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Abklrzungsverzeichnis

ALMP Agencija za lijekove i medicinske proizvode / Agentur flr Arzneimittel
und Medizinprodukte

ASVG Allgemeines Sozialversicherungsgesetz

ATC Anatomisch-therapeutisch-chemisches Klassifikationssystem

BMG Bundesministerium fir Gesundheit

EW Einwohnerin/Einwohner

EU Europaische Union

GOG/OBIG Gesundheit Osterreich GmbH / Geschaftsbereich Osterreichisches
Bundesinstitut fir Gesundheitswesen

HLIK Hrvatska Ljekarnicka Komora / Kroatische Apothekerkammer

HRK Hrvatska Kuna / Kroatische Kuna

HZJZ Hrvatski Zavod za Javno Zdravstvo / Kroatisches Institut fur dffentliche
Gesundheit

HZzZO Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje / Kroatisches Institut fir Ge-
sundheitsversicherung

Mio. Million(en)

PPI Pharma-Preisinformation

USt. Umsatzsteuer

Begriffserklarungen

Anatomisch-therapeutisch-chemisches Klassifikationssystem: Klassifikation der Weltge-
sundheitsorganisation, bei der Wirkstoffe entsprechend dem Organ oder Organsystem,
auf das sie einwirken, und nach ihren chemischen, pharmakologischen und therapeuti-
schen Eigenschaften in Gruppen eingeteilt werden.

ATC-3-Ebene: Definiert eine Gruppe von Arzneimitteln mit vergleichbarer pharmakologi-
scher Wirkung innerhalb des Anatomisch-Therapeutischen-Chemischen Klassifikations-
systems (Beispiel: A10B — orale Antidiabetika).

ATC-4-Ebene: Definiert eine chemische Subgruppe von Arzneimitteln innerhalb des Ana-
tomisch-Therapeutischen-Chemischen Klassifikationssystems (Beispiel: A10BA — Bigua-
nide). In einigen L&ndern (z. B. Ungarn) wird diese Subgruppe auch als therapeutische
Gruppe bezeichnet.

ATC-5-Ebene: Definiert einen Wirkstoff oder eine fixe Kombination von Wirkstoffen inner-
halb des Anatomisch-Therapeutischen-Chemischen Klassifikationssystems (Beispiel:
A10BA02 — Metformin).



o Referenzpreissystem: Die Sozialversicherungstrager bzw. der offentliche Gesundheits-
dienst legen fur bestimmte Arzneimittel einen maximalen Erstattungsbetrag — den ,Fest-
betrag® oder ,Referenzpreis” — fest. Bei Erwerb eines Arzneimittels im Referenzpreissys-
tem muss die Versicherte / der Versicherte die Differenz zwischen dem ,Festbetrag” so-
wie einer allfalligen Selbstbeteiligung und dem tatsachlichen Preis des Arzneimittels
selbst bezahlen. Unterschiede zwischen Referenzpreissystemen bestehen bei der Vor-
gangsweise zur Bestimmung dieses Referenzpreises (maximalen Erstattungsbetrag).

Umrechnungskurs

1 Euro = 7,2239 HRK (Jahresmittelkurs von 2008 der Europaischen Zentralbank)
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1 Einleitung und Hintergrund

Die Gesundheit Osterreich GmbH (GOG/OBIG) wurde vom Bundesministerium fiir Gesund-
heit (BMG) bzw. der dort angesiedelten Preiskommission beauftragt, das Arzneimittelsystem
in Kroatien zu untersuchen und die Integration der Landerdaten in das von der GOG/OBIG
aufgebaute und betreute Service ,Pharma-Preisinformation* (PPI) vorzubereiten.

Mit dem PPI-Service stellt die GOG/OBIG unabhangige und aktuelle Informationen uber
Arzneimittelpreise auf allen Preisebenen (Fabriksabgabepreis, Apothekeneinstandspreis,
Apothekenverkaufspreis) in allen Mitgliedstaaten der Europaischen Union (EU), Norwegen
und der Schweiz zur Verfiigung.

Auf Basis des PPI-Service unterstiitzt die GOG/OBIG die 6sterreichische Preiskommission
sowie den Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager mit Preisverglei-
chen und -analysen. Die Grundlage fur diese Unterstiitzung stellt die 61. ASVG-Novelle dar,
die die Ermittlung von EU-Durchschnittspreisen fur Arzneimittel regelt.

Entsprechend der 61. ASVG-Novelle umfasst der PPI-Service alle EU-Mitgliedstaaten.
Grund fur die Erhebung der Preisbildungsregelungen und die Analyse des Arzneimittelsys-
tems ist Kroatiens potentieller EU-Beitritt anlasslich dessen die Preiskommission Uber die
Ausweitung des PPI-Service entscheiden muss. Vergleichbare Studien lieferte die
GOG/OBIG bereits im Vorfeld der EU-Erweiterung im Mai 2005? (Estland, Lettland, Litauen,
Malta, Polen, Slowakei, Slowenien, Tschechien, Ungarn und Zypern) sowie im Jahr 20083
(Bulgarien, Ruméanien).

2 Zielsetzung und Methodik

Gegenstand der vorliegenden Studie ,Arzneimittelsystem Kroatien® ist die Erhebung und
Analyse des Arzneimittelsystems des potenziellen EU-Beitrittslandes Kroatien. Dabei werden
folgende Fragen beantwortet:

e Wie ist das Arzneimittelsystem Kroatiens organisiert und wer sind die relevanten Ak-
teure im Arzneimittelsektor?

e Welche Instrumente werden bei der Erstattung von Arzneimitteln (z. B. Positivlisten,
Referenzpreissystem, Arzneimittelbudgets etc.) eingesetzt, und in welchem Ausmalf3
fallen Selbstbeteiligungen an?

e Wie ist die Preisbildung auf den verschiedenen Preisebenen (Fabriksabgabepreis,
Apothekeneinstandspreis, Apothekenverkaufspreis) geregelt?

! http://ww.goeg.at/de/PPI

2 OBIG (2005): Arzneimittelsysteme in den neuen EU-Mitgliedstaaten. Wien
® OBIG (2008): Arzneimittelsysteme in Bulgarien und Ruménien. Wien



o Welche Quellen fur Arzneimittelpreise gibt es und woher kdnnen diese bezogen wer-
den?

Die erhobenen Informationen sind Stand Dezember 2009.

Die Erhebung der fir diese Studie erforderlichen Informationen und Daten wurde mit Hilfe
von Literatur- und Internetrecherchen sowie schriftlichen Anfragen und persénlichen Inter-
views durchgefihrt. Die meisten nationalen Informationen stammen vom Kroatischen Institut
fur Gesundheitsversicherung (Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje, HZZO). Daruber
hinaus wurde die Kroatische Apothekerkammer (Hrvatska Ljekarnicka Komora, HLIK) mit
spezifischen Fragen bezuglich des Arzneimittelsystems kontaktiert.



3 Arzneimittelsystem Kroatien

3.1 Marktzulassung

Zustandige Behorde

Agentur fur Arzneimittel und Medizinprodukte (Agencija za lijekove
i medicinske proizvode, ALMP)

Webseite: http://www.almp.hr/?In=en

Rechtliche Grundlage

e Arzneimittelgesetz (Amtsblatt Nr. 71/07)

o Gesetz zu den Anderungen des Arzneimittelgesetztes (Amts-
blatt Nr. 45/09)

Webseite: http://mwww.almp.hr/?In=en&w=zakoni_pravilnici

Zugelassene
Arzneimittel

Informationen zu den in Kroatien zugelassenen Arzneimitteln kon-
nen der Webseite der Arzneimittelagentur entnommen werden:
http://mww.almp.hr/?In=en&w=lijekovi#popis_lijekova

3.2 Preisbildung

Zustandige Behorde

Kroatisches Institut fur Gesundheitsversicherung (Hrvatski zavod
za zdravstveno osiguranje, HZZO)

Webseite: http://www.hzzo-net.hr

Rechtliche Grundlage

Verordnung zur Preisbildung (Amtsblatt Nr. 155/09)

Art der Preisfestset-
zung

Alle Preisstufen (Fabriksabgabepreis, Gro3handelspreis, Apothe-
kenabgabepreis) sind gesetzlich geregelt.

Die GroRhandelsspanne ist in der Preisbildungsverordnung gere-
gelt. Die Apothekenspanne wird von der Kroatischen Apotheken-
kammer festgesetzt.

Preisbildung/Prozedere

Internationaler (externer) Preisvergleich. Seit 2004 werden als Ba-
sis fur die Preisbildung auf Herstellerebene die Preise von Arznei-
spezialitaten in mehreren EU-Landern (Slowenien, Italien, Frank-
reich und bei Bedarf auch Spanien und die Tschechische Republik)
ermittelt und der Durchschnittspreis eruiert.

Dieser Durchschnittspreis bildet die Ausgangsbasis fur Preisver-
handlungen mit den Firmen, wenn diese einen Erstattungsantrag
stellen. Der Erstattungspreis muss jedenfalls unter diesem Durch-
schnittspreis liegen (vgl. 3.4.).

Rabatte: Es gibt keine offiziellen Rabatte.



Umfang: Alle erstatteten Arzneimittel (Originalprodukte und Gene-
rika)

Fur Preisvergleich zustandige Stelle: HZZO
Kontrollierte Preisstufe: GrolBhandelspreis

Reformen: Nach Auskunft der HZZO sind Anderungen des Proze-
dere im Jahr 2010 mdglich.

Vergutung des Grof3-
handels

Aufschlag: Fixer, prozentueller Aufschlag von maximal 8,5 % auf
den Herstellerpreis

Vergutung von Apothe-
ken

Aufschlag: Fixer, prozentueller Aufschlag von 2 bis maximal 35 %
auf den GrolRhandelspreis; oft werden zusatzlich Rabatte fur Apo-
theken verhandelt.

Der Apothekenaufschlag gilt nur flr Arzneimittel, die nicht von der
HZZO erstattet werden.

Apothekendienstleistungsgebihr: Fallpauschale pro Verschrei-
bung, abhangig vom Arzneimittel. Die Pauschale wird durch eine
Punkteberechnung kalkuliert. 1 Punkt ist momentan (Dezember
2009) 7,15 HRK / 1 Euro wert. Punkte werden z. B. fur folgende
Tatigkeiten vergeben: Abgabe einer Packung = 0,4 Punkte, Rech-
nungslegung = 0,29 Punkte, Zubereitung von Antibiotika fiir den
oralen Gebrauch = 0,83 Punkte.

Umsatzsteuer (USt.)

Normalsteuersatz: 0 %, 10 %, 23 %

Fur Arzneimittel:

0 % flr erstattungsfahige Arzneimittel, die sich auf den beiden Po-
sitivlisten (vgl. Abschnitt 3.4) befinden.

23 % fur alle Arzneimittel, die nicht erstattet werden.

Preisberechnung

Fabriksabgabepreis

+ max. 8,5 % GrolRRhandelsaufschlag

= GrolRhandelspreis
+ max. 35 % Apothekenaufschlag*

+ Apothekendienstleistungsgebuhr

= Apothekenverkaufspreis netto

+ 0 % (AM auf Positivlisten) oder 23 % (alle anderen) USt.

= Apothekenverkaufspreis brutto

* nur fUr Arzneimittel, die nicht von der HZZO erstattet werden

Auswirkung der Preis-
politik

Herstellerpreise fur Originalprodukte mit Patent in Kroatien liegen
unter 90 % des Durchschnittspreises.

Herstellerpreise fur Originalprodukte ohne Patent in Kroatien liegen
unter 80 % des Durchschnittspreises.



Herstellerpreise fur Generika liegen unter 65 % des Durchschnitts-
preises.

Gesamt gesehen, belauft sich der durchschnittliche Herstellerpreis
in Kroatien auf 73 % des durchschnittlichen Herstellerpreises der
referenzierten EU-L&ander.

3.3 Preisquellen

Preisdatenbank des Umfang: Alle Arzneispezialitaten, die in einer der beiden Positivlis-
Kroatischen Instituts fur | ten (vgl. Abschnitt 3.4) enthalten sind. De facto sind keine freiver-
Gesundheitsversiche- | kduflichen Produkte (OTC) angeflhrt.

rung (HZZO) Preisstufe: Der angegebene Preis ist der Grol3handelspreis.
Website:

http://www.hzzo-net.hr/index.php -> Lista lijekova oder
http://www.hzzo-net.hr/01_04.php

1) Osnovna lista lijekova HZZO = A-Liste

2) Dopunska lista lijekova HZZO = B-Liste

Es konnte trotz Ricksprache mit der kroatischen Apothekerkammer keine weitere — auch
keine kommerzielle — Quelle flr Arzneimittelpreise in Kroatien gefunden werden.

3.4 Erstattung

Zustandige Behorde Kroatisches Institut fir Gesundheitsversicherung (Hrvatski zavod
za zdravstveno osiguranje, HZZO)

Webseite: http://www.hzzo-net.hr/

Das HZZO ist der wichtigste, weil fast einzige Zahler in Kroatien.
Auch Spitaler und Arztinnen/Arzte werden uber das HZZO vergu-
tet.

Rechtliche Grundlage |Verordnung zur Erstattung (Amtsblatt Nr. 155/09)

Erstattungslisten und Es gibt zwei Positivlisten:
Zuzahlungen fur Pati-

) ] A-Liste: Basisliste mit 100 % Erstattung auf Basis des Referenz-
entinnen/Patienten

preises. Beispiele sind: Clexane, Amlopin, Simvastatin

B-Liste: Zuzahlung durch Patientinnen/Patienten notwendig. Bei-
spiele sind: Fosamax, Voltaren

Diese Listen werden mehrmals pro Jahr aktualisiert. Der maximale
Erstattungsbetrag bemisst sich in beiden Positivlisten vom Refe-
renzpreis des Produkts (siehe unten).

Auch Krankenhausprodukte sind in den Erstattungslisten angefiihrt
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und als solche gekennzeichnet.

Die Positivliste wurde 2009 um 14 Originalpraparate ausgeweitet.
Dies war aufgrund von Einsparungen durch die Gesundheitsreform
maoglich.

Referenzpreissystem

Es gibt ein Referenzpreissystem in Kroatien.

Gruppen werden auf ATC-3, 4- und 5-Ebene gebildet. Das Produkt
mit dem niedrigsten Preis in einer Gruppe bildet den Referenzpreis
und wird zu 100 % erstattet (A-Liste).

Alle anderen Produkte der Gruppe befinden sich auf der B-Liste.
Zuzahlungen seitens der Patientinnen/Patienten sind zu leisten.

Prozedere

Nach der Zulassung eines Arzneimittels kann der Hersteller einen
Erstattungsantrag an die HZZO richten.

Aufgrund eines Review-Prozesses schlagt ein Komitee vor, ob die
Arzneispezialitat in die Erstattung aufgenommen werden kann und
falls ja, in welche der beiden Positivlisten es eingeordnet wird, und
welche Zuzahlungen fir die Patientin / den Patienten anfallen.

Dieses Komitee besteht aus Vertreterinnen/Vertretern der HZZO,
des Kroatischen Instituts fur 6ffentliche Gesundheit (Hrvatski Za-
vod za Javno Zdravstvo, HZJZ) sowie aus klinischen Pharmakolo-
ginnen/Pharmakologen und Krankenhausarztinnen/-arzten. Die
Letztentscheidung wird vom Direktorium der HZZO getroffen.

Einschlusskriterien sind klinische Wirksamkeit und Leistbarkeit.

Zuzahlungen fir Pati-
entinnen/Patienten

Fur Arzneimittel der A-Liste: 100 % Erstattung des Referenzprei-
ses, plus 15 HRK / 2 Euro Rezeptgebihr pro Verschreibung

Fr Arzneimittel der B-Liste: Die Differenz zwischen dem tatséchli-
chen Verkaufspreis und dem Referenzpreis (Hohe der Zuzahlung
ist auf der B-Liste angefiihrt) plus 15 HRK / 2 Euro Rezeptgeblhr
pro Verschreibung missen von der Patientin / dem Patienten
Ubernommen werden.

Die Rezeptgebiihr kann neben Patientinnen/Patienten auch von
privaten Krankenversicherungen tibernommen werden.

Sonderfall

Einzig fur einige Orphan Drugs, d. h. Arzneimittel fir sehr seltene
Erkrankungen wie z. B. Myozyme® oder Elaprase® gibt es ein ge-
sondertes, vom Staat bereitgestelltes Budget. Fur 2009 waren fir
solche Orphan Arzneimittel 520 Mio. HRK / 72 Mio. Euro budge-
tiert, davon wurden ca. 480 Mio. HRK / 66 Mio. Euro verbraucht.

Nach Angaben der HZZO liegen die Preise fir diese Produkte
nach langen Verhandlungen mit den Anbietern deutlich unter dem
EU-Preisband. Detaillierte Preisinformationen wurden nicht zur
Verfligung gestellt.



3.5 Distribution

Hersteller

Eine Liste der Hersteller kann unter
http://www.almp.hr/?In=en&w=promet_lijekova abgerufen werden.

Pilva (in Zagreb) und Belupo (in Korivnica) sind die zwei grof3ten
kroatischen Arzneimittelfirmen.

GrolRhandler

Eine Liste der Grof3h&andler kann unter
http://www.almp.hr/?In=en&w=promet_lijekova abgerufen werden.

Es gibt ca. 20 Grol3handler, wobei die vier grofdten 90 % des Mark-
tes abdecken. Es besteht ein Mehrkanalsystem.

Drei Arten von Grof3handlern werden in Kroatien unterschieden:

¢ Nationale GroRhandler:
Medika, Medical Intertrade, Octal Pharma und Phenix sind die
groRten in Kroatien. Das Angebot ist vielfaltig.

¢ GroRRhandler, die auf bestimmte Regionen fokussiert sind:
Medifarm, Jadranfarma, AdriaPharma und Uniform sind in be-
stimmten Regionen wie z. B. Dalmatien aktiv und haben eine
grofRe Produktpalette, zielen aber nur auf bestimmte Kéufer
wie z. B. Apotheken oder Gesundheitszentren ab.

¢ GroRBhandler mit einer kleineren Produktpalette
Hospitalija, Medias, Medicom fiihren nur eine bestimmte Pro-
duktpalette.

Apotheken

In Kroatien gibt es 970 Apotheken. Die Apothekendichte belduft
sich auf 1 Apotheke pro 4.550 Einwohnerinnen/Einwohner (EW)

63 % der Apotheken sind im Privatbesitz, 14 % sind privat geleast
und 23 % der Apotheken sind 6ffentlich. Mehr als 60 % der Apo-
theken gehdren einer Apothekenkette an.

Das Apothekennetzwerk ist demografisch und geografisch regu-
liert:

e Demografisch: 1 Apotheke pro 3.000 Versicherte der HZZO
— jede weitere Apotheke pro 5.000 Versicherte

e Geografisch: Die Minimaldistanz zwischen den Apotheken in
Stadten mit mehr als 500.000 EW muss 200 Meter betra-
gen, in Stadten, in denen 100.000-500.000 EW leben 300
Meter und in Stadten mit weniger als 100.000 EW muss der
Mindestabstand 500 Meter betragen.

Weitere Arzneimit-
telabgabestellen

Bestimmte nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel (z. B. Para-
cetamol, Ibruprofen) kdbnnen neben Apotheken auch in speziellen
Apotheken-Outlets abgegeben werden. Der Vertrieb von Arzneimit-
teln Uber das Internet ist in Kroatien nicht erlaubt.
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Websites

Agentur fur Arzneimittel und Medizinprodukte (ALMP): http://www.almp.hr/?In=en
Kroatische Apothekerkammer (HLIK): http://mww.hljk.hr/Default.aspx?alias=www.hljk.hr/eng
Kroatisches Gesundheitsministerium (MZSS): http://www.mzss.hr

Kroatisches Institut fir Gesundheitsversicherung (HZZO): http://www.hzzo-net.hr/

Kroatisches Institut fur 6ffentliche Gesundheit (HZJZ): http://www.hzjz.hr/epocetna.htm

Personliche Kommunikation
Luka Voncina, Abteilungsleiter Arzneimittel, HZZO, Kroatien
Tihomir Strizrep, Direktor, HZZO, Kroatien
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