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Preisbildung und Erstattung
von Arzneimitteln in der EU —
Gemeinsamkeiten, Unterschiede

und Trends

In der Européischen Union liegen Entscheidungen iiber Preise und Erstattung von Arzneimitteln in der Kompetenz
der Mitgliedstaaten. Ergebnis: Das gleiche Arzneimittel hat in den einzelnen EU-Staaten einen unterschiedlichen
Preis und wird in einem Land zur G&nze, in anderen teilweise oder gar nicht von der éffentlichen Hand bzw. der Kran-
kenversicherung finanziert. Die Autorin gibt einen Uberblick iiber die unterschiedlichen Mechanismen der Preisbil-
dung und Erstattungsstrategien fiir Arzneimittel im niedergelassenen Sektor in den EU-Mitgliedstaaten und arbei-
tet Entwicklungen, Gemeinsamkeiten und Unterschiede heraus.

| Dr. Sabine Vogler, WHO-Kooperationszentrum fiir Arzneimittelpreishildung und -erstattung, Wien, Osterreich

| Weltweit hat jede/jeder Dritte kei-
nen regelmaBigen Zugang zu Arznei-
mitteln [1] und rund 90 Prozent der
Menschen in den Landern der sid-
lichen Hemisphare bezahlen ihre Me-
dikamente ausschlieBlich aus der eige-
nen Tasche [2]. Das sind Fakten, die mit
derRealitatin Deutschland oder Oster-
reich nichts zu tun zu haben scheinen.
In Deutschland werden 78 Prozent der
fur Arzneimittel anfallenden Ausga-
ben von der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) finanziert, in Oster-
reich67 Prozent—dassind hohe Anteile
im EU-Vergleich (59 Prozent) und ins-
besondere gegeniber den mittel- und
osteuropdischen  EU-Staaten  (vgl.
Abbildung 1) [3]. Dies deutet bereits
Unterschiede in der Zuganglichkeitund
Leistbarkeit von Arzneimitteln in den
Landern der Europaischen Union an.

Die Européische Union gibt den
Rahmen vor

Wahrend die Europaische Union ihr
Regelwerk im Bereich der Arzneimit-

telzulassung harmonisiert und diesin-
stitutionell mit der Europaischen Arz-
neimittelagentur (European Medici-
nes Agency - EMA) verankert hat, lie-
gen Preisbildung und Erstattung von
Arzneimitteln grundsatzlich in der
Kompetenz der Mitgliedstaaten.

Gleichwohl unterliegen Preisbil-
dungund Erstattung der Transparenz-
Richtlinie [4] der Europaischen Union,
die in diesem Zusammenhang grund-
legende Bedeutung hat. Dennsie for-
dert von den Mitgliedstaaten die Ein-
haltung bestimmter Formalvorschrif-
ten ein. Beispielsweise mlssen Behor-
den Uber den Preis und die Erstattung
innerhalb eines bestimmten Zeitrah-
mens (90 und 90 Tage) entscheiden;
die Entscheidung muss begriindet
und nachvollziehbar sein, und die an-
tragstellende Firma muss die Moglich-
keit geboten bekommen, die Ent-
scheidung der Behérde bei einer un-
abhangigen Zweitinstanz anzufech-
ten.

Sofern dieser Rahmen eingehalten
wird, haben die Mitgliedstaaten bei
der Gestaltung der Preisfestsetzung
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und Erstattung von Arzneimitteln
freie Hand.

Preishildung und Erstattung
hangen zusammen

Das Thema Preisbildung umfasst di-
verse Komponenten.Zunachstistzufra-
gen, wie ein Medikament Gberhaupt zu
seinem Preis kommt:

— Wer darf bestimmen, welcher Preis
fur ein Arzneimittel festgelegt wird -
der Staat, das Pharma-Unternehmen
oder eine andere Instanz?

— Nach welchen Kriterien wird der Preis
ermittelt?

In diesem Zusammenhang ist zu defi-
nieren, welcher Preis dabei Uberhaupt
gemeintist:

— Der Preis aus Sicht des Pharma-Unter-
nehmens (Fabrikabgabepreis)?

— DerPreis, derin der Apotheke zu zah-
len ist (Apothekenverkaufspreis,
manchmal auch Publikumspreis ge-

nannt)?
— Der Preis, den die/der Patient/-in
begleicht? »



— Der Preis, den die 6ffentliche Hand
tragt?

Unter Erstattung wird die Finanzie-
rung eines Arzneimittels durch die 6f-
fentliche Hand verstanden. Die kon-
krete Ausgestaltung kann-je nach der
Organisation des Gesundheitssystems
—variieren: Zahler kann eine Kranken-
kasse (gesetzliche oder soziale Kran-
kenversicherung oder ,Versicherung
auf Gegenseitigkeit”/Mutuelle) oder
der Nationale Gesundheitsdienst (Na-
tional Health Service — NHS) sein; die
Kostenibernahme durch den Staat
kann bei der Vorlage der arztlichen
Verordnungin der Apotheke erfolgen;
oderdie/der Patient/-in muss nachtrag-
lich um Ruickerstattung einreichen.

Invielen EU-Landernwerden Arznei-
mittel nur teilweise von der 6ffent-
lichen Hand finanziert, wahrend
die/der Patient/-in denrestlichen Anteil
des ,Erstattungspreises” des grund-
satzlich als erstattungsfahig eingestuf-
ten Arzneimittels tragt.

Die hier aufgeworfenen Aspekte
weisen darauf hin, dass es sich bei

4Preisbildung” und ,Erstattung”
nicht um klar abgegrenzte Bereiche
handelt, sondern dass sie in der Praxis
zusammenhangen. In manchen Lan-
dern (z.B. Italien, Lettland, Slowakei)
werden die Entscheidungen Uber den
Preis und die Erstattung eines Arznei-
mittels von der gleichen Behérde ge-
troffen. In anderen EU-Staaten sind
dies zwei unterschiedliche, aufein-
anderfolgende Schritte, wobei man-
che Lander zuerst den Preis festlegen
und dann Gber die Erstattung bestim-
men, wahrend andere den Prozess
umgekehrt aufgesetzt haben [5].

Behorden legen Preis der erstat-
tungsfahigen Arzneimittel fest

Wer entscheidet Uber die Preise von
Arzneimitteln? Ganz allgemein lasst
sich sagen, dass im Erstattungsseg-
ment (d.h. bei Arzneimitteln, die
grundséatzlich — zumindest teilweise —
von der 6ffentlichen Hand finanziert
werden) der Staat (vertreten durch

B VERSORGUNGSFORSCHUNG + PHARMAKOOKONOMIE

eine sogenannte zustandige Be-
horde) den Preis bestimmt, wahrend
fur nicht-erstattungsfahige Arznei-
mittel das Pharma-Unternehmen den
Preis selbst festsetzen darf (freie Preis-
bildung) [6].

EinigeLanderwendendiestaatliche
Preisfestlegung auf alle Arzneimittel
an, wahrend andere nicht das Erstat-
tungssegment, sondern die verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel als Ziel
der Preisregulierung gewahlt haben.
Einzelheiten dazu bietet die Tabelle 1
fur alle 27 EU-Mitgliedstaaten.

In der Praxis sind in vielen EU-Lan-
dern die Bereiche verschreibungs-
pflichtige und erstattungsfahige Arz-
neimittel Gber weite Strecken de-
ckungsgleich. Somit ist die Aussage,
dass rezeptfreie Arzneimittel freie,
vom Hersteller festgelegte Preise ha-
ben, zwar nicht ganz korrekt, aber in
der Grundaussage stimmt sie.

Lenken wir den Blick auf die Lander
mit scheinbar freier Preisgestaltung.

In GroBbritannien werden im Rah-
men des sogenannten PPRS (Pharma-
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Abb. 1: Anteile der privaten und 6ffentlichen Finanzierung an den Arzneimittelausgaben im niedergelassenen Sektor in den EU-Mitgliedstaaten 2009 [OECD]
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ceutical Price Regulation Scheme)
nicht die Preise, sondern die maximal
gestatteten Gewinne mit patentge-
schitzten Arzneimitteln, die dem Na-
tional Health Service (NHS) verkauft
werden, mittels Abkommen der
Pharma-Unternehmen mit dem Ge-
sundheitsministerium festgelegt [7].
Dasbritische Modellkannalsindirekte
Preisregulierung verstanden werden.

Malta hat zwar auf der Ebene der
Herstellerpreise im privaten Arznei-
mittelsektor freie Preisbildung, aber
fur die Versorgung der Bevolkerung
ist der 6ffentliche Arzneimittelsektor
von Relevanz, indemder Staat die Me-
dikamente mittels Ausschreibungen
einkauftundkostenfreian berechtigte
Personen abgibt [5].

Die Lander Danemark und Deutsch-
land (vor dem Jahr 2011) waren stets
die Paradebeispiele fur freie Preisbil-
dung in Europa. Doch bei beiden Lan- S —
dern zeigt sich in der Praxis die an- Baalicelgrelercing
gesprochene Verbindung  zwischen Abb. 2: Internationaler Preisvergleich (,external price referencing”) als Methode bei der Preisfestsetzung in den

Preisbildung und Erstattung: Was EU-Mitgliedstaaten: Deutschland ist noch nicht beriicksichtigt, da es die Methodik erst 2011 eingefiihrt hat.
zahlt, ist der Erstattungsmarkt — und  [WHO-Kooperationszentrum fiir Arzneimittelpreisbildung und -erstattung an der Gesundheit Osterreich GmbH]
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Tabelle 1: Staatliche vs. freie Preisfestsetzung bei Arzneimitteln in den EU-Mitgliedstaaten 2011

EU-Mitgliedstaaten

Wer entscheidet iiber Arzneimittelpreise
Staat/Behdrde

Pharma-Unternehmen

Belgien, Griechenland, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Zypern
(privater Sektor)

Alle Arzneimittel

Danemark, Deutschland, Malta
(privater Sektor)

Alle Arzneimittel’

Estland, Finnland, Frankreich,
(GroBbritannien?), Ungarn, Irland,
ltalien, Osterreich, Polen, Schweden,
Slowakei, Slowenien, Spanien,
Tschechische Republik

Erstattungsfahige Arzneimittel

Nicht-erstattungsfahige Arzneimittel

Bulgarien, Niederlande, Portugal,
Ruménien

Verschreibungspflichtige Arzneimittel

Nicht-verschreibungspflichtige
Arzneimittel

'AuBer patentfreie Arzneimittel im Erstattungsmarkt in Danemark und Deutschland; Anderungen in Deutschland in Folge des AMNOG noch nichtin der Tabelle beriicksichtigt
*Keine Preisfestsetzung, sondern Regulierung des maximal zugelassenen Gewinns bei NHS-Arzneimitteln im Rahmen des PPRS (indirekte Preisregulierung)

die Preise der patentfreien Arzneimit-
tel, die erstattet werden, unterliegen
staatlicher Preisregulierung.

Heute stellt sich die Frage, inwie-
weit mit der Umsetzung des Arznei-
mittelmarktneuordnungsgesetzes
(AMNOG) die Darstellung far
Deutschland in Tabelle 1 noch ange-
bracht ist. Verglichen mit dem Aus-
maf3 der Preisregulierung in den an-
deren EU-Mitgliedstaaten lasst sich
Deutschland aktuell als ein Land be-
schreiben, dass sich auf dem Weg von
vollig freier Preisbildung in Richtung
einer gewissen staatlichen Preisregu-
lierung befindet.

Blick auf die Preise
der anderen Lander

Die Vorgangsweise zur Festsetzung
eines Arzneimittelpreises — im Allge-
meinen auf der Ebene des Hersteller-
preises (Fabrikabgabepreises), in eini-
gen wenigen Landern auch auf der
Ebene des GroBhandelspreises (Apo-
thekeneinkaufspreises) - im Falle
staatlicher Preisregulierung erfolgt
Ublicherweise auf Basis eines gesetz-
lichen Regelwerks (sogenanntes ,Sta-
tutory Pricing” in der englischen Ter-
minologie [8]). Das bedeutet, die Be-
horde legt anhand gesetzlich definier-

[WHO-Kooperationszentrum fiir Arzneimittelpreisbildung und -erstattung an der Gesundheit Osterreich GmbH]

ter Kriterien den Preis fest — oft unter-
stitzt durch ein Gremium, etwa ein
Preiskomitee. Dass Preise ausschlieB3-
lich als Ergebnis von Preisverhandlun-
gen zwischen der Behérde und dem
Pharma-Unternehmen zustande kom-
men, ist eher selten der Fall (so in
Frankreich, Italien und Spanien).Inder
Praxis haben sich Mischformen eta-
bliert, etwa der Art, dass die gesetzli-
che Preisfestsetzung um Verhandlun-
gen erganzt wird (z.B. in Polen) [5,6].

Die Gesetze in den EU-Mitgliedstaa-
ten fUhren im Allgemeinen eine Reihe
von Kriterien an, die bei der Festle-
gung eines Arzneimittelpreises zu be-
ricksichtigen sind. In der Realitat sind
diePreise des Arzneimittelsin anderen
Landern die ausschlaggebende MaB-
groBe in einem GroBteil der EU-Mit-
gliedstaaten. 23 der 27 EU-Mitglied-
staaten (Deutschland ist hier noch
nicht mitgezahlt, da die dort ange-
wandte Methodikerst2011entwickelt
wurde) wenden den internationalen
Preisvergleich (,external price refe-
rencing”, [8]) als zentrale Methode fur
die Festlegung von Preisen an (vgl. Ab-
bildung 2).

Der ,, Korb” der meisten Lander um-
fasst zirka funf bis zehn Referenzlan-
der; Belgien, Osterreich, Slowakei und
die Tschechische Republik referenzie-
ren zu samtlichen anderen EU-Mit-
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gliedstaaten. Bei der Wahl der Refe-
renzlander werden meist dkonomi-
sche Kriterien (z.B. Ldnder mit ver-
gleichbarer Wirtschaftskraft, eine aus-
gewogene Mischung aus Hoch- und
Niedrigpreislandern oder bewusst
ausschlieBlich  Niedrigpreislander)
herangezogen. Manchmal ist aber
auch entscheidend, dass es sich um
Nachbarlander handelt oder dass die
ausgewahlten Staaten Gber gute Preis-
datenbanken verfugen.

UblicherweiseforderndieBehérden
die Pharma-Unternehmen auf, die
Preisinformationen Uber die anderen
Lander bereitzustellen. Einige Lander
haben dartber hinaus unabhangige
Informationssysteme zur Uberpri-
fung der Ubermittelten Preisdaten
aufgebaut, so z.B. Osterreich den Ser-
vice zur Pharma-Preisinformation (PPI)
[9].

Nicht nur die Wahl der Referenzlan-
der ist fur den letztlich ermittelten
Preis von Bedeutung, sondern auch
weitere methodische Fragen: Wird der
Durchschnitt oder der Median der
Preise angewandt, wie wird mit feh-
lenden Informationen (z.B. Bestim-
mung von Ersatzreferenzlandern, wie
sieZyperndefinierthat), mitder Wech-
selkursproblematik und versteckten
Preissenkungen, etwa in Form von Ra-
batten, umgegangen [10]?
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Abb. 3: Umsatzsteuer auf Arzneimittel in europaischen Landern 2011 [WHO-Kooperationszentrum fiir Arzneimittelpreishildung und -erstattung an der Gesundheit Osterreich GmbH]

Weitere Preiskomponenten: Han-
delsspannen, Steuern und Abgaben

Mit dieser Festsetzung ist aller-
dings nur ein Teil des Arzneimittel-
preises abgedeckt. Die Leistung der
Vertriebsakteure wird mittels Han-
delsspannen abgegolten: Auf den
Herstellerpreis (Fabrikabgabepreis)
wird ein GroBhandelsaufschlag ge-
wahrt, und auf den sich daraus erge-
benden GroBhandels- bzw. Apothe-
keneinstandspreis wird der Apothe-
kenaufschlag zugeschlagen.

In der EU sind die Apothekenspan-
nen in allen 27 Mitgliedstaaten und
die GroBhandelsspannen in 22 Lan-
dern reguliert. In Danemark, Finn-
land, GroBbritannien, den Nieder-
landen und Schweden ist die GroB-
handelsspanne das Ergebnis eines
rein kommerziellen Verhandlungs-
prozesses zwischen dem Hersteller
und dem GroBhandelsunterneh-
men; in diesen Landern wird seitens
des Staates der Preis auch nicht auf
der Ebene des Fabrikabgabepreises,
sondern des GroBhandelspreises
festgelegt.

Im Rahmen der Regulierung der
Verglitung der Vertriebsakteure
werden mittels gesetzlicher Handels-
spannen der maximale Aufschlag
bzw. die maximal erlaubte Spanne

bestimmt. Dies kann in Form linearer
Aufschlagsatze oder degressiver
Schemen erfolgen; im Apotheken-
wesen verguten einige wenige Lan-
der (GroBbritannien, Niederlande,
Slowenien)auch tiber GebUhren (z.B.
fur die Abgabe von Arzneimitteln,
fur weitere Leistungen).

Einen Uberblick Gber die Geltungs-
bereiche regulierter Handelsspan-
nen bietet Tabelle 2. Bei diesen Ver-
gutungsmodellen fur den GroBhan-
del und die Apotheken handelt es
sich stets um maximal erlaubte Auf-
schlédge, Spannen und Gebihren. In
der Praxis entsprechensie denrealen
Aufschlagen, Spannen und Gebuh-
ren. Nur in einigen mittel- und osteu-
ropdischen Landern werden sie im
OTC-Bereich (Over the Counter —frei
verkaufliche, apotheken- aber nicht
rezeptpflichtige Arzneimittel) tat-
sachlich als Maximalwerte verstan-
den und unterboten mit dem Ergeb-
nis, dass die Preise fur OTC-Arznei-
mittel zwischen den Apotheken vari-
ieren kénnen.

Eine weitere zentrale Preiskompo-
nente sind allfallige Steuern und Ab-
gaben.InEuropakommtbeiden Arz-
neimittelpreisen in erster Linie die
Umsatzsteuer zum Tragen. Zahlrei-
che EU-Mitgliedstaaten erheben
eine Umsatzsteuer auf Arzneimittel,
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die unter dem Standardsteuersatz
liegt. Manche Lander wenden ge-
splittete Mehrwertsteuersatze bei
Arzneimitteln an, z.B. in Frankreich
2,1 Prozent auf erstattungsfahige
und 5,5 Prozent auf nicht-erstat-
tungsfahige Arzneimittel (Daten fur
2011; in 2012 erhdht von 5,5 auf
7 Prozent) oder in GroBbritannien
keine Umsatzsteuer auf verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel und
den Normalsteuersatz auf OTC-Pro-
dukte. Einen Uberblick tber die im
Jahr2011 gultigen Arzneimittelsteu-
ersatze bietet Abbildung 3.

Positivliste garantiert nicht die
hundertprozentige Erstattung

Im Falle von erstattungsfahigen
Arzneimitteln werden die Ausgaben
fur das Arzneimittel, die in der Hohe
des Apothekenverkaufspreises anfal-
len, zumindest teilweise von der 6f-
fentlichen Hand getragen.

Die meisten EU-Lander entscheiden
individuell pro Arzneimittel, ob dieses
als erstattungsfahig eingestuft wird
oder nicht. Falls ja, wird es auf die Po-
sitivliste gesetzt. Nur wenige Lander
fuhren anstelle (z.B. Spanien) bzw. er-
ganzend zur Positivliste (z.B. Ungarn)
eine Negativliste, die jene Arzneimit-



tel aufflihrt, deren Kosten explizit
nicht von der 6ffentlichen Hand ge-
tragen werden. Der Entscheidung, ob
ein Arzneimittel auf die Positiv- oder
Negativliste gesetzt wird, gehen Ubli-
cherweise unterschiedliche Evaluatio-
nen voraus: eine pharmakologische
Prifung, eine Bewertung des thera-
peutischen Nutzens und eine gesund-
heitsbkonomische Evaluation. Health
Technology Assessments (HTA) sind
wichtige unterstlitzende Bewertun-
gen, deren Ergebnisse in den Entschei-
dungsprozess einflieBen.

Wenngleich Kooperation auf der
technischen Ebene unter den Mit-
gliedstaaten besteht, etwa im Rah-
men der von Sozial- bzw. Krankenver-
sicherungen getragenen MEDEV-
Gruppe (Medicine Evaluation Com-
mittee), ist und bleibt die individuelle
Erstattungsentscheidung nationale
Kompetenz.

In den wenigsten EU-Landern ist
eine positive Erstattungsentschei-
dung gleichbedeutend mit einer
hundertprozentigen  KostenUber-
nahme durch die 6ffentliche Hand.
Nur in insgesamt funf EU-Landern
(Deutschland, GroBbritannien, Ita-
lien, Niederlande, Osterreich) wer-
den séamtliche Arzneimittel auf der
Positivliste auch hundertprozentig
vom Staat finanziert.Beiden tGbrigen
Staaten (zu den grundsatzlich ande-

Tabelle 2:

ren Erstattungssystemen siehe nachs-
ten Absatz) werden als von geringe-
rem therapeutischen Nutzen erach-
tete Arzneimittel anteilig erstattet.
Beispiel Portugal: Hier werden als le-
benswichtig eingestufte Arzneimit-
tel zur Ganze erstattet, essenzielle
Arzneimittel fur chronische Erkran-
kungen zu 90 Prozent, Arzneimittel
furschwere Erkrankungen zu 69 Pro-
zent, Arzneimittel mit erwiesenem
therapeutischen Nutzen fUr nicht-
prioritére Erkrankungen zu 37 Pro-
zentund neue Arzneimittel ohne bis-
lang erwiesenen therapeutischen
Nutzen zu 15 Prozent [11, aktuali-
siert 12].

In de facto allen EU-Mitgliedstaa-
ten gibt es Vorkehrungen fur schutz-
bedurftige Bevolkerungsgruppen
(z.B.Personen mit geringem Einkom-
men, chronisch Kranke, altere Men-
schen), umdiesevonZuzahlungen zu
befreien. In Irland, Malta und zu ei-
nem gewissen Teil auch in Zypern ist
das Erstattungssystem so organisiert,
dass es sich hierbei nicht um Ausnah-
men fur vulnerable Menschen han-
delt, sondern dass gréBere Bevolke-
rungsgruppen kostenfrei Zugang zu
Arzneimitteln erhalten.

In Danemark und Schweden ist das
Erstattungssystem Gberhaupt grund-
legend anders gestaltet: Im Rahmen
einer sogenannten verbrauchsorien-
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tierten Erstattung missen die Patien-
tinnen und Patienten zu Beginn ei-
nes Jahres ihre Ausgaben fur Arznei-
mittel auf jeden Fall aus der eigenen
Taschetragen. Erstab einer bestimm-
ten Ausgabenhoéhe werden die Kos-
ten vom Staat mitfinanziert, wobei
die jeweiligen Anteile der Kosten-
Ubernahme durch die 6ffentliche
Hand mit steigenden Ausgaben der
Patientinnen und Patienten eben-
falls steigt [5]. Die Idee hinter diesem
Erstattungsmodell ist es, chronisch
Kranke mit hohen Arzneimittelaus-
gaben zu unterstitzen. Diese Rege-
lung fuhrt allerdings dazu, dass Pa-
tienten gegen Ende eines Jahres,
wenn ihre Zuzahlungen geringer
sind, Einkdufe von Arzneimitteln
vorzuziehen versuchen.

Festbetragssysteme — Vorlaufer
Deutschland, heute weit verbreitet

Ein zentrales Erstattungselement,
das im Laufe der letzten 20 Jahre zu-
nehmend eingefuhrt wurde, ist das
Festbetragssystem - in einigen Lan-
dern ein wenig irreftihrend als Refe-
renzpreissystem bezeichnet. Deutsch-
land (1989) war gemeinsam mit Dane-
mark (1993), den Niederlanden (1991)
und Schweden (1993) Vorreiter; es
folgten in den 90er-Jahren und vor al-

ndelsspannen fiir GroBhandel und Apotheken in den EU-Mitgliedstaaten 2011

Regelung

Gesetzliche festgelegte Vergiitung fiir

GroBhandel

Apotheken

Keine gesetzlich geregelte Spanne

Danemark, Finnland, GroBbritannien,
Niederlande, Schweden

Fiir alle Arzneimittel

Belgien, Estland, Griechenland,
Luxemburg, Litauen, Malta
(privater Sektor), Osterreich, Polen,
Slowenien, Spanien, Tschechische
Republik, Ungarn, Zypern

(privater Sektor)

Belgien, Danemark, Estland,
Finnland, Griechenland, Litauen,
Luxemburg, Malta (privater Sektor),
Osterreich, Portugal, Spanien
Slowenien, Tschechische Republik,
Ungarn, Zypern (privater Sektor)

Flr erstattungsfahige Arzneimittel

Deutschland, Frankreich, Irland,
[talien, Lettland, Polen, Slowakei

Deutschland, Frankreich,
GroBbritannien, Irland, Italien,
Lettland, Polen, Slowakei

Flir verschreibungspflichtige
Arzneimittel

Bulgarien, Ruménien

Bulgarien, Niederlande, Ruménien,
Schweden

[WHO-Kooperationszentrum fiir Arzneimittelpreisbildung und -erstattung an der Gesundheit Osterreich GmbH]
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Tabelle 3: Festbetragssysteme in den EU-Mitgliedstaaten 2011

Festhetragssystem EU-Mitgliedstaaten

Kein Festbetragssystem GroBbritannien, Irland, Luxemburg, Malta, Osterreich, Schweden, Zypern
Festbetragssystem — Belgien, Danemark, Estland, Griechenland, Finnland, Frankreich, Italien, Litauen,
ATC 5-Gruppen' Portugal, Slowenien, Spanien

Festbetragssystem — Bulgarien, Ruménien, Slowakei, Tschechische Republik, Ungarn

ATC 4- Gruppen?

Festbetragssystem — Deutschland, Lettland, Niederlande, Polen

weitere Gruppen®

' Referenzgruppen mit wirkstoffidenten Aquivalenten

2 Referenzgruppen mit Arzneimitteln der gleichen chemischen Gruppe

3 Referenzgruppen mit therapeutisch austauschbaren Arzneimitteln

lem im neuen Jahrtausend zahlreiche
EU-Mitgliedstaaten. Derzeit ist ein
Festbetrags- bzw. Referenzpreissys-
tem in 20 EU-Mitgliedstaaten in An-
wendung. Lediglich GroBbritannien,
Irland, Osterreich und Schweden so-
wie einige kleinere Lander (Malta, Lu-
xemburg, Zypern) haben keines.

Schweden schaffte es 2002 wieder
ab, richtet seine Arzneimittelpolitik
jedoch massiv auf Generika aus. Dies
scheintauchder Grundzusein, warum
ein Referenzpreissystem fur GroBbri-
tannien kein Thema ist. Jedenfalls
wurde dort 2010 mit der ohnehin er-
folgreichen Generikapolitik argu-
mentiert (GroBbritannien erlaubt
Wirkstoffverordnung durch die Arz-
tinnen und Arzte und hat hohe Markt-
anteile fur Generika), als sich die Re-
gierung in GroBbritannien gegen die
geplante Zulassung von Generikasub-
stitution (Aut-ldem) entschied. Das
Nachbarland Irland diskutiert seit
Uber einem Jahr tber die mdgliche
Einfhrung eines Referenzpreissys-
tems. Auch in Osterreich war ein Fest-
betragssystem, das gemeinsam mit
Generikasubstitution (Aut-ldem) ein-
gefuhrt worden ware, im Jahr 2008 in
Diskussion [13], doch aus politischen
GrindenkamesnichtzurBehandlung
des entsprechenden Gesetzesent-
wurfs im Parlament.

Die meisten Lander haben sich fur
ein Referenzpreissystem entschieden,
bei denen wirkstoffidente Arzneimit-
tel innerhalb einer Referenzgruppe
geclustert werden. Ein breites Ver-
standnisvon Referenzgruppen, wie es

[WHO-Kooperationszentrum fiir Arzneimittelpreisbildung und -erstattung an der Gesundheit Osterreich GmbH]

Deutschland hat, findetsich nurin we-
nigen EU-Mitgliedstaaten. Daneben
haben sich funf Lander fur einen
Mittelweg entschieden, namlich Fest-
betragsgruppen auf ATC-4-Basis (ATC
— Anatomical Therapeutic Chemical)
(siehe Tabelle 3).

Globale Finanzkrise
fordert Einsparungen

Referenz- und Festbetragssysteme
bieten den Staaten die Mdglichkeit,
mittels Férderung von Generika und
therapeutisch aquivalenten bzw.
ahnlichen Arzneimitteln Einsparun-
gen zu erzielen, um daraus Mittel fur
andere Bereiche, etwa Innovatio-
nen, zu generieren. Fur die Patientin-
nen und Patienten gelten Referenz-
und Festbetragssysteme im Allge-
meinen als sozial vertraglich - sie
kénnen Zuzahlungen ,entgehen”,
wenn sie das Referenzprodukt neh-
men.

Auch andere Selbstbeteiligungen
kénnen fur die Menschen in den EU-
Mitgliedstaaten anfallen. Diese sind
in erster Linie die prozentuellen
Selbstbeteiligungen, die - wie be-
schrieben — aufgrund der Erstat-
tungssysteme mit prozentueller Kos-
tenUbernahme durch den Staat in
zahlreichen EU-Mitgliedstaaten weit
verbreitet sind. Andere Selbstbeteili-
gungen sind hingegen weniger Ub-
lich: Rezeptgebihren werdeninzehn
Landern (z.B. Finnland, Ungarn, Os-
terreich, Polen) erhoben, und eine
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Abzugsfranchise [8] fur Menschen,
die keinen kostenfreien Zugang zu
Arzneimitteln haben, in Irland.

Im Schnitt begleichen EU-BUrgerin-
nen und Burger rund 40 Prozent ihrer
Arzneimittelausgaben aus der eige-
nen Tasche (vgl. Abbildung 1). Zu den
privaten Ausgaben fur Arzneimittel
kannesinmanchen Landernnachver-
schiedenen Regeln Zuzahlungen sei-
tens der 6ffentlichen Hand geben; es
gibt aber auch private Ausgaben fur
Arzneimittel, die Uberhaupt nicht
unterstitzt oder erstattet werden.
Die landerspezifischen Unterschiede
wurden bereitszuBeginndesBeitrags
besprochen. Tendenziell haben sich
die Anteile der privat finanzierten
Arzneimittelausgaben in den letzten
Jahren erh6ht (EU-25-Schnitt im Jahr
2004/2005: 36 Prozent).

Eine Untersuchung fur 33 europai-
sche Lander, darunter samtliche EU-
Mitgliedstaaten, ergab, dass nach
Preiskiirzungen eine Erhéhung der
Zuzahlungen die zweithaufigste
MaBnahmewar, welchedieStaatenin
Reaktion auf die globale Finanzkrise
im Arzneimittelsektor im Jahr 2010
setzten.Weitere Gbliche MaBnahmen
betrafen Anderungen beiden Positiv-
listen, inklusive der Herausnahme von
Arzneimitteln aus der Erstattung (De-
listings), Anderungen in der Gestal-
tung der Festbetragssysteme (vor al-
lem in Richtung Definition groBerer
Referenzgruppen), die Erhéhung der
Umsatzsteuersatze auf Arzneimittel
und die Senkung von Handelsspan-
nen [14]. »



Um den Zugang zu — insbesondere
hochpreisigen bzw. kostenintensiven
— Arzneimitteln zu gewabhrleisten,
gibt es neben den beschriebenen
auchganzneueWege, dieeinige Lan-
der eingeschlagen haben. Dazu zah-
len etwa die Risk-Sharing-Modelle.
Sie kdnnen im Einzelfall sehr unter-
schiedlich ausgestaltet sein, tragen
aber im Wesentlichen der Idee Rech-
nung, dassdie Pharma-Unternehmen
mit dem Zahler vereinbaren, dass das
Arzneimittel nur dann bezahlt wird,
wenn es nachweislich im individuel-
len Fall wirkt. Bahnbrechend waren
die Patient Access Schemes in GroB-
britannien und die Risk-Sharing-Mo-
delleinltalien. Einige weitere Lander
(z.B. Polen) folgten, wahrend andere
Staaten (derzeit) kein Risk-Sharing
anwenden [15].

Fazit

DerRahmeniist fur alle EU-Mitglied-
staaten gleich: Sie tragen daftr Ver-
antwortung, ihre Bevolkerung mit si-
cheren, wirksamen und qualitativ
hochwertigen Arzneimitteln zu ver-
sorgen. Das AusmaB der dafur zur Ver-
figung stehenden Mittel ist in den
einzelnen Landern unterschiedlich.
Knapp sind die 6ffentlichen Arznei-
mittelbudgets in samtlichen EU-Mit-
gliedstaaten, sodass sorgsames Wirt-
schaften von den Entscheidungstra-
gern und Verordnern gefordert ist.

Die Instrumente, welche die EU-
Lander zur Gestaltung der Arzneimit-
telpolitik einsetzen, sind im Wesent-
lichen gleich: Weit verbreitet sind im
niedergelassenen Arzneimittelsektor
die gesetzliche Regulierung der Preise
von erstattungsfahigen Arzneimit-
teln, internationale Preisvergleiche
als Basis fur Entscheidungen, die Re-
gelung der Vergitung der Vertriebs-
akteure mittelsHandelsspannen, Posi-
tivlisten, prozentuelle Erstattungs-
satze und Festbetragssysteme.

Die konkrete Ausgestaltung der
Preisbildungs- und Erstattungssys-
teme ist von Land zu Land verschie-
den. Unterschiede sind kulturell und
oft auch historisch bedingt. Hinzu
kommt, dass im Sinne einer aktiven
Politikgestaltung regelméaBige An-
passungen und Weiterentwicklungen
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der PolitikmaBnahmen erforderlich
sind, da sonst die Wirksamkeit der Re-
formen eingeschrankt warde [16]. In
den letzten Jahren wurden, verstarkt
durch die globale Finanzkrise, eine
Reihe von (Kostendampfungs-)Maf-
nahmen im Arzneimittelsektor ge-
setzt [5,14].

Es wird empfohlen, die MaBnahmen
der Arzneimittelpolitik regelmaBig zu
beobachten und hinsichtlich ihrer Aus-
wirkungen auf den Zugang zu und die
Leistbarkeit von Arzneimitteln zu eva-
luieren. Dies nimmt das Wiener WHO-
Kooperationszentrum fur Arzneimit-
telpreisbildung und -erstattung als
eine seiner Aufgaben wabhr.

Nachlese

Details zu den in diesem Beitrag
vorgestellten MaBnahmen der Arz-
neimittelpreisbildung und Kostener-
stattung sind im Internet unter
http://whocc.goeg.at zu finden. |
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