zur Verfigung stellen.
Sollte dies der Fall sein, muss der Fabriksabgabepreis und der Grof3handelspreis des Arz-
neimittels jedes dieser Lander bekannt gegeben werden (vgl. Punkt 3.3.1). GOG/OBIG ist
dafur verantwortlich, die Preise, welche von der Industrie zur Verfiigung gestellt werden,
stichprobenartig zu kontrollieren.

Die PK ermittelt den EU-Durchschnittspreis der Arzneimittel, die in das Erstattungssystem
aufgenommen werden sollen, wie folgt: der EU-Durchschnittspreis kann errechnet werden,
wenn ein patentgeschuitztes Originalpraparat zumindest in der Halfte der EU-Mitgliedstaaten
und ein Generikum in mindestens zwei EU-Mitgliedstaaten am Markt ist. Ansonsten wird alle
sechs Monate eine Preisevaluierung durchgefiihrt. Sollten die Kriterien bei der zweiten
Evaluierung nicht erflllt werden, wird der EU-Durchschnittspreis auf Basis der vorhandenen
Informationen berechnet, d. h. die verfiigbaren Lander herangezogen.

Sobald der Fabriksabgabepreis gemaR oder unter dem EU-Durchschnittspreis festgesetzt
wird, kommt das Arzneimittel in die Red Box des EKO. Der EKO besteht aus drei verschie-
denen Boxen (vgl. Tabelle 4.1). Der EU-Durchschnittspreis ist also die Hochstgrenze fir

¥ Regelung fur die Vorgehensweise der Preiskommission bei der Ermittlung des EU-
Durchschnittspreises nach Art. 351c.6 ASVG
http://www.bmdgfj.gv.at/cms/site/standard.html?channel=CH0723&doc=CMS1078931881119
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Arzneimittel in der Yellow Box des EKO; die Preis der Green Box Produkte miissen immer
unter dem EU-Durchschnittspreis liegen.

DarUber hinaus kann der HVB Fabriksabgabepreise mit Pharmafirmen verhandeln (vgl.
Punkt 3.2.2).

3.2.2  Verhandlungen

In Osterreich wird die Preisverhandlung als zusatzliche Methode zur EU-
Durchschnittspreisfestsetzung angewandt. Dabei kann der auf Herstellerebene geltende EU-
Durchschnittspreis fir Arzneimittel im EKO mit dem HVB weiterverhandelt werden. Die
Preisverhandlungen sind rechtlich durch die Verfahrensordnung zur Herausgabe des EKO®
geregelt. Die Preisverhandlungen basieren auf externen Preisvergleichen (vgl. Abschnitt
3.3). Der in den Verhandlungen erzielte Fabriksabgabepreis ist dann flr den gesamten Markt
verbindlich. Sollten die Verhandlungen mit dem HVB scheitern, kénnen Firmen Berufung bei
der Unabhangigen Heilmittelkommission (UHK) einlegen.

3.2.3 Freie Preisbildung

Freie Preishildung auf Fabriksabgabepreisebene ist fir nicht-erstattungsfahige Arzneimittel,
die meist nicht verschreibungspflichtig sind, méglich (z. B. Kontrazeptiva).

3.2.4  Offentliche Beschaffung / Ausschreibung

Offentliche Beschaffung ist nur in 6ffentlichen Krankenhausern und fiir Arzneimittel, die
hauptsachlich fur Impfstoffe oder als strategische Reserve (fur Streitkrafte oder gegen
pandemische Influenza) gedacht sind, relevant. 1995 wurde das Apothekeneinkaufsgremium
(AEG) des Wiener Krankenanstaltenverbandes (KAV) gegriindet. Das AEG ist zustandig fur
den Einkauf kostengunstiger Arzneimittel, die im Rahmen von Ausschreibungen bezogen
werden. Bei der Entscheidung Gber den Zuschlag werden Kriterien wie Qualitat, zuverlassige
Lieferung und Kosten miteinbezogen (vgl. Punkt 3.4.1).

3.3 Preisbildungsmethoden

In Osterreich spielen interne und externe Preisvergleiche eine wichtige Rolle bei der Arznei-
mittelpreisbildung.

% Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach § 351g ASVG (VO-EKO),
Wwww.avsv.at
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Tabelle 3.2 gibt einen Uberblick der unterschiedlichen Preisbildungsmethoden in Osterreich.
In den folgenden Unterkapiteln werden diese Methoden detaillierter erklart.

Tabelle 3.2: Osterreich — Preisbildungsmethoden, 2008

Preisbildungsme- In Verwen- Preisbildungsebene' | Umfang?

thode dung

Interner Preisver- Ja Fabriksabgabe- Nur erstattungsfahige AM
gleich preisebene (hauptséchlich fur Produkte der

Green Box, patentfreie Produkte
und die Yellow Box)

Externer Preisver- Ja Fabriksabgabepreise- | Nur erstattungsfahige AM
gleich bene

Kostenorientierte n. z. n. z. n. z.

Preisbildung

Gewinnlimitierung n. z. n. z. n. z.

! Preisbildungsebene = Auf welcher Ebene wird zunéchst der Preis gebildet (z. B. Apothekenverkaufspreisebene)

2 Reichweite = Eine Preisbildungsmethode bezieht sich nicht immer auf alle Arzneimittel: z. B. kann eine Preisbil-
dungsmethode nur auf erstattungsféhige Arzneimittel betreffen, wohingegen fir nicht-verschreibungspflichtige
Arzneimittel die freie Preisbildung angewandt wird.

AM = Arzneimittel, n. z. = nicht zutreffend

Quelle: GOG/OBIG 2006

3.3.1 Externer Preisvergleich

Seit Mitte der 1990er Jahre vergleicht der HVB Preise von erstattungsfahigen Arzneimitteln
in Osterreich mit denen der EU-Mitgliedslander.

Mit dem EU-Durchschnittspreissystem im Jahr 2004 wurde auch die Methode des externen
Preisvergleichs eingefuihrt (Regelung fur die Vorgehensweise der Preiskommission bei der
Ermittlung des EU-Durchschnittspreises, publiziert am 1. Oktober 2005*). Die externen
Preisvergleiche werden auf der Ebene des Fabriksabgabepreises durchgefihrt.

Die Regelung besagt, dass der Zulassungsinhaber, der die EinschlieBung in den EKO
beantragt, bestimmte Informationen bereitstellen muss. Dazu gehért die Information, ob das
Produkt in anderen EU-Mitgliedstaaten am Markt ist. Wenn dies der Fall ist, muss der Fab-
riksabgabe- und GrofRhandelspreis aller EU-Lander bekannt gegeben werden. Um dies

* Regelung fur die Vorgehensweise der Preiskommission bei der Ermittlung des EU-
Durchschnittspreises nach § 351c.6 ASVG
http://www.bmdgfj.gv.at/cms/site/standard.html?channel=CH0723&doc=CMS1078931881119
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durchzufiihren, entwickelte die PK ein Standardformular®. Die GOG/OBIG kann von der PK
beauftragt werden, stichprobenartig die Preise der Industrie — pro Einheit mit der gleichen
Starke, Packungsgrof3e und Dosierung — zu vergleichen.

3.3.2 Interner Preisvergleich

Im Verlauf des Aufnahmeverfahrens von Arzneimitteln in den EKO wird der interne Preisver-
gleich angewandt. Arzneimittelhersteller, die einen Antrag auf Aufnahme in den EKO stellen,
missen einen Vergleich der Fabriksabgabepreise vergleichbarer Arzneimittel vorlegen. Der
potenzielle Absatz des Arzneimittels sowie Preise anderer EU-Mitgliedslander kénnen auch
herangezogen werden. Es gibt drei Vergleichsmethoden, abhangig von der Art des Arznei-
mittels.

o Generika: Wirtschaftlichkeit des ersten Nachfolgers ist gegeben, wenn der Preis zumin-
dest 48 % (im Jahr 2006) unter dem Preis des in der Green Box angefiihrten Erstpro-
dukts liegt (vgl. Punkt 3.4.2).

e Ahnliche Behandlungen: Wirtschaftlichkeit wird angenommen, wenn die Behandlungs-
kosten des beantragten Arzneimittels im geringen Ausmalf (iber den vergleichbaren Be-
handlungskosten mit dem in der Green Box angefuhrten gunstigsten vergleichbaren
Arzneimittel liegen.

¢ Fir eine Untergruppe von Patienten/Patientinnen: Wirtschaftlichkeit wird angenommen,
wenn die Behandlungskosten des beantragten Arzneimittels ausreichend unter den ver-
gleichbaren Behandlungskosten mit dem in der Green Box angefuihrten gunstigsten ver-
gleichbaren Arzneimittel liegen.

Interner Preisvergleich ist besonders relevant fir den Erstattungspreis von patentfreien
Produkten der Green* und Yellow* Box. Im Fall der Produkte der Yellow Box, wo es keine
vergleichbare Behandlung gibt, sollte die Kosteneffektivitat durch pharmakotkonomische
Studien bewiesen werden.

Sobald ein Generikum (vgl. Punkt 3.4.2) verfugbar wird, verhandelt der HVB nochmals den
Preis des Originalprodukts neu (vgl. Abschnitt 3.1). Sobald Patente ablaufen, sind Firmen
dazu verpflichtet, dem HVB dies zu melden. Sollte kein Generikum in Osterreich im Zuge
eines Patentablaufs eingefuhrt werden, kann der HVB auf Empfehlung der HEK noch immer
die Preise senken.

* Preismeldeformular gemaf der Regelung fiir die Vorgehensweise der Preiskommission bei der
Ermittlung des EU-Durchschnittspreises
http://www.bmafi.gv.at/cms/site/standard.html?channel=CH0723&doc=CMS1078931881119

% § 25.2 VO-EKO
¥ § 25.5 VO-EKO
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3.3.3 Kostenzuschlagsmethode

Die Kostenzuschlagsmethode wird in Osterreich nicht angewandt.

3.34 (Indirekte) Gewinnlimitierung

Es gibt in Osterreich keine explizite Gewinnlimitierung. Der Gewinn der Pharmafirmen wird
auf Basis der VO-EKO indirekt durch den Finanzierungs-Sicherungs-Beitrag®, eine Art
nachtraglicher Rabatt, der fur die Jahre 2004-2006 fallig ist, beeinflusst. Im Jahr 2004 betru-
gen die Pauschalzahlungen 23 Mio. Euro plus 20 % Ust. In den Jahren 2005 und 2006,
beliefen sich die Beitrage auf 2 % der jahrlichen Umsétze plus 20 % Ust. fir Umsatze Uber
der 2 Mio. Euro Schwelle pro Unternehmen.

Zusatzlich werden die Gewinne durch das EU-Durchschnittspreissystem folgendermaRen
beeinflusst: Sollte der EU-Durchschnittspreis unter dem Herstellerpreis liegen, muss die
Differenz an den Sozialversicherungstrager am Ende des Jahres zurtickgezahlt werden. Dies
trifft nur auf Arzneimittel zu, die sich in der Red Box des EKO befinden.

3.4 Ausnahmen

Einige Ausnahmen im Preisbildungsverfahren wurden bereits beschrieben. In den folgenden
Unterkapiteln wird auf krankenhausexklusive Arzneimittel, Generika, OTC-Produkte und
parallel importierte Arzneimittel eingegangen.

34.1 Krankenhausexklusive Arzneimittel

Wie schon erwahnt, werden die Preise fur krankenhausexklusive Arzneimittel auf andere
Weise festgesetzt. Oft werden Krankenanstalten von der Industrie beliefert.

Im Jahr 1995 wurde im Wiener Krankenanstaltenverband eine Arzneimittelkommission
eingefiihrt. In den Ubrigen Osterreichischen Bundeslandern bestehen ahnliche Kommissio-
nen. Diese Kommissionen kaufen Krankenhausarzneimittel mittels 6ffentlicher Ausschrei-
bungen und individuellen Verhandlungen ein.

® § 52 bis 55 VO-EKO; Beitrag zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozia-
len Sicherheit gemaf § 609 Abs. 19 ASVG

36



PPRI-Pharma-Profil
Osterreich

3.4.2 Generika

Fur Generika (definiert als Arzneimittel, die patentfreie Wirkstoffe enthalten) kommen bei der
Aufnahme in den EKO unterschiedliche Regelungen der Preisbildung zur Anwendung.
Generika werden Ublicherweise in die Green Box aufgenommen; vor der Entscheidung der
HEK sind sie in der Red Box.

Das ASVG® und die Verfahrensordnung zur Herausgabe des EKO® besagen, dass die
Wirtschaftlichkeit des ersten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes gegeben ist, wenn der
Preis um mindestens 48 % unter dem Preis des im griinen Bereich angefihrten Originalpro-
duktes liegt. Die Wirtschaftlichkeit des zweiten und jedes weiteren wirkstoffgleichen Nachfol-
geproduktes ist somit gegeben, wenn ein genligend grol3er Preisunterschied (z. B. der
zweite Nachfolger muss einen um 15 % niedrigeren Preis im Vergleich zum ersten Nachfol-
ger haben) zum jeweils zuletzt aufgenommenen Nachfolgeprodukt gegeben ist (vgl. Abbil-
dung 3.1). Die Wirtschaftlichkeit des im griinen Bereich angefiihrten Originalproduktes ist
dann gegeben, wenn der Preis spatestens drei Monate nach der Aufnahme des ersten
wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes um mindestens 30 % gesenkt wird. Spatestens drei
Monate nach Aufnahme des dritten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes ist der Preis des im

grinen Bereich angefuhrten Originalproduktes neuerlich zu senken, damit die Wirtschaftlich-
keit gegeben ist.

Abbildung 3.1: Osterreich — Preisanderung der Originalpraparate und Nachfolgeprodukte
bei Aufnahme von Nachfolgerprodukten in die Green Box des EKO, 2007
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Aufn. = Aufnahme, FAP = Fabriksabgabepreis, NF = Nachfolger
Quelle: HVB 2007

* 8 351c Abs. 10 ASVG

“ Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach § 351g ASVG (VO-EKO),
Wwww.avsv.at
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Somit muss der Preis des ersten Generikums um 25,7 % unter dem bereits reduzierten Preis
des Originalprodukts liegen. Dieser Wert betrug 20 % im Jahr 2004 und 22,9 % im Jahr
2005. Der Preis des Originalprodukts muss spatestens drei Monate nach der Aufnahme des
dritten Generikums mit demselben Wirkstoff in den EKO weiter gesenkt werden — dies ist
eine Voraussetzung, um im EKO bleiben zu kénnen.

3.4.3 Nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel (OTC-
Produkte)

In Osterreich sind die meisten OTC-Produkte nicht erstattungsfahig. Fur nicht-
erstattungsfahige Arzneimittel, die nicht im EKO enthalten sind, missen Patien-
ten/Patientinnen die Kosten zur Ganze aus der eigenen Tasche tragen (vgl. Punkt 4.4.1). Da
die meisten OTC-Produkte nicht im EKO enthalten sind, findet die Preismeldung Anwendung
(vgl. Punkt 3.2.1).

Allerdings konnen Arzte/Arztinnen durchaus nicht-erstattungsfahige Arzneimittel verordnen —
in einem solchem Fall tragt der/die Patient/in oder seine/ihre Privatversicherung die Kosten.

3.4.4 Parallel importierte Arzneimittel

Parallel importierte Arzneimittel spielen in Osterreich kaum eine Rolle, da auf Herstellerebe-
ne das Preisniveau eher niedrig ist. Darliber hinaus bestehen fiir Arzte/Arztinnen, Patien-
ten/Patientinnen oder Apotheker/innen keine Anreize, parallel importierte Arzneimittel nach-
zufragen. In der Tat ist Osterreich eher ein Export- als ein Importland (z. B. Exporte nach
Grof3britannien).

Der rechtliche Rahmen und die Vorgangsweise bei der Preisbildung von parallel importierten
Arzneimitteln ist gleich wie flr die Ubrigen Arzneimittel (vgl. Punkt 3.2). Wenn der Preis des
parallel importierten Arzneimittels jenem des Originalpréparats entspricht, missen die
Parallelimporteure keinen eigenen Preisantrag mehr stellen.

Falls aber das parallel importierte Produkt (das sich geringfligig vom Originalpraparat unter-
scheidet, z. B. durch eine unterschiedliche Packungsgrdf3e) in den EKO aufgenommen
werden soll, muss der Preis mit dem HVB verhandelt werden. Fir parallel importierte, sowie
fur alle Gbrigen Arzneimittel gelten dieselben Grol3handels- und Apothekenaufschlagsatze
(vgl. Tabelle 3.4 und Tabelle 3.6).

3.4.5 Weitere Ausnahmen

Weitere Ausnahmen gelten in Osterreich nicht.
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3.5 Aufschlage und Steuern

In Osterreich gelten im GroRhandel und Apotheken bei allen Arzneimitteln degressive Auf-
schlagschemen.

Tabelle 3.3 gibt einen Uberblick tber die Vergitung von GroRhandel und Apotheken.

Tabelle 3.3: Osterreich — Regulierung der GroRhandels- und Apothekenaufschlage, 2008

GroRhandelsaufschlag Apothekenaufschlag
Regulie- Art Umfang Regulie- Art Umfang
rung (Ja/ rung (Ja/
Nein) Nein)
Ja Degressive Alle Arzneimittel Ja Degressive Alle Arzneimittel
Hochstauf- Hochstauf-
schlagschema schlagschema*

1 Unterschiedlich fiir privilegierte und private Kunden

Quelle: GOG/OBIG 2008

3.5.1  Vergutung des Grol3handels

In Osterreich werden GroRhandelsunternenmen durch ein gesetzliches degressives Auf-
schlagschema, welches fiir alle Arzneimittel gilt, vergitet”. Seit 1. Janner 2004 gibt es
unterschiedliche Aufschlagssysteme fiur jene Arzneimittel, die in der Yellow oder Green Box
des EKO inkludiert sind, und fur alle anderen Arzneimittel. Zuvor gab es ein einziges Auf-
schlagsschema fir alle Arzneimittel.

Die Regelungen werden im Detail in Tabelle 3.4 und Tabelle 3.5 dargestellt. Die GroRhan-
delsaufschlage werden als Hdchstaufschlage reguliert und gelten immer. Jedoch kann es
sein, dass GroRRhandler Apotheker/innen Rabatte gewahren. In der Praxis sind Skonti tiblich,
und manchmal werden Werbeaktivitaten (z. B. fur eine bestimmte Arzneiform eines Produk-
tes) durchgefihrt.

Im Jahr 2006 lag der durchschnittliche GroRhandelsaufschlag fir den Gesamtmarkt bei
9,5 % und bei 9 % fiir den Erstattungsmarkt.

“ Verordnung des BMGF Uber Héchstaufschlage im ArzneimittelgroBhandel 2004
http://www.bmgfj.gv.at/cms/site/attachments/0/3/3/CH0723/CMS1071504141891/
vo_hoechstaufschlaege am.pdf
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Tabelle 3.4: Osterreich — Aufschlagschema im GroRhandel fiir Produkte, die in der Yellow
und Green Box des EKO sind, 2008

Fabriksabgabepreis in € Hochstaufschlag in % des Apothekeneinkaufspreis €
Fabriksabgabepreis
0,00-6,06 15,5 -
6,07-6,22 - 7,00
6,23-12,11 12,5 -
12,12-12,32 - 13,62
12,33-53,78 10,5 -
53,79-54,77 - 59,43
54,78-181,68 8,5 -
181,69-184,22 - 197,12
184,23-339,14 7,0 -
Uber 339,15 Fixe Summe 23,74 Euro

Quelle: Verordnung des BMGF Uber Hochstaufschlage im ArzneimittelgrolZhandel 2004

Tabelle 3.5: Osterreich — Aufschlagschema im GroRhandel fiir Produkte, die nicht in der
Yellow und Green Box des EKO sind, 2008

Fabriksabgabepreis in € Héchstaufschlag in % des Apothekeneinkaufspreis €
Fabriksabgabepreis
0,00-6,06 17,5 -
6,07-6,21 - 7,12
6,22-12,11 14,5 -
12,12-12,33 - 13,87
12,34-53,78 12,5 -
53,79-54,74 - 60,50
54,75-181,68 10,5 -
181,69-184,17 - 200,76
184,18-339,14 9,0 -
Uber 339,15 Fixe Summe 30,52 Euro

Quelle: Verordnung des BMGF liber Hochstaufschlage im ArzneimittelgroZhandel 2004

3.5.2  Apothekenvergitung

GemaR der Osterreichischen Arzneitaxe” werden Apotheken nach einem gesetzlich festge-
legten Aufschlagschema vergitet, welches alle Arzneimittel betrifft (patentgeschitzte und
patentfreie, verschreibungspflichtige und OTC-Produkte).

2 Osterreichische Arzneitaxe, 1962 i.d.F. BGBI. Il Nr. 433/2005
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Wie die GroRhandelsaufschlage sind Apothekenaufschldge degressiv geregelt und basieren
auf dem Apothekeneinkaufspreis. Seit dem 1. Janner 2004 gibt es zwei unterschiedliche
Schemen:

e Das Aufschlagschema fur ,privilegierte Kunden®, wie z. B die Sozialversicherungstrager,
der Bund, die Lander oder Gemeinden und Institutionen in deren Eigentum, sowie nicht
profitorientierte Krankenhauser® (vgl. Tabelle 3.6); und

¢ das Basisschema, gliltig seit 1. Februar 1997 fur ,Privatkunden” (vgl. Tabelle 3.7), bei
dem ein zusatzlicher einheitlicher ,Privatkundenaufschlag” von 15 % gerechnet wird*.

Tabelle 3.6: Osterreich — Apothekenaufschlagsschema fiir privilegierte Kunden, 2008

Apothekeneinkaufspreis | Aufschlag in % des | Apothekenverkaufs- Aufschlag in %

(AEP) in € AEP preis (AVP) in € des AVP
0,00-10,00 37,0 - 27,0
10,01-10,15 - 13,70 -
10,16-20,00 35,0 - 25,9
20,01-20,45 - 27,00 -
20,46-30,00 32,0 - 24,2
30,01-30,94 - 39,60 -
30,95-60,00 28,0 - 21,9
60,01-62,44 - 76,80 -
62,45-100,00 23,0 - 18,7
100,01-104,24 - 123,00 -
104,25-120,00 18,0 - 15,3
120,01-124,21 - 141,60 -
124,22-150,00 14,0 - 12,3
150,01-155,45 - 171,00 -
155,46-200,00 10,0 - 9,1
200,01-207,55 - 220,00 -
207,56-350,00 6,0 - 5,7
350,01-357,07 - 371,00 -
Mehr als 357,08 3,9 - 3,8

Quelle: Osterreichische Arzneitaxe, 30. Dezember 2003

Im Jahr 2006 betrug die durchschnittliche Apothekenspanne laut der OAK fiir den Gesamt-
markt 27,9 % (2005: 28 %) und fir den Erstattungsmarkt 19,98 % (2005: 20,47 %).

“ Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen, mit der die dsterreichische Arzneitaxe
geandert wird (107. Anderung der Arzneitaxe) vom 30.12.2003

“ Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen, mit der die sterreichische Arzneitaxe
geandert wird (99. Anderung der Arzneitaxe) vom 14.07.2000
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Apothekenaufschlage, die fur erstattungsfahige Arzneimittel gelten, sind daher niedriger als
jene fiur die Privatkunden (d. h. im Fall, dass Patienten/Patientinnen Arzneimittel auf eigene
Kosten kaufen, was z. B. flr Kontrazeptiva oder andere OTC-Produkte Ublich ist).

Die Osterreichische Arzneitaxe ermdoglicht offiziell, dass oben genannte privilegierte Kunden
Rabatte bekommen. Die Hohe dieser Rabatte hangt von den Jahresumsatzen der Apothe-
ken ab (je hoher das Umsatzvolumen, desto hdher die Rabatte). Details zu Rabatten werden
spater gegeben (vgl. Punkt 3.6.1).

Die Preise von Arzneimittel werden durch die OAK im Warenverzeichnis (WVZ) veroffent-
licht. Dieses wird monatlich auf den neuesten Stand gebracht und durch ein Abonnement in
Papier- oder elektronischer Form verfliigbar gemacht.

Tabelle 3.7: Osterreich — Apothekenaufschlagschema fiir Privatkunden, 2008

Apothekeneinkaufspreis | Aufschlag in % des | Apothekenverkaufs- Aufschlag in %
(AEP) in € AEP preis (AVP) in € des AVP

0,00-7,29 55 - 35,5
7,30-7,58 - 11,30 -
7,59-15,70 49 - 32,9
15,71-16,25 - 23,40 -
16,26-26,25 44 - 30,6
26,26-27,19 - 37,80 -
27,20-63,09 39 - 28,1
63,10-65,44 - 87,70 -
65,45-90,74 34 - 25,4
90,75-94,26 - 121,60 -
94,27-108,99 29 - 22,5
109,00-113,38 - 140,60 -
113,39-130,80 24 - 19,4
130,81-135,73 - 162,20 -
135,74-203,43 19,5 - 16,3
203,44-211,39 - 243,10 -
211,40-363,30 15 - 13,0
363,31-371,37 - 417,80 -
Mehr als 371,37 12,5 - 111

Quelle: Osterreichische Arzneimitteltaxe, 14. Juli 2000

Um den fur Kunden gultigen AVP zu kalkulieren, wird auf den Preis, der durch das Auf-
schlagsystem errechnet wurde, ein Privatverkaufszuschlag von 15 % aufgeschlagen.

Neben den Apotheken versorgen auch hausapothekenfiihrende Arzte/Arztinnen die Patien-
ten/Patientinnen mit Arzneimitteln. Hausapothekenfiihnrende Arzte/Arztinnen missen die
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Arzneimittel von einer Apotheke beziehen. In der Praxis haben manche Grof3handler auch
eine Apothekenlizenz und versorgen daher auch hausapothekenfiihrende Arzte/Arztinnen
mit Arzneimitteln.

3.5.3 Vergutung anderer Abgabestellen

Das Vergitungssystem von hausapothekenfiihrenden Arzten/Arztinnen wird durch ein
degressives Aufschlagssystem, gemafR der Osterreichischen Arzneitaxe (8 3 et al.) fir alle
Arzneimittel geregelt (patentgeschitzte und patentfreie, verschreibungspflichtige und OTC-
Produkte)®. Diese Sétze gelten nur fiir Arzneimittel und nicht fiir Medizinprodukte. Hausapo-
thekenfuhrenden Arzte/Arztinnen miissen den ,privilegierten Kunden* 3,6 % Rabatt (2006)
gewahren (vgl. Punkt 3.6.1).

In Osterreich werden Arzneimittel auch in Krankenhausapotheken abgegeben (vgl. Punkt
2.1.3.3.1). Weitere Abgabekanéle gibt es nicht.

354 Umsatzsteuer

Seit dem Jahr 1997 ist der Verkauf von Arzneimitteln mit dem 6sterreichischen Standard
Umsatzsteuer-Satz von 20 % belastet. Nach Danemark ist dies die zweithdchste Steuer in
der EU. Die Umsatzsteuer wird durch Privatkunden flir nicht erstattungsfahige Arzneimittel,
aber auch von den Sozialversicherungstragern fur erstattungsfahige Arzneimittel bezahlt und
wird auf den AVP aufgeschlagen. Das Bundesministerium fir Finanzen (BMF) erstattet die
Umsatzsteuer von erstattungsfahigen Produkten teilweise an die Sozialversicherungstrager.
Eine Senkung dieser Steuer ist im Jahr 2009 geplant.

355 Andere Steuern

In Osterreich gibt es keine weiteren Steuern / Gebiihren auf Arzneimittel.

3.6 Kostendampfungsmalnahmen

3.6.1 Preisnachlasse / Rabatte

GemaR einer Vereinbarung zwischen HVB und OAK leisten Apotheken, verglichen mit dem
Vorjahr, ab dem Jahr 2000 einen ,Solidaritatsbeitrag” im Ausmal} von 13 % des Umsatzzu-
wachses. Diese Vereinbarung wurde fir fiinf Jahre abgeschlossen.

* Osterreichische Arzneitaxe, 1962 i.d.F. BGBI. Il Nr. 433/2005
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Auf Basis einer weiteren Vereinbarung zwischen HVB, Apotheken, Grol3handel und Pharma-
Industrie wurde am 1. Janner 2004 ein neues Hdchstaufschlagschema fiir GroBhandel und
Apotheken eingefuhrt, mit dem eine Aufschlagskirzung umgesetzt wurde. Die einstigen
Rabatte der Apotheken an die Sozialversicherung wurden in das neue System integriert, das
ein eigenes Schema mit niedrigeren Hochstaufschlagen fir privilegierte Kunden vorsieht
(vgl. Punkt 3.5.2). Zusatzlich missen Apotheken einen Rabatt von 2,5 % auf jenen Teil des
Kassenumsatzes gewahren, der tUber den landesweiten Durchschnitt liegt. Arzneimittel mit
einem Apothekeneinstandspreis tUber 200 Euro sind von dem Preisnachlass ausgenom-
men‘.

Wie bereits erwahnt, wurden von der Pharma-Industrie in Osterreich Riickzahlungen einge-
fordert. Beim sogenannten Finanzierungs-Sicherungs-Beitrag” leisteten Pharma-Firmen eine
Art Preisnachlass fiir die Jahre 2004 bis 2006. Gemal der VO-EKO betrug die Pauschalzah-
lung 23 Mio. Euro plus 20 % Ust. im Jahr 2004. In den Jahren 2005 und 2006 belief sich der
Beitrag auf 2 % des Jahresumsatzes plus 20 % Ust. fur Umsatze Uber 2 Mio. Euro pro
Pharmafirma.

Im Jahr 2005 gerieten die Naturalrabatte, die hausapothekenfilhrenden Arzten/Arztinnen von
Pharmafirmen gewéhrt wurden, ins Visier der offentlichen Kritik und wurden schlief3lich
verboten (Novelle des Arzneimittelgesetzes®). Geldrabatte sind jedoch nicht explizit verbo-
ten, da ja der Apothekeneinkaufspreis (d. h. GroRBhandelspreis) fur hausapothekenfiihrende
Arzte/Arztinnen nicht gesetzlich geregelt ist.

Krankenhausapotheken erhalten im Allgemeinen Naturalrabatte seitens der Pharma-
Unternehmen.

3.6.2 Senkung der Handelsspannen

GroBhandels- und Apothekenspannen werden durch ein degressives Hoéchstaufschlags-
schema (vgl. Punkte 3.5.1 und 3.5.2) geregelt. In den Jahren 1995, 1997 und 2004 wurden
die Apothekenaufschlage mittels Anderungen der gesetzlichen Aufschlagschemen gesenkt.
Im Jahr 2000 konnte die Apothekerkammer eine Senkung verhindern, indem sie dem soge-
nannten Solidaritatsbeitrag an den HVB zustimmte.

% g 3a Osterreichische Arzneitaxe 1962, festgelegt in der 107. Anderung der Arzneitaxe, 30.12.2003
BGBI. Il Nr. 629/2003

‘7§ 52 bis 55 VO-EKO; Beitrag zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozia-
len Sicherheit gemaf3 § 609 Abs. 19 ASVG

“® § 55b Arzneimittelgesetz 2005; i.d.F. Bundesgesetz, mit dem das Arzneimittelgesetz, das Rezept-
pflichtgesetz, das Medizinprodukigesetz, das Tierarzneimittelkontrollgesetz, das Gesundheits- und
Erndhrungssicherheitsgesetz und das Arzneiwareneinfuhrgesetz 2002 geandert werden, BGBI.
153/2005 von 28.12.2005
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Auch GrofRhandelsaufschlage wurden in den Jahren 1995, 1997, 2000 und 2004 durch eine
Anderung im Aufschlagschema gesenkt.

3.6.3 Preisstopp / Preissenkung

Preisstopps bzw. -senkungen sind keine ublichen KostendampfungsmaRnahmen in Oster-
reich. In der Praxis kam es jedoch nach der Einfihrung der EU-Durchschnittspreismethode
und dem EKO in einigen Marktsegmenten im Jahr 2004 zu Preissenkungen (z. B. bei den
hochpreisigen ehemals als ,Schwarzpunkt-Praparate* bezeichneten Arzneimitteln).
Schwarzpunkt-Praparate waren im Vorganger des EKO, dem Heilmittelverzeichnis, nicht
enthalten und wurden nur bei Vorliegen einer kontrollarztlichen Genehmigung erstattet.

Mit der Einfihrung des EKO verfolgte die Regierung das Ziel, das Wachstum der jahrlichen
offentlichen Arzneimittelausgaben im Ausmaf von 3 bis 4 % zu halten. Dieses Ziel wurde im
Jahr 2004 mit einer Steigerung der 6ffentlichen Arzneimittelausgaben von 3,5 % erreicht. Im
Jahr 2005 lag die Steigerung bei 2,2 %. Seither sind die Wachstumsraten jedoch wieder
deutlich gestiegen und lagen im Jahr 2007 bei 7,7 %.

3.6.4 Preistiberprifung

Beraten durch die GOG/OBIG, welche die von den Firmen (ibermittelten Preise tberpriift,
ermittelt die PK den EU-Durchschnittspreis der Produkte, die in das Erstattungssystem
aufgenommen werden sollen. GemaR der Regelung fiir die Vorgehensweise der PK bei der
Ermittlung des EU-Durchschnittspreises kann dieser nur dann errechnet werden, wenn das
Arzneimittel in zumindest der Halfte der EU-Mitgliedslander als Originalpraparat und zumin-
dest in zwei Mitgliedslandern als Generikum auf dem Markt ist. Falls der EU-
Durchschnittspreis nicht errechnet werden kann, wird der Preis alle sechs Monate evaluiert.
Sollten bei der zweiten Uberpriifung noch keine ausreichenden Informationen vorliegen, wird
der EU-Durchschnittspreis auf Basis der vorhandenen Informationen, d. h. der vorhandenen
Lander, errechnet.

Zusatzlich werden Verhandlungen zwischen den Pharma-Firmen und dem HVB durchge-
fuhrt, was bereits genauer in vorangegangenen Kapiteln erlautert wurde (vgl. Punkt 3.2.2).
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4 Erstattung

4.1 Organisation

Osterreich hat ein Sozialversicherungssystem. Nach dem ASVG ,...muss die Krankenbe-
handlung ausreichend und zweckmalRig sein, sie darf jedoch das Mall des Notwendigen
nicht Gberschreiten. Durch die Krankenbehandlung sollen die Gesundheit, die Arbeitsfahig-
keit und die Fahigkeit, fur die lebenswichtigen personlichen Bedirfnisse zu sorgen, nach
Maoglichkeit wiederhergestellt, gefestigt oder gebessert werden. "

Laut ASVG umfassen Heilmittel die notwendigen Arzneien und die sonstigen Mittel, die zur
Beseitigung oder Linderung der Krankheit oder zur Sicherung des Heilerfolges dienen. Die
Kosten der Heilmittel werden vom Trager der Krankenversicherung durch Abrechnung mit
den Apotheken tibernommen.* Die Erstattung von Arzneimitteln in Osterreich ist durch das
Sachleistungsprinzip charakterisiert. Im Allgemeinen gelten alle zugelassenen Arzneimittel
fur bestimmte Krankheiten, fir die es keine Alternativbehandlung gibt, als erstattungsfahig
durch die Sozialversicherung. Dies wird als individuelle Erstattung bezeichnet, kommt aber
nur sehr selten vor (weniger als 1 % der Verordnungen). Im Jahr 2005 wurden pro Monat
45.000 Verordnungen durch das individuelle Erstattungsprozedere genehmigt.*

Alle Arzneimittel, die im EKO* aufgelistet sind, kdbnnen von Vertragsarzten/Vertragsarztinnen
auf Rechnung der Sozialversicherungstrager (allgemeine Erstattung) verschrieben werden.
In bestimmten Fallen wird vorab oder nachtraglich eine kontrollarztliche Genehmigung
bendtigt.

Wie erwahnt (vgl. Abschnitt 3.1), hdngen das Preisbildungs- und Erstattungssystem eng
zusammen, da spezielle Regelungen fir die Preisbildung fir Arzneimittel gelten, die in den
EKO aufgenommen werden sollen.

In Osterreich gibt es 19 Sozialversicherungstrager, die alle im Dachverband, dem HVB,
vertreten sind. Der HVB, der durch die HEK beraten wird, ist fir die Entscheidung, ob ein
Arzneimittel erstattet werden soll oder nicht, verantwortlich. Die HEK besteht aus 20 Exper-
ten/Expertinnen, die von mehreren o6ffentlichen Gsterreichischen Korperschaften nominiert
werden. Zehn davon sind Vertreter/innen der Sozialversicherungstrager.

* Reguliert das Ausmalf3 der medizinischen Behandlung [§ 133 ASVG 1995; BGBI. Nr. 189/1955]
% §136.1 und 2 ASVG 1995 i.d.F. BGBI. Il Nr. 446/2005
*t Kalkulation des HVB, basierend auf Daten von Janner-Oktober 2005

*2 § 31.3(12), der Verdffentlichung des Erstattungskodex EKO (8§ 31.3(12) letzte Anderung im BGBI. |
Nr. 131/2006
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Ein weiteres Gremium auf Bundesebene, das sich mit dem Erstattungsstatus von Arzneimit-
teln beschaftigt, ist die UHK. Die UHK agiert als kassatorisches Berufungsgericht, an das
sich Hersteller im Falle einer Ablehnung des Erstattungsantrags etc. wenden kénnen.

Um in den EKO aufgenommen zu werden, muss der Zulassungsinhaber einen Antrag beim
HVB einreichen. Seit 1. September 2005 kann dieser Antrag elektronisch eingebracht wer-
den. Der Antrag muss die Information enthalten, ob das Arzneimittel in anderen EU-
Mitgliedslandern auf dem Markt ist, und sollte dies der Fall sein, den Fabriksabgabe- und
GroRRhandelspreis in jedem der Lander. Dazu muss ein Formular ausgefullt werden, das von
der PK= entwickelt wurde. Die GOG/OBIG Uberprift auf Anfrage der PK die Preise, die von
der Industrie Ubermittelt werden.

Der HVB entscheidet nach Einlangen eines vollstandigen Antrags, unter Berlcksichtigung
der Empfehlung der HEK, ob das Arzneimittel in den EKO aufgenommen wird.

4.1.1 Berufungsverfahren

Sollte eine Entscheidung negativ ausfallen, haben die Hersteller die Moglichkeit bei der
UHK* Berufung einzulegen. Alle Kommissionsmitglieder, inklusive die der HEK, sind unab-
hangige Experten/Expertinnen, die von mehreren 6ffentlichen Korperschaften in Osterreich,
wie die WKO, die BAK, die OAK, mehrere Sozialversicherungstrager, die OAK, GOG/OBIG,
etc. nominiert wurden.

Die UHK wurde im Zuge der sechzigsten Novelle des ASVG im Jahr 2002 als ein Beru-
fungsgericht zur Beurteilung der Entscheidungen des HVB lber die Aufnahme eines Arznei-
mittels in den EKO gegrindet (vgl. Abschnitt 2.3). Die monatlichen Sitzungen sind fir die
Offentlichkeit zuganglich.

4.1.2 Ausschluss aus der Erstattung

Der HVB kann Entscheidungen (ber die Streichung aus dem Erstattungskodex, die Uber-
nahme in einen anderen Bereich des Erstattungskodex, die Anderung der Verwendung
sowie die Anderung der Verschreibbarkeit einzelner PackungsgréRe von Arzneispezialitaten,
die im Erstattungskodex angefiihrt sind =, treffen. Der Hersteller hat das Recht, diese Ent-
scheidungen zu kommentieren oder Beschwerde bei der UHK einzulegen.®

* Preismeldeformular gemaf der Regelung fiir die Vorgehensweise der Preiskommission bei der
Ermittlung des EU-Durchschnittspreises
http://www.bmafi.gv.at/cms/site/standard.html?channel=CH0723&doc=CMS1078931881119

* Detalls der UHK, z. B. Regulierungen kénnen unter folgendem Link abgerufen werden:
http://www.bmgfij.gv.at/cms/site/standard.html?channel=CH0723&doc=CMS1096983721392

* 8§ 35 VO-EKO

* Details der UHK, z. B. Regulierungen kénnen unter folgendem Link abgerufen werden:
http://www.bmafi.gv.at/cms/site/standard.html?channel=CH0723&doc=CMS1096983721392
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4.2 Erstattungssysteme

Insgesamt sind 98 % der Osterreichischen Bevolkerung gesetzlich pflichtversichert. Arznei-
mittel werden nach dem Sachleistungsprinzip angeboten. Apotheken rechnen direkt mit den
Sozialversicherungstragern ab. Arzneimittel, die auf Rechnung der Sozialversicherungstra-
ger abgegeben werden, werden zum Kassenpreis gemalfd dem Apothekenaufschlagschema
fur ,privilegierte Kunden“ (vgl. Punkt 3.5.2), abgerechnet. Dieses Spannensystem gilt fur alle
Arzneimittel, die auf Rechnung der Sozialversicherungstrager abgegeben werden, egal
welchen Verschreibungs- oder Erstattungsstatus dieses Arzneimittel hat (d. h. egal, ob es in
der Red Box ist oder aufgrund eines individuellen Antrags erstattet wird).

Die rechtliche Grundlage fir das aktuelle Erstattungsschema (gultig seit 1. Janner 2005) ist
Art. 31.3 8§12 des ASVG, welches im Jahr 2003 verotffentlicht wurde (61. Novelle des
ASVG)¥, und die Verfahrensordnung zur Herausgabe des EKO (VO-EKO)®, die als Verord-
nung herausgegeben wurde.

4.2.1 Erstattungskriterien

Kriterien fir die Entscheidung Uber den Erstattungsstatus eines Arzneimittels stehen im
§ 351c.2 und § 351c.4 (Packungsgrofie) des ASVG.

Sprechen diese Formalkriterien nicht gegen die Aufnahme des Arzneimittels in den EKO,
pruft die HEK den therapeutischen Nutzen des Arzneimittels, wobei sie ihre Analyse auf
pharmakologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsékonomische Daten stiitzt*
(vgl. Abschnitt 5.4).

e Ziel der pharmakologischen Evaluation ist die Zuordnung und Bewertung der beantrag-
ten Arzneispezialitat aus pharmakologischer Sicht im Kontext der verfligbaren therapeu-
tischen Alternativen sowie die Festlegung der therapeutischen Alternativen und deren
Dosierung als Grundlage fiir die medizinische-therapeutische Evaluation. Soweit
zweckmaRig sind dabei therapeutische Alternativen mit der gleichen oder praktisch glei-
chen Darreichungsform auf Basis der vierten Ebene des ATC-Codes festzulegen.®

¢ Die medizinisch-therapeutische Evaluierung zielt auf ,die Festlegung und Quantifizierung
der Gruppen von Patienten/Patientinnen, die fir die Behandlung mit der beantragten
Arzneispezialitat in Frage kommt, die Festlegung und Quantifizierung des Nutzen fir Pa-
tienten/Patientinnen durch die Behandlung mit der beantragten Arzneispezialitéat im Ver-
gleich zu den therapeutischen Alternativen, sowie auf die Uberpriifung und Festlegung
der Validitdt der medizinisch-therapeutischen Angaben bei vorgelegten pharmakodko-
nomischen Studien® ab.*

7 8 31.5.12 ASVG 1955, geéndert § 31.5.13 ASVG, i.d.F. BGBI. | Nr. 71/2005

* Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach § 351g ASVG (VO-EKO),
Www.avsv.at

© § 351g.2 ASVG
® § 23 Abs. 1 VO-EKO
% § 24 Abs. 1 VO-EKO
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o Ziel der gesundheitsékonomischen Evaluation ist die Beurteilung der beantragten Arz-
neispezialitdt im Hinblick auf eine 6konomische Krankenbehandlung im Kontext der ver-
fugbaren therapeutischen Alternativen. Diese Evaluation basiert auf dem Ergebnis der
medizinisch-therapeutischen Evaluation. Dabei ist zu bertcksichtigen, ob das Kos-
ten/Nutzenverhéltnis der beantragten Arzneispezialitat in Osterreich gesundheitsékono-
misch nachvollziehbar und vertretbar ist. Bei der Evaluation des Kos-
ten/Nutzenverhaltnisses sind die direkten Kosten der Pflichtleistungen der Sozialversi-
cherungstrager der Krankenbehandlung (Arztliche Hilfe, Heilmittel, Heilbehelfe), der
Anstaltspflege (auf Basis der LKF-Punkte) sowie der medizinischen Malihahmen der
Rehabilitation auf Basis der tatsachlich verrechneten Preise anzusetzen, allfallige Kos-
tenbeteiligungen der Patienten/Patientinnen (insbesondere Selbstbehalte, Rezeptgebihr
oder Behandlungsbeitrag) sind aul3er Ansatz zu lassen."*

Nach diesen drei Evaluierungen empfiehlt die HEK, ob ein Produkt in die Yellow oder Green
Box aufgenommen wird oder nicht. Eine detaillierte Beschreibung der unterschiedlichen
Boxen des EKO wird spater gegeben (vgl. Punkt 4.2.2).

Die Green Box beinhaltet Arzneimittel, die ohne kontrollarztliche Vorabgenehmigung frei
verschreibbar sind. Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt werden, sind auch in der
Green Box, aulRer die HEK entscheidet anders.

Die freie Verordnung von Arzneimitteln in der Green Box wird medizinisch und gesundheits-
Okonomisch als einwandfrei angesehen. Mittels der Genehmigung durch einen Chefarzt /
eine Chefarztin fir Verordnungen von Arzneimitteln der Yellow und Red Box verfigen die
Sozialversicherungstrager tber ein Instrument der Mengenkontrolle.

Wie beschrieben (vgl. Abschnitt 4.1), entscheidet der HVB Uber den Erstattungsstatus
aufgrund der Empfehlungen der HEK. Sollte der Erstattungsantrag des Herstellers abgelehnt
werden, kann dieser Berufung bei der UHK einlegen.

4.2.2 Erstattungskategorien und Erstattungssatze

In Osterreich gibt es eine Positivliste, den EKO (vgl. Abschnitt 4.1). Alle Arzneimittel im EKO
unterliegen der allgemeinen Erstattung. Jedoch haben Arzte/Arztinnen, die Verordnungen
ausstellen, die R6V (vgl. Abschnitt 5.2) zu beachten und, wenn nétig, vorab oder nachtrag-
lich eine kontrollarztliche Genehmigung der Sozialversicherungstrager einzuholen.

Sobald eine Pharma-Firma den Erstattungsantrag ausgefiillt hat, wird das Arzneimittel in die
Red Box des EKO aufgenommen, folglich kann es — und zwar zur Ganze — erstattet werden.
Nichtsdestotrotz hangt der Erstattungsstatus von der kontrollarztlichen Genehmigung der
Sozialversicherungstrdger ab. Da es entweder volle Erstattung oder keine Erstattung gibt,
bestehen keine prozentuellen Erstattungssatze.

®2 8 24 Abs. 1 VO-EKO
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Die Arzneimittel des EKO werden nach der ATC-Klassifikation der WHO kategorisiert. Der
EKO hat drei Hauptsegmente: Die Red, Yellow (Untergruppe: Light Yellow) und Green Box.
Diese werden in Tabelle 4.1 dargestellt.

Tabelle 4.1: Osterreich — Arzneimittelerstattung, 2008

Erstattungskategorie®

Charakteristika der Kategorie

Umfang:

—~>Neue Arzneimittel und alle Arzneimittel (inklusive patentfreie), die einen
Antrag auf Aufnahme in den EKO (Yellow oder Green Box) gestellt haben

Vorgehensweise:

—>Verbleiben in der Red Box fur 24 bis 36 Monate
- Max. 24 Monate ab der Berechnung des EU-Durchschnittspreises

- Max. 36 Monate fir Produkte, fur die kein EU-Durchschnittspreis er-
rechnet werden kann; Herstellerpreise werden als Erstattungsgrund-
lage herangezogen; PK fuhrt alle sechs Monate eine Preisevaluation
durch (eine allfallige Differenz zwischen dem von der Industrie ange-
gebenen Preis und dem EU-Durchschnittspreis muss im Nachhinein
an die Sozialversicherung zuriickgezahlt werden)

Red Box - Bis zur Entscheidung des HVB uiber die Aufnahme in die Yellow oder
Green Box

->Die HEK untersucht den therapeutischen Nutzen des Produkts, basierend
auf pharmakologischen, medizinisch-therapeutischen und gesundheits-
O6konomischen Daten. Dann wird eine Empfehlung tber eine allfallige Auf-
nahme in die Yellow oder Green Box abgegeben

Erstattungskonditionen:

Eine kontrollarztliche Vorabgenehmigung wird von verordnenden Arz-
ten/Arztinnen fiir die Erstattung eingeholt.

Preis:

->EU-Durchschnittspreis oder Preis, der vom Zulassungsinhaber angegeben
wird (wenn kein EU-Durchschnittspreis errechnet werden konnte); Uber
Antrage auf Preiserhdhung entscheidet der HVB innerhalb von 90 Tagen
nach Erhalt der Empfehlung der PK

Umfang:

- Arzneimittel mit bedeutendem therapeutischen Nutzen oder therapeutische
Innovation (,wesentlicher zusétzlicher therapeutischer Nutzen”)

Erstattungskonditionen:

—>Arzneimittel werden nur erstattet

vellow Box - fur spezielle Krankheits- oder Altersgruppen

- wenn sie von Facharzten/Facharztinnen verordnet werden oder
- in limitierter Menge (z. B. nur fir 2 Wochen) oder flr eine bestimmte
Anwendungsmethode

- Kontrollarztliche Vorabgenehmigung wird fur die Erstattung bendtigt.
Die Genehmigung wird von verordnenden Arzten/Arztinnen eingeholt.
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Erstattungskategorie®

Charakteristika der Kategorie

Preis:

->Der Preis darf den EU-Durchschnittspreis nicht Giberschreiten, Antrage auf
Preiserhéhung werden vom HVB innerhalb von 90 Tagen entschieden.

Umfang:
->Gleich wie fir andere Yellow Box Produkte
Erstattungskonditionen:

->Gleiche Konditionen wie fir die Yellow Box, aber fur bestimmte im EKO
aufgelistete Indikationen, kdnnen Arzneimittel von Arzten/Arztinnen auf

Light Yell i . . .
ght Yellow Rechnung der Sozialversicherungstrager frei verschreiben werden
Bo . . .
X —“>Nachtragliche Mengenkontrolle durch Chefarzte/Chefarztinnen méglich,
d. h. Arzte/Arztinnen miissen Aufzeichnungen iiber solche Verordnungen
(inkl. Begriindung) fiihren

Preis:

—>Gleich wie fiir Yellow Box Produkte

Umfang:

->,Standard” Arzneimittel (alle Arzneimittel, die urspriinglich im alten Heilmit-
telverzeichnis aufgelistet waren, und Arzneimittel, die von Apothe-
kern/Apothekerinnen zubereitet werden (auf3er sie sind in der Yellow Box
erfasst)

—>Arzneimittel, die als medizinisch und gesundheitsékonomisch einwandfrei
betrachtet werden, die einen gleichen oder ahnlichen therapeutischen Nut-
zen wie bereits vorhandene Arzneimittel aufweisen — einige Generika und
patentfreie Produkte

Erstattungskonditionen:

Green Box

—>Generell keine Konditionen, Arzneimittel kénnen von allen Vertragsérz-
ten/Vertragsarztinnen verschrieben werden

—>Einschrankungen, die Verordnungen von Facharzte/Facharztinnen oder
das Alter der Patienten/Patientinnen betreffen, sind moglich

Preis:
->Der Preis muss unter dem EU-Durchschnittspreis liegen
- Spezielle Preisbildungsregeln fiir Generika

->Preise werden normalerweise nach Preisverhandlungen festgesetzt,
Antrage auf Preiserh6hung werden vom HVB innerhalb von 90 Tagen ent-
schieden
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Erstattungskategorie® Charakteristika der Kategorie

Umfang:

->Beinhaltet Arzneimittel, die als unpassend fiir die medizinische Versorgung
im niedergelassenen Bereich erachtet werden, z. B. weil sie im Setting
Krankenhaus unter standiger medizinischer Uberwachung oder praventiv
eingesetzt werden®

Erstattungskonditionen:

Liste nicht erstat- ->Keine allgemeine Erstattung mdoglich

tungsfahiger Arznei- —>In sehr speziellen Fallen (z. B. fur krankenhausexklusive Arzneimittel in
mittelkategorien Fallen, wo Patienten/Patientinnen wieder Primarversorgung benotigen) ist
individuelle Erstattung mdglich, jedoch ist eine kontrollarztliche Vorabge-
nehmigung notwendig

Preis:

->Der Fabriksabgabepreis solcher Arzneimittel wird vom Pharma-
Unternehmen festgelegt wahrend fiir die weiteren Preisstufen die gesetzli-
chen Grofl3handels- und Apothekenaufschlagschemen (,privilegierte Kun-
den”) zur Anwendung kommen.

! EKO wird in verschiedene Boxen geteilt, die als Erstattungskategorien gesehen werden kénnen

EU = Europdische Union, HEK = Heilmittel-Evaluierungskommission, HVB = Hauptverband der Sozialversiche-
rungstrager, PK = Preiskommission

Quelle: GOG/OBIG 2008

Darliber hinaus gibt es am Markt Arzneimittel, fir die kein Antrag auf Erstattung gestellt
wurde. Die Mehrzahl dieser Produkte sind OTC-Produkte und Selbstmedikationsprodukte.
Es haben auch einige Zulassungsinhaber verschreibungspflichtiger Arzneimittel keine Erstat-
tung beantragt.

4.2.3 Erstattungslisten

Wie schon erwahnt (vgl. Punkt 4.2.2), kommt in Osterreich der EKO als Positivliste zur
Anwendung. Darlber hinaus werden in einer Art Negativliste, jene Arzneimittelkategorien
aufgelistet, die nicht erstattungsfahig sind (siehe auch Tabelle 4.1).

Die Kriterien, fir die Aufnahme in oder den Ausschluss vom EKO wurden bereits detailliert
erklart (vgl. Punkt 4.2.1).

Monatlich wird der aktuelle EKO im Internet (www.avsv.at) verdffentlicht. Die Papierversion
wird zweimal pro Jahr (am 1. Janner und 1. Juli) herausgegeben. Die Papierversion beinhal-
tet nur die Green, Yellow und Light Yellow Boxes des EKO, wohingegen die Red Box aus-
schlieBlich Gber Internet zuganglich ist, da diese sich taglich andern kann. Neben Informatio-
nen Uber den ATC, Handelsnamen, Darreichungsform, Dosierung und Packungsgrof3e

* Liste nicht erstattungsfahiger Arzneimittelkategorien nach Art. 351c.2 ASVG, www.avsv.at
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beinhaltet der EKO auch Verordnungsbeschréankungen (z.B. darf nur von Kinderarz-
ten/Kinderarztinnen fur Kinder unter 12 Jahren verschrieben werden) und den Erstattungs-
preis des Arzneimittels.

Der EKO ist nur in der Primérversorgung relevant, d. h. bei allen Behandlungen aul3erhalb
des Krankenhauses. Im Krankenhaus eingesetzte Arzneimittel werden mittels LKF-System
abgerechnet. Somit werden Arzneimitteln im Krankenhaus nicht eigens erstattet. Fir Arz-
neimittel, die im stationaren Bereich verabreicht werden, fallt keine Zuzahlung an.

Abbildung 4.1: Osterreich — Entwicklung der Arzneimittel im EKO,* 2008
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Quelle: HVB 2008a

Wie in Abbildung 4.1 gezeigt wird, hat die Anzahl der Arzneimittel im EKO seit seiner Einfih-
rung bedeutend zugenommen. Zu Beginn des Jahres 1999 gab es ungeféhr 2.950 Arzneimit-
tel im alten Heilmittelverzeichnis; Ende 2004 haben sich 4.518 Arzneimittel (gezéahlt pro
Packung) automatisch fur die Erstattung qualifiziert, wohingegen am 1. Janner 2005 5.266
Arzneimittel (gezahlt pro Packung) im EKO enthalten waren. Im Jahr 2008 umfasste der
EKO 5.942 Packungen (und ungefahr 1.000 Wirkstoffe gez&hlt nach ATC-5-Code).
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Die meisten Arzneimittel, die zusétzlich in den EKO aufgenommen wurden, werden nur unter
bestimmten Umstanden (z. B. nur von Facharzten/Facharztinnen oder als Zweittherapie)
verschrieben. Im Vergleich zum alten Heilmittelverzeichnis waren somit weniger individuelle
Erstattungsantrage erforderlich, was den Zugang fir Patienten/Patientinnen erleichterte.

4.3 Referenzpreissystem

In Osterreich gibt es zurzeit kein Referenzpreissystem.

Im Frihjahr 2008 gab es einen Gesetzesentwurf zur Einfihrung eines Referenzpreissys-
tems. Allerdings wurde dieses Gesetz, das einige MaRnahmen fir eine Gesundheitsreform
vorsah, nie beschlossen (vgl. Abschnitt 6.2).

4.4 Private Arzneimittelausgaben

In Osterreich werden alle Arzneimittel, die im EKO inkludiert sind, zur Ganze erstattet. Fir
Arzneimittel im EKO missen Patienten/Patientinnen lediglich die Rezeptgebihr zahlen.
Sozial benachteiligte Personen und Patienten/Patientinnen mit bestimmten Ubertragbaren
Erkrankungen sind von der Rezeptgebiuhr befreit (vgl. Punkt 4.4.2.1). Die Rezeptgebuhr
bietet den Patienten/Patientinnen keinen Anreiz glinstigere Arzneimittel oder Alternativbe-
handlungen nachzufragen, vor allem, weil es kein Referenzpreissystem (vgl. Abschnitt 4.3)
gibt und Generikasubstitution (vgl. Punkt 5.5.1) in Osterreich nicht erlaubt ist.

4.4.1 Kostenbeteiligung der privaten Haushalte

Wie bereits erwahnt (vgl. Punkt 4.2.3), qualifizieren sich Arzneimittel, die nicht in Red, Yellow
oder Green Box des EKO aufgenommen wurden, nicht fur die allgemeine Erstattung. Sollte
eine individuelle Erstattung nicht moglich sein, missen die Patienten/Patientinnen selbst fur
die Arzneimittel aufkommen. Darlber hinaus werden im Rahmen der Selbstmedikation
Arzneimittel direkt von den Patienten/Patientinnen bezabhlt.

Arzneimittel kdnnen von der allgemeinen Erstattung ausgeschlossen* werden, wenn die
Arzneimittelkategorie als fur die niedergelassene Primarversorgung ungeeignet eingestuft
wird. Dies kann passieren, wenn diese entweder im Setting Krankenhaus unter standiger
medizinischer Uberwachung (vgl. Abschnitt 4.5) angewandt oder praventiv eingesetzt wer-
den.

* Liste nicht erstattungsfahiger Arzneimittelkategorien nach § 351c.2 ASVG, www.avsv.at
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Weitere Arzneimittelkategorien, die grundsatzlich von der Erstattung ausgenommen sind,
sind: Nikotinersatzmedikamente, Nootropika, medizinische Weine, Verhitungsmittel, Arz-
neimittel fir die Behandlung von Adipositas, einige homdopathische Produkte und Arzneimit-
tel, die fur die Stimulierung oder Verstarkung des Sexualtriebs verwendet werden.

Jedoch kdnnen Patienten/Patientinnen unter bestimmten Umstdnden einen Antrag auf
individuelle Erstattung stellen (z. B. fur im Krankenhaus eingesetzte Arzneimittel, die Patien-
ten/Patientinnen nach ihrer Entlassung oft weiterbenétigen — oft der Fall bei Onkologika). Fur
diese individuelle Erstattung wird eine kontrollarztliche Vorabgenehmigung bendétigt. In einem
solchen Fall wird der Kassenpreis auf Basis des Aufschlagsystems fiir ,privilegierte Kunden*
(vgl. Punkt 3.5.2) berechnet. Im Durchschnitt wurden im Jahr 2005 45.000 Verordnungen pro
Monat durch das individuelle Erstattungsprozedere genehmigt.®

Auch wenn ein Arzneimittel, z. B. ein Hormonpraparat zur Verhttung, nicht im EKO gefihrt
wird, kann auf individueller Basis Erstattung beantragt werden, z. B. wenn ein Verhltungs-
mittel dermatologisch verwendet wird. Grundsatzlich werden Verhitungsmittel nicht erstattet.

Sollte ein Arzneimittel nicht erstattungsfahig sein, z. B. weil es eine ahnliche, aber billigere
Alternative gibt, die der Patient/die Patientin jedoch ablehnt, kénnen Arzte/Arztinnen dieses
Arzneimittel verschreiben und der Patient/die Patientin muss es auf eigene oder auf Kosten
der Privatversicherung erwerben.

4.4.2 Zuzahlungen

In Osterreich sind alle Arzneimittel, die im EKO gefiihrt werden, zur Ganze erstattungsfahig.
Die Patienten/Patientinnen missen jedoch eine fixe Zuzahlung leisten — die Rezeptgebuhr.
Diese Art von Zuzahlung bietet allerdings den Patienten/Patientinnen keinen Anreiz billigere
Arzneimittel nachzufragen, vor allem, da es weder ein Referenzpreissystem (vgl. Abschnitt
4.3) noch Generikasubstitution (vgl. Punkt 5.5.1) gibt. Es bestehen auch keine speziellen
Zuzahlungsregelungen fur parallel importierte Produkte.

Es gab Uberlegungen tiber die Einfilhrung einer gesplitteten Rezeptgebiihr mit einem niedri-
geren Betrag fur Generika.

4.4.2.1 Pauschalbeitrag

Fur Arzneimittel, die auf Rechnung der Sozialversicherungstrager abgegeben werden,
mussen die Patienten/Patientinnen einen Pauschalbetrag pro Verordnung (Rezeptgebihr)
leisten. Im Jahr 2008 betrug diese Rezeptgebuhr, die jahrlich der Inflation angepasst wird,
4,80 Euro (2007: 4,70 Euro).* Die letzte aufRergewdhnliche Erhohung der Rezeptgebuhr fand
im Oktober 2000 statt, als die Gebihr um 22,2 % auf 4 Euro erhoht wurde. Die Patien-
ten/Patientinnen muissen keine sonstigen zusatzlichen Zuzahlungen fir erstattungsfahige
Arzneimittel entrichten.

¢ Kalkulation durch den HVB, basierend auf den Daten von Janner-Oktober 2005.

* §136.2 und 3 Allgemeines Sozialversicherungsgesetz (ASVG 1955), i.d.F. BGBI. Il Nr. 446/2005
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Die Apotheken geben diese Gebihr gesammelt an die Sozialversicherungstréager weiter.
Sozial benachteiligte Menschen, wie Pensionisten/Pensionistinnen mit einem Einkommen
unter einer gewissen Grenze und Menschen mit bestimmten tbertragbaren Krankheiten wie
Tuberkulose oder HIV, sind von der Rezeptgebihr befreit. &

4.4.2.2 Prozentuelle Zuzahlungen

Prozentuelle Zuzahlungen kommen in Osterreich nicht zur Anwendung.

4.4.2.3 Abzugsfranchise

In Osterreich gibt es keine Abzugsfranchise.

4.5 Erstattung im Krankenhaussektor

Seit 1997 wird der stationare Bereich durch ein LKF-System finanziert. Gespeist wird dieses
von den Landern, Gemeinden, Sozialversicherungen, Privatversicherungen und Patien-
ten/Patientinnen (Zuzahlungen). Zusatzlich leistet der Bund jahrlich eine fixe Zahlung, und
ein bestimmter Prozentsatz der Umsatzsteuer ist fur die Finanzierung im Krankenhaus
zweckgewidmet.

Die Arzneimittelausgaben der Krankenhauser sind in der LDF-Pauschale, die im Rahmen
des LKF-Systems kalkuliert wird, berticksichtigt.

Im Allgemeinen hat jedes 6ffentliche Krankenhaus ein Arzneimittelkomitee, welches interne
Positivlisten fur das Krankenhaus erstellt. Der Wiener Krankenanstaltenverbund hat eigene
Regelungen erarbeitet.

4.6 Kostendampfungsmalnahmen

Mit der Einfiihrung des EKO und des Boxensystems wurde das Erstattungssystem in den
letzten Jahren grundlegend geé&ndert. Dartiber hinaus wurden die Richtlinien Gber die 6ko-
nomische Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen (R6V)® eingefihrt (vgl. Abschnitt
5.2).

7§ 136.2 und 3 ASVG 1955, i.d.F. BGBI. Il Nr. 446/2005; Die laufenden beitragsrechtlichen Werte
werden auf der Webseite des HVB veréffentlicht: http://www.hauptverband.at/mediaDB/108932.PDF

* Richtlinien Uber die 6konomische Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen (R6V 2005),
www.avsv.at
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4.6.1  Anderungen in der Erstattungsliste

Im Jahr 2005 trat die neue Verfahrensordnung Erstattungskodex (VO-EKO) in Kraft. Durch
die Einfuhrung des EKO und der unterschiedlichen Boxen wurden die Erstattungsentschei-
dungen transparenter. Die Arzneimittel des alten Heilmittelverzeichnisses befinden sich jetzt
in der Green Box des EKO. Mit dem EKO wurde auch die Methode des EU-
Durchschnittspreises mit eingefihrt.

4.6.2 Einfuhrung / Uberprifung des Referenzpreissystems

Im Frihjahr 2008 gab es einen Gesetzesentwurf zur Einfihrung eines Referenzpreissys-
tems. Allerdings wurde dieses Gesetz, das einige MalRnahme fir eine Gesundheitsreform
vorsah, nie beschlossen (vgl. Abschnitt 6.2).

4.6.3 Einfihrung neuer / weiterer Zuzahlungen

Im Oktober 2000 gab es die letzte auRergewothnliche Anhebung der Rezeptgebihr (vgl.
Punkt 4.4.2).

4.6.4 Rucklass (Claw-back)

Ein explizites Claw-back-System besteht in Osterreich nicht, doch der HVB kann bis zu
2,5 % des Anteils am Apotheken-Umsatzes, der Uber dem bundesweiten Durchschnitt liegt,
einbehalten.

4.6.5  Uberprufungen

In Osterreich werden Arzneimittel im EKO nicht systematisch und regelmaRig lberpruft.
Vorgesehen ist hingegen, dass Arzneimittel im EKO ihren Preis senken missen, sobald ihr
Patent ablauft und das erste Nachfolgeprodukt auf den Markt kommt (vgl. Punkt 3.3.2 und
Punkt 3.4.2).
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5  Vernunftiger Umgang mit Arzneimitteln

5.1 Arzneimittelbudgets

In Osterreich kommen keine Arzneimittelbudgets fir Arzte/Arztinnen oder andere Gesund-
heitsdienstleister/innen zur Anwendung.

Das Verschreibeverhalten von Arzten/Arztinnen wird jedoch durch die Sozialversicherungen
auf Grundlage der Richtlinien Uber die 6konomische Verschreibweise von Heilmitteln und
Heilbehelfen (R6V)* Uberwacht. Diese Richtlinien werden spater genauer beschrieben (vgl.
Abschnitt 5.2).

Weiters wird in konkreten Detailanalysen das Verschreibeverhalten von Arzten/Arztinnen
Uberprift.

5.2 Verordnungsrichtlinien

Wie erwahnt (vgl. Abschnitt 5.1), kommen in Osterreich die R6V™ zur Anwendung. Diese
Richtlinien wurde im Jahr 2004 durch den HVB auf Basis des ASVG™ vertffentlicht und legt
Kriterien fur die Kosteniibernahme von Arzneimitteln durch die Sozialversicherungstrager
fest. Demnach missen Arzneimittel, die nicht im EKO sind, auf individueller Basis (vgl. Punkt
4.4.1) von den Sozialversicherungstragern erstattet werden, sollte die Behandlung medizi-
nisch notwendig sein und es keine alternativen Arzneimittel fir die Behandlung der Erkran-
kung im EKO geben. Die R6V beschreiben auch allgemeine Kriterien zur kontrollarztlichen
Genehmigung von Arzneimittel im EKO.

Die Sozialversicherungstrager tberprifen in unterschiedlichem Mal3e das Verschreibever-
halten ihrer Vertragsarzte/Vertragsarztinnen, da diese verpflichtet sind die R6V einzuhalten.
Diese Richtlinien zielen auf eine angemessene und 6konomische Verordnung von Arzneimit-
teln ab und fordern die Arzte/Arztinnen dazu auf, wirksamste Arzneimittel zu verschreiben,
falls mehrere ahnliche Behandlungsoptionen zur Verfligung stehen. Dieses System wird das
.Rotlichtsystem* (vgl. Abschnitt 4.2.2) genannt, was bedeutet, dass vorrangig Arzneimittel
der Green Box, gefolgt von Arzneimitteln der (Light) Yellow Box verschrieben werden sollen.
Arzneimittel aus der Red Box sollen hingegen nur unter bestimmten Umstanden verschrie-
ben werden.

* Richtlinien Uber die 6konomische Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen (R6V 2005),
www.avsv.at

® Richtlinien Uber die ékonomische Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen (R6V 2005),
Www.avsv.at

™ 8§ 31.5.13 ASVG, i.d.F. BGBI. | Nr. 71/2005
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Im stationaren Bereich wird keine Kontrolle der Verordnungen durchgefiihrt. Arzte/Arztinnen
im stationaren Sektor sollen sich mit Apotheken austauschen, um das Verschreibeverhalten
besser beobachten zu kénnen.

5.3 Information flur Patienten/Patientinnen und fir
Arzte/Arztinnen

Werbung und Umgang der Pharma-Industrie mit Arzten/Arztinnen und weiteren Vertre-
tern/Vertreterinnen von Gesundheitsberufen werden durch das Arzneimittelgesetz,” welches
die Richtlinie der Europaischen Kommission 2001/83/EG umsetzt, geregelt. Das BASG ist fur
die Uberwachung der Werbeaktivitaten bei Arzneimitteln zustandig.

Publikumswerbung ist fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel nicht erlaubt, jedoch kénnen
Firmen produktspezifische Informationen, sollte dies von Patienten/Patientinnen nachgefragt
werden, zur Verfiigung stellen. Es gibt keinen ,formalen* Anreiz firr Arzte/Arztinnen, Patien-
ten/Patientinnen mit Produktinformationen zu versorgen. Der HVB hat mit der OAK und OAK
eine Kooperationsvereinbarung abgeschlossen, um Patienten/Patientinnen Informationen
Uber medikamenttse Behandlung bestimmter Krankheiten (Initiative ,Arznei & Vernunft*) zur
Verfligung zu stellen. Die Broschuren liegen in Arztpraxen und Apotheken auf.”

OTC-Produkte dirfen in allen Medien beworben werden. Offentliche Werbung ist jedoch fiir
nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel verboten, wenn dessen Markenname derselbe
des verschreibungspflichtigen Produkts ist, sowie fir erstattungsfahige OTC-Produkte. Der
Arzneimittelverkauf tiber das Internet ist in Osterreich nicht erlaubt.

54 Pharmakodkonomie

Obwohl keine speziellen pharmakotkonomischen Richtlinien in Osterreich in Kraft sind,
enthalt der VO-EKO™ einige Regeln und Kriterien fir eine gesundheitsokonomische Evaluie-
rung. Diese Regelungen, die im Janner 2005 verdffentlicht wurden, besagen z. B., dass nur
Studien, die in Peer-Review-Journalen veroffentlicht werden, als Nachweis fir Kostenwirk-
samkeit herangezogen werden durfen, aufRer die Studienergebnisse wurden von einer
unabhangigen wissenschaftlichen oder o6ffentlichen Institution anerkannt. Darliber hinaus
wird definiert, aus welcher Perspektive (die des Zahlers) Kosten-Wirksamkeits-Analysen fir
Erstattungsentscheidungen durchgefiihrt werden.

2 Arzneimittelgesetz 2005; i.d.F. BGBI. 153/2005 vom 28.12.2005
3 http://www.hauptverband.at/esvapps/page/page.jsp?p_pageid=219&p menuid=58369&p id=5
" § 22 und § 25 VO-EKO und auch Anhang 4 der neuen VO-EKO
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Im Zuge des Antrags auf Aufnahme in den EKO mussen Pharma-Firmen die Kostenwirk-
samkeit flr bestimmte Patientengruppen mittels pharmakodkonomischen Studien aufzeigen.
Die Heilmittel-Evaluierungskommission (HEK) ist verantwortlich fir die Erstattungsentschei-
dung (vgl. Abschnitt 4.1). In den Anhéngen der zuvor genannten VO-EKO wird im Detail
aufgelistet, welche gesundheitsbkonomischen Daten der Erstattungsantrag enthalten muss
(vgl. Punkt 4.2.1).7™

SchlieB3lich wurde von einer Expertengruppe unter der Leitung des Instituts fir Pharmadko-
nomische Forschung (IPF) ein Konsenspapier mit Richtlinien zur gesundheitsbkonomischen
Evaluierung (April 2006) entwickelt.”

Diese Expertengruppe besteht aus hochrangigen Vertretern/Vertreterinnen von:
e BMGF],

e HVB,
¢ PHARMIG,
o OAK,

e ausgewahlte Sozialversicherungstrager,

e Osterreichische Akademie der Wissenschaften,
e Osterreichische ArzneimittelgroBhandler,

¢ PharmMed und

e ausgewahlten Pharmafirmen.

Diese Richtlinien sind jedoch nicht verpflichtend.

55 Generika

Der Generikaanteil in Osterreich war bisher ziemlich gering. Der wertmaRige Anteil betrug
4,5 % des gesamten niedergelassenen Arzneimittelmarkts im Jahr 2000. Dieser Anteil betrug
2007 14,5 %. Mengenmafiig, gezahlt nach Packungen, lag der Generikaanteil bei ungefahr
25 % im Jahr 2007.7

Im generikafahigen Markt lag der wertmafige Generikaanteil bei ungefahr 40 %. Abbildung
5.1 und Tabelle 5.1 geben einen Uberblick tiber die Entwicklung des mengen- und wertmé-
Rigen Generikaanteils.

s § 25 Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach § 351g ASVG (VO-EKO),
www.avsv.at

®* Wieninger, P., Fihrlinger, S. 2005; http://www.hauptverband.at/mediaDB/93784.PDF

" IPF 2006: Richtlinien zur gesundheitskonomischen Evaluation — Konsenspapier, http://www.ipf-
ac.at/pdf/aktuell/Konsens_Guidelines.pdf

® IMS Daten vom OEGV zur Verfligung gestellt
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Tabelle 5.1: Osterreich — Entwicklung des Generikaanteils im niedergelassenen Sektor,
2000-2007

Generikaanteil 2000 2001 2002 2003 2004 2005 | 2006 | 2007

Generikaverordnungen in 7,4 8,2 91 10,8 12,3 14,4 | 18,6 25
% aller Verordnungen

Ausgaben fur Generika in 45 4,8 53 6,6 7,8 9,4 | 10,7 14,5
% der Gesamtarzneimit-
telausgaben

Quelle: OEGV 2008

Betrachtet man nur den Erstattungsmarkt, ist der Anteil etwas hoher. Laut HVB ist der
mengenmafiige Generikaanteil im Erstattungsmarkt von 11 % im Jahr 2002 auf 40,2 % im
Jahr 2007 gestiegen.

Als ein Grund fir den niedrigen Generikaanteil wird das Verbot der Generikasubstitution
gesehen. Dies soll sich auch nicht in der nahen Zukunft andern. Des Weiteren bestehen
keine finanziellen Anreize fir Patienten/Patientinnen von Arzte/Arztinnen die Verordnung
eines Generikums zu férdern. Jedoch wurden durchaus Informationskampagnen der Oster-
reichischen Generika-Vereinigung (OEGYV) in Kooperation mit dem HVB und durch indivi-
duelle Sozialversicherungstrager durchgefihrt.

GemaR der R6V werden Arzte/Arztinnen dazu aufgefordert, die 6konomisch effizienteste
Behandlungsalternative zu verschreiben. Dadurch wird die Verordnung von Generika gefor-
dert.

Allerdings verfiigen Arzte/Arztinnen bei der Verordnung durchaus tiber Entscheidungsspiel-
raum, da in den meisten Fallen nicht nur ein Generikum, sondern eine Reihe von Generika in
der Green Box der Positivliste enthalten sind.

Zurzeit spielen Generika keine wichtige Rolle im stationéaren Bereich.

Die Preisbildung fur Generika wurde bereits genauer erklart (vgl. Punkt 3.4.2).
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Abbildung 5.1: Osterreich — Generikamarktanteile (%) im Apothekenmarkt, wertmaRig und
nach verkauften Packungen, 2000—-2007
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55.1 Generikasubstitution

In Osterreich ist Generikasubstitution durch Apotheker/innen nicht erlaubt.

Wie erwahnt (vgl. Abschnitt 5.5), besteht kein finanzieller Anreiz fir Patienten/Patientinnen,
bei den Arzte/Arztinnen die Verordnung von Generika einzufordern.

5.5.2 Wirkstoffverordnung

Wie bereits erwahnt, ist es Arzten/Arztinnen nicht gestattet, den internationalen Wirkstoffna-
men (INN) zu verschreiben — sie missen immer den Handelsnamen oder den Generikana-
men verwenden.

5.5.3 Generikaférderung

Die Forderung von Generika in Osterreich ist noch in den Anfangen. Nur wenige Sozialversi-
cherungstrager haben Malinahmen zur Forderung der Verordnung von Generika initiiert.
Dazu zahlt etwa aktive Information tiber Generika, z. B. in Arztemagazinen, die Information
zum Thema Generika (,Helfen auch Sie sparen*) veroffentlichen. Dartiber hinaus organisie-
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ren sie Informationskonferenzen tber Generika. Auch die Generikaindustrie versucht durch
den OEGV die Generikaanwendung zu férdern.

Der HVB halt gleichfalls Generikaforderung als wichtiges Thema und arbeitet an entspre-
chenden Initiativen zur Férderung von Generika.

5.6 Konsum

Der Arzneimittelkonsum wird nicht regelmaRig tberwacht. Allerdings haben einige Gebiets-
krankenkassen auf regionaler Ebene Initiativen gestartet.
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6

6.1

Aktuelle Entwicklungen und Trends

MalRnhahmen in der letzten Zeit

Die wichtigsten Anderungen des Arzneimittelsystems seit dem Jahr 2005 werden in Tabelle
6.1 zusammengefasst.

Tabelle 6.1: Osterreich — Anderungen im Arzneimittelsystem, 2005—-2008

Jahr Preisbildung Erstattung Preisbildung und Erstattung
nicht zuordenbar
2005 | Einfihrung des EU- Einflhrung des EKO mit dem
Durchschnittspreisverfahrens | Boxensystem
Anhebung der Rezeptgeblihr:
4,45 Euro
2006 Anhebung der Rezeptgebuhr: Grindung des BASG mit
4,60 Euro mehreren Instituten wie
PharmMed, die verantwortlich
fur die Vigilanz ist
Einflhrung der E-Card (Ersatz
des Krankenscheins)
2007 Anhebung der Rezeptgebuhr:
4,70 Euro
2008 Anhebung der Rezeptgebiihr:
4,80 Euro
Seit Janner 2008 ist die Re-
zeptgebihr gedeckelt, d. h.
dass Patienten/Patientinnen
maximal 2 % des Jahresein-
kommens fir Arzneimittel
ausgeben missen.
2009 | Moglicherweise: Anderungen

des Apotheken- und Grol3-
handelsaufschlagsystems

Senkung der Umsatzsteuer
auf Arzneimittel von 20 % auf
10 % ist geplant.

BASG = Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen, EKO = Erstattungskodex, EU = Europaische Union

Quelle: GOG/OBIG 2008

64




PPRI-Pharma-Profil
Osterreich

6.2 Aktuelle Herausforderungen

Eine der groRten Herausforderungen fir das Osterreichische Arzneimittelsystem lag und
liegt, wie in vielen anderen Landern auch, bei den steigenden Arzneimittelausgaben. Die
Hauptgrinde fur den Anstieg der Ausgaben sind eine alter werdende Bevélkerung und die
Einflhrung neuer, teurer Arzneimittel (z. B. fur Onkologika). Zahlreiche neue Arzneimittel, die
innerhalb kurzer Zeit auf den Markt gekommen sind, kénnen einen verninftigen Umgang mit
Arzneimitteln, eine gute Verschreibungspraxis von Arzten/Arztinnen sowie die Befolgung der
Behandlung durch die Patienten/Patientinnen konterkarieren.

Im Jahr 2004 verkiindete die Regierung, dass die jahrliche Wachstumsrate der o6ffentlichen
Arzneimittelausgaben auf 3 bis 4 % gesenkt werden muss. Dies konnte auch anfanglich mit
der Einfihrung des EKO mit dem Boxensystem (vgl. Abschnitt 4.2) umgesetzt werden. Im
Jahr 2007 lag allerdings die Wachstumsrate der 6ffentlichen Arzneimittelausgaben bei 7,7 %,
und es wurde von Janner 2007 bis J&nner 2008 eine 11%ige Steigerung verzeichnet.

Die Ausgaben flr Arzneimittel waren mitverantwortlich fiir die steigenden Defizite der Sozial-
versicherungstrager, worauf mit Gesetzesentwuirfen (z. B. ASVG-Novellen) zu Reformmal3-
nahmen reagiert wurde. Die dsterreichische Regierung kiindigte zusatzliche Finanzspritzen
von vermutlich 450 Mio. Euro an die Sozialversicherungstrager an — unter der Bedingung,
dass die Krankenkassen selbst Einsparungen erzielen.

Deshalb wurde ein Gesetzesentwurf erarbeitet, der vorsah, ein Referenzpreissystem mit
verpflichtender Generikasubstitution und die Méglichkeit der Wirkstoffverschreibung (was bis
bislang nicht erlaubt war) bis 2010/2011 einzufiihren. Durch die politische Situation (Auflo-
sung der Regierungszusammenarbeit und Neuwahlen im September 2008) wurden diese
Anderungen nicht beschlossen.

Weiters war geplant, die GroBhandels- und Apothekenaufschlage, die mittels Verordnungen
reguliert sind, zu senken. Jedoch schien es nach einigen Diskussionen wahrscheinlicher,
dass alle Akteure — Hersteller/Zulassungsinhaber, Grof3h&ndler und Abgabestellen (Apothe-
ker/innen und hausapothekenfiihrende Arzte/Arztinnen) freiwillig zirka 200 Mio. Euro in den
nachsten paar Jahren (z. B durch Preisnachléasse) beitragen.

Ein weiterer Hauptdiskussionspunkt in Osterreich ist das Schnittstellenmanagement der
Arzneimitteltherapie zwischen stationdrem und niedergelassenem Versorgungsbereich. Da
fur die Finanzierung der Arzneimittel in diesen beiden Bereichen unterschiedliche Akteure
zustandig sind, wird beobachtet, wie ,teure“ Behandlungen zwischen diesen beiden Sektoren
hin- und hergeschoben werden.
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6.3 Zukunftige Entwicklungen

Im Fruhjahr 2008 wurden zahlreiche Malinahmen der Gesundheitsreform — von denen einige
auch Arzneimittel betrafen — diskutiert und als Gesetzesentwiirfe vorgelegt. Die Gesund-
heitsreform scheiterte. Neuwahlen wurden ausgerufen und fanden am 28. September 2008
statt. Die zukinftigen Entwicklungen kdnnen derzeit daher nur schwer eingeschatzt werden.

Im Apothekenbereich stellt die Europaische Kommission die aktuellen Eigentums- und
Niederlassungsregelungen in Frage (vgl. Punkt 2.1.3.3). Darlber hinaus machen Drogerie-
markte, die zurzeit eine aulierst eingeschrankte Palette an OTC-Produkten anbieten, dirfen
Druck, ihr Angebot ausweiten zu kénnen.
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