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Kurzfassung

In der vorliegenden Studie werden die Arzneimittelsysteme in Osterreich und in Danemark
vergleichend dargestellt, wobei insbesondere auf die Mengenkontroll- und Arzneimittelmoni-
toringmoglichkeiten sowie das System der Generika-Substitution in D&nemark eingegangen
wird. Die Studie ist Bestandteil einer Reihe von Untersuchungen im Arzneimittelsektor, die
von der Gesundheit Osterreich GmbH, Geschéftsbereich OBIG im Auftrag des Gesundheits-
ressorts durchgefihrt werden.

Vergleichende Darstellung

Danemark wendet bezogen auf das Bruttoinlandsprodukt (BIP) weniger Geld fiir Arzneimittel
auf als Osterreich (DK: 0,8 Prozent des BIP, AT: 1,3 Prozent des BIP), womit beide Lander
unter dem EU-15 Schnitt von 1,4 Prozent liegen. Auch im Hinblick auf verordnete Packungen
in einem Jahr weist Danemark eine niedrigere Zahl als Osterreich aus (DK: 9,4 Packungen
pro Einwohner/in, AT: 13 Packungen pro Einwohner/in 2006).

Zentrale Unterschiede werden vor allem bei der Preisregelung fur erstattungsfahige Arznei-
mittel festgestellt: In Osterreich darf der Fabriksabgabepreis fiir erstattungsfahige Arzneimit-
tel nicht héher als der EU-Durchschnittspreis sein, in Danemark hingegeben gibt es eine
freie Preisfestsetzung fiir alle Arzneimittel. Beziglich Zuzahlungen von Patien-
ten/Patientinnen wird festgestellt, dass in Osterreich die Krankenkassen grundsatzlich 100
Prozent der Kosten von verordneten Arzneimitteln abzlglich einer fixen Rezeptgebuhr
tragen, wahrend danische Patienten/Patientinnen im Jahresschnitt Zuzahlungen von rund 40
Prozent zu leisten haben.

Einer der wesentlichsten Unterschiede im Hinblick auf Generika ist, die in Danemark bereits
in den 1990er Jahren eingefiihrte obligatorische Generika-Substitution. In Osterreich ist
Generika-Substitution noch immer ausnahmslos verboten. Die Einfuhrung dieser MaRnahme
in Osterreich erscheint Uberlegenswert, da dadurch nicht nur der Preis des Arzneimittels
beeinflusst wird, sondern es auch zu einem gezielteren Verschreiben bei Arzten/Arztinnen
und einem bewussteren Konsum bei Patienten/Patientinnen fuhrt.

In Danemark sind die Arzneimittelverbrauchsdaten im Wesentlichen fir alle Akteure, inklusi-
ve Patienten/Patientinnen, frei zugéanglich; in Osterreich stehen gesammelte Daten hingegen
lediglich den Sozialversicherungstragern bzw. in aggregierter Form dem Hauptverband der
Sozialversicherungstrager (HVB) zur Verfiigung.

Fazit

Die Steuerung des Arzneimittelverbrauches unterscheidet sich in Osterreich und Danemark
vor allem im Hinblick auf Datentransparenz, auf das Rollenbewusstsein der einzelnen Akteu-
re und auf die Forderung des Generikaeinsatzes. Ein weiterer zentraler Unterschied liegt in
den privaten Arzneimittelausgaben: Danemark werden rund 40 Prozent der Kosten flr
Verordnungen privat Gber Zuzahlungen durch die Patienten/Patientinnen bezahlt, in Oster-
reich entfallen hingegen nur rund 17 Prozent auf Patienten.






Inhaltverzeichnis

I T g1 =71 (0T o RS T PO USPUP 1
O R o 1101 (=Y (o (1] o AT O TP U PP PR PPPPPPTPPPN 1
1.2 ZHEISELZUNG ...ttt e ekt e e e ek bt e e e eh b et e e e sa b b e e e e e b e e e e e abe e e e e abaeeen 2
R T Y/ 11 1 o o Yo [ PP PP PPPPPPPPP 2

2 Steuerung des Arzneimittelverbrauches in DANEMArK .........cccccovviiiiiiiiiiii i 4
P22 N = - 1 o1 o T=T T o T= T 1o 11T o =T o SRR 4

2.1.1  Historische ENtWICKIUNG..........c.cvuiiiiiieei e e e e e e e e e e e e e e ennes 4

2.1.2  Gesetzliche Grundlagen .........ccuuiiiiiiec e e e e s rr e e e e e e aanes 6

P O T |V =T (=) (D= LT ] o P PPRPRTPPRR 6

2.1.3.1 PreiShildUnQ ....ccooo oot e e aaaa e an 7

2.1.3.2 Erstattung und ZUZahIUNg..........oueiiiiiiiiiieie et 7

2.1.3.3 GeNerika-SUDSHITULION .......ccoiiiiiecice e 9

2.1.3.4 RefereNzZPreiSSYSIEM ....cco ittt e e e enens 11

2.1.4 Implementierung der REJISTEN .......coiuiiiiiiiiiii et 11

2.2 FUnKLionalitAten der REQISIEN ........oii ittt 12
PG B N (=T U | £ PSR PTP 15
PG T8 R w1 = A =T S ST SR 15

2.3.2 Apotheken und andere Abgabestellen ..........ccccoiiiiiiieiie e 16

P2 T T AN 4 1 U= 4110 =T 1T L (U | PSRRI 17

2.3.4  ArZEE/AIZHNNEN ...ttt ettt ettt renna 18

2.3.5  Patienten/Pati@NtiNNEN.........ooiuiiiiiieie ettt e e e e e e 19

A (T H [ 01T 21

3 Vergleichende DArstellUNG .......oveeie ittt e e e e 23
3.1.1 Gesundheitskennzahlen und MarktSituation.............cccuveeiieree i 23

3.1.2  Preishildung und Erstattung........cccuuuiiireeiiiiiiiieece e 26

3.1.3  GENEIKA-SIHUALION ...ttt s rb e e e 27

314 ROIE AEF AKIBUIE ...coiiiiiiii ettt ettt e et e e s enbb e e e e nenes 29

3.1.5  MonitoringmMOGIICHKEITEN ..........uviiiiiei e e e e e e e e e e e nanes 30

3.1.6  Entwicklungen im VEergleiCh ...t 34

- V.4 | A SR UPPTSR 37
LR | =] = LU TSRS 38



Tabellen- und Abbildungsverzeichnis
Tabellen:
Tabelle 2.1: Ubersicht der prozentuellen Erstattungssatze, 2007 ..........cceveveeirereerereereriereseereeierenas 9
Tabelle 3.1: Wirtschafts-, Gesundheits- und Arzneimittelkennzahlen, Osterreich

UNA DANEMATK, 2006 ......ovvveiiiiiiiieiiiee e e e e e et e e e e e e s e a b e e e e e e eeesbb s aeeeseeseranes 25
Tabelle 3.2: Preisbildung und Erstattung, Osterreich und Danemark, 2007 ...........ccoeeveveeveveenennan. 27
Tabelle 3.3: Generika-Situation in Osterreich und Danemark, 2007

oder letztverflgbares JANK ...........uveeiii i 28
Tabelle 3.4: Mdglichkeiten der Mengenkontrolle und der Kontrolle

des Verordnungsverhaltens von Arztinnen und Arzten in Osterreich

UN DEANEMAIK, 2007 ...oieiiiiiiiiiieee ettt e e e e et e e e e e e e s bbb e ee e e e e e e annenaees 31
Abbildungen:
Abbildung 2.1: Ubersicht der Verordnungen aller ATC-Gruppen nach Erstattungsart, 2006 .................. 8
Abbildung 2.2: Entwicklung des Generikamarktes in Danemark, 2001 — 2005..........ccccccvveeeeriinrnnnnnn. 10
Abbildung 2.3: Antibiotikaumsatz 2000 — 8/2007 in DDD pro 1.000 Einwohner/innen..............ccc........ 14
Abbildung 2.4: Ubersicht der Register der danischen Arzneimittelagentur ...............cccocvevveeeveevevennnne. 18
Abbildung 2.5: Anfrage und Ergebnisdiagramm der regionalen Abgabe

des ACE-Hemmers Enalapril in Kombination mit einem Diuretikum,

3. Quartal 2004 — 2. QuArtal 2007 .........ccccuiriieee e e e e 20
Abbildung 3.1: Anteil der Arzneimittelausgaben am BIP in Osterreich, Danemark

und der EU-15, 1995 — 2005 ......ccviiiiiieiiieeiieeestee st e s ste et et eesar e snae e sareesnnee e 23
Abbildung 3.2: Entwicklung der Arzneimittelverordnungen nach Packungen

pro Einwohner/in in Danemark und OSterreiCh............cccveivveiiieiiciccccceeeeea 24
Abbildung 3.3: Verordnungen und Aufwendungen in der ATC-Gruppe C, hellgelbe versus

dunkelgelbe Box, alle Trager, nach Monaten, 7/2006 — 7/2007 ............cccovuvevereeeiiiinnns 33
Abbildung 3.4: Entwicklung der Arzneimittelausgaben per Einwohner/in,

Osterreich und DAnemark 1995 — 2005 ...........cccceeiuereeieiereeereeeereeeere e 35
Abbildung 3.5: Verteilung der 6ffentlichen und privaten Ausgaben (Zuzahlungen)

fur erstattete Arzneimittel in Mio. € (exkl. Umsatzsteuer)
im niedergelassener Bereich in Danemark und Osterreich, 2006...............ccccocveue.... 36



Abklrzungsverzeichnis

AEP
AMGROS
AMZ

ATC

ATC-5 Ebene

AVP

BIP
BMGFJ
DADL

DDD

DG Competition
DKMA
DKK

EKO

EU

FAP
GOG/OBIG
HIiT

HVB

IM

INN

IRF

LIF
OAK
OECD
oTC
Pharmig
PPRI

PZN
SST
WHO

Apothekeneinkaufspreis

Krankenhausgrol3handelsgesellschaft (Danemark)

Arzneimittel

Anatomischer, therapeutischer und chemischer Code der WHO

Die vom Apotheker vorgenommene Abgabe eines wirkstoffgleichen Produktes
(haufig ein Generikum) anstelle des arztlich verordneten Arzneimittels (Original-
praparat).

Apothekenverkaufspreis

Bruttoinladsprodukt

Bundesministerium fir Gesundheit, Familie und Jugend
Leegeforeningen / Arztekammer (Danemark)

Definierte Tagesdosis

Wettbewerbsbehdrde der Européischen Union
Laegemiddelstyrelsen / Arzneimittelagentur (Danemark)
Déanische Kronen (1 € =7,46038 DKK)
Erstattungskodex (Osterreich)

Européische Union

Fabriksabgabepreis

Gesundheit Osterreich GmbH, Geschaftsbereich OBIG
Health In Tranistion

Hauptverband der Sozialversicherungstrager (Osterreich)

Indenrigsog Sundhedsministeriet / Ministerium fir Inneres und Gesundheit
(Danemark)

Internationaler Wirkstoffname

Institut fir Rationale Pharmakotherapie (Danemark)
Leegemiddelindustriforeningen / Industrievereinigung (Danemark)
Osterreichische Apothekerkammer

Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
Over-the-Counter Medicines

Industrievereinigung (Osterreich)

Pharmaceutical Pricing and Reimbursment Information (EU-Forschungsprojekt
der GOG/OBIG

Pharmazentralnummer
Sundhedsstyrelsen / Nationales Gesundheitsamt (Danemark)
Weltgesundheitsorganisation






1 Einleitung

Die Gesundheit Osterreich GmbH, Geschaftsbereich OBIG (GOG/OBIG) wurde vom Bun-
desministerium fur Gesundheit, Familie und Jugend (BMGFJ) mit der Durchfihrung des
Projektes ,Steuerung des Arzneimittelverbrauchs am Beispiel Danemark® beauftragt. Im
Rahmen dieser Studie wird das danische Arzneimittelverbrauchssystem analysiert und dem
Osterreichischem System gegenibergestellt. Es soll vor allem die Akzeptanz der unter-
schiedlichen Akteure eingeschatzt werden.

1.1 Hintergrund

In den letzten Jahren sorgen hohe Gesundheitsausgaben und insbesondere die Arzneimit-
telausgaben nicht nur in Osterreich, sondern auch europaweit immer wieder fiir eine offentli-
che Diskussion bzgl. moglicher Einsparpotenziale. In Osterreich betragen die gesamten
Gesundheitsausgaben 2005 € 25,079 Millionen, dies entspricht rund 10,2 Prozent des
Bruttoinlandsproduktes (OECD Health Data, 2007).

Im Laufe der letzten Jahre fuhren die EU-Mitgliedslander unterschiedliche Mechanismen ein,
um dem Trend der steigenden Arzneimittelausgaben entgegenzuwirken. Diese Mechanis-
men sind einerseits auf die Preishbildung gerichtet, so wie staatliche Preiskontrollen, Preis-
kiirzungen und Kirzungen der GroZhandels- bzw. Apothekenaufschlage oder die Durchfih-
rung von internationalen Preisvergleichen; andererseits kbnnen Mechanismen auch auf die
Verbrauchsebene, in Form von Erstattungslisten und Zuzahlungen fiir Patienten sowie
verpflichtender Generika-Substitution (z. B. in Kombination mit einem Referenzpreissystem)
ausgerichtet sein.

Ein vergleichsweise niedriges Ausgabenwachstum ist jedoch nicht nur auf eine effektive
Preiskontrolle zurlckzuflihren, sondern zeichnet sich auch durch einen rationalen Einsatz
und einer Mengenkontrolle von Arzneimitteln aus. In vielen EU-Mitgliedslandern kann seit
dem Jahr 2000 beobachtet werden, dass der richtige Einsatz von Arzneimitteln eine zentrale
Zielsetzung der Arzneimittelpolitik ist. Dies wird vor allem durch den Einsatz von Generika,
insbesondere durch Substitutionférderung und ein Referenzpreissystem erreicht. Dartber
hinaus erkennen Behotrden die Notwendigkeit die Abgabe — insbesondere von erstattungsfa-
higen — Arzneimitteln durch Mengenkontrollsysteme zu Uberwachen und zu kontrollieren.

Danemark zahlt zu den Landern, die bereits seit vielen Jahren Verbrauchsdaten von Arznei-
spezialitaten erheben und auch ein funktionierendes System der verpflichtenden Generika-
Substitution haben. Bereits Anfang der 1990er Jahre kommt es zur Griindung eines Arznei-
mittelstatistikregisters (Registers of Medicinal Product Statistics), indem unter anderem
regelmagig Arzneimittelverbrauchsdaten erhoben werden. Diese Verbrauchsdaten dienen
nicht nur als Grundlage fiir politische Entscheidungen, sondern sind auch zuganglich fir die
breite Offentlichkeit zur Selbstkontrolle des eigenen Arzneimittelverbrauches.



Auf Grund dieser langjahrigen Erfahrung der Verbrauchsdatenerhebung, dem Bestehen
eines Systems der Generika-Substitution und insbesondere der Einbindung der einzelnen
Akteure und der Bereitstellung der Daten fir die Offentlichkeit wird Danemark ausgewahit,
um mit der Osterreichischen Handhabung verglichen zu werden. Ein weiteres wichtiges
Kriterium ist die Vergleichbarkeit der beiden Lander in Bezug auf Einwohner, Wirtschaftskraft
und Lebenserwartung.

1.2 Zielsetzung

Ziel der vorliegenden Studie ist die Gegenuberstellung und Analyse der Arzneimittel-
verbrauchssysteme in Danemark und Osterreich. Dabei soll eruiert werden, inwiefern Ele-
mente des danische Mengenkontroll- und Arzneimittelmonitoring-Systems als Best-Practice
fur Osterreich fungieren konnen.

Es werden Gemeinsamkeiten und Unterschiede der beiden Systeme diskutiert. Aufbauend
auf diesen Ergebnissen werden Schlussfolgerungen fiir Osterreich formuliert.

1.3 Methodik

Die Erhebung, der fiir diese Studie erforderlichen umfangreichen Informationen und Daten
basiert im Wesentlichen auf drei methodischen Anséatzen:

e Literatur- und Internetrecherchen

e Ermittlung von Strukturdaten aus internationalen Publikationen (PPRI Report, EU-
Wettbewerbsbehorde etc.) und Datenbanken (z.B. OECD Health Data 2006 bzw. 2007)

e Eigene Erhebung mittels Tiefeninterviews mit Vertretern/Vertreterinnen der verschieden
Institutionen im danischem Gesundheitswesen und in Osterreich sowie schriftlicher und
telefonischer Nachrecherche.

In Danemark werden mit folgenden Vertreter/Vertreterinnen vor Ort Interviews mit Hilfe eines
vorab ausgesendeten Interviewleitfadens gefihrt:

e Arzneimittelagentur (DKMA)

e Ministerium fur Inneres und Gesundheit

e Arztekammer

e Apothekerkammer

e Vereinigung der forschenden Industrie

Zusatzlich werden auch eine Patientenorganisation und die Vertretung der Generika-
Industrie schriftlich kontaktiert.



Um einen Uberblick tber die Gsterreichische Situation zu erhalten, wird der Hauptverband
der Osterreichischen Sozialversicherungstrager kontaktiert. Die erhobenen Informationen
sind Stand Herbst 2007.



2 Steuerung des Arzneimittelverbrauches in
Danemark

2.1 Rahmenbedingungen

Die wichtigsten Institutionen im déanischen Gesundheitswesen sind das Ministerium far
Inneres und Gesundheit (IM), das nationale Gesundheitsamt (SST) und die Arzneimittel-
agentur (DKMA), welche beide dem Ministerium fur Inneres und Gesundheit unterstellt sind
(vgl. Punkt 2.3.3). Fur die weitgehend dezentralisierte Organisation der Gesundheitsversor-
gung sind im Rahmen der vom Ministerium fir Inneres und Gesundheit festgelegten Grund-
satze die Regionen und Gemeinden Danemarks zustandig. Mit der Verwaltungsreform, die
per 1. 1. 2007 in Kraft tritt, sind die Zahl der Regionen von 13 auf funf und die der Gemein-
den von 271 auf 98 reduziert. Das danische Gesundheitssystem wird grof3teils Uber Steuern
finanziert.

Charakteristisch fur den Arzneimittelvertrieb in Dadnemark ist, dass dieser fast ausschlie3lich
von drei am Markt tatigen Gro3handlern (Max Jenne, Nomeco and KV Tijellsen) und der
KrankenhausgrofZhandelsgesellschaft (AMGROS) abgewickelt wird. Man kann sagen, dass
die GroRBhandler ein De-Facto-Vertriebsmonopol haben. Im Gegensatz zu anderen skandi-
navischen Landern sind die GrofRhandler in Danemark alle vollsortiert und vertreiben ihre
Produkte im Mehrkanal-System. Fremd- und Mehrbesitz sind ebenfalls erlaubt. Neben den
drei wichtigsten Grof3handlern gibt es noch 171 Unternehmen mit einer GroRhandellizenz.

Danemark zahlt zu den Landern, die bereits seit vielen Jahren Verbrauchsdaten von Arznei-
spezialitditen erheben. 1994 kommt es zur Grindung eines Arzneimittelstatistikregisters
(Registers of Medicinal Product Statistics), indem unter anderem regelmafig Arzneimittel-
verbrauchsdaten erhoben werden (vgl. Punkt 2.1.1). Dieses Register wird von der danischen
Arzneimittelagentur (DKMA) verwaltet. Nicht nur eine datensichere Vernetzung der einzelnen
Akteure, zahlt zur Grundvoraussetzung fur die Erstellung eines solchen Registers, sondern
auch die Bereitschaft der Akteure ihre Daten zu liefern. Das Register bildet eine solide Basis
fur Analysen unter anderem des Arzneimittelverbrauches und in einem weiteren Schritt zur
Kontrolle und Steuerung des Arzneimittelverbrauches.

Um ein ganzheitliches Bild des danischen Arzneimittelwesens zu erhalten, wird im folgenden
Abschnitt das gesamte Arzneimittelsystem, insbesondere das Referenzpreissystem und die
in Danemark obligatorische Generika-Substitution dargestellt.

2.1.1 Historische Entwicklung

In den frhen 1990er Jahren erkennen die danischen Behdrden die Notwendigkeit, ein
offentliches Register zur Erhebung von statistischen Arzneimitteldaten zu erstellen. Aus
diesem Grund kommt es im Mai 1993 zu einer Anderung des danischen Arzneimittelgesetz-



tes Nr. 280, in dem die Erstellung eines offentlichen Arzneimittelstatistikregisters verankert
wird (vgl. Punkt 2.1.2). Das Register wird mit folgendem Zweck eingefihrt:

e Uberwachung des Arzneimittelverbrauches und der wirtschaftlichen Entwicklung
e Schaffung einer Grundlage fur strategische Entscheidungen im Arzneimittelbereich
e Durch Kostenkontrolle soll in der Folge eine Kostendampfung erreicht werden

e FoOrderung von verninftiger (rationaler), d. h. effektiver und effizienter Arzneimittelver-
wendung unter Bericksichtigung pharmatkonomischer Evaluationen.

Die so gesammelten Daten werden dabei mittelfristig allen Akteuren des Gesundheitswe-
sens (vgl. im Detail dazu Abschnitt 2.3) und damit auch Patientinnen und Patienten zugéng-
lich gemacht.

Zeitlicher Ablauf

In den Jahren vor 1993 werden Daten von der déanischen Vereinigung der pharmazeutischen
Industrie (LIF) verwendet. Jedoch wird mit der Zeit festgestellt, dass wichtige Daten wie
Informationen zu Parallelimporten und Daten aus dem stationdren Bereich nicht von der
Industrievereinigung (LIF) erhoben werden kénnen. Die Daten der LIF dirfen nur teilweise
vertffentlich werden. Das Ziel des Gesetzgebers ist jedoch von Anfang an, die Verbrauchs-
daten allen Akteuren des Gesundheitswesen, also auch Patientinnen/Patienten zuganglich
Zu machen.

Daher kommt es gleich nach der Verabschiedung des Gesetzes 1993 zur Einfihrung des
Registers durch die danischen Arzneimittelagentur (DKMA), wie es in ahnlicher, wenngleich
erweiterter Form, noch heute existiert. Zunachst werden lediglich Gro3handelsdaten erho-
ben. Der Grund dafir ist, dass diese Daten bereits teilweise im System vorhanden sind, da
Firmen beim Markteintritt z. B. die GroBhandelspreise an die DKMA melden miissen.

1994/1995 wird das Register erweitert und es werden zusatzlich Verkaufsdaten von ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln aus dem niedergelassenen Bereich erhoben. Teilweise
werden bereits Daten zum OTC-Verbrauch gesammelt.

1996 umfasst das Register alle Verkaufsdaten des gesamten niedergelassenen Bereiches.
1997 wird das Register auf den stationaren Bereich ausgeweitet.

Seit der Abschaffung der Apothekenpflicht fir bestimmte Kategorien rezeptfreier Arzneimittel
im Oktober 2001 sind auch Verkaufsstellen, die diese Arzneimittel verkaufen, verpflichtet,
Daten an das Register weiterzuleiten. Voraussetzung dafir ist, dass diese Verkaufsstellen
von der danischen Arzneimittelagentur (DKMA) zugelassen werden.



2.1.2 Gesetzliche Grundlagen

Am 6. Mai 1993 kommt es zu einer Gesetzesanderung des Arzneimittelgesetzes Nr. 280.
Dabei wird die Einflhrung eines Registers zur Erhebung von Arzneimittelverbrauchsdaten
verankert. Mit diesem Gesetzesbeschluss sind alle Akteure im danischen Arzneimittelwesen
dazu verpflichtet, Verbrauchsdaten wie abgegebene Packungen an die dénische Arzneimit-
telagentur (DKMA), die fur die Aufbereitung des Registers und die Durchfiihrung von Analy-
sen zustandig ist, zu liefern.

In der Rechtsverordnung Nr. 33 vom 19. Januar 2000 wird festgelegt, welche Daten aus dem
Register veréffentlich werden dirfen. Hier geht es vor allem um den Datenschutz von indivi-
duellen, personenbezogenen Daten. Es wurde gesetzlich verankert, dass die Personen-
nummer verschlisselt werden muss und dass alle Daten, die auf einen Patienten/Patientin
zuruckzufuhren sind, anonymisiert und kodiert werden muissen. Die Sicherstellung der
Anonymitéat personlicher Daten ist im Gesetz Nr. 249 vom 31. Mai 2000 festgelegt.

Die Rechtsverordnung Nr. 269 vom 21. Marz 2007 definiert, welche Informationen von den
Akteuren im Arzneimittelwesen an das Register geliefert werden muissen. Eine Auflistung
aller Variablen (vgl. dazu auch 2.1.4), die an die danische Arzneimittelagentur (DKMA)
geliefert werden muissen, befindet sich in Anhang 2.

2.1.3 Marktsituation

Im Allgemeinen werden Arzneimittel von der déanischen Arzneimittelagentur (DKMA) in drei
Kategorien klassifiziert:

e Krankenhausexklusive Arzneimittel, das sind Arzneimittel, die ausschlielich in Kranken-
hausern Verwendung finden.

o Rezeptpflichtige Arzneimittel sind groRtenteils erstattungsfahig und dirfen nur in Apothe-
ken verkauft werden.

¢ Nicht-rezeptpflichtige Arzneimittel (OTC-Produkte), wobei diese in drei Untergruppen
eingeteilt werden kénnen:

o0 Apothekenpflichtige OTC-Produkte (HA), welche in Apotheken abgegeben werden
mussen;

0 OTC-Produkte mit limitiertem Verkauf (HX), die nur limitiert in Supermarkten und
Tankstellen verkauft werden durfen; sie sind nicht erstattungsfahig;

0 OTC-Produkte fiir den allgemeinen Verkauf (HF) dirfen ohne Limits in Supermarkten
und Tankstellen verkauft werden; sie sind nicht erstattungsfahig.

Um ein gesamtes Bild des Arzneimittelbereiches in Danemark zu erhalten, wird nachfolgend
kurz auf die Eckpunkte des Arzneimittelsystems eingegangen. Seit 1993 gibt es in Danemark
ein Referenzpreissystem, welches mit einer verpflichtenden Generika-Substitution einher-
geht. Diese Kostenddmmungsmechanismen beeinflussen das Verschreibungsverhalten der
Arzte/Arztinnen und die Abgabe in den Apotheken erheblich.



2.1.3.1 Preisbildung

Im Allgemeinen gibt es eine freie Preisfestsetzung fur alle Arzneimittel (OTC-Produkte und
verschreibungspflichtige Arzneimittel) auf Hersteller- und Grof3handelsebene in Danemark.
Pharmazeutische Unternehmen mussen den beabsichtigten Apothekeneinkaufspreis (AEP)
an die danische Arzneimittelagentur (DKMA) melden. In der Folge wird der Apothekenver-
kaufspreis (AVP) von der DKMA mittels eines linearen Aufschlagsystems errechnet. Die ist
DKMA unter anderem fiir die Errechnung des Referenzpreises und die Verdffentlichung der
Positivliste zustandig.

Die Apothekenverkaufspreise sind im danischen Arzneimittelgesetz Nr. 1180 vom 12. De-
zember 2007 geregelt. In der Rechtsverordnung Nr. 270 vom 21. Mérz 2007 ist das lineare
Aufschlagschema reguliert. Der GroRBhandelsaufschlag kann hingegen frei zwischen den
pharmazeutischen Unternehmen und den Grof3h&andlern vereinbart werden. Im Jahr 2007
betragt die Bandbreite 6,25 bis 67,75 Prozent bezogen auf den AEP.

2.1.3.2 Erstattung und Zuzahlung

Die Erstattung ist im Gesetz Nr. 546 vom 24. Juni 2005 festgelegt. Darliber hinaus gibt es
noch eine Rechtsverordnung Nr. 180 vom 17. Mérz 2005. In Danemark besteht generell die
Berechtigung fir alle zugelassenen um Erstattung anzusuchen. Die Erstattung von Arznei-
mitteln obliegt den funf danischen Regionen.

Wie bereits erwahnt wird, trifft die DKMA beraten durch das Erstattungskomitee, alle Erstat-
tungsentscheidungen. Arzneimittel Gber die positiv entschieden wird, werden in die allgemei-
ne Erstattung bzw. in die beschrankte Erstattung (mit bestimmten Klauseln/Indikationen)
aufgenommen und damit in der Positivliste inkludiert. Generika und Parallelimporte, deren
aquivalentes Produkt bereits in der Positivliste inkludiert ist, erhalten automatisch einen
Erstattungsstatus, solange der Preis unter dem des Originalproduktes liegt.

Es besteht die Mdglichkeit, dass OTC-Produkte fir Pensionisten/Pensionistinnen oder
bestimmte Erkrankungen in die Erstattung aufgenommen werden.

Zusatzlich zur allgemeinen und beschréankten Erstattung haben die Patienten/Patientinnen
die Mdglichkeit eine individuelle Erstattung durch ihren Hausarzt/Hauséarztin zu beantragen.
Bei dem Antrag auf individuelle Erstattung kann es sich einerseits um einen Antrag auf
Erstattung eines Arzneimittels auf der Liste von ,Klausel-Produkten“ handeln oder es wird ein
individueller Antrag auf allgemeine Erstattung gestellt. Bei den Arzneimitteln mit bestimmten
Verordnungsbedingungen (,Klauseln“) handelt es sich um etwas 20 Produkte wie z. B.
Plavix® und Aricept®. FUr die Antragsstellung gibt es jeweils ein Antragsformular, das
individuell auf das Produkt bzw. Indikation ausgerichtet ist. Der antragstellende Arzt kann,
muss es aber nicht verwenden.

Abbildung 2.1 gibt einen Uberblick tiber die mengenmaRige (Verordnungen in DDD) Vertei-
lung alle ATC-Gruppen in den verschiedenen Erstattungsarten.



Abbildung 2.1: Ubersicht der Verordnungen aller ATC-Gruppen nach Erstattungsart, 2006
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A allgemeine Erstattung
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Produkten

Quelle: DKMA 2007; GOG/OBIG-eigene Darstellung

In Danemark bezahlen Patienten/Patientinnen am Anfang des Jahres als Selbstbehalt einen
maximalen Pauschalbetrag von DKK 465,- / € 63,- bevor sie das erste Produkt Uberhaupt
erstattet bekommen. Das jahrliche Zuzahlungsmaximum belauft sich auf DKK 3.410,- /
€ 457,10,-, wobei fur Kinder und Pensionisten/Pensionistinnen reduzierte Satze gelten.

Die Erstattungssatze in Danemark sind vom jahrlichen Arzneimittelverbrauch bzw. dem
jahrlichen Zuzahlungsbetrag des jeweiligen Patienten/Patientin abhangig. Die Erstattungs-
satze sind 0, 50, 75 und 85 Prozent (100 Prozent), wobei bei einem hohen Arzneimittel-
verbrauch ein hoherer Erstattungssatz gilt. Tabelle 2.1 zeigt Zuzahlungen fir Patien-
ten/Patientinnen, wobei es zu einer Senkung der Zuzahlungen im letzten Jahr gekommen ist.

Zusatzlich zu den prozentuellen Erstattungssatzen missen Patienten/Patientinnen noch eine
Rezeptgebihr von DKK 10,- / € 1,34 pro Packung bezahlen, die nicht im Zuzahlungsmaxi-
mum bertcksichtigt wird.



Tabelle 2.1: Ubersicht der prozentuellen Erstattungssatze, 2007

Jahrliche Zuzahlung basierend auf dem Erstat- Zuzahlungsrate Erstattungssatz
tungspreis in % in %
in DKK/ €

Erwachsene

DKKO0-465/€0-62,42 100 0

DKK 465 - 1.125/ € 62,42 — 151,02 50 50

DKK 1.125-2.645 /€ 151,02 — 355,08 25 75

> DKK 2.645 / € 355,08 15 85

Kinder bis 18 Jahre

DKK0-1.125/€ 151,02 50 50

DKK 1.125 - 2.645/ € 151,02 — 355,08 25 75

> DKK 2.645/ € 355,08 15 85

Chronisch Kranke ?

DKK 0 —-17.545/ € 0 — 2.355,3 (Erwachsene) oder | Zuzahlungsraten und Erstattungssatze wie oben

DKK 19.095/ € 2.563,4 (< 18 Jahre) angefiuhrt

> DKK 17.545 / € 2.355,3 oder 0 100

DKK 19.095/ € 2.563,4

Unheilbar Kranke *

DKKO/€0 0 100

L vor Abzug der Erstattung

2 Chronisch krank sind Patienten/Patientinnen die einen hohen Verbrauch an verschreibungspflichtigen

Arzneimitteln und dementsprechend hohe Ausgaben haben.

Beinhaltet alle konsumierten Arzneimittel (auch nicht erstattungsfahige Arzneimittel), die von einem Arzt/Arztin
verschrieben worden.

Quelle: Danish Health Act, Nr. 546 vom 24. Juni 2005

Ist ein verschriebenes Arzneimittel teurer als das billigste Arzneimittel in der Gruppe, muss
der Patient/die Patientin die Differenz zwischen dem Apothekenverkaufspreis und dem
Referenzpreis zahlen. Diese Differenz ist ebenfalls nicht im jahrlichen Zuzahlungsmaximum
inkludiert.

2.1.3.3 Generika-Substitution

Bereits seit 1991 ist die Generika-Substitution verpflichtend in Danemark. Es wird zunachst
aufgrund einer politischen Entscheidung, die Ausgaben der 6ffentlichen Hand einzudammen,
das ,G-Schema“ fir die Gruppe der Beta-Blocker eingefiihrt. Durch das ,G-Schema“ werden
Arzte/Arztinnen verpflichtet, auf Verschreibungen anzugeben, ob ein Arzneimittel durch ein
Generikum substituiert werden darf. In der Apotheke muss dann das billigste Arzneimittel
(ein Preisunterschied von mindestens DKK 5,-/ € 0,67) abgegeben werden.

In den Jahren nach der Einfihrung kommt es immer wieder zu Verédnderungen und zur
Ausweitung des Systems. Derzeit giiltig ist, dass Arzte/Arztinnen nun mehr generell auf allen
Verschreibungen (,Ej S" = keine Substitution) vermerken, wenn eine Substitution nicht fur




sinnvoll erachtet wird. Dies hat zur Folge, dass Apotheker/Apothekerinnen verpflichtet sind,
an Patienten/Patientinnen das billigste Arzneimittel einer Gruppe abzugeben, aul3er dies
wurde explizit durch den verschreibenden Arzt/Arztin verboten.

In Danemark ist — wie in Osterreich auch — Arzten/Arztinnen nicht erlaubt, nach dem interna-
tionalen Wirkstoffnamen (INN) zu verschreiben, es muss immer der Name des Arzneimittels
(unabhéangig davon, ob es ein Originalprodukt, ein Generikum oder ein Parallelimport ist)
angefuhrt werden.

Abbildung 2.2: Entwicklung des Generikamarktes in Danemark, 2001 — 2005
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Quelle: PPRI 2007b; GOG/OBIG-eigene Darstellung

In Danemark spielen Generika in der Erstattung eine wichtige Rolle. In den letzten Jahren ist
sowohl der wertmé&Rige (gemessen am Umsatz) als auch der mengenmafige Anteil (Verord-
nung pro Jahr) an Generika am Gesamtmarkt erheblich gestiegen, wie aus Abbildung 2.2
ersichtlich ist. Es ist besonders auffallig, dass der mengenmélRige Anteil seit 2001 um das
Dreifache gestiegen ist. 2005 belief sich der wertmaRlige Anteil an Generika auf € 211,1
Millionen und der mengenmafige Anteil auf 813 Millionen DDD.

Das zentrale Register der danischen Arzneimittelagentur ist eine Grundvoraussetzung fur
das Funktionieren der Generika-Substitution. Alle Apotheken sind mit diesem Register
verbunden und sowohl Arzte/Arztinnen als auch Patienten/Patientinnen haben einen freien
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Zugang. Fur Apotheker/Apothekerinnen ist mit Hilfe des Registers ersichtlich, welches das
billigste Arzneimittel einer Gruppe ist.

2.1.3.4 Referenzpreissystem

1993 kommt es zur Einfihrung des Referenzpreissystems auf ATC-5-Level, d. h. auf Wirk-
stoffebene. Das Referenzpreissystem wird vom Ministerium fiir Inneres und Gesundheit mit
der Zielsetzung, offentliche Arzneimittelausgaben zu senken, eingefuhrt. Dabei wird auch
gedacht, die Patienten/Patientinnen nicht mit zusatzlichen Kosten zu belasten. Bei der
Einflihrung wird darauf geachtet, dass es ein Kostenddmmungsinstrument sein soll, welches
von allen involvierten Akteuren getragen wird. Daher kommt es von Anfang an zu einer
Einbindung der Arzte/Arztinnen und Apotheker/Apothekerinnen.

Der Referenzpreis (konkret. der maximale erstattungsfahige Betrag) wird auf Basis des
billigsten Arzneimittels pro Einheit in der Gruppe errechnet, dies ist z. B. der niedrigste Preis
eines Arzneimittels mit dem identen Wirkstoff und derselbe Starke unter funf Packungen mit
jeweils 100 Tabletten (Originalprodukt, Generikum oder Parallelimport). Der tatsachliche
Erstattungsanteil wird dann auf Basis von prozentuellen Satzen errechnet.

Arzneimittel werden in A-, B- und C-Produkte eingeteilt, wobei A-Produkte die kostengtins-
tigsten der Gruppe sind, B-Produkte sind jene Arzneispezialitdten, die innerhalb einer Tole-
ranzbreite liegen und C-Produkte alle anderen, wobei diese auch zumeist die Originale sind.
Kommt es zu Lieferengpassen des A-Produkts, hat die danische Arzneimittelagentur (DKMA)
die Mdglichkeit, das nachst billigste B-Produkt tiber Nacht zum A-Produkt, sprich zum bevor-
zugt abzugebenden zu klassifizieren.

Patienten/Patientinnen werden mit Medienkampagnen und mehrsprachigen Infobroschiren
uber die Einfuhrung des Systems weitreichend informiert. In weiterer Folge gibt es auch
Diskussionen betreffend der Vergutung der Apothekerinnen/Apotheker, da diese aufgrund
des bestehenden degressiven Spannensystems (ahnlich dem dsterreichischen Spannenmo-
dell) durch die verstarkte Abgabe von kostenginstigeren Generika Gewinneinbul3en er-
leiden. Nach mehrjahrigen Verhandlungen wird mit April 2004 ein neues Spannenschema
eingefiihrt, das das Vergutungsmodell der Apotheken in jahrlichen Schritten auf eine lineare
Spanne mit variablen Elementen umgestaltet. Durch dieses seit 9. April 2007 geltende
Modell ist die Vergitung der Apotheken zu einem grof3en Teil vom Preis des abgegeben
Produkts entkoppelt.

2.1.4 Implementierung der Register

Das Arzneimittelstatistikregister wird auf Grund einer politischen Entscheidung 1993 einge-
fuhrt. Die danische Arzneimittelagentur (DKMA) ist unter anderem fir die Durchfiihrung und
die Wartung des Registers zustandig (vgl. Punkt 2.3.3).

Der Register enthalt neben anderem Informationen Gber den gesamten Arzneimittelabsatz in
Danemark seit 1994. Wie bereits erwahnt (vgl. Punkt 2.1.1) sind alle Akteure im dénischen
Arzneimittelsystem seit 1993 verpflichtet, ihre Daten an die danische Arzneimittelagentur
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(DKMA) zu liefern. Zu diesen Akteuren zahlen: alle danischen Apotheken, seit 1997 alle
danischen Spitalsapotheken, das zentrale Labor des danische Gesundheitsdienstes und das
danische Institut fir Lebensmittel- und Veterinarforschung. Seit Oktober 2001 miissen auch
Supermarkte, die nicht-apothekenpflichtige Arzneispezialitaten verkaufen, ihre Daten an die
danische Arzneimittelagentur (DKMA) liefern.

Bei der Abgabe eines Arzneimittels werden rund drei3ig verschiedene Informationen im
Register gespeichert. Dazu gehéren unter anderem Informationen Uber den Patien-
ten/Patientin, die Identifikationsnummer des verschreibenden Arztes/Arztin, Informationen zu
den individuellen Packungen, Ort und Zeitpunkt des Arzneimittelverkaufes, Informationen zu
Generika-Substitution, Preis und Informationen zu Hohe der Erstattung und welches Erstat-
tungsschema angewendet wird. Eine genaue Auflistung der Variablen, die im Register
enthalten sind, kénnen dem Anhang 2 entnommen werden. In der Rechtsverordnung Nr. 269
vom 21. Méarz 2001 ist genau geregelt, welche Informationen an das Register geliefert
werden missen (vgl. Punkt 2.1.2).

Im Falle von OTC-Produkten kdénnen lediglich Informationen zu den einzelnen verkauften
Packungen erhoben werden. Spitdler kdnnen Informationen nur auf Abteilungsebene liefern
und nicht bezlglich des einzelner Patienten/Patientinnen.

Zusatzlich zu den Informationen, die von den Akteuren geliefert werden, werden Daten aus
der Preisliste in das Arzneimittelstatistikregister eingespielt, dazu zahlen: der ATC-Code, die
Defined Daily Dosis (DDD)*, die Darreichungsform und der Name des Arzneimittels.

Bereits in den friihen 1990er Jahren beginnen die Apotheken, statistische Daten zum Arz-
neimittelverbrauch zu sammeln. Alle Apotheken werden mit einem Online-System verbun-
den. Die Kosten fir dieses System werden von den Mitgliedern der Apothekervereinigung
(Apoteket) getragen. Die Datenverwaltung wird in der Folge an die danische Arzneimittel-
agentur (DKMA) Ubergeben. Die Apothekervereinigung (Apoteket) halt dies fir effizient, da
sie im Gegenzug Auswertungen und Analysen von der DKMA bekommt.

2.2 Funktionalitaten der Register

Mit der Einfihrung des offentlichen Arzneimittelstatistikregisters ist auch die Uberwachung
und Analyse des Arzneimittelverbrauchs in Danemark beabsichtigt (vgl. Punkt 2.1.1). Diese
Analysen sollen die Grundlage fiir strategische Entscheidungen bilden.

Die danische Arzneimittelagentur (DKMA) erstellt einerseits regelmaRig Studien zur Uberwa-
chung des Arzneimittelverbrauches und andererseits werden Ad-hoc-Studien zu bestimmten

! Defined Daily Dosis (DDD) = Definierte Tagesdosierung eines Wirkstoffes. Wird zur Messung des
Verbrauchs von Arzneimitteln verwendet.
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Themengebieten durchgefuhrt. Alle Analysen und Studien kénnen auf der Website' der
DKMA unter ,Consumption & Statistics* auf Englisch abgerufen werden.

Die meisten Studien erfassen den niedergelassenen Bereich, wobei das Arzneimittelstatistik-
register auch Daten aus dem Spitalsbereich beinhaltet. Die Grinde dafir liegen vor allem an
der GroRRe des niedergelassenen Bereiches (doppelte Grofl3e als der Spitalsbereich) und am
erhdhten politischen Interesse fiir den niedergelassenen Bereich. Die Datenlage im nieder-
gelassenen Bereich ist erheblich aussagekraftiger, vor allem wenn Analysen Uber Preise
gemacht werden. Die Preise im Spitalsbereich kénnen nicht exakt festgestellt werden, hier
sind lediglich grobe Schatzungen maoglich.

Folgende Parameter liegen den regelmafiig erstellten Analysen zu Grunde:

Preise

Der Preisindex wird monatlich erstellt, basierend auf DDD und Anzahl der Packungen.
Des weiteren werden durchschnittliche Preis pro DDD erstellt. Hier soll vor allem die Ent-
wicklung der Preise analysiert werden.

Regionale Erstattung

Diese Analysen werden anfénglich monatlich durchgefihrt, nunmehr quartalsweise und
erfassen die regionale Erstattungen, die gesamten Arzneimittelausgaben, das Volumen
gemessen in DDD und den Erstattungsanteil der gesamten Arzneimittelausgaben. Die
Daten einer Periode werden mit den Daten derselben Periode des Vorjahres verglichen.
Diese Analysen sind die Grundlage fiir strategische Diskussionen zwischen dem Ministe-
rium fur Inneres und Gesundheit und den finf Regionen, welche fiir die Erstattung von
Arzneimitteln zustandig sind.

Verbrauch/Ausgaben

Verbrauchsanalysen werden quartalsweise vorgenommen und das Quartal eines Jahres
mit dem Quartal des vorangegangenen Jahres verglichen. Verglichen wird meist der
Verbrauch einer bestimmten Arzneimittelgruppe. Die Auswahl der Arzneimittelgruppen
erfolgt anhand aufféllig gestiegener Ausgaben fur eine Arzneimittelgruppe oder Uber-
durchschnittlicher Verbrauch einer Arzneimittelgruppe. Errechnet werden vor allem Arz-
neimittelausgaben und Volumen gemessen in DDD. Haufig werden spezielle Variationen
analysiert z. B. Anzahl der Patienten/Patientinnen, die mit einer signifikanten Arzneimit-
telgruppe behandelt wurden.

Abgegebene Tagesdosis (DDD)

Halbjahrlich werden Analysen zu den abgegebenen Dosierungen, gemessen in DDD er-
stellt. Diese Analysen sind gesetzlich vorgeschrieben. Errechnet wird die Anzahl an Pati-
enten/Patientinnen, die diese abgegebene Dosierung erhalten haben, Alter und Ge-
schlecht der Patienten/Patientinnen und Arzneimittel-Volumen gemessen in DDD.

www.dkma.dk

13


http://www.dkma.dk/

e Generika-Substitution

Nach gesetzlichen Vorgaben miissen quartalsweise Analysen zur Uberwachung der Ge-
nerika-Substitution erstellt werden. Grundsatzlich wird hier tberpruft, in welchen Fallen
eine Generika-Substitution abgelehnt wurde. Dies fiihrt auch zu einer Kontrolle des Ver-
schreibungsverhaltens der Arzte/Arztinnen.

e Abgabe/Preis von nicht-apothekenpflichtigen Produkten (meist OTC-Produkte)

In diesen Analysen wird die Abgabe von nicht-apothekenpflichtigen Produkten beobach-
tet. Da diese Analysen nicht von hoher Prioritat sind, werden sie nicht regelmafig durch-
gefuhrt. Es werden vor allem Daten zu Volumen und Wert gruppiert nach therapeutischen
Gruppen analysiert.

Abbildung 2.3: Antibiotikaumsatz 2000 — 8/2007 in DDD pro 1.000 Einwohner/innen

DDD pr. 1000 indb.

11 +

10

S N > Q » S Q N N N
R R ’bs\ Q& @’b’ S 3\) ¥ NZ 00
gzﬁ\ Qé)’\ D \e N \?90) Q& QOQ’((\
o Q
Ar 2000 Ar 2003 Ar 2004 === 1Ar 2005 Ar 2006 ==—fr== A 2007

Or = Jahr; indb. = Einwohner/Einwohnerinnen

Quelle: Screenshot aus dem DKMA Arzneimittelstatistikregister 2007¢; GOG/OBIG-eigene Darstellung

Weitere Akteure, wie das Ministerium fur Inneres und Gesundheit, der Nationalen Gesund-
heitsdienst und andere Behdrden, beauftragen die DKMA mit Analysen zu politisch aktuellen
Themen. Diese Analysen dienen nicht nur als Grundlage fir strategische und politische
Entscheidungen, sondern werden auch zur Veréffentlichung von Richtlinien zu rationalen
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Verschreibungsweisen verwendet. Diese Richtlinien werden unter anderem vom Institut fur
Rationale Pharmakotherapie (IRF)* erstellt.

Bei der Veroffentlichung der Daten wird vor allem auf die Datensicherheit Wert gelegt.
Generell gibt es vier heikle Datenbereiche im Arzneimittelstatistikregister:

e Verkaufsdaten auf Produktebene
e Informationen uber das Verschreibungsverhalten von Arzten/Arztinnen
o Verkaufsdaten auf Apothekenebene

e Genaue Informationen Uber den Arzneimittelverbrauch auf Patientenebene.

Diese heiklen Daten dirfen lediglich anonymisiert veroffentlicht werden. 1998 wird das
.Gesetz zur Vertraulichkeit der Daten* angepasst und es dirfen nun sowohl Informationen
auf Produktebene als auch Informationen tber das Verschreibungsverhalten von Arz-
ten/Arztinnen veroffentlicht werden. Letztere Informationen sind jedoch nur Uber einen
gesicherten Zugang erhaltlich. Dies ist im Gesetz Nr. 429 vom 31. Mai 2000 festgelegt (vgl.
Punkt 2.1.2).

2.3 Akteure

Im folgenden Abschnitt stehen die einzelnen Akteure im Arzneimittelsystem und die unter-
schiedliche Verwendung des Arzneimittelstatistikregister durch die Akteure im Mittelpunkt.

Das Ministerium fur Inneres und Gesundheit (IM) und der Nationale Gesundheitsdienst
(SST) wie auch die Arzneimittelagentur (DKMA), welche beide dem Ministerium fir Inneres
und Gesundheit unterstellt sind, bilden die zentralen Institutionen im danischen Gesund-
heitssystem (vgl. Abschnitt 2.1).

Alle danischen Arzneimittelabgabestellen sind verpflichtet, Daten an das Arzneimittelstatistik-
register zu liefern (vgl. Punkt 2.1.2). Dazu zahlen alle Apotheken, die Spitalsapotheken,
Supermarkte, die nicht-apothekenpflichtige Arzneimittel vertreiben, sowie das danische
Institut fur Lebensmittel- und Veterinarforschung.

2.3.1 Finanziers

Die funf Regionen Danemarks sind die Trager der 6ffentlichen Arzneimittelausgaben, egal ob
diese im ambulanten oder im stationdaren Bereich anfallen. Das extramurale Budget ist
jedoch strikt vom intramuralen Budget getrennt, wobei letzteres nur indirekte Widmungen fur
Arzneimittel enthalt. Das oOffentliche Arzneimittelbudget betragt rund 70 Prozent der gesam-

! http://iwww.irf.dk
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ten Arzneimittelausgaben und bel&auft sich im Jahr 2005 auf DKK 11.434 Mio. / € 1.553 Mio.
In einigen gesetzlich definierten Ausnahmefallen bezahlen auch Gemeinden die Kosten fir
Arzneimittel. Beispiel dafiir sind auf Antrag des behandelnden Arztes bestimmte freiverkauf-
liche Arzneimittel fur chronisch kranke Pensionisten/Pensionistinnen.

Die restlichen Ausgaben werden von den Daninnen/Danen selbst (,out-of-pocket”) getragen.
Etwas uber 1,5 Millionen Dénen verfiigen Uber eine private Zusatzversicherung (wobei die
Sygeforsikringen Danmark rund 96 Prozent des Marktes abdeckt). Diese ermdglicht insbe-
sondere eine freie Arztwahl in Krankenanstalten und die Mdglichkeit einer rascheren Auf-
nahme, viele Modelle decken jedoch auch die durchaus betrachtlichen Zuzahlungen fir
Arzneimittel (vgl. 2.1.3.2) ab.

2.3.2 Apotheken und andere Abgabestellen

Im Jahre 2006 gibt es 328 Apotheken und 45 Apothekenfilialen. Bis 31. Oktober 2006 sind
es sechzehn Spitalsapotheken, mit 1. Januar 2007 werden jedoch drei Spitalsapotheken in
der Kopenhagenregion zusammengelegt. Aus diesem Grund gibt es nun vierzehn Spitals-
apotheken. Seit Oktober 2001 missen auch Supermarkte und andere Geschéfte, die nicht-
apothekenpflichtige Arzneispezialitdten verkaufen (2006: ca. 1.450), ihre Daten an die
danische Arzneimittelagentur (DKMA) liefern.

Alle Daten, die in das Arzneimittelstatistikregister eingearbeitet werden, leiten Apotheken und
andere Abgabestellen direkt an die DKMA weiter.

Kommt es zu einer Abgabe eines Arzneimittels in einer Apotheke oder in einer anderen
Abgabestelle, so werden rund dreil3ig verschiedene Informationen automatisch an das
Arzneimittelstatistikregister gemeldet. Zu diesen Informationen zahlen:

e Ort und Zeitpunkt der Abgabe des Arzneimittels,
e Art der Dienstleistung (verschriebenes Arzneimittel, OTC-Produkt usw.),

e Informationen zum/zur verschreibenden Arzt/Arztin (Nummer der Arztpraxis, ldentifikati-
onsnummer des/der verschreibenden Arztes/Arztin),

¢ Informationen Uber den Patienten/Patientin (Alter, Geschlecht, verschlisselte Identifikati-
onsnummer des Patienten / der Patientin),

e Informationen Uber das Arzneimittel (Produktnummer — welche in allen nordischen
L&andern ident ist; Anzahl der abgegebenen Packungen),

¢ Informationen zu Generika-Substitution (wurde die Substitution abgelehnt, Nummer der
elektronischen Verschreibung),

¢ Informationen Uber den Preis (Apothekenverkaufspreis, Anteil der Selbstbeteiligung),

e Informationen zur Erstattung (monetarer Wert der Erstattung, Art der Erstattung (allge-
meine, beschrankte oder individuelle), welche Region fiir die Erstattung zusténdig ist und
welche kommunale Organisation die Erstattung durchfihrt),
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e Informationen zu Verschreibungen von Veterindrprodukten (welches Tier, Alter, Identifi-
kationsnummer des Tieres und Art der Diagnose).

Die meisten dieser Informationen werden aus der elektronischen Verschreibung entnommen.
Seit bereits mehr als zehn Jahren werden Verschreibungen in Déanemark elektronisch tber-
mittelt. Mittlerweile werden rund die 60 bis 70 Prozent aller Verschreibungen bereits elektro-
nisch abgewickelt. Die danische Arzneimittelagentur (DKMA) arbeitet derzeit an einem
Server zur rascheren und sicheren Ubermittlung von elektronischen Verschreibungen
(,prescription server®). Einige wenige Informationen werden auch aus der Positivliste ent-
nommen. Eine genaue Auflistung aller Parameter, die im Arzneimittelstatistikregister enthal-
ten sind, ist dem Anhang 2 zu entnehmen.

Seit den frihen 1990er Jahren sammelt die danische Apothekervereinigung (Apoteket)
regelmafig Daten Uber den Arzneimittelverbrauch. Diese Aufgabe wird dann von der dani-
sche Arzneimittelagentur als zentrale, offentliche Stelle Gbernommen. Es wird seitens des
Interviewpartners bei der Apothekervereinigung bestatigt, dass Daten fur Auswertungen und
Analysen mit grol3er Bereitschaft bereitgestellt werden.

Hinsichtlich der Generika-Substitution haben Apotheker/Apothekerinnen und Arzte/Arztinnen
eine klar Aufgabenaufteilung. Die Apotheker/Apothekerinnen sehen ihr Aufgabengebiet in
der Beurteilung, welches Arzneimittel am geeignetsten und gleichzeitig kostengiinstigsten fur
den Patienten/die Patientin ist. Sie sehen sich nicht mehr nur als Arzneimittelabgabestelle,
sondern viel mehr als ,Arzneimittelberatungsstelle* fur Patienten/Patientinnen. Zu dieser
Beratungsposition z&hlen nicht nur Informationen zu einem Arzneimittel, sondern auch
Auskunfte Uber Preise, Hohe der Erstattung und Patientensicherheit.

2.3.3 Arzneimittelagentur

In der danische Arzneimittelagentur (DKMA) sammelt der Verordnungsserver Daten, die aus
Apotheken und anderen Abgabenstellen gemeldet werden. Nachstehendes Diagramm (vgl.
Abbildung 2.4) gibt einen Uberblick liber die verschiedenen Register, die im Arzneimittelbe-
reich von der DKMA gefiihrt werden.

Da Danemark bereits seit mehr als zehn Jahren Daten zum Arzneimittelverbrauch erhebt
kénnen Vergleichsstudien Uber einen langeren Zeitraum erstellt werden. Die Analysen
dienen nicht nur als Grundlage fur politische Entscheidungen, sondern vor allem auch zur
Bekanntmachung einer rationalen Verschreibweise. Es werden Informationsveranstaltungen
fur Arzte/Arztinnen und Apotheker/Apothekerinnen organisiert, bei denen Empfehlungen
unter anderem zur Generika-Substitution abgegeben werden. Dies kommt auch wieder den
Patienten/Patientinnen zugute, da diese besser durch ihren Arzt/Arztin oder Apothe-
ker/Apothekerin beraten werden. Alle Akteure im Arzneimittelbereich haben freien Zugang zu
den unterschiedlichen Registern der dénischen Arzneimittelagentur (DKMA), allerdings mit
unterschiedlichen Berechtigungen.
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Eines der zentralen Register ist das Arzneimittelstatistikregister. Insgesamt arbeiten flinfzehn
Personen mit den Daten dieses Registers, zehn Personen sind hauptsachlich mit der Erstel-
lung von Analysen und Statistiken beschéftigt und drei Personen warten die Datenbank.

Abbildung 2.4: Ubersicht der Register der danischen Arzneimittelagentur

Patienten/Patientinnen Apotheken und andere Arzte/Arztinnen
Abgabestellen

Danische Arzneimittel-
agentur (DKMA)

/

»Personal Electronic

Arzneimittel- Erstattungs- Verordnungs- ) o
statistik Register register datenbank (neu) Medical Profile
(CTR) (PEM)

Quelle: DKMA 2007d

2.3.4 Arzte/Arztinnen

Im Allgemeinen unterliegen Arzte/Arztinnen kaum Einschrankungen bei der Verordnung von
Arzneimitteln. Eine Ausnahme bilden Arzneimittel, deren Abgabe an Klauseln gebunden ist
(vgl. Punkt 2.1.3.2). So diurfen auch Allgemeinarzte/-arztinnen spezielle Arzneimittel abge-
ben.

Nach Angaben der Verordnung zur Verschreibungen Nr. 155 vom 20. Februar 2007 sind
Arzte/Arztinnen dazu verpflichtet, auch im Hinblick auf 6konomische Aspekte verniinftig zu
verschreiben. Dies bedeutet, dass Arzte/Arztinnen das billigste Arzneimittel einer Gruppe
verschreiben sollen, dies kann in manchen Féllen auch ein parallelimportiertes Arzneimittel
sein. Arzte/Arztinnen haben die Moglichkeit dies abzulehnen, indem sie ,Ej S* auf der Ver-
schreibung markieren. Generell wird die Generika-Substitution von den Arzten/Arztinnen
akzeptiert, im Schnitt kommt es nur zu rund fiinf Prozent Ablehnungen.

In Danemark ist es Arzten/Arztinnen nicht erlaubt, nach dem internationalen Wirkstoffnamen
(INN) zu verschreiben, es muss immer der Name des Arzneimittels (unabhéngig davon, ob
es ein Originalprodukt, ein Generikum oder ein Parallelimport ist) angeftihrt werden.
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Im Arzneimittelstatistikregister sind viele Informationen zum Verschreibungsverhalten der
Arzte/Arztinnen enthalten. Diese Informationen werden an die Arzte/Arztinnen weitergege-
ben. Das Institut fiir Rationale Pharmakotherapie (IRF) berat Arzte/Arztinnen, ihr Verschrei-
bungsverhalten patientenorientierter jedoch auch kosteneffizient zu gestalten.

Arzte/Arztinnen haben einen individuellen Zugang zu den Registern. Dariiber hinaus haben
sie die Mdglichkeit Uber das E-Health Portal ,Ordiprax” (vgl. Punkt 2.3.5) Informationen zu
ihrem eigenen Verschreibungsverhalten und dem Verschreibungsverhalten andere Arz-
te/Arztinnen in der Region zu bekommen. Nach Angaben der Arztekammer (DADL) wird
dieses passwortgeschitzte System sehr gut angenommen.

2.3.5 Patienten/Patientinnen

Patienten/Patientinnen in Danemark haben die Mdglichkeit sich ihren persoénlichen Arznei-
mittelverbrauch im Internet durch ein passwortgeschitztes Log-in auf dem o&ffentlichen
E-Health Portal* unter ,Personal Electronic Medical Profile* (PEM) anzusehen. So sehen sie
auf den ersten Blick, wie hoch ihr Arzneimittelkonsum in Menge und Wert im jeweiligen
Zeitraum war und kdénnen auch abschéatzen, wann sie das jahrliche Zuzahlungsmaximum in
der Hohe von DKK 3.410,- / € 457,10 (vgl. Punkt 2.1.3.2) Uberschreiten werden.

Eine derartige Kontrollméglichkeit ist besonders wichtig, da danische Patienten/Patientinnen
neben den gedeckelten prozentuellen Zuzahlungen fir Arzneimittel weitere Selbstbeteiligun-
gen zu tragen haben. Dies sind die fixe Rezeptgebihr und fur Produkte, fir die Generika
oder Parallelimporte zur Verfiigung stehen, die Differenz zwischen dem Erstattungsbetrag
(der vom Referenzpreis kalkuliert wird) und dem tatsachlichen Abgabepreis des Produkts.
Dieser Betrag ist aber nur dann zu bezahlen, wenn der Patient/Patientin die ansonsten
automatisch vorgenommene, d. h. obligatorische Generika-Substitution (vgl. Punkt 2.1.3.3)
ablehnt.

Auf der ebenfalls passwortgeschitzten Website ,Medicinprofilen.dk“ kann der eigene Arz-
neimittelverbrauch eingesehen werden. Dartiber hinaus werden unerwiinschte Nebenwir-
kungen durch eine parallele Einnahme von freiverkauflichen Arzneimitteln (OTC) aufgezeigt.

Zusatzlich haben danische Patienten/Patientinnen, genau wie alle anderen Interessierten
Personen auch, die Mdoglichkeit im bereits erwdhnten Ordiprax Tool (www.ordiprax.dk)
Informationen Uber den allgemeinen bzw. regionalen Konsum von Arzneimitteln einzuholen.
Die Ordiprax Datenbank wird vom Institut fir Rationale Pharmakotherapie (IRF) gefthrt und
bietet Information auf allen funf ATC-Ebenen an (vgl. Abbildung 2.5).

! http://www.sundhed.dk/wps/portal/_s.155/1866, das Passwort ist von der ,Birgernummer* ableitbar
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Abbildung 2.5: Anfrage und Ergebnisdiagramm der regionalen Abgabe des ACE-Hemmers
Enalapril in Kombination mit einem Diuretikum, 3. Quartal 2004 — 2. Quartal
2007
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Quelle:Screenshot der Ordiprax Datenbank, www.ordiprax.dk

Durch Ordiprax erfasste Kennzahlen sind:

¢ DDD/1.000 Einwohner ~ die abgegebene Menge gezahlt per definierte Einzelfalltagesdo-
sis (Defined Daily Dose, DDD) pro 1.000 Einwohner/Einwohnerinnen der ausgewahlten
Vergleichsregion

e DDD/1.000 Einwohner (altersstandardisiert) ~ die abgegebene Menge gezahlt per defi-
nierte Einzelfall und Tagesdosis (Defined Daily Dose, DDD) pro 1.000 Einwoh-
ner/Einwohnerinnen der ausgewahlten Vergleichsregion (alterstandardisiert)
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e AVP/1.000 Einwohner ~ der Abgabepreis (= Apothekenverkaufpreis) der ausgewéahlten
Substanz pro 1.000 Einwohner/Einwohnerinnen der ausgewahlten Vergleichsregion

e AVP/DDD ~ der Abgabepreis der ausgewahlten Substanz bezogen auf eine Tagesdosis

Bei diesen Kennzahlen ist eine Detaillierung nach Regionen und Indikationen mdglich.
Arztinnen/Arzte kénnen zusétzlich zu den allgemein zuganglichen Informationen ihr eigenes
Verordnungsverhalten (Menge, Kosten, Haufigkeit der Wiederverordnung) fur ihre eigenen
Patientinnen/Patienten sowie ihr aggregiertes Verhalten im Vergleich zu den weiteren
Sprengelarzten ansehen bzw. kontrollieren.

Patienten/Patientinnen kdnnen Informationen Uber Empfehlungen zu Arzneimitteln von der
danischen Arzneimittelagentur (DKMA) oder dem IRF einholen.

2.4 ResUimee

Danemark kann bereits seit vielen Jahren auf ein flachendeckendes System der Arzneimit-
telverbrauchserhebung zurtickblicken. Dies ermoglicht, vergleichende Studien in diesem
Gebiet Uber mehrere Jahre zu erstellen. Es kénnen nicht nur Verbrauchsdaten der unter-
schiedlichen Wirkstoffgruppen verglichen werden, sondern es werden auch Aussagen Uber
Preisentwicklungen getroffen.

Diese Analysen werden nicht nur fir strategische Entscheidungen der Behérden verwendet,
sondern kénnen auch das tagliche Verschreibungsverhalten der Arzte/Arztinnen beeinflus-
sen. Langerfristig ermoéglichen diese Analysen auch Einsparungen fir den Patien-
ten/Patientin, da diese zu einem kostengiinstigeren Verschreibungsverhalten der Arz-
te/Arztinnen (meist durch eine Generika-Substitution) fuhrt.

Alle offentlichen Stellen im Arzneimittelbereich, so wie Patienten/Patientinnen haben die
Madoglichkeit, Analysen zum eigenen Arzneimittelverbrauch Uber ihr persénliches elektroni-
sches Arzneimittelprofil PEM bzw. generell zu potenziellen Wechselwirkungen ihrer Medika-
mente Uber das online ,Medicinprofilen“ zu erhalten (vgl. Punkt 2.3.5).

Generika-Substitution wird sowohl von den Arzte/Arztinnen als auch von Apothekern und
Apothekerinnen akzeptiert. Nach Schatzungen der Arztekammer (DADL) ist die Mehrheit der
Verordnungen (rund 95 Prozent) kein ,Ej S" (keine Substitution), dies bedeutet, dass die
Arzte/Arztinnen in den meisten Fallen Generika-Substitution durchfiihren.

Seitens der Offentlichen Stellen werden das System der obligatorischen Generika-
Substitution und insbesondere das Referenzpreissystem als gute Instrumente fir Kostenein-
sparungen gesehen. Nach Angaben des Ministeriums fir Inneres und Gesundheit (IM)
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werden die Einsparungen pro Jahr auf DKK 100,- Millionen / € 13,40 Millionen eingeschatzt®.
Nach Einschéatzung des Ministeriums fur Inneres und Gesundheit halt sich auBerdem die
Zusatzbelastung fur Patientinnen/Patienten gering, da die Mehrheit die Substitution akzep-
tiert. Darliber hinaus werden die Zuzahlungsraten 2007 gesenkt.

Im Generellen stellt das Autorinnenteam fest, dass die obligatorische Generika-Substitution
in Danemark bei den verschiedenen Akteuren des Arzneimittelsystems sowohl akzeptiert ist
als auch als gutes Kostendampfungsinstrument erachtet wird. Dies ist unter anderem darauf
zurtickzufiihren, dass es klare Aufgabenteilungen zwischen den Arzten/Arztinnen und den
Apothekern/Apothekerinnen gibt. Dies flihrt zu einer besseren Identifikation mit dem Aufga-
bengebiet. So sieht sich die Apotheke nun nicht mehr nur als ,Arzneimittelsupermarkt",
sondern als eine Beratungsstelle fur Patienten/Patientinnen hinsichtlich Preis, Verwendung
und Nebenwirkungen von Arzneimitteln.

Das System der statistischen Datenerhebung im Arzneimittelbereich wird Gber die Jahre
immer wieder optimiert und verbessert. Es werden neue Register erstellt und weiterentwi-
ckelt. Zum Zeitpunkt der Studienerstellung wird gerade ein Server entwickelt, der die Uber-
mittlung der elektronischen Verschreibungen zwischen dem Arzt / der Arztin und der Apothe-
ke beschleunigen soll.

Die Thematik der Datensicherung und insbesondere des Datenschutzes ist in Gesetzen
geregelt und dirfte als nicht problematisch empfunden werden. Dies ist sicherlich auch auf
die Tatsache zuriickzufiihren, dass in Danemark im Allgemeinen eine liberale Einstellung
gegeniber der Verwendung von personlichen Daten herrscht.

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass ein transparenter Zugang zu Arzneimittel-
daten und eine klare Aufgabenteilung zwischen einzelnen Akteuren zu eine friktionsfreien
Zusammenarbeit aller Akteure im Pharmabereich fuhrt.

! Interview September 2007, ,Analysing of differences and commonalities in pricing and reimburse-
ment systems in EU", EASP 2007, p. 78
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3  Vergleichende Darstellung

In dieser Darstellung werden Osterreich und Danemark in Bezug auf bestimmte Parameter
verglichen. Auffallig ist, dass die Rahmenbedingungen der Arzneimittelsysteme (vor allem
bezogen auf Generika-Substitution) in beiden Landern, trotz einer vergleichbaren Ausgangs-
lage in Bezug auf GroRRe und Wirtschaftskraft, recht unterschiedlich sind.

3.1.1 Gesundheitskennzahlen und Marktsituation

Wie bereits von der ,Europaischen Beobachtungsstelle fir Gesundheitssysteme* der WHO
(HIT 2001) zu Beginn des Jahrtausends festgestellt wurde, gibt Danemark weniger Geld flr
Arzneimittel aus als alle anderen westlichen EU-Staaten. Wenngleich, wie Abbildung 3.1
zeigt, auch die Arzneimittelaufwendungen Danemarks in den letzten Jahren von 0,7 Prozent
auf 0,8 Prozent des Bruttoinlandsprodukts (BIP) gestiegen sind, so liegt dies dennoch wei-
terhin deutlich unter dem EU-15 Schnitt von 1,4 Prozent.

Abbildung 3.1: Anteil der Arzneimittelausgaben am BIP in Osterreich, Danemark und der
EU-15, 1995 — 2005

1,6

04 -
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—&— Osterreich = M= Danemark —&—— EU-15-Schnitt

BIP = Bruttoinlandsprodukt, EU-15: Mitgliedstaaten mit einem Eintrittsdatum vor 2004
Quelle: OECD Gesundheitsdatenbank 10/2007
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Osterreich wendet im Vergleich konstant 1,2 Prozent bis 1,3 Prozent des BIP fiir Medika-
mente auf. Der zuletzt beobachtete Anstieg in Danemark ist primar auf neue, durchwegs
teurere Arzneimittel zurickzufihren, was sich auch in einem Anstieg der durchschnittlichen
Kosten einer Verordnung (2000 — 2006: + 1,4 Prozent) widerspiegelt (Apotekerforeningen
2001 — 2007). Der gezeigte Rickgang in Osterreich ist hingegen insbesondere auf die
Erstattungsreform mit Einfihrung des Boxensystems zuriickzuftihren.

Wenn man die Menge der abgegeben Arzneimittel betrachtet, so zeigt sich auch hier das
bereits bekannte Bild: Wahrend ein Osterreicher/eine Osterreicherin im Jahresschnitt 2006
rund 13 Arzneimittelpackungen zu Lasten der Sozialversicherung verordnet bekommt, sind
es in Danemark ca. 9,4 Packungen. Zu bericksichtigen ist hierbei jedoch, dass die durch-
schnittliche PackungsgroRe in Danemark tber jener von Osterreich liegt. Die Ursache dafir
ist im danischen Zuzahlungssystem (vgl. Punkt 2.1.3.2) zu sehen, da dieses die Abgabe von
gréReren Packungen ab einem bestimmten Zuzahlungsmaximum begunstigt.

Abbildung 3.2: Entwicklung der Arzneimittelverordnungen nach Packungen pro Einwohner/in
in Danemark und Osterreich

Anzahl der Verordnungen pro Einwohner

2001 2002 2003 2004 2005 2006

= & Osterreich =l Danemark

Osterreich: Ohne Beriicksichtigung von Verordnungen unter der jeweiligen Rezeptgebiihrgrenze (2006: € 4,60)
fur Personen, die eine Rezeptgebiihr zu entrichten haben.

Quellen: HVB 2001-2007, Apotekerforeningen 2001-2007; GOG/OBIG-eigene Darstellung

Die nachfolgende Tabelle 3.1 enthalt einige der zentralen Wirtschafts- und Gesundheits-
kennzahlen fir Osterreich und Danemark im Vergleich. Es zeigt sich, dass Danemark trotz
eines deutlich héheren Pro-Kopf-Einkommens (ausgedriickt durch das BIP) und eines
groReren Wirtschaftswachstums als Osterreich im Verhéltnis weniger fiir Gesundheit und
Arzneimittel ausgibt.
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Tabelle 3.1: Wirtschafts-, Gesundheits- und Arzneimittelkennzahlen, Osterreich und
Danemark, 2006

Parameter Osterreich Danemark

Allgemeine Kennzahlen 2005

Einwohner/Einwohnerinnen (EW) 8.233.000 5.411.000
" Lebenserwartung gesamt 79,5 Jahre 77,9 Jahre
Méanner / Frauen 76,7 1 82,2Jahre 75,2 /79,9 Jahre
Bruttoinlandsprodukt/EW €29.771 € 38.410
Eurozone Ja Nein
Wirtschaftswachstum 2004 — 2005 3.2% 6,05 %
Art des Gesundheitssystems Sozialversicherungssystem nationaler Gesundheitsdienst
Arzte pro 1.000 EW 2,4 3,4
Betten pro 1.000 EW 6,4 3.8
Arzneimittelmarkt 2006

GroRe des Marktes in FAP € 2,41 Mrd. € 1,44 Mrd.
Zugelassene AM 14.347 9.142

davon am Markt in % 42,9% 47,5%

davon Rezeptpflichtig in % 61% 81%
1 AM-Konsumation pro EW (Ver- 13 Packungen/EW 9,4 Packungen/EW
ordnungen)
Distributionssystem Mehrkanalsystem, alle AM Mehrkanalsystem, bestimmte

durfen nur in Apotheken oder freiverkaufliche AM diirfen in
durch hausapothekenfiihrende OTC-Shops oder in Super-

Arzte vertrieben werden markten vertrieben werden
Ausgaben 2005
GHA gesamt in € pro 1.000 EW € 3.050,- € 3,500,-
Gesundheitsausgabenquote 10,2 % 10,1% (vorlaufiger Wert)
(GHA/BIP)
Arzneimittelausgabenquote 11,6 % 8,9 %
(AM-Ausgaben/GHA)
Qt‘)‘:gli‘t"(ﬂé‘é;f;tlgggggz‘;ag'eﬂiléh'\" 2005 € 2.060 Millionen’ 2005: € 1.249 Millionen
y . e 1 . e

exklusive Umsatzsteuer) 2006: € 2.180 Millionen 2006: € 1.300 Millionen
Trager d. ambulanten AM Ausgaben | Soziale Krankenversicherung Provinzen = Bundeslander
Trager der stationaren AM Ausga- Trager der Krankenanstalten, Trager der Krankenanstalten,
ben zumeist Bundeslander zumeist Provinzen

ft = Durchschnitt, AM = Arzneimittel, BIP = Bruttoinlandsprodukt, EW = Einwohner, FAP = Fabrikabgabepreis,
GHA = Gesundheitsausgaben

! Ohne Beriicksichtigung von Verordnungen unter der jeweiligen Rezeptgebiihrgrenze (2006: € 4,60) fiir
Personen, die eine Rezeptgebiihr zu entrichten haben.
Quellen: OECD Gesundheitsdatenbank 10/2007, DKMA 2007a, HVB 2007a, PPRI 2007a, PPRI

2007b; GOG/OBIG-eigene Darstellung
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3.1.2 Preisbildung und Erstattung

Sowohl in Osterreich als auch in Danemark koénnen die Fabriksabgabepreise (FAP) von
Arzneimitteln von Herstellern grundséatzlich frei festgelegt werden. In Osterreich besteht aber
Uber das Preisgesetz 1992 im Prinzip die Mdéglichkeit, die FAP von Arzneimitteln sowie von
anderen lebensnotwendigen Gutern staatlich zu regeln. Diese Mdglichkeit besteht in Dane-
mark nicht.

AuBRerdem sind in Osterreich sowohl die GroRRhandels- als auch die Apothekenaufschlage
gesetzlich fur alle Arzneimittel geregelt, wahrend in Danemark nur die Apothekenaufschlage
von rezeptpflichtigen Produkten per Gesetz geregelt sind (vgl. auch Tabelle 3.2).

Ein wichtiger Unterschied besteht jedoch bei der Preisbildung fur Arzneimittel, die erstattet
werden konnen: In Osterreich darf gemaR § 351c Abs. 6 ASVG der maximal akzeptable FAP
nicht héher als der EU-Durchschnittspreis sein. In Danemark gibt es seit dem Jahr 2002
diese Orientierung an europaischen Preisen nicht mehr (vgl. Punkt 2.1.3.1).

Dafir werden in Danemark in regelmafRligen Abstdnden Preisobergrenzen zwischen dem
Gesundheitsministerium (IM) und der Industrievereinigung (LIF) vertraglich vereinbart. Die
letzte, derzeit geltende Vereinbarung besagt, dass die Apothekeneinstandspreise von erstat-
tungsfahigen Arzneimitteln, die per 31. August 2006 am Markt sind, nicht erhdht werden
darfen.

Obwohl viele Gemeinsamkeiten zwischen dem 0sterreichischen und dem danischen Erstat-
tungssystem bestehen (so gibt es in beiden Landern eine Positivliste, jedoch keine Negativ-
liste) fallen auch enorme Unterschiede auf: Wéahrend in Osterreich die Krankenkassen
grundsatzlich 100 Prozent der Kosten von verordneten Arzneimitteln abztglich einer fixen
Rezeptgebihr tragt, haben danische Patienten/Patientinnen deutlich héhere Zuzahlungen zu
leisten (vgl. Punkt 2.1.3.2 bzw. Tabelle 3.2).

Die Hbhe des Erstattungsbetrags in Danemark hangt einerseits vom Ausmald der bereits
konsumierten Arzneimittel durch den Patienten/der Patientin ab und andererseits davon, ob
fur das Arzneimittel generische Alternativen (vgl. Punkt 2.1.3.3 bzw. Punkt 3.1.3) am Markt
sind, es also dem Referenzpreissystem unterliegt.

Tabelle 3.2 bietet eine komprimierte Ubersicht tiber Preisbildungs- und Erstattungsregelun-
gen in den beiden Landern.
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Tabelle 3.2: Preisbildung und Erstattung, Osterreich und Danemark, 2007

Parameter

Osterreich

Danemark

Preisbildung 2007

Fabriksabgabepreis (FAP)

Internationaler Preisvergleich bzw.
durch Erstattungssystem beein-
flusst

Nicht geregelt (indirekt durch
Referenzpreissystem beeinflusst)

Apothekeneinstandspreis
(AEP)

Gesetzliche, degressive Spannen-
regelung fur alle AM

Nicht geregelt

Apothekenverkaufspreis (AVP)

Gesetzliche, degressive Spannen-
regelung fir alle AM

Gesetzliche lineare Spannen-
regelung fir Rx

Umsatzsteuer 20% auf alle Produkte, auch AM 25% auf alle Produkte, auch AM
Erstattung 2007
Erstattungssatze 100% 0%, 50%, 75% und 85% (100%)

abhangig von der konsumierten
Menge gemessen in Kosten pro
abgegebene Packung

Zuzahlung/Selbstbeteiligung 2007

Prozentuelle Selbstbeteiligung

Mit der Ausnahme einzelner
Sozialversicherungstrager keine

Nach einem Pauschalbetrag von
€ 63,- betragt die prozentuelle
Zuzahlung abhangig von der
verbrauchten Menge 50%, 25%
und 15% (0%)

Fixe Zuzahlung

€ 4,70 Rezeptgebuhr pro verordne-

Zusétzlich zur prozentuellen

te Packung Erstattung: € 1,34 Rezeptgebuhr
pro verordnete Packung
Referenzpreissystem nein Zuzahlungen fir Arzneimittel, der

Abgabepreis Uber dem Refe-
renzpreis liegt, wobei letzterer die
Basis fir die Berechnung des
Erstattungssatzes bietet

Zuzahlungsdeckelung

Keine, auler fur sozial benachtei-
ligte Personen mit erhéhtem
medizinischen Bedarf; in Zukunft
2% des Nettoeinkommens

Jahrliches Zuzahlungsmaximum:
€ 457,10,- (fur Kinder und
Pensionisten gelten reduzierte
Séatze); weder etwaige Zuzahlun-
gen fur Produkte Gber dem
Referenzpreis noch die Rezept-
gebihr sind in dieser Deckelung
enthalten

AEP = Apothekeneinstandspreis, AVP = Apothekenverkaufspreis, AM = Arzneimittel, FAP = Fabrikabgabepreis,

Rx = rezeptpflichtige AM
Quelle:

GOG/OBIG-eigene Darstellung

3.1.3 Generika-Situation

DKMA 2007a, PPRI 2007a, PPRI 2007b, VO-EKO 2007, HVB 2007a, HVB 2007b;

Ein wichtiger Faktor im danischen AM-Kontrollsystem ist die bestehende obligatorische
Substitution eines verordneten Arzneimittels durch den Apotheker / die Apothekerin (vgl. im
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Detail dazu Punkt 2.1.3.3 bzw. Punkt 2.1.3.4). Apotheker/Apothekerinnen sind gesetzlich
verpflichtet, das verordnete Arzneimittel durch das jeweils kostenglnstigste vergleichbare
Produkt am Markt auszutauschen, sofern der Arzt / die Arztin es nicht explizit bietet oder der
Patient / die Patientin dies nicht ablehnt. In letzterem Fall hat der Patient / die Patient die
Kosten des Arzneimittels, die Uber dem von der danischen Arzneimittelagentur (DKMA)
festgelegten Referenzpreis liegen, zusétzlich zu den jedenfalls anfallenden Zuzahlungen
privat zu tragen.

Nach Aussagen sowohl von Vertretern/Vertreterinnen der DKMA, des Gesundheitsministeri-
ums (IM) und auch des Instituts flir Rationale Pharmakotherapie (IRF) ist dieses System der
obligatorischen Generika-Substitution eine der Hauptursachen fir die im Vergleich zu ande-
ren EU-15 Landern niedrigen Arzneimittelausgaben. In Osterreich ist Generika-Substitution
ausnahmslos verboten, Arzte/Arztinnen missen ihre Verordnungen sogar explizit auf einen
Handelsnamen ausstellen (vgl. Tabelle 3.3).

Neben quantitativen Voraussetzungen fir ein funktionierendes Generika-Substituations-
system, wie eine signifikante Anzahl von generischen Alternativen am Markt, gibt es auch
eine Vielzahl von qualitativen Aspekten, die fir den Erfolg entscheidend sind. Wichtig ist
insbesondere,

dass Arzte/Arztinnen sowie Patienten/Patientinnen darauf vertrauen, dass Generika ihren
Originalen gleichwertig sind;

dass Arzte/Arztinnen die Rolle der Apotheker/Apothekerinnen positiv sehen und ihnen
zutrauen, das beste Medikament fiir den Patienten auszuwahlen (so liegt die Ableh-
nungsrate der Substitution durch Arzte/Arztinnen in Danemark nur bei rund 5 Prozent);

dass das System langsam und unter Einbindung aller Akteure unter grof3stmaoglicher
Transparenz entwickelt wurde.

Tabelle 3.3: Generika-Situation in Osterreich und Danemark, 2007 oder letztverfiigbares Jahr

Parameter Osterreich Déanemark
Generikaanteil im niedergelassenen Markt 2006
bezogen auf das Volumen 18,6% 39,1%
bezogen auf den Umsatz 10,7% 15,2%
Verordnung per INN méglich nein nein
Generika-Substitution nein ja
Maoglich nein ja
Verpflichtend nein ja

INN= International Non-Proprietary Name ~ Standardisierter Substanzname
Quelle: GOG/OBIG-eigene Darstellung

Die Einfuhrung eines derartigen Systems in Osterreich bedarf zwar umfangreicher und
vermutlich zumindest mehrjahriger Vorbereitungszeiten inklusive einiger gesetzlicher Ande-
rungen, aber dennoch erscheint es Uberlegenswert, da diese MaRnahme sowohl den Preis
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der Produkte beeinflusst als auch die Arzte/Arztinnen und Patienten/Patientinnen zu einem
bewussteren Konsum von Arzneimitteln veranlasst.

3.1.4 Rolle der Akteure

Wie schon in Punkt 2.3.1 erwéhnt, besteht ein gravierender Unterschied in der Finanzierung
der Arzneimittelausgaben. Wahrend in Danemark alle Ausgaben von den Regionen getragen
werden (vgl. Punkt 2.3.1) und damit aus einer Hand kommen, herrscht in Osterreich eine bis
auf wenige Ausnahmen® strikte Trennung zwischen stationdrem und niedergelassenen
Bereich. So werden alle Ausgaben fur Medikamente im niedergelassenen Bereich, durch die
Osterreichischen Krankenkassen finanziert, wahrend Ausgaben im stationaren oder ambu-
lanten Umfeld durch die jeweilige Krankenanstalt getragen werden.

Die danischen Provinzen nehmen aber wenig bis keinen Einfluss auf die Preisbildung bzw.
Erstattungsentscheidungen. Diese bedeutsame Rolle kommt der dénischen Arzneimittel-
agentur (DKMA) zu, die neben der Zulassung und Marktiberwachung auch fur die Erstattung
und Preisbildung von Arzneimitteln zustandig ist. Der DKMA und ihrer Schwesterorganisation
IRF obliegen auch das Monitoring der Preis- und Verbrauchsentwicklung. In Osterreich sind
diese Rollen starker getrennt, so sind die Krankenkassen fur die Mengenkontrolle zusténdig,
der Hauptverband fir Mengenkontrolle auf aggregierter Ebene sowie fiir die Festlegung der
Erstattungspreise, Letzteres mit Unterstiitzung der Preiskommission des BMGFJ.

Ein grof3er Unterschied besteht auch in der Bedeutung der pharmazeutischen Industrie in
den beiden Landern. Belief sich der Produktionswert 2005 in Osterreich auf € 1,8 Milliarden
waren es im kleineren Danemark € 4,88 Milliarden. Die grof3ten danischen Hersteller Novo
Nordisk und Lundbeck sind, gemessen an ihrem Umsatz, die Nummer 24 bzw. 50 der
pharmazeutischen Hersteller weltweit, wahrend keine Osterreichische Firma in den Top 50
aufscheint. Dartber hinaus sind in Danemark auch einige der grof3en européischen Parallel-
importeure heimisch, was mit ein Grund fur den vergleichsweise hohen Anteil an Parallelim-
porten am Markt ist.

Ein wichtiges Prinzip in Danemark ist auch die Einbindung der Patienten/Patientinnen in das
System, weshalb es wie in Kapitel 2 beschrieben eine Vielzahl von Informationsmdglichkei-
ten fur diese gibt.

Traditionell herrscht zwischen allen Akteuren eine konsensuale Stimmung, so gibt es nur mit
Ausnahme von Arzneimittelsicherheits- und Zulassungsbestimmungen wenig gesetzliche
Regelungen, die auf die pharmazeutische Industrie abzielen. Seit Jahrzehnten werden
anstatt dessen bei Bedarf privatrechtliche Abkommen zwischen der Vertretung der Pharma-
zeutischen Industrie (LIF) und dem Gesundheitsministerium (IM) getroffen.

' In der Steiermark tragt aufgrund eines Abkommens zwischen der Gebietskrankenkasse (STGKK)
und dem Krankenanstaltsfond die STGKK die Kosten von bestimmten im Land abgegebenen Arz-
neispezialitaten (darunter viele kostenintensive Onkologika), unabhéngig von ihrem Abgabeort.
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In Danemark bestehen auch zwischen Arzten/Arztinnen und Apothekern/Apothekerinnen
einerseits, bzw. Arzten/Arztinnen und den Behorden kaum Friktionen, wie sie durch die
strikten MonitoringmaRnahmen und das obligatorische Generika-System zu erwarten wéaren.

3.1.5 Monitoringmaoglichkeiten

Ein wichtiger Faktor fur die im Vergleich geringeren Arzneimittelausgaben Danemarks (vgl.
Punkt 3.1.1) sind niedrigere Ausgaben speziell in bestimmten Arzneimittelgruppen, wie den
Antibiotika. Dies wurde durch die Forderung von Generika-Substitution (vgl. Punkt 2.1.3.3)
und durch ein konsequentes Monitoring des Verschreibungsverhaltens der verordnenden
Arzte/Arztinnen erreicht. Dabei hat z. B. das IRF (vgl. Punkt 2.3.3) die Notwendigkeit einer
Antibiotika-Verordnung (z. B. fur Halsentziindungen) analysiert, mit Arzten/Arztinnen aus
jeder Region (,Multiplikatoren“) Empfehlungen fur deren Gabe erarbeitet und dann gemein-
sam mit den Multiplikatoren die Mehrzahl der niedergelassenen Arzte/Arztinnen besucht
sowie die Empfehlungen erlautert. Durch diese Methode sind die Antibiotika-Verordnungen
in Danemark niedriger als fir vergleichbare Indikationen in vielen anderen européischen
Landern (HiT 2001).

Im Vergleich zu den in Abschnitt 2.2 beschrieben Funktionalititen und Datenquellen in
Danemark, erscheinen die Moglichkeiten in Osterreich beschrankt (vgl. Tabelle 3.4). So
stehen die meisten Informationen nur den 22 Sozialversicherungstragern (kurz: Krankenkas-
sen) in detaillierter Form zur Verfigung und sind nicht offentlich zug&nglich. Nach Angaben
des HVB kann das Gesundheitsressort aber auf Anfrage Zugang zu definierten Auswertun-
gen erhalten.
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Tabelle 3.4: Moglichkeiten der Mengenkontrolle und der Kontrolle des Verordnungs-
verhaltens von Arztinnen und Arzten in Osterreich und Danemark, 2007

Parameter Osterreich Danemark
Verordnungsverhalten der Arzte Ja Ja
Umfang AM, die im niedergelassenen Alle Arzneimittel, intra- und
Bereich zu Lasten der Sozialver- extramural, fir rezeptfreie AM
sicherung abgegeben werden jedoch nur auf aggregierter
Ebene (nicht auf Patientenebe-
ne)
Nach der Region Ja Ja
Nach Art der abgegebenen Seit 2007 ja ja
Produkte (ATC-Level)
Nach Menge der abgegebenen Nein Ja
Produkte (in Tagestherapie-
dosen, DDD)
Zuganglichkeit Sozialversicherungstrager und Fir alle Akteure, in verschiede-
Arzte fiir eigene Praxis nen Detaillierungsgraden
Verfolgung von Patientenkarrie- Nur innerhalb der jeweiligen Fir jeden Danen inkl. Kranken-
ren betreffend Arzneimittel Krankenkasse und nur fir die hausdaten moglich; Verschiede-
jeweilige Kasse moglich ne Zugangslevel, wobei grund-
satzlich auch Forscher Zugang
zu Einzelfalldaten bekommen
kdnnen

ATC = Anatomischer, Therapeutischer und Chemischer Code der WHO, DDD = Defined Daily Dosis
Quelle: GOG/OBIG-eigene Erhebung

Der Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager (HVB) erhélt diese soge-
nannten ,FOKO" (Folgekostenrechnungs)- Daten von den einzelnen Sozialversicherungs-
tradgern in aggregierter Form, wobei sogar Informationen wie das Geschlecht der Person
beim Transfer eliminiert werden. Dem HVB liegen daher keine Informationen einzelnen
Patientenkarrieren vor. Die FOKO-Daten werden von jeder Krankenkasse selbst elektronisch
erfasst und enthalten neben Stammdaten des Versicherten wie Alter, Versicherungs- und
Rezeptgebihrstatus alle Informationen, die vormals auf einem Krankenschein enthalten
waren, wie beispielsweise Krankenstande. Nicht elektronisch erfasst werden nach wie vor
die Diagnosen, da diese im niedergelassenen Bereich nicht standardisiert sind. Daher
kénnen nur sehr eingeschrankt die Ursachen fir Verordnungen, beispielsweise eines Antibi-
otikums, beurteilt werden.

Bei Bedarf werden FOKO-Ergebnisse auch den Arzten/Arztinnen zur Verfiigung gestellt, um
Ihnen eine Kontrolle lhres (z. B. vom regionalen Durchschnitt abweichenden Verordnungs-
verhaltens) zu ermdéglichen. Obwohl die Sanktionsmdglichkeiten der Kassen gegenuber
Arzten, die deutliche Mehrverschreibungen aufweisen bzw. bezogen auf ihr Patientengut
Uberdurchschnittlich hohe Ausgaben verursachen, relativ stark sind und bis zum Entzug des
Kassenvertrags reichen, werden in der Praxis kaum Sanktionen gesetzt, sondern es wird auf
konsensuale Lésungen gesetzt.
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Das wichtigste Auswertungstool der in einer Oracle Datenbank gesammelten Heilmittel- und
Gebarungsdaten ist das ,Pegasus“-Datawarehouse System, das vom HVB gefihrt und
monatlich aktualisiert wird (vgl. Datenfeldbeschreibung in Anhang 3). Wichtigste Datenquelle
fur Arzneimittel sind im ,Pegasus” System die Abrechnungsdaten der Osterreichischen
Apotheken und Hausapotheken, die von der Pharmazeutischen Gehaltskasse der 6sterrei-
chischen Apotheker Uber die Krankenkassen in aggregierter Form an den Hauptverband
(HVB) Ubermittelt werden. Der Primarschlissel ist dabei die Pharmazentralnummer (PZN).
Nicht in das System inkludiert sind:

e personenbezogene Daten (lediglich Geburtsdatum ersichtlich),
¢ Informationen zu Diagnosen und

e Angaben zum Rezeptgebihrstatus.

Das Pegasus-System wurde erst kirzlich um ein Feld zum ATC-Code erweitert, der fur alle
PZN riuickwirkend bis zum Jahr 2000 ergéanzt wurde. Dadurch sind inzwischen auch in Oster-
reich Auswertungen nach Chemischen Gruppen moglich. An der fur Verbrauchserhebungen
bzw. -analysen wichtigen Implementierung der standardisierten Tagestherapiedosis (DDD)
nach WHO-Vorgaben wird vom HVB gerade gearbeitet und soll Mitte 2008 vorlaufig abge-
schlossen sein.

Die Besonderheit des Pegasus-Systems ist, dass Krankenkassen damit Zugang zu Kenn-
zahlen der anderen Kassen haben und auch direkte Vergleiche bis hin zum Substanzlevel
(ATC-5) ziehen kdnnen. Daten stehen fir die Jahre 2000-2004 auf Jahresbasis und ab dem
1.1.2005 auch auf Monatsbasis zur Verfligung. Dabei sind Auswertungen nach den einzel-
nen Krankenkassen mdglich, nicht jedoch nach einzelnen Patienten/Patientinnen oder nach
Diagnosegruppen.

Den Kassen stehen fur die Auswertung der Daten zwei Mdoglichkeiten zur Verfigung: Entwe-
der sie verwenden das Heilmittelauswertungsportal (HM), das vom HVB erstellt und
gewartet wird oder sie benutzen den ,MS ALEA"-Datenwdrfel, der ebenfalls vom HVB zur
Verfigung gestellt wird, wobei jedoch zusatzliche Module hinzugekauft werden mussen. Die
nachfolgende Abbildung 3.3 gibt einen Eindruck von den Auswertungsmaoglichkeiten, wie sie
allen Sozialversicherungstragern auf Knopfdruck zur Verfigung stehen. Die gepunktete Linie
gibt, die vom Benutzer definierte Vergleichsreferenz (z. B. ein anderer Trager, ein anderes
Jahr, Produktgruppe usw.) an. Dadurch ist ein ,Best-Practice“-Vergleich méglich.
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Abbildung 3.3: Verordnungen und Aufwendungen in der ATC-Gruppe C, hellgelbe versus
dunkelgelbe Box, alle Trager, nach Monaten, 7/2006 — 7/2007

Heilmittelauswertung fir den Zeitraum 07/2006 bis 07/2007

Verglichen werden unterschiedliche Kassenzeichen
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ATC-Code: - & KARDIOVASHILY ARES SYSTENT kleinen Fallizahlen) und Kausaltéten (z.B. medizinizche
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ATC = Anatomisch, therapeutisch und chemischer Code, HVB = Hauptverband der &sterreichischen Sozialversi-
cherungstrager

Quelle:

Screenshot aus dem Heilmittelauswertungsportal des HVB 2007c

Der Vorteil des ,MS ALEA"“-Datenwiirfel ist, dass Krankenkassen, die Uber eine entspre-
chende Softwarelizenz verfligen, auch eigene Abfragen aus der dahinter liegenden Oracle
Datenbank laufen lassen kdnnen. MS ALEA besteht dabei aus zwei Modulen, einem soge-
nannten Verordnungswirfel und dem Heilmittelstatistik-Wirfel.

Felder des Verordnungswirfels: Jahr / Monat / ATC-Code / Verordnung / Kosten / Versi-
cherungskategorie (Pensionist, Kriegsopfer...) / Box (genau unterteilt in rote, dunkel- bzw.
hellgelbe, grine und ,No“ Box) / Alter in 5-Jahres-Schritten / Datenmelder (Pharmazeuti-
sche Gehaltskasse, leistender Versicherungstrager) / Verordnungsregion (= Bundes-
land) / Abgaberegion (= Bundesland) / Abgabestelle (Hausapotheke, Apotheke, wobei
die funf Spitalsapotheken mit Offizinstatus nicht beriicksichtigt werden) / Verschreibungs-
fach Arzt / Arzt (Hausapotheke fihrender Arzt)

Felder des_HM-Stat-Wirfels (auf Produktebene): Jahr / Monat / ATC-Code / Box / Erst-
praparat - Folgeprodukt (laut Definition in der VO-EKO, nicht nach Zulassung) / Ver-
triebsberechtigte Firma (= Depositeur) / Kassenzeichen (Warenverzeichnis) / Preisinter-
vall (bis zur Rezeptgebihr und dann in Schritten) / Pharmazentralnummer / Kassenpreis /
Verordnung / FAP / AEP und die Pharmataxe.
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3.1.6 Entwicklungen im Vergleich

Die Osterreichischen Arzneimittelausgaben sind zwischen 1995 und 2005 mit durchschnittlich
6,4 Prozent jahrlich starker gestiegen als in Danemark, wo die Wachstumsrate bei 5,3
Prozent lag. Wenn man jedoch nur die letzten funf Jahre beobachtet, fallt auf, dass die
danischen Ausgaben starker gestiegen sind als in Osterreich (vgl. dazu auch Abbildung 3.4).
Im Zeitraum 2000 bis 2005 lag der durchschnittliche jahrliche Ausgabenanstieg in Osterreich
bei 3,25 Prozent, wahrend es in Danemark rund 5,9 Prozent waren (OECD Gesundheitsda-
tenbank 2007).

Obwohl ein Teil des danischen Ausgabenwachstums auf Wechselkurseffekte zuriickzufihren
war, fuhrten die hohen Steigerungsraten — speziell um die Jahrtausendwende — letztendlich
zu einer Ausweitung der Generika-Substitution (obligatorisch ab 2001) und dem Aufbau
eines starken Mengenkontrollsystems wie in Punkt 2.1.1 beschrieben.

Wie oben stehende Werte zeigen, konnte Osterreich in den letzten Jahren ebenfalls Erfolge
in der Kostendampfung verzeichnen: Speziell im ersten Jahr der Einfuhrung des Boxenmo-
dells durch den neuen Erstattungskodex (EKO) stiegen die Nettoausgaben der ¢sterreichi-
schen Kassen flr erstattete Arzneimittelpackungen um den niedrigsten Wert seit mehr als
zehn Jahren an, und zwar um 1,6 Prozent (2004-2005). Der Grund dafir war, dass die
Anzahl der verordneten Arzneimittelpackungen in diesem Jahr riicklaufig war. Der durch-
schnittliche Wert der Verordnung ist hingegen auch von 2004 auf 2005 gestiegen.

Bei der Einfihrung des Boxenmodells wurde als Zielgréf3e postuliert, dass das zuklnftige
durchschnittliche jahrliche, offentliche Ausgabenwachstum fir Arzneimittel zwischen drei und
vier Prozent liegen sollte, was seither auch halbwegs eingehalten werden konnte. Vorlaufige
Werte des HVB fir das 1. Halbjahr 2007 zeigen jedoch einen Anstieg auf 7,5 Prozent die
Prognose fiir 2008 lautet 7,2 Prozent.

34



Abbildung 3.4: Entwicklung der Arzneimittelausgaben per Einwohner/in, Osterreich und
Danemark 1995 — 2005
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Quellen: PPRI 2007a, PPRI 2007b, OECD 2007; GC")G/(")BIG-eigene Darstellung

Der Ausgabenanteil der offentlichen Hand ist mit rund 70 Prozent (Stand 2006) in beiden
Landern relativ ahnlich, es gibt aber einen betréchtlichen Unterschied in den Nettoarzneimit-
telaufwendungen der Krankenkassen pro Einwohner/in: Betrugen die Aufwendungen der
Kassen in Osterreich im Jahr 2005 durchschnittlich € 262,- so waren es in Danemark nur
€ 236,-. Dieser Wert ist wenig verwunderlich, wenn man bedenkt, dass die durchschnittliche
Anzahl der konsumierten Arzneimittel pro Person in Danemark ebenfalls niedriger war (vgl.
Tabelle 3.1).

Ein Unterschied besteht aber in der Zusammensetzung dieser Arzneimittelausgaben wie
Abbildung 3.5 illustriert: Wéhrend in Danemark fast 40 Prozent der Kosten flr Verordnungen
privat, Uber Zuzahlungen durch die Patienten/Patientinnen®, bezahlt werden missen, entfal-
len in Osterreich nur rund 17 Prozent auf Patienten.

! Diese werden zum Teil von der freiwilligen Zusatzversicherung, die rund 1,5 Millionen danische
Burger besitzen, abgedeckt.
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Abbildung 3.5: Verteilung der 6ffentlichen und privaten Ausgaben (Zuzahlungen) fir erstat-
tete Arzneimittel in Mio. € (exkl. Umsatzsteuer) im niedergelassener Bereich
in Danemark und Osterreich, 2006

Osterreich Danemark

@ Offentliche Aufwendungen fiir erstattete AZM in Mio. € (netto), niedergelassener Bereich

[0 Zuzahlungen von Pat. in Mio. €

AZM = Arzneimittel

Quellen: HVB 2002 — 2007a, HVB 200 — 2007b, DKMA 2006, DKMA 2007a; GOG/OBIG-eigene
Darstellung

Auffallig ist, dass Osterreich sich in den letzten 15 Jahren zur Kontrolle des Arzneimittel-
marktes v. a. auf die Preisseite konzentriert, wahrend Danemark davon sukzessive wegge-
gangen ist (freie Preisfestlegung des Herstellerpreises, Abschaffung von internationalen
Preisvergleichen). Demgegenuber kontrolliert Danemark durch das schrittweise verscharfte
generische Substitutionssystem und sicherlich auch durch die im Vergleich zu Osterreich
hohen Zuzahlungen, vgl. Abbildung 3.5, kontinuierlich die Menge der abgegebenen Arznei-
mittel.

In diesem Licht erscheint es sinnvoll, dass sich Osterreich in Zukunft neben der Weiterfiih-
rung der Preiskontrolle, wie sie z. B. durch das EU-Durchschnittspreissystem effektiv ausge-
Ubt wird, auch verstarkt einer Kontrolle der Art der am Markt befindlichen Produkte widmet
sowie den Verbrauch von Arzneimitteln in Bezug zur dahinterliegenden Indikation analysiert.
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4 Fazit

Osterreich und Danemark weisen in Bezug auf die Steuerung des Arzneimittelverbrauches
viele Gemeinsamkeiten auf, allerdings sind bei detaillierter Betrachtung vor allem Unter-
schiede im Hinblick auf Datentransparenz, auf das Rollenbewusstsein der einzelnen Akteure
und auf die Forderung des Generikaeinsatzes festzustellen.

Die verpflichtende Generika-Substitution nimmt in Danemark bereits seit den 1990er Jahren
eine zentrale Rolle im Arzneimittelsystem ein. Zur Akzeptanz der Generika-Substitution
haben Informationsveranstaltungen fir Patienten/Patientinnen gefthrt, die auf Bewusst-
seinsbildung abzielen und die die gleichwertige Qualitat der Generikaverschreibung un-
terstreichnen. Die Einbindung der verschreibenden Arzte/Arztinnen und Apothe-
ker/Apothekerinnen trug ebenfalls zur Akzeptanz bei. Apotheker/Apothekerinnen sehen ihre
Rolle in der Beratung der Patienten/Patientinnen hinsichtlich des kostenglinstigsten Arznei-
mittels und nicht mehr ausschlieRlich als Abgabestelle fiir Arzneimittel.

Datentransparenz ist integraler Bestandteil des Arzneimittelsystems. In Danemark wird damit
ein sehr liberaler Umgang gepflegt. Patienten/Patientinnen, Arzte/Arztinnen, Apothe-
ker/Apothekerinnen und andere Akteure im Arzneimittelwesen haben die Moglichkeit mittels
personlicher Logins auf Websiten der danischen Arzneimittelagentur (DKMA) ihren individu-
ellen Arzneimittelverbrauch, ihr Verschreibungsverhalten oder ihr Abgabeverhalten zu
beobachten und mit anderen zu vergleichen. Dies ermdglicht eine permanente Selbstkontrol-
le.

Kritisch anzumerken ist, dass die danische Bevolkerung im Vergleich zur Osterreichischen
einen weitaus hoheren Anteil an den Arzneimittelausgaben im niedergelassenen Bereich
tragen muss.

Vielleicht ist der klar abgegrenzte Umgang der Akteure und die regelmaRige Kommunikation
miteinander gekoppelt mit der Transparenz des Systems auch der Grund dafiir, warum das
danische Arzneimittelsystem als eines der liberalsten in Europa eingestuft wird. Aus Osterrei-
chischer Sicht ist dies besonders interessant, da unser System im Gegensatz dazu als
besonders streng reguliert wahrgenommen wird, obwohl in beiden Lander gleichermal3en
freie Preise auf Herstellerpreisebene gebildet und im Rahmen des Erstattungssystems direkt
(Osterreich) bzw. indirekt (Danemark) bestimmt werden. Auch hinsichtlich der Arzneimittel-
verbrauchserhebung scheint Danemark als Vorbildland zu sein, obwohl es auch in Oster-
reich zu einer regelmafigen Arzneimittelverbrauchsdatenerhebung und Auswertung kommt.
Diese agiert nicht offentlich und steht daher auch nicht den verschiedenen Akteuren als
Kontrollmechanismus zur Verfiigung.
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