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GRUNDLAGEN






1 Einleitung

Das Osterreichische Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen (OBIG) wurde vom Bundesmini-
sterium fur Arbeit, Gesundheit und Soziales (BMAGS), dem jetzigen Bundesministerium fur
soziale Sicherheit und Generationen (BMSG), beauftragt, eine Studie tber Generika zu er-
stellen. Projektbeginn war November 1998, nach einer Laufzeit von 13 Monaten wurde En-
de Dezember 1999 der Endbericht vorgelegt. Die Publikation der Studie erfolgte im Juli
2000.

1.1 Hintergrund

Viele europaische Lander suchen nach Losungen, um ihre steigenden Arzneimittelausga-
ben in den Griff zu bekommen. Eine Moglichkeit ist der verstarkte Einsatz von Generika. Bei
Generika handelt es sich um Nachahmer-Produkte ehemals patentgeschutzter Originalpra-
parate. Generika stellen im allgemeinen eine preisglnstigere Alternative zu den Original-
praparaten dar und kénnen somit einen Beitrag zur Einddmmung der Ausgaben fir Arznei-
mittel leisten.

Bereits seit einem Jahrzehnt férdern einige Lander wie Deutschland, Danemark und Nieder-
lande durch ein Blindel von MaRnahmen die Verordnung und Abgabe preisglinstiger Arz-
neimittel. Diese Lander weisen bereits hohe Generika-Anteile auf.

1.2 Zielsetzung

Die vorliegende Studie erhebt und analysiert in erster Linie den Generika-Markt in Oster-
reich. Untersucht wird auch die Generika-Politik in Deutschland, in Danemark und in den
Niederlanden, die bereits gut entwickelte Generika-Markte aufweisen.

Folgenden Fragen wird nachgegangen:

e Welchen Stellenwert haben Generika in Osterreich? Wie ist ihre Bedeutung in Oster-
reich im Vergleich zu anderen Landern einzuschatzen?

e Wie sind die Rahmenbedingungen fir Generika in Osterreich ausgestaltet?

e Welche Steuerungsinstrumente kommen in Deutschland, in Danemark und in den Nie-
derlanden zum Einsatz?

e In welcher Hohe kénnen in Osterreich Einsparungen durch Generika erzielt werden?



1.3 Aufbau der Studie

Die Studie ,Generika“ gliedert sich in drei Teile: Grundlagen, Europa und Osterreich.
Teil I: Grundlagen (Kapitel 1 bis 3)

Dieser Teil der Studie skizziert die methodische Vorgangsweise und bietet eine Ubersicht
Uber die im Zuge der Erhebungen in Osterreich und in anderen europaischen Landern kon-
taktierten Institutionen. Grundlegende Definitionen zentraler Begriffe und Abgrenzungen,
die der Untersuchung zugrundgelegt sind, werden ausgefuhrt. Der Teil schliet mit einer
Analyse angebots- und nachfragebestimmender Faktoren fiir die Entwicklung von Generi-
ka-Markten.

Teil ll: Europa (Kapitel 4 bis 7)

Einfihrend wird auf die Rechtsvorschriften sowie auf die Politik der Europaischen Union im
Zusammenhang mit Generika eingegangen. Es folgt eine Ubersicht (iber Malnahmen zur
Generika-Forderung sowie - basierend auf einer Studie - Uber die Bedeutung von Generika
in den Mitgliedsstaaten der Europaischen Union.

Ausfuhrlich beleuchtet werden die drei Generika-Lander Deutschland, Danemark und die
Niederlande. In Form von Landerportraits werden die Generika-Politik, die eingesetzten
Steuerungsinstrumente differenziert nach den Akteuren Anbieter, Arzte, Apotheker und
Konsumenten sowie die Marktbedeutung von Generika aufgearbeitet. Die wichtigsten Er-
gebnisse jedes Landerportraits sind in einem Restiimee zusammengefalit.

Teil lll: Osterreich (Kapitel 8 bis 12)

Der Osterreich-Teil widmet sich zuerst den rechtlichen Bestimmungen im Arzneimittelwesen
und Regelungen der Sozialversicherung. Nach einem Uberblick (iber die Malknahmen von
Krankenkassen zur Férderung von Generika in Osterreich kommen als relevante Akteure
die Generika-Anbieter, Vertreter der forschenden Industrie, der Arzte, der Apotheker und
Konsumenten zu Wort.

Ein Kernstlick der Studie ist die Bestandsaufnahme zur Marktbedeutung von Generika.
Diese ergibt sich zum einen aus dem Generika-Volumen am Arzneimittelmarkt, das erst-
mals fiir Osterreich identifiziert wurde und zum anderen aus dem Stellenwert von Generika
am Kassenmarkt, der aus einer Auswertung der Verordnungszahlen und Ausgaben der So-
zialversicherung quantifiziert und analysiert wurde.

Ergebnisse einer Patentrecherche geben einen Ausblick auf zukinftige Generika-
Potenziale in Osterreich.

Im ersten Teil des Kapitels Analyse werden die Preise fur ausgewahlte Arzneimittel in um-
satzstarken Indikationsgebieten, wo Generika bereits seit langerem verfligbar sind, mit



Deutschland verglichen. Fur acht Originalpraparate und deren Generika erstreckt sich die
Analyse auch auf die Entwicklung der Preise, der Preisunterschiede und der Verordnungen.

Der zweite Teil des Analyse-Kapitels widmet sich der Frage, inwieweit in Osterreich Einspa-
rungen durch Generika mdglich sind. Auf der Basis unterschiedlicher Annahmen werden fur
mehrere Szenarien Einsparungspotenziale ermittelt.

Im abschliefende Resiimee werden zentrale Ergebnisse der Untersuchung herausgearbei-
tet.



2 Methode

2.1 Informations- und Datenquellen

Die in dieser Studie vorliegenden Ergebnisse basieren im Wesentlichen auf drei methodi-
schen Saulen:

e Literatur- und Internetrecherchen,
e eigene Erhebungen (Interviews, Anfragen) und

¢ Auswertung von Daten (der dsterreichischen Sozialversicherung, des Osterreichischen
Patentamtes, des deutschen Wissenschaftlichen Instituts der Allgemeinen Ortskranken-
kassen (WIdO), der OBIG-Pharma-Daten).

Fir die vorliegende Studie wurden in Osterreich 34 Institutionen bzw. Abteilungen von Insti-
tutionen sowie in weiteren sieben europaischen Landern und auf EU-Ebene 35 Behdrden
und Organisationen kontaktiert. Tabelle 2.1 gibt einen Uberblick iiber Kooperationspartner
aus den vier schwerpunktmaflig untersuchten Landern, das heif3t Uber jene 45 Institutionen,
die dem OBIG-Projektteam fiir Interviews und Auskiinfte zur Verfligung standen bzw. In-
formationen Ubermittelten.

Tabelle 2.1:  Methodik - Kooperationen

Institution Osterreich Déanemark Deutschland | Niederlande
Ministerium/Zulassungsbehdérde 3 1 1 1
Sozialversicherung 5 - 1 1
Pharma-Industrie 14 1 1 1
Arzteschaft 1 - 1 1
Apotheker - 1 1
Konsumenten 2 1 - 1
Sonstige' 4 - 2 -
Gesamt 30 3 6

1Krankenhausbereich, Patentadmter, Forschungsinstitutionen
Quelle: OBIG 1999

Im Rahmen der Erhebungen in Osterreich wurden unter anderem 17 persénliche und drei
telefonische Interviews gefuhrt. Seitens der Pharma-Industrie waren sowohl die forschende
Industrie als auch Generika-Anbieter vertreten. Weitere Gesprachspartner kamen vom
BMAGS und von der Sozialversicherung, aus der Arzteschaft, dem Krankenhaus- und dem
Apothekenwesen.



An die anderen europaischen Lander wurden briefliche Anfragen gestellt, die vorwiegend in
Form von schriftlichen Stellungnahmen oder durch Ubermittlung von Unterlagen beantwor-
tet wurden. FUr die drei ndher untersuchten Lander Danemark, Deutschland und Niederlan-
de wurden dartiber hinaus Fragebdgen erarbeitet, die in Deutschland vom Bundesverband
der Betriebskrankenkassen und in den beiden anderen Landern von den Gesundheits-
ministerien ausgefullt wurden.

2.2 Definition und Begriffsabklarung

Definitionen

In der Studie werden - wenn nichts anderes angegeben ist - folgende grundlegenden Defi-
nitionen herangezogen:

Originalpréparate

Unter ,Originalpraparaten® werden Arzneispezialitaten verstanden, deren Wirkstoff patent-
geschutzt war oder ist. Sie werden auch als ,Originale“ bezeichnet.

Generika

Generika sind Arzneispezialitaten mit patentfreien Wirkstoffen, die auf ein Originalpraparat
Bezug nehmen und im Wesentlichen gleichartig wie ein Originalpraparat sind. Generika
werden auch als ,Nachahmer-Praparate“ bezeichnet.

Das Wort Generikum selbst leitet sich von der Bezeichnung ,generic name* ab. Der ,gene-
ric name*® ist die warenrechtlich nicht geschitzte, international gebrauchliche Bezeichnung
der Weltgesundheitsorganisation (WHO) fur den Wirkstoff.

Wenn Generika unter ihrem ,generic name” in den Verkehr gebracht werden, spricht man
von ,unbranded generics®; bei Verwendung eines Handelsnamens von ,branded generics®.

Da kaum Forschungsaufwendungen anfallen, werden Generika in den meisten Fallen zu
einem niedrigeren Preis angeboten als die entsprechenden Originalpraparate.

Abgrenzungsprobleme

Der Begriff ,Generikum® ist nicht eindeutig und einheitlich abgegrenzt, was wiederum unter-
schiedliche Interpretationen zur Folge hat. Diesbezugliche Auffassungsunterschiede bzw.
Abgrenzungsprobleme gibt es vor allem bei den sogenannten Copy-Produkten, Lizenz-
Produkten und hinsichtlich des Begriffes ,im Wesentlichen gleich®.

Copy-Produkte

Copy-Produkte sind Nachahmungen von Arzneispezialitaten, die selbst nie einen Patent-
schutz hatten bzw. einem unterlagen.



Es handelt sich hierbei einerseits um Arzneimittel aus der Frihzeit der Pharmazie, als es
noch gar keinen Patentschutz gab. Als Beispiel dient der Wirkstoff Acetylsalicylsaure, der
als Arzneispezialitat mit dem Namen ,Aspirin® bekannt ist. Die Acetylsalicylsaure wurde be-
reits 1897 von Felix Hoffmann, einem Chemiker der Firma Bayer entdeckt.

Zum anderen gibt es auch Lander, in denen ein Patentschutz fir Wirkstoffe von Arzneimit-
teln erst seit jiungster Zeit moglich ist. Beispiele innerhalb der Europaischen Union sind
Spanien und Portugal, wo bis zum Jahr 1992 nur Herstellungsverfahren patentiert werden
konnten. In diesen Landern sind verstarkt Copy-Produkte auf dem Markt.

Lizenzprodukte

Hersteller von Originalprodukten kdnnen Lizenzen an andere Firmen vergeben, die dann
das patentgeschutzte Original unter einem anderen Namen herstellen und vertreiben dir-
fen. Um Wettbewerb zu verhindern bzw. zu verringern und aus marktstrategischen Griinden
wird in einigen Fallen vom Anbieter des Original-Arzneimittels eine Lizenz fur die Herstel-
lung und den Vertrieb dieses Arzneimittels an einen Generika-Anbieter vergeben (vgl. hiezu
auch Kapitel 3). Der Generika-Anbieter bringt das Produkt bereits vor Ablauf des Patent-
schutzes des Originals auf den Markt.

Begriff ,im Wesentlichen gleich®

Differierende Angaben uber die Anzahl der verfugbaren Generika resultieren aus unter-
schiedlichen Interpretationen des Begriffs ,,im Wesentlichen gleich®. Beispielsweise verlangt
die Zulassungsbehdrde in Frankreich fur Generika eine strenge Identitat hinsichtlich Dosie-
rung und Arzneiform. Die franzdsische Sozialversicherung (CNAMT) hingegen definiert Ge-
nerika nicht notwendigerweise in diesem strengen Sinne und weist daher eine héhere An-
zahl von Generika aus als die Zulassungsbehorde.

Abgrenzungen
Europa - Teil Il der Studie

Daten Uber Generika, die in Teil Il: Europa verwendet werden, stammen aus publizierten
Studien und OBIG-eigenen Erhebungen bei den zustandigen offiziellen Stellen des jeweili-
gen Landes. Die den Daten zugrundeliegenden Definitionen und Abgrenzungen mussten
ubernommen werden. Soweit Definitionen und Abgrenzungen bekannt waren, sind sie in
der Studie dargelegt.

Osterreich - Teil lll der Studie

Daten tber Generika in Osterreich wurden im Zuge OBIG-eigener Erhebungen bei Generi-
ka-Anbietern sowie unter Zuhilfenahme von Angaben der Sozialversicherung gewonnen.
Sofern es nachvollziehbar und moglich war, wurden Copy-Produkte und Lizenz-Produkte
nicht zu den Generika gezahlt. Auf die Identitat von Generikum und Original hinsichtlich Do-
sierung und Arzneiform wurde weitestgehend geachtet.



3 Generika-Markte - Anreize und Hemmnisse

Dieses Kapitel beschaftigt sich mit den Einflussfaktoren auf die Entwicklung von Generika-
Markten. Sowohl auf der Angebots- als auch auf der Nachfrageseite bestimmen Rahmen-
bedingungen die Marktstarke von Generika. Zum einen mussen Bedingungen vorhanden
sein, die potenzielle Anbieter von Generika dazu bewegen, Produkte auf den Markt zu brin-
gen. Solche angebotsbestimmenden Faktoren sind die Anzahl an abgelaufenen Patenten,
das Preisniveau von Arzneimitteln, Umsatzerwartungen sowie Markteintrittsbedingungen
(vgl. Tabelle 3.1). Zum anderen muss eine ausreichende Nachfrage nach Generika gege-
ben sein (siehe Tabelle 3.2).

Tabelle 3.1:  Generika-Mérkte - Angebotsbestimmende Faktoren

Faktoren Anreize Hemmnisse
Patente e GrolRe Zahl an Arzneimitteln mit | e Unklare Patentsituation
abgelaufenem Patentschutz ° Patentstreitigkeiten
Preise e Hohes Arzneimittel-Preisniveau | e Geringe Preisdifferenzen zwischen
e Spielraum fiir Preiswettbewerb Originalen und Generika
Umsatz o Umsatzstarke Indikationen e Hochspezialisierte Therapeutika
Marktzugang o Positives regulatorisches Umfeld | e Nicht-Anerkennung von Zulassungen
(Erleichterungen bei der Zulas- |4  Abwehr- bzw. Marketingstrategien
sung und Erstattung, Fbrderung von Origina|_Anbietern
der Abgabe...) e Fehlende Offentlichkeitsarbeit
e Steuerliche Vorteile

Quelle: OBIG 1999

Neben der grundlegenden Voraussetzung eines abgelaufenen Patents, das einen
Markteintritt von Generika Uberhaupt ermdglicht, spielt das Preisniveau von Arzneimitteln
eine wichtige Rolle. In Landern mit niedrigerem Arzneimittelpreisniveau werden Generika
keine so hohen Marktanteile wie in den sogenannten Hochpreislandern erreichen. Das re-
gulatorische Umfeld eines Landes hinsichtlich seiner Generika-Politik (z. B. Mdglichkeit der
Abgabe von Generika durch Apotheker, SparmalRnahmen etc.) oder steuerliche Anreize -
beispielsweise werden in Frankreich auf Generika niedrigere Steuern eingehoben - sind
férderliche Rahmenbedingungen.

Der Markteintritt von Generika kann durch Abwehr- bzw. diverse Marketingstrategien von
Original-Anbietern erschwert bzw. zeitlich verzégert werden.

Eine der Marketingstrategien besteht darin, kurz vor Patentablauf ein wiederum originales
Nachfolgeprodukt - mit oft nur geringen therapeutischen Vorteilen - auf den Markt zu brin-
gen. Das kurz vor Patentablauf stehende Original wird als nicht mehr zuverlassig wirksam
bezeichnet. Mit dieser Strategie bzw. den sogenannten ,Pseudoinnovationen® soll der
Wettbewerb mit Generika kleingehalten werden.



Eine andere Strategie liegt in der Vergabe von Lizenzen, so dass der Lizenznehmer bereits
kurz vor Patentablauf mit seinem Produkt auf dem Markt ist. Damit ist dieser Lizenznehmer
- der auch ein Tochterunternehmen des Original-Anbieters sein kann - nach Patentablauf
der erste auf dem Markt. Nachfolgende Generika-Anbieter werden es sich tUberlegen, ob es
noch rentabel ist, in den Markt einzusteigen. Damit wird ein weiterer Preiswettbewerb er-
schwert und der Druck auf die Preisgestaltung des Originals geringer.

Auch langwierige Prozesse im Rahmen von Patentstreitigkeiten und Abstandszahlungen
kénnen Mitbewerber davon abhalten, Generika auf den Markt zu bringen. So untersucht
beispielsweise die Wettbewerbsbehorde der Vereinigten Staaten einen Wettbewerbsver-
stol3 der Hoechst AG, Frankfurt: ,Die Untersuchung dreht sich den Angaben gut informierter
Kreise zufolge um eine Vereinbarung zwischen Hoechst und dem US-Unternehmen Andryx
Corp., wonach Hoechst Andryx 40 Millionen Dollar jahrlich zahlt, damit eine Generika-
Version eines Herzmittels von Hoechst solange vom Markt ferngehalten wird, bis eine juri-
stische Auseinandersetzung um Patente zwischen Hoechst und Andryx aus dem Jahr 1996
geklart ist* (APAMED vom 10.12.1998).

Ein aktuelles Beispiel fur Patentstreitigkeiten gibt es auch in Deutschland. Aufgrund einer
unklaren Patentsituation beziiglich des Arzneimittels ,Losec* (Wirkstoff Omeprazol) der Fir-
ma AstraZeneca, eines der weltweit bestverkauften Arzneimittel, kam es zu Patentstreitig-
keiten zwischen AstraZeneca und der Firma Ratiopharm, dem Anbieter einer generischen
Version. Aufgrund einer einstweiligen gerichtlichen Verfigung darf der Generika-Anbieter
sein Produkt nicht auf den Markt bringen. Es wird nicht erwartet, dass der Konflikt in
Deutschland in nachster Zeit gelést wird (PPR, 10/1999).

Neben den bereits genannten angebotsfordernden bzw. -hemmenden Kraften kommt nach-
frageférdernden Mechanismen ebenso Bedeutung fur die Marktentwicklung zu. Vor allem
im Zuge der Einsparungsbemihungen bei Arzneimitteln wurden in vielen Landern Steue-
rungsmalnahmen, die die Nachfrage - sei es direkt oder indirekt - nach Generika fordern
sollen, entwickelt. Die Férderung des verstarkten Einsatzes von Generika setzt bei den re-
levanten Akteuren im Arzneimittelwesen an. Die eingesetzten Instrumente konnen unter-
schiedlich, z. B. als Anreize oder Verpflichtung ausgestaltet sein. Sie haben in manchen
Fallen eine finanzielle Komponente eingebaut. In Tabelle 3.2 sind zentrale nachfragefor-
dernde Malinahmen skizziert.
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Tabelle 3.2: Generika-Mérkte - MaBnahmen zur Férderung der Nachfrage

Akteure Maflnahmen monetar Formen der Ausgestaltung
ja |nein
Arzte Arzneimittelbudgets | 3 e Anreiz: Arzt kann bei Nicht-Ausschopfung des Budgets
an den Einsparungen teilhaben, ev. zweckgebundene
Verwendung
3 e Sanktion: Einforderung von Riickzahlungen bei Uber-
schreiten des Budgets - Riickzahlungsmodus auf indivi-
dueller oder kollektiver Basis (Arzte einer Region)
Rickmeldung Gber 3 ¢ Veroffentlichung eines Rankings
Verordnungs- 3 | Arzte werden gebeten/aufgefordert, ihr Verschreibe-
verhalten verhalten zu erklaren
Apotheker Generika-Substi- 3 ¢ Anreiz: Apotheker kann an den Einsparungen teilhaben,
tution (Abgabe eines ev. zweckgebundene Verwendung
Generikum statt des 3 | e Verpflichtung: auf gesetzlicher oder vertraglicher Basis
Originalpraparates)
Konsumenten | Zuzahlungen 3 e Zuzahlungen in Abhéngigkeit von der Hohe des Preises
Festbetrags- bzw. 3 ¢ Die nationalen Gesundheitsdienste bzw. Sozialversiche-
Referenzpreis- rungen legen einen maximalen Erstattungsbetrag (den
system sogenannten Festbetrag bzw. Referenzpreis) fiir Arznei-
mittel einer bestimmten Gruppe fest. Bei teureren Arz-
neimitteln, also Arzneimitteln mit einem Preis Uber dem
Festbetrag bzw. Referenzpreis muss der Differenzbetrag
von den Konsumenten getragen werden.
Informationspolitik 3 | e Offentlichkeitsarbeit

Quelle: OBIG 1999

Aufgrund der Vielzahl und Interdependenzen der Einflussfaktoren ist es schwierig zu sagen,
welche Faktoren die Entwicklung in welchem Ausmal steuern. Zur Analyse dieser Faktoren
liegen Studien vor, die sich jedoch zumeist auf einzelne Aspekte konzentrieren. Eine in den
Vereinigten Staaten durchgeflihrte Studie tber die Einflussfaktoren fir den Markteintritt von
Generika ergab folgende Hauptergebnisse (Bae 1997):

¢ Je hoher die Umsatze eines innovativen Originalpraparates sind, desto spater gelangen
Generika auf den Markt.

o Der Markteintritt fir Generika erfolgt bei jenen Originalpraparaten, die entweder nur ge-
ringe oder sehr hohe Umsatze erwirtschaften, langsamer.

e Generika gegen chronische Erkrankungen kommen rascher auf den Markt als jene ge-
gen Akuterkrankungen.

Eine weitere Studie (Nera 1998), die im Auftrag der Europaischen Union durchgefiihrt wur-
de, zeigt das allgemeine Preisniveau von Arzneimitteln als wichtigen Faktor fir den Generi-
ka-Markt auf.
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4 Ubersicht

4.1 EU-Recht

Grundsatzlich liegt die Zustandigkeit fur die Finanzierung, Verwaltung und Organisation der
Gesundheitssysteme bei den Mitgliedsstaaten. Im Arzneimittelwesen werden jedoch weite
Bereiche durch Vorschriften der Europaischen Union geregelt. Im Zusammenhang mit Ge-
nerika sind vor allem die Rechtsvorschriften zum Patentschutz und zur Zulassung von Arz-
neispezialitaten relevant. Besonders zu erwdhnen sind die

e Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 vom 18.6.92 Uber die Schaffung des erganzenden
Schutzzertifikates flr Arzneimittel und die

¢ Richtlinie 65/65/EWG vom 26.1.65 zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften tGber Arzneispezialitaten.

Auf diese Rechtsvorschriften wird im Folgenden kurz eingegangen.

Patentschutz

Die Verordnung (EWG) Nr. 1768/92 vom 18.6.92 ,uber die Schaffung des ergédnzenden
Schutzzertifikates fur Arzneimittel“ trat Anfang 1993 in der EWG in Kraft und ist seit 1.7.94
in Osterreich giiltig. Diese Verordnung erméglicht dem Patentinhaber, den Patentschutz fir
das von ihm patentierte Arzneimittel zu verlangern. Die Laufzeit dieses erganzenden
Schutzzertifikates hangt von dem Zeitraum zwischen der Einreichung der Anmeldung fur
das Grundpatent und dem Zeitpunkt fir die erste Zulassung in der Gemeinschaft ab. Sie
betragt jedoch maximal finf Jahre ab dem Inkrafttreten. Dies bedeutet, dass dem Patentin-
haber die AusschlieRlichkeit fur das Inverkehrbringen eines Arzneimittels von héchstens 15
Jahren ab der ersten Zulassung zugestanden wird. Die Frist fur die Anmeldung des ergan-
zenden Schutzzertifikats betragt sechs Monate ab dem Zeitpunkt der Einreichung der Ge-
nehmigung fur das Inverkehrbringen des Arzneimittels bzw. ab der Erteilung des Grundpa-
tentes.

Bevor ein Generikum auf den Markt gebracht werden kann, muss neben den Grundpaten-
ten auch ein allfallig bestehendes ergéanzendes Schutzzertifikat abgelaufen sein. Die Ver-
ordnung stellt somit einen Schutz flir Original-Anbieter dar und sollte das Abwandern der
forschenden Industrie verhindern helfen.

1996 wurde von der Interessenvertretung der europaischen Generika-Anbieter (EGA) eine
Anderung der rechtlichen Situation insofern gefordert, als die Entwicklung und Zulassung
von Generika noch wahrend des Patentschutzes der Originale mdglich sein sollten. Dies
wirde dem Roche-Bolar System entsprechen, das in den USA seit 1983 existiert. Es hat
den Vorteil, dass Generika sofort nach Ablauf der Patentfrist auf den Markt kommen kénn-
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ten. In der Praxis kann dies erreicht werden, indem die Entwicklung und Produktion von
Generika auRerhalb der EU stattfinden, dies soll jedoch laut EGA im Hinblick auf Beschafti-
gung und Investitionen in der pharmazeutischen Industrie keine Lésung sein. Das europai-
sche Parlament hat demnach ein entsprechendes Gesetz empfohlen, die Kommission hat
aber bisher nicht danach gehandelt. In der NERA-Studie vom 20.12.1998 wird zu diesem
Punkt erwahnt, dass die einzelnen Mitgliedsstaaten die Vorlage eines Musters (wie in der
RL 65/65/EWG gefordert) und den etwaigen Import eines solchen vor Patentablauf unter-
schiedlich behandeln: Manche Lander betrachteten dies als Verletzung bestehender Pa-
tentrechte, andere Lander gingen grof3ztigiger damit um.

Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneispezialititen
Prinzipiell gibt es zwei Zulassungsverfahren fir Arzneimittel in der Europaischen Union:

e das zentralisierte Verfahren und

¢ das gegenseitige Anerkennungsverfahren oder auch dezentralisiertes Verfahren (mutual
recognition).

Nationale Zulassungsverfahren gibt es seit 1.1.1998 nur noch in der Anfangsphase des
Verfahrens zur gegenseitigen Anerkennung, in der der Referenzmitgliedsstaat die Zulas-
sung erteilen muss. Eine Ausnahme stellen jene Arzneimittel dar, die nur in einem Mitglieds-
land zugelassen werden sollen. Diese werden weiterhin national zugelassen.

Generika kénnen in verkirzten Verfahren zugelassen werden, wobei auf die klinischen und
nicht-klinischen Daten des Originalproduktes verwiesen werden kann. Generika, die sich
auf im zentralisierten Verfahren zugelassene Originalprodukte beziehen, missen daher
ebenfalls dieses zentralisierte Verfahren durchlaufen (siehe C98/2016). Fir alle anderen
Generika gilt das dezentralisierte bzw. nationale Verfahren.

Generika-Antrage werden in der Richtlinie 65/65 EWG durch Artikel 4 Absatz 3 Nummer 8a
iil) geregelt. Darin heil’t es:

»-..dass die Arzneispezialitdt im wesentlichen einem Erzeugnis gleicht, das seit mindestens
sechs Jahren in der Gemeinschaft nach den Gemeinschaftsvorschriften zugelassen und in
dem Mitgliedsstaat, in dem der Antrag gestellt wird, in Verkehr gebracht ist; dieser Zeitraum
wird auf zehn Jahre verldngert, wenn es sich um ein technologisch hochwertiges Arzneimit-
tel im Sinne von Teil A des Anhangs der Richtlinie 87/22/EWG oder um ein Arzneimittel im
Sinne von Teil B des Anhangs der genannten Richtlinie handelt,...“

AulBerdem wird in Absatz 9 der Richtlinie 65/65/EWG fur alle Arzneimittel festgelegt, dass
dem Antrag auf Genehmigung fur das Inverkehrbringen eines Arzneimittels eine Zusam-
menfassung der Merkmale des Erzeugnisses (summary of product characteristics, SPC),
ein Muster oder Verkaufsmodell der Arzneispezialitat sowie eine Packungsbeilage beigefligt
werden muss. Die Zusammenfassung der Merkmale des Erzeugnisses muss laut Artikel 4a
der Richtlinie 65/65/EWG die Bezeichnung des Arzneimittels, qualitative und quantitative
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Zusammensetzung, Darreichungsform, pharmakologische Eigenschaften, klinische und
pharmazeutische Angaben enthalten.

In den Mitteilungen der Kommission C98/2016 Uber die gemeinschaftlichen Zulassungsver-
fahren wird der Artikel 4 folgendermalien prazisiert:

e Die ,wesentliche Ahnlichkeit* muss vom Antragsteller nachgewiesen werden. Dies be-
deutet nach einer Mitteilung an die Antragsteller ,dieselbe Zusammensetzung der Wirk-
stoffe nach Art und Menge, und dieselbe Darreichungsform; und soweit erforderlich, sind
entsprechende Bioverflgbarkeitsstudien (= Nachweis der gleichen Wirkung) durchzufih-
ren; im weiteren Sinne gilt das Konzept auch fir eine andere orale Darreichungsform
(z. B. Tabletten, Kapseln) mit demselben Wirkstoff zur sofortigen Freigabe“.

e Das Arzneimittel, auf das sich der Generikum-Antrag bezieht, muss mindestens sechs
bzw. zehn Jahre in der Gemeinschaft im Verkehr sein (,has to be marketed®). Ist bei ei-
nem gegenseitigen Anerkennungsverfahren die Schutzdauer in einem Mitgliedsstaat
langer als im Referenzmitgliedsstaat (zehn statt sechs Jahre), so ist diese Anerkennung
in dem betroffenen Mitgliedsstaat nicht vor Ablauf der langeren Schutzdauer (zehn Jah-
re) moglich.

o Schwierigkeiten kdnnen sich bei einem gegenseitigen Anerkennungsverfahren ergeben,
wenn sich die SPCs von einem Originalpraparat in den einzelnen Mitgliedslandern von-
einander unterscheiden. Auch in diesem Fall muss die wesentliche Ahnlichkeit in allen
betroffenen Mitgliedsstaaten nachgewiesen werden. Dabei mussen aber auch die Er-
gebnisse der Bioverfugbarkeitsstudien, die im Referenzland verwendet wurden, berick-
sichtigt werden. Als Folge kdnnen sich Differenzen bei den SPCs von Original und Gene-
rikum innerhalb einzelner Mitgliedsstaaten ergeben. Dies kann toleriert werden, solange
daraus nicht eine Gefahr fir die Offentlichkeit entsteht. Sonst muss ein Schiedsverfah-
ren eingeleitet werden. Um dieses Schiedsverfahren abzuwenden, kann der Antrag auf
Zulassung in einem Mitgliedsstaat zurtickgezogen werden. Es wird aber in der Mitteilung
darauf hingewiesen, dass dann spater kein Zugang zu diesem Markt besteht, da dies
rechtswidrig ist.

Auch nach dem Versuch der Kommission, die Vorgangsweise bei gegenseitigen Anerken-
nungsverfahren zu harmonisieren, hat die Kritik der EGA nicht abgenommen. Sie kritisiert
nach wie vor die mangelnde Koordination zwischen den Staaten und unterschiedliche Inter-
pretationen durch die Mitgliedslander, sowie mangelnde Transparenz unterschiedlicher na-
tionaler Anforderungen. Von der EGA wird aulRerdem bezweifelt, dass sich die Mitglieds-
lander an die Empfehlungen der EU halten, die Bioaquivalenzstudien aus anderen Landern
zu akzeptieren. Das Comittee for Proprietary Medicinal Products (CPMP) hat im Dezember
1998 einen Entwurf fir Richtlinien zur Durchfihrung von Bio&quivalenz- und Bioverfugbar-
keitsstudien herausgegeben, der bis Juni 1999 kommentiert werden sollte.

Als grofites Problem werden jedoch von der EGA die Differenzen bei den SPCs dargestellt.
Da im Rahmen eines gegenseitigen Anerkennungsverfahrens vor allem hinsichtlich der In-
dikationen immer der kleinste gemeinsame Nenner gesucht wird, missen die Generika-
Anbieter genau abwagen, in welchen Landern welche Indikationen fur das Produkt aner-
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kannt sind. Die Interessenvertretung der Generika-Anbieter (EGA) hat sich hier die Moglich-
keit gewlinscht, Cluster mit den Landern zu bilden, in denen die zugelassenen Indikations-
gruppen gleich sind, um jeweils ein Zulassungsverfahren pro Cluster durchzufiihren. Dieser
Vorschlag wurde jedoch von der Kommission abgelehnt. Auch ein Vorschlag der schwedi-
schen Behoérden, nach dem das SPC eines Generikums nur Angaben uber qualitative und
quantitative Zusammensetzung, Darreichungsform und pharmazeutische Angaben enthal-
ten und Uber die klinischen Angaben national entschieden werden kénnte, wurde laut EGA
von der Kommission als nicht vereinbar mit einer Harmonisierung abgelehnt.

Aufgrund unterschiedlicher Auslegungen des Art. 4/8/aliii der Richtlinie 65/65 kam es zu ei-
nem Gerichtsverfahren im Europaischen Gerichtshof (EuGH, Rechtssache C-368/96). In
dem Urteil des Europaischen Gerichtshofes wird der strittige Artikel folgendermalfien ausge-
legt:

¢ Die Gleichwertigkeit muss so verstanden werden, dass die gleiche Zusammensetzung
nach Menge und Gite hinsichtlich der Wirkstoffe, der Form und der Bioaquivalenz be-
steht, sofern nicht nach dem Wissensstand splirbare Unterschiede hinsichtlich der Si-
cherheit und der Wirksamkeit bestehen.

e Im Art. 4/8/aliii ist nicht die Rede von deckungsgleichen Anwendungen, so dass ein An-
tragsteller im Rahmen eines verkilrzten Verfahrens eine Genehmigung fir alle Anwen-
dungen der letzten sechs bzw. zehn Jahre erhalten kann. Die bedeutsamen Neuerun-
gen, von denen die Kommission in der VO 2309/93 gesprochen hat, sind laut EuGH ein
unbestimmter Gesetzesbegriff.

¢ Das gleiche gilt auch fur eine geanderte Dosierung oder Verabreichung.

e Forschende Unternehmen sind durch verkirzte Verfahren nicht benachteiligt, da Versu-
che nicht unnétigerweise wiederholt werden sollen, und die Interessen der forschenden
Unternehmen durch die erste Schutzfrist gewahrt sind.

e Der EuGH halt es fur rechtmaRig, dass der Zweitantragsteller vor Ablauf der Frist von
sechs bzw. zehn Jahren die Angaben des Erstantragstellers verwenden kann.

Eine weitere Problematik ergibt sich aus sogenannten Line extensions. In einem Papier der
Mutual Recognition Facilitation Group (MRFG) wird dargestellt, was unter Line extension zu
verstehen ist, und auf welchen Unterlagen diese basieren sollen (Applications under Annex
Il of Regulation (EC) No. 541/95 in Mutual Recognition Procedures - Member States Re-
commendations; 1999). Eine Line extension kann eine Veranderung der aktiven Substanz,
der Darreichungsform oder der Dosierung sein und bezieht sich immer auf ein bereits zuge-
lassenes Arzneimittel. Im Fall von Generika kann eine Line extension eine andere Dosie-
rung oder Darreichungsform bedeuten und sich entweder auf die Zulassung eines Original-
produktes in der entsprechenden Form oder auf die Zulassung der bisherigen Form des
Generikums beziehen.
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4.2 EU-Politik

Seit 1993 gibt es in der EU Bestrebungen, die Anwendung von Generika zu férdern.

Bereits am 19. November 1993 hatte das Europaische Parlament in seiner Entschlie-
Rung zur Politik auf dem Gebiet der Volksgesundheit die Kommission ersucht zu prifen,
ob eine breitere Verwendung von Generika geférdert werden kann.

Im Marz 1994 wies die Kommission in einer Mitteilung Uber die Leitlinien einer Industrie-
politik fir den Arzneimittelsektor in der Europaischen Gemeinschaft (COM(93)

718 final) darauf hin, dass durch die Verwendung von Generika das Kosten/Nutzen-
Verhaltnis im Vergleich zu Originalpraparaten verbessert werden kann.

In einer EntschlieBung des Rates vom 20. Dezember 1995 Gber Generika stellt der Rat
der Europaischen Union fest, dass der Einsatz von Generika zu einer gréReren Transpa-
renz und mehr Wettbewerb auf dem Markt beitragen kann. Weiters wurde festgehalten,
dass durch die Verwendung des Freinamens (= generic name, vgl. Kap. 2.2) die ldentifi-
zierung von Generika erleichtert werden kann, und die Kenntnis der Lage auf dem Sek-
tor der Generika (einschlieRlich der Markengenerika, vgl. Kap. 2) sehr nitzlich wére. Die
Kommission wurde ersucht, einen Bericht Uber die Politik der Lander der Europaischen
Union und der Gbrigen Lander der OECD in Bezug auf Generika auszuarbeiten.

Laut einer weiteren EntschlieBung des Rates vom 23. April 1996 zur Umsetzung von
Leitlinien einer Industriepolitik fir den Arzneimittelsektor in der Europaischen Union sollte
die europaische Industriepolitik berlicksichtigen, dass einerseits die Wettbewerbsfahig-
keit der europaischen Arzneimittelindustrie gewahrleistet sein muss, und andererseits die
offentlichen Ausgaben eingeddmmt werden sollen. Dazu wurden in dieser EntschlieBung
einige Ziele fir die Industriepolitik formuliert. Unter anderem wurde betont, dass Innova-
tionen fur den gesamten Arzneimittelsektor, die Forschung, aber auch die Herstellung
von Generika und freiverkauflichen Heilmitteln wichtig sind. In der Folge wurden die
Staaten ersucht, eine Zusammenarbeit Uber diese Themen und insbesondere Uber die
Rolle der Generika in die Wege zu leiten, und die Kommission wurde ersucht, den in der
Entschliefung des Rates vom 20. Dezember 1995 vorgesehenen Bericht mdglichst bald
zu erstellen.

1998 wurde eine Mitteilung der Kommission tber die gemeinschaftlichen Zulassungsver-
fahren fur Arzneimittel (C98/2016) veroffentlicht, deren Ziel die Harmonisierung und die
Vermeidung von doppelten Evaluierungen im Rahmen der Zulassungsverfahren ist.

Am 20. Dezember 1998 erschien im Auftrag der Kommission eine Studie mit dem Titel
,Policy relating to generic medicines in the OECD*, die von NERA, S J Berwin & Co und
YRCR durchgefihrt wurde.

In einer Mitteilung der Kommission vom 25. November 1998 (COM(98) 588) Uber den
Binnenmarkt fir Arzneimittel untersuchte die Kommission Ansatze zur Losung der Pro-
bleme dieses Binnenmarktes und kam zu dem Schlul3, dass eine schrittweise Integration
der Markte am sinnvollsten ware. Darunter wurde verstanden, dass in geeigneten Markit-
segmenten normale Marktmechanismen eingefiihrt werden sollten, unter Berlcksichti-
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gung der Aspekte der offentlichen Gesundheit und der Sozialpolitik. Zur Umsetzung

wurden unter anderem folgende MalRnahmen vorgeschlagen:

o Aufhebung der Preiskontrollen fir den freien Verkauf von Arzneimitteln (rezeptfreie
AM) , sowie - unter bestimmten Umstanden - fur Produkte deren Patentschutz abge-
laufen ist.

o Foérderung des Wettbewerbs durch Generika, indem auf Arzte, Apotheker und Patien-
ten eingewirkt wird, die Bewilligungsverfahren fir Generika verkurzt werden, und der
Preiswettbewerb zwischen Generika und Originalen durch finanzielle Anreize unter-
stutzt wird.

o Beschleunigung der Markteinfihrung von Arzneimitteln.

Gleichzeitig wurde in dieser Mitteilung angekundigt, dass 1999 ein Vorschlag fur die Eta-

blierung eines Gemeinschaftspatentes, das im gesamten Binnenmarkt gultig sein soll,

gemacht wird. Dieses sollte aufgrund von vereinfachten Verfahren die Prasenz von pa-
tentierten Arzneimitteln auf dem Markt férdern.

Im Jahr 2000 findet eine Uberpriifung des gemeinschaftlichen Zulassungssystems (zentrali-
siertes und dezentralisiertes Verfahren) fur Arzneimittel statt. Im September 2000 wird ein
diesbezuglicher Bericht an die EU-Kommission gelegt werden.

4.3 MaRnahmen

In Europa werden verschiedene politische Strategien zur Forderung des Generika-
Einsatzes verfolgt: Einzelne Staaten, wie etwa Danemark, Deutschland und die Niederlan-
de, setzten bereits vor Jahren entsprechende MalRnahmen, wahrend andere, z. B. Frank-
reich und Spanien, erst kirzlich mit Generika-Férderung begannen. Unterschiede bestehen
auch in der Wahl des Instrumentariums, je nachdem, ob mehr auf Anreize, z. B. in GroRbri-
tannien, Irland oder auch den Niederlanden, oder eher auf Sanktionen, wie in Deutschland
und Frankreich, gesetzt werden.

Fur die Konsumenten ist meist nicht ersichtlich, ob es sich bei einem Arzneimittel um ein
Generikum handelt. Die Kennzeichnungspflicht fir Generika ist nur aus Frankreich, Italien
und Spanien bekannt. In Frankreich muss an den Handelsnamen die Silbe ,Ge“ angehangt
werden, wahrend der spanische Konsument die Abkirzung ,EFG* (Especialidad Farmacéu-
tica Genérica) auf der Packung liest.

Neben den Generika werden in einigen europaischen Staaten auch andere preisglnstige
Arzneimittel geférdert. Dies betrifft insbesondere parallelimportierte Arzneimittel, fur die in
Danemark, Deutschland und den Niederlanden gleiche Anreizsysteme wie fir Generika exi-
stieren. In Frankreich werden auch ,therapeutische Aquivalente* geférdert: Neben der Ge-
nerika-Liste der Arzneimittel-Agentur (knapp 500 Generika), die auf der gesetzlichen Defini-
tion basiert und nur Generika mit einem um 30 Prozent niedrigeren Preis als das entspre-
chende Originalpraparat enthalt, umfasst die Liste der nationalen Krankenversicherung
CNAM mehr als 800 niedrigpreisige Arzneimittel mit gleichem Wirkstoff wie das Referenz-
produkt, aber in unterschiedlicher Dosierung und/oder Arzneiform.
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Tabelle 4.1 gibt einen Uberblick, bei welchen Akteuren die Generika-Férderung in den EU-
Staaten und der Schweiz ansetzt. Dabei fallt auf, dass kaum MalRnahmen im Hinblick auf
die Zielgruppe Pharma-Industrie getroffen wurden. Die einzige Ausnahme ist Frankreich, wo
einige Anreize bereits gesetzt wurden, andere in Diskussion sind:

e Von 1995 bis 1997 wurde den Pharma-Unternehmen ein hdherer Preis fur innovative
Originalprodukte gewahrt - als Anreiz fir die forschende Industrie, ins Generika-Geschaft
einzusteigen. Tatsachlich kauften zahlreiche Pharma-Unternehmen Generika-Hersteller
auf bzw. griindeten eigene Generika-Firmen.

¢ So sind Generika-Hersteller unter bestimmten Voraussetzungen (niedriger Umsatz, ver-
haltnismaRig geringe Werbekosten) von der im Jahr 1997 eingefihrten Werbesteuer be-
freit. Ebenso durfen forschenden Unternehmen mit Generika-Aktivitaten diese Steuerbe-
freiung auf Gesamtunternehmensebene in Anspruch nehmen. Aufgrund des niedrigen
Umsatzanteils der Generika hatte dieser Anreiz bei der forschenden Industrie jedoch
kaum Wirkung.

e Mit Beginn des Jahres 1998 wurde eine Steuer eingefuhrt, die im Falle des Direktverkau-
fes erstattungsfahiger Arzneimittel von der Industrie an Apotheken eingehoben wird. Ge-
nerika sind von dieser Steuer ausgenommen.

o Ein weiterer zukunftiger Anreiz kdnnte ein rascheres und unburokratischeres Prozedere
bei der Preisfestsetzung und Erstattung sein. Ein Vorschlag lautet, dass - falls der Preis
des Generikums 30 Prozent unter dem Preis des Originalpraparates liegt, die Transpa-
renz- und Preiskommission nicht mehr befasst werden musste. Dies wiirde die Dauer bis
zur Marktzulassung von zehn auf sechs Monate senken, und die Kosten fir die Zulas-
sung waren um 20 Prozent geringer.

MaRnahmen der Generikapolitik betreffen vor allem Arzte (mehr Generika bzw. niedrigprei-
sige Arzneimittel zu verschreiben) und Apotheken (mehr Generika abzugeben). Bei den
MaRnahmen, die bei der Arzteschaft ansetzen, kénnen in Europa im Wesentlichen zwei
grundlegende Strategien festgestellt werden:

e Budgets mit Haftung

Budgets fiir Arzte finden sich in Deutschland (seit 1993) und Frankreich (seit 1997). In bei-
den Landern wurden die Budgets immer wieder Uberschritten, aber trotz fixierter Haftung
wurden keine Ruckzahlungen geleistet. Infolge der Probleme bei der Rickzahlung wur-
den sowohl in Deutschland als auch in Frankreich diverse Modelle ausprobiert: In
Deutschland gab es von 1994 bis 1996 regionale Budgets mit kollektiver Haftung, da-
nach wurde in einigen Bundeslandern das sogenannte ,Richtgré3enmodell* mit Individu-
alhaftung erprobt, und schliellich wurden mit Beginn des Jahres 1999 die Regionalbud-
gets wieder eingefuhrt. Die fir 1997 vorgesehene individuelle Haftung in Frankreich
wurde Anfang 1998 vom Staatsrat aufgehoben, weil sie als diskriminierend beurteilt wur-
de, wahrend die fir 1998 vereinbarte kollektive Haftung vom Verfassungsgerichtshof im
Dezember 1998 als unfair eingeschatzt und auch fur nichtig erklart wurde.
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e Budgets mit finanziellen Anreizen

Bei Vorliegen bestimmter Voraussetzungen (z. B. Mindestanzahl an eingeschriebenen Pati-
enten) kénnen Arzte in GroRbritannien und in Irland ein eigenes Budget beantragen.
Falls die britischen ,Fundholder” das Budget nicht voll ausschépfen, kénnen sie Einspa-
rungen zum Teil einbehalten - unter der Auflage, diese wieder in die Praxis zu investie-
ren. Die Regelung fir die irischen IDBS-Arzte (Arzte unter dem Indicative Drug Budge-
ting Scheme) ist ahnlich: sie dirfen 50 Prozent der Einsparungen fir Investitionen in die
Praxis behalten. Darliber hinaus kénnen sie sogenannte ,Arzte der Kategorie C* werden
und erhalten als solche Zuschusse, falls ihr Verschreibungsvolumen funf Prozent unter
dem nationalen Durchschnitt (gewichtet nach Alter der Patienten) liegt. Gleichfalls mit fi-
nanziellen Anreizen arbeiten einige lokale Modellversuche in ltalien und Spanien, bei
denen Arzte, die weniger verschreiben, einen Teil der erzielten Einsparungen behalten
darfen.

Interessant ist weiters das sogenannte ,Gatekeeper-Abkommen® zwischen der Kranken-
kasse CNAM und der Vertretung der niedergelassenen Arzte in Frankreich. Die niederge-
lassenen Arzte, die sich diesem Abkommen anschlieRen, haben als ,médecin référent“ un-
ter anderem die Verpflichtung, zu mindestens 15 Prozent ,therapeutische Aquivalente® (ent-
sprechend der CNAM-Liste) zu verschreiben, darunter mindestens funf Prozent Generika
(entsprechend der Generika-Liste der Arzneimittel-Agentur). Fir 1999 wird geschatzt, dass
20 Prozent der Arzte sich dem ,Gatekeeper-Abkommen“ anschlieRen. Es wird erwartet,
dass sich 25 Prozent der Patienten auch weiterhin bei ,médecins référents einschreiben
werden.

Auch in den meisten Ubrigen Landern erhalten die Arzte Riickmeldungen fir inr Verschrei-
beverhalten. In mehreren EU-Staaten werden die Arzte angehalten, mehr Generika zu ver-
schreiben bzw. - wenn die Substitution durch Generika erlaubt ist - Gberhaupt nur den Wirk-
stoffnamen am Rezept anzufihren.
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In immer mehr Landern Europas wird den Apothekern erlaubt, Generika anstelle von Origi-
nalpraparaten abzugeben. Die Substitution wirkt aber nur unter bestimmten Bedingungen
als Mallnahme zur Férderung von Generika:

o Der Apotheker ist zur Substitution durch Generika verpflichtet.

In Danemark muss der Apotheker das billigste wirkstoffidentische Arzneimittel (Generikum
oder Originalpraparat) abgeben, vorausgesetzt, dass der Arzt die Substitution nicht un-
tersagt hat.

In Deutschland ist die Zulassung der Substitution durch den Arzt zugleich eine Verpflichtung
fur den Apotheker. Bis Ende 1995 bestand eine entsprechende gesetzliche Verpflich-
tung, nun gilt die gleiche Regelung aufgrund eines Rahmenvertrages zwischen dem
Deutschen Apothekerverband und der Gesetzlichen Krankenversicherung.

Auch in Frankreich haben sich die Apotheker zu einer teilweisen Substitution verpflichtet.
Falls sie nicht in mindestens 35 Prozent der Falle vom Substitutionsrecht Gebrauch ma-
chen, ist eine Kurzung der Einnahmen vorgesehen.

e Der Apotheker erhalt einen finanziellen Anreiz.

In den Niederlanden darf der substituierende Apotheker ein Drittel der Preisdifferenz zwi-
schen Originalpraparat und Generikum behalten.

In Frankreich dirfen Apotheker bei Generika einen Rabatt von 10,74 Prozent auf den Fa-
briksabgabepreis vom GroRRhandler bzw. Generika-Hersteller in Anspruch nehmen - im
Gegensatz dazu nur 2,5 Prozent bei Originalprodukten.

¢ Die Substitution ist mit keinerlei finanziellen EinbuBen fiir den Apotheker verbunden.

In Frankreich erhalt der Apotheker beim Verkauf des Generikums die gleiche Spanne, als
hatte er das Originalpraparat abgegeben.

Wie aus Tabelle 4.2 hervorgeht, ist mittlerweile die Substitution durch Generika in einer
Reihe von europaischen Landern erlaubt. Bereits Ende der 80er Jahre wurde die Substitu-
tion in Deutschland und den Niederlanden zugelassen, auch in Danemark, Grof3britannien
und Schweden ist die in der ersten Halfte der 90er Jahre eingefihrte Substitution bereits
etabliert. Erst vor kurzem (1999) wurde Substitution in Frankreich und lItalien erlaubt.

Mit Ausnahme von Danemark und Frankreich ist die Substitution durch Generika an die Zu-
stimmung des Arztes gebunden. Je nach Land ist dies unterschiedlich geregelt: der Arzt
kann seine Zustimmung auf dem Rezept (bei entsprechend gestalteten Formularen) ver-
merken, er kann eine ,generische“ Verschreibung (Verordnung unter dem Wirkstoffnamen
oder unter dem internationalen Freinamen der WHO) ausstellen, oder der Apotheker fragt
beim Arzt rick. In Frankreich ist die Zustimmung des Arztes nicht erforderlich, der Apothe-
ker ist auch nicht verpflichtet, den Arzt Gber die Substitution zu unterrichten. In Danemark
erubrigt sich die Zustimmung des Arztes aufgrund der gesetzlichen Regelung: Bei dem so-
genannten ,umgekehrten G-Schema“ ist der Apotheker verpflichtet, eine preisglnstigeres
Arzneimittel abzugeben - auller der Arzt macht von seinem Recht, die Substitution zu ver-
weigern, Gebrauch.
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Maflinahmen, die primar bei den Konsumenten ansetzen, sind die Festbetrags- bzw. Refe-
renzpreissysteme: Schon seit Jahren etabliert sind die Festbetragsregelung in Deutschland
(1989 eingefuhrt) und die Referenzpreissysteme in Danemark (1993), den Niederlanden
(1991) und Schweden (1993). Noch im Laufe des Jahres 1999 sollte in Spanien ein Refe-
renzpreissystem eingefuhrt werden. Dem Vorschlag der franzésischen nationalen Kranken-
versicherung CNAM, ein Referenzpreissystem flir patentfreie Produkte einzufihren, wird
hingegen kaum Chance auf Realisierung eingeraumt.

Offentlichkeitsarbeit zum Thema ,Generika“ wird in den europdischen Landern in unter-
schiedlichem Ausmalf geleistet. Informationskampagnen fir die Bevolkerung finden im all-
gemeinen bei der Einfihrung von Substitution durch Generika oder von anderen Maf3nah-
men, wie z. B. die Einfihrung von Arzneimittelbudgets, statt.

4.4 Daten

Der Erfolg der Generika-Férderung kann vor allem an der Entwicklung des Marktsegmentes
gemessen werden. Zu den nationalen Generika-Markten liegen Daten aus verschiedenen
Quellen vor, die auf unterschiedlichen Definitionen von Generika basieren und somit nicht
direkt vergleichbar sind.

Einen aktuellen Uberblick bietet die NERA-Studie iber Generika in der OECD, die sich al-
lerdings nur auf verschreibungspflichtige Generika bezieht. Bei dieser Erhebung liegt je-
doch die Vermutung nahe, dass unterschiedliche nationale Definitionen von Generika ein-
geflossen sind, und die Daten nur eingeschrankt vergleichbar sind. Laut NERA betragt in
der Europaischen Union der Anteil des Generika-Marktes am Gesamtmarkt rund 15 Prozent
(Umsatz zu Herstellerpreisen). Fihrende Generika-Markte sind Deutschland und Danemark,
gefolgt von Finnland und GroRbritannien, wahrend sich die Markte in ltalien, Portugal,
Frankreich und Spanien noch kaum entwickelt haben (vgl. Abbildung 4.1).

Andere Datenquellen bestatigen, dass in Deutschland, Danemark und GroRbritannien ein
bedeutender Umsatzanteil durch Generika erwirtschaftet wird, und dass umgekehrt Frank-
reich, Spanien und Portugal zu den sich erst entwickelnden Generika-Markten zahlen. Fur
letztere werden Prognosen erstellt, wie durch massive Generika-Forderung bereits kurzfri-
stig der Marktanteil erhéht werden koénnte, und welche Einsparungen fir die 6ffentliche
Hand realisierbar waren: Fur Frankreich wird zum Beispiel ein potenzieller Generika-Markt
von 13 Prozent des ambulanten Arzneimittelmarktes und von neun Prozent der Verordnun-
gen prognostiziert. Das zustandige Ministerium rechnet fir 1999 mit einer Einsparung von
rund 150 Millionen Euro, falls die Apotheker entsprechend ihrer vertraglichen Verpflichtung
in 35 Prozent der Félle substituieren. Als Spanien 1997 mit Generika-Férderung begann,
prognostizierten Experten Einsparungen von 450 Millionen Euro fiir den Zeitraum 1997 bis
2000 und erwarteten einen Marktanteil von vier bis flunf Prozent fir das Jahr 2000 - das Ziel
der Regierung lag sogar bei zehn Prozent.
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Abbildung 4.1:  Ubersicht - Generika-Anteil im verschreibungspflichtigen Segment, 1997

39

38

D = Deutschland; _DK = Danemark; SF = Finnland; GB = GrofRbritannien; GR = Griechenland; IRL = Irland; NL =
Niederlande; A = Osterreich; B = Belgien; S = Schweden; | = Italien; P = Portugal; F = Frankreich; E = Spanien

Quelle: NERA 1998

4.5 Einschatzung

Aus dem vorangegangenen Abschnitt wird deutlich, dass in der Generika-Forderung die eu-
ropaischen Staaten unterschiedliche Wege beschritten haben. Im wesentlichen kristallisie-
ren sich zwei Gruppen von Landern heraus:

e Einige Lander haben bereits vor Jahren mit der FOrderung preisgunstiger Arzneimittel
begonnen. Sie haben zum Teil interessante Steuerungsmaflnahmen entwickelt. Zu die-
sen Staaten, die mittlerweile einen beachtlichen Generika-Markt aufweisen, zahlen Da-
nemark, Deutschland, GroRbritannien und die Niederlande.

e In anderen Landern ist hingegen der Generika-Markt kaum entwickelt. Einige dieser
Staaten, z. B. Frankreich und Spanien, haben vor kirzerer Zeit mit Generika-Foérderung
begonnen.

In der Folge soll anhand von Fallbeispielen dargestellt werden, welche Strategien einzelne
Lander zur Férderung von Generika gewahlt haben. Dabei werden mit Danemark, Deutsch-
land und den Niederlanden drei wichtige Generika-Lander Europas beleuchtet.
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5 Danemark

5.1 Generika-Politik

Im November 1991 wurde in Danemark mit einer Verordnung die Regelung der Generika-
Substitution, das sogenannte G-Schema, eingefuhrt. Im Abkommen zwischen der Vereini-
gung der Allgemeinarzte und dem Verhandlungskomitee des nationalen Gesundheitsdien-
stes war zuvor die Einfihrung des G-Schemas bereits beschlossen worden.

Das G-Schema enthielt jene Arzneimittel, fir die es identische Produkte gab. Es fielen da-
her Generika und Originalpraparate darunter. Im G-Schema war ein Grof3teil der in Dane-
mark auf dem Markt verfigbaren Arzneimittel enthalten. Die Regelung sah vor, dass der
Arzt mit der Verordnung von Arzneimitteln im G-Schema dem Apotheker die Substitution
gestattete.

Im Marz 1997 wurde diese Bestimmung geandert, und das ,umgekehrte G-Schema“ wurde
auf gesetzlicher Basis (Gesetz Nr. 224 vom 25. Marz 1997) eingefuhrt. Seit dem 19. Mai
1997 muss der Apotheker stets das billigste Arzneimittel aus dem G-Schema abgeben, au-
Rer der Arzt hat explizit auf dem Rezept seine Zustimmung verweigert.

Voraussetzung fir die Aufnahme eines Arzneimittels in das umgekehrte G-Schema ist,
dass es zumindestens ein identisches Arzneimittel auf dem Markt gibt. Die Entscheidung,
ob ein Arzneimittel in das umgekehrte G-Schema fallt, liegt bei der Arzneimittelagentur.

Die Erstattung wirkstoffgleicher Arzneimittel erfolgt in Form eines fixen Betrages, der 100
Prozent, 74,7 Prozent oder 49,8 Prozent des Referenzpreises betragt. Der Referenzpreis
berechnet sich aus dem Durchschnitt der Preise der beiden billigsten Arzneimittel einer
Gruppe.

Das Referenzpreissystem wurde im Juni 1993 eingefiihrt. Der Referenzpreis und der Riick-
erstattungsbetrag werden alle zwei Wochen Uberprift. Jede zweite Woche verdéffentlicht die
Arzneimittelagentur eine Preisliste aller Arzneimittel auf dem Markt; die Produkte unter dem
umgekehrten G-Schema und das Referenzpreissystem sind dabei extra ausgewiesen.

Das Gesundheitsministerium konnte auf Rechtsbasis das Referenzpreissystem wie auch
das G-Schema auf ,analoge® Arzneimittel ausweiten. Darunter werden Arzneimittel verstan-
den, die ahnliche therapeutische Wirkungen aufweisen; sie missen aber nicht den gleichen
Wirkstoff enthalten. Derzeit sind analoge Arzneimittel in keinem der beiden Systeme er-
fasst.

Generika werden nicht eigens gekennzeichnet.
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Im Hinblick auf die Preisbildung von Generika bestehen keine gesonderten rechtlichen Re-
gelungen. In welcher Groflenordnung sich die Preisdifferenz zwischen Originalprodukten
und Generika in der Realitéat bewegt, ist nicht bekannt.

Zuklnftig wird die bestehende Politik (umgekehrtes G-Schema, Referenzpreissystem) wei-
tergefihrt. Die danische Arzneimittelpolitik zielt aber weniger auf eine ,reine“ Generika-
Forderung ab, sondern betreibt primar eine Strategie zur Ankurbelung des Wettbewerbs.
Seitens der Regierung bestehen derzeit keine Plane, neue MaRnahmen zu setzen. Eine
etwaige Ausweitung des G-Schemas und des Referenzpreissystems auf analoge Arzneimit-
tel wird aber diskutiert.

5.2 Akteure

Mit dem umgekehrten G-Schema sind die Apotheker zur Generika-Substitution verpflichtet;
das Referenzpreissystem setzt vor allem bei den Konsumenten an.

Anbieter

Da das danische System auf die Férderung billiger Arzneimittel abzielt, die aber nicht unbe-
dingt Generika sein missen, wurden fir Anbieter preisginstiger Produkte positive Rah-
menbedingungen gesetzt. Dadurch konnten sich Parallelimporteure und Generika-Anbieter
auf dem danischen Markt etablieren.

Die Interessenvertretung der pharmazeutischen Industrie, zu dessen Mitgliedern sowohl
forschende Unternehmen als auch Generika-Anbieter zahlen, hat nach eigenen Angaben
keine Probleme mit dem umgekehrten G-Schema in der derzeitigen Form. Sollte aber eine
Ausweitung auf analoge Praparate erfolgen, so wirde die Vereinigung ,mit allen Mitteln®
versuchen, ein analoges G-Schema wie auch ein analoges Referenzpreissystem zu verhin-
dern.

Arzte

Unter dem urspringlichen G-Schema (1991 - 1997) entschied der Arzt, ob Generika-
Substitution durch den Apotheker erlaubt war oder nicht. Bei einer Verordnung von Generi-
ka vermerkte der Arzt auf das Rezept ein ,G".

Mit dem umgekehrten G-Schema ist der Apotheker zur Substitution angehalten. Jeder nie-
dergelassene Arzt kann aber immer noch die Substitution explizit ausschlieen. Er muss je-
doch auf dem Rezept prazisieren, welche Art der Substitution er ablehnt:

¢ Originarsubstitution - ist die Substitution eines verordneten Arzneimittels durch ein pa-
rallelimportiertes Originalpraparat, das unter einem anderen Namen vertrieben wird, oder

o Generika-Substitution - ist die Substitution eines verordneten Arzneimittels durch ein
identisches Arzneimittel (Generikum).
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Der Arzt vermerkt auf dem Rezept die Kirzel:

e Ej O (schlieRt die Originarsubstitution aus),
o Ej G* (schlieRt die Generika-Substitution aus) oder

o Ej S*(schlielRt sowohl Originar- als auch Generika-Substitution aus).

Laut Konsumentenschutzverband ,Forbrugerradet haben sich die Arzte mittlerweile an das
G-Schema gewdhnt. In der Anfangszeit habe es Probleme gegeben, weil die Arzte nicht
ausreichend informiert waren, welche Arzneimittel ins G-Schema fallen und wie die Ver-
schreibung abzuwickeln ware.

Im ersten Quartal des Jahres 1999 schlossen Arzte in 25 Prozent der mdglichen Félle die
Substitution aus.

Apotheker

Unter dem umgekehrten G-Schema sind Apotheker und weitere zur Abwicklung von Ver-
ordnungen berechtigte Fachkrafte zur Abgabe eines glnstigeren identischen Arzneimittels
verpflichtet. Voraussetzung ist, dass - wie dargestellt - weder der Arzt sein Veto eingelegt
hat noch der Preisunterschied zu ,gering“ ist. Die Substitution ist bei Vorliegen folgender
Preisunterschiede verpflichtend:

e im Falle einer Preisdifferenz von mindestens fiinf DKK zwischen dem verordneten Arz-
neimittel mit einem Preis unter 100 DKK und der glinstigsten Alternative und

e bei einem Unterschied von mindestens funf Prozent bzw. 20 DKK zwischen dem billig-
sten Produkt und dem verordneten Arzneimittel, das 100 DKK oder mehr kostet.

Die Apotheker haben die Verpflichtung, die Kunden vor der Abgabe des Arzneimittels zu
beraten. Insbesondere miissen sie die Kunden informieren, dass diese aus mehreren iden-
tischen Arzneimitteln wahlen kénnen. Sie missen weiters auf den Preisunterschied zwi-
schen dem Originalpraparat und dem Generikum (bzw. dem parallelimportierten Produkt)
hinweisen.

Eine Mitarbeiterin des Konsumentenschutzverbandes ,Forbrugerradet® berichtete, dass die
Apotheker anfanglich sowohl das ,alte®* G-Schema als auch das umgekehrte G-Schema
abgelehnt hatten. Einen Grund daflr sah sie im Informationsdefizit Uber die konkrete Ab-
wicklung. Nunmehr haben die Apotheken gelernt, mit dem System umzugehen.

Konsumenten

Die Konsumenten kénnen in jedem Fall ihr Recht auf Ablehnung der Substitution geltend
machen. Falls das verschriebene Arzneimittel erstattungsfahig ist und unter das Referenz-
preissystem fallt, wird die Erstattung in Form eines Fixbetrages gewahrt.

In der Anfangszeit hat es laut Konsumentenschutzverband eine Reihe von Schwierigkeiten
gegeben. Neben den bereits genannten Problemen bei der Abwicklung fiir Arzte und Apo-
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theker waren auch die Konsumenten ,verwirrt* gewesen. Durch massive Offentlichkeitsar-
beit, die auch das Kostenbewusstsein férdern sollte, hat sich nach etwa ein bis zwei Jahren
die negative Einstellung gegenuber Generika ins Positive gewandelt. Auch die Zweifel Gber
die Qualitdt von Generika sind nach diesem Zeitraum ausgeraumt gewesen. Heute stehen
Konsumenten Generika und parallelimportierten Arzneimitteln im allgemeinen positiv ge-
genlber; es gibt aber auch eine Gruppe von Konsumenten, die ,ihr* Originalpraparat vor-
ziehen, berichtet der Konsumentenschutzverband.

5.3 Daten

Der Schwerpunkt der danischen Arzneimittelpolitik, preisginstigere Produkte - ob Generika,
oder Originalpraparate - zu fordern, spiegelt sich auch im statistischen Datenbestand wider.
In Tabelle 5.1 wird die Anzahl an Arzneimitteln, die in das G-Schema fallen, angegeben; es
wird dabei aber nicht gesondert ausgewiesen, ob es sich um Generika handelt. Da die Arz-
neimittel im G-Schema unterschiedlich gezahlt werden, ist kein Vergleich mit den zugelas-
senen Arzneimitteln mdglich. Von 1994 bis 1997 stieg die Anzahl an Arzneimitteln im G-
Schema um rund 32 Prozent (von 1994 bis 1996 knapp 30 Prozent).

Tabelle 5.1: Dénemark - Anzahl und Umsatz der Arzneimittel im G-Schema
von 1994 bis 1997

Daten 1994 1995 1996 1997 94/95 95/96 96/97

Anzahl der zugelassenen Arzneimittel

Zugelassene AM gesamt’ 3.514 3.780( 4.030 4.103 +7,6%| +6,6%|+1,8%
AM im G-Schema® 2.468 2.878| 3.198 3.249|| +16,6%| *+11,1%| + 1,6%

Umsatz (in Mio. DKK) zum Publikumspreis

Gesamtmarkt 6.655,5 7.328,0(7.351,0| 7.638,6| +10,1%| +0,3%| + 3,9%
Erstattete Arzneimittel 5.004,4 5.342,4|5.603,1| 5.939,9 +6,8% +4,9% | +6,0%
AM im G-Schema?® 2.721,5 3.306,6 | 3.998,1 n.e. +21,5%| +20,9%| n.e.

AM = Arzneimittel, Mio. = Million, n.e. = nicht erhebbar

1gezé'lhlt inkl. unterschiedlicher Darreichungsformen, aber exkl. unterschiedlicher Packungsgréfien und
Dosierungen

2Anzahl der Packungen, die ins G-Schema und unter das Referenzpreissystem fallen (also sowohl
Generika als auch Originalprodukte). Wegen unterschiedlicher Zahlweise ist keine Vergleichbarkeit mit Daten
der zugelassenen Arzneimittel (Anzahl, Umsatzdaten) gegeben.

Quelle: Sundhedsministeriet - OBIG-eigene Erhebungen

Die Umsatze der Arzneimittel im G-Schema nahmen starker zu (um 47 Prozent von 1994
bis 1996). In diesem Zeitraum waren die Umsatzsteigerungen im G-Schema bedeutend ho-
her als jene im Arzneimittelmarkt gesamt bzw. im Segment der erstatteten Produkte.
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Informationen zu den umsatzstarksten Generika bzw. zu den Hauptindikationsgruppen lie-
gen nicht vor. Die danische Vereinigung der pharmazeutischen Industrie fihrte im Herbst
1999 selbst eine Erhebung zu den Produkten und Anbietern im Generika-Markt durch. Als
die wichtigsten Generika-Anbieter Danemarks gelten: Dumex-Alpharma, Durascan, Er-
copharm, A/S GEA, Nycomed Amersham und Nettopharma.

Welche Einsparungen durch das G-Schema oder andere wettbewerbsférdernde Mal3nah-
men erzielt werden, konnten die kontaktierten Stellen nicht genau beantworten. Nur von ei-
nem Marktforschungsinstitut (Medica Consult) wurden jahrliche Einsparungen von 400 Mil-
lionen DKK als Folge von parallelimportierten Arzneimitteln berechnet; prinzipiell herrscht
eher Skepsis hinsichtlich hoher Einsparungspotenziale. Eine Mitarbeiterin des ,For-
brugerradet® berichtete, dass in der 6ffentlichen Diskussion immer wieder das Argument fal-
le, dass die durch das G-Schema realisierten Einsparungen nicht so hoch wie erwartet sind.
Von der Vereinigung der pharmazeutischen Industrie wurde auf eine Studie verwiesen, die
vor einigen Jahren erstellt worden war: Demnach hat sich das G-Schema kaum auf die arzt-
lichen Verordnungen ausgewirkt und somit nur ein geringes Einsparungspotenzial enthal-
ten. Der Grund dafiir wurde aber darin gesehen, dass die Arzte bereits vor Einfilhrung des
G-Schemas Generika verschrieben haben. Die Interessenvertretung der Pharma-Industrie
geht davon aus, dass auch in Zukunft keine bedeutenden Einsparungen durch das G-
Schema realisiert werden kénnen.

5.4 Resumee

In Danemark war das Niveau der Arzneimittelausgaben sehr hoch, was auf dem Arzneimit-
telmarkt zu wettbewerbsfordernden MaRnahmen seitens der Regierung gefuihrt hat. Zu Be-
ginn der 90er Jahre wurde Substitution durch Generika eingefuhrt, im Jahr 1997 wurde sie
im Wesentlichen verpflichtend fir die Apotheken. Diese Regelungen lésten anfangs bei den
betroffenen Gruppen (Arzte, Apotheker, Konsumenten) Widerstand aus. Nach ein bis zwei
Jahren, in denen Informationsarbeit geleistet wurde, konnte sich das G-Schema etablieren.

Zur Foérderung der Generika trug weiters das im Juni 1993 eingeflihrte Referenzpreissystem
bei, infolgedessen die privaten Ausgaben fir Arzneimittel kurzfristig abnahmen. Prinzipiell
kam es ab 1994 zu einer Verlangsamung der Steigerungsraten der Arzneimittelausgaben in
Danemark, was zum einen auf wettbewerbsférdernde MalRnahmen zurtckgefihrt wird, zum
anderen auf Vereinbarungen mit der Industrie bzw. - nach Scheitern der Verhandlungen -
auf restriktivere MalRnahmen wie Preisstops.

Generell ist zu sagen, dass in Danemark in den 90er Jahren ein ganzes Bindel an Maf3-
nahmen im Bereich der Arzneimittelpolitik gesetzt wurde. Ergebnisse sind daher schwer zu-
zuordnen. Auch von Regierungsseite wird das G-Schema nicht als Lésung betrachtet, und
die verpflichtende Substitution durch Generika wird als nur eine unter mehreren Strategien
zur Kostendampfung gesehen.
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6 Deutschland

6.1 Generika-Politik

In Deutschland wurde seit den 80er Jahren eine Reihe von MaRnahmen gesetzt, um die
Ausgabensteigerungen der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) in den Griff zu be-
kommen. Dabei kam es auch zu massiven Eingriffen im Arzneimittelsektor. Im Zusammen-
hang mit Generika sind vor allem die Einfihrung eines Festbetragssystems und der Arz-
neimittelbudgets fiir Arzte relevant.

Mit dem Gesundheitsreformgesetz (GRG) wurde im Jahr 1989 die Festbetragsregelung
eingefihrt. Dabei wird von der GKV bei mehreren zur Auswahl stehenden gleichwertigen
Arzneimitteln (Festbetragsgruppen) ein bestimmter Betrag erstattet. Im Finften Sozialge-
setzbuch (§ 35 SGB V) wurden drei Festbetragsgruppen definiert:

I. Arzneimittel mit ,denselben Wirkstoffen* (Stufe 1)

Il. Arzneimittel mit ,pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen, insbeson-
dere mit chemisch verwandten Stoffen“ (Stufe 2) und

lll. Arzneimittel mit ,pharmakologisch-therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere
Arzneimittelkombinationen® (Stufe 3).

Die H6he der Festbetrage wird jahrlich Gberpruft. Zum 1. Janner 1999 waren Arzneimittel
mit einem Umsatzvolumen von 17,2 Milliarden DEM festbetragsgeregelt, das entspricht 51
Prozent des GKV-Marktes bzw. 62 Prozent der GKV-Verordnungen. Am 1.1.1999 umfass-
ten die Festbetrage 197 Wirkstoffe der Stufe 1, 23 Wirkstoffgruppen mit 167 Einzelwirkstof-
fen der Stufe 2 und 31 Wirkstoffkombinationen der Stufe 3. Seit Beginn des Jahres 1996
fallen neu zugelassene Arzneimittel mit patentgeschitzten Wirkstoffen fur die Dauer ihrer
Patentlaufzeit nicht unter die Festbetragsregelung der Stufen 2 und 3.

Seit 1989 ist die Substitution eines Originalpraparates durch ein Generikum in der Apotheke
moglich. Im Flnften Sozialgesetzbuch (SGB V) wurden die Voraussetzungen fir die Substi-
tution festgelegt. GemaR § 129 Abs. 1 SGB V sind ,die Apotheken zur Abgabe eines preis-
gunstigen Arzneimittels verpflichtet in Fallen,

¢ in denen der verordnende Arzt ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung
verschreibt oder

e der Arzt die Ersetzung eines Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel durch
den Apotheker zugelassen hat.”

Die gesetzliche Verpflichtung aus 1989 wurde mit der 7. SGB V-Novelle aufgehoben, die
Anfang 1996 in Kraft trat. Die Regelungen gelten aber auf Basis des Rahmenvertrages zwi-
schen dem Deutschen Apothekerverband und der GKV weiter.
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Mit dem Gesundheitsstrukturgesetz 1993 wurden in den alten Bundeslandern Arzneimittel-
budgets mit kollektiver Haftung fir die Arzte der Region eingefiihrt. Im Jahr 1994 wurden
die Budgets auf die neuen Bundeslander ausgeweitet. Mit dem 2. GKV-Neuordnungsgesetz
wurden zu Beginn des Jahres 1997 die regionalen Kollektivbudgets durch arztgruppenspe-
zifische RichtgroRen abgeldst. Zwei Jahre spater (Anfang 1999) traten unter der neuen Re-
gierung mit dem GKV-Solidaritatsstarkungsgesetz die regionalen Budgets fur Arznei- und
Heilmittel wieder in Kraft.

Rechtsbestimmungen, die sich konkret auf Generika beziehen, sind - wie erwahnt - das
Flnfte Sozialgesetzbuch und - als untergesetzliche Norm - die Arzneimittelrichtlinien des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen. Die Richtlinien ,haben Arznei- und
Heilmittel unter Bertcksichtigung der Festbetrage [...[] so zusammenzustellen, dass dem
Arzt der Preisvergleich und die Auswahl therapiegerechter Verordnungsmengen ermdglicht
wird“ (§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V).

Hinsichtlich der Namensgebung und Kennzeichnung von Generika gelten die EU-
Bestimmungen. Fir den Konsumenten ist nicht ersichtlich, ob es sich bei dem Arzneimittel
um ein Generikum handelt.

Die Preisbildung von Generika ist gleich wie bei den anderen Arzneimitteln. Der Preisunter-
schied zwischen Originalpraparaten und Generika kann in der Praxis stark variieren. Er
kann zwischen null und 70 Prozent liegen.

Was die zuklnftige Generika-Politik betrifft, sind kurz- bis mittelfristig keine neuen Mal3-
nahmen geplant. Im Sommer 1999 wurde zwischen dem Gesundheitsministerium, der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung (KBV) und der GKV ein Aktionsprogramm zur Einhaltung
der Arzneimittelbudgets vereinbart, das verstarkten Generika-Einsatz explizit als Manahme
nennt. Nach dem Entwurf zur Gesundheitsreform 2000 sollen die Arzneimittelbudgets flr
die Arzte weiter gelten, wobei zur Angleichung regional unterschiedlicher Versorgungslagen
ein ,Benchmark“-Verfahren eingeflihrt werden soll. Allerdings gab es um die Gesundheits-
reform im Allgemeinen und die Arzneimittelbudgets im Besonderen heftige Diskussionen
wahrend des gesamten Jahres 1999.

6.2 Akteure

Betroffen sind in erster Linie die Arzte durch die Budgets sowie indirekt die Konsumenten
und Anbieter durch das Festbetragssystem.

Anbieter

Fir die Generika-Anbieter wird kein direkter Anreiz gesetzt, indirekt profitieren sie von der
Festbetragsregelung.
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Trotz der Strategie der Original-Anbieter, bei Einfihrung von Festbetragen den Preis der
davon betroffenen Produkte zu senken, wurde beobachtet, dass die Arzte dazu Ubergin-
gen, Generika anstelle der Originalpraparate zu verordnen.

Seitens der Vertretung der Generika-Anbieter wird die Wiedereinfihrung einer nach dem
Preis gestaffelten Zuzahlung gefordert. Im Jahr 1993 gab es eine preisabhangige Zuzah-
lung, die nach nur einem Jahr durch eine packungsgroRenabhangige Zuzahlung abgelost
wurde.

Jedenfalls konnten sich in Deutschland die Generika-Anbieter auf dem Markt etablieren.
Besonders in den neuen Bundeslandern erwirtschafteten Generika-Anbieter hohe Marktan-
teile, und zwar vor allem im oberen Preissegment. Bundesweit sind Hexal und Ratiopharm
die beiden fihrenden Generika-Anbieter. Die Unternehmen im Generika-Geschaft haben
sich zu einer eigenen Interessenvertretung, der Vereinigung Aktiver Pharma-Unternehmen
(VAP), zusammengeschlossen.

Aktuell werden von den Generika-Anbietern am deutschen Markt einige Probleme gesehen:

e Preisdruck nach unten: Wahrend friher die Generika-Anbieter gegen die Original-
Hersteller auftraten, geben letztere immer haufiger die Hochpreisstrategie nach Einflih-
rung des Generikum auf. Es kommt statt dessen zu einer verstarkten Konkurrenz der
Generika-Anbieter untereinander. Die flihrt zu einer Preisspirale nach unten, die - so wird
kritisiert - gerade von Generika-Téchtern der forschenden Industrie in Gang gesetzt wor-
den ist.

¢ Marktmacht anderer Akteure: Die Generika-Anbieter spliren verstarkt Druck seitens der
Apotheken und des Grof3handels.

e Zeitdruck: Die Dauer der Exklusivitat eines Arzneimittels nimmt ab - und dies gilt auch fur
Generika.

Die deutschen Generika-Anbieter sehen deshalb Handlungsbedarf und wollen sich zu ei-
nem ,innovativen® Industriezweig entwickeln.

Unterstlitzung erfuhren die Generika-Anbieter durch einen Vorsto? des Bundesrates fir ei-
nen verbesserten Marktzugang fir Generika im Februar 1999, der eine Beschleunigung des
Zulassungsverfahrens fur Generika forderte. Dieser Vorschlag stie3 auf heftigen Wider-
stand der forschenden Industrie.

Arzte

Die Arzte haben Entscheidungsfreinheit hinsichtlich der Verschreibung von Arzneimitteln. Al-
lerdings wirken sich die Arzneimittelbudgets und das Festbetragssystem auf das arztliche
Verschreibeverhalten aus.

Die gesetzliche Festbetragsregelung schreibt vor, dass im Falle der Verordnung eines Arz-
neimittels mit einem Preis Uber dem Festbetrag dem Arzt eine Aufklarungspflicht zukommt.
Er muss den Patienten Uber alternative Arzneimittel informieren, deren Preise unter dem
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Festbetrag liegen, und die somit zuzahlungsfrei sind. Laut dem Wissenschaftlichen Institut
der AOK (WIdO) hat diese gesetzliche Bestimmung vor allem in der Frihzeit des Festbe-
tragssystems zu einer verstarkten Verordnung von Generika beigetragen.

Im Kreuzfeuer der arztlichen Kritik stehen die Arzneimittelbudgets, bei deren Uberschrei-
tung Sanktionen vorgesehen waren. Die drohende Sanktionierung scheint das Verschrei-
beverhalten beeinflusst zu haben:

o Fir das erste Arzneimittelbudget im Jahr 1993 wurden die Kassenarztliche Vereinigung
und die Pharma-Industrie gemeinsam haftbar gemacht. In jenem Jahr wurde das Budget
unterschritten.

Von 1992 auf 1993 wurde ein bedeutender Sprung beim Anteil an Generika-Verordnungen
von 58 auf 68 Prozent im ,generikafahigen“ Markt verzeichnet (vgl. Tabelle 6.1).

e Im Jahr 1994 wurde die Pharma-Industrie aus der Haftung entlassen. Das Arzneimittel-
budget wurde auf die neuen Bundeslander ausgeweitet und auf die einzelnen Regionen
aufgeteilt. Im Falle einer Budgetiiberschreitung sollten alle Arzte einer Region kollektiv
haften. 1994 wurde das Budget nur in einer Region (Mecklenburg-Vorpommern) Uber-
schritten. Es musste allerdings keine Riickzahlung geleistet werden, die Uberschreitung
wurde ins nachste Jahr Ubertragen.

Laut einer in der NERA-Studie zitierten Umfrage haben 1994 in den alten Bundeslandern
mehr als die Halfte der Arzte haufiger Generika und rund ein Viertel der befragten Arzte
verstarkt ,altere Produkte® verschrieben. Etwa ein Viertel der Arzte konzentrierte sich auf
Selbstmedikationsprodukte. Als Nebeneffekt wurde festgestellt, dass mehr Patienten ins
Krankenhaus liberwiesen wurden, um die Budgets der Arzte nicht zu belasten.

Die Daten spiegeln eine unterschiedliche Entwicklung wider: Der Anteil der Generika-
Verordnungen (65 Prozent) im ,generikafahigen” Markt nahm gegenuber 1993 ab.

¢ In den Folgejahren kam es zu Uberschreitungen der Arzneimittelbudgets. Angekiindigte
Sanktionen wurden jedoch nicht exekutiert. Mit der Wiedereinfliihrung der regionalen
Budgets 1999 wurden die Uberschreitungen in den vorangegangen Jahren gesetzlich
amnestiert.

Es kann grundsatzlich festgestellt werden, dass die Arzneimittelbudgets zu einer verstark-
ten Verordnung von preisglnstigen Arzneimitteln wie etwa Generika beigetragen haben,
wenngleich sich der Generika-Anteil an den Verordnungen eher rlcklaufig entwickelt hat
(vgl. Tabelle 6.1).

Die regionalen Budgets verloren inre Wirksamkeit, als Uberschreitungen nicht sanktioniert
wurden. Der zukinftigen Entwicklung nach der Wiedereinflihrung der regionalen Budgets
kann mit Interesse entgegen gesehen werden. Im Jahr 1999 stiegen die Arzneimittelausga-
ben der GKV um rund 3 Mrd. DEM oder umgerechnet um 8,4 Prozent an.

Wie bereits festgestellt, sind die Arzneimittelbudgets fir die Arzte ein Stein des AnstoRes.
Von der Bundesarztekammer werden die regionalen Arzneimittelbudgets als ,Repressalien®
bezeichnet und fur ,nicht justitiabel“ gehalten.
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Ungeachtet ihrer grundsatzlichen Kritik an den Arzneimittelbudgets propagieren die Arzte-
verbande die Verordnung von Generika angesichts der Budgetbedingungen. Sie beschuldi-
gen in diesem Zusammenhang die Krankenkassen, die Einsparungspolitik zu konterkarie-
ren, indem Kundenberater der Kassen den Patienten erklaren, dass die Krankenversiche-
rung durchaus auch ein teueres Originalpraparat bezahlen wiirde. Die Arzteschaft verwehrt
sich dagegen, dass sie dem Druck der Patienten standhalten muss, wahrend die Kranken-
kassen angesichts eines steigenden Konkurrenzkampfes den Wiinschen ihrer Versicherten
nachgeben.

Informationspolitik trug schlieBlich auch dazu bei, dass Arzte verstarkt Generika bzw. nach
Wirkstoffnamen verordnen. So wurde eine Zunahme an Generika-Verordnungen bei Arzten
festgestellt, die ein Software-Beratungsprogramm basierend auf Verordnungen heranzie-
hen. Dariiber hinaus werden die Arzte laufend durch die Generika-Anbieter informiert. Sei-
tens des Bundesverbandes der Betriebskrankenkassen wird berichtet, dass sich die Arzte
zunehmend fur das Sortiment eines Generika-Herstellers entscheiden.

Die Informationspolitik zugunsten von Generika wird durch ,pharmakommunikative Malf3-
nahmen® der forschenden Industrie konterkariert. Das Wissenschaftliche Institut der AOK
(WIdO) merkte kritisch an, dass die Original-Hersteller gezielt Werbung fir hochpreisige
Arzneimittel betreiben und dabei dem Arzt das Gefuhl vermitteln, wirkstoffindentische Alter-
nativen seien minderwertig und auch schon veraltet. Vom WIdO wird der geringe Reakti-
onsspielraum der Kassen und der Arzte bedauert. Denn die gesetzlichen Krankenkassen
dirfen aus kartellrechtlichen Griinden die Arzte nicht (iber die Qualitat und Wirtschaftlichkeit
von Arzneimitteln informieren. Die Arzteverbande verfligen Uber das Recht erst seit Beginn
des Jahres 1999, ihre Mitglieder zu informieren.

Einen Beitrag zur Generikaférderung leisten die Arzte auch, wenn sie unter dem Wirkstoff-
namen verschreiben und somit dem Apotheker die Substitution liberlassen. Eine verstarkte
wirkstoffbezogene Verordnung sieht die Bundesarztekammer als eine MalRnahme zur Ge-
nerika-Férderung. Die Entscheidung, ob substituiert werden darf oder nicht, wollen die Arz-
tevertreter im Sinne der Therapiefreiheit nicht abgeben.

Die Bundesarztekammer sieht die Forderung des Generika-Einsatzes nicht ausschlie3lich
positiv: Den niedrigeren Preisen der Generika steht eine Erhéhung der Preise neuer Arz-
neimittel gegenuber. Ein Nichtbehandeln von Krankheiten, die teurer Therapien bedurfen,
wird beflirchtet; dies ist schon bei einigen Krankheiten beobachtet worden.

Apotheker

Seit zehn Jahren durfen Apotheker unter bestimmten Voraussetzungen (Verschreibung un-
ter dem Wirkstoffnamen, Zustimmung des Arztes) ein Generikum anstelle des verordneten
Originalpraparates abgeben. Das Recht des Apothekers auf Substitution ist aber zugleich
auch eine Verpflichtung. Die Substitution darf nur von qualifizierten Apothekern durchge-
fuhrt werden, andere Beschaftigte der Apotheke haben nicht das Recht.
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Als eine wesentliche Voraussetzung gilt, dass die Generika denselben Wirkstoff wie das
Originalpraparat enthalten. Es ist auch mdglich, dass Generika durch andere Generika er-
setzt werden, aber dies ist in der Praxis nicht relevant. SchlieRlich sei noch erwahnt, dass
Originalpraparate auch durch andere billigere Originalprodukte ersetzt werden kénnen. Dies
kommt in der Realitat auch vor, etwa im Falle parallelimportierter Arzneimittel. Vorausset-
zung ist hierbei, dass diese Produkte mindestens um zehn Prozent bzw. um eine DEM guln-
stiger als das verordnete Arzneimittel sind.

Voraussetzung fur die Substitution ist eine wirkstoffoezogene Verschreibung oder die Zu-
stimmung des Arztes, der diese auf dem Rezept mittels Ankreuzen des vorgegebenen ,aut-
idem-Feldes” deutlich macht (vgl. Abbildung 6.1).

Abbildung 6.1: Deutschland - Rezeptformular
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Der Arzt hat bei der gegebenen Regelung eine wichtige Rolle inne. Sollte der Arzt - dies
kann ein Allgemeinmediziner oder ein Facharzt sein - die Substitution nicht eindeutig er-
moglichen, so kommt es im Allgemeinen nicht zur Substitution durch Generika. Theoretisch
kdénnte der Apotheker die Zustimmung des Arztes nachtraglich einholen (z. B. mittels An-
ruf), doch dies ist nur sehr selten der Fall. Allerdings ist auch festzuhalten, dass fur den
Apotheker keine Anreize zur Substitution durch Generika bestehen.

Die Substitution kann schlief3lich auch am Konsumenten scheitern, der das Recht auf Ab-
lehnung auf ein vom Apotheker gewahltes Generikum hat. Wenn der Konsument explizit
das verordnete Arzneimittel winscht, wird jenes abgegeben, wobei der Apotheker dies am
Rezept vermerkt und der Konsument mit seiner Unterschrift bestatigt.

In der Praxis hat die Substitution durch Generika in Deutschland kaum Bedeutung. Seitens
der Interessenvertretung der Apotheker (ABDA) wird bemangelt, dass derzeit noch immer
vergleichsweise wenig Arzte von der ,aut-idem‘-Regelung Gebrauch machen. Hemmend
wirkt weiters, dass die Substitution den vom Preis abhangigen Erlés des Apothekers
schmalert. Die Apotheker fordern daher den Ausgleich des handelsspannenbedingten Ver-
lustes.

Konsumenten

Die Patienten Deutschlands stehen mittlerweile der Verschreibung von Generika eher auf-
geschlossen gegenuber. Laut einer Umfrage im Bundesland Hessen erklarten sich mehr als
zwei Drittel der Konsumenten mit der Umstellung auf ein gleichwertiges, preisglnstigeres
Arzneimittel einverstanden.

Das Festbetragssystem begtinstigt die Nachfrage nach Arzneimitteln, die einen Preis gleich
oder unter dem Festbetrag aufweisen, weil die Konsumenten hier keine Aufzahlung leisten
missen. Die Festbetragsregelung wird daher, etwa von der BKK und der ABDA, als eine
der zentralen MaRnahmen zur Generika-Foérderung gesehen.

Bei den deutschen Konsumenten wird Informations- und Aufklarungspolitik betrieben, z. B.
seitens des Gesetzgebers, seitens der Krankenkassen in ihren Mitgliedszeitschriften sowie
durch die Kassenarztlichen Vereinigungen und manchmal auch durch Vertragsarzte. Von
Generika-Anbietern gesponserte Folder Uber Generika finden sich immer wieder in den
Praxen der Arzte.

6.3 Daten

Zur Anzahl an zugelassenen Generika liegen aus Deutschland keine Daten vor. Die Ent-
wicklung der Verordnungen und des Umsatzes von Generika im GKV-Markt in den 90er
Jahren kann Tabelle 6.1 entnommen werden.
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Im GKV-Arzneimittelmarkt werden knapp 30 Prozent des Umsatzes durch Generika erwirt-
schaftet. Beachtliche Zuwachse beim Generika-Umsatz konnten vor allem zu Beginn der
90er Jahre erzielt werden, danach wuchs der Generika-Markt moderat - mit Umsatzeinbru-
chen in den Jahren 1994 und 1998.

Die Entwicklung der Generika-Verordnungen in den 90er Jahren war ahnlich. In den frihen
90er Jahren stiegen im GKV-Markt die Verordnungszahlen der Generika absolut und an-
teilsmaRig, danach folgten positive und negative Entwicklungen. Im Jahr 1995 wiesen die
Generika-Verordnungen doppelt so hohe Steigerungsraten wie die Verordnungen gesamt
auf.

Ende der 90er Jahre wurden im GKV-Markt in 40 Prozent der Falle Generika verschrieben.
Werden nur die generikafahigen Wirkstoffe berlicksichtigt, so erhdht sich der Anteilswert
deutlich: Mehr als zwei Drittel der Verordnungen im ,generikafahigen“ Markt entfallen auf
Generika.

Generika sind vor allem in den Indikationen im Zusammenhang mit dem Muskel- und Ske-
lett-, mit dem Herz-Kreislauf und dem Atemsystem vertreten. Das am haufigsten verordnete
Generikum ist L-Thyroxin Henning, ein Arzneimittel zur Behandlung von Kropf- und Schild-
drisenunterfunktion, das knapp ein Prozent des gesamten GKV-Generika-Umsatzes ein-
spielt.

Tabelle 6.2 listet Umsatz und Verordnungssanzahl der zwolf Top-Generika (Top 12) im
GKV-Markt auf. Mit Ausnahme von L-Thyroxin Henning handelt es sich ausschlieBlich um
Produkte der beiden fihrenden Generika-Firmen Hexal und Ratiopharm. Jede zehnte Ge-
nerika-Verordnung entfallt auf eines der Top 12-Produkte, die gemeinsam einen Marktanteil
von knapp sechs Prozent im GKV-Generika-Geschéaft haben.
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Tabelle 6.2: Deutschland - Fiihrende Generika im GKV-Markt 1997

Top 12-Generika Umsatz Anzahl der Verordnungen
Rang in Mio. DEM Rang in Tausend
Produkte'
L-Thyroxin Henning 1 94,8 1 5.654
ACC Hexal 2 88,7 4 4.995
NAC-ratiopharm 3 59,1 3 5.118
Gingium Hexal 4 49,8 10 1.024
Ginkobil-ratiopharm 5 45,1 12 894
Nifehexal 6 44.8 11 949
Furosemid-ratiopharm 7 42,7 7 1.917
Ranitidin-ratiopharm 8 39,6 9 1.110
Diclofenac-ratiopharm 9 38,2 5 3.061
Captohexal 10 36,4 8 1.596
Allopurinol-ratiopharm 11 36,3 6 2.147
ASS-ratiopharm 12 36,2 2 5.616
Summe Top 12
Absolut 611,7 Mio. DEM 34.081 VO
Anteil am GKV-Generika-Markt 5,9% 10,2%
Anteil am GKV-Arzneimittel-Markt 1,8% 4,1%

GKV = Gesetzliche Krankenversicherung
Mio. = Millionen, VO = Verordnungen

'Unter ,Produkt* wird das Standardaggregat verstanden, d. h. alle Wirkstarken und Darreichungsformen mit
demselben Handelsnamen.

Quellen: Schwabe/Paffrath 1999, BKK: OBIG-eigene Erhebungen und Berechnungen

Laut dem deutschen Arzneiverordnungs-Report haben 1997 die Vertragsarzte aufgrund der
verstarkten Verordnung von Generika Einsparungen von insgesamt 2,4 Milliarden DEM fur
die gesetzliche Krankenversicherung realisiert (vgl. Tabelle 6.3). Dartber hinaus wurde fur
den ,generikafahigen“ Markt ein weiteres Einsparungspotenzial von 2,7 Milliarden DEM fur
1997 berechnet. Dabei wirden allein 20 Wirkstoffe ein potenzielles Einsparungsvolumen
von 1,6 Milliarden DEM erzielen. Fir das Jahr 1998 bezifferte der Bundesverband der Be-
triebskrankenkassen (BKK) das Einsparungspotenzial mit 2,5 Milliarden DEM.
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Tabelle 6.3: Deutschland - Einsparungen durch Generika 1997

Hohe in Anteil an
DEM GVK-Ausg.

Realisierte Einsparungen | Durchschnittliche Kosten einer Generika- 2,4 Mrd. 7.5%
Verordnung (30,91 DEM) im Vergleich zu einer
Originalpraparat-Verordnung (38,14 DEM)

Art der Einsparung Zugrundeliegende Berechnung/Annahme

Zusatzliches theore- 100-prozentige Substitution im generikafahigen 2,7 Mrd. 8,5%
tisches Einsparungs- Markt durch das jeweils giinstigste Generikum.
potenzial Basis: Arzneimittel mit mindestens 80.000 Verord-

nungen

GKV-Ausg. = Ausgaben der Gesetzlichen Krankenversicherung, Mrd. = Milliarden

Quellen: Schwabe/Paffrath 1999, OBIG-eigene Berechnungen

Jahrliche Einsparungen von bis zu drei Milliarden DEM realisierte die GKV durch die Fest-
betragsregelung (vgl. Tabelle 6.4). Diese Einsparung resultiert nicht allein aus dem ver-
starkten Einsatz von Generika, allerdings ist die Einfuhrung der Festbetrage erst mit dem
Auftreten von Generika mdglich geworden.

Tabelle 6.4: Deutschland - Festbetrdge 1994 - 1999

Festbetrage 1994 1995 1996 1997 1998 1999’
Anteil der AM mit Festbe- 44.4% 51,6% 57,1% 63,6% 63,0% 62,0%
trag an GKV-Verordnungen
Einsparungen der GKV 1,8 Mrd. 2,0 Mrd. 2,3 Mrd. 3,0 Mrd. 3,1 Mrd. | 3,1 Mrd.
durch Festbetrage (in DEM)

AM = Arzneimittel, GKV = Gesetzliche Krankenversicherung, Mrd. = Milliarden
'Schatzung

Quelle: Geschaftsstelle Festbetrage beim BKK-Bundesverband

6.4 Resumee

Deutschlands Gesundheitswesen war im letzten Jahrzehnt von einer Reihe von Reformen
gepragt, mit denen versucht wurde, die explodierenden Ausgaben der GKV unter Kontrolle
zu bekommen. Wichtige Instrumente stellten dabei das 1989 eingefiihrte Festbetragssy-
stem und die seit 1993 in unterschiedlichen Ausgestaltungen eingesetzten Arzneimittelbud-
gets fir Arzte dar. Beide MaRnahmen sollten eine verstarkte Verordnung von und eine hé-
here Nachfrage nach preisglinstigeren Arzneimitteln, also auch Generika, férdern.

Das Festbetragssystem wird allgemein als erfolgreich angesehen, weil es zu einer gestie-
genen Nachfrage nach preisglinstigeren Arzneimitteln - konkret jenen mit einem Preis von
maximal der Hohe des Festbetrages - gefuhrt hat. Einsparungen wurden auch bei den Ori-
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ginalpraparaten erzielt, weil deren Preise nach Einfihrung des Festbetrages gesenkt wur-
den.

Die Arzneimittelbudgets - vor allem in der derzeitigen Form mit kollektiver Haftung der Arzte
einer Region - stehen im Kreuzfeuer der arztlichen Kritik. Die Budgets férderten durchaus
die Verordnung von Generika, weil die Arzte auf preisglinstigere Arzneimittel zurlickgriffen,
als die Budgets zu ,platzen® drohten. Uber die Jahre hinweg wurde aber ein méglicher Ein-
sparungseffekt dieser Malnahme ausgehdhlt, weil die vorgesehenen Sanktionen (Rickzah-
lungen) im Falle der Uberschreitung der Budgets nicht vollzogen wurden. Mit der Gesund-
heitsreform 2000, die am 1. Janner 2000 in Kraft trat, sind die regionalen Arzneimittelbud-
gets beibehalten worden. Flankierend zur Arzneimittelbudgetregelung haben die Arzte und
Krankenkassen arztgruppenbezogene RichtgréRen fir das Volumen der zu verordnenden
Arznei- und Heilmittel zu vereinbaren. Werden die Richtgréen von einem Arzt Giberschrit-
ten, so kann eine Wirtschaftlichkeitsiiberpriifung durch einen paritatisch von Arzten und
Vertretern der Krankenkassen besetzten Ausschuss erfolgen. Wenn einem Arzt nachge-
wiesen werden kann, dass er medizinisch unndétig teure Arzneimittel verordnet hat, kommt
es zu finanziellen Konsequenzen. Die Regressmdglichkeiten sind insgesamt auf funf Pro-
zent des Arzneimittelbudgets begrenzt.

Nur geringe Bedeutung kommt der Substitution durch Generika seitens der Apotheker zu,
die in Deutschland seit zehn Jahren erlaubt ist. Dies liegt zum einen daran, dass die Arzte -
falls sie nicht wirkstoffbezogen verordnen - ausdriicklich der Substitution zustimmen mus-
sen, was aber in der Praxis eher selten passiert. Zum anderen wird dem Apotheker kein
wirtschaftlicher Anreiz geboten.

Auf dem deutschen Arzneimittelmarkt konnten sich in den 90er Jahren die Generika-
Anbieter etablieren, und Generika sind aufgrund von Informationspolitik einem Teil der Kon-
sumenten durchaus bekannt. Eine langerfristige Kostendampfung im Arzneimittelsektor
konnte (trotz aller eingesetzten Mittel) nicht erreicht werden.
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7 Niederlande

7.1 Generika-Politik

Die zentralen Elemente zur Férderung des Einsatzes von Generika in den Niederlanden
sind die Substitution von Originalpraparaten durch Generika verbunden mit einem finanziel-
len Anreizsystem, der sogenannten ,Stimulansregeling” und einem Festbetragssystem. Als
neuere Komponenten kommen die ,elektronische Verschreibung“ (Elektronisch Voorschrijf
Systeem, EVS) und die ,pharmako-therapeutische Beratung“ hinzu.

Im Janner 1988 wurde in den Niederlanden die Substitution von Originalpraparaten einge-
fahrt. Damit wurde dem Apotheker erméglicht, anstelle des verordneten Originalpraparates
ein gunstigeres Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff abzugeben. Dies ist meist ein Gene-
rikum, kann aber auch ein parallelimportiertes Arzneimittel sein. Bis dahin hatte die Rege-
lung des Arzneimittelgesetzes (Wet op de geneesmiddelen voorziening) gegolten, die den
Apotheker dazu verpflichtete, genau das abzugeben, was auf der Verordnung stand.

Die Substitution ist nicht verpflichtend. Sie wurde mit einem finanziellen Anreiz verknupft:
Der Apotheker darf ein Drittel des eingesparten Betrages behalten. Die ,Stimulansregeling®
wurde vor rund zehn Jahren - gleichzeitig mit der Substitution durch Generika - im ,Wet Ta-
rieven Gezondheidszorg“ (WTG, Gesundheitsgeblhrengesetz) eingefuhrt. Die Regelung
der Substitution durch Generika mit finanziellem Anreiz gilt in gleicher Weise flr selbst-
dispensierende Arzte.

Im Jahr 1991 wurde ein Festbetragssystem eingefuihrt, das einen maximalen Referenzpreis
(Festbetrag) fir Arzneimittel mit gleicher therapeutischer Wirkung festlegt. Dazu werden in
einem ,WTG-Cluster” jene Arzneimittel zusammengefasst, die

e eine gleichartige Wirkungsweise oder einen gleichartigen Wirkungsmechanismus haben,
¢ in der gleichen Indikation einsetzbar sind,

e keine klinisch relevanten Unterschiede bei den erwiinschten und unerwinschten Wir-
kungen aufweisen und

¢ die gleiche Arzneiform haben.

Der jeweilige Festbetrag pro Gruppe wird in einem mehrstufigen Verfahren ermittelt, bei
dem die durchschnittlichen Therapiekosten des Clusters als Richtwert herangezogen wer-
den. Einmal im Monat wird der Festbetrag Uberpruft.

Neben dem Arzneimittel- und Gesundheitsgebihrengesetz ist fir Generika der Erlass ,Bes-
luit etikettering en bijsluiter von Relevanz, mit dem die EU-Richtlinie 92/27/EWG umgesetzt
wurde. Fur die Namensgebung von Generika gelten somit die EU-Bestimmungen. Ob es
sich um ein Generikum handelt oder nicht, ist daher fir die niederlandischen Konsumenten
nicht ersichtlich.
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In Bezug auf die Preisfestsetzung gelten fiir Generika die gleichen Bestimmungen wie fir
Originalpraparate. Nach dem Arzneimittelpreisgesetz (Wet Geneesmiddelen Prijzen, WGP)
von 1996 kann das Ministerium fur Gesundheit, Wohlfahrt und Sport fur erstattungsfahige
Arzneimittel einen Hochstpreis auf Gro3handelsebene festlegen. Die Preisdifferenz zwi-
schen Originalpraparat und Generikum nahm im Laufe der Jahre immer mehr ab: Anfang
1996 lag sie bei durchschnittlich 19 Prozent, ein Jahr spater bei knapp zehn Prozent.

Zum Zeitpunkt der Erhebung (Sommer 1999) wurden gerade die Projekte ,elektronische
Verschreibung“ und ,generische Verordnung® durchgefiihrt, die zur Férderung des Einsat-
zes von Generika beitragen sollen. Von der elektronischen Verschreibung wird erwartet,
dass die Arzte dabei den internationalen Wirkstoffnamen verwenden. Das Projekt ,generi-
sche Verordnung“ wiederum resultiert aus einem Abkommen zwischen der Vereinigung der
Hausarzte und der Regierung.

Seitens des Ministeriums wird weiters die ,pharmako-therapeutische Beratung“ (Farmaco
Therapeutisch Overleg, FTO) als eine Strategie zur Generika-Forderung gesehen. Im Rah-
men der ,pharmako-therapeutischen Beratung“ werden auf lokaler Ebene Diskussionszirkel
zwischen Pharmazeuten und niedergelassenen Allgemeinarzten organisiert, die eine Ver-
besserung des Arzneimitteleinsatzes zum Ziel haben und auch zu Richtlinien bzw. Verein-
barungen zwischen den beiden Gruppen fiuhren kénnen. Es ist geplant, zukinftig auch die
Facharzte in die ,pharmako-therapeutische Beratung“ einzubeziehen.

7.2 Akteure

Die Generika-Férderung in den Niederlanden setzt vor allem bei den Apothekern an, die
mittels eines finanziellen Anreizes zur Substitution motiviert werden sollen. In letzter Zeit
wird versucht, auch die Arzte starker einzubeziehen.

Anbieter

Die Produktion von Generika in den Niederlanden wird als beachtlich eingeschatzt. Bereits
vor Jahren konnte sich eine Reihe von Generika-Anbietern etablieren, vor allem Grof3han-
delsunternehmen sind in bedeutendem MaRe im Generika-Geschaft vertreten. Als die
wichtigsten Generik-Anbieter gelten Pharmachemie/Pharbita, Apethecon, Centrafarm, Du-
mex, Genfarma, Mulitpharma und Katwyk farma. Im Jahr 1987 schlossen sich einige Gene-
rika-Anbieter zu einer Interessenvertretung, der BOGIN (Bond van de Generieke Genees-
middelenindustrie Nederland), zusammen. Mitglieder der BOGIN waren zu Beginn 1999:
Albic, Dagra Medica, Disphar Medica, Dumex, Magnafarma, H.P.S., Multipharma und
Pharmachemie.

Infolge der Einflhrung des Festbetragssystems im Jahr 1991 senkten die Anbieter ihre
Preise - bei den Originalprodukten um durchschnittlich sechs Prozent, bei Generika um drei
Prozent. Anfangs verfolgten fast alle Generika-Anbieter die Strategie, den Preis ihrer Pro-
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dukte unter dem Festbetrag festzulegen, doch im Laufe der Jahre setzten sie die Preise
hoéher an (und glichen dies mit hdheren Rabatten an die Apotheker aus), wodurch - wie be-
reits unter Abschnitt 7.1 aufgezeigt wurde - der Preisunterschied zwischen Originalprapara-
ten und Generika abnahm.

Arzte

Wenn ein Arzt eine ,generische® Verordnung ausstellt, also nach dem internationalen Wirk-
stoffnamen verschreibt, darf der Apotheker substituieren, ohne Ricksprache mit dem Arzt
halten zu mussen. Hingegen bedarf der Apotheker der Zustimmung des Arztes - und auch
des Konsumenten -, wenn die Verordnung auf den Handelsnamen lautet. Durch Einzelver-
einbarungen zwischen Apothekern und Arzten im Rahmen der ,pharmako-therapeutischen
Beratung“ kann den Apothekern im Falle einer Verordnung nach Handelsnamen mehr
Spielraum zur Substitution gewahrt werden.

Den Arzten kommt somit eine wichtige Rolle zu: durch verstérkte ,generische Verordnung
kénnen sie die Substitutionsrate erhéhen. Zu dessen Forcierung wird seit 1996 von der
Vereinigung der Hauséarzte eine dreijahrige Kampagne durchgefiihrt. Die Arztevereinigung,
die generell die Generika-Férderung beflirwortet, begriindet die ,generische” Verschreibung
mit folgenden Argumenten: Einsparungen, weniger Einfluss der Pharma-Industrie und Ein-
heitlichkeit durch den internationalen Wirkstoffnamen. Das Projekt ,generische® Ver-
ordnung, das vom niederlandischen Gesundheitsministerium unterstitzt wird, versucht - wie
auch die ,pharmako-therapeutische Beratung® - die Zusammenarbeit zwischen Arzten und
Apothekern zu férdern. Im Laufe der letzten Jahre konnte der durchschnittliche Anteil an
».generischen® Verordnungen nun auch gesteigert werden: Lag er 1995 bei 30 Prozent, so
erreichte er 1997 bereits 41 Prozent. Rund 50 Prozent der niedergelassenen Arzte - erhob
die niederlandische Konsumenten- und Patientenvereinigung - verschreiben mittlerweile
(Stand: Mai 1999) ,generisch®.

In den Niederlanden bestehen zwar Bestimmungen, welchen Kriterien Verordnungen ent-
sprechen mussen, aber es gibt kein einheitliches Formular. Jeder Arzt verwendet seinen ei-
genen Rezeptvordruck. Daher ist keine Einflussnahme Uber das Rezept (mit etwaigen Hin-
weisen auf ,generische“ Verordnung) madglich. Als eine Strategie zur Férderung von Gene-
rika sieht das Ministerium fur Gesundheit, Wohlfahrt und Sport das ,Elektronisch Voorschrijf
Systeem® (EVS), das zur Zeit der Erhebung auf Projektbasis durchgefiihrt wurde. Das Pro-
gramm zur elektronischen Verordnung ist derart gestaltet, dass die Arzte angehalten wer-
den, die Verordnungen auf den internationalen Wirkstoffnamen auszustellen.

,Generische“ Verordnungen kdnnen sowohl von Allgemein- als auch Facharzten ausgestellt
werden. In der Praxis zeigt sich, dass mehr Generika von Hausarzten verschrieben werden:
Zirka 40 Prozent der WTG-Verordnungen (Verordnung von festbetragsgeregelten Arznei-
mitteln) von Allgemeinarzten betreffen Generika, wahrend bei den Facharzten dieser Anteil
bei knapp 25 Prozent liegt. Dies lasst sich zum Teil aus dem Patientenkreis der Facharzte
erklaren: Bei den betroffenen Indikationen werden eher patentgeschitzte Arzneimittel, zu
denen noch keine ,generischen® Alternativen am Markt sind, verschrieben. Weiters wurde
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festgestellt, dass Apotheker bei Verordnungen von Facharzten seltener Gebrauch von ih-
rem Substitutionsrecht machen als bei Verschreibungen von Hausarzten. Zukulnftig sollen
die Facharzte starker eingebunden werden - etwa bei der Zusammenarbeit im Bereich der
.,pharmako-therapeutischen Beratung®.

Apotheker

In Apotheken durfen Originalpraparate durch Generika substituiert werden. Verantwortlich
dafir sind die Apothekerin oder der Apotheker, aber es kdbnnen auch andere Mitarbeiter der
Apotheke mit der Durchfiihrung beauftragt werden.

Voraussetzung fur die Substitution ist, dass das abgegebene Produkt den gleichen Wirk-
stoff wie das verschriebene Arzneimittel enthalt. Die verordneten Arzneimittel kbnnen durch
Generika, aber auch durch parallelimportierte Produkte oder wirkstoffgleiche Arzneimittel
mit einem anderen Namen substituiert werden.

All diese Arzneimittel fallen auch unter die ,Stimulansregeling“, die dem Apotheker einen fi-
nanziellen Anreiz fur die Substitution geben soll. Wenn der Apotheker ein Produkt mit ei-
nem Preis unter dem Festbetrag abgibt, darf er ein Drittel der Preisdifferenz einbehalten.

In der Praxis bedeutet das Recht auf Substitution, dass - wie gesagt - der Apotheker bei
Vorliegen einer ,generischen Verordnung“ die Substitutionsentscheidung selbst treffen
kann.

Wurde ein Originalpraparat verschrieben, bedarf der Apotheker der Zustimmung des Arztes
und des Konsumenten, bevor er dieses durch ein Generikum substituiert. Der Apotheker
muss in diesem Fall, um nicht das Markenrecht zu verletzen, den Konsumenten informie-
ren, dass er an ihn ein anderes Produkt abgibt. Formell hat der Konsument das Recht, auf
die Abgabe des verordneten Arzneimittels zu bestehen, aber es sind Vereinbarungen zwi-
schen dem Arzt und dem Apotheker mdglich, die dem Apotheker mehr Spielraum lassen.
Falls der Apotheker anstelle des verschriebenen Arzneimittels ein parallelimportiertes Pro-
dukt abgibt, muss er zwar auch den Konsumenten informieren, braucht aber nicht die Zu-
stimmung des Arztes.

Die Substitution eines Generikums durch ein anderes wirkstoffgleiches Generikum ist eben-
falls mdglich. Auch hier profitiert der Apotheker von der ,Stimulansregeling” und erhalt ein
Drittel der eingesparten Preisdifferenz.

Als problematisch wird gesehen, dass sich in den letzten Jahren - insbesondere als Folge
der 1996 eingeflihrten Hochstpreise - die Preisdifferenz zwischen Originalpraparaten und
Generika bzw. Parallelimporten bedeutend reduzierte, und somit der Anreiz fur die Apothe-
ker geschmalert wurde. Eine Bewertung in NLG relativiert auch den - prozentuell gesehen
eher hohen - finanziellen Anreiz; laut Aussage eines Experten der niederlandischen Sozial-
versicherung kdnnten Mengenrabatte, die Anbieter von Originalpraparaten dem Apotheker
gewahren, ein starkerer Anreiz als die ,Stimulansregeling® sein.
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In den letzten Jahren wurden zahlreiche ,Substitutionsvertrage” zwischen Apothekern und
Krankenkassen geschlossen, die ein Mindestmald an Substitutionen durch die Apotheke
festlegten. Falls die vertraglich vereinbarte Substitutionsrate nicht erreicht wiirde, sahen die
meisten Vertrdge Sanktionen vor.

Die Apothekerkammer betont die Wirksamkeit des niederlandischen Systems der Substitu-
tion. Sie flrchtet aber, dass das derzeitige mit dem finanziellen Anreiz ausgestattete Sy-
stem von der Regierung und der Sozialversicherung zu Fall gebracht wird. Zum Zeitpunkt
der Erhebung (Sommer 1999) wurde darlber intensiv diskutiert. Insbesondere wurde Uber-
legt, die Substitution durch Generika in ein neues Entlohnungssystem flr die Apotheker
einzubauen - z. B. eine fixe Abgeltung anstelle des bisherigen finanziellen Anreizes.

Konsumenten

Die Konsumentenvereinigungen halten die Generika-Férderung, die zu einem héheren Ko-
stenbewusstsein bei den Patienten gefuhrt hat, fir erfolgreich. Als positiv wird gesehen,
dass auch auf altere Konsumenten Ricksicht genommen wurde, indem in vielen Fallen die
Handelspackungen der Generika die gleiche Farbe oder Grofe wie jene der Originalprapa-
rate haben.

Um die Akzeptanz bei den Konsumenten zu fordern, wird Informationspolitik betrieben:
Wenn Konsumenten ausreichend informiert werden, so wirden - laut einer Erhebung des
niederlandischen ,Consumentenbond® im Jahr 1996 - 85 Prozent von ihnen die ,generi-
sche® Verordnung und die Substitution durch Generika unterstitzen. Weitere zehn Prozent
der Bevdlkerung wiirden Generika nach fortgesetzter Uberzeugungsarbeit akzeptieren.
Somit bestehen nur rund funf Prozent auf das Originalpraparat.

Laut niederlandischer ,Patienten/Consumenten Federatie“, die prinzipiell die Generika-
Politik sehr begrifit, kann in wenigen Fallen ein Originalpréparat dem Generikum tberlegen
sein. Als Beispiel werden Epileptikamittel angefihrt. FUr diese Ausnahmefalle fordert die
Patienten- und Konsumentenvereinigung auch die Erstattung der Originalpraparate.

7.3 Daten

Wie fiur Deutschland und Danemark, liegen auch fir die Niederlande keine Daten zur An-
zahl an zugelassenen sowie der am Markt befindlichen Generika vor. Laut dem niederlandi-
schen Ministerium fir Volksgesundheit, Wohlfahrt und Sport sind die Daten nicht verfigbar
bzw. nur schwer zu erheben.

Die Entwicklung der Verordnungsanzahl und der Umséatze auf dem Gesamtmarkt wie auch
im Generikasegment im Laufe der 90er Jahre wird in Tabelle 7.1 dargestellt.
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Im Jahr 1998 wurden in den Niederlanden 40 Millionen Generika-Verordnungen ausgestellt,
das waren mehr als doppelt so viel wie zu Beginn der 90er Jahre. Damit betrafen 40 Pro-
zent aller Verordnungen Generika - 1990 lag dieser Anteil noch bei 23 Prozent. In den 90er
Jahren kam es nur einmal zu einem Rickgang der Generika-Verordnungen (von 1993 auf
1994), als die Verordnungszahlen generell ricklaufig waren.

Wie bereits im Abschnitt 7.2 dargestellt, werden von Hausarzten mehr Generika verordnet
als von Facharzten. Die am haufigsten von Hauséarzten verordneten Wirkstoffe sind: Ethiny-
lestradiol, Paracetamol, der Umsatzhit Diclofenac, Oxazepam als Nummer zwei beim Um-
satz sowie das ebenfalls umsatzstarke Temazepam.

Auch bei den Umsatzen hat sich der Generika-Anteil in den 90er Jahren nahezu verdoppelt
(vgl. Tabelle 7.1). Ein Funftel des Umsatzes wird - sowohl bezogen auf den Gesamtmarkt
als auch auf den fast gleichbedeutenden Bereich der erstatteten Arzneimittel - durch Gene-
rika erwirtschaftet. In den Jahren 1994 und 1996 stagnierten die Umsatze im Generika-
Geschaft, was aber in den Folgejahren durch zweistellige Steigerungsraten wieder wettge-
macht werden konnte. Ein Vergleich der Umsatzentwicklung zwischen Gesamtmarkt und
Generika-Geschéaft - sowohl allgemein als auch auf die erstatteten Arzneimittel bezogen -
zeigt, wie sehr die Generika-Anbieter zulegen konnten: Wahrend die Umsatze gesamt von
1990 bis 1998 um rund 60 Prozent zunahmen, stiegen sie bei den Generika um zirka 190
Prozent.

Tabelle 7.2: Niederlande - Fiihrende Generika nach Wirkstoffen 1998

Top 12-Wirkstoffe Kassenumsatz X::ﬂgzgg?zig
in Mio. NLG Rang Rang
Diclofenac 56,1 1 3
Oxazepam 43,2 2 4
Captopril 41,9 3 > 20
Temazepam 38,1 4 5
Amoxicillin 34,5 5 8
Ranitidin 34,4 6 15
Atenolol 32,3 7 > 20
Naproxen 31,7 8 12
Ibuprofen 28,7 9 6
Doxycyclin 28,1 10 10
Acetylsalicylsaure 27,7 11 > 20
Furosemide 27,2 12 13
Summe Top 12
Top 12-Kassenumsatz 423,9 Mio. NLG
Anteil am Generika-Kassenumsatz 31,6 %
Anteil am Gesamt-Kassenumsatz 6,6 %

Quelle: Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport - OBIG-eigene Erhebungen
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Zwolf Wirkstoffe spielen fast ein Drittel des Generika-Geschaftes und immerhin knapp sie-
ben Prozent des gesamten Kassenumsatzes ein. Nicht weiter verwunderlich ist, dass diese
Generika auch Top-Rangplatze bei den Verordnungen durch Hausarzte belegen. Umsatzhit
ist Diclofenac, das im Kassenmarkt 4,2 Prozent des Generika-Umsatzes und sogar rund ein
Prozent des gesamten Arzneimittel-Geschaftes ausmacht. Einen Uberblick tiber die Top12-
Generika vermittelt Tabelle 7.2. Generika finden sich vor allem unter den Analgetika, den
Mitteln gegen Bluthochdruck, den Beruhigungsmitteln und Hypnotika.

In den niederlandischen Apotheken werden im Durchschnitt 45 bis 50 Prozent der substitu-
ierbaren Produkte substituiert. In den letzten Jahren bewegte sich die durchschnittliche
Substitutionsrate stets in dieser Bandbreite. In den friihen 90er Jahren wurde im Privatver-
sicherungssegment in einem geringeren Mal3e substituiert als im ZFW-Sektor, der gesetzli-
chen Krankenversicherung fur Akuterkrankungen. Mittlerweile haben sich die Substitutions-
raten in den beiden Versicherungsbereichen angeglichen.

Uber einige Jahre hinweg konnten die Krankenkassen jahrliche Einsparungen von mehr als
100 Millionen NLG erzielen, was rund drei Prozent der 6ffentlichen Arzneimittelausgaben
entsprach (vgl. Abbildung 7.1). Ab 1997 lagen die jahrlichen Einsparungen fir die Kranken-
versicherung unter 100 Millionen NLG. Diese Einsparungen resultieren aus der Substitution
von Arzneimitteln durch billigere Produkte, in rund 60 Prozent der Falle sind dies Generika.

Abbildung 7.1: Niederlande - Einsparungen durch Substitution 1993 - 1999

O Erl6s fur Apotheker B Netto-Einsparungen

142

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 *

*Jahr 1999 - Prognose
Quellen: SFK 1998, SFK 1999a
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Von 1995 bis 1997 nahm die absolute Hohe der Einsparungen deutlich ab. Dies wird als ei-
ne Folge der im Jahr 1996 eingefuhrten Hochstpreise fur Originalpraparate gesehen, wo-
durch sich die Preisdifferenz zwischen Originalprodukten und Generika bzw. parallelimpor-
tierten Arzneimitteln - bis zur Halfte - verringerte. Die Trendumkehr ab dem Jahr 1997 flh-
ren die Krankenkassen und die Stiftung fir Pharmazeutische Statistik auf ,Substitutions-
abkommen® zwischen Apothekern und den Kassen zurlick, die eine bestimmte Substituti-
onsrate seitens der Apotheker vorsehen.

Far die Zukunft wird im Allgemeinen eine Stabilisierung der Einsparungen erwartet, da von
einer weiteren Verringerung der Preisdifferenz zwischen teureren und gunstigeren Produk-
ten ausgegangen wird. Nur die Vereinigung der Hausarzte wagt die positive Prognose, dass
aufgrund der ,elektronischen Verordnung“ zukinftig héhere Einsparungen erzielt werden
kénnen: mindestens 300 Millionen, wenn nicht sogar bis zu 450 Millionen NLG im Jahr
2002. Prinzipiell hoffen auch die anderen Akteure (Gesundheitsministerium, Krankenkas-
sen, Apotheker), dass die ,elektronische Verordnung“ als Katalysator fiir die Substitution
durch Generika wirkt.

7.4 Resuimee

In den Niederlanden wurde die Substitution durch Generika bereits vor mehr als zehn Jah-
ren eingeflihrt. Das System ist etabliert und wird sowohl von der Offentlichkeit als auch von
den betroffenen Akteuren (Arzte, Apotheker, Konsumenten) positiv aufgenommen.

Die Niederlande sind das einzige europaische Land, das die Substitution von Arzneimitteln
durch preisglinstigere Generika oder parallelimportierte Produkte mit einem finanziellen An-
reiz fir die Apotheker verknupft. Die ,Stimulansregeling“ - der Apotheker darf ein Drittel des
eingesparten Betrages behalten - in Verbindung mit immer mehr Vertragen zwischen Kran-
kenkassen und Apothekern lGber ein Mindestmal} an Substitutionen haben dazu beigetra-
gen, dass in knapp der Halfte der mdglichen Falle tatsachlich substituiert wird.

Dadurch konnten im Laufe der 90er Jahre Einsparungen von 100 Millionen NLG pro Jahr
fur die Krankenkassen erzielt werden, die sich in der Hohe von rund drei Prozent der 6ffent-
lichen Arzneimittelausgaben beliefen. Das in den Niederlanden bestehende Festbetrags-
system kann in diesem Zusammenhang als eine glinstige Rahmenbedingung gesehen
werden.

Wenngleich bewahrt, wurde die Regelung der Substitution durch Generika in letzter Zeit in
Frage gestellt. Ein Grund dafir mag sein, dass in den vergangenen Jahren die Einsparun-
gen geringer als zu Beginn der 90er Jahre ausfielen, weil sich die Preisschere zwischen
Originalpraparaten und Generika bzw. Parallelimporten immer mehr schlieft.

Zur Zeit wird zum einen versucht, durch Projekte wie ,elektronische Verschreibung® und
,generische* Verordnung sowie einer vermehrten Einbindung der Arzte, insbesondere der
Facharzte, Generikaverordnung und -abgabe zu férdern. Zum anderen steht das derzeit
gultige finanzielle Anreizmodell flir Apotheker auf dem Prifstand und kénnte im Rahmen
eines neuen Honorierungssystems fallen.
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8 Generika-Politik

Erst in letzter Zeit gewinnen Generika in Osterreich langsam an Bedeutung. So wurde an-
laRlich eines im Sommer 1996 geschnirten Sparpaketes der Krankenkassen beschlossen,
mit Hilfe des Einsatzes von Generika und anderer Ma3nahmen - wie Kooperationsprojekte
zwischen der Pharma-Industrie, Arzteschaft, Apotheken, Patienten und Sozialversicherung
im darauffolgendem Jahr 275 Millionen Schilling einzusparen. 1997 kam es zu Einsparun-
gen. Von 1997 auf 1998 stiegen die Arzneimittelausgaben der Sozialversicherung aber
wieder um rund zwolf Prozent. Aktuell wird daher verstarkt Gber mdgliche Einsparungsmalf}-
nahmen - auch durch den Einsatz von Generika - nachgedacht. Aus Sicht der Sozialversi-
cherung soll die Akzeptanz von Generika bei den Patienten und Arzten durch mehr Offent-
lichkeitsarbeit erhdoht werden: Generika seien sehr wichtig, um neue und innovative Arznei-
mittel finanzieren zu kénnen. Mehr Generika-Anbieter in Osterreich seien deshalb wiin-
schenswert.

In den folgenden Kapiteln werden Vorschriften im Arzneimittelwesen und Regelungen auf
Ebene der Sozialversicherung hinsichtlich ihres Bezuges auf Generika beleuchtet. Es han-
delt sich hierbei um folgende Themen:

¢ Definition und Kennzeichnung
o Patentrecht

e Zulassung

e Preisbestimmung

o Erstattung

e Abgabe

8.1 Definition und Kennzeichnung

Eine explizite Definition flr Generika findet sich in keiner gesetzlichen Vorschrift. Im Arz-
neimittelgesetz (§ 15a AMG) wird jedoch im Rahmen der Bestimmungen Uber das Zulas-
sungsverfahren der Begriff Generika umschrieben (vgl. Abschnitt 8.3).

Eigene Kennzeichnungsvorschriften fir Generika gibt es nicht. Es gelten dieselben Be-
stimmungen wie fur Arzneispezialitdten im Allgemeinen. Diesbezugliche Vorschriften finden
sich in der EU-Richtlinie ,Uber die Etikettierung und Packungsbeilage von Humanarzneimi-
teln“ (Richtlinie 92/27/EWG des Rates vom 31.3.1992), die in Osterreich im AMG umgesetzt
ist. Demnach konnen Arzneimittel unter einem ,Phantasienamen® bzw. Handelsnamen und
- bei Monopraparaten - unter der wissenschaftlich tUblichen Bezeichnung des Wirkstoffes in
den Verkehr gebracht werden. Bei Kombinationspraparaten muss der Handelsname oder
der ,generic name* (vgl. Abschnitt 2.2) in der Bezeichnung enthalten sein.
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8.2 Patentrecht

Osterreich hat die Harmonisierung des Patentrechts im Zuge des Europdischen Patent-
Ubereinkommens (EPU vom 5.10.1973) mit der Patentrechts-Novelle 1984 (BGBI.
234/1984) vorgenommen. Allerdings hatte Osterreich das Européische Patentiiberkein-
kommen mit einem Vorbehalt unterzeichnet. Der Vorbehalt betraf die Beibehaltung des so-
genannten ,Stoffschutzverbotes®, das im Juli 1987 endete. Bis zum Ablaufen des ,Stoff-
schutzverbotes® konnte nur das Herstellungsverfahren eines Arzneimittels patentrechtlich
geschitzt werden (Verfahrentspatente). Fur ein und dasselbe Arzneimittel konnten auch
mehrere Verfahrenspatente erteilt werden. Das Arzneimittel bzw. der Wirkstoff selbst konn-
te nicht patentiert werden. Die Dauer des Patentschutzes war bis zum Jahr 1984 mit 18
Jahren ab dem Tag der Bekanntmachung der Erfindung im Patentblatt geregelt.

Seit Juli 1987 sind in Osterreich sowohl Produkt- als auch Verfahrenspatente méglich. Das
Produktpatent bewirkt den weitesten Schutz und umfasst sowohl den Wirkstoff bzw. die
chemische Formel und dessen Anwendungsgebiete. Fir die Anmeldung eines Patentes in
Osterreich gilt das Patentgesetz (BGBI. 259/1970 in der letztgliltigen Fassung). Der Patent-
schutz betragt nunmehr 20 Jahre ab dem Tag der Anmeldung.

Der Umstand, dass das Europaische Patentibereinkommen in seinem vollen Umfang erst
zu einem spateren Zeitpunkt als in vielen europaischen Staaten umgesetzt wurde, hatte zur
Folge, dass in Osterreich der Patentschutz fiir einige Arzneimittel noch aufrecht ist bzw. erst
spater ablief als in anderen Landern.

Die Anfang 1993 in der Europaischen Union in Kraft getretene Verordnung ,Uber die
Schaffung eines erganzenden Schutzzertifikates® (EWG Nr. 1768/92 vom 18.6.92), das ei-
ne Verlangerung des effektiven Patentschutzes fir Arzneimittel auf insgesamt 15 Jahre er-
méglicht (vgl. Abschnitt 4.1), ist seit 1.7.1994 in Osterreich wirksam. Flankierende legisti-
sche MaRnahmen dazu finden sich im Schutzzertifikatsgesetz 1996, das am 11.1.1997 in
Kraft trat.

8.3 Zulassung

Fur Generika relevant ist das verkirzte Zulassungsverfahren (vgl. Abschnitt 4.1) geregelt in
der Richtlinie 87/21/EWG zur Anderung der Richtlinie 65/65/EWG; siehe Artikel 4 Nr. 8
lit.a.. Im Arzneimittelgesetz (§ 15a (1) AMG) ist das verkurzte Zulassungsverfahren folgen-
dermalen geregelt:

,§ 15a (1) Weist eine Arzneispezialitat, fur die die Zulassung beantragt wird, die gleiche qualitative und quantita-
tive Zusammensetzung der wirksamen Bestandteile, die gleiche Art der Anwendung, die gleichen Anwendungs-
gebiete und die gleiche, bei fester oraler Darreichungsform mit nicht verzdgerter Wirkstofffreisetzung auch eine
unterschiedliche Arzneiform wie eine im Inland bereits zugelassene Arzneispezialitat auf, so kann der An-
tragsteller in seinem Antrag auf Unterlagen eines friiheren Antragstellers im Sinn des § 15 Abs. 1 Z. 17 und 18
(betrifft klinische und nicht-klinische Daten) verweisen. Er hat die Bioaquivalenz oder, wenn deren Nachweis
nach dem Stand der Wissenschaft nicht méglich oder sinnvoll ist, die therapeutische Aquivalenz beider Prapa-
rate zu belegen und nachzuweisen, indem
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1. der Zulassungsinhaber dieser Arzneispezialitat einer Bezugnahme auf die der Zulassung unterliegenden Un-
terlagen schriftlich und unwiderruflich zugestimmt hat oder

2. die erstmalige Zulassung der fiir den friiheren Antragsteller zugelassenen Arzneispezialitat in einer Vertrags-
partei des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum (EWR-Abkommen) mindestens 6 Jahre und
bei sogenannten High-Tech-Praparaten 10 Jahre zuriickliegt und diese Arzneispezialitat im Inland nach § 13
des Arzneimittelgesetzes oder gemaR Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zugelassen und in Verkehr gebracht
ist”.

Die Zulassungsbehdrde hat den friheren Zulassungsinhaber Uber einen Antrag nach § 15a
AMG in Kenntnis zu setzen. Wird fur eine Arzneispezialitat eine andere Art der Anwendung,
andere Anwendungsgebiete, eine andere Arzneiform oder Starke beantragt, missen klini-
sche und nicht-klinische Daten vorgelegt werden, die fir die Beurteilung dieser Anderung
erforderlich sind. Das verkirzte Zulassungsverfahren kommt nur fir jene Produkte in Frage,
die nach in Kraft treten des Arzneimittelgesetzes 1984 zugelassen wurden.

Von Janner bis Mitte August 1999 sind bei der Zulassungsbehoérde insgesamt 200 Antrage
fur die Zulassung von Humanarzneimitteln gestellt worden. 93 Zulassungsantrage wurden
im Zuge des nationalen Zulassungsverfahrens eingereicht. Die weiteren 107 betreffen An-
trage im Rahmen des gegenseitige Anerkennungsverfahrens. Da Antrage Uber die Zulas-
sung von Generika EDV-maRig nicht eigens erfasst sind, kdnnen keine Angaben Uber den
Stand der zugelassenen Generika gemacht werden. Bekannt ist, dass im Rahmen des ge-
genseitigen Anerkennungsverfahrens, das seit 1.1.1998 in Kraft ist, etwas tber 20 Prozent
der Zulassungsantrage auf Generika entfallen.

8.4 Preise

Die Preise fur Arzneimittel sind amtlich geregelt. Basis fur die Regelung der Arzneimittel-
preise ist das Preisgesetz (Preisgesetz 1992). Nach einer Sozialpartneribereinkunft hat
sich die Handhabung des Preisgesetzes per 1.9.1999 geandert. So missen die Pharma-
Unternehmen nunmehr von sich aus keinen Antrag auf Preisfestsetzung bzw. Genehmi-
gung einer Preiserh6hung stellen. Anstelle dessen wurde eine Meldeverpflichtung verein-
bart. Das heif3t, der Hochstpreis eines neuen Arzneimittels bzw. eine allfallige Preiséande-
rung muss nunmehr dem Bundesministerium fir soziale Sicherheit und Generationen
(BMSG) bekanntgegeben werden. Das BMSG kann jedoch im Anlassfall - wenn z. B. die
Preise Uberhdht erscheinen - ein amtswegiges Verfahren zu Preisfestsetzung einleiten.

Die Apothekenspannen sind in der ,Osterreichischen Arzneitaxe“ festgelegt; die GroRhan-
delsaufschlage in der Verordnung Uber die HOchstaufschlage im ArzneimittelgroRhandel.
Sowohl die amtlichen Hochstaufschlagséatze fir Apotheken als auch jene fir den Grof3han-
del unterliegen einem degressiven Kalkulationsschema. Die aktuell anwendbaren Kalkulati-
onsschemen finden sich in der OBIG-Studie: ,Arzneimittel. Steuerung der Méarkte in neun
europaischen Landern®, die 1998 publiziert wurde.

Die angefuhrten Regelungen zur Preisbestimmung von Arzneimitteln gelten fir alle Arznei-
mittel und treffen keine Unterscheidung zwischen Originalpraparaten oder Generika.
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8.5 Erstattung

Industrie - Preispolitik

Fir das Erzielen eines entsprechenden Umsatzvolumens im niedergelassenen Bereich ist
die Aufnahme eines Arzneimittels in das ,Heilmittelverzeichnis“ von Bedeutung. Dariber
entscheidet der Hauptverband der Sozialversicherungstrager unter Beiziehung eines bera-
tenden Gremiums (Fachbeirat flr Arzneimittelwesen). Kosten fiir Arzneimittel, die im ,Heil-
mittelverzeichnis“ aufgenommen sind, werden nach Vorliegen einer arztlichen Verordnung
automatisch von der Sozialversicherung Ubernommen (= frei verschreibbare Arzneimittel).
Die Kostenubernahme fir alle anderen Arzneimittel bedarf eines Antrages beim jeweiligen
Sozialversicherungstrager (= chefarztliche Genehmigung).

Im Zuge des Aufnahmeverfahrens von Arzneimitteln in das Heilmittelverzeichnis werden
Preisverhandlungen mit der Industrie gefuhrt. Als Ergebnis wird ein sogenannter ,Kassen-
preis* fixiert. Ein Generikum wird in das Heilmittelverzeichnis aufgenommen, wenn es um 30
Prozent gunstiger ist als das Originalprodukt. Damit das Originalprodukt im Heilmittelver-
zeichnis verbleiben kann, muss dessen Preis soweit gesenkt werden, dass es maximal
zehn Prozent teurer als das erste Generikum ist. Jeder weitere Generika-Anbieter muss
wiederum mindestens zehn Prozent billiger sein als der vorhergehende. Innerhalb von Ge-
nerika muss ein Preisband von mindestens funf und zwischen Generikum und Originalpro-
dukt mindestens zehn Prozent bestehen, um eine Aufnahme bzw. den Verbleib im Heilmit-
telverzeichnis zu bewirken. Diese Preispolitik des Hauptverbandes der Sozialversicherungs-
trager wird bereits seit Ende der 80er Jahre so gehandhabt. Preisverhandlungen mit der In-
dustrie finden viermal jahrlich statt und zwar jeweils zum Quartalsende.

Arzte - Richtlinien fiir 5konomische Verschreibweise

Zur Sicherstellung des zweckmafigen und wirtschaftlichen Einsatzes von Arzneimitteln hat
der Hauptverband der Sozialversicherungstrager ,Richtlinien Uber die ékonomische Ver-
schreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen“ auf Basis des Allgemeinen Sozialversiche-
rungsgesetzes (ASVG § 31 Abs. 5) erlassen. Entsprechend den gesetzlichen Bestimmun-
gen muss die Krankenbehandlung ausreichend und zweckmafig sein, darf aber das Maf
des Notwendigen nicht tGberschreiten.

Nach den ,Richtlinien Uber die 6konomische Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehel-
fen“ hat der verordnende Arzt darauf zu achten, dass ,von mehreren therapeutisch geeig-
neten Heilmitteln das 6konomisch gunstigste, d. h.

e von mehreren im Preis gleichen das geeignetste und
e von mehreren gleich geeigneten Mitteln, jenes, das die geringsten Kosten verursacht,

auszuwahlen® ist.

Die ,Richtlinien Uber die dkonomische Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen*
sind Bestandteil des Arztegesamtvertrages, der zwischen Sozialversicherung und Arzte-
kammer abgeschlossen wurde.
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Im Heilmittelverzeichnis, das zweimal jahrlich erscheint und sich an die Arzteschaft wendet,
ist die sogenannte ,Okonomieliste* integriert. Dabei handelt es sich um eine Auflistung wirk-
stoffgleicher Arzneispezialitaten mit Informationen Gber deren Preise.

Die Umsetzung und die Kontrolle der Einhaltung der ,Richtlinien Uber die 6konomische Ver-
schreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen® obliegt den Krankenversicherungstragern.

Konsumenten - Selbstbeteiligung

Fir Arzneimittel, die zu Lasten der Sozialversicherung abgegeben werden, ist eine fixe Re-
zeptgebuhr pro Verordnung zu bezahlen. 1999 betrug die Rezeptgebuhr 44,- ATS. Die Re-
zeptgebuhr wird nicht nach Originalpraparat bzw. Generikum unterschieden.

8.6 Abgabe

Grundsatzlich dirfen Arzneimittel nur in Apotheken abgegeben werden. Nur einige wenige
nicht-rezeptpflichtige Arzneimittel dirfen in Drogerien verkauft werden. Unter bestimmten
Voraussetzungen kénnen Arzte das Recht zur Abgabe von Arzneimitteln erlangen. 1996
flhrten 997 Arzte eine Hausapotheke.

Der Apotheker ist verpflichtet, das vom Arzt verordnete Arzneimittel an die Patienten ab-
zugeben (aut-similie-Verbot, Substitutionsverbot). Durch diese Regelung ist es dem Apo-
theker untersagt, ein anderes Praparat, z. B. anstelle eines Originalpraparates ein Generi-
kum, auszufolgen.
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9 Akteure

Im Zuge der Studie wurden auch zahlreiche Interviews mit Vertretern von Krankenkassen,
von Generika-Anbietern, der pharmazeutischen Industrie, der Arzte, der Apotheker und Pa-
tienten geflhrt. Zu Beginn werden im Abschnitt 9.1. MalRnahmen von Krankenkassen zur
Forderung von Generika vorgestellt. AnschlieRend kommen die anderen Akteure hinsicht-
lich ihrer Probleme und Sichtweisen zu Generika und der Generika-Politik in Osterreich zu
Wort.

9.1 Krankenkassen

Der Hauptverband der Sozialversicherungstrager regelt die Preise und Erstattungsmodalita-
ten fur Arzneimittel (siehe Abschnitt 8.5). Die Umsetzung von MalRnahmen obliegt jedoch
den einzelnen Krankenversicherungstragern.

Die Krankenversicherungstrager berprifen das Verordnungsverhalten der Arzte und kon-
taktieren die Vertragsarzte bei Abweichungen vom durchschnittlichen Verordnungsvolumen.
Die Oberdsterreichische und die Tiroler Gebietskrankenkasse sind hinsichtlich Generika-
Forderung Vorreiter. Die gesetzten Aktivitaten dieser Kassen sind in Tabelle 9.1 angeflhrt.

Eine aktuelle Initiative, die indirekt Generika férdert, wurde im Burgenland und in Oberdster-
reich gesetzt. Seit 1.1.1999 gibt es eine Vereinbarung zwischen der Burgenlandischen bzw.
der Oberdsterreichischen Gebietskrankenkasse und den jeweiligen Arztekammern. In Form
eines Gesamtarztevertrages wurde beschlossen, dass allfallige Einsparungen im Jahr 1999

e zu einem Drittel der niedergelassenen Arzteschaft (z. B. héhere Bezahlung von Visiten),

e zu einem Drittel der Interessenvertretung der Arzte fiir Fachtagungen, Fortbildung etc.
und

e zu einem Drittel den Krankenkassen

zugute kommen sollen. Gemessen wird das Einsparungsvolumen an der Zuwachsrate der
durchschnittlichen Ausgaben pro Verordnung. Als Richtwert wird die Steigerung von 1997
auf 1998 herangezogen.
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Tabelle 9.1:  Akteure - MaBhahmen von Krankenkassen

Trager MalRnahmen

OO-GKK | e RegelmaRige Informationen (iber Generika in Zeitschriften fiir die Vertragsarzte

» Informationsfolder tber Generika ,Helfen auch Sie sparen®; der Folder richtet sich
an die Patienten und liegt bei Arzten auf

¢ Einladung zu einem Gesprach, wenn der Arzneimittelaufwand mehr als 25 Prozent
tber dem Durchschnitt der Fachkollegen liegt, und keine Erklarung fir die Abwei-
chung gefunden wird (=unabhangig davon, ob Generika verordnet wurden)

¢ Seit 1996 regelmalige (ca. 1 x pro Jahr) Kontaktaufnahme mit jenen Vertragsarz-
ten, die durch Generika Einsparungen erzielen hatten kénnen

» Bisher kein gerichtliches Verfahren wegen tiberhOhter Arzneimittelausgaben; einige
Uberschreitungsfalle wurden auRergerichtlich mit Hilfe von Schlichtungsverfahren
beigelegt

T-GKK e Seit 1996/97 werden die Vertragsarzte jedes Quartal brieflich kontaktiert; eine Liste
mit Auswertungen zum Verordnungs- und Ausgabenvolumen wird an jene Arzte, de-
ren Verordnungen uber dem Durchschnitt liegen, Gbermittelt und Einsparmaglich-
keiten werden aufgezeigt

¢ Ubermittlung einer Diskette an Vertragsarzte mit Auflistung aller Generika (seit etwa
zwei Jahren); Arzte die Uber keine EDV verfligen, erhalten Informationsmaterialien

« Bisher keine Schadenersatzforderungen an Arzte; zeigen die Briefe keine Wirkung,
wird der betreffende Vertragspartner zu einem Gesprach eingeladen

00-GKK e Seit 1.1.1999 Vereinbarungen mit Arztekammern Uber Projekte zur Kostensenkung
B-GKK

00-GKK = Oberdsterreichische Gebietskrankenkasse, T-GKK = Tiroler Gebietskrankenkasse, B-GKK = Bur-
genlandische Gebietskrankenkasse

Quelle: OBIG-eigene Erhebungen und Interviews 1999

9.2 Anbieter von Generika

Im Zuge der durchgefiihrten Interviews mit Vertretern von Generika-Anbietern in Osterreich
wurden folgende Aspekte beleuchtet (siehe auch Tabelle 9.2):

Patente

Auch bei Generika sind vor der Markteinfiihrung eines Produktes Entwicklungsschritte er-
forderlich, die laut Befragten finf bis sechs Jahre dauern kdnnen. Nach Europaischem Pa-
tentrecht kdnnen diese Schritte erst nach Ablauf des Patentschutzes des Originalprapara-
tes durchgefihrt werden, da es sich ansonsten um eine Patentrechtsverletzung handelt.
Um rasch auf den Markt zu kommen, werden daher die Produkte oft in jenen Landern ent-
wickelt, in denen diese Bestimmungen nicht gelten (z. B. in den Vereinigten Staaten, Sud-
afrika oder in Osteuropa).

Zulassung
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Das seit 1.1.1998 in der Europaischen Union verpflichtend eingefiihrte ,Gegenseitige Aner-
kennungsverfahren“ (vgl. Abschnitt 4.1) wurde von den interviewten Firmen bisher noch
wenig genutzt. Die Grinde hierfur sind die landerweise unterschiedlichen Anforderungen
hinsichtlich der beizubringenden Dokumentation und der Nicht-Anerkennung von Bioaquiva-
lenzstudien. Ein Haupthindernis ist, dass das ,generische” Produkt die gleiche Fachinforma-
tion (Summary of Product Characteristics, SPC) wie das jeweilige Originalpraparat vor allem
in Bezug auf die Indikation und Dosierung aufweisen muss. So sind beispielsweise die Ori-
ginalpraparate in den Landern der Europaischen Union fiir verschieden viele Indikationen
(z. B. in Schweden fiir vier, in Deutschland fir drei, in Osterreich fiir zwei) zugelassen. Beim
gegenseitigen Anerkennungsverfahren wird ein Generikum nur fur jene Indikationen zuge-
lassen, die in allen zur Zulassung beantragten Landern genehmigt sind. Das entspricht dem
Prinzip des kleinsten gemeinsamen Nenners. Zur Vermeidung dieser Problematik wird da-
her oft noch das nationale Zulassungsverfahren bevorzugt.

Bei nationalen Zulassungsverfahren wird Uber Probleme hinsichtlich der Nicht-Anerkennung
von Bioaquivalenzstudien berichtet. Der burokratische Aufwand - vor allem dass ,Unterla-
gen kartonweise und in mehrfacher Ausfertigung“ beizustellen seien, wurde beklagt. Dies
gilt fur die Zulassung von Arzneimitteln generell und nicht nur fir Generika. Nationale Zu-
lassungsverfahren dauern laut Generika-Anbietern etwa zwei Jahre.

Preispolitik

Hinsichtlich der Aufnahme von Generika ins Heilmittelverzeichnis wurden eine kirzere Ver-
fahrensdauer und mehr Einreichtermine gewtinscht. Die kiirzere Dauer wurde als realistisch
eingeschatzt, da bei Generika weniger Unterlagen zu Gberprifen sind.

Die Preispolitik des Hauptverbandes, die nach Ansicht der Generika-Anbieter darauf abzielt,
mit Hilfe von Generika primar die Preise der Original-Anbieter zu senken, fihrt dazu, dass
mit Generika nur fur eine kurze Zeitspanne (ein bis zwei Quartale) ausreichende Ertrage
erwirtschaftet werden kénnen. Diese Strategie bewirkt zwar Preisreduktionen seitens der
Original-Anbieter und damit eine Senkung der Arzneimittelausgaben der Sozialversiche-
rung, langfristig betrachtet halt jedoch diese Politik Generika-Anbieter davon ab, auf den
Osterreichischen Markt zu kommen.

Die Arzte haben, laut Meinung der Generika-Anbieter, - vor allem bei Akuttherapeutika -
wenig Einsicht, ihr Verordnungsverhalten zu andern, da die Preisdifferenzen zwischen Ge-
nerikum und Original zu gering (,im Groschenbereich®) erscheinen. Die Aktivitdten der
Krankenkassen hinsichtlich Sparmafnahmen durch Generika verargern die Arzte mehr als
zu motivieren. Den Arzten sollen nicht standig Listen mit Hinweisen auf ,geringfligige“ Ein-
sparungen Ubermittelt werden. Sinnvoller ist es, Prozentwerte vorzugeben, dass z. B. jeder
Arzt einen Generika-Anteil von zehn Prozent erreichen soll. Grundsétzlich soll die Arzte-
schaft in die Verantwortung fur die Entwicklung der Arzneimittelausgaben genommen wer-
den, sagen die Generika-Anbieter.

Krankenanstalten
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Generika spielen in Krankenanstalten so gut wie keine Rolle. Die Ursachen liegen darin,
dass im Krankenanstaltenbereich Originalpraparate - in erster Linie flr Langzeittherapien -
von den Herstellern ,verschenkt® bzw. zu sehr gunstigen Konditionen abgegeben werden.
Krankenanstalten sind jener Markt, Gber den die Original-Hersteller ihre Produkte am &ster-
reichischen Markt platzieren. Eine Umstellung des Patienten auf ein anderes als im Kran-
kenhaus verordnetes Praparat ist vom behandelnden niedergelassenen Arzt oft nur schwer
maoglich (Erklarungsbedarf).

Der Krankenhausmarkt ist daher bereits von den Original-Herstellern besetzt, auch im Be-
reich zur Fortbildung der Arzteschaft. Selbst wenn hier Generika-Anbieter inre Produkte
,verschenken“ wiirden, kénnen sie nur schwer in den Markt eindringen, betonen die Generi-
ka-Anbieter.

Das Krankenhaus pragt im Rahmen der Arzteausbildung (Turnus) auch das Verordnungs-
verhalten der niedergelassenen Arzte. Im Zuge der Ausbildung in Krankenanstalten kom-
men Turnusarzte fast ausschlieBlich mit Originalpréaparaten in Beriihrung, die sie dann in
spaterer Folge in ihrer niedergelassenen Praxis verordnen.

Apotheken

Die geltenden Spannenregelungen beinhalten fur Apotheker keine Anreize, Generika ab-
zugeben. Auch wurde von Missachtung des bestehenden Substitutionsverbotes fir Apothe-
ker berichtet. Testkaufe haben ergeben, dass in 30 Prozent der Falle das bestehende Sub-
stitutionsverbot umgangen wurde. Statt eines verordneten Generikums wurde - nach Hin-
weisen, dass dieses erst bestellt werden musste oder nicht lagernd sei - den Kunden vom
Apotheker vorgeschlagen, auf ein anderes Praparat (zumeist ein Original oder in machen
Fallen auch ein anderes Generikum) zuriickzugreifen.

Konsumenten/Offentlichkeit

Die Konsumenten haben, laut Generika-Anbietern, kein Interesse Generika zu verlangen.
Zur Forderung eines Kostenbewusstseins sollen die Konsumenten Uber die Hohe der Arz-
neimittelausgaben informiert werden (z. B. durch regelmaRige Kostenauflistung). Daru-
berhinaus sei eine geringere Rezeptgebuhr flir Generika ein Anreiz fir die Konsumenten,
gunstigere Arzneimittelverordnungen vorzuziehen.

Wiinschenswert sei auch eine verstarkte Information der Offentlichkeit (iber Generika und
eine Diskussion Uber Einsparpotenziale.
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Tabelle 9.2: Akteure - Probleme und Vorschldge aus Sicht der Generika-Anbieter

Thema Problem Vorschlag
Patente o Zwecks Vermeidung von Patentrechtsverletzun- e Anderung Patentrecht
gen mussen Entwicklung und Produktion von
Musterexemplaren fir die Zulassung im patent-
freien Raum erfolgen
Zulassung Gegenseitiges Anerkennungsverfahren:
« Unterschiedliche Dokumentationserfordernisse * Harmonisierung der Be-
¢ Erfordernis der gleichen Indikation und Dosierung stimmungen
¢ Nicht-Anerkennung von Bio&dquivalenzstudien
Nationale Zulassung: o . sche V
¢ Hoher administrativer Aufwand * Organisatorische Verbes-
Verfahrensdauer serangen
¢ ‘.3 L . o Kirzere Verfahrensdauer
¢ Nicht-Anerkennung von Bio&dquivalenzstudien
Erstattung e Zuwenig Einreichtermine fir Antrage zur Aufnah- | e Mehr Termine
me ins Heilmittelverzeichnis o Kirzere Verfahrensdauer
e Dauer des Aufnahmeverfahrens
¢ Preispolitik flhrt zu nicht ausreichenden Ertragen | e Freier Wettbewerb
» Starre Preispolitik durch vorgegebene Preisbander | o Flexiblere Preisverhand-
lungen
e Preisunterschiede zwischen Original und Generi- | e Vorgabe von prozentuel-
kum erscheinen den Arzten oft zu gering len Generika-Anteilen
Kranken- e Einstiegsmarkt fir Original-Anbieter e Verwendung des interna-
anstalten « Keine Chancen fiir Generika-Anbieter tionalen Freinamens in
¢ Umstellung der Patienten auf andere Praparate in Arztbriefen
der Praxis schwer mdglich
e Pragung der Arzteschaft auf ,Originale®
Apotheken ¢ Nicht-Einhaltung des Substitutionsverbotes ¢ Kontrolle: Einhaltung des
e Spannenregelung ist kein Anreiz fiir Generika- Substitutionsverbotes
Abgabe ¢ Gleiche Spanne fiir Gene-
rikum und Original
Konsumenten/ | e Keine Anreize, Generika zu verlangen o Reduzierte Rezeptgebihr,

Offentlichkeit

o Fehlende Diskussion Uber Einsparpotenziale
¢ Ungeniigende Informationspolitik

Kostenaufstellungen

¢ Verstarkte Offentlichkeits-
arbeit

Quelle: OBIG-eigene Erhebungen (Interviews)

9.3 Industrie, Arzte, Apotheker, Konsumenten

Die Standpunkte der forschenden Industrie, der Arzte, der Apotheker sowie der Konsumen-
ten - zum Thema Generika werden im Folgenden skizziert (vgl. auch Tabelle 9.3):
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Forschende Industrie

In der Interessenvertretung der pharmazeutischen Industrie (Pharmig) sind sowohl Original-
als auch Generika-Hersteller vertreten. Probleme gibt es in einigen Fallen, wenn ein beste-
hender Patentschutz des Original-Herstellers nicht respektiert wird. Konflikte gibt es im
preispolitischen Sektor, wenn Generika nur dazu eingesetzt werden, um die Preise der Ori-
ginal-Anbieter zu reduzieren, ohne tatsachlich auf den Markt zu kommen und sich dem
,<Qualitatswettbewerb” zu stellen. Das zehn prozentige Preisband zwischen billigstem Gene-
rikum und Original, das die Sozialversicherung fir den Verbleib des Originals im Heilmittel-
verzeichnis verlangt, ist nach Meinung der forschenden Industrie zu gering. Dieses Preis-
band soll gedffnet werden. Das sei einerseits ein Anreiz fir die Generika-Anbieter, verstarkt
auf den Markt zu kommen und auch fur die Original-Anbieter, mehr in die Forschung zu in-
vestieren.

Ein Vertreter des Fachverbandes der chemischen Industrie trat im November 1999 6ffent-
lich fiir einen starkeren Einsatz von Generika in Osterreich ein, deren Bedeutung im Ver-
gleich zu anderen Landern noch gering ist. Gemeinsam mit der Arzteschaft wird man diese
Arzneimittelgruppe forcieren. Im Gegenzug dafir sollen die erzielten Einsparungen durch
Generika fur innovative Arzneimittel verwendet werden.

Arzte

Die Arzteschaft steht, unter bestimmten Voraussetzungen, Generika positiv gegeniiber. So
soll die arztliche Therapiefreiheit gewahrt bleiben und die Qualitat sowie Marktverfugbarkeit
von Generika sichergestellt sein.

Ein Problembereich fiur den niedergelassenen praktischen Arzt ist die Bezeichnung von
Arzneimitteln mit ihrem Handelsnamen in Entlassungs- und Arztbriefen. In diesen Fallen ist
es fur den behandelnden Arzt sehr schwer, die Patienten von der Gleichwertigkeit eines
anderen als im Entlassungs- bzw. im Arztbrief empfohlenen Arzneimittels zu Uberzeugen.
Die Verwendung des Internationalen Freinamens der WHO kénnte dieses Problem ent-
scharfen.

Die Informationen im Heilmittelverzeichnis Gber gunstigere Alternativen werden in der arztli-
chen Ordination kaum verwendet, da dieses nicht sehr praktikabel ist. Die Informationen
miissen Ubersichtlicher aufbereitet und rasch abrufbar sein. Da etwa 60 Prozent der Arzte
mit Computer ausgestattet sind, sei es sinnvoll, diese Informationen mit Hilfe einer guten
Software verfligbar zu machen.

Die Qualitdt von Arzneimitteln soll nicht nur bei der Zulassung sondern laufend stichpro-
benweise kontrolliert werden. Damit kdnnen unnétige Qualitatsdiskussionen vermieden
werden.

Ein nicht zu unterschatzendes Faktum fiir die Akzeptanz von Generika fiir die Patienten ist
das Aussehen der Arzneimittelpackungen. Die Marketingstrategien einiger Firmen gehen in
Richtung einheitliche Produktlinie. Diese duf3ert sich in einer sehr sachlichen Aufmachung
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der Arzneimittelpackungen. Vor allem &ltere Patienten kdnnen die verschiedenen Produkte
schwer auseinanderhalten, weil es keine augenfalligen Unterschiede, z. B. in der Farbe,
gibt. Es kann zur Verwechslung der Produkte kommen. Aus diesem Grunde kehren die Pa-
tienten zu ihren altgewohnten Produkten zurtck.

Tabelle 9.3.: Akteure - Sichtweisen der Industrie, Arzte, Apotheker und Konsumenten

Akteure Probleme Vorschlage
Industrie ¢ Patentrechtsverletzungen « Offnung des Preisbandes
e Enges Preisband
Arzte e Handelsname in Entlassungs/-Arztbriefen |e Internationaler Freiname in Entlas-
e Qualitatssicherung sungs-/Arztbriefen
e Informationsmaterial e Stichprobenweise Uberprifung der
: Qualitat
e Packungsdesign
Apotheker ¢ Erklarungsbedarf
Kranken- ¢ Eingeschrankte Produktlinie ¢ Kooperationen niedergelasse-
anstalten- o Pragung der Arzte auf Originalpraparate | ner/stationarer Sektor
apotheker

¢ Duales Finanzierungssystem

Konsumenten e Den Patientenvertretern sind Probleme
nicht bekannt

Quelle: OBIG-eigene Erhebungen (Interviews) 1999

Apotheker

Die Interessenvertretung der Apotheker sieht sich aufgrund der bestehenden Rechtslage
(Substitutionsverbot) nicht als Hauptakteur zur Forderung von Generika. Prinzipiell sind
Apotheker fur die verstarkte Verordnung von Generika, weil dadurch Einsparpotenziale zu
erzielen sind, die nicht zu Lasten der Konsumenten gehen. Der Stellenwert von Generika im
Bereich der Selbstmedikation wird von seiten der Apothekerkammer als gering einge-
schatzt.

Im Vergleich mit Originalpraparaten gibt es keine qualitativen Unterschiede, auch die Liefer-
fahigkeit der Generika-Anbieter ist gegeben. Bei der Abgabe von Generika gibt es im Gro-
Ren und Ganzen in den Apotheken vor Ort keine Probleme. Allerdings ist ein Erklarungsbe-
darf und somit ein héherer Zeitaufwand gegeben.

Krankenanstaltenapotheker

Aus Sicht von Vertretern der Krankenanstaltenapotheken spielen Generika im Kranken-
hausmarkt keine Rolle. Die Umsatze kdénnen nicht genau beziffert werden; gréRenord-
nungsmafig handelt es sich um etwa zwei Prozent des Arzneimittelumsatzes, der je nach
Krankenanstalt unterschiedlich sein kann. Als Griinde fir den geringen Stellenwert von Ge-
nerika in Krankenanstalten werden die Konditionen der Original-Anbieter, die ihre Produkte
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sehr gunstig und in manchen Fallen gratis anbieten, angeflhrt. Generika-Anbieter kénnen
bei diesen Konditionen nicht mithalten. Bei jenen Arzneimitteln, die nur in Krankenhausern
verwendet werden (,krankenhausexklusive® Arzneimittel) gibt es mit Ausnahme von Narko-
tika kein Generika-Angebot. Dieser Markt ist fur die Anbieter zu klein und spezialisiert. Ge-
nerika sind in jenen Bereichen von groRerer Bedeutung, in denen auch ein hohes Umsatz-
volumen und damit ein entsprechendes Einsparpotenzial erzielt werden kann. Generika
mussten deutlich gunstiger als Originalpraparate angeboten werden, damit sich der héhere
Aufwand fur Mehrfachbestellungen, Wartung einer gréfkeren Produktpalette etc. fur die
Krankenanstalten lohnt, sagen die Krankenanstaltenapotheker.

Eine der Ursachen fir den geringen Anteil an Generika in Krankenanstalten liegt auch dar-
in, dass Generika-Anbieter oft nicht das gesamte ,Produktsortiment® abdecken. Z. B. wird
das Arzneimittel XY nur in Tablettenform und nicht auch als Infusion angeboten. Ein weite-
rer Grund liegt darin, dass die Krankenanstaltenarzte primar mit der forschenden Industrie
in Berihrung kommen und entsprechend gepragt werden, stellten die Krankenanstalten
apotheker fest.

Die Auswirkungen auf den niedergelassenen Bereich sind den Krankenanstalten bzw. den
Krankenanstaltentrdgern aufgrund des dualen Finanzierungssystems vermutlich nicht be-
wusst. Es gibt auch Bereiche, wo durch Kooperationen zwischen niedergelassenem und
stationarem Sektor Einsparpotenziale zu erzielen sind (z. B. durch gemeinsame Preisver-
handlungen bei sehr teuren Produkten mit wenig Anbietern). Auch hinsichtlich der Bezeich-
nung von Arzneimitteln kdnnen nach Meinung der Krankenanstaltenapotheker durch Ko-
operationen Lésungen gefunden werden, die sowohl fur die Krankenanstalten als auch fur
die Sozialversicherung von Vorteil waren.

Konsumenten

Es wurden Patientenvertreter befragt, ob sie von Patienten mit Beschwerden oder Proble-
men hinsichtlich Generika konfrontiert worden sind. Die kontaktierten Patientenvertreter
wuldten von keinen Fallen, wo es Probleme in Bezug auf Generika gegeben hat.
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10 Daten

10.1 Generika-Markt

Die in der Folge dargestellten Daten zum Generika-Markt basieren auf Auswertungen der
Austria Codex Fachinformation (Juli 1999), des Pharmazeutischen Informationssystems des
vormaligen BMAGS, nunmehr Bundesministerium fir soziale Sicherheit und Generationen
(BMSG), des Heilmittelverzeichnisses des Hauptverbandes und auf Informationen aus In-
terviews und schriftlicher Befragung von Generika-Anbietern. Die in den Tabellen enthalte-
nen Daten beziehen sich im Jahr 1999 auf das zweite Quartal, ansonsten jeweils auf den
31.12. des angegebenen Jahres.

Tabelle 10.1: Daten - Generika in Osterreich 1999

Anzahl Arzneimittel’ Davon: Generika-Anteil
absolut Generika absolut in Prozent
Zugelassene Arzneimittel 9.185 743 8,1
Arzneimittel auf dem Markt 5.116 687 13,4
Arzneimittel im Heilmittelverzeichnis 2.785 648 23,7
OTC-Praparate 954 29 3,0

OTC = over the counter = rezeptfreie Arzneimittel
'ohne apothekeneigene Arzneimittel; exklusive unterschiedlicher PackungsgrofRen

Quellen: Pharmazeutisches Informationssystem des BMSG; Austria Codex Fachinformation (ACFI),
OBIG-Pharma-Daten

Der Generika-Anteil betragt 8,1 Prozent an den zugelassenen bzw. 13,4 Prozent an den
auf dem Markt befindlichen Arzneimitteln. Dieser Prozentsatz wird um einiges héher, wenn
die Arzneimittel betrachtet werden, die im Heilmittelverzeichnis enthalten sind. Aus Tabelle
10.1 wird deutlich, dass der GroRteil der in Osterreich auf dem Markt befindlichen Generika
im Heilmittelverzeichnis des Hauptverbandes enthalten sind.

Weitere Analysen haben ergeben, dass

e nur ein geringer Anteil an Generika (4,2 Prozent) rezeptfrei und somit fir die Selbstmedi-
kation zuganglich ist. Im Vergleich dazu betragt der OTC-Anteil an allen Arzneimitteln
18,6 Prozent.

e ein groRer Anteil an zugelassenen Humanarzneimitteln nicht auf dem Markt ist (44,3
Prozent). Bei Generika ist dies nicht der Fall (7,5 Prozent).

Tabelle 10.2 zeigt die Entwicklung bei zugelassenen Arzneimitteln im Allgemeinen und bei
Generika von 1990 bis 1999. Bis 1998 nahm der Generika-Anteil zu, Mitte 1999 lag er et-
was unter dem Wert des Vorjahres.
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Tabelle 10.2: Daten - Entwicklung der Generika 1990 - 1999

Zugelassene Arzneimittel’ 1990 1995 1998 1999
Humanarzneimittel 3.316 5.957 8.044 9.185
Davon: Generika 218 525 714 743
Generika-Anteil in Prozent 6,6 8,8 8,9 8,1

'Anzahl ohne apothekeneigene Arzneimittel; exklusive unterschiedlicher PackungsgrofRen

Quellen: Pharmazeutisches Informationssystem des BMSG; Austria Codex Fachinformation (ACFI),

OBIG-Pharma-Daten

Von 1990 bis 1995 hat sich die Anzahl an Generika mehr als verdoppelt, in dieser Zeit gab
es offenbar einen hohen Nachholbedarf. Verglichen mit allen Arzneimitteln war die Steige-
rung von 1995 bis 1998 bei den Generika nicht mehr so grof.

Tabelle 10.3: Daten - Anteil der Generika an allen Arzneimitteln’ auf dem Markt nach
Indikationshauptgruppen 1999

Indikationshauptgruppen2 Generika- Indikationshauptgruppen2 Generika-
Anteil in % Anteil in %
Gichtmittel 60,9 Ophthalmika 10,4
Beta-Blocker 45,6 Psychopharmaka 9,0
Calcium-Antagonisten 38,9 Antiepileptika 8,8
Diuretika 36,8 Antituberkulotika 8,6
Antirheumatika/Antiphlogistika 36,2 Vitamine 6,5
Beeinflussung des Kreislaufs und von 30,6 Gynakologika/Vaginaltherapeutika 6,3
Durchblutungsstérung
Migrane-Therapie 29,1 Hormone (natirliche und syntheti- 6,1
sche) und ihre Hemmestoffe
Analgetika/Antipyretika 26,0 Maligne Tumoren (Zytostatika) 5,6
Antibiotika 25,7 Spasmolytika 5,6
Chemotherapeutika 24 .4 Leber-, Galletherapeutika 5,6
Benzodiazepine 23,2 Mund-/Rachentherapeutika und 55
Zahnpflege
Antiparkinsonmittel 20,9 Mineralstoffe (Therapie und Substi- 4,3
tution)
Lipidsenker und Arteriosklerosemittel 19,2 Antidote 43
Herzwirksame Pharmaka 18,8 Dermatotherapeutika 4,3
Atemwegskrankheiten und grippale 14,7 Immunologisch wirkende Zuberei- 3,4
Infekte tungen
Antimykotika 12,7 Antiallergika 2,6
Antihypertonika 11,6 Blut und Blutbildung beeinflussen- 1,5
de Pharmaka
Magen-Darmwirksame Pharmaka 11,4 Urologika 1,1
Antidiabetika 10,6

'ohne apothekeneigene Arzneimittel
nach ATC-Code

Quellen: Austria Codex Fachinformation (ACFI), OBIG-Pharma-Daten
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Die im April 1999 zugelassenen und auf dem Markt befindlichen Humanarzneimittel (ohne
apothekeneigene) verteilen sich auf 58 Indikationshauptgruppen. 37 dieser Indikations-
hauptgruppen enthalten Generika (siehe Tabelle 10.3), die restlichen 21 nicht. Tabelle 10.3
zeigt, dass in den meisten Indikationshauptgruppen der Generika-Anteil unter einem Drittel
aller Arzneimittel liegt. Ein Anteil von 30 Prozent wird nur in sechs Indikationshauptgruppen
Uberschritten, wobei in einer Indikationshauptgruppe (Gichtmittel) der Generika-Anteil mehr
als die Halfte der Arzneimittel ausmacht.

Abbildung 10.1: Daten - Top 8 - Generika nach Indikationshauptgruppen 1999
Antirheumatika/
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Quellen: Austria Codex Fachinformation (ACFl), OBIG-Pharma-Daten

In Abbildung 10.1 sind die zehn Indikationshauptgruppen angefiihrt, die am meisten Gene-
rika enthalten. Die Prozentsatze beziehen sich auf alle auf dem Markt befindlichen Generi-
ka, wobei Mehrfachzahlungen mdglich sind, da Arzneimittel auch fiir mehrere Indikationen
zugelassen sein kdnnen. 63 Prozent aller Generika entfallen auf die Top 8 - Indikations-
hauptgruppen.
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Tabelle 10.4: Daten - Top 20 - Generika nach Wirkstoffen 1999

Wirkstoffe Generika-Anteil in % der zuge- | Wirkstoffe Generika-Anteil in % der zuge-
lassenen Humanarzneimittel’ lassenen Humanarzneimittel’

Doxycyclin 78,3 Trimethoprim 56,0

Allopurinol 73,7 Aciclovir 55,2

Diclofenac 70,0 Ambroxol 54,5

Cimetidin 70,0 Theophyllin 54,2

Tramadol 67,9 Metoprolol 51,9

Piroxicam 66,7 Nifedipin 51,9

Indometacin 63,0 Furosemid 51,9

Isosorbid mononitrat 61,9 Acetylcystein 34,1

Atenolol 61,5 Morphin 30,4

Amoxicillin 58,0 Paracetamol 24,6

'Anzahl ohne apothekeneigene Arzneimittel
Quellen: Austria Codex Fachinformation (ACFl), OBIG-Pharma-Daten

Aus Tabelle 10.4 lasst sich ablesen, bei welchen Wirkstoffen Generika einen hohen Anteil
an allen auf dem Markt befindlichen Arzneimitteln haben. Nach Ablauf der Patente flir einen
Wirkstoff kann der Generika-Anteil relativ hoch werden. Es gibt aber auch sehr viele Wirk-
stoffe, bei denen der Generika-Anteil weniger als ein Viertel ausmacht.

Tabelle 10.5: Daten - Fiihrende Generika-Anbieter in Osterreich

Generika-Anbieter Generika auf dem Markt |Arzneimittel auf dem Markt Firmensitz
Anteile in Prozent Anteile in Prozent
Ratiopharm 20,8 3,3 Wien
Genericon 9,9 1,4 Lannach
Hexal 9,2 1,3 Wien
Lannacher 8,2 1,9 Lannach
Stada 5,8 0,8 Wien
Klinge 4.5 1,0 Wien
Nycomed Austria 3,8 2,3 Linz
Kwizda 3,3 1,5 Wien
Arcana 3,1 0,4 Wien
Tyrol 2,8 0,7 Wien
Summe der Top Ten 71,3 14,7

Quellen: Austria Codex Fachinformation (ACFl), OBIG-Pharma-Daten

Auf zehn Firmen entfallen in Osterreich 71,3 Prozent aller Generika, wovon Ratiopharm mit
Abstand die zahlenmafig meisten Generika auf dem Markt hat. Diese Top Ten Generika-
Anbieter sind in der Tabelle 10.5 aufgelistet. Darunter befinden sich zur Halfte Unterneh-
men, die sich auf Generika spezialisiert und kaum andere Arzneimittel auf dem Markt ha-
ben. Bei den Firmen Nycomed Austria und Kwizda sind mehr als 50 Prozent ihrer Arzneimit-
tel keine Generika. Die Firmen Tyrol Pharma, Lannacher Heilmittel und Klinge haben zwi-
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schen 30 und 50 Prozent Original- bzw. Lizenzprodukte in ihrem Sortiment. Insgesamt ist
der Anteil dieser zehn Unternehmen an allen Arzneimitteln allerdings eher gering (14,7 Pro-
zent).

Weiters zeigt sich, dass die meisten Generika-Anbieter jene Generika, fir die sie eine Zu-
lassung haben, auch auf den Markt bringen.

Die Generika-Anbieter in Osterreich sind eher kleine Unternehmen, die primar im Vertrieb
tatig sind.

10.2 Kassenumsatz

Die Analyse der Verordnungen und Ausgaben der Sozialversicherung fur Arzneimittel er-
folgt auf Grundlage der vom Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager
zur Verfugung gestellten Daten. Die Daten beziehen sich auf jene Arzneimittel, die auf Kos-
ten der Krankenversicherung abgegeben werden. Der Selbstmedikations- sowie der Kran-
kenhausmarkt sind nicht bertcksichtigt. Da im Bereich der Selbstmedikation und in Kran-
kenanstalten Generika nur eine geringe Bedeutung zukommt, ist mit den vorliegenden Da-
ten der Gberwiegende Teil des relevanten Arzneimittelmarktes erfasst.

Nach der Definition der Sozialversicherung werden Arzneimittel nach folgenden drei Grup-
pen unterschieden:

e Generika sind wirkstoffgleiche Arzneimittel mit gleichem bzw. praktisch gleichem Wirk-
stoffgehalt und gleicher oder praktisch gleicher Darreichungsform (Kapsel, Tablette,
Filmtablette). Sie werden von der Sozialversicherung auch als ,Nachfolgepraparate® be-
zeichnet.

¢ Originarpraparate umfassen jene Arzneimittel, fir die Generika bzw. Nachfolgepraparate
zur Verflgung stehen.

e Unter dem Begriff ,Sonstige“ werden jene Arzneimittel zusammengefalit, flr die keine
Generika bzw. Nachfolgepraparate verfligbar bzw. zugelassen sind.

1998 wurden rund 83 Millionen Verordnungen zu Lasten der Krankenversicherung ge-
schrieben. Dabei sind Verordnungen von Arzneimitteln, deren Verkaufspreis unter der Re-
zeptgebuhr (1998: 43,-- ATS) lag, nicht berlcksichtigt. Die Krankenversicherungen gaben
1998 fur Arzneimittel insgesamt 17,56 Milliarden Schilling (exklusive Umsatzsteuer) aus. Mit
einem Zuwachs von rund zwolf Prozent gegenliber dem vorangegangenen Jahr stiegen die
Arzneimittelausgaben im Vergleich zu den anderen Leistungen der Krankenversicherung
am starksten an.

Die Verordnungen und Ausgaben der Krankenversicherung differenziert nach ,Originare®,
,Generika“ und ,Sonstige“ ist in Tabelle 10.6 veranschaulicht. Der Uberwiegende Teil an
Verordnungen als auch an Ausgaben entfallt auf jene Arzneimittel, die als ,Sonstige® be-
zeichnet werden. Diese Gruppe umfasst zum einen patentgeschutzte Originalpraparate, wo
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es folglich auch keine Generika geben kann. Zum anderen enthalt dieser Gruppe aber auch
jene Arzneimittel, fur die zwar der Patentschutz bereits abgelaufen ist, aber dennoch keine
Generika verfligbar sind.

Tabelle 10.6: Daten - Verordnungen und Ausgaben 1998

Gruppen Verordnungen _Ausgaben1 @ Ausgaben pro Verordnung'
in Mio. in Mrd. ATS in ATS

Originare 23,9 3,98 166,--

Generika 7,6 0,93 123,--

Sonstige 51,4 12,64 246,--

Gesamt 82,9 17,56 212,--

ohne Umsatzsteuer

Quellen: Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager, OBIG-eigene Berechnungen

Auf Originarpraparate und Generika entfallen in Summe rund 38 Prozent der Verordnungen
bzw. rund 28 Prozent der Ausgaben. Das ist jenes Volumen, das aufgrund des bestehen-
den Angebotes prinzipiell durch Generika substituierbar ist. Tatsachlich entfallen in diesem
Segment rund 24 Prozent der Verordnungen (7,6 Millionen) bzw. 19 Prozent der Ausgaben
(0,93 Milliarden ATS) auf Generika.

Durchschnittlich wendete im Jahr 1998 die Krankenkasse fur eine Verordnung von ,Sonsti-
gen“ rund 246,-- Schilling auf, also genau doppelt so viel wie fir ein Generikum. Die Aus-
gaben fir ein Originarpraparat lagen im Schnitt um rund 35 Prozent Gber jenen einer Gene-
rika-Verordnung.

Abbildung 10.2: Daten - Struktur der Verordnungen 1998

Originare
28,9%

Sonstige

61,9% Generika

9.2%

Quellen: Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager, OBIG-eigene Berechnungen
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Abbildung 10.2. zeigt die Verordnungen differenziert nach den drei Arzneimittelgruppen der
Krankenkassen im Jahr 1998

Nach Ausgaben aufgegliedert zeigt sich ein etwas verandertes Bild. Der Generika-Anteil be-
l[auft sich nunmehr auf 5,3 Prozent und jener der Originare auf 22,7 Prozent. Das grofite
Ausgabenvolumen mit 72 Prozent entfallt auf die Gruppe der ,Sonstigen® (vgl. Abbildung
10.3).

Abbildung 10.3: Daten - Struktur der Ausgaben 1998

Originare
22,7%

Generika
5,3%

Sonstige
72,0%

Quellen: Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager, OBIG-eigene Berechnungen

Die Sozialversicherung ordnet samtliche Arzneimittel, die zu Lasten der Krankenversiche-
rung abgegeben werden, Indikationsgruppen zu. Diese Indikationsklassifikation unterschei-
det sich jedoch von der ATC-Klassifikation (Anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifi-
kationssystem) der Weltgesundheitsorganisation (WHO), die auch vom Osterreichischen
Apothekerverlag (vgl. Tabelle 10.3) bzw. fir internationale Vergleiche verwendet wird.

Etwas mehr als die Halfte aller Verordnungen und etwa zwei Drittel aller Ausgaben der So-
zialversicherung entfielen im Jahr 1998 auf nur zehn der insgesamt 49 Indikationshaupt-
gruppen. Die zehn ausgabenintensivsten Indikationshauptgruppen 1998 zeigt Abbildung
10.4.

Spitzenreiter mit 2,7 Milliarden ATS sind die Ausgaben fir Arzneimittel gegen Herzgefalier-
krankungen und Bluthochdruck (Indikationshauptgruppe: Kardiovaskular wirksame Pharma-
ka, Antihypertensiva). Es folgen an zweiter Stelle Mittel gegen Durchblutungsstérungen
(Gefalitherapeutika) und die drittgrof3te Ausgabenposition sind Psychopharmaka. Der Ge-
nerika-Anteil bei den zehn ausgabenintensivsten Indikationsgruppen liegt mit 5,5 Prozent
etwas Uber dem Anteil an den Gesamtausgaben (5,3 Prozent) fur Arzneimittel.
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Mit 21 Prozent finden sich bei den Antirheumatika anteilsmaRig die meisten Generika, es
folgen mit einem zehnprozentigen Generika-Anteil antibakterielle Therapeutika (Penicilline
und andere Antibiotika) und mit finf Prozent - bereits etwas abgeschlagen - die Antidiabeti-
ka (Insuline).

Abbildung 10.4: Daten - Top 10 Indikationshauptgruppen 1998
(nach Ausgaben in Mrd. ATS)

Antineoplastische Therapie

O Sonstige

Antidiabetika I B Generika

@ Originare

Zytokine

Antirheumatika .

Asthmamittel I

Antibakterielle Therapie l

Magen-Darmtherapeutika I

Psychopharmaka I

Gefaltherapeutika I

Kardiovask. wirks. Pharm.,
Antihypertensiva

0 0,5 1 1,5 2 2,5 3
in Mrd. ATS

Quellen: Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager, OBIG-eigene Berechnungen

Wie sich die Verordnungen, Ausgaben sowie die durchschnittlichen Ausgaben pro Verord-
nung zwischen 1995 und 1998 entwickelten, zeigt Tabelle 10.7.

Tabelle 10.7: Daten - Durchschnittliche jéhrliche Wachstumsrate 1995 - 1998 (in Prozent)

Verordnungen Ausgaben @ Ausgaben pro Verordnung
Gruppe @ jahrliche Wachstumsrate 1995 - 1998 in Prozent
Originare -3,9 -5,2 -1,4
Generika 53 6,8 1,4
Sonstige -0,9 10,3 11,3
Gesamt -1,3 57 71

Quellen: Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager, OBIG-eigene Berechnungen

Wie aus Tabelle 10.7 ersichtlich ging die Zahl der Arzneimittel-Verordnungen insgesamt zu-
rick, die Ausgaben hingegen stiegen von 1995 auf 1998 im Schnitt um 5,7 Prozent pro
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Jahr. Die Steigerungsrate bei den Ausgaben war dabei von 1997 auf 1998 mit rund zwolf
Prozent am gréfiten. Am deutlichsten stiegen die Ausgaben - sowohl absolut als auch pro
Verordnung - bei der Gruppe der ,Sonstigen®. Abbildung 10.5 zeigt die unterschiedlichen
Entwicklungen im Zeitraum 1995 bis 1998.

Abbildung 10.5: Daten - Entwicklung der Ausgaben und Verordnungen 1995 - 1998
(1995 = 100); in Prozent

@ Originare W Generika O Sonstige

@ AusgabenNerordM

-20 -15 -10 -5 0 5 10 15 20 25 30 35 40
in Prozent

Quellen: Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager, OBIG-eigene Berechnungen

Gegenuber 1995 sind die Verordnungen, die Ausgaben wie auch die durchschnittlichen
Ausgaben pro Verordnung am starksten bei den Originarpraparaten zuriickgegangen. Ge-
nerika haben 1998 gegenitber dem Jahr 1995 sowohl hinsichtlich der Anzahl an Verord-
nungen (+ 17 Prozent) als auch an den Ausgaben (+ 22 Prozent) und in einem geringeren
Ausmal (+ 4,3 Prozent) an den durchschnittlichen Ausgaben pro Verordnung zugelegt. Bei
den ,Sonstigen” ist die Anzahl an Verordnungen leicht zuriickgegangen, gleichzeitig sind
die Ausgaben mit 34 Prozent am kraftigsten gewachsen. Die durchschnittlichen Ausgaben
der Sozialversicherung fur eine Verordnung fur ein ,Sonstiges® Arzneimittel ist von 178,--
ATS auf 246,-- ATS angestiegen, dies entspricht einem Plus von rund 38 Prozent.

Die Analyse zeigt, dass Generika zu Lasten der ehemals patentgeschutzten Originarprapa-
rate an Stellenwert zulegten. Aber ein grofRer Teil an Ausgaben der Sozialversicherung ent-
fallt auf Praparate, fur die keine Generika verfligbar sind, und gerade dieses Segment hat
in den letzten Jahren ausgabenmaRig am deutlichsten zugenommen.
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10.3 Ausblick

Eine Abschatzung der potenziellen Entwicklung des Generika-Marktes wirde eine grof3an-
gelegte Patentrecherche notwendig machen. Hinweise auf die zukiinftige Entwicklung liefert
auch eine Analyse der Wirkstoffe, die durch ein erganzendes Schutzzertifikat (SPC = Sup-
plementary Protection Certificate) geschutzt sind. Dieses erganzende Schutzzertifikat ver-
langert den Patentschutz eines Arzneimittels um maximal finf Jahre. Ein erganzendes
Schutzzertifikat ist relativ teuer und wird nur dann beantragt, wenn es sich um ein Arzneimit-
tel mit hohen Umsatzen handelt. Nach dem Ablauf dieser Schutzzertifikate kdnnen Anbieter
mit ihren Generika auf den Markt kommen.

Gegenstand dieser Untersuchung waren die Wirkstoffe, deren erganzendes Schutzzertifikat
zwischen dem 31.12.1999 und dem 31.12.2002 ablauft.

Tabelle 10.8: Daten - Ubersicht iiber Produkte mit Schutzzertifikaten (SPC) bis 31.12.2002

Ablauf des SPC bis 31.12. Summe
Anzah!’ 2000 2001 2002 2000 - 2002
Wirkstoffe 10 5 9 24
Zugelassene Arzneimittel 57 19 67 143
Arzneimittel auf dem Markt 31 14 30 75
Arzneimittel im Heilmittelverzeichnis 14 11 16 41
OTC-Praparate 2 0 1 3

'exklusive unterschiedlicher Packungsgrofien

Quellen: Osterreichisches Patentamt; OBIG-Pharma-Daten

Die Tabelle 10.8 zeigt, dass fast die Halfte der zugelassenen Arzneimittel (47,5%) nicht am
Markt ist. Offenbar sind einige schon zugelassene Generika in der Warteschlange.

Tabelle 10.8 zeigt weiters, dass es nur sehr wenige OTC-Praparate mit ergdnzendem
Schutzzertifikat gibt (vier Prozent). Ungefahr die Halfte der Arzneimittel ist in das Heilmittel-
verzeichnis aufgenommen, die andere Halfte der Arzneimittel ist chefarztpflichtig.

Die Produkte, deren erganzende Schutzzertifikate zwischen dem 31.12.99 und dem
31.12.2002 ablaufen, verteilen sich auf 21 Indikationshauptgruppen (vgl. Tabelle 10.9). In
den meisten dieser Indikationshauptgruppen gibt es bereits Generika (vgl. Tabelle 10.3).
Fir die Indikationshauptgruppen Immunmodulatoren, Diagnostika, Muskelrelaxantien und
Hypnotika/Sedativa, fur die in den kommenden Jahren ergdnzende Schutzzertifikate ablau-
fen werden, gibt es derzeit noch keine Generika.
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Tabelle 10.9: Daten - Indikationshauptgruppen’ mit Generika-Potenzial

Indikationshauptgruppen

Anteil an den
Arzneimitteln

Indikationshauptgruppen

Anteil an den
Arzneimitteln

mit SPC? mit SPC?
Antihypertonika 14,7 Dermatotherapeutika 2,7
Antibiotika 12,0 Psychopharmaka 2,7
Blut und Blutbildung 12,0 Diagnostika 2,7
beeinflussende Pharmaka
Hormone (natirliche und synthe- 10,7 Muskelrelaxantien 2,7
tische) und ihre Hemmstoffe
Maligne Tumoren (Zytostatika) 9,3 Antidote 2,7
Immunmodulatoren 6,7 Hypnotika, Sedativa 1,3
Antiallergika 4.0 Atemwegskrankheiten und grippale 1,3

Infekte

Antimykotika 4,0 Benzodiazepene 1,3
Chemotherapeutika 4,0 Magen-Darmwirksame Pharmaka 1,3
Beta-Blocker 2,7 Ophthalmika 1,3
Antiepileptika 2,7

Thach ATC-Code

2Ablauf des SPC zwischen 31.12.99 und 31.12.2002

Quellen: Osterreichisches Patentamt; OBIG-Pharma-Daten
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11 Analyse

Etwas mehr als die Halfte aller in Osterreich zugelassenen Arzneimittel werden importiert.
Ein Grolteil der Importe kommt aus Deutschland. So war Deutschland mit einem Anteil von
etwa 39 Prozent im Jahr 1997 Hauptlieferant von Arzneimitteln (bfai 1999). Im ersten Ab-
schnitt dieses Kapitels (11.1 Vergleich mit Deutschland) werden die Preise fur Arzneimittel
in zehn Wirkstoffgruppen mit hoher Umsatzbedeutung zwischen Osterreich und Deutsch-
land analysiert und verglichen. Fir acht Original-Praparate und deren Generika erstreckt
sich die Analyse auch auf die Entwicklung der Preise, der Preisunterschiede zwischen Ori-
ginal-Praparaten und Generika sowie der Entwicklung der Verordnungen.

11.1 Vergleich mit Deutschland

Das untersuchte Arzneimittelsegment bezieht sich auf

e zehn Wirkstoffe, zu welchen Generika sowohl in Deutschland als auch in Osterreich be-
reits seit langerer Zeit verfigbar und, die in

e Indikationen mit hohen Umsatzen zu finden sind.

In Tabelle 11.1 sind die ausgewahlten Wirkstoffe nach Indikationsgruppen entsprechend
der unterschiedlichen Klassifikation der sterreichischen Sozialversicherung und des Oster-
reichischen Apothekerverlages aufgelistet. Das vom Osterreichischen Apothekerverlag in
der Austria Codex Fachinformation verwendete Klassifikationsschema orientiert sich an je-
ner Einteilung, die auch von der Weltgesundheitsorganisation (WHQO) empfohlen wurde
(=ATC-Code).

Acht der zehn ausgewahlten Wirkstoffe und die diese Wirkstoffe enthaltenden Arzneimittel
fallen unter die zehn ausgabenintensivsten Indikationsgruppen der &sterreichischen Sozial-
versicherung des Jahres 1998 (vgl. Punkt 10.2). Die weiteren zwei Wirkstoffe (Isosorbitdini-
trat und Isosorbitmononitrat) der Indikationsgruppe Herztherapeutika (Untergruppe 18 C)
nahmen im Jahr 1998 Rang elf der Arzneimittelausgaben der Sozialversicherung ein.
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11.1.1 Preisniveau

In einem ersten Schritt wurde das Preisniveau der Arzneimittel im ausgewahlten Segment
zum Stichtag 1.7.1999 untersucht. Die fir den Preisvergleich herangezogenen Arzneimittel
entsprachen folgenden Auswabhlkriterien:

e gleicher Wirkstoff
¢ gleicher Wirkstoffgehalt (Dosierung)
e gleiche bzw. praktisch gleiche Darreichungsformen (Kapseln, Tabletten, Filmtabletten)

Es wurden nur Monopréparate in die Untersuchung aufgenommen. Fiir Osterreich wurden
ausschlieRlich Arzneimittel, die im Heilmittelverzeichnis enthalten sind, berlcksichtigt. Fast
alle Praparate waren auch in der Okonomieliste enthalten (vgl. Abschnitt 8.5). Fiir Deutsch-
land wurden alle auf dem Markt befindlichen, vergleichbaren Praparate der jeweiligen Wirk-
stoff- und Indikationsgruppe herangezogen.

Demnach sind flr den Preisvergleich 149 &sterreichische und 426 deutsche Arzneimittel-
praparate (gezahlt exklusive unterschiedlicher Packungsgréf3en) herangezogen worden. Mit
Berlcksichtigung der unterschiedlichen Packungsgroflen waren es in Deutschland tber
2.000 und in Osterreich tber 300 Arzneimittel. Die weitaus héhere Anzahl an verglichenen
Praparaten in Deutschland erklart sich zum Teil dadurch, dass in Deutschland insgesamt
deutlich mehr Arzneimittel auf dem Markt sind. So betrug im Jahr 1997 die Anzahl der in
Deutschland verkehrsfahigen Humanarzneimittel etwa 52.000.

Der Anteil der verglichenen Praparate bezogen auf den gesamten Arzneimittelumsatz der
Krankenkassen belief sich auf 3,6 Prozent (Osterreich) bzw. 3,3 Prozent (Deutschland).
Bezogen auf den ,generikafahigen” Teilmarkt betrug ihr Umsatzanteil rund zehn Prozent in
Deutschland und 30 Prozent in Osterreich.

Der Anteil der untersuchten Praparate am Verordnungsvolumen der Krankenkassen lag mit

5,4 Prozent (Osterreich) bzw. respektive 5,5 Prozent (Deutschland) etwas hdher. Alle unter-
suchten Arzneimittel waren sowohl in Osterreich als auch in Deutschland rezeptpflichtig.

Die ausgewahlten Arzneimittel sind sowohl in Osterreich als auch in Deutschland erstat-
tungsfahig. Fur den Vergleich wurden daher jene Preise herangezogen, die von der Kran-
kenkasse erstattet werden. In Osterreich ist dies der Krankenkassenpreis und in Deutsch-
land der Apothekenverkaufspreis. Die Einzelpreise der Arzneimittel wurden um die Umsatz-
steuer und unterschiedliche PackungsgréRen bereinigt (Nettowerte/Einheit).

Das Ergebnis des durchgeflihrten Preisvergleiches findet sich in Tabelle 11.2. Demnach la-
gen die Preise der untersuchten Arzneimittel in Osterreich im Schnitt um 5,7 Prozent tiber
jenen in Deutschland. Bei Arzneimitteln der Wirkstoffgruppen Diclofenac (zur Behandlung
rheumatischer Erkrankungen) sowie Glibenclamid (Antidiabetika) lag das mittlere Preisni-
veau in Osterreich deutlich Uber jenem in Deutschland. Bei der Gruppe der Psychopharma-
ka hingegen lag das Osterreichische Preisniveau um mehr als ein Viertel unter jenem des
deutschen Preisniveaus.
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Tabelle 11.2: Analyse - Ergebnis des Preisvergleiches (Juli 1999)

Anzahl verglichener' |Mittlere Preisrelation

Wirkstoff Dosierformen Praparate in Prozentpunkten

A D A =100
Amoxicillin 200; 250; 500; 750; 1000 mg 24 71 +0,8
Atenolol 50; 100 mg 14 21 +14,4
Bromazepam 3; 6 mg 4 8 - 26,8
Diclofenac 25; 50; 75; 100 mg 40 110 + 37,8
Doxycyclin 100 mg 10 15 +75
Glibenclamid 3,5;5; 1,75 mg 10 20 + 54,4
Isosorbitdinitrat 20; 40 mg 11 37 -21,2
Isosorbitmononitrat 20; 40; 50 mg 15 56 -13,9
Nifedipin 10; 20 mg 12 43 - 20,7
Verapamil 40; 80; 240 mg 9 45 -51
10 Wirkstoffe 27 Dosierformen 149 426 +5,7

A = Osterreich, D = Deutschland
'Anzahl exklusive unterschiedlicher Packungsgrofien

Quellen: \(_Vissenschaftliches Institut der AOK, Austria Codex Fachinformation,
OBIG-eigene Auswertungen und Berechnungen

11.1.2 Preisunterschiede Originalpraparate und Generika

Im Zuge der durchgefiihrten Interviews erklarten die Generika-Anbieter, dass die Arzte we-
gen der in Osterreich geringen Preisdifferenzen zwischen Generika und Originalpréparaten
wenig Einsicht haben, ihr Verordnungsverhalten zu andern (siehe Kapitel 9.2). Im Folgen-
den werden daher die Preisunterschiede zwischen Originalpraparaten und Generika in
Osterreich und Deutschland untersucht.

Pro Indikationsgruppe wurde ein Originalpraparat - in der jeweils Ublichen Dosierung und
Packungsgrofle - und die entsprechenden Generika in die Untersuchung aufgenommen
(vgl. Tabelle 11.3).
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Tabelle 11.3: Analyse - Ausgewé&hlte Arzneimittel der Untersuchung

Indikationsgruppe1 Name Dosierung |Packungsgrofle Zulassungsdatum
Originalpraparat 1. Generikum
A D A D
Antibiotika Clamoxyl 750 mg 12 10 Mar.84 vor 80
Beta-Blocker Tenormin 50 mg 50 50 Jun.90 Mai 88
Benzodiazepine Lexotanil 3 mg/6 mg 2 50 50 Nov.92 Jan.83
Antirheumatika Voltaren 50 mg 50 50 Okt.84 Apr.84
Antibiotika Vibramycin 100 mg 10 8 Jan.84 vor 80
Antidiabetika Semi-Euglucon 1,75 mg 120 120 Jun.86 Aug.83
Herzwirksame Pharmazeutika | Isomonat/Ismo 20 20 mg 60 100 Okt.86 Apr.83
Calcium-Antagonisten Adalat 20 mg 50 50 Jun.88 Mar.85

A = Osterreich, D = Deutschland
'Bezeichnung nach Austria Codex Fachinformation bzw. ATC-Code (vgl. Tabelle 11.1)
Deutschland: Lexotanil nur in 6 mg-Dosierung am Markt verfiigbar

Quellen: \(_Vissenschaftliches Institut der AOK, Austria Codex Fachinformation,
OBIG-eigene Berechnungen und Auswertungen

Die Untersuchung der Preisunterschiede zum Stichtag 1.7.1999 erbrachte folgendes Er-

gebnis:

Die billigsten Generika in Deutschland waren zwischen 25 und 87 Prozent glinstiger als die
jeweils entsprechenden Originalpraparate. In Osterreich waren die Preisunterschiede deut-
lich geringer und beliefen sich zwischen rund sieben und 36 Prozent (vgl. Abbildung 11.1).
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Abbildung 11.1: Analyse - Preisunterschiede zwischen Originalpréaparat und glinstigstem
Generikum (1.7.1999)
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Quellen: \(_Vissenschaftliches Institut der AOK, Austria Codex Fachinformation,
OBIG-eigene Berechnungen und Auswertungen

Vergleicht man die Preise der acht Originalpréaparate mit dem durchschnittlichen Preisni-
veau der entsprechenden Generika so zeigt sich fiir Osterreich, dass die Preisunterschiede
sich kaum verringern. Die Preise von Generikum und Originalpraparat liegen eng beisam-
men. In Deutschland hingegen ist der Preisunterschied zwischen Originalpraparat und dem
Durchschnittspreis der jeweiligen Generika deutlich héher und zwar zwischen zwolf Prozent
(Ismo 20) und 80 Prozent (Vibramycin).

11.1.3 Entwicklung der Preise von Originalpraparaten

Nunmehr wird der Frage nachgegangen, wie sich die Preise der Originalpraparate im Zuge
der Konkurrenz durch Generika im Zeitablauf entwickelten. Fur diese Untersuchung wurden
wiederum dieselben acht Originalpraparate (vgl. Tabelle 11.3) herangezogen. Diese Prapa-
rate sind sowohl in Osterreich als auch in Deutschland bereits seit langem zugelassen. In
Deutschland kamen jedoch Generika frilher als in Osterreich auf den Markt (vgl. Tabelle
11.3). Es wurden die Preise (Osterreich: Krankenkassenpreis netto, Deutschland: Apothe-
kenverkaufspreis netto) der Originalpraparate vom Juli 1985 jenen vom Juli 1999 gegen-
Ubergestellt.

Die Analyse der Entwicklung der Preise der Originalpraparate zeigt folgendes Bild (vgl.
auch Abbildung 11.2):
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Abbildung 11.2: Analyse - Entwicklung der Preise der Originalpréparate 7/1985 - 7/1999
(1985 = 100)’
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Quellen: Wissenschaftliches Institut der AOK, Osterreichische Apotheker-Verlag: Warenverzeichnisse
Juli 1985, Juli 1999, OBIG-eigene Berechnungen und Auswertungen

Die Preise von zwei der acht Originalpraparate sind in Osterreich starker gefallen als in
Deutschland. Das eine ist ein Antibiotikum (Vibramycin), fir das in Osterreich bereits sehr
frih (1984) ein Generikum verfugbar war. Das andere gehort zur Gruppe der Benzodiaze-
pine (Lexotanil), das in Deutschland in der 3 mg Dosierung nicht auf dem Markt ist. In
Deutschland ist der Preis von dem Originalpraparat Lexotanil 6 mg trotz Konkurrenz durch
Generika etwa um ein Viertel gestiegen. Dieses Praparat wird jedoch in Deutschland kaum
mehr verordnet (siehe hiezu auch Entwicklung der Verordnungen).

11.1.4 Entwicklung der Verordnungen

Nunmehr wird der Frage nachgegangen, ob primar teurere Originalpraparate oder preis-
gunstigere Generika verordnet werden.

Die Analyse der Verordnungsstruktur und -entwicklung bezieht sich wiederum auf die acht
Originalpraparate sowie deren Generika (vgl. Tabelle 11.3). Der Anteil der untersuchten
Praparate deckt etwa 5,5 Prozent der Verordnungen jenes Teilmarktes, der in Osterreich
durch Generika substituierbar ist, ab.
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¢ In Deutschland wurden im untersuchten Segment im Jahr 1998 kaum mehr Originalpra-
parate verordnet. Der Generika-Anteil an den Verordnungen betrug zwischen rund 68
und knapp unter 100 Prozent.

Tabelle 11.4: Analyse - Anteil der Generika-Verordnungen in Osterreich und Deutschland
(1995 und 1998)

Name Originalpraparat Anteil der Generika-Verordnungen Entwicklung 95/98
in Prozent in Prozentpunkten
A/D A A D D A D
1995 1998 1995 1998 1995/1998 | 1995/1998
Clamoxyl 750 mg 18,4 27,8 98,0 99,3 +9.4 +1,3
Tenormin 50 mg 16,0 18,6 73,5 80,4 +2,6 +6,9
Lexotanil 3/6 mg 3,8 6,2 78,6 84,6 +2,4 +5,9
Voltaren 50 mg 46,5 43,0 76,8 67,6 -3,4 -9,1
Vibramycin 100 mg 58,5 57,3 99,8 99,7 -1,1 -0,1
Semi-Euglucon 1,75 mg 83,5 85,9 63,8 73,3 +2,3 +9,5
Isomonat/Ismo 20 10,0 13,5 61,2 68,1 +3,4 +6,9
Adalat 20 mg 18,6 22,7 79,2 82,7 +4,1 +3,6
Gesamt 22,4 23,9 76,1 76,8 +1,4 +0,7

A = Osterreich, D = Deutschland

Quellen: Wissenschaftliches Institut der AOK, Hauptverband der sterreichischen Sozialversiche-
rungstrager, OBIG-eigene Berechnungen und Auswertungen

e Fur die Originalpraparate Lexotanil 6 mg (Hoffmann-La Roche), Voltaren 50 mg (Novartis
Pharma GmbH) sowie Vibramycin 100 mg (Pfizer) missen in Deutschland die Patienten
relativ hohe Zuzahlungen auf den Festbetrag leisten. Bei Lexotanil belauft sich die Zu-
zahlung umgerechnet auf 90,- ATS, bei Voltaren 98,- ATS und bei Vibramycin auf rund
163,- ATS. Diese Praparate werden jedoch kaum mehr verordnet.

e Deutschland hatte bereits 1995 hohe Generika-Anteile; in Osterreich stiegen sie in jling-
ster Zeit leicht an.

¢ In Osterreich spielen Originalpraparate noch eine bedeutende Rolle; der Generika-Anteil
an den Verordnungen im untersuchten Segment betrug 1998 rund 24 Prozent, in
Deutschland rund 77 Prozent.

11.1.5 Zentrale Ergebnisse des Vergleichs mit Deutschland

Der Vergleich der Preis- und Verordnungsstruktur mit Deutschland erbrachte fur Arzneimit-
telgruppen in umsatzstarken Indikationen, in denen es bereits sowohl in Deutschland als
auch in Osterreich seit langerem Generika gibt, Folgendes:
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In Osterreich liegt das mittlere Preisniveau fiir erstattungsfahige Arzneimittel etwas Uber
jenem in Deutschland.

¢ Die Preisdifferenzen zwischen Originalpraparaten und Generika sind in Osterreich gerin-
ger als in Deutschland. Die Preisdifferenzen zwischen den Generika sind in Osterreich
ebenfalls geringer ausgepragt, in Deutschland besteht eine grolkere Spannbreite.

e In Osterreich sind Generika spéater auf den Markt gekommen als in Deutschland. Die
Preise der Originalpraparate sind in Deutschland zwischen 1985 und 1999 starker ge-
sunken als in Osterreich.

e Bei den Verordnungen spielen in Deutschland die Originalpraparate nur mehr eine un-
tergeordnete Rolle, in Osterreich werden sie noch (berwiegend verordnet. Erst in jing-
ster Zeit zieht Osterreich hinsichtlich Generika-Verordnungen etwas nach.

11.2 Einsparungspotenzial in Osterreich

Dieses Kapitel widmet sich der Frage, in welchem Ausmal in Osterreich Einsparungspoten-
ziale durch Generika bestehen. Berucksichtigt werden hier jene Arzneimittel, die auf Kosten
der Sozialversicherung abgegeben werden.

11.2.1 Grundlagen

Die Abschatzung des Einsparungspotenzials erfolgt auf Basis von drei Teilmarkten:

e Jener Teilmarkt, wo die Substitution von Originalpréaparaten durch Generika kurzfristig
umsetzbar ist.

Das ist jenes Segment, in dem derzeit neben den Originalpraparaten auch Generika ver-
fugbar sind. Im Jahr 1998 entfielen in diesem Teilmarkt drei Viertel der Arzneimittelver-
ordnungen auf Originalpraparate und ein Viertel auf Generika.

e Jener Teilmarkt, wo Generika-Verordnungen mittelfristig gesteigert werden kénnten.

In diesem Teilmarkt waren ,generische® Alternativen maoglich; es sind jedoch derzeit keine
Generika verfugbar.

¢ Der noch patentgeschutzte Teilmarkt, wo die Substitution von Originalpraparaten durch
Generika mittelfristig - nach Ablauf des Patentschutzes - erfolgen kann.

Dieser Teilmarkt ist gekennzeichnet von patentgeschitzten Originalpraparaten, die folglich
noch nicht durch Generika substituierbar sind. Fur 75 Praparate (ohne Bertcksichtigung
unterschiedlicher PackungsgroRen) dieses Teilmarktes lauft jedoch zwischen 2000 und
2002 das erganzende Schutzzertifikat ab (vgl. Abschnitt 10.2). Im Jahr 1998 wurden ins-
gesamt 10,7 Millionen Originalpraparate verordnet, die dem Patentschutz unterlagen.
Davon entfielen 2,07 Millionen Verordnungen auf jene 75 Praparate, deren erganzendes
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Schutzzertifikat und damit der Patentschutz demnachst ablauft. Unter der Vorausset-
zung, dass nach Ablauf des Patentschutzes Generika auf dem Markt kommen, ist auch
hier mittelfristig ein Einsparungspotenzial gegeben.

Die mittelfristig substituierbaren Teilmarkte wurden auf Basis einer von Merck & Co. durch-
geflhrten Analyse von IMS-Daten hinsichtlich patentgeschitzter und nichtpatentgeschutzter
Arzneimittel in der Europaischen Union ermittelt: Laut dieser Untersuchung ist fir 49 Pro-
zent der erstattungsfahigen Arzneimittelpackungen in Osterreich der Patentschutz bereits
abgelaufen, aber nur ein (Original)Anbieter auf dem Markt. Fir 13 Prozent der erstattungs-
fahigen Arzneimittelpackungen ist der Patentschutz noch gegeben. Mit diesen Prozentwer-
ten liegt Osterreich etwas (iber dem EU-Durchschnitt.

Die Angaben der von Merck & Co. durchgefuhrten Untersuchung stimmen auch mit den
Verordnungszahlen der dsterreichischen Sozialversicherung der Gruppe der ,sonstigen®
Arzneimittel Gberein, wonach insgesamt 62 Prozent der Verordnungen im Jahr 1998 auf
Praparate entfielen, fur die es keine Generika gab (vgl. auch Kapitel 10, Tabelle 10.6).

Die den Berechnungen zugrundegelegte Ausgangssituation zur Anzahl der Verordnungen
und den durchschnittlichen Ausgaben pro Verordnung der dsterreichischen Sozialversiche-
rung im Jahr 1998 kann Tabelle 11.5 entnommen werden.

Tabelle 11.5: Analyse - Ausgangssituation

Markt Verordnungen 1998 @ Ausga-
ben/Verordnung
1998
Generika-
in Mio. in Prozent Anteil in ATS
in Prozent
Kurzfristig substituierbarer Markt 31,5' 38 24 166,--°/123,--°
Mittelfristig substitutierbarer Markt 51,3 62 0 246,--
davon:
potenziell substituierbarer Markt (40,6) (49) -
nicht-substituierbarer Markt (Patentschutz) (10,7% (12) -
Gesamt 82,8 100 9,2 -

' davon 23,9 Millionen Verordnungen fiir Originalpraparate und 7,6 Millionen Verordnungen fir Generika, vgl.
Tabelle 10.6

2 Original-Verordnung

8 Generika-Verordnung

* davon 2,07 Millionen Verordnungen fiir Originalpraparate, deren Patentschutz zwischen 2000 und 2002 ablauft

Quellen: Hauptverband der &sterreichischen Sozialversicherungstrager, Merck & Co.: zit. in: Mittei-
lung der Kommission Gber den Binnenmarkt fir Arzneimittel, November 1998, OBIG-eigene
Auswertungen und Berechnungen

Berechnungen

Um die Spannbreite der finanziellen Auswirkungen eines Engagements in der Generika-
Politik zu verdeutlichen, wurden jeweils pro Teilmarkt zwei Varianten berechnet. In der so-
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genannten Variante ,OFFENSIV“, die von einer konsequenten und aktiven Generika-
Forderung ausgeht, wird im kurzfristig substituierbaren Teilmarkt eine verstarkte Substituti-
on von Originalpraparaten durch Generika im Ausmaly von 30 Prozent zugrundegelegt. In
den mittelfristig substituierbaren Teilmarkten wird eine Steigerung der Generika-
Verordnungen von derzeit null auf 30 Prozent angenommen (vgl. Abbildung 11.3).

Die Variante ,MODERAT" berechnet Einsparungspotenziale basierend auf den Annahmen
einer Substitution bzw. einer Steigerung des Generika-Anteils in der durchaus bescheide-
nen GréoRenordnung von zehn Prozent in den jeweiligen Teilmarkten (vgl. Abbildung 11.3).
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11.2.2 Ergebnisse

Kurzfristig ergeben sich wegen des kaum vorhandenen Generika-Angebotes geringere Ein-
sparungsmoglichkeiten Sie belaufen sich nach einer moderaten Abschatzung auf 100 Mil-
lionen Schilling und nach der offensiveren Variante berechnet auf etwa 300 Millionen Schil-
ling jahrlich (vgl. Tabelle 11.6).

Rein theoretisch kdnnte in diesem Teilmarkt unter der Voraussetzung, dass alle Verordnun-
gen zum jeweils gunstigsten Krankenkassenpreis erfolgen, ein maximales Einsparungsvo-
lumen von etwa 660 Millionen Schilling erzielt werden. Berechnungsgrundlage war die
durchschnittliche Preisdifferenz zwischen einem Originalpraparat und dem gunstigsten Ge-
nerikum im Jahr 1998. Diese Variante setzt einen Generika-Anteil von 100 Prozent in die-
sem Teilmarkt voraus, was in der Praxis schwer umsetzbar ist.

Mittelfristig, vorausgesetzt dass Generika forciert werden, bestiinde ein hdheres Einspa-
rungsvolumen. Nach einer moderaten Abschatzung koénnten jahrlich in Summe etwa 426
Millionen Schilling eingespart werden. Dies entspricht 2,4 Prozent der Ausgaben der Sozial-
versicherung im Jahr 1998 und einer Steigerung des Generika-Anteils von derzeit neun auf
17 Prozent. Nach der offensiven Variante waren Einsparungen von etwas weniger als einer
Milliarde mdglich. Bezogen auf die Ausgaben der Sozialversicherung fur Arzneimittel im
Jahr 1998 beliefe sich das Einsparungspotenzial dann auf 5,6 Prozent. Der Generika-Anteil
an den Verordnungen betrige 33 Prozent (vgl. Tabelle 11.6). Das bedeutete eine Steige-
rung der Generika-Verordnungen von 7,6 Millionen im Jahr 1998 auf rund 27,3 Millionen.
Damit wiirde Osterreich an jene Lander néherriicken, wie z. B. Deutschland und die Nieder-
lande, die im Jahr 1998 einen Generika-Anteil an den Verordnungen von 40 Prozent auf-
wiesen.

Tabelle 11.6: Analyse - Einsparungspotenzial durch Generika

Varianten
Markt MODERAT OFFENSIV
Einsparungs- | Generika-Anteil' | Einsparungs- | Generika-Anteil’
potenzial potenzial

Kurzfristig substituierbarer Markt ~ 100 Mio. ATS 32 % ~ 300 Mio. ATS 47 %
Mittelfristig substituierbarer Markt | ~ 326 Mio. ATS 10 % ~ 677 Mio. ATS 30 %

davon:

potenziell substituierbarer Markt | ~ 300 Mio. ATS ~ 600 Mio. ATS

demnéchst substituierbarer ~ 26 Mio. ATS ~ 77 Mio. ATS

Markt (Ablauf von Patenten)
Summe (kurz- und mittelfristig) ~ 426 Mio. ATS ~ 977 Mio. ATS
In Prozent der Ausgaben bzw. Ver- 2,4 % 17 % 5,6 % 33 %
ordnungen 1998

! bezogen auf die Anzahl der Verordnungen

Quelle: OBIG-eigene Berechnungen
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12 Resuimee

Aufgabe der Arzneimittelpolitik ist es, qualitativ hochwertige, unbedenkliche und wirksame
Arzneimittel zu gunstigen Preisen fur die Bevdlkerung bereitzustellen. Hinsichtlich der Ko-
stengunstigkeit sind Generika eine - aber nicht die einzige - Mdglichkeit. In der einschlagi-
gen Litereratur finden sich durchaus kritische Stimmen, die den Beitrag von Generika zur
Senkung der Arzneimittelausgaben relativieren: Durch die verstarkte Generika-Konkurrenz
wirde ein Innovationswettlauf in Gang gesetzt, der zur Folge hatte, dass vermehrt neue pa-
tentgeschitzte Arzneimittel auf den Markt kommen, die nur zum Teil einen echten thera-
peutischen Vorteil gegentber jeweiligen Vorgangerprodukten aufweisen (Medical Tribune
1995, Glaeske 1995). Mit diesen neuen Produkten wirden durch Generika erzielte Einspa-
rungen kompensiert und die Gesamtkosten fur Arzneimittel in die Hohe getrieben.

Osterreich hangt als Arzneimittel-Importland von den Entwicklungen am Arzneimittelsektor
in anderen Landern ab. Die neuen und teureren Arzneimittel, die in Europa auf den Markt
drangen, beeinflussen auch die Situation in Osterreich. Ohne Instrumente und Anreize zur
Ausgabensenkung in jenem Segment, in dem dies mit dem Einsatz von Generika moéglich
ist, wurden die Arzneimittelausgaben insgesamt noch starker ansteigen. Den Generika
kommt daher eine ausgabendampfende Rolle zu.

In der vorliegenden Studie wurden in einem ersten Schritt generikaférdernde MafRnahmen
sowie die Marktbedeutung von Generika in Deutschland, Danemark und in den Niederlan-
den sowie erstmals fiir Osterreich erhoben.

Generika-Forderung

Generika férdernde MaRnahmen wirken primar auf die Nachfrage nach Generika. Dane-
mark, Deutschland und Niederlande setzten bereits seit Beginn der 90er Jahre auf Generi-
ka. In jungster Zeit folgen auch andere Lander wie z. B. Frankreich, Italien oder Spanien.

Instrumente zur Generikférderung sind im Wesentlichen:

e Arzneimittelbudgets fir Arzte
e Uberpriifung des Verordnungsverhaltens der Arzte
e Forderung der Abgabe von Generika durch Apotheken

o Referenz-, Festbetragssysteme, Zuzahlungen

Lander mit héherem Generika-Anteil setzten ihre MaRnahmen auf mehreren Ebenen an: bei
den verschreibenden Arzten, bei den abgebenden Apotheken und bei den nachfragenden
Konsumenten. In Osterreich gibt es wenig Anreizinstrumente. Von einzelnen Krankenkas-
sen wird das Verordnungsverhalten der Arzte Uberprift und darauf hingewiesen, dass
durch den verstarkten Einsatz von Generika Einsparungen zu erzielen waren.
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Generika-Daten

Das Engagement verstarkt Generika zu férdern, spiegelt sich auch in den Daten wider.
Danemark, Deutschland und Niederlande z&hlen zu den bereits gut entwickelten Generika-
Markten. Osterreich findet sich im Europa-Vergleich etwa im Mittelfeld. Tabelle 12.1 zeigt
die Marktbedeutung von Generika in den fokussierten Landern.

Tabelle 12.1: Resimee - Generika-Anteil an den Verordnungen und Umsatz am

Kassenmarkt (1998)
Land Generika-Anteil 1998
Verordnungen Umsatz
Danemark’ 60 % 38 %
Deutschland 40 % 29 %
Niederlande 40 % 21 %
Osterreich 9% 5%

1997, NERA 1998
Quellen: BKK, Hauptverband der Gsterreichischen Sozialversicherungstrager, Ministerie van Volksge-
zondheid, Welzijn en Sport - OBIG-eigene Erhebungen

In den Niederlanden und in Deutschland hat sich der Generika-Markt seit 1990 fast verdop-
pelt, dagegen legten Generika in Osterreich erst in den letzten Jahren zu. Von 1995 bis
1998 stiegen die Generika-Verordnungen um 17 Prozent an. Ein grof3er Teil der Ausgaben
der Sozialversicherung entfallt jedoch auf Praparate, fir die derzeit keine Generika verfiig-
bar sind; die Ausgaben dieser Gruppe haben in den letzten Jahren am starksten zuge-
nommen. Es stellt sich nun die Frage nach den Ursachen fir das fehlende Generika-
Angebot in Osterreich.

Generika-Angebot
Zentrale angebotsbestimmende Faktoren sind

e Patentsituation,
e Markteintrittsbedingungen,
e Preise

e und Umsatzerwartungen.
Patente

Generika sind in Osterreich erst etwas spater, als z. B. in Deutschland, auf den Markt ge-
kommen. Zum einen durften in Osterreich bis zum Jahr 1984 keine Generika zugelassen
werden. Zum anderen fiihrte der Umstand, dass Osterreich das Europaische Patentiiber-
einkommen in seinem vollen Umfang erst zu einem spateren Zeitpunkt als manche andere
Lander umsetzte, zu einem langeren Patentschutz bei einigen Arzneimitteln. In den kom-
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menden Jahren wird aber eine gréRere Anzahl von Originalpraparaten ihren Patentschutz
verlieren.

Markteintrittsbedingungen

Generika-Anbieter haben die Mdglichkeit, ein verkirztes Zulassungsverfahren in Anspruch
zu nehmen. Im Rahmen des Gegenseitigen Anerkennungsverfahrens gibt es noch Proble-
me hinsichtlich unterschiedlicher nationaler Auslegungen der EU-Bestimmungen. Ein
Hemmnis fir Generika-Anbieter besteht vor allem darin, dass fir alle beantragten Lander
die gleiche Indikation und Dosierung gefordert wird. Die in Osterreich tatigen Generika-
Anbieter winschen eine klrzere Verfahrensdauer fur die Zulassung wie auch fur das Auf-
nahmeverfahren von Generika in das Heilmittelverzeichnis der Sozialversicherung.

Abwehr- und Marketingstrategien von Original-Anbietern kdnnen den Markteintritt von Ge-
nerika erschweren. Damit haben jedoch nicht nur Generika-Anbieter in Osterreich zu kamp-
fen. Als gréBtes Problemfeld kristallisierte sich der Krankenanstaltenmarkt heraus. Generika
haben hier fast keine Bedeutung. Dies wirkt sich auch auf den ambulanten Sektor aus, da
in der niedergelassenen Praxis eine Umstellung der Patienten auf ein anderes Praparat als
das im Krankenhaus eingesetzte, einen erhéhten Erklarungsbedarf vom verordnenden Arzt
erfordert.

Preise

Ein Preisvergleich mit Deutschland, der ein héheres Preisniveau in Osterreich fir eine ver-
gleichbare Gruppe von Arzneimitteln ergab, legt die Vermutung nahe, dass Preise nicht die
Ursache fur das geringe Generika-Angebot sein kénnen. Wirde man das &sterreichische
Preisniveau bei diesen umsatzstarken Indikationen auf jenes von Deutschland absenken,
so kénnten rund 280 Millionen Schilling eingespart werden.

Umsatzerwartungen

Die erzielbaren Umsatze hangen zum einen von den Marketingstrategien der Firmen und
von der GroRRe des Marktes ab. Zum anderen haben Generika fordernde MafRnahmen, die
auf das Verordnungsverhalten der Arzte einwirken und die Abgabe von Generika erleich-
tern, eine nachfragesteigernde und damit umsatzférdernde Wirkung.

Generika-Nachfrage

Selbst in dem Teilmarkt in Osterreich, in dem Generika verfligbar sind, verordnen die Arzte
zum Uberwiegenden Teil noch Originalpraparate. Zum einen dirfte die Ursache in den ge-
ringen Preisunterschieden zwischen Originalpraparaten und Generika liegen, sodass die
Arzte keinen 6konomisch gerechtfertigten Grund sehen, auf die Verordnung von Generika
umzusteigen. Zum anderen werden in Krankenanstalten nahezu keine Generika eingesetzt
und erlangen dadurch keinen Bekanntheitsgrad bei Arzten. Zudem setzten in Osterreich nur
einige wenige Krankenkassen einzelne Malinahmen zur Forcierung von Generika.
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SchluBfolgerungen

Die Ursachen fir den niedrigen Generika-Anteil am gesamten Arzneimittelmarkt in Oster-
reich sind sowohl auf der Angebots- als auch der Nachfrageseite auszumachen.

Kurzfristig sind wegen des fehlenden Generika-Angebotes relativ geringe Einsparungen
moglich. Sie betragen nach einer moderaten Abschatzung etwa 100 Millionen Schilling und
nach einer offensiveren Variante etwa 300 Millionen Schilling jahrlich. Ein rein theoretisches
Einsparungspotenzial in Héhe von maximal 660 Millionen Schilling ergabe sich unter der
Annahme, dass alle Arzneimittel im durch Generika substituierbaren Teilmarkt mit dem
gunstigsten Krankenkassenpreis verordnet werden. Eine derartige Umschichtung ist aber in
der Praxis nur schwer umsetzbar.

Mittelfristig sind - vorausgesetzt, eine konsequente und aktive Generikapolitik wirde ver-
folgt - héhere Einsparungen mit Generika zu erzielen. Nach einer moderaten Abschatzung
bestliinde ein Einsparungspotenzial von jahrlich etwa 426 Millionen Schilling. Diese Einspa-
rungen entsprechen 2,4 Prozent der Ausgaben der Sozialversicherung fur Arzneimittel im
Jahr 1998. Das wirde eine Steigerung des Generika-Anteils an den Verordnungen von
derzeit neun auf 17 Prozent bedeuten. Nach einer offensiveren Variante ergabe sich ein
jahrliches Einsparungspotenzial von 5,6 Prozent der Ausgaben der Sozialversicherung flr
Arzneimittel bzw. von knapp einer Milliarde Schilling. Bei dieser Abschatzung wiirde Oster-
reich einen Generika-Anteil von 33 Prozent der Verordnungen erreichen und damit naher
an jene Lander heranriicken, die bereits hohe Generika-Anteile aufweisen.
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