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Einleitung

Grundlage fiir Forschung und politische Entscheidungen ist ein klares Verstandnis der verwende-
ten Konzepte und Begriffe. Im Zuge langjihriger Arbeiten an der Gesundheit Osterreich GmbH
(GOG) wurden deshalb relevante Fachtermini des Arzneimittelwesens definiert, die in Form von
Glossaren Eingang in eine Reihe von Berichten gefunden haben.

Eine der Aufgaben des WHO-Kooperationszentrums fiir Arzneimittelpreisbildung und
-erstattung, das in der Abteilung Pharmadékonomie der GOG angesiedelt ist, besteht darin, Ter-
minologie-Arbeit zu leisten, um zu einer besser verstandlichen und einheitlichen Sprache beizu-
tragen.

Ein zentrales Instrument dazu ist ein englischsprachiges Glossar mit relevanten Definitionen zur
Pharmapolitik und zum Arzneimittelsystem, das seit seiner ersten Version im Rahmen des ,Phar-
maceutical Pricing and Reimbursement Information“ (PPRI)-Projektes nach steter Uberprifung und
Ausbau auf tber 500 Begriffe gewachsen ist.

Das WHO-Kooperationszentrum ist auch dafiir verantwortlich, Pharma-Fachglossare in nationalen
Sprachen bereit zu stellen. Seit 2012 kann ein spanisches Glossar konsultiert werden, und ein
russisches Glossar befindet sich in Arbeit.

Die GOG publizierte 2010 ein deutschsprachiges Glossar, in das ausgewdhlte gebrduchliche Be-
griffe mit Definitionen und einem Hinweis auf die englischen Bezeichnungen aufgenommen wur-
den. Fir die Erstellung des Glossars zeichnete die GOG verantwortlich, wobei auch Expertise von
auRerhalb der GOG im Glossar beriicksichtigt wurde.

Das Glossar verstand sich stets als ,Work-in-Progress”. Wir freuten uns tiber die Verwendung der
Begrifflichkeiten und Definition durch andere Institutionen und lber Riickmeldungen, in denen
eine Scharfung verwendeter Begriffe und die Aufnahme neuer Termini angeregt wurde.

Die vorliegende Neuauflage des deutschsprachigen Glossars bericksichtigt neben diesen Riick-
meldungen auch aktuelle Entwicklungen und nahm neue Begriffe auf.

Samtliche Glossare des WHO-Kooperationszentrums fiir Arzneimittelpreisbildung und -erstattung
sind auf deren Website unter http://whocc.goeg.at/Publications/Methodology zugéanglich.
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http://whocc.goeg.at/Publications/Methodology

Lesehilfe
Die Begriffe sind alphabetisch geordnet.

Begriffe, die mit einem 2 versehen sind, verweisen auf Definitionen von Begriffen, die in dem
vorliegenden Glossar angefiihrt sind. Im Sinne einer besseren Lesbarkeit wurde dies aber nicht
durchgangig markiert (z. B. der Begriff ,Arzneimittel” wird sehr hdaufig verwendet und wiirde daher
einen inflationdren Einsatz des Symbols bedingen).

In der linken Spalte befindet / befinden sich der / die Begriff/e in deutscher Sprache. Die Reihung
driickt eine Wertigkeit aus, da der erstgenannte Begriff derjenige ist, der von den Expertinnen und
Experten des WHO-Kooperationszentrums praferiert verwendet wird. Die Ubrigen Begriffe sind
Synonyme. Darunter werden die englischen Fachtermini aufgelistet. Auch hier gilt wieder, dass der
erste Begriff als praferierter Terminus eingesetzt wird, dessen Verbreitung forciert wird.

In der rechten Spalte werden Definitionen angefihrt.
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A

Abgabe
Dispensing

Abgabestelle
Retailer / Dispensary

Abgabestelle fiir rezept-
pflichtige

Arzneimittel
Prescription-only-medici-
nes dispensary (POM dis-
pensary)

Analoge Substitution /

Aut-simile
Analogous substitution

Anwendung
Use of medication

Apotheke
Pharmacy

Apothekenaufschlag
Pharmacy mark-up
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Verkauf von 2 Arzneimitteln an Letztverbraucher/in-
nen, wobei in manchen Fallen keine Ausgaben fiir diese
anfallen (Kostenbefreiung bzw. -(riick)erstattung).

Eine natirliche oder juristische Person, die Waren an
Endverbraucher verkauft. Dies ist ein Uberbegriff Im
Arzneimittelsektor und trifft auf diverse Abgabestellen
bzw. Handler zu: @ Abgabestellen fiir rezeptpflichtige
Arzneimittel (2 Apotheken, 2 hausapothekenfiihrende
Arztinnen/Arzte) oder auch Drogeriemirkte und Super-
markte, sofern diese zum Verkauf von - in diesem Fall
nicht-rezeptpflichtigen - Arzneimitteln befugt sind.

Stelle, die @ rezeptpflichtige Arzneimittel an Patientin-
nen/Patienten abgeben darf. Neben den 2 o6ffentlichen
Apotheken sind dies insbesondere 2 hausapotheken-

fiihrende Arztinnen/Arzte und © Krankenanstaltsapo-
theken.

Apotheker/in gibt ein Produkt (hdaufig ein Generikum)
mit unterschiedlichem Wirkstoff, aber identer thera-
peutischer Wirkweise, anstelle des arztlich verordneten
Arzneimittels (Originalpraparat) ab.

Anwendung von Arzneimitteln im Rahmen der Kran-
kenbehandlung, wobei die Einnahme unter Aufsicht ei-
ner / eines Angehdrigen eines Gesundheitsberufes er-
folgt.

Abgabestelle von Arzneimitteln zur

Versorgung von Patientinnen/Patienten. Der Begriff
~LApotheke" umfasst 2 offentliche Apotheken im nie-
dergelassenen Bereich und @ Krankenhausapotheken.

Differenz zwischen Verkaufs- und Einkaufspreis, aus-
gedriickt in Prozent des © Apothekeneinkaufspreises.



Apothekeneigene Arz-
neispezialitat

Pharmacy produced medi-
Cine

Apothekeneinkaufspreis /
Apothekeneinstandspreis
(AEP)

Pharmacy purchasing
price (PPP)

Apothekenkette
Pharmacy chain

Apothekenpflichtiges Arz-
neimittel
Pharmacy-only medicine

Apothekenspanne /
Apothekenmarge
Pharmacy margin

Apothekensteuer
Pharmacy Tax

Apothekenverkaufspreis
(AVP) / Publikumspreis
Pharmacy retail price (PRP)

Apotheker/in
Pharmacist

Arzneispezialitdt, die zur Gdnze oder Uiberwiegend in
einer Apotheke direkt hergestellt wird.

Es gibt zwei Formen:

< magistrale Zubereitungen und

2 offizinale Zubereitungen.

Preis, zu dem eine Apotheke Arzneimittel einkauft. Der
AEP ergibt sich aus dem 2 Fabriksabgabepreis plus
2 GroRhandelsaufschlag.

Mehrere Apotheken, die im Eigentum einer (natirlichen
oder juristischen) Person stehen.

Arzneimittel, das nur in Apotheken abgegeben werden
darf.

Differenz zwischen Verkaufs- und Einkaufspreis in
Apotheken, ausgedriickt in Prozent des @ Apotheken-
verkaufspreises.

Ist eine Steuer, die sich von der Umsatzsteuer unter-
scheidet und auf den © Apothekenverkaufspreis auf-
geschlagen wird. Die Steuer wird vom Einzelhdndler
(typischerweise der 2 Apotheke) fiir die 6ffentliche
Hand eingehoben und letztlich von den Patienten und
Patienten getragen.

Preis, zu dem eine Apotheke Arzneimittel verkauft. Der
AVP ergibt sich aus dem 2 Apothekeneinkaufspreis
plus @ Apothekenaufschlag.

Apotheker/innen haben das Universitatsstudium der
Pharmazie und eine praktische Ausbildung in einer
Apotheke abgeschlossen. Ihre Kernaufgabe ist es, die
ordnungsgemale Arzneimittelversorgung der Bevolke-
rung sicherzustellen, sowie in allen Fragen zu den
Themen Arzneimitteln und Gesundheit beratend und
betreuend zur Seite zu stehen.
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Arzneiform / Darrei-
chungsform
Pharmaceutical form

Arzneimittel
Medicine / Pharmaceuti-
cal / Medicinal product

Arzneimittelausgaben
Pharmaceutical expendi-
ture, total pharmaceutical
expenditure (=public and
private pharmaceutical
expenditure)

Arzneimittelbudget
Pharmaceutical budget

Arzneimittelfdlschung
Counterfeit medicine
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Ist die pharmazeutisch-technologische Form, in die
der © Wirkstoff gebracht wird. Arzneimittel kdnnen in
festen Formen (z. B. Tabletten, Pulver), in halbfesten
Formen (z. B. Salben, Pasten), in fliissigen Formen

(z. B. Tropfen, Infusionen) oder gasférmig (Inhalation)
verabreicht werden.

Stoff oder Zubereitung aus Stoffen, der / die dem Hei-
len, Lindern, Verhiiten und Erkennen von Krankheiten,
Leiden, Koérperschdaden oder krankhaften Beschwerden
dienen soll.

Ausgaben fiur Arzneimittel (im stationaren und ambu-
lanten Bereich). In manchen Fallen werden Ausgaben
fur weitere Heilmittel (z. B. Medizinprodukte) hinzuge-
rechnet. Arzneimittelausgaben kénnen unterteilt wer-
den in:

»  Offentliche Arzneimittelausgaben: Das sind Arz-
neimittelausgaben, die von der 6ffentlichen Hand
finanziert werden (Bund, Lander, Gemeinden und
< Sozialversicherung).

»  Private Arzneimittelausgaben: Das sind Arzneimit-
telausgaben, die von den privaten Haushalten fi-
nanziert werden (2 Selbstbeteiligung, Privatversi-
cherung).

Deckelung des arztlichen Verordnungsvolumens sei-
tens der Zahler (@ Sozialversicherung oder 2 Nationa-
ler Gesundheitsdienst) innerhalb eines bestimmten
Zeitraumes (liblicherweise ein Jahr). Uberschreitungen
dieses Budgets konnen mit Sanktionen verbunden sein,
umgekehrt kénnen Arzneimittelbudgets auch mit fi-
nanziellen Anreizen verknipft werden.

Arzneimittel (@ Originalprdparat oder 2 Generikum),
das hinsichtlich der Identitdat und / oder Herkunft vor-
sdtzlich und in betriigerischer Absicht falsch gekenn-
zeichnet wurde.

Eine Arzneimittelfalschung kann ein Produkt mit richti-
gen Inhaltsstoffen, mit falschen Inhaltsstoffen, mit fal-
scher Wirkstoffmenge, ohne Wirkstoff oder mit falscher
Verpackung sein.



Arzneimittelnebenwirkung
Adverse drug reaction
(ADR)

Arzneimittelsystem
Pharmaceutical System

Arzneimittelvertrieb
Pharmaceutical distribu-
tion

Arzneispezialitdt
Medicine / pharmaceutical

ATC (Anatomisch-thera-
peutisch-chemische)-
Klassifikation
Anatomical, therapeutic,
chemical (ATC) classifica-
tion

Schadliche und unbeabsichtigte Reaktion auf ein Arz-
neimittel.

Ein schwerwiegendes, unerwiinschtes Ereignis oder
eine schwerwiegende Nebenwirkung unabhangig von
der Dosis, ist todlich oder lebensbedrohend und erfor-
dert eine stationdre Behandlung oder deren Verlange-
rung, fuhrt zu einer bleibenden oder schwerwiegenden
Behinderung oder Invaliditédt oder ist eine kongenitale
Anomalie oder ein Geburtsfehler.

Eine unerwartete Nebenwirkung ist eine Nebenwirkung,
die nach Art oder Schweregrad auf Grund der vorlie-
genden Produktinformation nach Einnahme des Arz-
neimittels nicht zu erwarten ist.

Beschreibt das Zusammenwirken der folgenden Dimen-
sionen. Regulierung (@ Zulassung, @ Pharmakovi-
gilanz), @ Preisbildung, Finanzierung und 9 Erstattung,
Lieferkette und Vertrieb und Verbrauch von Arzneimit-
teln.

Umfasst samtliche Tatigkeiten, wie etwa Beschaffung,
Lagerung, Lieferung, Vorratshaltung oder Ein-/Ausfuhr
von Arzneimitteln, um die Abgabe von Arzneimitteln an
Letztverbraucher/innen zu ermdéglichen. Mehrere Ak-
teure (z. B. Importeure, GroRhandelsunternehmen, Arz-
neimittelabgabestellen) sind auf verschiedenen Ebenen
eingebunden.

Arzneimittel, die im Voraus stets in gleicher Zusam-
mensetzung hergestellt und unter der gleichen Be-
zeichnung in einer zur Abgabe an Verbraucher/innen
oder Anwender/innen bestimmten Form in Verkehr ge-
bracht werden sowie Arzneimittel, bei deren Herstel-
lung ein industrielles Verfahren zur Anwendung kommt
oder die gewerbsmaRig hergestellt werden.

Klassifikation der Weltgesundheitsorganisation (WHO),
bei der Wirkstoffe entsprechend dem Organ oder Or-
gansystem, auf das sie einwirken, und nach ihren che-
mischen, pharmakologischen und therapeutischen Ei-
genschaften in Gruppen eingeteilt werden.
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»  ATC-3-Ebene / Phar-
makologische
Gruppe
ATC 3 level / pharma-
cological subgroup

»  ATC-4-Ebene / Che-
mische Gruppe
ATC 4 level / chemical
subgroup

»  ATC-5-Ebene / Wirk-
stoffgruppe
ATC 5 level / chemical
substance

Auseinzelung

Single out, dispensing
from broken bulk, cutting
up of blister packages

Ausschreibung
Tender

B

Bedarfspriifung (bei Apo-
theken)
Needs assessment
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Definiert eine Gruppe von Arzneimitteln mit vergleich-
barer pharmakologischer Wirkung innerhalb des ATC-
Klassifikationssystems (Beispiel: A10B - orale Antidia-
betika).

Definiert eine chemische Subgruppe von Arzneimitteln
innerhalb des ATC-Klassifikationssystems (Beispiel:
A10BA - Biguanide). In einigen Landern (z. B. Ungarn)
wird diese Subgruppe auch als therapeutische Gruppe
bezeichnet.

Definiert einen Wirkstoff oder eine fixe Kombination
von Wirkstoffen innerhalb des ATC-Klassifikations-
systems (Beispiel: ATOBA02 - Metformin).

Abgabe von einzelnen Einheiten eines Arzneimittels

(z. B. Tabletten, Kapseln etc.) in der Apotheke. Dabei
werden aus den Packungen einzelne Stiicke je nach
arztlicher 2 Verordnung entnommen. Sollte eine Apo-
thekerin oder ein Apotheker die Original-Arzneimittel-
packung 6ffnen, so miissen die enthommenen Arznei-
mittel gemaR EU-Richtlinie mit einer entsprechenden
Etikettierung und einer Packungsbeilage versehen wer-
den.

Prozess des Arzneimitteleinkaufs, wobei potenzielle
Bieter (pharmazeutische Unternehmen) aufgefordert
werden, ein Angebot zu unterbreiten. Ein zentrales Kri-
terium fir den Zuschlag ist tblicherweise der Preis.
Daruiber hinaus konnen auch die Qualitat des Produk-
tes, die Verlasslichkeit des Lieferanten sowie Liefermo-
dalitaten ausschlaggebend sein.

Gesetzlich festgelegte Kriterien (z. B. geografische),
anhand der eine Behorde lber die Zulassung einer
neuen Apotheke entscheidet.



Benchmarking
Benchmarking

Betriebsstétte
Wholesale outlet

Biodquivalenz
Bioequivalence

Biologisches Arzneimit-
tel / Biologikum
Biological Medicine / Bio-
logical Medicinal Product

Biosimilar

Similar Biological Medici-
nal product, Biosimilar
Medicinal Product, Bio-
similar Medicine

C

Clawback / Riickforder-
ung / Riickholbes-
timmung

Claw-back / Claw back

Copy-Produkt
Copy product

Wertender Vergleich und Evaluierung von Systemen,
Produkten usw. nach bestimmten Kriterien.

Auslieferungslager bzw. Depot eines 2 GroRhandels-
unternehmens

Bezeichnet die Austauschbarkeit zweier wirkstoffglei-
cher Arzneimittel. Herstellungsverfahren und die ent-
haltenen Hilfsstoffe des jeweiligen Arzneimittels kon-
nen unterschiedlich sein.

Arzneimittel, dessen Wirkstoff aus einer biologischen
Quelle (lebende Zellen oder Organismen) hergestellt
wird.

2 Biologisches Arzneimittel, das einem bereits zuge-
lassenen biologischen Arzneimittel (2 Referenzarznei-
mittel) sehr dhnlich ist. Biosimilars sind nicht dasselbe
wie 2 Generika, die einfachere chemische Strukturen
aufweisen und mit dem Referenzarzneimittel ident
sind. Biosimilars sind nach den gleichen Standards fur
pharmazeutische Qualitat, Sicherheit und Wirksamkeit
zugelassen, die fir alle biologischen Arzneimittel gel-
ten. Die Europaische Arzneimittelagentur (EMA) ist flr
die Bewertung der meisten Antrage auf Vermarktung
von Biosimilars in der Europdischen Union (EU) zustdn-
dig.

< Zahler im Gesundheitssystem verlangen Riickforde-
rungen (in der Regel in Form von monetdren Riickzah-
lungen) von ® pharmazeutischen Unternehmen, 2
GroRhandlern oder © Apotheken, die im Allgemeinen
an bestimmte MessgroRen (wie z.B. Uberschreitung von
Umsatzzahlen oder Wachstumsraten von Arzneimittel-
ausgaben) zu bestimmten Zeitpunkten geknipft sind
oder um teilweise Rabattvereinbarungen zwischen den
Akteuren riickvergiitet zu bekommen

Biodquivalenter ,Nachbau“ eines in anderen Landern
noch patentgeschiitzten Arzneimittels.

© GOG 2017, Pharma-Glossar



Cost- and/or risk-sha-
ring / Kosten- und/oder
Risikobeteiligung
Cost-sharing and/or risk-
sharing

D

Delisting / Streichung aus
der Positivliste
Delisting

Depositeur
Depositeur

Dezentrales Zulassungs-
verfahren

Decentralised Procedure
(DCP)

Diagnostikum
Diagnostic

Dosierung / Dosierform /

Dosierungsstdrke
Dosage

Pharma-Glossar 2017

Uberbegriff fiir Vereinbarungen, die eine Aufteilung der
Behandlungskosten (z. B. medikamentdse Therapie)
zwischen Anbietern, Leistungserbringern und / oder
den Tragern der Kosten vorsehen. Eine typische Aus-
pragung ist, dass Hersteller von Arzneimitteln mit dem
Zahler (z. B. Krankenkasse) oder Leistungserbringer

(z. B. Krankenhaus) eine Preis—- oder Umsatzobergrenze
fur ein bestimmtes, zumeist kostenintensives Arznei-
mittel vereinbaren oder tGbereinkommen, dass die Arz-
neimittel nur dann bezahlt werden, wenn sie nachweis-
lich (z. B. Veranderung bestimmter Laborparameter)
wirken.

Herausnahme eines Arzneimittels aus der 2 Positiv-
liste. Im Allgemeinen mit dem Verlust der Erstattungs-
fahigkeit gleichzusetzen.

2 Pharmazeutisches Unternehmen, das Fertigarznei-
mittel importiert (im Gegensatz zum 2 Hersteller).
Laut osterreichischen Arzneimittelgesetz ist ein Depo-
siteur

1. ein Gewerbetreibender, der auf Grund der Gewerbe-
ordnung 1994 zum GroRhandel mit Arzneimitteln be-
rechtigt ist und Uber eine entsprechende Bewilligung
gemaR § 63 Abs. 1 verflgt, oder

2. der Betreiber einer inldndischen offentlichen Apo-
theke,

der ein im Ausland hergestelltes Arzneimittel in seinem
Namen in den inlandischen Verkehr bringt.

Beim dezentralen Verfahren wird eine @ Zulassung ei-
ner Arzneispezialitdt fir mehrere EU-Staaten ange-
strebt und die entsprechenden Antrage werden gleich-
zeitig in den verschiedenen Ldndern eingereicht.

Stoff, der zur Feststellung einer Krankheit bzw. der
Krankheitsursache eingesetzt wird.

Starke des © Wirkstoffes in einem Arzneimittel



Drogerie
Drug store

E

Effektivitat / Wirksamkeit
Efficiency

Effizienz
Efficacy

Einkanalsystem
Single-channel system

Einzelleistungsvergiitung
Fee-for-service / Fee-for-
service remuneration

Erstattung
Reimbursement
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Fur die Allgemeinheit frei zugangliche Geschafte mit
einem Angebot an Gesundheitsprodukten. Diese diirfen
im Allgemeinen keine Arzneimittel abgeben.

MaR fir die Zielerreichung (zwischen einem gesetzten
Ziel und dessen Umsetzung), wobei das in der Arznei-
mittelversorgung gesetzte Ziel idealerweise die Erhal-
tung bzw. Wiederherstellung der Gesundheit der Pati-
entinnen/Patienten ist.

Bezeichnung fir jenen Ansatz / Alternative, die bei ei-
nem vorgegebenen Mitteleinsatz den héchsten Zieler-
reichungsgrad erlangt oder die bei einem vorgegebe-
nen Ziel die geringsten Mittel benétigt (Minimal- bzw.
Maximalprinzip). Im Gegensatz zur Effektivitat beinhal-
tet Effizienz die Gegeniiberstellung von Kosten (Mitte-
leinsatz) und Nutzen (medizinischer Output).

Vertriebssystem auf GroBhandelsebene, bei dem ein
GroRhandelsunternehmen das exklusive Vertriebsrecht
fur bestimmte Arzneimittel eines Herstellers hat.

Abrechnungsform mit der © Sozialversicherung bzw.
dem 2 Nationalen Gesundheitsdienst, haufig fir arztli-
che Leistungen im niedergelassenen Bereich. Im Ge-
gensatz zur pauschalen Abgeltung wird jede Leistung
extra abgerechnet.

Ausgaben, z. B. fiir Heilbehandlungen, Arzneimittel o-
der Kuraufenthalte - gegebenenfalls abziiglich einer
Selbstbeteiligung - werden von der 6ffentlichen Hand
(z. B. @ Sozialversicherung, @ Nationaler Gesundheits-
dienst) getragen.

© GOG 2017, Pharma-Glossar



Erstattungsarten
Eligibility schemes

»  Produktspezifische
Erstattung
Product-specific re-
imbursement

»  Bevolkerungsspezifi-
sche Erstattung
Population-group-
specific reimburse-
ment

» Indikationsspezifische
Erstattung
Disease-specific
reimbursement

»  Verbrauchsorientierte
Erstattung
Consumption-based
reimbursement

Erstattungsfdhiges Arz-
neimittel
Reimbursable medicine

Erstattungskategorie / Er-
stattungsgruppe)

Reimbursement category /

Reimbursement group

Erstattungskodex (EKO)
Austrian Reimbursement
Code

Pharma-Glossar 2017

Die Erstattung kann von unterschiedlichen Kriterien
abhangen.
Mogliche Erstattungsarten:

»  Produktspezifische Erstattung.

Pro Produkt wird entschieden, ob und in welchem
AusmaR ein Arzneimittel erstattet wird oder nicht.
Diese Erstattungsart ist in Europa die tblichste
Form.

»  Bevdlkerungsgruppenspezifische Erstattung: Fur
bestimmte Bevolkerungsgruppen (z. B. Kinder, so-
zial Schwache) gelten eigene Schemen, in denen
Arzneimittel voll bzw. in hdherem Ausmal erstat-
tet werden.

»  Indikationsspezifische Erstattung.

Die Indikation, in der ein Arzneimittel eingesetzt
wird, ist das entscheidende Kriterium, fiir oder ge-
gen die Erstattung des Arzneimittels bzw. fur die
Erstattungshohe.

»  Verbrauchsorientierte Erstattung:

Die Hohe der Erstattung hdngt von den Arzneimit-
telausgaben einer

Patientin / eines Patienten innerhalb eines be-
stimmten Zeitraums ab (je hoher der Verbrauch,
desto hoher die Erstattung).

Arzneimittel, dessen Ausgaben - gegebenenfalls abzii-
glich einer 2 Selbstbeteiligung - von der 6ffentlichen
Hand (z. B. @ Sozialversicherung, @ Nationaler Ge-
sundheitsdienst) getragen wird.

Gliederung von Arzneimitteln in verschiedene Unter-
gruppen, die Uber die Hohe und Bedingungen der Er-
stattung (2 Erstattungspreis, @ Erstattungssatz) Aus-
kunft geben. Zur Einstufung in die Erstattungskatego-
rien und -gruppen werden unterschiedliche Faktoren
(wie z.B. Preis des Produkts, therapeutischer Nutzen,
Wirksamkeit des Arzneimittels) herangezogen.

Bezeichnung fiir die © Positivliste in Osterreich. Ent-
halt Arzneimittel, deren Ausgaben von der 6sterreichi-
schen Sozialversicherung getragen werden.
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Erstattungsliste
Reimbursement List

Erstattungspreis
Reimbursement price

Erstattungsprozess
Reimbursement Process

Erstattungssatz
Reimbursement rate

Erstattungsstatus
Reimbursement Status
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Schriftliche Zusammenstellung jener Arzneimittel, de-
ren Kosten von der offentlichen Hand (z. B. © Sozial-
versicherung, @ Nationaler Gesundheitsdienst) erstat-
tet werden. Eine Erstattungsliste kann entweder als

2 Positivliste oder als @ Negativliste ausgestaltet sein.
Die genaue Hohe der Erstattung hangt von der Zuord-
nung zur 2 Erstattungskategorie oder @ Erstattungs-
gruppe ab.

Der maximale Betrag, der von einem Zahler ibernom-
men wird. Es kdnnen Ausgaben in der Hohe des ge-
samten Preises (z. B. in Osterreich) oder anteilig getra-
gen werden. In Osterreich wird der Erstattungspreis
,Kassenpreis“ genannt.

Ablauf der @ Erstattung von Arzneimitteln in einem
Land.

Anteil, der von der 6ffentlichen Hand (2 Sozialversi-
cherung / @ Nationaler Gesundheitsdienst) ibernom-
men wird. Der Differenzbetrag zum 2 Apothekenver-
kaufspreis (Publikumspreis) muss von der Patientin /
dem Patienten aus eigener Tasche bezahlt werden.

Der Status gibt Auskunft dariiber, ob ein Arzneimittel
erstattungsfihig (9 erstattungsfahiges Arzneimittel)
oder nicht erstattungsfahig (2 nicht erstattungsfahi-
ges Arzneimittel) ist.
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Essenzielle Medikamente,
unverzichtbare Arzneimit-
tel, unerlassliche Arznei-
mittel, unentbehrliche
Arzneimittel

Essential Medicines / Es-
sential Medicinal Products

EU-Durchschnittspreis
EU average price

F

Fabriksabgabepreis / Her-
stellerpreis

Ex-factory price / manu-
facturer price

Fachwerbung von Arznei-
mitteln

Pharmaceutical promotion
to health professionals
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Mit dem Konzept der essenziellen Medikamente be-
schreibt die Weltgesundheitsorganisation (WHO) jene
Arzneimittel, die benoétigt werden, um den dringends-
ten Versorgungsbedarf der Bevolkerung abzudecken.
Sie werden unter Berilicksichtigung der Relevanz fiir
die offentliche Gesundheit, der Wirksamkeits- und Un-
bedenklichkeitsnachweise und der vergleichenden
Kostenwirksamkeit ausgewdhlt. Essenzielle Medika-
mente sollen in einem Gesundheitssystem jederzeit in
ausreichender Menge, in den geeigneten Darrei-
chungsformen, in der gesicherten Qualitat und ausrei-
chender Information und zu einem Preis, den sich der
Einzelne und die Gesellschaft leisten kénnen, verfiig-
bar sein.

Die Umsetzung des Konzepts der essenziellen Medika-
mente soll flexibel ausgestaltet sein und an unter-
schiedliche Situationen angepasst werden. Welche
Arzneimittel als unentbehrlich angesehen werden,
bleibt in der Verantwortung der Staaten.

Methodik zur Festlegung des Preises (inkl. des Erstat-
tungspreises) eines Arzneimittels, bei dem der Durch-
schnitt der Preise des Arzneimittels in den anderen
Mitgliedstaaten der Europdischen Union (EU) herange-
zogen wird.

In Osterreich wird dieses Verfahren fiir Arzneimittel,
die in den 2 Erstattungskodex aufgenommen werden,
angewandt.

Preis, zu dem ein pharmazeutisches Unternehmen
Arzneimittel und andere Produkte anbietet und abgibt.

Verkaufsforderung fir Arzneimittel bei Personen, die
zur Verschreibung oder Abgabe berechtigt sind (Arz-
tinnen/ Arzte oder Apotheker/innen).
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Familiendrztin/-arzt /
Hausdrztin/-arzt
Family doctor

Filialapotheke
Branch pharmacy / sub-
sidary

Freie Preisbildung
Free Pricing

Fremdbesitz von Apothe-
ken

Vertical integration in
pharmacies

Fremdbesitz von GroR-
handelsunter-

nehmen

Vertical integration in
wholesale

G

Gatekeeper
Gatekeeper

Gegenseitiges Anerken-
nungsverfahren

Mutual recognition proce-
dure (MRP)
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Niedergelassene Arztin / niedergelassener Arzt der
Primarversorgung, meist der Allgemeinmedizin; Fami-
liendrzte/-arztinnen libernehmen Gblicherweise die
Rolle eines © Gatekeepers.

Arzneimittelabgabestelle, die der Aufsicht einer © 6f-
fentlichen Apotheke unterliegt.

Arzneimittelpreispolitik, bei der © pharmazeutische
Unternehmen den Preis ihres Produktes bei Marktein-
tritt frei festsetzen kdénnen.

Besitz, Pacht oder Flihrung einer Apotheke durch ju-
ristische oder natiirliche Personen, die keine Berufsbe-
rechtigung als Apotheker/in haben (z. B. GroRhandels-
unternehmer).

Pharmazeutisches GroBhandelsunternehmen im Eigen-
tum einer vorgelagerten (Hersteller) oder nachgelager-
ten Vertriebsstufe (Apotheke).

Meist Allgemeindrztinnen/-arzte (2 Primdrversor-
gung), die den Zugang zu Fachadrztinnen/-drzten (@
Sekundarversorgung) und Krankenanstalten (2 Terti-
drversorgung) mittels Uberweisung steuern.

Zulassungsverfahren fur Arzneimittel in der EU, bei
dem die Zulassung einer Arzneispezialitdt bereits in
einem EU-Mitgliedstaat vorhanden ist und der Zulas-
sungsinhaber das Arzneimittel auch in anderen EU-
Landern auf den Markt bringen will.

Nachdem der Antrag in einem EU-Mitgliedstaat ge-
stellt wurde, beantragt der Zulassungsinhaber die An-
erkennung der nationalen Zulassung in anderen EU-
Landern seiner Wahl im Rahmen der sogenannten ge-
genseitigen Anerkennung.
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Generikum
Generic

Generikasubstitution
Generic substitution

Gesundheitsaus-
gabenquote

Health expenditure as
share of gross domestic
product

GroRhandel von Arznei-
mitteln

Pharmaceutical wholesale

GroRhandelsaufschlag
Wholesale mark-up

GroRhandelsspanne /
GroRhandelsmarge
Wholesale margin

GroRhandelsunterneh-
men / GroRhéandler
Wholesale company /
Wholesaler

H

Handelsname / Marken-
name
Brand name
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Arzneimittel, das ein oder mehrere 2 Wirkstoffe ent-
halt, der / die keinem Patent mehr unterliegt/en. Nach
Ablauf des Patentschutzes darf der Wirkstoff, der im 2
Originalprdparat enthalten ist, unter einem anderen 2
Handelsnamen produziert und verkauft werden.

Abgabe eines Generikums (oder eines parallelimpor-
tierten Arzneimittels) anstelle des Originalprdparates.
Man unterscheidet zwischen 2 analoger und 2 origi-
naler Substitution.

Anteil der Gesundheitsausgaben am Bruttoinlandspro-
dukt.

Jede Tatigkeit rund um Beschaffung, Lagerung, Liefe-
rung oder Ein-/Ausfuhr von Arzneimitteln, mit Aus-
nahme der Abgabe von Arzneimitteln an Patientin-
nen/Patienten.

Differenz zwischen Verkaufs- und Einkaufspreis im
GroRhandel (zwischen 9 Fabriksabgabepreis und

< Apothekeneinkaufspreis), ausgedriickt in Prozent
des Fabriksabgabepreises.

Differenz zwischen Verkaufs- und Einkaufspreis im
GroRhandel (zwischen 9 Fabriksabgabepreis und

9 Apothekeneinkaufspreis), ausgedriickt in Prozent
des Apothekeneinkaufspreises.

Unternehmen, das mit dem GroRhandel (von Arznei-
mitteln) befasst ist.

Bezeichnung fir ein Arzneimittel, mit dem es in einer
spezifischen Verpackung auf den Markt gebracht wird.
Dieser Name kann eine geschiitzte Handelsmarke sein.
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Handelspackung / Pa-
ckung
Trade pack

Hausapothekenfiihrende/r
| selbstdispensierende/r
Arztin/Arzt

Dispensing doctor

Health Technology As-
sessment (HTA)
Health Technology As-
sessment (HTA)

Heilmittel
Medical product and other
medical non-durable

Hersteller
Manufacturer

Horizontale Integration
Horizontal integration

Internationaler Preisver-
gleich

External price referen-
cing / international price
comparison

Internationaler Wirkstoff-
name / Freiname
International non-
proprietary name (INN)
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Behaltnis, in dem ein Arzneimittel in Verkehr gebracht
wird.

Arztin/Arzt mit dem Recht auf Abgabe von Arzneimit-
teln (inkl. rezeptpflichtigen) an Patientinnen/Patienten.

Analyse und Bewertung von Leistungen der Gesund-
heitsversorgung (z. B. Arzneimittel, Instrumente, Ein-
griffe und Verfahren) hinsichtlich ihrer Wirksamkeit
sowie ihrer gesundheitsékonomischen und sozialen
Auswirkungen.

Arzneimittel und sonstiges Mittel, das zur Beseitigung
oder Linderung der Krankheit oder zur Sicherung des
Heilerfolges dient (z. B. Verbandsmittel, Ordinations-
bedarf).

2 Pharmazeutisches Unternehmen, das Arzneimittel
produziert (im Gegensatz zu (2 Depositeur).

Zusammenschluss oder Kooperation von Unternehmen
auf der gleichen Ebene (Handelsstufe), z. B. durch Fu-
sion von Apotheken (2 Apothekenketten).

Bei der Preisbildung eingesetzte Methode, bei der die
Preise eines Arzneimittels in mehreren Landern heran-
gezogen und verglichen werden, um einen

2 Referenzpreis (Benchmark) zu erhalten.

Bezeichnung fiir 2 Wirkstoff, die von der Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) vergeben wird.
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Interner Preisvergleich
Internal price referencing

Internetapotheke /
Online-Apotheke/ Web-
Apotheke /
Cyberapotheke

Internet pharmacy /
Online pharmacy

In-vitro-Diagnostikum /
Medizinprodukt fiir die
In-vitro-Diagnostik (IVD)
In-vitro diagnostic (IVD)

K

Kaufkraftparitdten (KKP)
Purchasing Power Parities
(PPPa)

Kombinationsprodukt
Combination product
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Methode, bei der Preise von identischen Arzneimitteln
(® ATC-5-Ebene), dhnlichen (2 ATC-4-Ebene) und /
oder therapeutisch gleichwertigen Produkten innerhalb
eines Landes verglichen werden. Dies kann als Ent-
scheidungsgrundlage fir die Preisbildung und / oder
Erstattung dienen.

Anbieter von rezeptfreien und manchmal auch rezept-
pflichtigen Arzneimitteln im Internet.

Medizinprodukt, das als Reagens, Reagenzprodukt,
Kalibriermaterial, Kontrollmaterial, Kit, Instrument,
Apparat, Analysegerdt oder System zur In-vitro-Unter-
suchung von aus dem menschlichen Kérper stammen-
den Proben (z. B. Blut, Sekrete) verwendet wird und
dazu dient, Informationen lber physiologische oder
pathologische Zustdnde oder angeborene Anomalien
zu geben, die Unbedenklichkeit und die Vertraglichkeit
bei den potenziellen Empfangern zu prifen oder eine
therapeutische MaRnahme zu tiberwachen.

Beispiele sind Schwangerschaftstests zur Eigenanwen-
dung, HIV-Tests oder Abstrichmaterialien z. B. zur
PAP-Bestimmung.

MessgroRe zum Vergleich der Kaufkraft zwischen un-
terschiedlichen Standorten. Die Kaufkraftparitat infor-
miert lGber die Hohe der Unterschiede bei den Lebens-
haltungskosten in zwei Landern. Das geschieht, indem
man die Kaufkraft der unterschiedlichen Wahrungen
mittels eines reprasentativen Warenkorbs bestimmt.

Arzneimittel, das mehr als einen Wirkstoff enthalt.

17



Kopfpauschale / Pau-
schale pro

Patient/in

Capitation fee

Kostenddmpfung
Cost-containment

Krankenanstaltsapotheke
/ Anstaltsapotheke /
Krankenhausapotheke
Hospital pharmacy

Krankenanstaltsapothe-
ker/in / Anstaltsapothe-
ker/in/ Krankenhausapo-
theker/in

Hospital pharmacist

Krankenhaus—Arzneimit-
telliste

Hospital Pharmaceutical

Formulary (Hospital For-
mulary, HPF)
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Fixer Geldbetrag, den ein Arzt / eine Arztin pro versi-
cherter Person in einem bestimmten Zeitraum erhalt,
unabhdngig davon, ob sie diese Leistungen (z. B. 2
Verschreibung von Arzneimitteln) in Anspruch nimmt
oder nicht.

MaRnahmen zur Senkung der Ausgaben oder der
Wachstumsrate der Ausgaben oder der Stiickkosten
von Dienstleistungen. MaRnahmen zur Kostendamp-
fung konnen gezielt eingesetzt werden, um Ineffizien-
zen beim Verbrauch, bei der Allokation oder bei der
Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen zu sen-
ken, die zu héheren als den notwendigen Kosten fiih-
ren. Im Gesundheitswesen fallt darunter eine breite
Palette an Kostensteuerungsmechanismen, wie z.B.
Budgetbeschrankungen, Kostenteilung, Regulierung
des Angebots an Dienstleistungen und Personal, War-
telisten fir Patientinnen und Patienten, Ausschluss be-
stimmter Gruppen von gewissen Leistungen, Privati-
sierung und kontrollierter Wettbewerb.

Bei Arzneimitteln handelt es sich um MaRnahmen im
Bereich der 2@ Preisbildung und 2Erstattung (z.B. 2
Preisregulierung, 2 Erstattungslisten) und nachtragli-
che Anderungen (z.B. Preisstopp/Kiirzungen, Strei-
chungen).

Apotheke, die einem Krankenhaus zugehorig ist. Pri-
mare Aufgabe der Krankenanstaltsapotheke ist die
Versorgung der Patientinnen/Patienten in dem Kran-
kenhaus mit Arzneimitteln.

Apotheker/in, die / der in einem Krankenhaus, meist
in der Krankenhausapotheke, arbeitet.

Eine Liste an Arzneimitteln, die von Arztinnen und
Arzten in einem Krankenhaus verschrieben und ange-
wendet werden kénnen.
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Krankenhausexklusives
Arzneimittel
Hospital-only medicine

Krankenkasse / Kranken-
versicherungstrager
Sickness fund

L

Leistbarkeit
Affordability

Leistungsorientierte Diag-
nosefallgruppen (LDF)
Diagnosis related groups
(DRG)

Leitlinie
Guideline

Lifestyle-Prdparat
Lifestyle product
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Arzneimittel, das ausschlieRlich in Krankenanstalten
verabreicht werden darf.

Verwaltungseinrichtung der 2 sozialen Krankenversi-
cherung

Indikator zur Bestimmung, ob und in welchem MaRe
eine Person oder Gemeinschaft Gber Mittel verfiigt, um
Arzneimittel oder andere Glter und Dienstleistungen
zu erwerben.

Gruppierung von Hauptdiagnosen und medizinischen
Einzelleistungen bei stationdren Aufenthalten. Grund-
lage fiir die Leistungsorientierte Krankenanstaltenfi-
nanzierung in Osterreich mit rund 980 ,LDF-
Pauschalen®.

Wissenschaftlich ausgearbeitete Empfehlung fir arztli-
che Vorgehensweisen bei Diagnose und Therapie be-
stimmter Erkrankungen. Eine Leitlinie wird von medi-
zinischen Fachgesellschaften standig nach dem jewei-
ligen Stand der medizinischen Wissenschaften aktuali-
siert und dient als Entscheidungshilfe beziehungs-
weise Leitfaden bei konkreten Fragestellungen.

Arzneimittel, dessen Einsatz nicht fiir lebensbedrohli-
che Erkrankungen bestimmt ist, sondern vielmehr auf
das subjektive Befinden der / des Einzelnen abzielt.

Spiegelt zum Teil gesellschaftliche Modetrends wider.
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Listenpreis
List Price

M

Magistrale Zubereitung /
Formula Magistralis
Magistral formula /
extemporaneously di-
spensing

Markenfreie Arzneispezia-
litat
Non-branded product

Medizinprodukt
Medical device

Mehrbesitz
Multiple ownership
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Der Preis, zu dem der Verkaufer angibt, seine Produkte
zu verkaufen und/oder ein gesetzlich geregelter
Preise. Listenpreise werden in der Preisliste des Ver-
kaufers, im Katalog, auf der Internetseite, in der Wer-
bung, in einer nationalen Preisliste/Formel usw. ange-
geben. Es handelt sich nicht notwendigerweise um tat-
sachliche Transaktionspreise. Je nach Land und/oder
Produkt kénnen sie Liefer- und Installationskosten,
Mehrwertsteuer und andere indirekte Steuern auf Pro-
dukte, Rabatte, Zuschldge, in Rechnung gestellte Ser-
vicegebiihren und freiwillige Zuwendungen beinhalten.
Weitere Aufschldge in der pharmazeutischen Ver-
triebskette wie z.B. die Regelung der Apothekenvergii-
tung, konnen auf Listenpreisen beruhen. Listenpreise
werde auch als ,Angebotspreis“ bezeichnet.

< Apothekeneigene Arzneispezialitat, die nach arztli-
cher Verordnung fiir eine bestimmte Patientin / einen
bestimmten

Patienten zubereitet und an sie / ihn abgegeben wird.

Bezeichnung fiir ein Arzneimittel, das nur mit dem
Wirkstoffnamen und

gegebenenfalls mit dem Namen des

anbietenden Unternehmens benannt wird. Der Begriff
wird in manchen

Landern als Synonym fiir ein Generikum verwendet.

Instrument, Apparat, Vorrichtung, Stoff oder anderes
Produkt (wie klinische Software mit medizinischen
Zweck-bestimmung), dessen primare Wirkweise - im
Unterschied zu Arzneimitteln - nicht metabolisch ist.
Darunter fallt eine Reihe von diversen Produkten wie
Brillen oder Gehhilfen bis hin zu Herzschrittmachern
oder Ausstattungen fir den OP-Saal.

Besitz, Pacht oder Leitung von mehreren Einrichtungen
(z. B. Apotheken) durch dieselbe Person oder dasselbe
Unternehmen
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Mehrkanalsystem
Multi-channel system

Me-too-Produkt
Me-too medicine

Monitoring von Verord-
nungen / Verschreibun-
gen

Prescription monitoring

N

Nachfrageseitige MaRnah-
men
Demand side Measures

Nahtstellenmanagement
Interface management

Nationaler Gesundheits-
dienst

National Health Service
(NHS)

Nationales Zulassungsver-
fahren
National procedure

Negativliste
Negative list
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Vertriebssystem auf GroRhandelsebene, bei dem GroR-
handler Arzneimittel von verschiedenen Herstellern
vertreiben (dirfen). Ist das gdngigste Vertriebssystem
in Europa.

,Nachgebautes“ Arzneimittel, das einem 2 patentge-
schitzten Arzneimittel (Originalpraparat) ahnlich oder
mit diesem vergleichbar ist und wenig oder keinen
therapeutischen Mehrwert bietet.

< Sozialversicherung oder @ Nationaler Gesundheits-
dienst kontrollieren das arztliche Verschreibungsver-
halten.

MaRnahmen, die sich an Angehdrige von Gesundheits-
berufen (in der Regel Arztinnen und Arzte, Apotheke-
rinnen und Apotheker) sowie Patientinnen und Patien-
ten und Konsumentinnen und Konsumenten richten,
die Arzneimittel verschreiben, abgeben, verabreichen,
nachfragen und einnehmen.

MaRnahmen und Strukturen des Informationsaustau-
sches und der Kooperation an den Ubergidngen zwi-

schen den Versorgungsbereichen (stationdrer / nie-

dergelassener Sektor).

System der Gesundheitsversorgung mit allgemeinem
Versorgungsanspruch fiir die gesamte Bevolkerung ei-
nes Landes, das auf einem Uberwiegend offentlichen
Leistungsangebot aufbaut und in der Regel liber Steu-
ereinnahmen finanziert wird.

Ist ein Verfahren zur @ Zulassung von Arzneispeziali-
taten, die nur im Land der Einreichung auf den Markt
gebracht werden.

Taxative Auflistung von Arzneimitteln, die nicht in die
9 Erstattung (in Osterreich in den © Erstattungskodex)
aufgenommen werden.



Nicht erstattungsfahiges
Arzneimittel
Non-Reimbursable Medi-
Cine

0]

Offentliche Apotheke
Community pharmacy

Offentlichkeitswerbung /
Laienwerbung / Publi-
kumswerbung bei Arznei-
mitteln

Pharmaceutical promotion
to patients

Offizinale Zubereitung /
Formula Officinalis
Officinal formula

Off-label Gebrauch /
Nicht-indikationsgemaRer
Einsatz

Off-label use

Orphan-Arzneimittel /
Arzneimittel gegen sel-
tene Krankheiten / Arz-
neimittel fiir seltene Lei-
den

Orphan Medicine (Orphan
Medicinal Product, OMP)

Originalprédparat / Pa-
tentgeschiitztes
Arzneimittel / Origindr
Original product / Origi-
nator / On-patent product

22

Arzneimittel, dessen Ausgaben nicht von der o6ffentli-
chen Hand (z. B. @ Sozialversicherung, @ Nationaler
Gesundheitsdienst) getragen werden. Diese Ausgaben
missen von den Patientinnen/Patienten selbst finan-
ziert werden.

Apotheken, die Arzneimittel an Patientinnen/Patienten
im niedergelassenen Bereich abgeben.

An Konsumentinnen/Konsumenten gerichtete Ver-
kaufsforderung von Arzneimitteln entsprechend der
EU-Richtlinie 92/28/EWG.

< Apothekeneigene Arzneispezialitdt, die nach Anlei-
tung eines amtlichen Arzneibuches zubereitet wird
und fur die unmittelbare © Abgabe an die Kundin-
nen/Kunden dieser Apotheke bestimmt ist.

Verwendung eines Arzneimittels zur Behandlung einer
anderen Erkrankung, als fiir die es zugelassen wurde.

Arzneimittel zur Diagnose, Vorbeugung oder Behand-
lung eines lebensbedrohlichen oder chronischen Zu-
standes, der selten vorkommt (in der EU definiert als
nicht mehr als 5 von 10.000 Menschen) oder bei dem
das Arzneimittel wahrscheinlich keinen ausreichenden
Gewinn fur Pharmafirmen generiert. Im Jahr 2000
wurde eine EU-Verordnung erlassen, um die Entwick-
lung derartiger Arzneimittel zu fordern.

Unter einem Markennamen gefiihrtes Arzneimittel, das
ein oder mehrere
patentgeschiitzte Wirkstoffe enthalt
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Originale Substitution /
Aut-idem
Original substitution

P

(Ver-)Packung
Package

PackungsgroRe
Package size

Parallelimport
Parallel import / trade

Para-pharmazeutisches
Produkt
Parapharmaceutical

Pflichtversicherung

Compulsory health insu-
rance

Pharmaceutical Care
Pharmaceutical care
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Von Apothekerinnen/Apothekern vorgenommene 2
Abgabe eines wirkstoffgleichen Produktes (haufig ein
2 Generikum) anstelle des drztlich verordneten Arz-
neimittels (@ Originalprdparat).

Die Verpackung eines Arzneimittels zum Zweck des
Schutzes, der Portionierung, der Lagerung sowie des
Transports.

MengenmalRiger Inhalt einer Arzneimittelpackung ge-
messen an der Stiickzahl oder am Volumen des Arz-
neimittels.

Import von Arzneimitteln - auRerhalb des offiziellen
Vertriebskanales des Herstellers - aus Landern mit
niedrigem Arzneimittelpreisniveau in solche mit ho-
hem Arzneimittelpreisniveau.

Produkt zum Zweck der Heilung, Linderung von
Krankheiten, das nicht als Arzneimittel klassifiziert

wurde.

Versicherungsform nach dem Solidaritatsprinzip, bei

der jede Einwohnerin / jeder Einwohner (z. B. abhdngig

von ihrem / seinem Beruf) aufgrund der gesetzlichen
Grundlage einem bestimmten Krankenversicherungs-
trager zugeordnet ist (im Allgemeinen Sozialversiche-
rung). Die freie Wahl des Tragers ist nicht moglich.
Umgekehrt dirfen Versicherungstrager niemanden
ausschlieRen (Annahmezwang).

Arbeitsmethode in der Apothekenpraxis und an der
Schnittstelle zwischen

Gesundheitsberufen, bei der arzneimittelbezogene
Probleme und Bediirfnisse der Patientinnen/Patienten
bearbeitet werden, um bestimmte therapeutische Er-
gebnisse, die die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
der Patientinnen/Patienten verbessern, zu erreichen.
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Pharmakoékonomie /
Pharmadkonomie
Pharmacoeconomics

Pharmakovigilanz
Pharmacovigilance

Pharmazeutisches Unter-
nehmen /Pharma-Unter-
nehmen

Pharmaceutical company

Pharmazie
Pharmaceutical sciences

Positivliste
Positive list

Preisbildung
Pricing

Preiskommission
Pricing committee

Preiskiirzung
Price cut
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Wissenschaft der wirtschaftlichen Bewertung der Arz-
neimitteltherapie, die neben 6konomischen auch me-
dizinische und statistische Grundlagen heranzieht. Mit
pharmakodkonomischen Studien werden sowohl Aus-
gaben (Ressourceneinsatz) als auch klinische, wirt-
schaftliche und sonstige Auswirkungen der Arzneimit-
teltherapie ermittelt und bewertet.

Uberwachung der Sicherheit und Unbedenklichkeit von
Arzneimitteln, inklusive der Sicherheitsiiberwachung
von Arzneimitteln nach deren 2 Zulassung und Me-
thoden zur Vermeidung und Minimierung von 2 uner-
wiinschten Nebeneffekten.

Betrieb, der Arzneimittel auf den Markt bringt. Phar-
mazeutische Unternehmen kénnen selbst Forschung
und Entwicklung betrieben und/oder Arzneimittel her-
stellen (@ Hersteller), und sie importieren Fertigarz-
neimittel (2 Depositeure).

Wissenschaft, die sich mit Arzneimitteln, deren Be-
schaffenheit, Wirkung, Entwicklung, Priifung, Herstel-
lung sowie Abgabe in der Industrie und den Apothe-
ken befasst.

Taxative Auflistung von Arzneimitteln, die von der 6f-
fentlichen Hand (® Sozialversicherung oder @ Natio-
naler Gesundheitsdienst) nach bestimmten Kriterien
erstattet werden.

Verfahren der Festsetzung eines Preises, z. B. fiir ein
Arzneimittel oder eine Gesundheitsleistung.

Gremium, das bei der Regulierung der Arzneimittel-
preise entweder als Entscheidungsorgan oder beratend
eingebunden ist.

KostendampfungsmaRnahmen, bei welcher der Preis
eines Arzneimittels von der zustiandigen Behorde ge-
senkt wird.
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Preismeldeverfahren
Price Notification

Preis—-Mengen Abkommen
Price Volume Agreement

Preispolitik
Pricing Policy / Pricing
Policies

Preisregulierung
Price control / Price regu-
lation

Preisstopp
Price Freeze

Preisstufe
Price Type
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Eine Form der Preisfestsetzung, bei der © Pharma-Un-
ternehmen den Preis eines Arzneimittels frei festlegen
kénnen (9 freie Preisbildung), aber den Preis des Arz-
neimittels der Behérde melden miissen.

Vereinbarungen zwischen Zahlern und 2 pharmazeu-
tischen Unternehmen, mit dem Ziel die Ausgaben fiir
Arzneimittel zu steuern. Arzneimittelpreise werden
dabei an Mengenzahlen gekniipft; bei Uberschreitung
vereinbarter Grenzen fiir Arzneimittelausgaben seitens
pharmazeutischer Unternehmen bzw. fiir bestimmte
Produkte kann es zu Riickforderungen durch die Zah-
ler kommen.

In Bezug auf Medikamente: Regelungen und Mechanis-
men, die von Behorden bei der 2 Preisbildung von
Arzneimitteln eingesetzt werden - d.h. im Rahmen der
2 Preisregulierung (z.B. gesetzliche Preisgestaltung,
Preisverhandlung).

Preispolitik, bei der Behérden den Preis eines Arznei-
mittels festlegen und/oder indirekt beeinflussen (z.B.
gesetzliche Preisgestaltung, 2 Preisverhandlungen,
offentliches Beschaffungswesen). Bei der Preisregulie-
rung konnen unterschiedliche Kriterien fiir die Bestim-
mung des Preises (z.B. Preises des Arzneimittels in an-
deren Landern, therapeutischer Zusatznutzen, Produk-
tionskosten) herangezogen werden. Preisregulierung
ist das Gegenteil zur freien Preisgestaltung.

Eine KostendampfungsmalRnahme, bei der der Preis
eines Arzneimittels auf einem bestimmten Niveau,
meist fur einen bestimmten Zeitraum, festgelegt (,ein-
gefroren®) wird. Preisstopps beruhen manchmal auf
Vereinbarungen zwischen der pharmazeutischen In-
dustrie und den Behorden, aber in den meisten Fallen
werden sie per Gesetz festgelegt.

Die Ebene in der Vertriebskette, auf der der Preis eines
Arzneimittels festgelegt wird. Es gibt u.a. die folgen-
den Preisstufen: @ Fabriksabgabepreis, @ Apotheken-
einkaufspreis, @ Apothekenverkaufspreis
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Preisuberprifung
Price Review

Preisverhandlung
Price negotiation

Primdrversorgung
Primary care

Produkt der zweiten Ge-
neration

Second generation pro-
duct

Produktpatent
Product patent

Prozesspatent
Process patent

R

Rationierung
Rationing

Referenzarzneimittel
Reference Medicine / Re-
ference Medicinal Product
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Evaluation des Preises fir alle oder bestimmte Grup-
pen von Arzneimitteln. In der Regel werden die Preise
mit jenen anderen Liandern verglichen, um internatio-
nale Entwicklungen wie der Markteintritt des Marktein-
tritts und Preisdnderungen in anderen Landern sowie
Wechselkursentwicklungen zu beobachten und gege-
benenfalls darauf zu reagieren. Preisiiberpriifungen
kénnen allein oder gemeinsam mit einer Uberpriifung
des Erstattungsstatus erfolgen. Preisiiberprifungen
konnen regelmaRig (z.B. einmal jahrlich) oder punktu-
ell durchgefiihrt werden.

Methode zur Preisbildung. Im Falle von Arzneimittel-
preisen stehen sich liblicherweise das pharmazeuti-
sche Unternehmen und der Zahler / Kaufer gegeniber
(® Sozialversicherung, @ Nationaler Gesundheits-
dienst, @ Krankenanstalten).

Erste Anlaufstelle in der Gesundheitsversorgung: meist
in Form von Allgemeinmedizinerinnen/-medizinern,
Internistinnen/Internisten, Frauendrztinnen/-arzten
und Kinderarztinnen/-arzten.

Wirkstoff-Variante, die sich nur geringfiigig vom 2
Originalprdparat unterscheidet und oft glinstigere Ei-
genschaften bei ihrer Anwendung hat.

Schutz eines Produkts durch ein Patent

Schutz des Herstellungsverfahrens durch ein Patent

Verteilung von ,knappen® Gilitern bzw. Ressourcen
nach vorab definierten Kriterien in Form von expliziten
Leistungsbegrenzungen

Arzneimittel, das bereits zugelassen ist und bei einem
< Biosimilar-Zulassungsantrag als Referenz zur Be-
wertung herangezogen wird.
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Referenzgruppe
Reference group

Referenzpreis / Festbe-
trag /

maximaler Erstattungsbe-
trag

Reference price

Referenzpreissystem /
Festbetragssystem (RPS)
Reference price system
(RPS)

Referenzprodukt
Reference product

Regulierung
Regulation
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Cluster austauschbarer (d. h. identer oder dhnlicher)
Arzneimittel in einem © Referenzpreissystem.

Hochstbetrag, der von der 6ffentlichen Hand (@ Sozi-
alversicherung bzw. 2 Nationaler Gesundheitsdienst)
fir eine Gruppe vergleichbarer Arzneimittel (Referenz-
gruppe) erstattet wird. Der Referenzpreis kann auf Ba-
sis unterschiedlicher Methoden, z. B. (gewichteter)
Durchschnitt oder Preis des glinstigsten Produkts der
Gruppe, festgelegt werden. Haufig wird der Referenz-
preis abziglich einer @ Selbstbeteiligung erstattet.

2 Zahler (@ Sozialversicherung bzw. 2 Nationaler Ge-
sundheitsdienst) legen fiir eine Gruppe vergleichbarer
Arzneimittel (2 Referenzgruppe) einen maximalen Er-
stattungsbetrag - den 2 Referenzpreis / Festbetrag -
fest. Bei Erwerb eines Arzneimittels im Referenzpreis-
system muss der / die Versicherte die Differenz zwi-
schen dem Referenzpreis und dem tatsdchlichen

2 Apothekenverkaufspreis / Publikumspreis des Arz-
neimittels selbst bezahlen, neben allfilligen @ Selbst-
beteiligungen. In der Praxis unterscheiden sich Refe-
renzpreissysteme hinsichtlich der Methodik zur Be-
stimmung der Referenzgruppen und des Referenzprei-
ses.

Jenes Arzneimittel innerhalb einer 2 Referenzgruppe,
dessen Preis dem 2 Referenzpreis entspricht. Manch-
mal ist dies das kostengiinstigste Produkt.

Im weiteren Sinne jede Art staatlicher Einflussnahme
auf das Verhalten von Wirtschaftssubjekten (z. B. Un-
ternehmen, private Haushalte). Regulierung im enge-
ren Sinne sind direkte Staatseingriffe in das Wirt-
schaftsgeschehen bzw. in bestimmte Wirtschaftsberei-
che zur Ubernahme der Marktfunktion bei fehlendem
Markt oder zur Beschrankung von unerwiinschten
Marktmechanismen.
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Regulierung der Gewinne
Profit Control

Rezept
Prescription form

Rezeptfreies Arzneimittel
/ nicht-verschreibungs-
pflichtiges Arzneimittel
Over-the-counter medi-
cine (OTC)

Rezeptgebiihr
Prescription fee prescrip-
tion charge

Rezeptpflichtiges Arznei-
mittel /verordnungs-
pflichtiges Arzneimittel /
verschreibungspflichtiges
Arzneimittel
Prescription-only medi-
cine (POM)

S

Sachleistungsprinzip /
Sachleistungen
Payment in kind
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Zwischen dem Behdrden und der pharmazeutischen
Industrie wird in regelmaRigen Abstianden ein Rahmen
fir die Hohe der zuldssigen Gewinne ausgehandelt.
Dieser Rahmen wird fiir jeden einzelnen Hersteller
festgelegt. Innerhalb dieses Rahmens steht es den
Herstellern frei, ihre Arzneimittelpreise festzulegen.
Ein Beispiel dafiir ist das britische PPRS-System (Phar-
maceutical Price Regulation Scheme). Die Regulierung
der Gewinne wird auch als indirekte Preisregulierung
bei Arzneimitteln bezeichnet.

Formular, auf dem 2 Verordnungen / Verschreibungen
von Arztinnen/Arzten ausgestellt werden.

Arzneimittel, das ohne Vorlage einer arztlichen 2 Ver-
ordnung / Verschreibung an Patientinnen/Patienten
abgegeben werden darf.

Betrag, der von Patientinnen/Patienten pro verordne-
tem, von der offentlichen Hand erstattetem Arzneimit-
tel geleistet wird. Ist eine Form der 2 Selbstbeteili-

gung.

Arzneimittel, das nur auf arztliche ® Verordnung /
Verschreibung abgegeben werden darf.

Die Versicherten kdnnen Gesundheitsleistungen in An-
spruch nehmen, ohne direkt dafiir bezahlen zu mis-
sen. Die Versicherungstrager vergiiten den Leistungs-
erbringern die Ausgaben.
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Sekundarversorgung
Secondary care

Selbstbeteiligung / Zu-
zahlung

Co-payment / out-of-
pocket payment

» Selbstbehalt
Fixed co-payment

»  Prozentuelle Zuzah-
lung
Percentage co-pay-
ment

»  Abzugsfranchise
Deductible

Selbstmedikation

Self-medication

Soziale Krankenversiche-
rung
Social health insurance
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Gesundheitsdienstleistungen, die von Fachdrztinnen/-
arzten (z. B. Kardiologinnen/Kardiologen) erbracht
werden, die Ublicherweise nicht erste Ansprechstelle
fur Patientinnen/Patienten sind.

Finanzielle Beteiligung der Versicherten an den Auf-
wendungen, die bei der Inanspruchnahme von Ge-
sundheitsleistungen (z. B. Arzneimittel) entstehen. Die
konkrete Ausgestaltung (prozentueller Anteil oder
Festbetrag) variiert von Land zu Land. Unterschiedliche
Formen:

»  Selbstbehalt: Zuzahlung eines bestimmten Betrags
(z. B. Rezeptgebiihr)

»  Prozentuelle Zuzahlung: Patientinnen/Patienten
beteiligen sich anteilig an den Ausgaben, die 6f-
fentliche Hand libernimmt die verbleibenden Auf-
wendungen

»  Abzugsfranchise: Eine Zuzahlung in einer be-
stimmten Hohe, die die/der Versicherte entweder
fir eine bestimmte Leistung oder innerhalb eines
bestimmten Zeitraums bezahlen muss. Sobald die-
ser Selbstbehalt geleistet wurde, tibernimmt die
offentliche Hand die weiteren dariiber hinausge-
henden Ausgaben.

Anwendung von Arzneimitteln ohne orausgehende
arztliche @ Verordnung / Verschreibung. Keine Selbst-
medikation ist die Anwendung von 2 rezeptfreien
Arzneimitteln nach Beratung durch eine Arztin / einen
Arzt.

Teilbereich der 2 Sozialversicherung, in dem die me-
dizinische Versorgung im Krankheitsfall sichergestellt
wird (ohne dass dies von den bezahlten Beitrdgen ab-
hdngig gemacht wird). Ausgaben fiir Gesundheitsleis-
tungen (z. B. medizinische Behandlungen, Arzneimit-
tel) werden von den ® Krankenkassen / Krankenversi-
cherungstragern fiir anspruchsberechtigte Personen
erstattet.
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Sozialversicherung
Social insurance

Spanne / Marge
Margin

Stufenweises Zulassungs-
verfahren

Adaptive Licensing (Pro-
gressive Licensing, Stag-
gered Approval)

Switch
Switch

T

Tagestherapiedosis (DDD)
Defined Daily Dose (DDD)

Teilsortiertes GroRhan-
delsunternehmen
Short-liner

Teleshopping
Teleshopping

30

Gesetzliche Versicherung (9 Pflichtversicherung, @
Versicherungspflicht) mit dem Ziel der Leistungsge-
wdhrung bei Krankheit, Arbeitsunfall, Berufs- und Er-
werbsunfahigkeit, Mutterschutz, Pflegebedirftigkeit,
Alter und Tod. Die Mittel werden durch Beitrage (Ar-
beitnehmer/innen, Arbeitgeber/innen) sowie durch
Zuschiisse des Staates aufgebracht.

Gewinnanteil, ausgedriickt als Prozent des Verkaufs-
preises. Im Arzneimittelvertrieb dient die @ GroRhan-
delsspanne, sowie die @ Apothekenspanne der Abgel-
tung der von den GroRhandlern und Apotheken er-
brachten Leistungen.

Ein stufenweises Verfahren, das mit der frithen/vor-
laufigen © Zulassung eines Arzneimittels fir eine klei-
nere Subpopulation von Patienten beginnt, gefolgt von
iterativen Phasen der Evidenzgewinnung und Anpas-
sungen der Marktzulassung, um den Zugang zu dem
Arzneimittel auf weitere Patientengruppen auszudeh-
nen.

Ein © rezeptpflichtiges Arzneimittel wird durch Neu-
klassifizierung rezeptfrei.

Eine DDD ist der angenommene durchschnittliche Ta-
gesverbrauch eines Arzneimittelwirkstoffes bei An-
wendung in der Hauptindikation fiir eine erwachsene
Person. Bei DDD handelt es sich um eine technische
MessgroRe, die in den 1970er Jahren von der WHO
entwickelt wurde, um den Verbrauch von Arzneimitteln
vergleichbar zu machen.

GroRhandler, der eine eingeschrankte Palette der in ei-
nem Land am Markt verfiigharen Arzneimittel anbietet.

Ist eine Form des Versandhandels, bei der die Pro-
dukte (z. B. Arzneimittel) tiber das Fernsehen angebo-
ten werden.

© GOG 2017, Pharma-Glossar



Tertidrversorgung
Tertiary care

Therapeutikum
Therapeutic
Therapietreue / Compli-

ance
Compliance / Adherence

U

Umsatzsteuer / Mehrwert-
steuer
Value added tax

\'

Verbrauch / Konsum
Utilisation / consumption

Vergiitung / Honorierung
Remuneration

Verniinftiger / Rationaler
Einsatz von Arzneimitteln
Rational use of medicines
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Von hochspezialisierten Fachkraften erbrachte Ge-
sundheitsdienstleistungen (z. B. von Chirurgin-
nen/Chirurgen in Krankenanstalten).

Arzneimittel zur Behandlung von Krankheiten.

Kooperatives bzw. konformes Verhalten der Patientin-
nen/Patienten in der Behandlung bzw. deren Bereit-
schaft, den therapeutischen Empfehlungen von Ge-
sundheitsdienstleisterinnen/-leistern zu folgen (Ein-
nahme von Arzneimitteln, Befolgung einer Didt, Veran-
derung des Lebensstils).

Allgemeine Verbrauchssteuer, die auf jeder Stufe der
Erzeugung und des Vertriebs eingehoben wird und die
letztlich vom Verbraucher getragen wird. In der EU ist
die Umsatzsteuer auf Arzneimittel meist niedriger als
die Standard-Umsatzsteuer.

Einsatz bzw. Verzehr von Arzneimitteln, der ublicher-
weise in © Packungen oder in © Tagestherapiedosen
(DDD) gemessen wird.

Abgeltung fir die Erbringung von Gesundheitsdienst-
leistungen. Trager der Kosten sind entweder direkt Pa-
tientinnen/Patienten oder die © Sozialversicherung
bzw. der @ Nationale Gesundheitsdienst.

Adaquate An- und Verwendung von Arzneimitteln, um
Patientinnen/ Patienten mit dem passenden Arznei-
mittel in der richtigen Dosis zur addquaten Zeit und zu
den niedrigsten Kosten zu versorgen.
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Verordnung / Verschrei-
bung
Prescription

Verordnungsrichtlinie
Prescription guideline

Versandhandel
Distance selling

Versicherungspflicht
legal obligation to insure

Vertikale Integration
Vertical integration

Vollsortiertes GroRhan-
delsunternehmen
Full-liner

w

Wirkstoff
Active ingredient

Wirkstoffverordnung
International non-propri-
etary name prescribing
(INN prescribing)

32

Arztliche Anordnung zur Einnahme bzw. Verabrei-
chung von Arzneimitteln. Bei © rezeptpflichtigen Arz-
neimitteln ist sie Voraussetzung fiir den Bezug des
Arzneimittels.

Leitlinie fur die verschreibenden Arztinnen/Arzte in
Bezug auf bestimmte Therapien, Arzneimittel, Indika-
tionen.

Eine Vertriebsform, bei der eine oder mehrere Tele-
kommunikationstechniken (z. B. Post, Internet) fiir die
Bewerbung und das Angebot von Produkten (z. B. Arz-
neimitteln), bei der Bestellung, beim Vertragsabschluss
und bei der Zustellung eingesetzt werden.

Pflicht, sich bei freier Wahl des Versicherungstragers
zu versichern. Im Gegensatz zur Pflichtversicherung,
wo keine freie Wahlmoglichkeit besteht.

Vertriebsmodell, bei dem Akteure aus vor- oder nach-
gelagerten Handels-stufen Beteiligungen an Unterneh-
men halten oder zur Ganze als deren Eigentimer auf-
treten (z. B. wenn GroRhandler Apotheken besitzen).

GroRhandler, der die gesamte Palette an Arzneimitteln,
die in einem Land auf dem Markt sind, vertreibt.

Korpereigener oder -fremder Stoff mit erwiinschter o-
der unerwiinschter Wirkung, der bei Kontakt die Funk-
tionen lebender Materie, wie Organe und Organismen,
in differenzierter Weise beeinflusst; Bestandteil eines
< Arzneimittels.

Arztliche Verschreibung eines Arzneimittels mit dem
< internationalen Wirkstoffnamen (INN) anstelle des
Handelsnamens.
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Z

Zahler
Third party payer / payer

Zentrales Zulassungsver-
fahren

Centralised marketing au-
thorisation

Zugang zu Arzneimitteln
Access to medicines

Zulassung
Marketing authorisation

Zulassungsinhaber
Marketing authorisation
holder
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Offentliche oder private Institution (z. B. Versiche-
rung), die fur Gesundheitsausgaben der Beglinstigten
aufkommt. Die Begiinstigten bezahlen im Allgemeinen
Beitrdge / Pramien (bei Privatversicherungen und bei
manchen Sozialversicherungen).

2 Zulassungsverfahren in der EU, bei dem der Antrag
bei der europdischen Arzneimittelagentur (European
Medicines Agency, EMA) in London eingereicht wird.
Die zentrale Zulassung kann fiir neue innovative Arz-
neimittel beantragt werden und ist verpflichtend fiir
bestimmte Arzneimittel (z. B. biotechnologisch herge-
stellte Arzneimittel, HIV/Aids-Mittel, Arzneimittel zur
Behandlung von Krebs, 2 Arzneimittel fir seltene
Krankheiten). Die zentrale Zulassung eines Arzneimit-
tels gilt fur alle EU-Mitgliedstaaten.

Direkte und dauerhafte Moglichkeit fir alle Menschen,
ohne Barrieren oder Diskriminierung notwendige Arz-
neimittel zu erhalten.

Genehmigung fur Inverkehrbringen eines Arzneimittels
nach Prifung seiner Wirksamkeit, Unbedenklichkeit
und Qualitdt. In Europa existieren vier Zulassungsver-
fahren fur Arzneimittel:

» 9 zentrales Zulassungsverfahren,

» 9 gegenseitiges Anerkennungsverfahren,
» 9 dezentrales Zulassungsverfahren,

» 9 nationales Zulassungsverfahren.

Natirliche oder juristische Person, die das Recht hat
(mittels der Zulassung), eine Arzneimittel auf den
Markt zu bringen
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