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Vorwort

Das deutsche Gesundheitswesen befin-
det sich mitten im Umbruch. ,Positiviiste*,
,Bugdetierung”, ,Festbetrage”, ,Zwei-
Klassen-Medizin“, ,Unter-/Fehlversorgung”
und ,Kostenexplosion* sind nur einige der
Schlagworte, die derzeit Gegenstand
einer breiten und kontroversen offentli-
chen Diskussion sind. Fragen der Ge-
sundheitsversorgung nehmen im offentlichen Bewusstsein einen hohen Stellenwert
ein. In den vergangenen Jahren wurde die Gesundheitspolitik durch eine Vielzahl
von Reformen und gesetzgeberischen Neuerungen gepragt. Davon waren neben
Patienten, Arzten, Apothekern und Krankenkassen gleichermaBen auch die Arznei-
mittelhersteller betroffen. Zurlickblickend besteht Einigkeit darlber, dass diese
Instrumente die in sie gesetzten Hoffnungen nicht bzw. nur zu einem geringen Tell
erfUllt haben. Darliber hinaus ergeben sich aus der zunehmenden Globalisierung
der Wirtschaftsprozesse sowie der demographischen Entwicklung und den daraus
resultierenden Folgen fur die Sozialsysteme neue Herausforderungen. Es gilt, ver-
krustete Strukturen aufzubrechen und gemeinsam zukunftstrachtige und praxisge-
rechte Losungen zu entwickeln. Dabel sind alle Akteure des Gesundheitswesens
gefordert, sich an dem Ubergreifenden Dialog aktiv zu beteiligen. Hierzu ist es
zunachst erforderlich, die derzeitige Situation zu analysieren. In der 31. Auflage der
Pharma-Daten haben wir fur Sie die wichtigsten Zahlen und Fakten zur aktuellen
Situation des deutschen Gesundheitswesens und der pharmazeutischen Industrie
komprimiert zusammengestellt. Mit Hilfe des vorliegenden Datenmaterials méchten
wir einen Beitrag leisten, die Diskussion um die zukUnftige Entwicklung des deut-
schen Gesundheitswesens zu versachlichen.

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.
Geschaftsbereich Presse- und Offentlichkeitsarbeit
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Die pharmazeutische Industrie

Die Branche
und ihre Struktur

In der Bundesrepublik Deutschland gibt es etwa 1.100 — nach dem Gesetz so defi-
nierte — Arzneimittelhersteller. Die Bandbreite der UnternenmensgréBen erstreckt
sich von Apotheken, die Arzneimittel unter eigenem Namen verkaufen, bis hin zu
rund drei Dutzend multinationalen Konzernen, die ihre Produkte weltweit vertreiben.
Rund 300 Arzneimittelhersteller mit insgesamt etwa 74.000 Mitarbeitern waren
Anfang 2001 Mitglied im Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI),
international tatige Arzneimittelhersteller ebenso wie forschende Pharma-Firmen, Produ-
zenten pflanzlicher Arzneimittel sowie wichtige Generika-Anbieter. In der deutschen
Pharma-Industrie sind kleine und mittel-
sténdische Unternehmen in der Mehrzahl.
Mitarbeiter Die pharmazeutische Indus-
trie in Deutschland z&hlte im Jahr 2000 im
Durchschnitt insgesamt 114.581 Mit-
arbeiter. Erstmals seit Inkrafttreten des

Branchenstruktur der pharmazeutischen
Industrie in Deutschland
Betriebe nach GroBenklassen

Gesundheitsstrukturgesetzes (GSG) am

B 5is 99 Mitarbeiter
I 100 bis 499 Mitarbeiter
500 und mehr Mitarbeiter

Quelle: Statistisches Bundesamt, Statistik des
verarbeitenden Gewerbes und Statistik industrieller
Kleinbetriebe im verarbeitenden Gewerbe

Die pharmazeutische Industrie

1. Januar 1993 konnte damit ein Beschaftigtenzuwachs in der Branche verzeichnet
werden (+1,4 Prozent). Dabei gilt es zu berlicksichtigen, dass die pharmazeutische
Industrie in Deutschland bis Ende 1999 rund 20.000 Stellen eingebft hat.
Arzneimittelproduktion Die pharmazeutische Industrie stellte im Jahr 2000 phar-
mazeutische Erzeugnisse im Gesamtwert von 36,3 Milliarden DM/18,56 Mrd. € her,
0,9 Prozent mehr als 1999. Die Mitgliedsfirmen des BPI produzieren gen- und bio-
technisch hergestellte sowie chemisch-synthetische, pflanzliche, homdopathische
und anthroposophische Arzneimittel ebenso wie Generika, also preiswerte wirkstoff-
gleiche Medikamente. Die Entwicklung der Produktion ist abh&ngig von einer
Vielzahl von Faktoren wie den Preisen, der Importentwicklung bei Fertigarzneimitteln
und dem Nachfrageverhalten von Arzten und Verbrauchern im Inland. Darliber hi-
naus ist der Aufbau von Produktionskapazitat im Ausland sowie die Auslandsnach-
frage fur die bundesdeutsche Pharma-

Industrie von entscheidender Bedeutung.

Pharma-Produktion in der

(Weitere Daten zum Auslandsgeschaft im
Bundesrepublik von 1985 bis 2000

Kapitel ,Pharma-Industrie international”,
Produktionswert in Mrd. DM (Mrd. €) s. S, 17 ff).

Verdnderungen gegeniber
dem Vorjahr in Prozent 360 363
343 348 (18,41)(18,56)
(17,54) (17,79)

@ 32,8 328 325 (17,38)
(16,77) 309 (16,77) (16,62)

+3,4% +09%

4.9% +0,7% +1.5%

+64% -12%

+5,6 %

+7,5%
+0,3% *36%

e ‘85 ‘86 ‘87 ‘88 ‘89 ‘90 ‘91*  '92*  '93* ‘94 96" ‘96"  '97* ‘98"  '99* ‘00"

Quelle: Statistisches Bundesamt, BPI-Berechnungen *ab 1991 Angaben fir das gesamte Bundesgebiet

Los



Die pharmazeutische Industrie

Arzneimittelmarkte
und Wettbewerb

Der Arzneimittelmarkt setzt sich aus unterschiedlichen, teilweise einander Uber-

lappenden Teilmarkten zusammen. Die Transparenz wird dadurch erschwert, dass

zum einen der Vertriebsweg, zum anderen der Kostentrager gesetzliche Kranken-

versicherung (GKV) oder der Abgabestatus — rezeptfrei oder rezeptpflichtig — die

Abgrenzungskriterien bilden. AuBerdem werden einerseits Herstellerabgabepreise,

andererseits Apothekenabgabepreise zugrunde gelegt. Das Marktvolumen aller in
offentlichen Apotheken und Kranken-
hausern abgesetzten Medikamente betrug
2000 (zu Herstellerabgabepreisen) 35,5
Milliarden DM/18,15 Mrd. €; das bedeu-
tet gegenuiber 1999 einen Anstieg um 5,7
Prozent.

Arzneimittelmarkt Deutschland
Umsatz und Entwicklung der Teilmdrkte 2000
zu Herstellerabgabepreisen (in Mrd. DM/€)
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@ Apotheken Ost 5,6 Mrd. DM/2,86 Mrd. €

@ Krankenhaus Ost 1,2 Mrd. DM/0,64 Mrd. €

Apothe

. @ Krankenhaus West 3,8 Mrd. DM/1,94 Mrd. €

+5,6 % +7,1% +6,6 % +0,8 %

Quelle: IMS Health, BPI

Die pharmazeutische Industrie

Arzneimittelmarkt Deutschland
Umsatz zu Herstellerabgabepreisen (in Mrd. DM/€)

Jahr Krankenhaus Apotheke Gesamt

Mrd. DM Mrd. € Mrd. DM Mrd. € Mrd. DM Mrd. €
1994 4,40 2,25 22,10 11,30 26,50 13,65
1995 49 281 2360 1207 2850 1487
.199767 - 480 - 2,457 o - 25,700 - 127,778 - 2&79,780 - 15,24 N
A199777 - 470 - 2,407 o - 25,760 - 18 @9 - 3(7),730 - 15,49 a
.19987 - 480 - 2,457 o - 277,710 - Wé,éfs - SWV ,790 - 16,31
A199797 - 480 - 2,457 o - 2873,780 - 1471,778 - 35,760 - 177,718 a
.ZOOVOV - 500 - 2,667 o - 3(7),760 - 15,59 - 85,750 - W87,715 N

Quelle: IMS Health, GPI, BPI

Der Apothekenmarkt hatte 2000 zu Herstellerabgabepreisen ein Volumen von
30,5 Milliarden DM/15,59 Mrd. €. Das entspricht einem Zuwachs von 5,9 Prozent.
Davon entfielen 24,9 Milliarden DM/12,73 Mrd. € auf Westdeutschland (+5,6 Pro-
zent) und 5,6 Milliarden DM/2,86 Mrd. € auf Ostdeutschland (+7,1 Prozent). Die Zahl
der verkauften Packungen ging dagegen 2000 um 0,3 Prozent zurlick. Der Apothe-
kenmarkt umfasst alle in der Apotheke verkauften Medikamente: verordnete Arznei-
mittel ebenso wie von den Patienten ohne Rezept erworbene apothekenpflichtige
und freiverkaufliche Praparate.
Der GKV-Markt umfasst alle zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung ver-
ordneten Arzneimittel. Der Umsatz betrug
2000 - zu Herstellerabgabepreisen — 23,1
Milliarden DM/11,81 Mrd. € (+5,0 Prozent).
Davon entfielen auf die alten Bundeslan-
der 18,3 Milliarden DM/9,36 Mrd. € (+4,6
Prozent), auf die neuen Bundeslander 4,8
Milliarden DM/2,45 Mrd. € (+6,4 Prozent).
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Die pharmazeutische Industrie

Die Zahl der verordneten Arzneimittelpackungen ist um drei Prozent zurickgegan-
gen. Der GKV-Arzneimittelmarkt ist Teil des Apothekenmarktes. Die zu Apotheken-
abgabepreisen bewerteten gesamtdeutschen Ausgaben der GKV fur Arzneimittel
betrugen 2000 insgesamt 37,75 Milliarden DM/19,30 Mrd. €. Hierin sind die pa-
ckungsgroéBenabhangige Zuzahlung bei Arzneimitteln, die der Patient selbst tragt,
sowie der funfprozentige Apothekenrabatt, den die Apotheken den Kassen einrau-
men mussen, bereits berlcksichtigt. Die Zuzahlungen der Versicherten betrugen im
Jahr 2000 3,8 Milliarden DM/1,94 Mrd. €.
Im GKV-Markt nicht erfasst sind die in
Kliniken verbrauchten Medikamente.

Der Krankenhausmarkt hatte im Jahr
2000 zu Herstellerpreisen ein Volumen von
rund funf Milliarden DM/2,56 Mrd. €, 4,2
Prozent mehr als 1999, Dabei stieg der
Umsatz in den alten Bundesl&ndern um
6,6 Prozent auf 3,8 Miliarden DM/1,95
Mrd. €. In den neuen Bundeslandern be-

Umsatz OTC-Gesamtmarkt 2000
Verordnung vs. Selbstmedikation

trug der Umsatz nahezu unverandert 1,2 Mil-
liarden DM/0,61 Mrd. € (+0,8 Prozent).

B scibstmedikation 8,2 Mrd. DM/
4,19 Mrd. € (+5,0 %)

- Verordnungen 5,8 Mrd. DM/
2,97 Mrd. € (-85 %)

Quelle: IMS Health, BPI

Die pharmazeutische Industrie

Im OTC-Markt (over the counter/Uber
den Ladentisch) wurden im Jahr 2000
rund 14 Milliarden DM/7,16 Mrd. € zu
Endverbraucherpreisen umgesetzt. Ein
Vergleich mit den Vorjahreszahlen ist auf-
grund einer Anpassung der Definitionen
an internationale MaBstabe nicht ohne
weiteres moglich. Der OTC-Markt um-
fasst sowohl apotheken-, aber nicht ver-
schreibungspflichtige Préparate als auch
freiverkaufliche Arzneimittel. Zum Teil Uber-
lappt er sich mit dem Apothekenmarkt, da
freiverkaufliche Medikamente nicht nur in
der Apotheke, sondern auch in Drogerien,
Reformh&usern und im Lebensmittelhandel
verkauft werden kénnen. Deutlich groBer
sind die Uberschneidungen des OTC-
Marktes mit dem GKV-Markt, da viele
rezeptfreie Arzneimittel auch verschrieben
werden. Aus eigener Tasche bezahlten
die Patienten im Jahr 2000 Medikamente
im Wert von 8,2 Milliarden DM/4,19 Mrd. €.
Wettbewerb auf dem Pharma-Markt:
Auf dem Arzneimittelmarkt findet, bedingt
durch die groBe Zahl von Anbietern, ein
intensiver Wettbewerb statt. Dabei konkurrieren die Arzneimittelhersteller im We-
sentlichen Uber den Preis miteinander. Weitere Elemente des Wettbewerbs sind die
Qualitat der Produkte, Neuentwicklungen und Verbesserungen bekannter Arznei-
mittel, die Information und Fortbildung des Arztes, das Serviceangebot der ver-
schiedenen Unternehmen sowie die Werbung.
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Die pharmazeutische Industrie

Umsatz und Wachstum ausgewahlter Arzneimittelgruppen

zu Herstellerabgabepreisen (in Mio. DM/€)

Verschiedenes

Quelle: IMS Health, BPI

401,00/2056,03

Lo

416,00/212,70

3,74 %

Die pharmazeutische Industrie

Generika Ein sturmischer Verdrangungs-
wettbewerb war in den vergangenen
Jahren Uberall dort zu verzeichnen, wo
Arzneimittelhersteller die abgelaufenen
Patente erfolgreicher Préparate zur Her-
stellung eigener Medikamente nutzten.
Das starke Wachstum der Generika wird
bei einem Vergleich der Jahre 1988 und 2000 deutlich. Der Marktanteil der Generika
im GKV-Arzneimittelmarkt der alten Bundeslander stieg — gemessen an der Zahl der
verordneten Packungen — von 34,6 auf 56,0 Prozent. Im Vorjahresvergleich ist der
Anteil nochmals um 0,7 Prozentpunkte gestiegen.

Generikaanteil am GKV-Markt (West)
(in Prozent)

o
s12% ©
®
% @
s10% ©
N
®

@
=
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H

1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000

Quelle: IMS Health MW Umsatz i Verordnungen
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Die pharmazeutische Industrie

Der Anteil der Generika am gesamten GKV-Markt betrug im Jahr 2000 nach
Berechnungen des BPI gemessen am Umsatz 40,6 Prozent. Bezogen auf die ver-
ordneten Packungen machten sie 57,4 Prozent aus. 480 Millionen Generika-Pa-
ckungen im Wert von 9,4 Milliarden DM/4,81 Mrd. € standen 356 Millionen Origina-
le im Wert von 13,7 Milliarden DM/sieben Mrd. € gegenuber.
Marketing Ein wesentlicher Bestandteil des Wettbewerbs ist die Werbung fur und
die Information Uber Arzneimittel. Dabei ist fur verschreibungspflichtige Medikamente
Werbung ausschlieBlich in arztlichen oder pharmazeutischen Fachzeitschriften mog-
lich. Die wissenschaftliche Information stellt als Teil des Arzneimittelangebots eine
wichtige Dienstleistung der pharmazeuti-
schen Industrie dar. Deshalb setzen die Un-
ternehmen wissenschaftliche Filme, Bro-
schuren, Lehrblcher, audiovisuelle Medien,
Kolloquien und individuelle Beratung ein.

Apothekenumsatz Gesamtdeutschland
nach Konzernnationalitdten 2000

B Deutschland  12.496,70 Mio. DM/
6.389,46 Mio. € (+7,4 %)

B usA 6.972,50 Mio. DM/
3.564,98 Mio. € (+7,9 %)
Schweiz 3.105,30 Mio. DM/

1.587,71 Mio. € (+3,6 %)

GroBbritannien 2.744,30 Mio. DM/
1.403,14 Mio. € (+0,4 %)

B Frankreich 2.707,90 Mio. DM/
1.384,53 Mio. € (+2,6 %)

Japan 577,30 Mio. DM/
295,17 Mio. € (+5,1 %)

Rest 1.943,10 Mio. DM/
993,49 Mio. €

MAT 12/2000; Total: 30,5 Mrd. DM/
Quelle: IMS Health, BPI 15,59 Mrd. € (+5,9 %)

2

Die pharmazeutische Industrie

Werbung Auf Grund der rechtlichen Rahmenbedingungen findet die Werbung fur
verschreibungspflichtige Arzneimittel nur in Fachmedien statt, die sich an Fachkreise,
Arzte und Apotheker richtet. Beim Endverbraucher darf — unter erheblichen
Einschrankungen — ausschlieBlich fur rezeptfreie und freiverkaufliche Medikamente
geworben werden. Fur diese Publikumswerbung wandten die Arzneimittelhersteller
in Deutschland 2000 nach Angaben der GPI Kommunikationsforschung Nurnberg
817 Millionen DM/417,73 Mio. € auf. Dies entspricht einer Zunahme gegentber
dem Vorjahr um funf Prozent. Der groBte Anteil entfiel auf das Fernsehen mit 56
Prozent, gefolgt von den Publikumszeitschriften mit 31 Prozent.

Marktanteile Unter den etwa 1.100 Arzneimittelnerstellern haben auslandische Un-
ternehmen eine Uberaus starke Position erlangt. Mit ihren deutschen Tochter- und
Vertriebsfirmen halten auslandische Konzerne am deutschen Apothekenmarkt
59,1 Prozent des Umsatzes. In der unten

stehenden Tabelle ,Marktanteile der fuh-

renden Hersteller am Apothekenmarkt

2000" sind die rechtlich selbstandigen

Marktanteil der fihrenden Hersteller
am Apothekenmarkt 2000

APO-West APO-Ost

Rang Marktanteile der Hersteller
am Gesamtmarkt in Prozent

1-5. 20,4 20,7

1.-10. 33,8 33,3

Quelle: IMS Health



Die pharmazeutische Industrie

Hersteller ohne Berlcksichtigung konzernméaBiger Verbindungen erfasst. Die zehn

groBten Hersteller haben in Westdeutschland einen Marktanteil von 33,8 Prozent, in

Ostdeutschland von 33,3 Prozent. Charakteristisch fUr den deutschen Arznei-

mittelmarkt ist, dass selbst bei einer konzernmaBigen Betrachtung die Marktanteile der

einzelnen Unternehmensgruppen, verglichen sowohl mit den Arzneimittelmarkten
anderer bedeutender Pharma-Lander als
auch mit anderen wichtigen Industrie-
zweigen in der Bundesrepublik Deutsch-
land, relativ niedrig sind. Die laufende Fu-
sionswelle in der Branche durfte jedoch
zu einer deutlichen Zunahme des Konzen-
trationsgrades fuhren.

Marktanteil der fuhrenden Préparate
am Apothekenmarkt-Umsatz 2000

APO-West APO-Ost

Rang Marktanteile der Préparate
am Gesamtmarkt in Prozent

1-56. 4,2 4,8

%,7710.7 6,8 %,8 V
.1,—720.7 - 710,76 o o 7127‘2 V
%,7750,7 - VW8,75 o - 217,8 V
‘1,—71OC7). - 727,79 o o 7827‘2 V
i-200. 400 453
VW,—V5OC. - 759,72 . 765‘87

Quelle: IMS Health

Die pharmazeutische Industrie

Arzneimittelpreise

Die Erzeugerpreise fUr pharmazeutische Spezialitaten (Arzneiwaren), so die Termi-
nologie des Statistischen Bundesamtes, sind 2000 um 1,4 Prozent gestiegen.
Deutlich gunstiger war die Entwicklung der von der gesetzlichen Krankenver-
sicherung erstatteten Medikamente. Nachdem die Apothekenabgabepreise fur zu
Lasten der GKV verordnete Arzneimittel 1999 um gerade 0,5 Prozent gestiegen
waren, sind sie im folgenden Jahr um 0,8 Prozent angestiegen. Dieser leichte
Anstieg resultiert aus zwei entgegengesetzten Entwicklungen: Wéahrend die Preise
fur Verordnungen auf dem nicht festbe-
tragsgeregelten Markt um 1,8 Prozent an-
stiegen, verzeichnete der Festbetrags-
markt abermals einen Preisrlickgang in
Hohe von 0,4 Prozent. Im Vergleich dazu
weisen die vom Statistischen Bundesamt
berechneten Kosten der Lebenshaltung

Entwicklung von Arzneimittelpreisen
und Lebenshaltungskosten
(Preisindex 1989 =100)

100 100 100 hrd hrd brd g prd 5 100

@ 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000

O Index private Lebenshaltungskosten

Quelle: WIdO, Statistisches Bundesamt O Index Arzneimittelpreise



Die pharmazeutische Industrie

fUr private Haushalte im Jahr 2000 einen

Anstieg um 1,9 Prozent auf. Bei der

Beurteilung der Arzneimittelpreise ist

zu berlcksichtigen, dass vom Verbrau-

cherpreis nur gut die Héalfte dem Her-

steller zuflieBt. Die andere Halfte teilen

sich der pharmazeutische GroB3handel, die

Apotheken und der Staat. Dieser nahm

2000 Uber die Mehrwertsteuer auf Arznei-

mittel rund 6,8 Milliarden DM/3,48 Mrd. €

ein. Die Rohverdienstspanne der Apo-

theken, aus der alle Kosten gedeckt wer-

den mussen, wird durch die Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980

geregelt, die am 1. Juli 1998 durch die Erste Verordnung zur Anderung der Arznei-

mittelpreisverordnung modifiziert wurde. Hierin sind die Aufschlage auf den GroB3han-

delspreis, nach einer bestimmten Staffelung, festgelegt. Auch der GroBhandelspreis,

der sich aus dem Herstellerabgabepreis ohne Mehrwertsteuer plus einem Hochst-

zuschlag errechnet, ist in der Arzneimittelpreisverordnung festgelegt. Im Gegensatz

zu Nahrungsmitteln, Futterungsarzneimitteln fur Tiere und Zeitungen unterliegen hu-
manpharmazeutische Spezialitdten in der
Bundesrepublik Deutschland dem vollen
Mehrwertsteuersatz von 16 Prozent. In an-
deren Staaten dagegen sind Medikamente
entweder ganz oder teilweise von der
Steuer befreit (s. S. 26, Tabelle ,Mehrwert-
steuersatze in der EU").

Pharma-Industrie international

Pharma-AulBenhandel

Die Bundesrepublik Deutschland exportierte im Jahr 2000 pharmazeutische Erzeug-
nisse im Wert von 29,4 Milliarden DM/15,03 Mrd. €. Das sind 2,9 Prozent mehr als
im Vorjahr. Die Arzneimitteleinfuhren erreichten mit einem Anstieg um 23,9 Prozent
einen Gesamtwert von 26,6 Milliarden DM/13,60 Mrd. €. Der rechnerische Export-
Uberschuss betrug damit rund 2,8 Milliarden DM/1,43 Mrd. €. Ursache flr den ver-
gleichsweise niedrigen Wert sind statistische Nacherfassungen von Importen aus
friiheren Jahren. Die realen Exportliberschisse friherer Jahre lagen etwas niedriger,
der Wert des Vorjahres dagegen hoher. Die Arzneimittelhersteller erzielten Uber die
Halfte ihres Umsatzes im Ausland. Bei
Arzneimitteln spielen die Exportwerte
ab Ursprungsland eine immer geringere
Rolle, wenn es um die Bewertung der
internationalen Stellung der Pharma-
Industrie geht. Administrative Zwange
durch die Behorden der Abnehmerstaaten,
aber auch okonomische Griinde zwingen
die international tatigen Unternehmen zur
Errichtung von Produktions- und Vertriebs-
standorten im Ausland.

Weltmarkt flr pharmazeutische Produkte
1996-2000 (in Mrd. US-Dollar und prozentuale
Veranderung gegentiber dem Vorjahr)

1996 1997 1998 1999 2000

Revised
Gesamtmarkt (Mrd. US-Dollar)  290,8 296,1 304,7 339,5 362,8
Prozentuale Veranderung (%) 1,8 2,9 11,4 6,9

Quelle: World Review Analyst 2001, IMS Health
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Pharma-Industrie international

Die wichtigsten Pharma-Méarkte der Welt
sind Europa, Nordamerika und Japan.
Der Weltmarkt fur pharmazeutische Pro-
dukte betrug im Jahr 2000 nach Schéat-
zungen des Instituts fUr Medizinische
Statistik (IMS Health) rund 363 Milliarden
US-Dollar zu Herstellerabgabepreisen. Fur
das Jahr 2004 schatzt IMS Health das
Volumen des Welt-Pharma-Markts auf Uber
500 Milliarden US-Dollar.

Arzneimittelausfuhr und -einfuhr
(in Mio. DM/€ und prozentuale Verdnderung
gegenlber dem Vorjahr)

Jahr Import

Mio. DM Mio. € %
1991 7.682,00 3.927,74 26,3
1992 800300 409187 42
1993 750600  8.837.76 62
1994 991700 507048 321
1995 1073600 548923 83
1996 1179100 602864 98
1997 1897100  7.14326 185
1998 1687300 811674 136
1999 2144000 1096210 351
2000 2657600 1358809 23,9

Quelle: Statistisches Bundesamt, VCI, BPI

Mio. DM

12.067,00

12.820,00

Export
Mio. €

6.169,7

6.554,76

7.084,9

7.978,2

8.218,5

8.929,7

11.043,9

13.320,69

14.602,5

156.021,2

%

14,3
e
e
B
e
e
236
206
e
o

Hauptlieferanten pharmazeutischer Erzeugnisse
nach Deutschland (in Mio. DM/€)

USA Mio. DM
Mio. €
Frankreich ~ Mio. DM
Mio. €
Schweiz Mio. DM
Mio. €
GroBbrit. Mio. DM
Mio. €
Italien Mio. DM
Mio. €
Irland Mio. DM
Mio. €

Niederlande Mio. DM

Mio. €
Schweden  Mio. DM
Mio. €
Belgien/ Mio. DM
Luxemburg  Mio. €
Dénemark Mio. DM
Mio. €
Osterreich ~ Mio. DM
Mio. €
Japan Mio. DM
Mio. €

1993

1.044,00

533,79

811,00

414,66
1.261,00

644,74

879,00
449,43
427,00
218,32
234,00
119,64
299,00
152,88
464,00
237,24
398,00
203,49
282,00
144,18
239,00
122,20

304,00

165,43

1994

569,75

504,65

2.167,00

1.107,97

496,98

311,38

280,19

174,35

287,35

262,29

157,48

139,07

208,61

1.178,00

987,00

972,00

609,00

548,00

341,00

562,00

513,00

308,00

272,00

408,00

1995

1.238,00

632,98

1.076,00

560,15

2.434,00

124448
95800
092,
90404,
o
24695
0575,
2073,
97,

132,42

215,77

712,00

610,00

483,00

598,00

463,00

387,00

259,00

422,00

1996

1.425,00
728,69
1.227,00
627,36

2.493,00

1.274,65

437,67

425,39

371,20

301,66

346,66

302,17

206,05

167,70

213,72

866,00

832,00

726,00

590,00

678,00

591,00

403,00

328,00

418,00

1997

1.732,00

885,56

1.493,00

763,36

3.168,00

1.619,77

1.269,00

648,83

946,00

48368
3608
a0,
ann
32568
22497

365,00

181,51

237,75

716,00

620,00

727,00

637,00

440,00

465,00

Pharma-Industrie international

1998

2.473,00

1.264,42

1.920,00
981,68

3.129,00

1.699,83

1.300,00

664,68

1.020,00

521,62

956,00
488,80

785,00

401,36

926,00

473,46

596,00

290,93

510,00

260,76

327,00

167,19

413,00

211,16

1999 2000

2.593,00 3.552,00
1.325,78 1.816,11
2.004,00 2.176,00
1.024,63 1.112,57
2.5644,00 2.079,00

1.300,73 1.062,98

1.287,00 1.287,00
658,03 658,03
1.065,00 1.177,00
544,583 601,79
6.009,00" 9.272,00"
3.072,35" 4.740,70"
965,00 1.165,00
493,40 590,54
947,00 1.038,00
484,19 530,72
751,00 853,00
383,98 436,13
526,00 668,00
268,94 336,43
402,00 530,00
206,564 270,98
464,00 421,00
237,24 215,25

* Nach Angaben des Statistischen Bundesamts handelt es sich im Wesentlichen um pharmazeutische Grundstoffe, die zum Teil in den
letzten Jahren nach Deutschland eingefiihrt wurden und nun nacherfasst fir die Jahre 1999 und 2000 ausgewiesen werden.

Quelle: Statistisches Bundesamt, VCI, BPI
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Hauptabnehmer pharmazeutischer Erzeugnisse
aus Deutschland (in Mio. DM/€)

1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000

USA ) Mio. DM~ 928,00 1.232,00 1.303,00 1.557,00 3.459,00 5.508,00 6.259,00 4.401,00
R Mio. € 47448 62991 666,21 796,08 1768,56 2.816,20 3.200,18 2.250,20
Schweiz ) Mio. DM 1.565,00 1.479,00 1.780,00 1.8565,00 2.467,00 2.957,00 3.454,00 787‘6747‘070‘
R Mio. € 800,17 756,20 884,63 94845 1.261,36 1511,89 1.766,00 1.878,49
Frankreich ) Mio. DM~ 929,00 963,00 1.080,00 1.323,00 1.360,00 1.673,00 1.851,00 727‘2757‘(?0‘
R Mio. € 47499 49237 552,20 676,44 69536 85539 946,40 116319
[talien ) Mio. DM~ 930,00 920,00 998,00 1.114,00 1.204,00 1.499,00 1.552,00 717‘8987‘076
R Mio. € 47550 470,39 510,27 669,58 61560 766,43 793,52 967,88
Japan ) Mio. DM 1.406,00 1.776,00 1.602,00 1.445,00 1.452,00 1.214,00 1.463,00 717‘8277‘070‘
~ Mo.€ 71888 90805 819,09 73882 74240 620,71 748,02 934,13
'GroBbri‘[, Mio. DM~ 950,00 998,00 1.077,00 1.201,00 1.207,00 1.526,00 1.530,00 1.583,00
V Mio. € 485,78 510,27 560,66 614,06 617,18 780,23 782,28 809,38

>Brelrgieﬁ/ 7 VMior.rDMr 7 646,0@ 7 7644,007 764757,007 76407,007 7727,60 7 519;60 7 9é8,bO 7 {‘1079,06
Luxemburg . !\/Iio: € B SSO,éé 73729,277 7 32‘;9,778 78727,2787 8771,771 7 7418,7757 47774,48 7 75677,C7)2
.Sbénién 7 Vl\/lior.rDMr 7 4§2,0b 7 75667,007 752717,007 75737,007 657,@0 7 853;60 7 854,50 717‘0575,06
. Mio: € B 219,34 72798,397 7 2676,738 72792,9777 885;92 7 7436,1737 451 .98 7 75897,41

.Ors£errerichr Vl\/lior.rDMr 7 858,0b 7 796C7),OOV 793747,007 79717,007 1.064,@0 7 1.&36;070 71.15792&7)0 108800
. !\/Iio: € B 488,é§ 74785,787 7 4872,716 74796,4767 654;01 7 7580,3727 669,46 7 75807‘772

.Nierder\rand'e VV\/Iior.VDMV 7 727,06 7 79217,007 788777,007 77887,007 882,60 7 944;60 7 921,60 h 8776‘076
. Mio: € B 871,77% 74770,907 7 4673,752 74702,9707 45@;96 7 7482,6767 47770,90 7 74477‘879

.Pdren o VV\/Iior.VDMV 7 265,0@ 7 7276‘007 727737,007 73447,007 415,@0 V 469;0@ V 486,60 h 568‘06
. V\/Iio: € - 135,45 VH ‘127 V WSQ,VE)S 71775,8787 212;19 7 7239,8707 247,98 V 72907‘41

.Séhwedeﬁ VV\/Iior.VDMV 7 221,0@ 7 VQMV,OOV 721787,007 72557,007 SVWS,CO V 567;60 V 445,60 h 5172‘06
. V\/Iio: € - ﬁS,bb VW(V)7‘887 V MVW,V46 71730,8787 16&);03 V VW87,6747 227,52 7 72617‘778

.ALJé.tra\Vienr .Vl\/liorj DM ) : 18700 7 W 87OO VVQOVVOV‘VOOV 22800 2786,760 747151 OO V 44600 45767‘QVO
R Mio.€ 9561 9661 10226 11657 14623 230,69 22804 233,15
Russland ) Mio. DM~ 283,00 813,00 25300 313,00 440,00 34400 211,00 737W7‘QO‘
o Mio. € 14470 160,03 129,36 160,03 224,97 17588 107,88 189,69
Dénemark ) Mio. DM~ 195,00 192,00 231,00 226,00 219,00 21400 262,00 72997‘(?0‘
Mio. € 99,70 98,17 118,11 116,66 111,97 109,42 18396 152,88

Quelle: Statistisches Bundesamt, VCI, BPI
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Die Pharma-Industrie
in Europa

Die Rahmenbedingungen fur die pharma-
zeutische Industrie in Europa sind durch
Regelungen in der Européischen Union
(EU) zu Herstellung, Zulassung und Ver-
trieb von Arzneimitteln und die dadurch
erfolgte Rechtsharmonisierung in den letzten
Jahren verbessert worden. Insbesondere
die seit 1995 geltenden européischen Zu-
lassungsverfahren haben den Marktzu-
gang fUr Arzneimittel in der EU verein-
facht. Diesen Erleichterungen stehen
jedoch unterschiedlich ausgestaltete
Regelungen in den einzelnen EU-Mitglied-
staaten zu Preisbildung und Erstattung von Arzneimitteln entgegen. Sie behindern
den freien Warenverkehr mit Arzneimitteln. Man muss daher feststellen, dass der
européische Binnenmarkt flUr Arzneimittel immer noch nicht existiert. Nach wie vor
legt jeder Mitgliedstaat eigene Regelungen zur Preisbildung und Erstattung von
Arzneimitteln fest. Entsprechend unterschiedlich sind die Preisbildungssysteme. Sie
alle haben das Ziel, die Arzneimittelausgaben der staatlichen Krankenversiche-
rungssysteme zu senken oder zumindest deren Ansteigen zu verhindern. Die Euro-
paische Kommission hat die Problematik, die sich aus den staatlichen Alleingdngen
fUr die pharmazeutische Industrie ergeben, erkannt und diskutiert mit den Mitglied-
staaten und den betroffenen Parteien Uber Losungsmoglichkeiten. Die Diskrepanz
zwischen harmonisierten Zulassungsbedingungen fUr Arzneimittel einerseits
und national voneinander abweichenden Preisbildungssystemen andererseits ist
letztlich auch die Ursache fur das Phanomen der Parallel- und Re-Importe zwischen
einzelnen EU-Mitgliedstaaten (s. Kapitel ,Preisunterschiede bei Arzneimittein”, S. 24 ff.).
Die Harmonisierung einzelstaatlicher Vorschriften auBerhalb der Erstattungs-
frage ist jedoch weit vorangekommen: Sicherheit, Qualitdt und Wirksamkeit der in
der EU in den Verkehr gebrachten Arzneimittel werden garantiert, die ErschlieBung
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neuer Markte in der EU wird durch die

gleichen bestehenden Standards erleich-

tert. In den vergangenen Jahren sind

verschiedene Regelungen hinzugekom-

men, die die wirtschaftlichen Rahmen-

pbedingungen fur die pharmazeutische In-

dustrie verbessern sollen. Zu nennen st

beispielsweise die Verordnung Uber Arz-

neimittel fUr seltene Krankheiten, die der

pharmazeutischen Industrie auf verschiedene Weise Anreize bietet, Arzneimittel flr

seltene Krankheiten zu entwickeln und zu vermarkten, die nur einem begrenzten

Patientenkreis zugute kommen und dementsprechend aus wirtschaftlicher Sicht

nicht rentabel sind. Auch die Richtlinie Uber die Anwendung der guten klinischen

Praxis bei der Durchfuhrung klinischer Prifungen bringt erhebliche Erleichterungen

fur die pharmazeutische Industrie. Sie soll die divergierenden Vorschriften in den EU-

Mitgliedstaaten harmonisieren. Allerdings werden im Rahmen der Harmonisierung

technischer Vorschriften Standards bisweilen zu hoch angesetzt, so dass sie nur

schwer oder mit erheblichem Aufwand zu erfllen sind. Unter dieser Form der ,Uberre-

gulierung" leiden in erster Linie mittelst&dndisch strukturierte Unternenmen mit einge-

schréankten personellen und finanziellen Ressourcen. Der EU-Kommission steht als

kompetenter Ansprechpartner bei Rechtssetzungsvorhaben und anderen Fragen
seitens der Industrie der européische
Pharma-Verband EFPIA (European Federa-
tion of Pharmaceutical Industries’ Associ-
ations) zur Seite. Im Dialog mit der
EU-Kommission sowie mit den anderen
europaischen Institutionen artikuliert der
Verband die Interessen der pharmazeuti-
schen Industrie in Europa. Der EFPIA ge-
horen 45 Unternehmen sowie 17 Pharma-
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Verb&nde aus den EU-Mitgliedstaaten sowie aus Norwegen und der Schweiz an,
darunter auch der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.. Die pharma-
zeutische Industrie ist ein Spitzentechnologiebereich, der mit hohen Aufwen-
dungen fur Forschung und Entwicklung einen bedeutenden Beitrag zur 6ffentlichen
Gesundheit leistet. Gleichzeitig stellt sie eine groBe Anzahl hoch qualifizierter Arbeits-
platze zur Verfigung. Bemerkenswert ist in diesem Zusammenhang, dass der groB-
te Tell der Forschungsaufwendungen von den Unternehmen selbst getragen und
nicht durch Fordermittel der &offentlichen Hand finanziert wird. Ein besonderes
Kennzeichen der Branche in Europa ist
die groBe Anzahl mittelstandisch struk-
turierter, unabhéngiger Unternehmen. Sie
arbeiten erfolgreich neben groBen, multi-
national tatigen Konzernen. Mit ihren Pro-
dukten kénnen sie sich in direkter Kon-
kurrenz zu den GroBen der Branche gut
am Markt behaupten. Dennoch belegen
aktuelle Zahlen, dass die europaische
pharmazeutische Industrie ihren Vorsprung
etwa bei der Entwicklung neuer Wirkstoffe
gegenuber der Konkurrenz aus USA und
Japan weitgehend eingebuBt hat. Einer
der Grinde dafUr ist auch in den wirt-
schaftlichen Rahmenbedingungen fur Un-
ternehmen der pharmazeutischen Indu-
strie innerhalb der EU zu finden. Dies
stellte kurzlich auch die EU-Kommission
in einer veroffentlichten Mitteilung fest.
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Preisunterschiede bei
Arzneimitteln

Ein Medikament mit gleichem oder ahnli-

chem Warenzeichen ist unter Umsténden

von Land zu Land unterschiedlich teuer.

Diese Preisunterschiede wurden mit der

Einfuhrung der einheitlichen européischen

Wahrung, dem Euro, noch transparenter.

Die Ursachen hierfur liegen in den von Na-

tionalstaat zu Nationalstaat abweichenden

Gesetzen, behordlichen Eingriffen und

sonstigen Rahmenbedingungen.

Staatliche Reglementierung Da staatliche Preisreglementierungen die Pharma-

Preise mehr oder weniger willkUrlich beeinflussen, sind sie der Grund fur die gravie-

rendsten Preisunterschiede. Preisreglementierungen richten sich nicht nach den

betriebswirtschaftlichen Erfordernissen der Hersteller, sondern in der Regel nach der

finanziellen Lage der Krankenversicherung, politischen Zielen und Handlungsvorga-

ben. Dadurch werden kunstliche Differenzen geschaffen. Ein Arzneimittelhersteller
kann jedoch seine Preise in den Ubrigen
Landern nicht am niedrigsten reglemen-
tierten Preis ausrichten. In der Regel Iasst
dieser Preis keine volle Kostendeckung
zu. Als Folge der staatlichen Einfliisse
ergeben sich von Land zu Land teilweise
groBere Preisabweichungen. Auch die
Deckungsbeitréage, die mithelfen, dass das
gesamte Sortiment die Kosten fur For-
schung und Entwicklung sowie fur die Pro-
duktion tragt und ein Gewinn erwirtschaf-
tet werden kann, variieren von Produkt
zu Produkt. Arzneimittelunternehmen

kénnen erzwungene Preiszugestand-
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nisse so lange hinnehmen, wie das ge-
samte Arzneimittelsortiment ein auskémm-
liches wirtschaftliches Ergebnis ermog-
licht bzw. die Summe aller Preise in den
Landern, in denen ein Hersteller ein be-
stimmtes Medikament anbietet, zu Erlésen
fuhrt, die ausreichen, die Kosten zu decken
und das eingesetzte Kapital zu verzinsen.
Wechselkursveranderungen Durch die
EinfUhrung des Euro gibt es zwischen den
Landern des Euroraums keine Wechsel-
kursveranderungen mehr. Allerdings wirken
frlhere Kursschwankungen in Landern mit
staatlicher Arzneimittelpreisfestsetzung
noch nach. Die Preise fur Arzneimittel
wurden damals — etwa in ltalien — in natio-
naler Wahrung festgeschrieben, ohne
dass sie spateren Kursveranderungen —
etwa gegenliber der Mark — angepasst worden waren. Auch bei der Umstellung auf
Euro hat sich an diesen Preisunterschieden nichts verandert.
Handelsspannen und Besteuerung Selbst Arzneimittel, die in einzelnen Landern
zum selben Fabrikabgabepreis abgegeben werden, kdnnen abweichende Verbrau-
cherpreise haben. Grund: Die teilweise staatlich festgelegten Handelsspannen von
Apotheken und GroBhandel sowie die Besteuerung weichen voneinander ab. Da-
durch kommt beispielsweise schon bei einem relativ preiswerten Arzneimittel, das
ein Hersteller in Deutschland und in Portugal fUr jeweils zehn Mark an den GroBhan-
del verkauft, ein Preisunterschied von fast sieben Mark zustande. Nicht nur die allge-
meinen Mehrwertsteuersatze fallen in der EU ganz unterschiedlich aus. In vielen
Landern werden auf Arzneimittel reduzierte Steuersétze erhoben; in einigen Staaten
entféllt die Steuerbelastung ganz (s. Tabelle ,Mehrwertsteuersatze in der EU", S. 26).
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Mehrwertsteuerséatze in der EU

(Stand 1.1.2001)

Land

Belgien
'Déﬁerﬁark
Deutschland
Finnland

Frankreich

Griéchemlrand

GroBbritannien 7

Irland

.\taﬁen'
Luxemburg
Niederlande

‘Osterreich

.Porrtug'a\ 7

Schwedeh

Spanien

Steuersatz fur Arzneimittel

6,0%

05,0%
16,0%

8,0%
2,1%

556%

8,0%
0,0%

17,5%
0,0%

20,0%

1 10,0%

3,0%
6.0%
0,0%

20,0%

5,0%
0,0%

25,0%

4,0%

ermaBigt

Norrﬁa\sétz'

Norrﬁa\sétz'

errméBigtr 7

er érstaftuﬁgsféhige 7
Arzneimittel

fur nicht erstattungsfahige
Arzneimittel

errméBigtr 7

er Arrzmerimirﬁe\rierahmeh dés 7
Nationalen Gesundheitsdienstes
fur nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel

er Arzméimirﬁe\rzurr 7

oralen Anwendung

Normalsatz fUr nicht oral
angewendete Arzneimittel
érméBigf S
érméBigtr

érméBigtr

er \)on der Krarmkén\/érsichemng
erstattete Arzneimittel
Normalsatz

érméBigtr 7

er \}erséhréibuhgépf\ibhtige 7
Arzneimittel

fUr nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel

ermaBigt

Andere Stufen der Mehrwertsteuer

21,0%

7.0%
22,0%
20,6%

18,0%
17,5%

20.0%

20,0%
16,0%
19,0%
20,0%

17,0%

25,0%

16,0%

Normalsatz

erméBigter Satz
Normalsatz

Normalsatz

Normalsatz

Normalsatz

Normalsatz

Normalsatz
Normalsatz
Normalsatz

Normalsatz
Normalsatz

Normalsatz

Normalsatz
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Unterschiedliche Produktionskosten In den einzelnen Landern sind die
Hersteller mit unterschiedlichen Kosten konfrontiert. So weichen beispielsweise die
Lohn- und Arbeitskosten zum Tell betr&chtlich voneinander ab. Im internationa-
len Vergleich waren im Jahr 2000 die Arbeitskosten in Deutschland (West) am
hochsten. Trotz einer leichten Entspannung als Folge des Euro waren die Lohne und
Personalzusatzkosten nach aktuellen Berechnungen des Instituts der deutschen
Wirtschaft (HIW) etwa viermal so hoch wie in Portugal und zirka dreimal so hoch wie
in Griechenland.
Unterschiedliche Therapiegewohn-
heiten Die medizinischen Schulen, also
auch die Behandlungsmethoden der ein-
zelnen Lander, weichen teilweise deutlich
voneinander ab. Dies hat Auswirkungen
auf Umsatz, Kosten und folglich auch auf
die Arzneimittelpreise.
Konkurrenzlage Die Hersteller bertck-
sichtigen bei der Preisfindung sowohl die
eigenen Kosten als auch Preis und Quali-
tat der im jeweiligen Land vorhandenen
Konkurrenzprodukte. Bei der Preisentschei-
dung muss der Hersteller beachten, dass
seine Praparate konkurrenzfahig sind.
Arzneimittelmarkt keine Ausnahme
Preisunterschiede fUr dieselben Produkte
in einzelnen EU-Mitgliedstaaten sind
jedoch keine Besonderheit des Arznei-
mittelmarktes. Es gibt sie fur fast alle
Warengruppen. In einer im Mai 2001 vor-
gestellten Untersuchung hat die EU-Kom-
mission beispielsweise fur Produkte aus
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dem Bereich der Unterhaltungselektronik
Preisunterschiede von bis zu 50 Prozent
innerhalb der EU festgestellt. Bei frischen
Lebensmitteln betrugen sie bis zu 119
Prozent. Eine ebenfalls im Mai 2001 von
der EU-Kommission durchgeflhrte Studie
zu den Preisen fUr Kraftfahrzeuge in der EU
hat Preisunterschiede von durchschnitt-
lich mehr als 20 Prozent ergeben.

Struktur der Arzneimittelpreise in Europa 1999
(Angaben in Prozent)

13,8 5,7 20,0 2,0 9,1 3,9
27,3 29,2 18,6 32,2 24,3 26,8
4.1 8,5 4,3 8,3 6,1 6,6
54,8 56,6 57,1 57,5 60,6 62,7

Y verordnete Arzneimittel 2 erstattete Arzneimittel

Quelle: European Federation of Pharmaceutical
Industries” Accociations

NL"

5,7
21,0
10,0
63,3

F2

5,9
26,1
3,8
64,2

GB"

24,8
9,4
65,8

Steuern
Apotheke
I GroBhandel

Bl Hersteller

Sozialbudget und

Das Gesundheitswesen

gesetzliche Krankenversicherung

FUr das Gesundheitswesen wurden 1998 in der Bundesrepublik Deutschland etwa
418 Milliarden DM/213,72 Mrd. € ausgegeben. Es ist nach der Alters- und Hinter-
bliebenenversorgung der wichtigste Posten des Sozialbudgets. Dieses aus Steuern,

Sozial- und Versicherungsbeitrdgen sowie sonstigen Abgaben finanzierte Budget

belief sich auf 33,6 Prozent des Bruttoinlandsprodukts. Das Sozialbudget dient unter

Anteil des Sozialbudgets am
Bruttoinlandsprodukt 1998
(in Mrd. DM/€)

1.272 Mrd. DM/
650,36 Mrd. €

3.784 Mrd. DM/
1.934,73 Mrd. €

Quelle: Statistisches Bundesamt, BPI

anderem der Milderung gesellschaftlicher
Spannungen durch Umverteilung von
Mitteln zugunsten von sozial schwache-
ren Bevolkerungsschichten und gehort zu
den wesentlichen Elementen eines sozia-
len Rechtsstaats. In die Funktion Ge-
sundheit der Sozialbilanz gehen neben
den Ausgaben der gesetzlichen Kranken-
kassen beispielsweise noch die Ausga-
ben zur finanziellen Absicherung der Fol-
gen von Arbeitsunféllen, Berufskrankheit
und Invaliditat mit ein.

[l Sozialbudget

[] Bruttoinlandsprodukt
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Berufstatige Personen im Gesundheitswesen

Berufstatige Arzte 294.700 +1,2%

In anderen Bereichen 26.700 -3,6%

Die Zahl der an der kassenérztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzte (angestelite Arzte, Vertragsérzte und erméachtigte Arzte)
ist im Jahr 2000 um 1,9 Prozent auf 122.800 gesunken.

Zahnéarzte,
behandelnd tatig (31.12.1999) 62.564
Apotheker (2000) 46.078

Berufstatige in Krankenh&usern
ohne é&rztliches Personal (1999) 1.003.000

Quelle: Bundesérzte-, Bundeszahnarztekammer,
Statistisches Bundesamt

Krankenh&user

Zahl der Krankenh&user 2.269

Arztdichte

Ende 1999 hatte Deutschland rund
82 Millionen Einwohner, die von 291.171
berufstétigen Arzten versorgt wurden.

1 berufstatiger Arzt

1 Krankenhausarzt 597 Einwohner

Quelle: KBV

Apotheken
(Stand: 31.12.2000)

Offentliche Apotheken 21,5602 (+0,0%)
Einwohner je Apotheke 3.800
Quelle: ABDA
1997 1998 1999
2.258 2.263 2.252

Durchschnittliche Verweildauer 11,4 Tage

Quelle: Statistisches Bundesamt

11,0 Tage 10,7 Tage 10,4 Tage

Das Gesundheitswesen

Mitgliederstruktur der gesetzlichen Krankenversicherung Unter den GKV-
Mitgliedern wiegt die Gruppe der Rentner besonders schwer, da sie 30 Prozent der
Mitglieder stellt, aber nur 19 Prozent des Beitragsaufkommens sichert. Die Alters-
struktur der Bevolkerung veradndert sich rapide. Die Zahl der jungen, im Erwerbs-
leben stehenden Menschen wird Kleiner, wéhrend die Zahl der Rentner und
Pensionare steigt. So nahm der Anteil der Uber FUnfundsechzigjdhrigen an der
Bevolkerung in Deutschland von 9,7 Prozent im Jahr 1950 auf 16,6 Prozent im Jahr
2000 zu. Dabei bedUrfen gerade die élte-
ren Menschen besonders der gesundheit-
lichen Betreuung. Deutlich wird dies am
Uberproportionalen Anstieg des Arznei-

Anteile der Ausgaben fur Rentner an
ausgewahlten Leistungsarten der GKV 1999
(Angaben in Prozent)

@ Heil- und Hilfsmittel 63,8 %

@ Kuren 60,0 %

-Q Heil- und Hiffsmittel 81,4 %

@ Krankenhausbehandlung 54,3 %

Q Arzneimittel 51,8 %
iche Behandlung 35,6 %

-Q Arzneimittel 62,4 %

@ Arztliche Behandlung 43,3 %

Ar.

-& Krankenhausbehandlung 61,2 %
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Zahnersatz 35,9 %
Zahnersatz 33,4 %

@ Zahnarztliche Behandlung 16,7 %

@ Zahnérztiche Behandlung 12,7 %
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mittelverbrauchs bei Rentnern. Die gesetz-
lichen Krankenkassen werden bei den Arz-
neikosten durch die Krankenversicherung
der Rentner (KVdR) etwa dreimal so stark
belastet wie durch die erwerbstatigen
Versicherten und deren Familienmitglieder:
Arzneikosten von 471,00 DM/240,82 €
(1998: 454,00 DM/232,13 €) in den alten
Bundeslandern und 380,00 DM/194,29 €
(1998: 380,00 DM/194,29 €) in den
neuen Bundeslandern je Mitglied der All-
gemeinen Krankenversicherung (AKV)
standen 1999 in den alten Landern
1.224,00 DM/625,82 € (1998: 1.184,00 DM/
605,37 €) und 1.172,00 DM/599,23 €
(1998: 1.108,00 DM/566,51 €) in den
neuen Landern in der Krankenversicherung
der Rentner gegenUber. Insgesamt entfie-
len auf die Rentner 51,3 bzw. 61,8 Prozent
der Arzneimittelausgaben der GKV.

Gesetzliche Krankenversicherung
Nahezu alle Einwohner der Bundes-
republik Deutschland sind in irgendeiner

Form krankenversichert. 89 Prozent gehtren der GKV an. Knapp 50,8 Millionen
Personen sind gegenwartig direkte Mitglieder der gesetzlichen Krankenkassen (z. B.
Ortskrankenkassen, Betriebskrankenkassen, Innungskrankenkassen, Ersatzkassen).
Dazu kommen etwa 20,4 Millionen versicherte Familienangehorige (Ehepartner und
Kinder). Davon leben 17,8 Millionen in den alten und 2,6 Millionen in den neuen

Bundeslandern.

1993

1994

1996

1997

1999

2000

Mitgliederstruktur der gesetzlichen Krankenversicherung
(in Tausend)

1991

Neue Bundesl.

1992

Neue Bundesl.

1995

Neue Bundesl.

1998

Quelle: BMG

Alte Bundesl.

Alte Bundesl.

Neue Bundesl.
Alte Bundesl.
Neue Bundesl.

Alte Bundesl.

Alte Bundesl.

Neue Bundesl.
Alte Bundesl.
Neue Bundesl.

Alte Bundesl.

Alte Bundesl.

VNVeue Bunde'si.
7 A&e Bundésl:
VNVeue Bunde'si.
7 A&e Bundésl:

Neue Bundesl.

Mitglieder
insgesamt
38.704

11.663

39.242

11.692

39.457

11.302

39.551

11.055

40.511

10.2167 7
740.76877
1(7).1477 7
740.77479 7
1(7).1037 7

40.688

9.987

40.801
9.987

41.066

9.787

Mitglieder

ohne Rentner

27.580

8.502

27.995

8.535
28.087

8.205
28.102

7.842

28.791

7.040

28.920

6.859
28.942

6.755

28.864

6.596
29.974

6.585
29.2183

6.334
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Rentner

11124

3.061

11.247

3.067

11.370
3.097

11.449

3.213

11.720

3177

11.767
3.288

11.807

3.348

11.824

3.391

11.828
3.402

11.853

3.453

Rentner in %
der Mitglieder
insgesamt
29

26

. 2,9.

26

. 2,9.

27

. 2,9.

29

. 2,9.

31

. 2,9.

32

. 2,9.

3

. 2,9.

34

. 2,9.

34

. 2é.
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Ausgaben der

Krankenkassen

Die GKV gab 2000 in ganz Deutschland 261,10 Milliarden DM/133,50 Mrd. € aus.
Dies sind rund 2,3 Prozent mehr als im Vorjahr. Die Einnahmen beliefen sich auf
261,00 Milliarden DM/133,45 Mrd. €, was einer Steigerung gegentber 1999 von
1,9 Prozent entspricht. Aufgrund sonstiger Zuwendungen in Zusammenhang mit

dem Risikostrukturausgleich konnte insgesamt ein EinnahmeUberschuss in Hohe
von 610,00 Mio. DM/311,89 Mio. € erzielt werden. Das jahrliche Wachstum der
gesamten Ausgaben der GKV lag im Zeitraum 1970 bis 1975 mit knapp 20 Prozent

erheblich Uber dem Anstieg der Brutto-
|6hne und -gehélter. Zwischen 1993 und
2000 betrug der durchschnittliche jahrli-
che Ausgabenanstieg noch 2,3 Prozent.
Parallel zu dieser Entwicklung stiegen
die Beitragssétze von 8,2 Prozent des ver-
sicherungspflichtigen Einkommens 1970
in Westdeutschland auf durchschnittlich
13,6 Prozent im Jahr 2000 in ganz
Deutschland.

Anteil der Arzneien, Heil- und Hilfsmittel
an den Gesamtausgaben der GKV

@, 16,8 % West
@ 15,1% BRD

1970 2000

Quelle: BMG, KV 45

E

Far die Leistungsart ,Arzneien, Verband-
und Hilfsmittel aus Apotheken® wendete
die GKV 2000 15,1 Prozent ihrer Gesamt-
ausgaben auf, 39,38 Milliarden DM/
20,13 Mrd. € Das sind 5,15 Prozent
mehr als im Vorjahr. Hierin sind neben
den Arzneimitteln im engeren Sinne auch
Hilfsmittel enthalten, die Uber Rezepte ab-
gerechnet werden, z. B. Verbandsstoffe
oder Praxisbedarf der Arzte. Der Anteil
der Aufwendungen fur ,Arzneien* an den
Gesamtausgaben der GKV hat sich im
Laufe der Jahre mit Schwankungen er-
kennbar verringert. Er betrug 1970 noch
16,8 Prozent. Seit Ende der siebziger
Jahre versuchten die jeweiligen Bundes-
regierungen, die Ausgabenentwicklung der
Kassen wieder zu begrenzen. Beispiele
sind das Beitragsentlastungsgesetz vom
Dezember 1996, das 1.und das 2. GKV-
Neuordnungsgesetz, die zum 1. Juli 1997
in Kraft traten, das Solidaritatsstarkungs-
gesetz von 1999 sowie das Gesundheits-
strukturgesetz 2000.

Das Gesundheitswesen
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Struktur und Entwicklung ausgewahlter GKV-Ausgaben in der Bundesrepublik Deutschland

Bund insgesamt 1999 2000

Ausgabenentwicklung der GKV-West 1992 bis 1999
(Leistungsbereiche in Prozent)
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@ Schwangerschaft/Mutterschaft 31,7 %
@ Krankenhaus 30,4 %
@ Verwaltungskosten 30,3 %

@ Zahnérztl. Behandlung 23,4 %
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Gesetzlicher Rahmen fur
die Pharma-Industrie

Die pharmazeutische Industrie ist in die

sozialen Sicherungssysteme eingebun-

den. Damit beeinflussen die jeweils gel-

tenden Kriterien fUr die Erstattungsfahig-

keit der Medikamente direkt die Entwick-

lungsmoglichkeiten und wirtschaftlichen

Chancen der Branche. 1989 trat das

Gesundheitsreformgesetz (GRG) in

Kraft, die so genannte erste Stufe der

Gesundheitsreform. 1993 kam als zweite

Stufe das Gesundheitsstrukturgesetz

hinzu. Am 1. Januar 1997 wurde das Bei-

tragsentlastungsgesetz wirksam. Am 1. Juli 1997 trat das 1. und 2. GKV-Neuord-

nungsgesetz in Kraft. Diese drei Gesetze bilden die dritte Stufe der Gesund-

heitsreform. Am 1. Januar 1999 erlangte das so genannte Solidaritatsstarkungs-

gesetz Gultigkeit, durch das verschiedene MaBnahmen vorangegangener Gesetze,

etwa bestimmte Patienten-Zuzahlungen, zurlickgenommen wurden. Das zweite Ge-

setzespaket der rot-griinen Bundesregierung war die GKV-Gesundheitsreform, die
am 1.1.2000 in Kraft trat. Aus den Ein-
zelregelungen all dieser Gesetze er-
gibt sich der im Jahr 2000 gultige gesetz-
liche Rahmen fur die pharmazeutische
Industrie. Die wichtigsten Elemente sind
im Folgenden dargestellt:
Arzneimittelbudget und Arzneimittel-
RichtgréoBen Durch das Gesundheits-
strukturgesetz wurde die medikamentdse
Therapie Uber das Arzneimittelbudget
direkt mit den Einkommen der Arzte ver-
knlpft. FUr den Fall, dass alle Arzte mit

E
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dem kollektiven Arzneimittelbudget nicht auskommen, ist vorgesehen, dass der
Fehlbetrag mit ihrer Vergltung verrechnet wird. Mit dem 2. GKV-Neuordnungs-
gesetz sollten die Arzneimittelbudgets abgeldst und stattdessen individuelle Richt-
gréBen fur die Arzte eingefihrt werden. RichtgréBen definieren, wie viel Geld ein Arzt
pro Patient fur Medikamente ausgeben darf. Bendtigt er fur einen Patienten weniger
Mittel, kann er bei einem anderen Kranken mehr Geld ausgeben. Insgesamt muss
er mit der Summe aller RichtgréBen auskommen. Uberschreitet er dieses Limit deut-
lich, sind Regresse die Folge. Die Ablosung der Budgets durch RichtgroBen — wie
sie das 2. NOG vorgesehen hatte — wurde jedoch durch das Solidaritatsstarkungs-
gesetz zum 1. Januar 1999 rlickgangig gemacht. RichtgréBen sind folglich nur noch
budgetbegleitender Natur. Das bedeutet,
dass eine Haftung der Arzteschaft dann
eintritt, wenn das jeweils gultige Arznei-
und Heilmittelbudget Uberschritten wurde.
In diesem Fall werden die RichtgroBen
herangezogen, um die Hohe des Uber-
schreitungsbetrages des einzelnen Arztes
festzustellen. Fir Budgetiiberschrei-
tungen besteht die Ausgleichspflicht der
Kassenarztlichen Vereinigungen gegenu-
pber den Kassen nur noch bis zu einer
Hohe von funf Prozent des Budgets.
Unterschreiten die Ausgaben fur Arznei-,
Verband- und Heilmittel das Budget,
konnen die Kassenarztlichen Vereini-
gungen und die Verbande der Kranken-
kassen Vereinbarungen Uber die Ver-
wendung dieses Unterschreitungsbetrags
treffen. Ziel ist es, die Qualitat der Ver-
sorgung zu verbessern.

E
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Derzeit befindet sich das so genannte Arz-
neimittelbudget-Ablosungsgesetz (ABAG)
im  Gesetzgebungsverfahren. Hiermit
moéchte die neue Bundesgesundheits-
ministerin Ulla Schmidt die Androhung
des kollektiven Regresses abschaffen.
Nimmt es erfolgreich seinen Weg, ist zum
Jahreswechsel 2001/2002 mit einer

Neuregelung zu rechnen, welche die Befugnisse der Selbstverwaltung erheblich

ausweitet. Durch das Gesetz sollen die Regelungen zur Verringerung der Gesamt-

vergltung zum Ausgleich von Budgettberschreitungen nach § 84 (1) SGB V aufge-

hoben werden. Stattdessen werden Steuerungsmechanismen eingefuhrt, die aus-

schlieBlich in den Handen der Kassenarztlichen Vereinigungen und der Landesver-

bande der Krankenkassen sowie der Ver-

bande der Ersatzkassen, respektive ihrer

Spitzenverbande liegen. FUr die avisierten

Instrumente ist ein Rahmen gesetzt, der

den Akteuren aus Sicht des Bundes-

verbandes der Pharmazeutischen Indus-

trie e.V. zu breiten Gestaltungsraum l&sst.

Deutlich wird dies bereits durch die zwi-

schen Kassenéarztlicher Bundesvereini-

gung (KBV) und GKV-Spitzenverb&nden

geschlossene ,Bundesempfehlung zur

Steuerung der Arznei- und Verbandmit-

telversorgung im Jahre 2001". Sie soll

unter anderem Mengensteuerungen auf

Basis nicht definierter Arzneimittel-Kate-

gorien bewirken. Erhebliche Wettbewerbs-

verzerrungen werden Ergebnis der aus

Das Gesundheitswesen

dem ABAG resultierenden Empfehlungen
sein. Der Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie e.V. spricht sich mit
Nachdruck gegen eine derart weit ge-
schnittene Regelung zugunsten von GKV
und KVen aus. Sie 6ffnet nicht nur intrans-
parenter Steuerungsdynamik TUr und Tor,
sondern wirft auch die bekannten und
rechtlich in Klarung befindlichen Fragen
der Kompetenz zur Vereinbarung von
Regelungen, welche die Interessen Dritter
berthren, wieder auf.
Arzneimittel-Richtlinien Der von der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung und
den Bundesverbdnden der Krankenkas-
sen aufgrund des Auftrags des Gesetz-
gebers gebildete Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen hat am 16.
Dezember 1974 Richtlinien Uber die Verordnung von Arzneimitteln erlassen. Diese
sollen eine ausreichende, zweckméaBige und wirtschaftliche Versorgung der Versi-
cherten gewéhrleisten. Die Richtlinien wurden bereits mehrfach Uberarbeitet. Derzeit
gelten sie in der Fassung vom 1. Januar 1994, da die fur FrUhjahr 1999 geplante
Novellierung der Richtlinien rechtliche Probleme aufgeworfen hat.
Festbetrage fir Arzneimittel Durch das am 1. Januar 1989 in Kraft getretene
Gesundheitsreformgesetz wurde die Regelung eingefihrt, dass die gesetzlichen
Krankenkassen nur die Arzneimittel in voller Hohe zahlen, die unter einem von ihnen
festgelegten Erstattungshdchstbetrag — dem Festbetrag — liegen. Verordnet der Arzt
ein teureres Medikament oder winscht dies der Patient, dann muss der Versicherte
neben seiner Selbstbeteiligung auch die Differenz zwischen dem Festbetrag und
dem tatséchlichen Preis zahlen.

Bl
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Es gibt drei Festbetragsstufen:

= Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen

= Arzneimittel mit pharmakologisch-thera-

peutisch vergleichbaren Wirkstoffen, ins-

besondere mit chemisch vergleichbaren

Stoffen = Arzneimittel mit therapeutisch

vergleichbarer Wirkung, insbesondere

Arzneimittelkombinationen.

Nach Angaben der GKV-Geschéfts-

stelle Arzneimittel-Festbetrage galten

zum 1. Juli 1999 Arzneimittelfestbetrage

fur 326 Gruppen der Stufe 1 (identische

Wirkstoffe), fur 566 Gruppen der Stufe 2

(pharmakologisch vergleichbare Wirk-

stoffe) und fUr 63 Gruppen der Stufe 3

(therapeutisch vergleichbare Wirkung). In

diesen 445 verschiedenen Gruppen

waren 24.312 Fertigarzneimittelpackungen

vertreten, die unter die Festbetragsre-

gelung fielen. Die Festbetragsregelung betraf damit bezogen auf die zu diesem
Zeitpunkt aktuellen Arzneimittelpreise und Verordnungsmengen rund 50 Prozent des
gesamten GKV-Arzneimittelumsatzes und 64 Prozent des gesamten Verordnungs-
volumens des GKV-Markts. Dabei sind gegenwartig 96,5 Prozent der festbetrags-
geregelten Arzneimittel fUr gesetzlich Krankenversicherte ohne festbetragsbedingte
Zuzahlungen erhéltlich. Die Festbetrage wurden bisher in einem zweistufigen Ver-
fahren festgesetzt. Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen definierte,
fur welche Gruppen von Medikamenten Festbetrage festgelegt werden kénnen. Die
Spitzenverbande der Krankenkassen setzten im Anschluss daran die Hohe der
Betrage fest, die sie maximal fUr die betroffenen Medikamente erstatten wollen, die
eigentlichen Festbetrage. Diese wurden im Bundesanzeiger veroffentlicht und damit

| 2
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gultig. Die Festbetrdge wurden regelma-

Big Uberprift. Im Rahmen des Solida-

ritatsstarkungsgesetzes wurde ab dem

1. Januar 1999 die Soll-Vorschrift aufge-

nommen, Festbetrage fur Arzneimittel im

unteren Drittel der Preisspanne zwischen

dem billigsten und dem teuersten Prapa-

rat festzulegen. Nach Uberzeugung des

Dritten Senats des Bundessozialge-

richts ist die dem Bundesausschuss und den Spitzenverbanden Ubertragene Befug-

nis, Festbetrage festzulegen, verfassungswidrig. Da diese Gremien in die Rechte

Dritter, namlich der Pharma-Hersteller, eingriffen, musste ihre Entscheidung durch

eine Rechtsverordnung des Bundesministeriums fur Gesundheit legitimiert werden.

Das Revisionsverfahren ist noch nicht entschieden. Die Rechtslage ist somit weiter-

hin offen. Am 13. Juli 2001 hat der Bundesrat einer bis 2003 befristeten Uber-

gangsldsung fur Arzneimittel-Festbetrage zugestimmt. Diese wurde vom Bundesge-

sundheitsministerium aus Verhandlungsergebnissen mit den Beteiligten erarbeitet.

Das Festbetrags-Anpassungsgesetz (FBAG) bildet die Ermé&chtigungsgrundlage fur

eine Rechtsverordnung, mit der die Festbetrage einmalig angepasst werden. Dartber
hinaus ist hier geregelt, dass bis Ende
20083 keine neuen Festbetragsgruppen
eingefuhrt werden. Im Rahmen der Ver-
handlungen Uber das Gesetz wurde ver-
einbart, bis Ende 2003 Gesprache Uber
wettbewerbsnéhere  Steuerungsinstru-
mente mit den Beteiligten zu fUhren. 2003
gilt der alte § 35 wieder — und damit in
der Theorie auch die Selbstverwaltungslo-
sung. Allerdings ist vorab mit héchstrich-
terlichen Entscheidungen zu der Kompe-
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tenz der Selbstverwaltung, Festbetrage fest-

zusetzen, zu rechnen.

Negativliste Unter einer Negativliste (§ 34

Abs. 3 SGB V) versteht man eine Auf-

stellung der Arzneimittelgruppen, die von

den Krankenkassen nicht erstattet wer-

den durfen. Sie gibt es bereits seit 1983.

Die Negativliste schlie3t Arzneimittel aus,

die Ublicherweise gegen geringflgige

Erkrankungen verordnet werden, wie zum

Beispiel Arzneimittel gegen Erkaltungs-

krankheiten, Mund- und Rachenthera-

peutika, AbfUhrmittel und Arzneimittel

gegen Reisekrankheiten. Das Gesundheitsreformgesetz erganzte 1989 diese

Liste durch die ,Verordnung Uber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen

Krankenversicherung”. Die Frage, ob ein Arzneimittel unwirtschaftlich ist oder nicht,

wird an formale Voraussetzungen, aber auch an therapeutische Beurteilungen

gebunden. Diese sind in der pharmazeutischen und medizinischen Wissenschaft

haufig umstritten. So ist zum Beispiel die Zahl der in einem Arzneimittel enthaltenen
Wirkstoffe ein Ausschlusskriterium.
Positivliste Eine Positivliste stellt ein
Verzeichnis der Medikamente dar, die zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
verordnet werden kénnen. Arzneimittel, die
nicht auf dieser Liste stehen, durfen die
Arzte nicht zu Lasten der GKV verschrei-
ben. In Deutschland war die Einfuhrung
einer Liste erstattungsfahiger Arzneimittel
erstmals im Gesundheitsstrukturgesetz
von 1998 vorgesehen. Die Liste sollte

| 4
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1996 in Kraft treten. Dazu kam es nicht, weil sich in der damaligen Regierungs-
koalition die vom BPI geteilte Meinung durchgesetzt hatte, dass eine Positivliste —
aufgrund der groBen Zahl von der Erstattung ausgeschlossener Medikamente — die
Gefahr sozialer Harten in sich birgt. Die Liste wlrde chronisch Kranke und alte
Patienten Uberproportional belasten und unter qualitativen und ©konomischen
Gesichtspunkten kontraproduktiv fur die Patientenversorgung wirken. Das unter an-
derem mit diesen Begriindungen eingebrachte Anderungsgesetz strich die entspre-
chende Vorschrift zur Einflhrung einer Positivliste wieder aus dem Sozialgesetz-
buch. Die aus SPD und Biindnis 90/Griinen gebildete Bundesregierung hat sich
sofort nach ihrem Antritt im Herbst 1998 flr eine Arzneimittelpositivliste ausgespro-
chen und ihre EinfGhrung durch die GKV-
Gesundheitsreform 2000 in § 33 a SGB V
vorgesehen. Das fUr die vorbereitenden
Arbeiten zur Erstellung der Liste einge-
richtete ,Institut fur die Arzneimittelver-
ordnung in der gesetzlichen Kranken-
versicherung” hat im Juli 20071 eine erste
Fassung der so genannten ,Vorschlags-
liste" vorgelegt. Sie soll die Grundlage fur
eine spatere Positivliste bilden. Mit einem
Abschluss der Arbeiten zur Erstellung
einer Positivliste ist voraussichtlich nicht
vor 2003 zu rechnen.
Zuzahlungen Seit 1993 muss jeder Ver-
sicherte fur alle Arzneimittel eine Zuzah-
lung leisten. Orientierte sie sich damals
am Preis der Arzneimittel, so gilt seit 1994
eine Zuzahlung, die von der Packungs-
groBe abhangt. FUr eine kleine Arzneimit-
telpackung, gekennzeichnet mit der Auf-
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schrift N 1, muss der Patient heute acht,

fur eine mittlere (N 2) neun und flr eine

groBe (N 3) zehn DM Zuzahlung leisten.

Ist ein Arzneimittel billiger als die Zu-

zahlung, wird nur der Medikamentenpreis

fallig. Fur Kinder und Jugendliche unter

18 Jahren sind grundsétzlich keine Zu-

zahlungen zu entrichten. Die Hohe der

Zuzahlung wurde mehrfach verandert.

Lagen die Zuzahlungen 1994 je nach

PackungsgroBe bei drei, funf und sieben

DM, wurden sie zum 1. Januar 1997 auf

vier, sechs und acht DM angehoben. Be-

reits zum 1. Juli 1997 erhdhten sich die

Zuzahlungen durch das 2. GKV-Neuord-

nungsgesetz um jeweils funf DM auf

neun, elf und dreizehn DM. Diese Zuzah-

lungshéhe wurde zum 1. Januar 1999

durch das Solidaritatsstarkungsgesetz

auf acht, neun und zehn DM gesenkt.

Der Versicherte, der ein Jahr lang ein

Prozent der Jahresbruttoeinnahmen zum

Lebensunterhalt fur Zuzahlungen aufge-

pbracht hat (bisher zwei Prozent), wird fUr die weitere Behandlung dieser Krankheit
von Zuzahlungen zu notwendigen Fahrtkosten, Arznei-, Verband- und Heilmitteln
befreit. Hier wurde im Laufe des Gesetzgebungsverfahrens um das Vorschaltgesetz
die Regelung aufgenommen, dass die Zuzahlungen nur flr denjenigen Versicherten
entfallen, der wegen derselben Erkrankung in Dauerbehandlung ist. Die Ubrigen
Familienangehotrigen mussen kunftig bis zu zwei Prozent des Familieneinkommens
zuzahlen.
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Arzneimittel

Forschung und
Entwicklung

Die Erfolgsquote bei der Entwicklung eines neuen Medikaments betragt etwa
1:6.000, d. h. von 6.000 neu synthetisierten Substanzen entspricht nur eine hin-
sichtlich Wirksamkeit und Sicherheit den Anforderungen, die an ein neues Arznei-
mittel gestellt werden. Von den ersten Synthesen bis zum fertigen Arzneimittel sind
etwa 800 Arbeitsschritte notwendig. Die Kosten, die bei der Erforschung und
Entwicklung eines Arzneimittels mit einem neuen Wirkstoff anfallen, sind in den letz-
ten Jahren dramatisch gestiegen. Schét-
zungen zufolge betragen diese ca. 500
bis 600 Millionen US-Dollar (s. untere
Grafik ,Entwicklungskosten fur Arzneimit-
tel"). Dabei sind die Kosten fehlgeschla-
gener F&E-Projekte mit eingerechnet.
1999 stiegen die Aufwendungen fUr klini-
sche Forschung auf mehr als funf Mrd.
US-Dollar weiter an. Parallel hat sich die
gesamte Entwicklungszeit neuer Arznei-

Entwicklungskosten fur Arzneimittel
(in Mio. US-Dollar)

mittel im Durchschnitt von elf Jahren 1996
auf 13 Jahre in 1999 verlangert.
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Gleichzeitig ist der Konkurrenzdruck merklich gewachsen. Beispielsweise hat sich
die Zeitspanne zwischen der Einflhrung eines ersten und des zweiten Produkts in
einem neuen Marktsegment in den letzten Jahren standig verkurzt. Inderal (Propra-
nolol), das 1968 in den Markt eingefuhrt wurde, kam auf eine exklusive Vermark-
tungszeit von zehn Jahren. Dagegen konnte Invirase (Sacrinavir-Mesilat), das seit
1995 im Markt ist, nur noch fUr drei Monate exklusiv vermarktet werden, bevor das
Wettbewerberprodukt eingefuhrt wurde (s. untere Grafik ,Therapeutischer Wett-

bewerb beschleunigt).

Therapeutischer Wettbewerb beschleunigt
Wie lange Medikamente exklusiv auf
dem Markt waren (in Jahren)
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Forschungserfolge werden sich kaum

programmieren lassen, aber dass heute

moderne Arzneimittel wie Statine, ACE-

Hemmer, Serotonin-Antagonisten, Prosta-

glandin-Analoga, Interferone, Topoisome-

rase-l-Hemmer selbstverstandlich ver-

fUgbar sind, ist ein Erfolg moderner Arz-

neimittelforschung. Dabei sind dank der

Gentechnik bereits einige Medikamente

einer neuen Arzneimittelgeneration auf

dem Markt. An bisher nur symptomatisch

oder nicht behandelbaren Krankheiten

wie Rheuma, Krebs, Alzheimer wird inten-

siv gearbeitet; AIDS ist noch immer eine

Herausforderung fur die pharmazeutische

Forschung. Forschung und Entwick-

lung (F&E) bedeutet jedoch mehr als

das Auffinden bisher unbekannter Arznei-

stoffe. MolekUlvariationen verbessern den

Nutzen bereits bekannter Arzneimittel. Mit

einer geringfigig erscheinenden Ande-

rung an der MolekUlstruktur eines Stoffes

kann erreicht werden, dass das Risiko

unerwtnschter Wirkungen sinkt, die Wirkung bei kleinerer Dosierung gleich bleibt
oder vollig neue Wirkungen erzielt werden. Auch die Galenik, die Entwicklung der
geeigneten Darreichungsformen eines Arzneistoffes (z. B. Tabletten, Zapfchen,
Tropfen), gehort zum Bereich F&E. Gerade auf galenischem Gebiet sind der
Wissenschaft in den letzten Jahren enorme Fortschritte gelungen. Durch transder-
male therapeutische Systeme, die wie Pflaster getragen werden, kénnen heute
Wirkstoffe Uber die Haut abgegeben werden. Galenische Entwicklungen dienen
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immer dazu, dass Wirkstoffe auch dann
eingesetzt werden koénnen, wenn ihr
Nutzen durch herkdmmliche Darreichungs-
formen nicht oder nur eingeschrankt
moglich gewesen ware. Darlber hinaus
kébnnen neue galenische Entwicklungen
oft Nebenwirkungen reduzieren oder zur
Dosisabsenkung beitragen. Forschung
und Entwicklung hoért mit der Markt-
zulassung nicht auf. So mussen neue

Anwendungsbereiche bekannter Substanzen wissenschaftlich gepruft werden oder

es ergeben sich bei gemeinsam verabreichten, unterschiedlichen Substanzen posi-

tive Effekte fUr den Behandlungserfolg, die wissenschaftlich abgesichert werden

mussen. Dazu kommen die Forschungsarbeiten, die sich aus der Erfassung und Be-

wertung von Nebenwirkungsmeldungen ergeben. Pharmakologische und toxikologi-

sche Erkenntnisse muissen am neuesten
Wissensstand gepruft, pharmakokineti-
sche und pharmakodynamische Studien-
ergebnisse mussen umgesetzt werden.
Auch die Weiterentwicklungen pharma-
zeutisch-technologischer Erkenntnisse,
die Verfeinerung analytischer, biochemi-
scher und mikrobiologischer Untersu-
chungsmethoden, machen eine kontinu-
ierliche Forschungsarbeit an der Qualitat
und Wirksamkeit eines Arzneimittels not-
wendig. Zwischen 1997 und 1999 wur-
den in den USA 50 und in Europa 47
innovative Arzneistoffe (New Chemical
Entities, NCE) eingefuhrt (s. Tabelle

JInnovative Arzneistoffe’). Davon wurden
sieben erstmals in Deutschland eingefuhrt.
Die EinfUhrung von neu entwickelten Arz-
neimitteln hat in den letzten zehn Jahren
weltweit abgenommen. 1987 wurden noch
62 Neueinfuhrungen gezéhlt. In Deutsch-
land waren 1999 113.000 Personen in
der pharmazeutischen Industrie beschaf-
tigt, davon arbeiteten rund 15.000 in der
Forschung. Im gleichen Jahr wurden von
der Branche nach Schatzungen des BPI

Arzneimittel

fast vier Mrd. € in die pharmazeutische Forschung investiert. Deutschland nahm

damit unter den EU-Mitgliedstaaten eine Spitzenposition ein. Im Vergleich zu den

anderen Wirtschaftszweigen ist die pharmazeutische Industrie eine der forschungs-

intensivsten Branchen. Dabei tragt sie die Kosten nahezu allein.

Innovative Arzneistoffe
(New Chemical Entities, NCE)

1991 1994 1997

bis 1993 bis 1996 bis 1999

Europa 52 54 47
USA 33 36 50

Quelle: EFPIA/SCRIP
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Hier zeichnet sich eine Verbesserung ab.

Far die VerfUgbarkeit neuer Medikamente
beim Patienten ist jedoch nicht nur die
Forschungsintensitat verantwortlich. Eben-
so wichtig ist die nationale Zulassungs-
behorde und die Dauer des Zulassungs-
verfahrens. Die mittlere Zulassungszeit
von neun ausgewdahlten Landern ist der
Abbildung ,Mittlere Zulassungszeiten in
neun L&ndern” (s. S. 53) zu entnehmen.
Seit 1995 spielt die européische Zulas-

sungsbehdrde EMEA (The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products)

eine groBe Rolle. Sie 18sst gentechnologisch hergestellte Arzneimittel und innovative

Arzneimittel fur alle européaischen Mitglie

dstaaten zentral zu. Die Behdrde hat bis

Ende 1999 fUr 126 neue Arzneimittel die Zulassung erteilt.

Forschungsstandort Deutschland Der Forschungsstandort Deutschland besitzt

nicht mehr den gleichen Stellenwert wie friher. Das zeigt sich unter anderem darin,

dass die international tatigen Unternehmen frihzeitig inre F & E-Aktivitaten globalisiert

haben. Daflr gibt es gute Grunde: So kénnen die Unternehmen zum Beispiel von

den unterschiedlichen Forschungs- und
Wissenskulturen profitieren und sehen
sich darliber hinaus im Ausland haufig mit
weit weniger staatlichen Reglementie-
rungen konfrontiert als in Deutschland.
Das hatte zur Folge, dass sich die F & E-
Rahmenbedingungen zum Wettbewerbs-
faktor der Lander untereinander entwickelt
haben. Mit verbesserten Forschungsbe-
dingungen werben sie um die Forschungs-
projekte der Unternehmen. Aufgrund die-
ser Tendenzen hat Deutschland an einer

Mittlere Zulassungszeiten in neun Landern
(in Jahren)

o ?

Australien Kanada Deutsch- Spanien
land

Quelle: MCR News 1997
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Optimierung dieser Bedingungen gearbei-
tet. Das Gentechnik-Gesetz ist ein positiver
Ansatz. Uber den Forschungsstandort
Deutschland ist in den letzten Jahren
auch offentlich viel diskutiert worden.
Gesetzesauflagen haben zu groBeren
SicherheitsmaBnahmen, zu weitergehen-
den Kontrollen und zu Genehmigungsver-
fahren gefuhrt, die gleichzeitig aber auch
hohere Forschungs- und Entwicklungs-
kosten verursachen. Der staatliche Ein-
fluss auf die Festlegung der Arzneimit-
telpreise beruhrt ebenfalls die Forschung.
F &E wird nach wie vor durch den Arznei-
mittelpreis finanziert.

Wk haaddl

Frank- GroB- Italien Japan
reich britannien

1990791 [ 1992/93 [ 1994/95
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Bio- und Gentechnologie

ZukUnftig wird mehr als ein Drittel aller Innovationen durch Erkenntnisse aus den
Biowissenschaften entstehen. Die neuen Verfahren und Produkte werden insbeson-
dere auf die Bereiche Gesundheit, Ern&hrung und Umwelt Einfluss nehmen. Die
moderne Biotechnologie hat sich zum Schllsselbereich ersten Ranges fur das neue
Jahrhundert entwickelt. Mit wissenschaftlichem und technischem Fortschritt &ndern
sich zunehmend auch Wertvorstellungen und Ethik. Die Mehrzahl der Biotechno-
logie-Unternehmen ist im Pharmabereich tatig. Die PharmaBiotech-Unternehmen
entwickeln neue Therapieformen und neue Produktionsmethoden. Dabei wird es
zunehmend zu einer Verschmelzung mit anderen Technologien und Wissenschaften
wie z. B. Nanotechnologie, Physik, Chemie und Informatik kommen. Hervorzuheben
ist auch die Anwendung biohybrider Systeme, die als Tissue Engineering z. B. in der
Transplantationsmedizin Einsatz finden. Bereits heute sind in Deutschland 79 gen-
technisch hergestellte Arzneimittel auf
dem Markt. Bei den bdrsennotierten Un-
ternehmen befinden sich derzeit in Europa
278 Produkte in verschiedenen Phasen
der Arzneimittelentwicklung. Bis zum
Jahr 2005 sollen knapp 50 Prozent der
jahrlich neu zugelassenen Wirkstoffe bio-
technologischen Ursprungs sein. Die
Wachstumsrate bei Biopharmazeutika liegt
mit 18 Prozent mehr als doppelt so hoch
wie im Pharma-Markt insgesamt. Im Jahr
2005 soll der Anteil der Biopharmazeutika
acht Prozent des weltweiten Medikamen-
tenumsatzes betragen.
Biopharmazeutika Die derzeit auf dem
Markt befindlichen Biopharmazeutika sind
Uberwiegend Proteine. Die Mehrzahl dient
der Behandlung von Mangelzustanden des
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Korpers, wie z. B. Insulin und Erythro-

poeitin. Diese Produkte mussten friher

aus Korperbestandteilen von Mensch

oder Tier isoliert werden und bargen eine

Reihe von Risiken. AuBerdem waren sie

nicht in ausreichender Menge oder gar

nicht verflgbar. Heute stehen bereits fur

eine Vielzahl von Indikationen biotechnolo-

gisch hergestellte Proteine zur Verfugung.

Die Entwicklung wird sich auf andere Wirkstoffklassen wie z. B. ZuckermolekUle

ausweiten. Andere Klassen von Protein-Biopharmazeutika sind monoklonale

Antikérper, Rezeptormoleklle, Enzyme und Rezeptor-Antagonisten. Diese Produkte

werden zur Heilung oder Linderung bei akuten Erkrankungen wie Herzinfarkt, Krebs,

rheumatoider Arthritis oder im Transplantationsbereich eingesetzt. Weitere bio-

technologische Anwendungen sind Tissue Engineering und Zelltherapie. Hier

werden dem Patienten im Labor hergestellte autologe Transplantate als Ersatz fur

geschadigtes Gewebe implantiert.

Genforschung — Gentechnik Seit Beginn der Entschllsselung des menschlichen

Genoms geht die Entwicklung von neuen Diagnostika und Therapien immer schnel-

ler und effizienter voran. Mit Unterstitzung der Bioinformatik wird die Suche nach
Targets und das Auffinden von Leit-
substanzen zu neuen Produkten fuhren.
Sie werden bei einer Vielzahl von Krank-
heiten, die heute noch gar nicht thera-
pierbar sind, Heilung versprechen. Durch
neue Erkenntnisse aus Pharmakoge-
nomik und Pharmakogenetik wird es
moglich werden, auch die Wirkung und
Anwendung konventioneller Medikamente
zu optimieren. Auf Basis der genetischen
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Information des einzelnen Patienten oder einer Bevdlkerungsgruppe kénnen Sicher-
heit, Toxizitat und Effizienz bestehender Medikamente verbessert und neue, indivi-
dualisierte Therapien entwickelt werden.

Standort Deutschland Europa hat nach dem Grindungsboom in den letzten
Jahren eine etwa gleich groBe Anzahl an Unternehmen wie die USA erreicht. Die
weitere Entwicklung ist ahnlich wie in den USA zu erwarten. Der Anstieg der
Gesamtzahl an Unternehmen wird abflachen, wobei die anhaltende Grindungs-
dynamik durch eine zunehmende Konsolidierung der Branche (Merger, Unterneh-
menswachstum, Stilllegungen) begleitet wird. Parallel wird die Beschaftigtenzahl

weiter steigen.

Entwicklung der Unternehmenszahlen
in USA, Europa und Deutschland
(Anzahl der Unternehmen)
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Deutschland hat im Jahr 2000 den ersten Platz bei der Anzahl der Unternehmen in
Europa erreicht, ist also Uberproportional gewachsen. Es ist davon auszugehen,
dass in diesen Unternehmen auch weiterhin viele hochwertige Arbeitsplatze geschaf-
fen werden, welche zur Starkung des Standorts Deutschland beitragen.

Arzneimittel

Entwicklung der Mitarbeiterzahl, der Gesamtumsétze
und der F&E-Aufwendungen in den USA und Europa
(Wachstum 1997-1998 in Prozent)
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Quelle: ISB
Wachstum in Europa 1998-2000

1998 1999 2000
Mitarbeiter 45.000 57.589 61.104
Umsatz (Mio. €) 3.700 6.285 8.679
F&E (Mio. €) 2.300 3.364 4.977
Quelle: ISB
Wachstum in Deutschland 1998-2000

1998 1999 2000
Mitarbeiter 5.650 8.124 10.673
Umsatz (Mio. €) 384 517 786
F&E (Mio. €) 212 326 719

Quelle: ISB
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Zunehmend sind die PharmaBiotech-Unternenmen bemuht, Uber die reine Technolo-
gieentwicklung hinaus auch eigene Arzneimittel zu entwickeln. Die Kapitalgeber un-
terstutzen diese Vorhaben. Viele Biotechnologie-Unternenmen bevorzugen es jedoch,
die Entwicklung von Arzneimitteln gemeinsam mit Partnern aus der Pharma-Industrie
zu betreiben, um den komplexen Prozess bis zur Zulassung zUgig zu bestehen. Die
steigende Pré&senz von biotechnologisch hergestellten Arzneimitteln wird an den seit
1996 um 500 Prozent gestiegenen Umsétzen auf dem Weltmarkt deutlich. Die Zahl
der pro Jahr angemeldeten Patente, die sich seit 1996 mehr als verdoppelt hat,
lasst fur die Zukunft die Entwicklung einer Vielzahl von Produkten erwarten.

Patentanmeldungen zu Arzneimitteln
mit biotechnischem Bezug

Herkunftsland 1996 1997 1998 1999
USA 325 474 558 660
Deutschland 70 96 129 176
GB 42 60 67 78
Frankreich 41 75 44 68
Japan 27 47 60 61
Sonstige 85 141 167 171
Insgesamt 590 893 1.025 1.214
Quelle: ISB

Die Biotechnologie wird eine noch wesentlich gréRere Bedeutung auf dem Arzneimit-
telmarkt einnehmen. Ein Beleg hierfur ist die Anzahl der bereits jetzt vorhandenen
Produktentwicklungen. Hierbei ist davon auszugehen, dass in den kommenden Jahren
mit der Weiterentwicklung innerhalb der heutigen Start-ups diese Zahlen weiterhin
steigen werden.

E
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Produkt-Pipeline européischer
Biotech-Unternehmen
Land Praklinik Phase | Phase Il Phase Il Gesamt
UK 32 37 46 13 128
.Dérnerﬁark o . 7177 - 75 - 7 67 o 7 7— - 728”
.Scrhvvéizr o - 7 7 - 7— - 7 77 o 7 76 - 720”
.Frénkrreicrh o . 7 9 - 777 o 7 87 o 7 7— - 719”
.\srée\r - - 7 Wé - 72 - 7 —7 o 7 7— - 714”
.Scrhwredern o . 7 3 §] 7 72 7 718
.Ha\rienr - - 7 W - 73 - 7 87 o 7 7— - 77”
.Derutsrchlermdr 7 . 7 2 - 72 - 7 17 o 7 71 - 7 6”
.Fimrn\arnd - - 7 4 1 —7 - 7 5”
.Niéderr\anrder 8 1 1 - 7 5”
.Norrvvergeh 7 8 72 7 - - 7 5”
.\rlarndr 7 8 58 - VWOV o 7 5 - 723”
.\nsrgeéamrt o - 96 - %1 - 7847 o 7 277 - 2778”
Quelle: ISB

Die Biotechnologie ist fir Deutschland eine neue Zukunftsbranche. Die Chan-
cen fur diesen Wirtschaftszweig sind gut, wenn laufend neue Erkenntnisse aus der
Forschung und technologische Entwicklungsprozesse eingebracht werden und viele
der bestehenden Unternehmen zu kritischer Masse gelangen.
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Patentschutz bei
Arzneimitteln

Die Forschungstatigkeit der pharmazeutischen Industrie schlug sich im Jahr 2000
mit 8.432 veroffentlichten Patentanmeldungen — mit Wirkung in der Bundesrepublik
Deutschland — nieder. Davon entfielen 1.410 auf deutsche Anmelder, dies entspricht

Veroffentlichte Patentanmeldungen mit Wirkung
in Deutschland im Bereich Arzneimittel
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einem Anteil von 16,7 Prozent (1999: 19,9 Prozent). In der Bundesrepublik
Deutschland betragt der Patentschutz derzeit 20 Jahre. Er kann fUr einen neuen
Stoff an sich, fur einen bereits bekannten Stoff, der erstmalig als Arzneimittel ange-
wendet wird, fur das Herstellungsverfanren mit Erzeugnisschutz sowie fur die
Anwendung eines neuen Stoffes zur Krankheitsbekampfung gewéahrt werden. Die
tatsachliche Nutzungszeit belauft sich fir ein neues Arzneimittel jedoch nur auf
durchschnittlich knapp acht Jahre. Ein Patent muss sehr frih im Forschungsstadium
angemeldet werden, um das Prioritats-
recht zu sichern. Wahrend die Patentzeit
bereits lauft, folgen die tierexperimentelle
und klinische Prufung des Arzneistoffes
sowie die Auswertung und Zusammen-
stellung der Studienergebnisse fur die
Zulassung beim Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM). Der
Zeitraum von der Forschung und Entwick-
lung bis zur Zulassungsreife dauert durch-
schnittlich fast zehn Jahre.

Patentanmeldungen beim Deutschen
Patentamt von deutschen Anmeldern
im Bereich Arzneimittel
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Dazu kommt das Zulassungsverfahren selbst, das laut Gesetz zwar maximal
sieben Monate beanspruchen darf, derzeit jedoch zum Teil weit Uber zwei Jahre
dauert. Dem Hersteller einer neuen Substanz bleiben damit nur noch wenige Jahre
des Patentschutzes, um die hohen Forschungs- und Entwicklungskosten Uber den
Arzneimittelpreis zu erwirtschaften. Aus diesem Grunde hat der EG-Ministerrat eine
Verordnung zur Schaffung eines Schutzzertifikats fur Arzneimittel verabschiedet, das
fur zugelassene Medikamente beantragt werden kann. Ein derartiges Schutzzertifikat
gibt es in Deutschland seit 1993. Patent und anschlieBendes Schutzzertifikat schit-
zen ein Medikament fur maximal 15 Jahre vor Konkurrenz.

Patentanmeldungen in der Gentechnik &)
Anmeldungen von Inléndern
beim nationalen Patentamt
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Seit dem Européischen Patentabkommen kann ein Hersteller sowohl das nationale
Patent anmelden als auch, unter Beanspruchung der deutschen Prioritat, innerhalb
eines Jahres eine europdische Nachanmeldung einreichen. DarUber hinaus kann
er seine Erfindung unmittelbar beim Europaischen Patentamt, das seinen Sitz in
Munchen hat, anmelden. Innerhalb der europaischen Lander ist der Patentschutz
inzwischen weitgehend geregelt. Dies gilt jedoch nicht fUr eine groBe Zahl von Lan-
dern der Dritten Welt. Das hat den Nachteil, dass Unternehmen aus Europa oder
anderen Industriel&ndern insbesondere in Entwicklungslandern mit Billigprodukten kon-
kurrieren mussen, deren Qualitat und Wirksamkeit nicht immer gewahrleistet sind.

3.500 Patentanmeldungen in der Biotechnik
Anmeldungen von Inldndern
beim nationalen Patentamt @
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Zahl der Arzneimittel

In der Bundesrepublik Deutschland mus-

sen seit Inkrafttreten des Zweiten Arznei-

mittelgesetzes (AMG) am 1. Januar 1978

alle Medikamente ein Zulassungsverfah-

ren beim Bundesinstitut fGr Arzneimittel

und Medizinprodukte (BfArM), friher Bun-

desgesundheitsamt (BGA), bzw. beim

Paul-Ehrlich-Institut  (PEl) durchlaufen,

pbevor sie in den Handel gebracht werden

durfen. Das PEl ist vor allem zustandig fur

Sera, Impfstoffe und Blutprodukte. Bei

pbestimmten homoopathischen Arznei-

mitteln kann statt der Zulassung eine Registrierung ohne Nachweis der Wirksamkeit

erfolgen, wenn die Medikamente ohne Angabe von Anwendungsgebieten in den

Verkehr gebracht werden. Beim Antrag auf Zulassung muss der Hersteller die

erforderliche Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit des neuen Arzneimittels

nachweisen. Das BfArM und das BGA als Vorlaufer haben zwischen dem 1. Januar

1978 und 2001 ca. 22.000 Humanarzneimittel zugelassen (einschlieBlich Arznei-

mittel mit européischer Zulassung) und rund 1.500 homoopathische Arzneimittel
registriert. Vom PElI wurden im gleichen
Zeitraum etwa 5.000 Arzneimittel zuge-
lassen. Mit der Nachzulassung mussen
auch die Arzneimittel, die bereits vor dem
Inkrafttreten des Zweiten Arzneimittel-
gesetzes auf dem Markt waren, die Anfor-
derungen der Arzneimittelrichtlinien der
Europaischen Union erflllen. Sie brau-
chen eine ,normale” Zulassung. Das BGA
sah sich jedoch auBerstande, die Vielzahl
der Nachzulassungsantrdge rasch zu
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bearbeiten. Dadurch entstand ein erheblicher Zulassungsstau, dem der Gesetz-

geber durch eine Gesetzesnovelle Herr zu werden versucht. Die zehnte Novelle des

AMG trat am 12. Juli 2000 in Kraft. Das BfArM hat bis zur Jahresmitte 2000 ca.

3.000 Nachzulassungen erteilt. Bei rund 7.300 Préparaten ist das Nachzulas-

sungsverfahren noch nicht abgeschlossen. Die Zahl der Arzneimittel ist inzwi-
schen erheblich zurlickgegangen. 1978
wurden noch etwa 145.000 Fertigarznei-
mittel (rund 70.000 Humanarzneimittel
aus industrieller Fertigung, davon 28.000
Homdopathika, circa 70.000 Humanarz-
neimittel aus der Fertigung von Kranken-
hausern, Apotheken, Drogerien und Re-
formh&usern sowie rund 5.000 Tierarznei-
mittel) als im Verkehr befindlich angezeigt.
Bis 1999 hat sich die Zahl der Arzneimittel
auf rund 45.000 reduziert. Damit scheint
die Zahl der bundesdeutschen Arzneimittel
immer noch hoher zu sein als in anderen
Landern. Das Bundesinstitut zahlt jedoch
im Gegensatz zu anderen Zulassungs-
pbehodrden nicht die Zahl der Wirkstoffe,
sondern jede einzelne Dosierungsstarke
(z. B. 0,5 oder ein Milligramm) sowie jede
einzelne Darreichungsform (Tablette, Zapf-
chen, Ampulle) gesondert. Dadurch wer-
den aus einem Wirkstoff 20 oder mehr
Arzneimittel. AuBerdem umfasst der Arz-
neimittelbegriff in Deutschland auch Hell-
wasser, Desinfektionsmittel, Starkungs-
mittel und Heilbader.
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9.684 Praparate-Eintrage in der ROTEN LISTE® Einen besseren Anhaltspunkt
fur die Zahl der relevanten Medikamente bietet die ROTE LISTE® 2001, das umfang-
reichste Arzneimittelverzeichnis fur den deutschen Markt. Die ROTE LISTE” 2001
umfasst 9.684 Praparate-Eintradge von pharmazeutischen Unternehmen. Neben den
Wirkstoffen sind auch alle vom Gesetzgeber geforderten Hilfsstoffe deklariert. In der
ROTEN LISTE® sind die verschiedenen Starken nicht extra erfasst und die unter-
schiedlichen Darreichungsformen nur dann einzeln aufgefuhrt, wenn sie sich in der
Zusammensetzung der arzneilich wirksamen Bestandteile und/oder den Anwen-
dungsgebieten voneinander unterscheiden. In den Fertigarzneimitteln, die in der
ROTEN LISTE® aufgefthrt sind, sind ca. 3.000 verschiedene Wirkstoffe verarbeitet.
Untersuchungen des Instituts fiir Medizinische Statistik haben ergeben, dass
sich die Nachfrage von Arzt und Patient auf etwa 2.000 Arzneimittel, die haufig ver-
wendet werden, konzentriert. Diese machen etwa 90 Prozent des Apotheken-
umsatzes aus. Gleichzeitig muss aber auch berlicksichtigt werden, dass es etwa 15
verschiedene &arztliche Fachrichtungen gibt, die spezifische Arzneimittel einsetzen.
GroBe der Arzneimittelpackungen
Standards fur die therapiegerechte GroBRe
von Arzneimittelpackungen hatten die
Kassenarztliche Bundesvereinigung, die
Bundesvereinigung Deutscher Apotheker-
verbande, der Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie e.V. und die Spitzen-
verb&nde der gesetzlichen Krankenver-
sicherung 1981 fur orale, feste Formen
wie Tabletten, Kapseln und Dragées ver-
einbart. Ab 1. Januar 1994 wurde diese
Empfehlungsvereinbarung durch eine Zu-
zahlungsverordnung des Bundesgesund-
heitsministeriums abgeldst. Dabei erhiel-
ten die bereits vorher verwendeten N-Kurzel
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eine verédnderte Bedeutung. Den Bestimmungen des Gesundheitsstrukturgesetzes
entsprechend dienen sie heute als BezugsgroBe flr die Selbstbeteiligung der Pa-
tienten an den Arzneimittelkosten (s. Kapitel ,Zuzahlungen®, S.46). Kleine Packungen
erhalten die Messzahl N1, mittlere werden als N2 und groRe PackungsgroBen als N3
definiert. Nach Darreichungsformen (z. B. Tabletten, Tropfen) und Indikationsge-
bieten (z. B. Schmerzmittel, Antidiabetika)
gegliedert, wurden in sechs Anlagen zu
der Verordnung Messzahlen differenziert
aufgelistet. Von der Zahl der in einer Pa-
ckung enthaltenen Tabletten lasst sich also
nicht auf die N-Bezeichnung schlieBen.

Beispiel:
Abgeteilte orale Darreichungsformen
(Sttickzahl)

N1 N2 N3
Analgetika 10 30 50
Antidiabetika 30 120 -

Verbrauchsgewohnheiten Reprasenta-

tive Umfragen des EMNID-Instituts geben

Auskunft dartber, wie die Bevolkerung mit

Arzneimitteln umgeht und ob sich die Pa-

tienten an die Einnahmebestimmungen der

Medikamente halten. 80 Prozent der deutschen Bevélkerung, die zumindest einmal
im Monat Arzneimittel einnenmen, gaben zum Zeitpunkt der Erhebung (Mai 1997)
an, die Einnahmeanweisung des Arztes immer genau zu befolgen. 19 Prozent die-
ser Befragten befolgten diese Anweisungen jedoch nicht immer oder nie (ein Pro-
zent). Von den Patienten, die sich ,nicht-compliant”, also nicht therapiegerecht ver-
hielten, wurden verschiedene Grlinde angegeben (s. folgende Tabelle ,Warum wird
von der Einnahmeanweisung abgewichen?", S. 68).
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Warum wird von der Einnahmeanweisung abgewichen?

(Angaben in Prozent)
Total

ges.

Basis (=100 %) 214
‘Weil ich schon vorher
gesund geworden bin. 37,3
‘Weil ich die Medika-
mente lieber etwas

langer einnehme, um

vollig sicherzugehen. 9,7
‘Weil ich Angst hatte,
das Medikament

kénnte schadliche
Nebenwirkungen haben. 38,0
Weil ich auf dem
Beipackzettel vor
Nebenwirkungen

gewarnt wurde. 33,9
Weil ich das Mittel
nicht vertragen habe. 25,2
Weil mir das S
Medikament nicht

.geho\fen hat. 22,9

Weil ich Medikamente

nur nehme, wenn ich
Schmerzen habe. 41,9
‘Weil ich ligber etwas
sparsam bin, damit

ich mir einen kleinen

.Vorrratran\regen kann. 659
Weil ich es vergessen
habe. - 895

Der Arzt hat keine
Einnahmeanweisung
gegeben. 7,6

Befragungszeitraum: 30.04.-06.05.1997
Quelle: EMNID-Institut

Geschlecht

M

1o

87

10,7

312

310

160,

484

95

968

6,9

W

12

38,7

8,8

441

36,4

33,56

270

36,0

422

8,3

Alter

14-29
Jahre

b4

46,7

15,4

a7

4

30-39
Jahre

s

527

2,4

511

40,7

284

a2

9'9

383

10,1

40-49
Jahre

22

42,1

6,3

27,2

38,3

34,4

33,4

541

38

38,6

2,4

50-59
Jahre

41

25,0

332

&

22,8

49,9

43,0

8,0

60 +
Jahre

o

230

452

,5'5,

Ean

3,6
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Zur Verbesserung der Therapietreue beim Patienten wurden in den letzten Jahren

eine Reihe von Studien verdffentlicht. Sie alle belegen, dass das Arzneimittel ein er-

klarungsbedurftiges Produkt ist. Chancen und Risiken eines Arzneimittels k&nnen

vom Patienten zweifellos besser abgeschatzt werden, wenn er dartber informiert
wird. Voraussetzung daflr ist, dass der
Informationsfluss zwischen Hersteller, Arzt
und Patient funktioniert. Die pharmazeuti-
sche Industrie arbeitet daran, die Packungs-
beilagen zu verbessern. So hat der BPI
gemeinsam mit dem friheren Bundesge-
sundheitsamt eine ,Empfehlung zur Ge-
staltung von patientenfreundlicheren Pa-
ckungsbeilagen” erarbeitet. Diese wird ge-
genwartig unter Berucksichtigung europé-
ischer Leitlinien gemeinsam von Industrie
und Behorden gestaltet. Dartber hinaus
informiert die pharmazeutische Industrie
mit Patientenbroschuren, Arztinformatio-
nen und Aufklarungsschriften die breite
Offentlichkeit Uber Arzneimittel. Im Zu-
sammenhang mit der Diskussion um
die Gesundheitskosten wurde auch nach
unverbrauchten Arzneiresten gefragt. Da-
zu liegen bisher nur einige punktuelle Un-
tersuchungen, aber keine fur Deutsch-
land reprasentativen Studien vor.
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Arzneimittelverbrauch

Die Entwicklung des Arzneimittelverbrauchs und des Wohlstands sind eng mitein-
ander verknUpft. Der wachsende Lebensstandard schafft einerseits die materiellen
Voraussetzungen fUr hdhere Gesundheitsausgaben. Er hat andererseits einen er-
hohten Bedarf an Gesundheitsflirsorge und -vorsorge und damit auch an Medi-
kamenten zur Folge. Ursachen dieser Entwicklung sind die mit dem wachsenden
Wohlstand verbundenen Begleiterscheinungen wie hdherer Genussmittelverbrauch,
falsche Erndhrung, wachsende Belastung am Arbeitsplatz wie in der Freizeit und
umweltbedingte Gesundheitsgefahren. Die hdhere Lebenserwartung und das ver-
mehrte Auftreten altersbedingter VerschleiBerscheinungen spielen ebenfalls eine
immer groBere Rolle. Noch um die Jahrhundertwende wurden die Deutschen, vor
allem bedingt durch die hohe Sterblichkeit infolge von Infektionskrankheiten, im

Wandel der Mortalitat in der Bundesrepublik Deutschland
(Anteil der Gesamtzahl der Todesfélle in Prozent)

e -
Q 101%

Q 8%
T
| (SEERE
Qorn

Q 20%

O

1910 1996
Bl Herz-/Kreislauferkrankungen Tuberkulose
B Krankheiten der Verdauungsorgane Pneumonie Quelle: Statistisches Bundesamt
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Durchschnitt noch nicht einmal 50 Jahre alt. Die verstéarkt im fortgeschrittenen Alter
auftretenden Herz- und Kreislauferkrankungen sowie Krebs spielten damals als
Arzneimittelkosten verursachende Faktoren kaum eine Rolle. Infektionskrankheiten
sind zwar immer noch weit von ihrer Ausrottung entfernt, doch sind sie dank der
Antibiotika nur noch in seltenen Fallen lebensverklrzend. Dies ist sicher ein wesent-
licher Grund dafur, dass die Deutschen heute im Durchschnitt weit Uber 70 Jahre
alt werden. Damit befinden sie sich in einem Alter, in dem Herz- und Kreislauf-
erkrankungen, Krebs, Rheumatismus, Gicht und andere Stoffwechselerkrankungen
Schwerpunkte der Morbiditat bilden. Damit wird ein standiger Arzneimittelverbrauch
erforderlich. Ein weiterer Grund fur den gewandelten Arzneimittelverbrauch ist der
therapeutische Fortschritt infolge der Entwicklung vollig neuer Arzneimittel (s. Kapitel
,Bio- und Gentechnologie®, S. 64 ff.). Die
Verbesserung von Arzneimitteln fihrt zwar
nicht zwangslaufig zu einem héheren Ver-
pbrauch, wohl aber zu hdheren Arznei-
mittelkosten, da sich die Kosten der Ver-
besserung im Preis des Medikaments
niederschlagen. Die auf die Anwendung
neuer oder verbesserter Préaparate zu-
rickzuflhrende Steigerung des Ver-
brauchs bzw. der Arzneimittelkosten wird
als Struktureffekt bezeichnet. Rund ein
Drittel der durchschnittlichen Steigerung
der Arzneimittelausgaben der gesetz-
lichen Krankenversicherung seit 1979
wird diesem Struktureffekt zugeschrieben.
Auch 2000 war die Steigerung der Arz-
neimittelausgaben wieder nahezu vollstan-
dig auf den Struktureffekt zurtickzufthren.
Die Entwicklung des Arzneimittelver-
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brauchs der einzelnen Anwendungsgebiete spiegelt das Krankheitspanorama in
der Bundesrepublik Deutschland wider. Der Umsatz nahm im deutschen Apo-
thekenmarkt 2000 gegentber dem Vorjahr um 5,9 Prozent zu. Eine Uberdurch-
schnittliche Umsatzsteigerung erfuhren dabei Arzneimittel zur Behandlung von
Krebserkrankungen, Antiinfektiva, Diagnostika, Arzneimittel gegen Erkrankungen des
Blutes und blutbildender Organe sowie Mittel gegen Erkrankungen des zentralen
Nervensystems. Der durchschnittliche Pro-Kopf-Verbrauch von Arzneimitteln ist

Arzneimittelverbrauch in Deutschland
Arzneimittelabgabe durch
offentliche Apotheken

Jahr Packungen Anderung
(in Mrd.) gegenuber
Vorjahr (in %)

1993 1,643 -2,4

'1994' - . 1 682 . V—VO 7 " Arzneimittelverbrauch in Deutschland

R Ll R pro Kopf der Bevélkerung

1995 1,667 2,2 Arzneimittelabgabe durch

. N o o N o o o offentliche Apotheken

1996 1,661 -0,4

699'7' h h 1 609 h 7—781 T Jahr Jahrlicher Arzneimittel- Anderung

. . . L - R verbrauch (Packungen gegenUber

1998 1,686 -1,4 pro Kopf) Vorjahr (in %)

1999 1,691 0,3 1993 20,20 -2,9

2000 1,688 -0,2 1994 20,02 -0,8

Quelle: IMS Health 1995 20,38 1,8
1996 20,25 -0,6
1997 19,67 -3,4
1998 19,33 =12
1999 19,88 2,8
2000 19,79 0,5

Quelle: IMS Health, BPI
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in den letzten Jahren kontinuierlich gesunken: 2000 betrug er knapp 20 Packungen.
Im internationalen Vergleich liegt der Arzneimittelverbrauch je nach Krankheitsgebiet
in der Bundesrepublik Deutschland teilweise erheblich niedriger als in anderen
westlichen Industrielandern. Die Kosten der Arzneimittel steigen in allen Staaten
unabhangig vom jeweiligen Gesundheitssystem, von der Wirtschaftsordnung oder
der Art der Arzneimittelkontrolle. Das gilt auch fur jene Staaten, in denen fUr Arznei-
mittel nicht beim Publikum geworben werden darf.
Héaufigkeit des Verbrauchs FEtwa 37
Prozent der deutschen Bevolkerung neh-
men selten, acht Prozent nie Arzneimittel
ein. Nur 38 Prozent der Deutschen nehmen
dagegen taglich oder fast taglich Medi-
kamente ein. Der Arzneimittelverbrauch in
der Altersgruppe unter 45 Jahren konzen-
triert sich im Wesentlichen auf Medi-
kamente gegen Erk&ltungskrankheiten
sowie auf Schmerzmittel, Kreislaufmedi-
kamente und Verdauungspraparate. Jen-
seits des 45. Lebensjahres dominie-
ren Arzneimittel zur Behandlung solcher
Leiden, die als VerschleiBerscheinungen
oder Zivilisationskrankheiten bezeichnet
werden: Krankheiten des Herz-Kreislauf-
Systems, Stoffwechselstérungen und Rheu-
matismus. Medikamente gegen derartige
Krankheiten dominieren daher auch bei den
umsatzstarksten Medikamentengruppen.
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Selbstmedikation und
Patienten-Information

Zur Behandlung von leichten Erkran-

kungen kann jeder Patient verschrei-

bungsfreie Arzneimittel selbst kaufen. Er

entlastet damit die Arztpraxis und die

Krankenkassen von zusétzlichen Behand-

lungskosten. 2000 haben die Deutschen

fur insgesamt 8,2 Milliarden DM/4,19

Mrd. € Arzneimittel selbst gekauft. Damit

entfallen 58 Prozent der abgegebenen

rezeptfreien Arzneimittel auf die Selbstmedikation. Nach Packungseinheiten berech-

net, wurden 71 Prozent der rezeptfreien Medikamente selbst vom Patienten in der

Apotheke gekauft. In Westdeutschland haben die Patienten Arzneimittel im Wert

von sieben Milliarden DM/3,58 Mrd. € und in den neuen Bundeslandern im Wert von

1,2 Milliarden DM/0,61 Mrd. € in der Selbstmedikation erworben. Im Vergleich zum

Vorjahr haben sich die Umsétze in der Selbstmedikation mit einem funfprozentigen

Wachstum positiv entwickelt. Das entspricht dem klaren Trend zur Selbstmedikation

in der Bevdlkerung. Durch das wachsende Gesundheitsbewusstsein hat sie einen

festen Stellenwert in unserem Gesundheitssystem erlangt. Eine vom Bundesver-

band der Pharmazeutischen Industrie e.V. beim EMNID-Institut in Auftrag gege-

bene reprasentative Umfrage bei 1.000 Burgern brachte folgendes Ergebnis: Von

45 Prozent der Befragten, die schon immer viel Selbstmedikation durchgefuhrt
haben, gibt ein Drittel an, Selbstmedi-
kation in Zukunft noch weiter auszudeh-
nen. 34 Prozent der Befragten haben
bisher kaum Selbstmedikation betrieben.
13 Prozent dieser Personengruppe be-
absichtigen ebenfalls, verstéarkt Medika-
mente selbst zu kaufen. Damit liegt der
Anteil der Befragten, die die Selbst-
medikation ausdehnen wollen, bei insge-
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samt 29 Prozent. Die Gibrigen Personen wollen die bislang durchgeflhrte Selbst-
medikation nicht weiter steigern. Das betrifft 49 Prozent der Befragten. Der Anteil
der Verbraucher, die grundsatzlich Selbstmedikation ablehnen, betragt 18 Prozent.
Er geht somit weiter zurick. Selbstbehandlung setzt voraus, dass die Verbrau-
cher Uber die entsprechenden Arzneimittel informiert sind. Eines der dazu einge-
setzten Kommunikationsmittel ist die Werbung. Sie wird in der Bundesrepublik
Deutschland durch die allgemeinen gesetzlichen Bestimmungen sowie ein Spezial-
gesetz, das Heilmittelwerbegesetz, geregelt. Danach darf fur rezeptpflichtige
Praparate, fur rezeptfreie Arzneimittel gegen Schlaflosigkeit, psychische Stérungen
oder die Stimmungslage beeinflussende Préparate sowie fur Arzneimittel gegen
bestimmte organische Krankheiten Uber-
haupt nicht beim Publikum geworben
werden. FUr die Ubrigen rezeptfreien Me-
dikamente gelten strenge Regeln. Fur die
Werbung in Hérfunk und Fernsehen
— den so genannten fluchtigen Medien —
muss im Anschluss an die Werbe-
botschaften der folgende Text gut ver-
standlich gesprochen werden bzw. vor
neutralem Hintergrund eine Standtafel mit
dem Text — lesbar und gesprochen —
erscheinen: ,Zu Risiken und Nebenwir-
kungen lesen Sie die Packungsbeilage
und fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.” Seit Marz 1999 gilt eine ent-
sprechende Vorschrift auch fur Werbung
in Printmedien. Die friher geforderten
umfangreichen Angaben werden durch
den leicht verstandlichen Standardtext
ersetzt, der eine Signalfunktion flur den
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Verbraucher hat. Daneben mussen nur
noch die Bezeichnung des Arzneimittels,
die Anwendungsgebiete und eventuelle
Warnhinweise angegeben werden. AuBer-
dem muss bei Praparaten mit nur einem
Wirkstoff der Hinweis ,Wirkstoff ..." erfol-
gen. Daruber hinaus ist Werbung ver-
boten, die sich an Kinder wendet.

Gleiches gilt fur irrefUhrende, Ubertreibende oder Angst erweckende Werbung.

Daneben gibt es eine Reihe spezieller Verbote von WerbemaBnahmen wie die

Verwendung wissenschaftlicher Gutachten, Hinweise auf fachliche Prifung,

Wiedergabe von Krankheitsgeschichten mit der Abbildung von Arzten und anderen

Arzneimittelfachleuten in ihrer Berufskleidung. Auch die Darstellung der koérperlichen

Veranderung und der Wirkungsvorgange, fremdsprachliche Bezeichnungen, Werbe-

vortrage, Selbstbehandlungsvorschriften sowie Laien-Gutachten und Preisaus-

schreiben etc. sind untersagt. Fur registrierte Homoopathika darf nicht mit der

Angabe von Anwendungsgebieten geworben werden. Nicht nur die Gesundheits-

behdrden, sondern auch Selbstkontrollorgane, der ,Zentralausschuss der Werbe-

wirtschaft* und ,Integritas — Verein fur lautere Heilmittelwerbung®, Uberwachen die

Publikumswerbung. Bei VerstoBen werden die Werbetreibenden, die Verlage und

Werbeagenturen aufgeklart, notfalls werden Gerichtsverfahren eingeleitet.

Packungsbeilage Selbstmedikation

kann nur dann richtig betrieben werden,

wenn der Patient Uber ausreichende und

verstandliche Informationen zum Arznei-

mittel verfugt. Eine wesentliche Informa-

tionsquelle ist die Packungsbeilage, die

jedem Arzneimittel beigeflgt ist. Eine

Richtlinie des BPI war Schrittmacher fur

die im Arzneimittelgesetz geregelte ,Ge-
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brauchsinformation” in Form der Packung-
sbeilage. Auch sie soll zur Arzneimittel-
sicherheit beitragen, indem sie dem Pa-
tienten Informationen Uber die Einnahme
des Arzneimittels liefert und Uber Nutzen
und Risiken der Anwendung aufklart. Die
Packungsbeilage ist mit ,,Gebrauchs-
informationen” tGberschrieben und ent-
halt nachfolgende Angaben, die durch
das Arzneimittelgesetz gefordert werden:
- die Bezeichnung des Arzneimittels
= die arzneilich wirksamen Bestandteile
nach Art und Menge =» Kennzeichnung
der verwendeten Hilfsstoffe = die Darrei-
chungsform und den Inhalt nach Gewicht,
Volumen oder Stlckzahl = die Stoff-
oder Indikationsgruppe oder die Wirk-
weise = Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen Unternehmens
sowie des Herstellers = die Anwen-
dungsgebiete =» die Gegenanzeigen
- VorsichtsmaBnahmen fUr die Anwendung sowie Warnhinweise =» die Wechsel-
wirkungen mit anderen Mitteln = die Dosierungsanleitung mit Einzel- und Tages-
gaben sowie den Hinweis ,soweit nicht anders verordnet” = die Art der Anwendung
=> bel Arzneimitteln, die nur fur begrenzte Zeit angewendet werden sollen, die Dauer
der Anwendung = Hinwelise bei Uberdosierung, bel unterlassener Einnahme oder
auf die Gefahr von unerwlinschten Folgen des Absetzens =» die Nebenwirkungen
- eine Aufforderung an den Patienten, dem Arzt oder Apotheker jede Neben-
wirkung mitzuteilen, die in der Packungsbeilage nicht aufgeflihrt ist = den Hinweis,
Arzneimittel nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr anzuwenden = die Angabe
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der Haltbarkeit nach Offnen des Behéltnisses oder nach Herstellung der gebrauchs-
fertigen Zubereitung durch den Anwender = die Warnung vor bestimmten sichtba-
ren Anzeichen daflr, dass das Arzneimittel nicht mehr zu verwenden ist = Aufbe-
wahrungshinweise, soweit vorgeschrieben = Stand der Information
Der Informationsgehalt der Packungsbeilage darf nicht verringert werden und
die Informationen mussen standig dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
angepasst werden. Dabei soll die Packungsbeilage allgemeinverstandlich, in deut-
scher Sprache und in gut lesbarer Schrift
verfasst sein. Allerdings konnte die
Packungsbeilage ihrer Doppelrolle, Arzt
und Apotheker sowie Patienten gleicher-
maBen zu unterrichten, kaum gerecht
werden. So wurde schon mit der zweiten
Anderung des Arzneimittelgesetzes eine
Trennung von Arzt- und Patienteninforma-
tion erlaubt. Dennoch hat nach wie vor
ein Teil der Patienten Schwierigkeiten, die
Packungsbeilage zu verstehen. Die phar-
mazeutische Industrie hat in den letz-
ten Jahren kontinuierlich daran gearbeitet,
patientenfreundliche Packungsbeilagen
zu ermoglichen. Sie setzt sich insbeson-
dere dafur ein, dass die rechtlichen Be-
stimmungen und deren Umsetzung es in
die Praxis zulassen, den Beipackzettel
besser auf die Bedurfnisse des Patienten
abzustimmen. Mangel in den Packungs-
beilagen haben Auswirkungen auf die
Therapietreue (Compliance). Bei Befra-
gungen wurde als Grund fur mangelnde
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Compliance an dritter Stelle die Pa-

ckungsbeilage genannt. Die Therapie-

treue hat fur die medikamentése Be-

handlung eine besondere Bedeutung.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Arz-

neimitteln beruhen ganz wesentlich auf

ihrer korrekten Anwendung. Fehlanwen-

dungen verzerren das Nutzen-Risiko-Pro-

fil des Medikaments. Fur die pharmazeu-

tische Industrie ist die sachgerechte Pa-

tienteninformation daher ein entscheiden-

der Faktor, um die Qualitdt und Sicherheit der Arzneimitteltherapie zu gewahrleisten.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und der BPI

haben bereits vor Jahren eine Initiative mit dem Ziel gestartet, Packungsbeilagen fur

die Patienten verstandlicher zu gestalten. Das BfArM veroffentlichte das erarbeitete

Konzept als ,Empfehlungen zur patientenfreundlichen Gestaltung von Packungsbei-

lagen” im Bundesanzeiger. Die Packungsbeilagen in Deutschland werden mit
einer gewissen Ubergangsfrist von der
pharmazeutischen Industrie auf patien-
tenfreundliche Versionen umgestellt. Um
diesen Prozess zu beschleunigen, hat
die pharmazeutische Industrie erneut eine
Initiative gestartet, um die Packungsbei-
lagen noch besser an den Bedurfnissen
der Patienten auszurichten. Formulierungs-
vorschlage fur patientenfreundliche Pa-
ckungsbeilagen wurden erarbeitet und
liegen der Arzneimittelzulassungsbehorde
vor, die zu einem Dialog aufgefordert
wurde. Demnach sollen Packungsbei-
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lagen nach einem neuen Konzept gestal-
tet werden, das bessere Ubersichtlichkeit
und Verstandlichkeit erméglicht. Die Pa-
ckungsbeilage wird nach funf Kapiteln
neu gegliedert:

= Was ist (Medikament) und woftr wird
es angewendet? = Was muUssen Sie vor
der Einnahme von (Medikament) beach-
ten? = Wie ist (Medikament) einzuneh-
men? =» Welche Nebenwirkungen sind
maoglich? = Wie ist (Medikament) aufzu-
bewahren?

In Einzelfallen k&nnen weitere Angaben nétig sein. Alle vom Arzneimittelgesetz vor-
geschriebenen Angaben werden so abgedeckt. Der Leser wird wertvolle Tipps
fur die praktische Anwendung des Medikaments finden. Unter der Uberschrift ,Wie
ist (Medikament) einzunehmen?" wird beispielsweise ausflhrlich beschrieben, in
welcher Dosierung, wie haufig und zu welchen Tageszeiten das Arzneimittel einzu-
nehmen ist. Auch die Anwendungstechnik wird laiengerecht erklart.

Arzneimittel

Wissenschaftliche
Information und Werbung

Da Arzneimittel kdrperliche und seelische
Zusténde oder Funktionen beeinflussen,
mussen die Art und Weise ihrer Anwen-
dung sowie Nutzen und Risiko, die mit
ihrer Anwendung verbunden sind, in
erster Linie dem Arzt mitgeteilt werden.
Die pharmazeutische Industrie wird dieser
Forderung gerecht, indem sie den Fach-
kreisen wissenschaftliche Informationen
zum Arzneimittel zur Verflgung stellt.
Dazu setzen die einzelnen Unternenmen
im Rahmen der Werbung gegentber den
Fachkreisen wissenschaftliche Filme,
Broschuren, Lehrbucher, audiovisuelle
Medien, Kolloquien und individuelle
Beratung ein. Hinzu kommen Pharmaberater, denen eine besondere Bedeutung bei-
zumessen ist. Das Arzneimittel als Produkt hat einen solchen Komplexitatsgrad
erreicht, dass schriftliche Kommunikation allein nicht mehr ausreicht, um den Infor-
mationsbedarf des Arztes zu befriedigen. Nur der persdnliche Kontakt zwischen Arzt
und Pharmaberater gewahrleistet Uberdies den erforderlichen Informationsriickfluss
vom Arzt zum Hersteller. Dies gilt unter anderem auch fur unerwinschte Wirkungen
und schlechte Erfahrungen mit Arzneimitteln. So ist der Pharmaberater nach dem
Arzneimittelgesetz (AMG) verpflichtet, Angaben von Arzten Uber unerwlinschte Wir-
kungen, Gegenanzeigen und andere Risiken von Medikamenten sofort schriftlich
seiner Firma mitzuteilen. Nach dem AMG sind die Pharmaberater verpflichtet, bei
wissenschattlicher Information der Arzte tber einzelne Arzneimittel immer die Fach-
information nach § 11a AMG vorzulegen. Auch bei der Abgabe von Mustern eines
Fertigarzneimittels sind die jewelligen Fachinformationen beizufiigen. Dieser Infor-
mationsfluss zwischen Arzt und Arzneimittelhersteller dient aber auch dem
Erkenntniszuwachs hinsichtlich des Nutzens von Medikamenten. So erhalten Her-
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steller immer wieder Informationen, dass ein Arzneimittel Uber die bereits bekannten
Anwendungsgebiete hinaus auch bei anderen Krankheiten zu helfen scheint.

Kodex der BPI-Mitglieder Soweit sie sich an die Fachkreise wenden, mUssen
Information und Werbung nach § 4 des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) folgende
Angaben enthalten:
= den Namen oder die Firma und den Sitz des pharmazeutischen Unternenmers
- die Bezeichnung des Arzneimittels, bei Monopraparaten (Arzneimitteln mit nur
einem Wirkstoff) zusammen mit der Angabe des Wirkstoffs =» die Zusammen-
setzung des Arzneimittels gemaB § 11 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Arzneimittel-
gesetzes (Angabe der arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art und Menge und
sonstigen Bestandteile nach der Art)
- die Anwendungsgebiete = die Gegen-
anzeigen = die Nebenwirkungen = Warn-
hinweise, soweit sie fur die Kennzeich-
nung der Behéltnisse und auBeren Um-
hullungen vorgeschrieben sind = bei
Arzneimitteln, die nur auf &rztliche, zahn-
arztliche oder tierarztliche Verschreibung
abgegeben werden durfen, den Hinweis
,verschreibungspflichtig” = die Wartezeit
bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind, die der Gewinnung
von Lebensmitteln dienen

Diese Basisinformationen kénnen entfallen,
wenn der pharmazeutische Unternehmer
ausschlieflich mit dem Namen des Pra-
parats oder der Firma wirbt (Erinnerungs-
werbung). Basisangaben waren bereits
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zuvor fur die Mitgliedsfirmen des Bun-
desverbandes der Pharmazeutischen
Industrie e.V. nach dessen Richtlinien fur
die wissenschaftliche Information und fur
die Arzneimittelwerbung verbindlich. Sie
wurden durch den von der BPI-Haupt-
versammlung am 27. November 1981

verabschiedeten ,Kodex der Mitglieder des Bundesverbandes der Pharmazeu-

tischen Industrie e.V." vorgegeben. Diese Wettbewerbsregel wurde durch

Beschlusse der Hauptversammlungen des BPI dem jeweils geltenden Recht ange-

passt. Die von der Hauptversammlung am 28. Juni 1995 in Bonn verabschiedete

Neufassung trat im Juni 1996 in Kraft. Durch den Beschluss der BPI-Ge-

schéftsfUhrung vom 23. Februar 1999 ist der Kodex an die durch das Achte Gesetz

zur Anderung des Arzneimittelgesetzes geénderte Rechtslage angepasst worden.

Mit Wirkung zum 28. September 2000 erfolgte eine Anpassung an das Gesetz zur

vergleichenden Werbung. Seit 1982 gibt es eine von der Packungsbeilage

getrennte, standardisierte Gebrauchsinformation fir Fachkreise (Fachinformation).

Fur alle Arzneimittel, die nach dem 1. Februar 1987 zugelassen wurden, ist eine

Fachinformation zwingend vorgeschrie-

pen. Mit dieser werden Fachkreise Uber

die Eigenschaften und neuesten wissen-

schaftlichen Erkenntnisse zum Arzneimittel

unterrichtet. Seit 1. Januar 1988 sind

die in der ROTEN LISTE® gekennzeichne-

ten Fachinformationen beim Fachinfo-

Service des Rote-Liste-Sekretariats zen-

tral abrufbar. Arzte und Apotheker kénnen

die Fachinformationen kostenlos abrufen

und sich somit aktuell Uber das betreffen-

de Arzneimittel informieren.
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Arzneimittelsicherheit

Unerwlnschte Wirkungen von Arzneimit-
teln (UAW) spielen in der Diskussion um
die Arzneimittelsicherheit eine wesentli-
che Rolle. Grundsatzlich kann jedes wirk-
same Arzneimittel auch unerwlnschte
Wirkungen haben. Allerdings treten diese
meist nur sehr selten auf, oft nur bei
einem von 100.000 Patienten oder weni-
ger. Das Arzneimittelgesetz (AMG)
verlangt, dass Medikamente bei bestim-
mungsgeméaler Anwendung keine schad-
lichen Wirkungen haben durfen, die Uber
ein medizinisch vertretbares MaB hinaus-
gehen. Damit ist sichergestellt, dass nur
Arzneimittel mit einem positiven Verhaltnis
von Nutzen und Risiken zugelassen und
fur die therapeutische Anwendung ange-
boten werden durfen. Da jede medizini-
sche Therapie jedoch immer eine Indivi-
dualtherapie ist, kann dies bedeuten,
dass sich Dbei einzelnen Patienten das
Verhéltnis von Nutzen und Risiko so verschiebt, dass das Medikament abgesetzt
werden muss. Die Sicherheit eines Arzneimittels wird auch nach seiner Markt-
zulassung kontinuierlich Uberwacht. Zeigt sich, dass zusatzliche MaBnahmen zur
Sicherheit der Patienten sinnvoll oder notwendig sind, so werden diese unverzuglich
ergriffen. Meist geschieht dies eigenverantwortlich durch den pharmazeutischen
Unternehmer, teilweise aber auch durch Auflage der Bundesoberbehorden. Die zu-
standige Bundesoberbehorde fur Impfstoffe, Blutzubereitungen und Seren ist das
Paul-Ehrlich-Institut (PEl), fur alle udbrigen Medikamente das Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM).
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Beide Bundesoberbehérden arbeiten

mit den Aufsichtsbehdrden der Bundes-

lander und denen anderer européischer

Staaten eng zusammen. Aber auch zu

den Behorden auBereuropéischer Staaten,

der Weltgesundheitsorganisation (WHO),

den Arzneimittelkommissionen der Heil-

perufe sowie mit einzelnen Zentren, die

Hinweise auf spezielle unerwlinschte Arz-

neimittelwirkungen sammeln, besteht enger Kontakt. Bei der Erfassung von

Nebenwirkungen und Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, Gegenanzeigen und

Qualitatsméangeln arbeitet die pharmazeutische Industrie aktiv mit. In den standigen

Informationsaustausch zwischen den pharmazeutischen Unternehmen und den

Aufsichtsbehorden ist auch der BPI eingebunden. Nach Mitteilung des

Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte nimmt die Anzahl! der

Spontanberichte zu unerwlnschten Arzneimittelwirkungen jahrlich zu. Im Jahr 1998

wurden Uber 100.000 Berichte uUber unerwlnschte Arzneimittelwirkungen an das

BfArM Ubermittelt. Meldungen aus dem Ausland machten davon den grof3ten Anteil

aus. Nach wie vor sind die pharmazeutischen Unternenmen die zahlenm&Big wich-

tigste Datenquelle. Derzeit wird jeder bekannt gewordene Verdachtsfall einer

Nebenwirkung oder Wechselwirkung mit anderen Mitteln sowie h&ufiger oder im

Einzelfall im Umfang erheblicher Missbrauch der zustandigen Bundesoberbehodrde
gemeldet. Diese Anzeigepflicht umfasst
alle Nebenwirkungsmeldungen, die natio-
nal und in anderen Mitgliedstaaten der EU,
aber auch in Landern auBerhalb Europas
bei der Anwendung von Arzneimitteln
berichtet wurden. Berichte Uber schwer-
wiegende unerwlinschte Wirkungen sind
unverzlglich und nicht spater als 15 Ka-
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lendertage nach Erhalt der Erstinformation
anzuzeigen. Alle anderen Verdachtsfélle,
durch die die Gesundheit unmittelbar
oder mittelbar gefahrdet werden kann,
sind den Behdrden periodisch in Inter-
vallen von sechs, zwolf oder 60 Monaten
anzuzeigen. Die dieser Meldepflicht
zugrunde liegende Europaische Richtlinie wurde 2000 geandert. ZukUnftig wird ein
GroBteil der Berichte primar an den Mitgliedstaat gesendet, in dem die
Nebenwirkung beobachtet wurde. Die Kommunikation und der Datenaustausch zwi-
schen den Behorden wird entsprechend ausgebaut. Neben seiner Anzeigepflicht
ist der Hersteller verpflichtet, einen so genannten Stufenplanbeauftragten einzuset-
zen. Dieser hat die Aufgabe, bekannt gewordene Meldungen Uber Arzneimittel-
risiken zu sammeln, zu bewerten und die notwendigen MaBnahmen zu koordinieren.
Fur seine Arbeit ist er personlich verantwortlich. Auf nationaler Ebene dient der so
genannte Stufenplan nach § 63 AMG der Beobachtung, Sammlung und Auswertung
von Arzneimittelrisiken. Das Stufenplanverfahren regelt, welche MaBnahmen der
Arzneimittelhersteller einleiten muss, um die Sicherheit der Patienten zu erhéhen,
von der Anderung der Packungsbeilage bis hin zur Ricknahme des Mittels vom
Markt. Auf dem Gebiet der Pharmakovigilanz (Arzneimittelsicherheit) ist der rasche
Austausch von Informationen zwischen den einzelnen Zulassungsbehdérden der Mit-
gliedstaaten der Européischen Union von entscheidender Bedeutung. Aus diesem
Grund hat die Europaische Union ab-
gestufte Informationssysteme geschaffen,
bei denen, je nach Dringlichkeit, nach dem
jeweils erforderlichen Verfahren vorge-
gangen wird. Ein so genanntes Rapid Alert
System zur Pharmakovigilanz wird immer
dann eingeleitet, sobald ein Mitgliedstaat
einen Verdacht fur eine Anderung des

Arzneimittel

Nutzen-Risiko-Verhaltnisses eines Arznei-
mittels sieht, der gréBere Anderungen
des Zulassungsstatus erforderlich machen
kbnnte. Verdichtet sich der Verdacht,
kann jeder Mitgliedstaat ein Verfahren ge-
méaR Artikel 12 der geanderten Richtlinie
75/319/EWG beantragen. In diesem Ver-
fahren wird im Européischen Arzneimittel-
spezialitatenausschuss (CPMP), der bei
der Européischen Arzneimittelbewertungs-
agentur (EMEA) in London tagt, das
Nutzen-Risiko-Verhéltnis des betroffenen
Arzneimittels erneut diskutiert. Die Bun-
desrepublik Deutschland ist dartber hin-
aus an das weltweite Informationsnetz
der nationalen Zulassungsbehdrden unter
Federfuhrung der Weltgesundheitsorgani-
sation (WHO) angeschlossen. Dieses dient dem internationalen Austausch von Infor-
mationen Uber Arzneimittelrisiken. Im Rahmen der klinischen Prifung neuer
Arzneimittel werden in der Regel nur die haufigeren und meist leichteren Nebenwir-
kungen entdeckt. Dafur gibt es mehrere Griinde: Bei kontrollierten klinischen Studien
wird das neue Arzneimittel gegen eine Kontrollgruppe geprift. Um dieser Kontroll-
gruppe eine moglicherweise wirksamere Behandlung nicht unnédtig vorzuenthalten,
muss die Zahl der Patienten aus ethischen Griinden so gering wie moglich gehalten
werden. Aus statistischen Erwagungen lasst sich die Zahl der Patienten nur mini-
mieren, indem Storfaktoren weitgehend ausgeschlossen oder zumindest kontrolliert
werden. Die Patienten in klinischen Prifungen sind daher ausgewahit und mit den
Patienten, die nach der Zulassung mit dem Arzneimittel behandelt werden, nicht
ganz vergleichbar. Infolgedessen kénnen in den klinischen Prifungen Nebenwir-
kungen, die z. B. nur bei bestimmten Begleiterkrankungen oder bei gleichzeitiger
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Gabe bestimmter anderer Medikamente auftreten, nicht erkannt werden. Um Ne-
benwirkungen statistisch nachweisen zu kbnnen, muss die untersuchte Patien-
tengruppe entsprechend groB sein. Um Nebenwirkungen mit einer Haufigkeit von
einem Prozent entdecken zu kdnnen, muss die Behandlungsgruppe rund 300
Patienten umfassen. Typischerweise werden bis zur Zulassung eines Arzneimittels
etwa 3.000 bis 5.000 Patienten in die klinische Prifung einbezogen. Von ihnen
erhélt nur die Halfte das getestete Arzneimittel, die andere Halfte ein Scheinpréparat
oder auch Standardtherapie. Das heiBt: Nur Nebenwirkungen mit einer Haufigkeit
von 1:500 bis 1:800 kdnnen identifiziert
werden. Selbst durch sehr groBe Klini-
sche Prufungen, die vereinzelt bis zu
20.000 Patienten umfassen, werden
keine Nebenwirkungen ermittelt, die sel-
tener als 1:3.000 auftreten. Die Ent-
deckung von Nebenwirkungen wird
auBerdem dadurch erschwert, dass die
gleichen oder ahnlichen Symptome auch
spontan auftreten kénnen (Hintergrund-
morbiditat). Um eine Nebenwirkung aus
der Hintergrundmorbiditat herausfiltern zu
koénnen, muss das behandelte Patienten-
kollektiv umso groéBer sein, je haufiger das
spontane Auftreten der nebenwirkungs-
verdachtigen Symptomatik ist. Zu Haufig-
keit, Schweregrad und Ursachen uner-
wlnschter Arzneimittelwirkungen gibt es
eine ganze Reihe eingehender Untersu-
chungen. So wurde zum Beispiel in einem
Krankenhaus in Boston' die Haufigkeit
unerwlinschter Arzneimittelwirkungen unter-
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sucht und gleichzeitig ermittelt, wie viele
UAW zu verhindern gewesen waren.
Durchschnittlich waren 6,5 Prozent der
Krankenhausaufnahmen auf UAW zurtck-
zufiihren, von denen wiederum 28 Pro-
zent vermeidbar gewesen waren. Von den
247 dokumentierten UAW waren ein
Prozent todlich und zwolf Prozent lebens-
bedrohlich. Bei den wenigen Neben-
wirkungen mit toédlichem Ausgang waére
keine zu verhindern gewesen, wahrend
dies nur auf 58 Prozent der schwerwie-
genden und lebensbedrohlichen Neben-
wirkungen zutraf. Zu ahnlichen Ergeb-
nissen kam eine Untersuchung in einer
Klinik in Melbourne/Australien®, nach der
5,7 Prozent aller stationaren Aufnahmen
in die Klinik mit der Anwendung eines
Medikaments in Verbindung standen. Von
den insgesamt 55 untersuchten Fallen waren 26 Prozent auf die Art der
Verschreibung zurtckzufUhren, 27 Prozent auf mangelhafte Therapietreue der Pa-
tienten (Compliance) und nur die restlichen 47 Prozent unmittelbar auf unvermeid-
bare unerwlUnschte Arzneimittelwirkungen. Da alle Medikamente, die in dieser
Studie im Zusammenhang mit unerwlnschten Ereignissen erfasst wurden, zweifels-
frei fUr die medizinische Versorgung der Bevolkerung notwendig sind, ergibt sich,
dass sich MaBnahmen zur Reduzierung von UAW auf Ausbildung, Beratung und
Uberwachung im Zusammenhang mit der Arzneimitteltherapie konzentrieren mus-
sen. Eine wissenschaftliche Auswertung von 14 Publikationen® hat gezeigt, dass
etwa 30 Prozent aller UAW hatten verhindert werden kénnen, wenn die Therapien
besser Uberwacht und intensive praventive MaBnahmen frihzeitig eingeleitet wor-
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den wéren. In einer Studie’, die Ursachen und Folgen von UAW in den Kliniken
untersuchte, zeigte sich, dass viele UAW hatten vermieden werden kénnen. Bei 42
Prozent der vorgekommenen UAW waren relative Uberdosierungen der Arzneimittel
bel Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion oder eine Uberdosierung in Bezug
auf das Patientengewicht die Ursachen. Dagegen waren nur 4,6 Prozent der ver-
meidbaren Nebenwirkungen auf Arzneimittelwechselwirkungen zurtickzufUhren und
1,6 Prozent auf anamnestisch bekannte allergische Reaktionen der Patienten. Nach
Daten der British Medical Association® sind die Risiken bei medizinischen Be-
handlungen im Verlauf der letzten Jahrzehnte stark zurlickgegangen. Beispielsweise
hat sich das Risiko eines Narkosezwischenfalls innerhalb von 20 Jahren durch neue
Techniken und verbesserte Narkosemittel von etwa 1:1.500 im Jahr 1950 im Verlauf
von 20 Jahren auf 1:25.000 vermindert. Das bedeutet eine Verbesserung um mehr
als 90 Prozent. Durch den volligen Verzicht auf Arzneimittel und damit auch die
Vermeidung potenzieller Arzneimittelrisiken lieBe sich theoretisch die durchschnitt-
liche Lebenserwartung zwar um 37
Minuten verlangern. Gleichzeitig wlrde
aper auch durch den Verzicht auf die
positive Wirkung von Arzneimitteln die
Lebenserwartung um etwa 15 Jahre sin-
ken. Dieses Verhéltnis von 37 Minuten zu
15 Jahren zeigt sehr deutlich, dass der
Gebrauch von Arzneimitteln zwar nicht
vollig risikofrei ist, aber dass der Nutzen
doch bei weitem Uberwiegt. Bei den
Nebenwirkungen unterscheiden die
Wissenschaftler grundsatzlich zwei Reak-
tionstypen: = Nebenwirkungen, die dosis-
abhangig und weitgehend vorhersehbar
sind, beruhen auf bestimmten Eigen-
schaften einzelner chemischer Substan-
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zen oder Substanzgruppen (Typ A). Ein
typisches Beispiel fUr diesen Reak-
tionstyp ist der anaphylaktische Schock,
der als allergische Reaktion bei einer Viel-
zahl von Medikamenten auftreten kann.
=> Nebenwirkungen, die weitgehend do-
sisunabhangig und selten vorhersehbar
sind, werden durch eine Vielzahl indivi-
dueller Faktoren beeinflusst und beglns-
tigt, zum Beispiel genetische Disposition
oder Grund- und Begleiterkrankungen
(Typ B). Ein klassisches Beispiel fiir
den Einfluss der genetischen Disposition
ist der Polymorphismus im P-450-Gen.
Rund funf bis zehn Prozent der europaischen Bevolkerung haben mehrere
Mutationen in diesem Gen. Infolgedessen wird ein Enzym, das fur den Abbau von
Medikamenten im Korper notwendig ist, nicht oder nur unzureichend produziert.
Diese Personen vertragen rund 20 der am haufigsten verschriebenen Medikamente
nicht oder nur in geringer Dosierung zum Beispiel Betablocker, Antiarrhytnmika,
Antihypertensiva, Antidepressiva sowie bestimmte Hustenmittel. Nebenwirkungen,
die auf den chemischen Eigenschaften der Arzneistoffe (Reaktionstyp A) beru-
hen, werden meist bereits wahrend der klinischen Prifung entdeckt, sofern sie nicht
S0 selten sind, dass die Zahl der Patienten dazu nicht ausreicht. Die Nebenwir-
kungen, die beispielsweise ihre Ursache in der genetischen Disposition der Patien-
ten haben (Reaktionstyp B), werden meist erst nach der Zulassung bekannt. Aus
diesem Grund ist die Meldung aller Verdachtsfalle einer unerwlnschten Arznei-
mittelwirkung nach der Zulassung extrem wichtig fur die Nutzen-Risiko-Bewertung
der Arzneimittel. Wenn der Verdachtsfall eines neu erkannten oder vermuteten
Arzneimittelrisikos eintritt, so hat der Hersteller die Verpflichtung, dies sofort dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte bzw. dem Paul-Ehrlich-Institut
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anzuzeigen. Gleichzeitig sollte auch dafur gesorgt werden, dass der Informations-

fluss zu den Fachkreisen, also Arzten oder Apothekern, gewahrleistet ist. Der BPI hat

dazu Empfehlungen fUr einen MaBnahmenplan erarbeitet.® Daran kann sich der

Arzneimittelhersteller im Einzelfall orientieren, welche Informationen er an das

Bundesinstitut, das PEI, die Landerbehtrden, die Fachkreise oder die Offentlichkeit

weiterzugeben hat. Der BPI hat seine Mitglieder dazu verpflichtet, bei aktuellen
Warnhinweisen an Arzte und Apotheker
einen Briefumschlag mit dem Erkennungs-
zeichen ,Rote Hand" zu verwenden.
Damit soll gewaéhrleistet werden, dass
wichtige Informationen in der FUlle der
taglichen Post nicht Ubersehen werden.
AuBerdem werden Warnhinweise an die
Arzneimittelkommission der Arzte und
Apotheker weitergeleitet.
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Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.

Aufgaben des Verbandes

Der Bundesverband der Pharmazeuti-

schen Industrie e.V. vertritt die Interessen

der in ihm zusammengeschlossenen rund

300 Mitgliedsfirmen gegenuber der Politik

auf Bundes-, Landes- und Europa-Ebene

sowie in der Offentlichkeit. Mit zukunfts-

fahigen Konzepten nimmt er Einfluss auf

die nationalen und européaischen Rege-

lungen des Arzneimittel- und Gesund-

heitswesens und bringt sich aktiv in die

gesellschaftliche Diskussion ein. Das

Selbstverstandnis und die mittelfristigen Zielsetzungen des Verbandes finden

sich in den Leitlinien und dem BPI-Grundsatzprogramm wieder. Sie wurden im Rah-

men eines intensiven internen Diskussionsprozesses im Laufe des letzten Jahres

entwickelt. Der Verband setzt sich fUr eine Weiterentwicklung des Gesundheits-

wesens ein, die die Rolle der Patienten und Versicherten fUr die Qualitat der Leis-

tungen zunehmend betont und eine starkere Selbststeuerung Uber Markt und
Wettbewerb erméglicht. Verbandspoliti-
sches Kernziel bildet dabei die Arznei-
mittelvielfalt, aus der der Arzt das
individuell angemessene therapeutische
Instrumentarium auswahlen kann. Dieses
nachfrageorientierte Prinzip erscheint
dem BPI besser geeignet als eine Ange-
botssteuerung, die letztlich auf Mangel in
der medizinischen Qualitat hinauslauft,
Der Leistungskatalog der Kassen muss
deshalb bewéhrte wie innovative Medika-
mente umfassen. Die Vorstellung, nur Arz-
neimittel gegen gravierende Erkrankungen
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von den Kassen erstatten zu lassen, lauft

dem zuwider. Die aus der Erstattungs-

fahigkeit der verordneten Medikamente

resultierenden Niveauverschiebungen zu

einer teureren Arzneiversorgung wurde

die Krankenkassen finanziell zusétzlich

pbelasten. Der zentralen Rolle der Ver-

sicherten im Gesundheitssystem wird

eine maBvolle Selbstbeteiligung bei Arz-

neimitteln gerecht. Statt komplizierter

Selbstbeteiligungsregelungen schlagt der BPI eine einheitliche prozentuale Zuzah-

lung fur alle Medikamente, aber auch flr moglichst viele weitere Leistungsbereiche

vor. Dieses transparente Steuerungsinstrumentarium ist einfach zu handhaben. Es

unterstltzt gezielt das gemeinsame Interesse von Arzt und Patient an der einzel-

fallbezogenen Nutzen-Kosten-Abwagung. Dabei sollte die Selbstbeteiligung durch

die bestehenden Sozialklauseln abgefedert werden. Da sich die Krankenkassen

dann an allen Arzneimittelkosten beteiligen, wird eine hundertprozentige Selbst-

beteiligung durch Ausgrenzung ganzer Arzneimittelgruppen vermieden. Gleichzeitig
macht sich der BPI fUr eine marktwirt-
schaftliche Orientierung des Gesundheits-
wesens bei sozialverpflichtetem Wettbe-
werb stark. Einen weiter zunehmenden
Einfluss des Staates oder staatlicher Ein-
richtungen lehnt der Verband hingegen
ab. Stattdessen setzt er sich fur eine Stér-
kung der Selbstregulierung durch Einbe-
ziehung aller Akteure des Gesundheits-
wesens in einen vorurteilsfreien, offenen
Dialog ein. Dartiber hinaus sieht es der
Verband als wichtige Aufgabe an, durch
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MaBnahmen der freiwilligen Selbstkontrolle,
durch Festlegung von Qualitatsstandards
und durch partnerschaftliches Verhalten
im Gesundheitswesen der pharmazeuti-
schen Industrie die ¢konomische Basis
zu erhalten, die sie fur die Arzneimittel-
forschung und -entwicklung sowie fur die
Produktion von Medikamenten zum Nut-
zen aller benotigt. MaBstab flr das
Verhalten der Arzneimittelfirmen ist
der am 27. November 1981 verabschie-
dete und seitdem laufend fortgeschriebe-
ne BPI-Kodex — ein Regelwerk, das den
Umgang der einzelnen Hersteller im
Wettbewerb miteinander regelt. Er setzt
dem Informations- und Werbeverhalten
der pharmazeutischen Industrie engere
Grenzen als das Arzneimittelgesetz und
das Heilmittelwerbegesetz. Mitglieds-
firmen erkennen mit inrem Beitritt zum BPI
diesen Kodex an. Eine weitere wichtige Aufgabe des Verbandes ist die Offent-
lichkeitsarbeit. Da die Pharma-Industrie im Spannungsfeld zwischen Industrie und
Politik steht und nicht nur mit wirtschaftlichen, sondern auch mit ethischen und sozi-
alen MalBstaben gemessen wird, muss sie sich starker als andere Industriezweige
dem &ffentlichen Dialog stellen. Im Rahmen der klassischen Presse- und Offentlich-
keitsarbeit steht der Verband den Medien als kompetenter Ansprechpartner in allen
Fragen der pharmazeutischen Industrie und des Gesundheitswesens zur Verfligung.
Parallel hierzu wendet sich der BPI auch aktiv an die breite Offentlichkeit, um die
Verbraucher z. B. Uber den richtigen Umgang mit Arzneimitteln zu informieren sowie
vor falschem Gebrauch und Arzneimittelmissbrauch zu warnen. Neben diesen
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nach auBen gerichteten Aktivitaten
bietet der BPI seinen Mitgliedsunter-
nehmen zahlreiche Serviceleistungen an.
Das Spektrum reicht von kontinuierlichen
Informationen Uber neue oder veranderte
Bestimmungen und Entwicklungen auf
dem Gesundheitssektor bis hin zur fach-
lichen und juristischen Hilfestellung.
Dabei profitieren die Unternehmen von
dem Know-how und der Uber 50-jahrigen
Erfahrung des Verbandes auf dem Gebiet
der Arzneimittelentwicklung, -zulassung
und -vermarktung. Gleichzeitig stellt der
BPI fur seine Mitglieder eine ideale
Kommunikations- und Kooperationsplatt-
form dar. So unterstutzt der Verband aktiv
z. B. die Zusammenarbeit und strategische
Partnerschaft zwischen etablierten Arznei-
mittelherstellern und jungen, forschungs-
orientierten PharmaBiotech-Unternehmen
zu beiderseitigem Nutzen.
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