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Zwischen den Partnern im deut-
schen Gesundheitswesen be-
steht Uberwiegend Konsens,
dass der Arzneimittelmarkt auf-
grund der Vielzahl nebeneinander bestehender Instrumente tberre-
guliert ist. Wir erleben nunmehr jahrlich stattfindende
Reformeingriffe, die nicht zu einer Verschlankung des Systems fiih-
ren. Einmal mehr wird deutlich, dass die Fille unterschiedlicher
Regulierungsinstrumente nicht mehr Transparenz schafft, sondern
die Komplexitéat des Gesamtsystems weiter verstarkt.

Vorwort

Die gedédmpfte Entwicklung im Markt der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) 2006 ist Ausdruck der Eingriffe des Gesetzes zur
Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung
(AVWG). Die Betrachtung des GKV-Marktes zeigt fir 2006 einen
nach Menge riicklaufigen Trend und in Bezug auf das Umsatz-
wachstum vor allem nach Beriicksichtigung der gesetzlich vorge-
schriebenen Zwangsabschlage eine relative Stagnation. Das Ge-
nerikasegment stand dabei im besonderen Fokus der Gesund-
heitspolitik. Fir patentfreie, wirkstoffgleiche Arzneimittel wurde ein
Zwangsabschlag von 10 % eingefuhrt. Hersteller, die ihren Preis im
Festbetragsmarkt jedoch mindestens 30 % unter Festbetrag ansie-
delten, konnten sich von diesem Abschlag befreien; dartiber hin-
aus konnen die Krankenkassen flr diese Arzneimittel Patienten von
der Zuzahlung freistellen, sofern dadurch Einsparungen erzielt wer-
den kénnen. Zum 1. Juli 2006 wurden 295 Festbetragsgruppen
ins untere Preisdrittel abgesenkt und zunéchst fiir 79 Gruppen die
Zuzahlung fur die Patienten aufgehoben, weitere Runden mit
anschlieRender Preissenkung seitens der Hersteller folgten.
Inzwischen erhalten Patienten 11.000 Praparate ohne Zuzahlung
(Stand: Juli 2007).

Mit dem AVWG wurden auBerdem die Berechnungsgrundlagen fiir
das Festbetragssystem (z. B. generelle Absenkung der Festbetrags-
linie in allen Stufen ins untere Preisdrittel) verandert, ein Naturalra-
battverbot fur alle Handelsstufen eingefuihrt und ein Preismorato-
rium (April 2006 bis Méarz 2008) mit der Bezugsbasis November
2005 festgelegt. Durch das AVWG erfolgte ferner die Einfilhrung
eines Bonus-Malus-Systems fiir Arzte. Die Mehrwertsteuerer-
héhung ab 01.01.2007 sowie die Verdnderung des Bundeszu-
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schusses wirkten sich negativ auf die Ausgabensituation der GKV
aus. Allein der volle Mehrwertsteuersatz auf Arzneimittel kostet die
GKYV jéhrlich rund 4,3 Mrd. Euro. Eine Steuerermé&Rigung fur Arznei-
mittel ist Uberféllig. Der Verschiebebahnhof zwischen den Sub-
systemen und die Subvention des Steuerhaushaltes zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung und der damit im Gesund-
heitswesen einhergehende verschérfte Kostendruck kénnte so ver-
mieden werden.

Der durch das AVWG angeheizte reine Preiswettbewerb zwischen
den Generikaherstellern wirkte sich fiir viele standortorientierte
Pharmaunternehmen im Jahr 2006 negativ aus. Vor allem in
Verbindung mit den Rabattvertragen uber Vollsortimente werden
kunftig Hersteller vom Markt verdréngt, die mit ihren Arzneimitteln
die Therapievielfalt in Deutschland sicherstellen.

Mit der vorliegenden 37. Auflage der Pharma-Daten werden die
Auswirkungen der gesetzlichen Eingriffe in den Arzneimittelmarkt
deutlich. Die Beschaftigtenzahlen in der pharmazeutischen
Industrie liegen auf einem stagnierenden Niveau. Im européischen
Vergleich der Pharmamarkte nach Umsdtzen zeigt sich, dass der
deutsche Pharmamarkt neben Frankreich und GroRbritannien an
der Spitze ist, jedoch Deutschland bei den Wachstumsraten zum
Vorjahr mit einem mageren Zuwachs von 2,2 % im unteren Bereich
rangiert. Danemark verzeichnete beispielsweise einen Zuwachs
von 9,6 % und Irland gar von 12,0 %.

Die Pharma-Daten 2007 bieten neben einem Uberblick zu den
Entwicklungen im Jahr 2006 einen Beitrag zur Versachlichung der
gesundheitspolitischen Debatte. Zum Erhalt des Pharmastandortes
Deutschland, der wesentlich zu Wachstum und Beschéftigung bei-
trégt, muss sich die Einsicht durchsetzen, dass der Beitrag der
Pharmaindustrie nicht auf den Aspekt der bloRen Kostenbegren-
zung reduziert werden kann. Im Gegenteil sollte aus der volkswirt-
schaftlichen Perspektive der Wert von Arzneimitteln stérker in den
Fokus riicken. Durch Arzneimitteltherapien kénnen beispielsweise
Arbeitsunféhigkeitstage gespart, Liegezeiten in Krankenh&usern
verkirzt, eine Verschimmerung von Krankheitszustanden verhin-
dert und durch praventive Therapien Leiden vorgebeugt werden.
Somit leisten Arzneimittel einen positiven wirtschaftlichen Beitrag.
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Die pharmazeutische Industrie am Standort Deutschland

B ranc h en- In der .Bundesrepublik Deutsch-
land sind laut Unternehmens-
struktur register beim Statistischen Bun-
desamt 1.042 pharmazeutische
Unternehmen* gemeldet. Die Darstellung der Unternehmensanzahl
im Verlauf der letzten Jahre wird einerseits durch wechselnde Be-
richtskreise beim Statistischen Bundesamt und andererseits durch
methodische Abgrenzungsunterschiede erschwert. Es muss zu-
dem bedacht werden, dass es Konzerne gibt, die aus mehreren
Unternehmen bestehen kdnnen, diese wiederum aus Betrieben
und fachlichen Betriebsteilen. Demzufolge wére die Ermittlung der
Anzahl der fachlichen Betriebsteile - als Kernstiuck pharmazeuti-
scher Herstellung - sowie der Lohnhersteller sachgerecht. Diese
Daten werden jedoch nur teilweise vom Statistischen Bundesamt
erfasst. Lediglich bei der Ermittlung der Anzahl der Beschéftigung
erfolgt ein Ausweis auf der Ebene der fachlichen Betriebsteile.

Bei den pharmazeutischen Unternehmen handelt es sich sowohl
um mittelstandische und eigentlimergefihrte Unternehmen mit
weniger als 20 Beschéftigten als auch um deutsche Niederlassungen
multinationaler Konzerne. Ferner sind rund 230 Unternehmen mit
biotechnologischen Verfahren zu beriicksichtigen. Diese Unterneh-
men entwickeln bzw. produzieren hauptséachlich Arzneimittel und
Diagnostika und sind teilweise in den genannten 1.042 Unternehmen
enthalten. Nach wie vor gilt, dass rund 90 % der Arzneimittel herstel-
lenden Unternehmen in Deutschland weniger als 500 Mitarbeiter
beschéftigen.

0
Betriebe nach GréRenklassen 27.5% 8,6 %

unter 100 Mitarbeiter

100 bis 499 Mitarbeiter

I 500 und mehr Mitarbeiter

Quelle: BPI, 2006. 63,9%

*Die hohe Anzahl ergibt sich, da entsprechend viele Unternehmen als Zulassungs-
inhaber existieren. Betrachtet man die Anzahl der Betriebe laut Statistischem
Bundesamt, ergeben sich nur 336, weil dort nur Betriebe mit mehr als 20 Beschéf-

tigten gezéhlt werden.
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Die pharmazeutische Industrie am Standort Deutschland

Die Zahl der Biotechnologie-Unternehmen ist im Jahr 2006 im
Vergleich zum Vorjahr von 388 auf 391 leicht gestiegen. Damit ist
die Trendumkehr auf niedrigem Niveau gelungen: Im Vorjahr war die
Zahl noch riicklaufig. Allerdings ist die Zahl der Neugriindungen mit
21 auf den niedrigsten Stand seit Jahren gefallen. Den 21
Neugriindungen standen 11 Abgéange gegenuber. Es halten sich
Akquisitionen und Fusionen mit Insolvenzen etwa die Waage. Die
im Vergleich zum Vorjahr abweichenden Unternehmenszahlen er-
geben sich durch Adjustierungen in der Statistik. Die von Ernst &
Young verwendete Auswahl fokussiert auf reine Biotechunterneh-
men. GroRunternehmen und Firmen, die sich nicht ausschlieBlich
mit Biotechnologie befassen, werden ausdriicklich nicht erfasst.
Dadurch kommt es in den Erhebungen unterschiedlicher
Organisationen zu deutlichen Abweichungen der Unternehmens-
zahlen.

Anzahl Biotechunternehmen (Neugrindungen in Klammern)

400

—0

386 382 379 | 383 388|391
351/ (44) | (25)  (23)  (26) (22) ] (21)
(59)

300

293
(58)

200
1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006*
* Zahlen riickwirkend adjustiert

Quelle: ,Verhaltene Zuversicht* Deutscher Biotechnologie-Report, 2007, Ernst & Young.

Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) ist
der Balance innerhalb des gesamten Arzneimittelmarktes verpflich-
tet. Er vertritt daher das ganze Spektrum pharmazeutischer Unter-
nehmen. Uber 260 Unternenmen mit rund 72.000 Mitarbeitern
haben sich im BPI zusammengeschlossen. Dazu gehoéren grolle
und mittelstandische klassische Pharma-Unternehmen,
Unternehmen aus dem Bereich der Biotechnologie, der pflanz-
lichen Arzneimittel und der Homéopathie / Anthroposophie und
Pharma-Dienstleister.
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Wirtschaftsfaktor Pharma

Fast zwei Drittel der Mitgliedsunternehmen werden vom Eigen-
timer selbst gefiihrt. Rund 90 % der Unternehmen sind im In- und
Ausland tatig. Obwohl der Anteil des Exportgeschafts stetig
wachst, erwirtschaften viele Unternehmen den uberwiegenden Teil
ihres Umsatzes auf dem deutschen Markt. Fir die Zukunft dieser
standortorientierten Unternehmen sind im besonderen MaRe die
gesundheitspolitischen Rahmenbedingungen in Deutschland ent-
scheidend.

Produktion

Die pharmazeutische Industrie in
Deutschland stellte 2006 phar-
mazeutische Erzeugnisse im
Wert von 23,7 Mrd. Euro her.

Pharmaproduktion* in der Bundesrepublik Deutschland von 1994 - 2006
(Produktionswert in Mrd. Euro, Verédnderungen gegeniiber dem Vorjahr

in Prozent)
23,7

22,7
20,2 | 20,7 /20,7 | 208 +4,4%
18,5 #9,1%
20 '
17,4 17,5 17,8 | 180
168 | 0o 49.196+2,5% 0% 0,5%
Ny +2,8%

+4,8%+0,6%+1,7%+1,1%

6,4% ) 594

10

‘94 95 96 97 98 99 00 ‘01 ‘02 ‘03 ‘04 ‘05 ‘06
* Wirtschaftszweig 24.4, Herstellung von pharmazeutischen Erzeugnissen

Quellen: Statistisches Bundesamt, 2007, Fachserie 4, Reihe 3.1; BPI, 2007.
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Das Produktionswachstum ist
damit um 4,6 % hoher als im
Jahr 2005. Die inlandische Pro-
duktion héngt mafRgeblich von
den Preisen,
telimporten sowie der Export-
nachfrage ab.

den Arzneimit-

Im Jahr 2006 waren 113.234
Personen in fachlichen Betriebs-
teilen beschéftigt, die pharma-
zeutische Erzeugnisse herstellen
letzten Jahren stieg die Zahl der

Wirtschaftsfaktor Pharma

Beschaftigte

. Nach den Riickgéngen in den
Beschaftigten im Jahr 2006 um

0,2 % nur geringfiigig an. Insgesamt gingen seit 1996 7.542 der
urspringlich 120.776 Arbeitsplatze verloren. Dies entspricht
einem Riickgang der Beschaftigtenzahl um 6,2 %.

Entwicklung der Beschaftigtenzahl in der pharmazeutischen Industrie

1998 - 2006 (Veranderungen gegeniiber dem Vorjahr in Prozent)

120.000

114.990 118.720

114.267 114.

113.914 1413 029 113.950 113.989 113,002 113.234
1,296 0896 40%N ) oo Ml -0.2%

100.000

80.000

60.000

1998 1999 2000 2001 2002

2003 2004 2005 2006

Quellen: Statistisches Bundesamt, 2007, Fachserie 4, Reihe 4.1.1; BPI, 2007.
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Wirtschaftsfaktor Pharma

Die Bundesrepublik Deutsch-
land exportierte im Jahr 2006
Pharmazeutika im Wert von
36,5 Mrd. Euro. Dies ent-
spricht einem Zuwachs von

AulRenhandel

14,8 % gegenuber dem Vor-
jahr. Zur gleichen Zeit wurden pharmazeutische Erzeug-
nisse im Wert von 28,4 Mrd. Euro in die Bundesrepublik
Deutschland eingefiihrt. Dies stellt einen Anstieg von
10,9 % gegenlber 2005 dar. Hauptlieferant pharmazeuti-
scher Erzeugnisse nach Deutschland ist Irland, gefolgt von
den USA, der Schweiz und Frankreich. Das Vereinigte
Konigreich liegt auf Platz finf und Italien auf Platz sechs.

Ausfuhr und Einfuhr Pharmazeutika*

(in Mio. Euro und prozentuale Veranderung gegeniiber dem Vorjahr)

Jahr Import Export**

Mio. Euro +/- % Mio. Euro +/- %
2000 10.353,47 +25,9 15.177,47 +5,9
2001 12.051,17 +16,4 20.478,36 +34,9
2002 19.284,83 +60,0 18.835,18 -8,0
2003 19.327,83 +0,2 22.230,11 +18,0
2004 22.221,42 +15,0 28.681,63 +29,0
2005 25.585,17 +15,1 31.758,85 +10,7
2006 28.366,72 +10,9 36.474,52 +14,8

* Wirtschaftszweig 24.4, Herstellung von pharmazeutischen Erzeugnissen

**  Aufgrund statistischer Besonderheiten und unterschiedlicher Erhebung konnen die
Produktionsstatistik und die AuRenhandelsstatistik nicht miteinander verglichen werden.

Quelle: Statistisches Bundesamt, 2007.
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Hauptlieferanten Pharmazeutika* nach Deutschland (in Mio. Euro)

2001 2002 2003 2004 2005 2006

Iland** 1.256,19 6.620,17 6.410,09 7.217,43 7.388,86 8.283,95
USA 2.114,54 2.253,68 3.003,22 4.083,77 4.857,61 5.207,26
Schweiz  1.202,86 1.635,13 1.416,41 1.697,06 2.153,74 2.729,90
Frankreich 1.425,80 1.637,66 1.327,32 1.392,87 1.804,79 2.034,73
ngrﬁgggfgﬁ 845,26 1.020,97 1.062,83 1.382,29 1.786,18 1.815,59
ltalien 815,62 925,96 1.023,75 1.177,82 1.180,83 1.193,98
Belgien 523,92 847,76 712,60 716,80 1.081,82 1.027,49
Schweden 466,85 648,42 770,84 743,47 908,04 998,17
Niederl. 697,91 739,83 777,63 783,24 951,24 952,56
Spanien 431,89 554,34 559,44 580,64 668,87 829,72
Welt 12.051,17 19.284,83 19.327,56 22.221,42 25.585,17 28.366,72

* Wirtschaftszweig 24.4, Herstellung von pharmazeutischen Erzeugnissen

** Aufgrund groBzugiger EU-Subventionen hat sich die Wirtschaft Irlands in den letzten Jahren
sehr gut entwickelt. Auch viele Chemiekonzerne nutzen die guten Standortbedingungen in
Irland, produzieren dort einen erheblichen Anteil ihrer Vorprodukte (vor allem
Pharmavorprodukte) und exportieren sie anschliefend. Diese Arbeitsteilung lie in den vergan-
genen Jahren den AuBenhandel mit Irland enorm ansteigen.

Quelle: Statistisches Bundesamt, 2007.

Hauptabnehmer Pharmazeutika* aus Deutschland (in Mio. Euro)

2001 2002 2003 2004 2005 2006

Belgien®*  2.026,76 1.467,44 3.543,96 7.624,16 9.092,61 10.076,72
USA 3.760,26  2.855,14 3.531,70 3.793,20 3.742,55 4.222,33
Niederl. 592,14 767,18 1.168,48 1.774,05 1.755,23 2.497,69
Schweiz 2.196,63 2.020,07 1.993,31 2.063,10 1.917,03 2.320,16
\}é%rrﬁgrlgﬁceﬁ 999,77 1.271,23 1.235,70 1.384,94 1.528,72 1.806,50
Italien 1.183,15 1.161,38 1.150,83 1.343,80 1.579,71 1.687,55
Frankreich 1.316,19 1.179,60 1.352,60 1.495,02 1.520,30 1.576,24
Spanien 826,34 684,24 769,06 826,36 930,57 1.013,97
Osterreich 749,67 862,78 751,50 773,30 966,12 955,55
Japan 804,94 752,05 772,28 802,23 875,79 837,10

Welt 20.478,36 18.835,18 22.230,11 28.681,63 31.758,85 36.474,52

* Wirtschaftszweig 24.4, Herstellung von pharmazeutischen Erzeugnissen
** Die auRergewohnliche Hohe der Exporte erklart der VCI mit Sondereffekten.

B

Quelle: Statistisches Bundesamt, 2007.
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Die pharmazeutische Industrie

hat in Deutschland im Jahre

Forschung 2006 insgesamt rund 4,3 Mrd.

Euro in Forschung und

Und Entwicklung (F&E) investiert.

EntWiCk|ung Dies entspricht erneut einer

Steigerung um rund 3,8 %

gegeniiber dem Vorjahr. Der

bereits seit Jahren mit kurzen Unterbrechungen kontinuierlich
ansteigende F&E-Aufwand nimmt weiter zu.

Aufwendungen fiur Forschung und Entwicklung (F&E) der

pharmazeutischen Industrie in Deutschland 2001 - 2006 (in Mio. Euro)

5.000
4.332
4.000 4.175
3.000 3 . 138
2.000
2001 2002 2003 2004 2005 2006*

* Vorlaufiges Ergebnis, enthalt Plandaten

Quelle: Stifterverband Wissenschaftsstatistik, 2007.

Die F&E-Aufwendungen der Pharmaindustrie stellen damit rund 9 %
der gesamten F&E-Aufwendungen der deutschen Wirtschaft und
liegen in absoluten Zahlen unverandert auf dem vierten Platz hinter
der Automobil-, Elektronik- und Chemieindustrie.

Das Zahlenmaterial beruht auf den zu Redaktionsschluss verfliigha-
ren jeweils aktuellsten Daten des Stifterverbandes, die fir das
zurlickliegende Jahr immer auch auf Planzahlen basieren. In die-
sem Kontext fallt auf, dass die Zahlen fiir das Jahr 2005 auf Basis
der tatséchlichen IST-Zahlen deutlich nach unten Kkorrigiert werden
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mussten und von 2004 auf 2005 nahezu stagnierten. Die
Pharmaindustrie lag hier im Trend der wirtschaftlichen
Gesamtentwicklung, die 2005 insgesamt zu einem stark verminder-
ten Anstieg der Forschungsaufwendungen der deutschen
Wirtschaft um nur 1,5 % fuhrte.

Bei relativer Betrachtung ist die pharmazeutische Industrie mit einem
Anteil der F&E-Aufwendungen am Umsatz von rund 18,5 % (1995:
11 %) mit Abstand die for-

schungsintensivste Branche und

sichert damit zukunftsfahige

Arbeitsplatze. Die Stagnation der

F&E-Aufwendungen  zwischen

2004 und 2005 spiegelt sich in

der Beschéftigungsentwicklung

wider: Die Zahl der 2005 in der

Forschung und Entwicklung tati-

gen Beschéftigten ging auf rund

16.000 zurlck.

In Deutschland wurden im Jahr

2006 10.919 Patentanmeldun- P atente

gen zu Arzneimitteln veroffent-

licht. Dies entspricht einem

Anstieg im Vergleich zum Vorjahr

von 4,5 %. Interessant ist, dass die Anmeldungen deutscher
Patenthalter 2006 wieder das Niveau von 2003 (1.664) erreicht
haben. Der Anteil der deutschen Anmelder an der Gesamtzahl
betragt damit 15,2 %. Wichtigster Patentanmelder ist unveréandert
die USA. Deutschland liegt im internationalen Vergleich auf dem

B
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Veroffentlichte Patentanmeldungen zu Arzneimitteln
. . . . Gesamt
mit Wirkung in der Bundesrepublik Deutschland 10.919

10.533 10.452

10.000
9.000
8.000
7.000

6.000

5.568
5.000 USA

3034 3.998 4.069

4.000

3.484 | 3:560

3.448

3.227

3.000
2.147

Deutschland
1.606 1.664 1,610 1.662

1.446 1.520
1153 | 1241 1-‘510 ® O O e O=——0
1.000 —© © ~——o ® o o o ©
© @ 5, | 744 792 903 1008 | 970 100
0 517 577 Japan

2.000

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

Datenbasis ist die Datenbank PATDPA mit den im jeweiligen Jahr veroffentlichten Patentan-
meldungen bzw. -erteilungen. Gezéahlt werden Patentanmeldungen bzw. -erteilungen beim
Deutschen und Européischen Patentamt. Die Erfassung erfolgt unter Vermeidung von
Doppelzahlungen.

Quelle: Deutsches Patent- und Markenamt, Referat Statistik und Analysen, IPC-Haupt- und
Nebenklassifikation (A61K), 2006.

Bei den Patentanmeldungen zu Arzneimitteln mit biotechnischem
Bezug ist die Zahl der deutschen Patentanmeldungen auf 146 (Vor-
jahr: 157) zuriickgegangen. Dies bedeutet einen Riickgang von 7,0 %.
Der internationale Trend 2006: Die Gesamtzahl der Anmeldungen
mit biotechnischem Bezug ging auf 1.301 (Vorjahr: 1.375) bzw. um
5,8 % zuriick, lediglich Japan konnte seine Patentanmeldungen ent-
gegen dem internationalen Trend um 22,2 % steigern.

Die Zahl der Patenterteilungen in 2006 betrug 4.552. Der Anteil
deutscher Patente betrdgt 16,8 % und liegt damit ebenfalls auf
dem zweiten Rang. Die Aussagekraft der Zahl neuer
Patenterteilungen ist jedoch begrenzt. Bei 60.585 im Jahr 2006
beim Deutschen Patentamt eingereichten Anmeldungen und

B
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Patentanmeldungen im Bereich Arzneimittel

mit biotechnischem Bezug

1.800
1.600
1.400
1.200
1.000
1.025 891 866 897
800
600
400
Deutschland
176 | 183 | 208 | 209 | o | 172 @ 152 | 198
200 129 o) o O O o ]
O @) © 8 0]
o @ @ ., 1us 154 43 157 | 146
60 61 82 Japan

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

Quelle: Deutsches Patent- und Markenamt, Referat Statistik und Analysen, IPC-Haupt- und
Nebenklassifikation (A61K), 2006.

21.034 Erteilungen ist die Zahl der neu erteilten Patente primér von
der Bearbeitungskapazitdt des Patentamtes abhangig und lasst
keinen unmittelbaren Riickschluss auf die Innovationstatigkeit zu.

Patente sind ein Anreiz fir Innovationen, da sie dem Patentinhaber
im Gegenzug fur eine oft risikoreiche Entwicklung eine zeitlich
begrenzte Vermarktungsexklusivitdt einrhumen. Dies gilt fur alle
Wirtschaftsbereiche gleichermaRen. Die Patentlaufzeiten haben fir
die pharmazeutische Industrie besondere Bedeutung, denn die
Entwicklungszeiten fir neue Wirkstoffe (NCE / NBE = new chemi-
cal bzw. new biological entities) sind mit acht bis zwélf Jahren
besonders lang und die Entwicklungskosten mit bis zu rund 870
Mio. Euro besonders hoch. Bei diesen Kostenstrukturen verwun-
dert der hohe Anteil der F&E-Aufwendungen an den Umsatzen

B
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Screening (10.000 Molekule)

Die Bedeutung von Arzneimittelinnovationen

Arzneimittel-
forschung
und
-entwicklung

Die Kostenschétzung von etwa
870 Mio. Euro basiert auf einer
Erfassung der gesamten Ent-
wicklungskosten fur neue chemi-
sche oder biologische Verbin-
dungen bezogen auf die tatséch-
lich neu zugelassenen Arznei-

mittel und beinhaltet in diesem Mittelwert damit natiirlich auch die
Kosten fir die sehr hohe Zahl fehlgeschlagener Entwicklungen.
Schétzungen gehen davon aus, dass von 5.000 — 10.000 neuen
Substanzen, die in der Arzneimittelentwicklung geprift werden, nur
eine bis zwei den Markt als zugelassenes Produkt tatsachlich errer
chen. Es soll hier nicht verschwiegen werden, dass die Zahlen in
der Offentlichkeit kontrovers diskutiert werden, aber selbst Kritiker
kommen zu Schétzungen, die im Bereich vieler 100 Mio. Euro lie-
gen. Damit &ndert sich abseits der Diskussion um die Methodik der
Berechnung an der Kernaussage nichts: Die Entwicklung innovati-
ver Arzneimittel ist ein sehr aufwendiger Prozess.

Phasen des Forschungs- und Entwicklungsprozesses
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Die Bedeutung von Arzneimittelinnovationen

Den pharmazeutischen Unternehmen verbleiben damit oft weniger
als zehn Jahre, um das neue Produkt in den Markt einzufiihren und
damit die Vorlaufkosten und die fiir Investitionen in F&E erforder-
lichen Gewinne zu erwirtschaften. Dies ist meist nur mdéglich, wenn
das Produkt so schnell wie mdglich in so vielen internationalen
Markten wie moglich eingefuhrt wird. Dieser Zusammenhang von
hohen Entwicklungskosten und der in Verhéltnis zu den Kosten kur-
zen Marktexklusivitat, erzwingt globale Markteinfihrungen und
begiinstigt daher multinationale GroRunternehmen mit entspre-
chender Kapitalkraft, deren Bildung durch zahlreiche Fusionen in
den letzten Jahren zu beobachten war und andauert. Die Vorgange
im Jahr 2006 waren gerade in Deutschland mit der Bildung von
BayerSchering, dem Verkauf von Schwarz Pharma und Altana
dafiir ein deutliches Beispiel.

Trotz dieser Entwicklung und gestiegener Entwicklungsaufwen-
dungen der Pharmaunternehmen in Europa — der européische
Pharmaverband EFPIA nennt einen Anstieg von 2,3 Mrd. Euro auf
22,5 Mrd. Euro zwischen 1980 und 2006 (Prognose) — ist die Zahl
der neu eingefiihrten innovativen Arzneistoffe deutlich gesunken.

Innovative Arzneistoffe (New Chemical or Biological Entities - NCE / NBE)
1991 - 2005 nach Erfinderlandern weltweit

100 Europa [l
USA Il

78 Japan

73 Andere

54
| I I
0
1991 - 1995 1996 - 2000 2001 - 2005

Quelle: EFPIA, 2006.
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Die Bedeutung von Arzneimittelinnovationen

Die deutsche Pharmaindustrie blickt auf eine sehr lange und erfolg-
reiche Tradition in der Entwicklung neuer Arzneimittel zuriick — nicht
umsonst wurde Deutschland lange Zeit als die ,Apotheke der Welt*
bezeichnet.

Innovationen sind auch heute eine treibende Kraft fir die erfolgrei-
che Entwicklung von Pharmaunternehmen. Durch neue Wirkstoffe,
neue Darreichungsformen oder Produktionsverfahren entwickeln
sich bestehende und neu gegriindete Unternehmen erfolgreich,
die am Standort Deutschland durch Forschung, Entwicklung und
Produktion Beschaftigung sichern.

Forschung und Entwicklung im Pharmabereich verfolgt das Ziel, die
Mdoglichkeiten zur Diagnose, zur kausalen bzw. symptomatischen
Therapie oder der Prévention von Krankheiten zu erweitern, zu ver-
bessern und bestehende Liicken zu schliefen. Innovationen wer-
den in der pharmazeutischen Industrie in einer Vielzahl von
Bereichen erarbeitet:

-> Neue Wirkstoffe

Chemisch definierte Wirkstoffe, definierte Naturstoffe,
Phytopharmaka, Biopharmazeutika und Analogwirkstoffe
(Molekilvarianten bekannter Wirkstoffe mit ahnlicher
chemischer Struktur)

-> Neue Darreichungsformen und neue spezifisch
wirksame Arzneimittelkombinationen

-> Erweiterungen der Anwendungsgebiete
vorhandener Wirkstoffe

-> Spezifische Verbesserungen bekannter Wirkstoffe,
neue Applikationsformen

-> Andere neue Behandlungsmdoglichkeiten
-> Verbesserte oder neue Herstellungsverfahren

von Wirkstoffen

Bei allen Innovationsformen ist ein hoher Aufwand fir Forschung und
Entwicklung, Priifung und Zulassung erforderlich. Haufig kénnen mit
minimalen Anderungen der Molekillstruktur eines Stoffes unerwiin-
schte Nebenwirkungen reduziert, die Wirkung bei reduzierter Dosis
erhoht oder seine Verfligbarkeit im Organismus verbessert werden.
Verbesserungen in der Darreichung kdnnen den Nutzen erhdhen,
die Anwendung erleichtern oder die Dosierung verbessern.
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Die Bedeutung von Arzneimittelinnovationen

Neue Herstellungsverfahren tragen haufig dazu bei, dass Produkte
in ausreichender Menge, verbesserter Qualitdt oder verringerten
Kosten zur Verfigung gestellt werden kdnnen. Gerade bei The-
rapien, die aufgrund aufwendiger Herstellungsverfahren sehr teuer
sind, kénnen durch diese Mafnahmen die Verfiigbarkeit flr die
Patienten erh6ht und die Gesundheitssysteme entlastet werden.

Um alle Mdglichkeiten fiir den therapeutischen Fortschritt optimal
zu nutzen, sind interdisziplindres Arbeiten, Kooperationen und
Netzwerke mit kompetenten Partnern unerlasslich. Kooperationen
zwischen Unternehmen aller Gréenordnungen und der Wissen-
schaft sind daher ein fester Bestandteil fur die Entwicklung von
Arzneimittelinnovationen.

Damit diese Entwicklung fur die Unternehmen kalkulierbar ist, muss
auf die regulatorischen, besonders aber auch die erstattungspoliti-
schen Rahmenbedingungen Verlass sein. Wahrend erstere in
Europa weitgehend zentral geregelt werden, ist die Erstattungspo-
litik Sache der Nationalstaaten. Planbarkeit ist eine der wesent-
lichen Grundlagen fir Investitionsentscheidungen - auch in
Forschung und Entwicklung. Leider hat sich die Situation diesbe-
zuglich in den letzten Jahren in Deutschland nicht verbessert.

Therapeutischer Fortschritt ist alles, was den Patienten im Vergleich
zu bereits bestehenden Therapien Vorteile bietet — z. B. Wirkstoffe
gegen bislang nicht behandelbare Leiden, bessere Wirksamkeit,
geringere Nebenwirkungen oder verbesserte Anwendung. Zum
Zeitpunkt der Zulassung, deren Kriterien pharmazeutische Qualitat,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit sind, kann eine Aussage, ob ein
neues Produkt besser als bereits vorhandene Therapien ist, oft
nicht valide getroffen werden, da die Daten aus der Klinischen
Priifung fur diese Beurteilungen allein nicht ausreichen. Erst dann,
wenn in der medizinischen Praxis in Diagnostik oder Therapie
Vorteile erzielt werden, also ein hoherer Patientennutzen vorliegt,
bietet eine Innovation tatsachlich therapeutischen Fortschritt. Mit
der Bewertung dieses Patientennutzen befasst sich die

B
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Die Bedeutung von Arzneimittelinnovationen

Der Innovationsprozess in der
Bi()— u nd pharmazeutischen Industrie wird
wesentlich durch den Fortschritt
G en- der Lebenswissenschaften an-
techno|ogie getrieben. Neue Methoden und
Erkenntnisse hinsichtlich der
komplexen Stoffwechselablaufe
in lebenden Zellen, Zellverbiin-
den, Organen und Lebewesen
ermoglichen es zunehmend, die Entstehung von Krankheiten im
Detail auf der Ebene der beteiligten Molekule zu verstehen und
zielgerichtet Therapien und Medikamente zu entwickeln. Bei den
Wirkstoffen kann es sich gleichermaBen um kleine synthetisch
hergestellte Molekdile (small molecules) als auch um biologische
Molekile handeln. Letztere zeichnen sich dadurch aus, dass sie
korpereigenen Substanzen ahnlich oder sogar mit ihnen che-
misch identisch sind. So lassen sich mit ihnen z. B. Krankheiten
behandeln, die durch Mangelzustdnde korpereigener Substanzen
entstehen. Beispiele sind die Gabe von Insulin bei Zuckerkranken
oder Erythropoetin bei Nierenkrankheiten. Diese Substanzen
mussten friher oft aus Korperbestandteilen von Tieren oder
Menschen aufwendig isoliert werden, wenn Uberhaupt ausrei-
chende Mengen gewonnen werden konnten. Ferner konnten bei
ihrer Gewinnung die Ubertragung von Krankheiten nicht immer
ausgeschlossen werden.

Diese Einschréankungen wurden durch die moderne Bio- und
Gentechnologie Uberwunden. In Deutschland sind heute bereits
rund 150 Medikamente auf biotechnologischer Basis mit 93
rekombinanten Wirkstoffen zugelassen, die 2006 gut 10 % des
Umsatzes im Apothekenmarkt ausmachten. Die Biotechnologie
ist damit schon lange keine Zukunftsvision mehr, sondern sorgt
Tag fur Tag fur konkreten Nutzen beim Patienten. Den Hauptanteil
(rund ein Drittel) machen auf dem Weltmarkt die Insuline aus,
gefolgt von Immunmodulatoren und Erythropoetinen sowie
Impfstoffen und weiteren Hormonen.
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Andere Molekile sind monoklonale Antikdrper — deren Bedeu-
tung z. B. in der Krebstherapie bestédndig wéachst —, Rezeptor-
molekile, Enyzme und Rezeptor-Antagonisten. Zukinftig wird es
auch Produkte auf DNS- oder RNS-Basis geben. Hier ist eine
ganze Vielzahl neuer Therapieansatze erkennbar, die mittel- und
langfristig zu einer Reihe vollig neuer Produkte fuhren werden.
Weitere Felder mit dynamischer Entwicklung sind die
Gentherapie, Tissue Engineering und die regenerative Medizin.

Bei den biotechnologischen Arzneimitteln und Therapien steht die
Entwicklung erst am Anfang. Mit der Entschlisselung des huma-
nen Genoms, dem steigenden Verstdndnis der Funktion der
Proteine und Peptide und ihrer extrem komplexen Wechselwir-
kungen durch die Systembiologie schreitet der Wissenszuwachs
immer schneller voran. Mit Hilfe der Bioinformatik werden
Methoden erarbeitet, um aus den enormen Datenmengen die
bendétigten wichtigen Informationen herauszufiltern. Durch die
Integration der unterschiedlichsten Wissensgebiete werden neue
Wirkstoffe, véllig neue Wirkmechanismen und Therapieansatze
entstehen.

Individualisierte Therapien sind heute bereits ebenso erkennbar,
wie die Prifung individueller Arzneimittelwirkungen oder -neben-
wirkungen durch die Anwendung pharmakogenomischer
Untersuchungen.

Langfristig werden durch das Verstandnis der Krankheitsmecha-
nismen und auf dieser Basis entwickelte Heilungsmethoden viele
— heute noch unheilbare — Krankheiten einer Therapie zugéanglich
sein.

In Deutschland hat sich — vor allem seit Mitte der 90er Jahre —
insbesondere auch durch die Unterstiitzung durch 6ffentliche
Férdermittel beginnend mit dem BioRegio-Wettbewerb eine junge
Biotechindustrie entwickelt, die 2006 nach Daten von Ernst &
Young einen Umsatz von 945 Mio. Euro erreicht hat und damit
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gegenuber 2005 um 14 % wuchs. Dies ist gegenlber dem
Wachstum von 2004 auf 2005 von 1 % ein signifikanter
Umsatzsprung. Wird das Wachstum der im Zuge von
Akquisitionen in anderen Unternehmen aufgegangenen Firmen
berticksichtigt, ist der Umsatz sogar um 20 % gestiegen.

Die groRe Mehrzahl der Unternehmen entwickelt neue

Diagnostika, Arzneimittel und Therapien bzw. Technologien und
Methoden, die dabei eingesetzt werden.

Biotechbranche in Deutschland 2006 (Angaben in Mio. Euro)

Umsatz 945 (+ 14 %, + 20 % inkl. akquirierter Firmen)
F&E-Aufwendungen 834 (+ 5 %, nach - 2 % im Vorjahr)

Anzahl Unternehmen 391 (+ 1 %)

Anzahl Mitarbeiter 9.670 (+/- 0 %)

Quelle: Ernst & Young, Deutscher Biotechnologie-Report 2007.

Akquisitionen und Fusionen der Firmen haben eine zunehmend
groRere Bedeutung, wodurch zwar die Zahl der Unternehmen
leicht sinkt, aber groRere und schlagkréftigere Strukturen entste-
hen.

Die langen Entwicklungszeiten neuer Arzneimittel und deren
Ursachen wurden bereits erlautert. Insofern verwundert es nicht,
dass die deutschen Biotechunternehmen bei der Entwicklung
marktreifer eigener Produkte mit Zulassung gegenuber den USA
— wo die Biotechnologie sich wesentlich friiher entwickelte — noch
zuriickliegen. In den USA haben Unternehmen, die mit den
Methoden der Biotechnologie forschen und entwickeln, seit 2003
jedes Jahr mehr Zulassungen erhalten als die klassischen grofRen
Pharmaunternehmen (Quelle: E & Y Global BiotechReport). Dass
auch in Deutschland mittelfristig ein Durchbruch zum Markt zu
erwarten ist, l&sst sich aus der Zahl der Produkte, die sich in der
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Entwicklungspipeline dieser Unternehmen befinden, ableiten.
Diese ist seit 2005 von 285 auf 324 weiter gestiegen. Ebenfalls ist
die Zahl der Wirkstoffe angestiegen, die sich in der klinischen
Prifung (Phase | - lll) befinden: Von 112 in 2005 auf 124 im Jahr
2005 - ein Anstieg um weitere 8 % nach 23 % im Vorjahr. Beson-
ders positiv ist der Anstieg in den Phasen Il und Il zu bewerten.

Ein Wirkstoff hat 2006 die Zulassung erhalten, zwei befanden sich
Ende 2006 in der Registrierung. Die deutsche Biotechindustrie hat
damit den Punkt des Durchbruchs in Richtung der Vermarktung
eigener Arzneimittel erreicht.

Dies war bislang den Unternehmen vorbehalten, die sich auf
schneller vermarktbare Produkte in Bereichen wie Diagnostika,
Tissue-Engineering und Dienstleistungen orientiert hatten, wodurch
Deutschland auf diesen ebenfalls zukunftstréchtigen Gebieten
bereits eine fihrende Rolle einnimmt.

Daneben eréffnen sich neue Perspektiven im Bereich der
JBiosimilars“. Mit diesem Begriff bezeichnet man biologische
Wirkstoffe, die als Nachahmerpraparat auf den Markt kommen,
nachdem der Patentschutz des Originalpraparates abgelaufen ist.
Man spricht von Biosimilars, weil biologische Molekiile geringfligige
Varianzen aufweisen, also nicht vollstdndig identisch sind. Aus die-
sem Grund ist der Aufwand flr die Prifung und Zulassung von
Biosimilars deutlich héher als bei sonstigen Generika und der zu
erwartende Preisverfall schwécher ausgeprégt als bei klassischen
Pharmazeutika. Die europdische Zulassungsbehdrde EMEA hat
2006 die ersten Zulassungen fir Biosimilars auf dem europaischen
Markt erteilt.

Insgesamt erdffnen sich mit den am Markt eingefiihrten, den in der
Entwicklung weit fortgeschrittenen und den aus der Grundlagen-
forschung stéandig nachriickenden Produkten hervorragende
Zukunftsperspektiven fiir diese Branche. Voraussetzung dafir ist
ein berechenbares und stabiles Gesundheitssystem. Dies gilt ins-
besondere flr die Erstattungsregelungen.
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Weltpharma-
markt

Der Umsatz mit Arzneimitteln lag 2006 weltweit mit insgesamt
642,8 Mrd. US-Dollar rund 7,0 % erneut Uber dem Vorjahresni-
veau.

Weltpharmamarkt Entwicklung
2001 2002 2003 2004 2005 2006

Gesamtmarkt (Mrd.US-Dollar) 390,2 427,6 498,0 559,1 600,6 642,8
Veranderung (in Prozent) +96 +165 +123 +74 +7,0

Quelle: IMS World Review 2007.

83 % des Gesamtumsatzes auf dem Weltpharmamarkt wird von
Nordamerika, Europa und Japan abgedeckt. Der Umsatz von
Nordamerika ist um 8,0 % auf 289,9 Mrd. US-Dollar gestiegen
und stellt damit fast die Halfte (45 %) des weltweiten Pharma-
markt-Umsatzes in 2006 dar. Der Pharmamarkt in Europa wuchs
um 5,0 % auf 182,5 Mrd. US-Dollar an. Lateinamerika steigerte
seinen Umsatz im Jahr 2006 um 13,0 % auf 34,8 Mrd. US-Dollar,
was erneut eine auffallige Verbesserung darstellt, da der Umsatz
im Jahr 2002 noch bei 21,1 Mrd. US-Dollar lag.
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Weltpharmamarkt nach Regionen 2006
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Umsatz 2006 in
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Quelle: IMS World Review 2007.

Insgesamt handelt es sich beim Gesundheitsmarkt um einen
Wachstumsmarkt mit erheblichem Beschaftigungspotential. Viele
Krankheiten sind bis heute nicht therapierbar, die Lebenserwar-
tung der Menschen steigt und das veranderte Konsuminteresse
sowie die Suche nach mehr Lebensqualitdt erhéhen die
Nachfrage nach gesundheitsbezogenen Leistungen und
Produkten. Hinzu kommt, dass der Fortschritt in der Medizin und
der Pharmazie, ganz besonders in der Molekular- und
Zellbiologie, grundsétzlich neue Innovationsanreize schafft. Ferner
ist ein Individualisierungstrend in der Diagnostik und Therapie von
Krankheiten erkennbar.
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Europdischer
Arzneimittel-
markt

Am 1. Mai 2004 wurde die
Europdische Union* um zehn
Lander erweitert. Das fuhrte zu
unterschiedlichen Herausfor-
derungen fiir die Wirtschaft
und das Gesundheitswesen.

Die né&here Betrachtung des
Pharmamarktes der EU-10
(ohne Malta und Zypern)**
zeigt einerseits ein heteroge-
nes Bild in Bezug auf die

MarktgréRe und andererseits ein stetiges Wachstum der ein-

zelnen Markte. Wie in den meisten ehemals EU-15 Staaten
sind die Preisbildung und Erstattung der Arzneimittel in der
EU-10 ebenfalls unterschiedlich reguliert. Eine

Gemeinsamkeit besteht jedoch darin, dass die Markte der
EU-10 durch einen starken generischen Wettbewerb gekenn-

zeichnet sind.

* Mit Beginn des Jahres 2007 sind Bulgarien und Ruménien als weitere EU-

Mitgliedstaaten hinzugekommen.

** Fir Malta und Zypern sind keine Daten verfugbar.
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Gesamtmarkt 4500

EU-10* 2006

Umsatz in Mio. US-Dollar

4.000
Umsatze aus beobachteten

Markten plus Schéatzung der

nicht beobachteten Teilmérkte

ergeben den Gesamtumsatz

eines Landes. 3.500

Wachstum in Prozent
zu 2005

Bezogen auf LCD: 3.000

Local currency dollar

(fur US-Dollar)

- Wahrungsschwankungen im

Land sind nicht beriicksichtigt, 2.500
das Wachstum in den Landern

ist so vergleichbar.
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* Fir Malta und Zypern sind keine Daten verfiigbar.

Quelle: IMS World Review 2007.
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IMS Health rechnet tber einen
Funfjahreszeitraum mit einem
durchschnittlichen jahrlichen
Wachstum von rund 5,5 % fir
die EU-10. Im Vergleich wird
fir die ehemals EU-15 ein
Wachstum um 4,8 % prognosti-
ziert. Derzeit liegt der Wert des
Pharmamarktes der EU-10 bei
7,1 % des Pharmamarktes der
EU-15 zu Herstellerabgabe-
preisen.

Marktvorhersage unter Verwendung konstanter Wechselkurse,

Herstellerabgabepreis (HAP)

CAGR#**+¢
Europa 2006 - 2011
EU-L&nder verfugbar (27)* 5,0 %
EU-L&nder (alten 15)** 4,8 %
EU-Lander (10)*** 55 %
non EU-Lander **** 8,2 %
Top 5 Lander 45 %

* Aktueller EU-Mitgliederstand

il EU vor den Osterweiterungen

*kkk

Erweiterungsrunde um mittel- und osteuropaische Staaten sowie Malta und Zypern

Turkei, Schweiz, Norwegen, Serbien-Montenegro, Kroatien, Island, Mazedonien,

Bosnien-Herzegowina, Albanien, Andorra, Faréer-Inseln und Armenien

Fkkkk Compound Annual Growth Rate, Durchschnittliche Wachstumsrate

Quelle: IMS Market Prognosis 2007.
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Die Analyse der Umsétze im Jahr 2006 der EU-15 zeigt, dass
absolut betrachtet Frankreich, Deutschland, Italien gefolgt
von GroRbritannien an der Spitze liegen. Bei einem Vergleich
der Wachstumsraten zum Vorjahr liegen hingegen Irland und
Griechenland an erster bzw. zweiter Stelle.

Pharmamarkt der EU-15

EU-Land Umsatz* fir 2005 Umsatz* fir 2006

(Mio. US-Dollar)

(Mio. US-Doallar)

Wachstum**
zu 2005 (%)

Belgien 4.700
Danemark 1.759
Deutschland 31.869
Finnland 2.083
Frankreich 30.297
Griechenland 4.402
GroRbritannien 19.453
Iland 1.591
talien 19.796
Luxemburg 182
Niederlande 4.316
Osterreich 2.997
Portugal 3.873
Schweden 3.286
Spanien 15.141
Gesamt 145.744

4.754
1.952
32.130
2.097
34.019
4.952
20.541
1.795
20.563
189
4.532
3.197
4.166
3.411
15.409
165.450

0,2
9,6
2,2
-0,4
4,1
11,3
3,8
12,0
4,1
3,2
2,2
6,0
6,7
4,4
7,6
5,6

* Umsétze aus beobachteten Mérkten plus Schétzung der nicht beobachteten Teilmérkte

ergeben den Gesamtumsatz eines Landes.

** Bezogen auf LCD: Local currency dollar (fir US-Dollar) - Wahrungsschwankungen im Land

sind nicht beriicksichtigt, das Wachstum in den Landern ist so vergleichbar.

Quelle: IMS Health, 2007.
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Ein Medikament ist allein schon

ArZﬂEimitte|— aufgrund verschiedener Mehr-

. . wertsteuersatze von Land zu
prelse Im Land unterschiedlich teuer.

i ntern at| Oona- Daneben wirken sich teiweise die

. direkte staatliche Einflussnahme
len Verg|e|Ch auf die Preise von Arzneimitteln
sowie die unterschiedlich gesetz-
lich festgelegten Margen fir die Handelsstufen (Apotheker und
GroBhandler) aus. Somit ergeben sich Preisdifferenzen innerhalb
Europas. Bei der praktischen Umsetzung von allgemeinen interna-
tionalen Arzneimittelpreisvergleichen ist zu beachten, dass diese
nur auf der Ebene der Handelsformen vorgenommen werden kon-
nen. Bei einer Auswahl z. B. der filhrenden Handelsformen in
Deutschland ist zu prifen, ob diese auch in den anderen Landern
fuhrend sind, bzw. ausreichende Marktrelevanz haben. Ferner sind
nicht in allen L&ndern die Daten auf Basis des Herstellerabgabe-
preises (HAP) verfligbar, so dass die Preise eventuell umgerechnet
werden missen. Ungeachtet dessen haben teilweise die politi-
schen Rahmenbedingungen (Erstattungs- und Preisbildungs-
systeme sowie Therapiegewohnheiten) Auswirkungen auf die je-
weiligen Arzneimittelpreise. Bei einem Gesamtmarktvergleich muss
in jedem Fall eine Mengengewichtung vorgenommen werden.

Struktur der Arzneimittelpreise in Europa (Stand: 2005)
- auf Basis des Apothekenverkaufspreises

(Die Werte stellen einen ungewichteten Mittelwert fiir Europa dar.)

6,01 %
92209 Hersteller
o Groghande! [
61,25 % Apotheke .
10,54 % steven |l

Quelle: EFPIA, 2007.
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Die Abbildung auf Seite 30 zeigt den unterschiedlichen Anteil der
Handelsstufen an den Arzneimittelpreisen im européischen
Vergleich. Damit wird deutlich, dass nicht allein die Arzneimittelher'-
steller einen Einfluss auf die Hohe der Arzneimittelpreise haben,
weil der Apothekenverkaufpreis auch die anderen Teilkomponenten
enthalt.

Mehrwertsteuersatze in Europa (Stand 01.01.2007)

Land Mehrwertsteuer- Mehrwertsteuersatz auf Arzneimittel

normalsatz verschreibungspflichtig OoTC
Belgien 21,0 6,0 6,0
Bulgarien 20,0 20,0 20,0
Danemark 25,0 25,0 25,0
Deutschland* 19,0 19,0 19,0
Estland 18,0 5,0 5,0
Finnland 22,0 8,0 8,0
Frankreich? 19,6 2,1-55 2,1-55
Griechenland 19,0 9,0 9,0
Irland?® 21,0 0,0-21,0 0,0-21,0
Italien 20,0 10,0 10,0
Lettland 18,0 5,0 5,0
Litauen 18,0 5,0 5,0
Malta 18,0 0,0 0,0
Niederlande 19,0 6,0 6,0
Norwegen 25,0 25,0 25,0
Osterreich 20,0 20,0 20,0
Polen 22,0 7,0 7,0
Portugal 21,0 5,0 5,0
Rumanien 19,0 9,0 9,0
Slowak. Rep. 19,0 10,0 10,0
Slowenien 20,0 8,5 8,5
Spanien 16,0 4,0 4,0
Schweden 25,0 0,0 25,0
Schweiz 7,6 2,4 2.4
Tschech. Rep. 19,0 5,0 5,0
Ungarn 20,0 5,0 5,0
Verein. Konig.* 17,5 0,0 17,5
Zypern 15,0 0,0 0,0
Quelle: EFPIA, 2007. * MwsSt.-Erhéhung von 16 % auf 19 % (01.01.2007)

2 erstattungsfahige Arzneimittel 2,1 %,
nicht erstattungsfahige Arzneimittel 5,5 %

3 Arzneimittel zur oralen Anwendung 0 %, sonstige 21,0 %

4 17,5 % fir Arzneimittel, die durch Krankenh&user
erworben werden

Bei einem kurzen Vergleich der angewendeten Mehrwertsteuer-
satze auf Arzneimittel lasst sich feststellen, dass nur Danemark,
Deutschland, Norwegen, Osterreich und Bulgarien fir alle
Arzneimittel den vollen Mehrwertsteuersatz erheben.
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Der
Gesundheits-
markt in
Deutschland

Bei einer Analyse von Aus-
gabenquoten sollte beachtet
werden, dass vor allem bei
einem Ge-
sundheitssystemvergleich die

Betrachtung allein keine ab-

internationalen

schlielRende Aussage ermdg-
licht. Dazu bedarf es einer ver-
tieften Betrachtung z. B. der

Organisationsstruktur oder der gesellschaftichen Umstande
bzw. Rahmenbedingungen. Schlussendlich spiegelt der Anteil
am Bruttoinlandsprodukt (BIP) ebenso den Stellenwert, den

die Gesellschaft dem Gesundheitswesen einrdumt, wider.
Somit ist ein hoher Anteil am BIP nicht gleichbedeutend mit

Verschwendung zu werten.

Entwicklung der Gesundheitsausgaben in Deutschland -

Anteil am Bruttoinlandsprodukt (BIP in Prozent)

%
11 g 104102 10,2103
10

o B N W b~ 00O N 00 ©

1995 1996 1997 1998 1999

Quelle: Statistisches Bundesamt, 2006.
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Im Jahr 2005 wurden in Deutschland 239,4 Mrd. Euro fir
Gesundheitsleistungen ausgegeben. Der Anteil der Gesundheits-
leistungen am Bruttoinlandsprodukt (BIP) ist im Verlauf der Jahre
stabil geblieben. Im Jahr 1994 betrug dieser 10,4 %, nun liegt er
bei 10,7 %.

Entwicklung der nominalen Gesundheitsausgaben
in Deutschland (in Mrd. Euro)

239,4
240 233,6234,0

227,9

230

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

Quelle: Statistisches Bundesamt, 2006.

Die nominalen Gesundheitsausgaben in Deutschland sind seit
1995 kontinuierlich gestiegen und lagen im Jahr 2005 bei 239,4
Mrd. Euro. Das bedeutet eine Steigerung um 2,3 % gegeniber
2004. Die Gesundheitsausgaben je Einwohner sind in gleichem
Zeitraum um 2,1 % von 2.840 Euro in 2004 auf 2.900 Euro in
2005 gestiegen.
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Entwicklung der Gesundheitsausgaben
in Deutschland je Einwohner (in Euro)
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Quelle: Statistisches Bundesamt, 2006.

Ende 2005 waren nach Angaben des Statistischen Bundes-
amtes insgesamt 4,3 Mio. Personen und damit etwa jeder
neunte Beschéftigte im deutschen Gesundheitswesen tatig.
Dabei stieg die Zahl der Beschaftigten im Gesundheits-
wesen 2005 um 0,6 % gegeniber dem Vorjahr an. Ursache
hierfir sind vor allem die Zuwéchse in den Gesundheits-
dienstberufen (z. B. Arzte, Gesundheits- und Krankenpfleger)
und sozialen Berufen - wie Altenpfleger - (+ 12.000 bzw.
+ 12.000 Personen). Bei den Gesundheitshandwerkern (z. B.
Augenoptiker) und in den sonstigen Gesundheitsfachberufen
- wie dem Pharmamarkt - arbeiteten gegentber dem Jahr
2000 insgesamt - 2.000 Personen weniger. In den anderen
Berufen des Gesundheitswesens (z. B. Verwaltungsfachleu-
te) ging die Beschaftigung ebenso zurlick (- 7.000 Personen).
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In einer alternden Gesellschaft

wie Deutschland mit einer

strukturellen Verschiebung hin

zu mehr &lteren und multimor-

biden Menschen und der

zunehmenden Chronifizierung

lebensstil- und erndhrungsbe-

dingter Erkrankungen, ist die

Gesundheitspolitik gezwun-

gen, nachhaltige Lésungen zu

suchen. Dabei sollten die Potentiale des leistungsstarken,
innovativen und arbeitsplatzintensiven Gesundheitsmarktes
nicht geschwécht, sondern gestarkt werden.

Die gesundheitspolitischen Interventionen der letzten Jahre
zeigen zwar einen Trend zur Férderung des Wettbewerbs zwi-
schen allen Beteiligten und zur Integrationsversorgung,
jedoch scheint eine nachhaltige und zukunftsfahige finanziel-
le Absicherung des Gesundheitssystems in Deutschland
noch in weiter Ferne.

Angesichts der weiter steigenden Beitragssatze zur Gesetzlichen
Krankenversicherung ist die Entwicklung der Ausgaben der GKV
alljahrlich von besonderem Interesse. Seit vielen Jahren sind die
Leistungsausgaben der GKV als Anteil am Bruttoinlandsprodukt
(BIP) konstant bei 6 %, die der Arzneimittelausgaben als Anteil am
BIP bei 1,7 %. Damit sind die Arzneimittelausgaben zu Lasten der
GKV also nicht schneller gestiegen als die gesamtwirtschaftliche
Leistung. Angesichts dieser Entwicklung gibt es keinen Hinweis
auf eine ,Kostenexplosion* im Gesundheitswesen. Im
Durchschnitt haben sich die Arzneimittelausgaben von 2002 bis
2006 jahrlich lediglich um 1,9 % erhoht.
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Die Finanzsituation der GKV wird
durch strukturelle Probleme, d.
h. die Entwicklungen auf der
Einnahmen- als auch Ausgaben-
seite beeinflusst.

Auf der Einnahmenseite wirken
sich u. a. die nachstehenden
Faktoren negativ aus:

-> Zunahme von Mini-Jobs

-> Wegfall sozialversicherungspflichtiger Arbeitseinkommen

-> Stagnierende Arbeitseinkommen

-> Sinkende Renten bei steigender Anzahl an Rentnern

-> Wechselbewegungen zur PKV

-> Umwandlung von Mitgliedschaften in
Familienmitversicherungen

Auf der Ausgabenseite entsteht Handlungsbedarf durch:

-> Kosten fir die Einfhrung der elektronischen
Gesundheitskarte

-> Erweiterung des GKV-Leistungskatalogs, z. B. Palliativmedizin

-> Umsetzung Arbeitszeitrichtlinie der EU

-> Zunahme chronischer Erkrankungen

-> Medizinisch-technischen Fortschritt in Verbindung mit der
Verschiebung in der Altersstruktur

-> Absenkung der Krankenversicherungsbeitragspauschale
fur Arbeitslosengeld-ll-Empfénger

-> Mehrwertsteuererhéhung auf 19 Prozent ab 1. Januar 2007.
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Die Beitrage zur GKV sind in

Deutschland nach wie vor an

die Lohne gebunden, so dass

die Entwicklung der sozialversi-

cherungspflichtig Beschéftigten von besonderem Interesse ist.
Entgegen dem langjahrigen Trend, ist seit 2006 wieder ein
Anstieg dieser Beschéftigtengruppe zu verzeichnen. Zudem
wird seit 2006 von einem Aufschwung in der deutschen
Wirtschaft gesprochen — Schétzungen gehen von Wachstums-
raten von rund 2 % aus. Wie sich dies in den Folgejahren auf
die Einnahmesituation der GKV auswirken wird, kann derzeit
noch nicht abschlieRend beurteilt werden.

Zielte das AVWG hauptséachlich auf eine Kostenddmpfung im
Arzneimittelbereich ab, erhebt das GKV-Wettbewerbsstar-
kungsgesetz (GKV-WSG) 2007 den Anspruch auf Forderung
des Wettbewerbs im Gesundheitswesen.

Mit dem GKV-WSG wurden einige strukturelle Verédnderungen
eingeleitet. Auf der Leistungsseite ertffnet das Gesetz beispiels-
weise die Differenzierung des Versicherungsangebots durch die
Einfihrung von Wabhltarifen. Inhaltlich sind die meisten dieser
Wahltarife auf Kostenerstattung oder Selbstbehalte ausgerichtet
und nur ein Tarif bietet gekoppelt an eine Zusatzpramie die
Option fiir die Erstattung von Arzneimitteln der besonderen
Therapierichtungen. Dies ist zwar ein Schritt in die richtige
Richtung, jedoch sind weitere Wahitarifarten denkbar.
Beispielsweise konnten die Erstattung von Arzneimitteln des
OTC-Segments insgesamt in Form von Wabhltarifen angeboten
werden, dies wére dann ein Einstieg in einen echten Wettbewerb
zwischen den Krankenkassen. Der Versicherte kann so als
Kunde gestéarkt werden und die Mdoglichkeit erhalten, neben
einem Standardleistungspaket seine individuell gewdinschte
Versorgungsleistung durch Zuwabhlleistungen zu komplettieren.
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Die Gesetzlichen Krankenkassen erhalten durch das GKV-
WSG weitere Optionen, um die kollektivvertraglichen
Vereinbarungen zu Gunsten von selektiven Vertrdgen zu ver-
schieben. Mit der Einfihrung von Wabhiltarifen und
Rabattvertrdgen entwickeln sich die Versicherungen zuneh-
mend vom ,Payer” zu ,Player“. In der Folge fuhrt dies zu einer
Ausdifferenzierung der Angebote. Damit werden unweigerlich
Kartell- und Wettbewerbsfragen aufgerufen und das unterneh-
merische Handeln der Gesetzlichen Krankenversicherungen
rickt in den Fokus. Fir einen funktionsfahigen Wettbewerb der
Marktteilnehmer muss dies konsequenterweise in einheitliche
Wettbewerbsvorschriften minden. Die Teil6ffnung und
Anwendung der 8§ 19-21 des Gesetzes gegen Wettbewerbs-
beschréankungen (UWG) greifen zu kurz.

Die Einflhrung eines Gesundheitsfonds zum Erhalt der politi-
schen Konzepte einer Burgerversicherung bzw. einer
Birgerpauschale stellt aus Sicht des BPI keine Lésung der
grundsétzlichen Finanzierungsfrage dar und schafft zudem
neue Anreizprobleme. Es bleibt abzuwarten, ob der Wegfall
des Einkommensausgleichs — der nun innerhalb des Fonds
geregelt werden soll — in Verbindung mit dem neuen morbidi-
tatsorientierten Risikostrukturausgleich zu weniger Umvertei-
lungswirkungen flhrt. Ferner stellt sich die Frage, wie viele der
242 Gesetzlichen Krankenversicherungen (2007) aufgrund von
kassenarteniibergreifende Fusionen in der neuen Welt ab 2009
ankommen werden.

Bei der Kombination von einkommensabhéngigen Beitrdgen
und einer Pauschalpramie im Fonds muss nach Auffassung der
Pharmaindustrie der Versicherte liber den Pramienanteil so ver-
fugen konnen, dass er diesen zielgerecht zur Finanzierung
eines Versicherungspakets nach eigenen Wiinschen einsetzen
kann.
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Anstelle einer Fondshildung muss

aus Sicht der Industrie eine grund-

legende Finanzreform der GKV als

ersten Schritt das Einfrieren des

Arbeitgeberbeitrags und dessen

Umwandiung in Lohn umfassen.

Auf diese Weise werden zum

einen die Gesundheitskosten von

den Arbeitskosten entkoppelt.

Zum anderen wird der Einzelne in

die Lage versetzt, in volem

Umfang Uber die Beitragsiber-

weisungen zu entscheiden und

mit dem Geld den Versiche-

rungsschutz nach eigenen Vor-

stellungen zu gestalten. Damit bemimmt der Versicherte mehr
Eigenverantwortung ohne materiell tiberfordert zu werden.

Bei weiteren Reformen muss darauf geachtet werden, dass der stan-
dig zunehmende Trend zur Standardisierung von Therapien gestoppt
wird. In einer Zeit, in der die pharmazeutische Industrie immer stérker
in der Lage ist, patientenindividuelle, medikamenttse Therapiemdg-
lichkeiten zu entwickeln und in der arztlichen Praxis einzusetzen, darf
die Therapievielfalt nicht aus reinen Kostenddmpfungsinteressen
z. B. durch Therapiehinweise oder -ausschliisse durch die gemein-
same Selbstverwaltung eingeschrankt werden.

Die kiinftigen Gesundheitsreformen miissen einen splrbaren Beitrag
zur Deregulierung und Entbirokratisierung zu Gunsten von mehr
Eigenverantwortung und untemehmerischer Freiheit der Beteiligten
leisten. Ziel muss es sein, die Leistungserbringer im
Gesundheitswesen wieder in die Lage zu versetzen, den groRtmog-
lichen Anteil ihrer Arbeitsleistung den Patienten zukommen zu lassen.
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Ausgaben-
struktur der

Gesetzlichen

Kranken- Nach Ansicht des Sachverstin-

. digenrates bildet das Ziel der

Versic h erun g Ausgabenbegrenzung immer eine

.Gratwanderung zwischen den

Entzugseffekten, die steigende Beitragssétze vornehmlich auRerhalb

des Gesundheitssektors bei Konsumenten und Investoren verursa-

chen, und den positiven Wirkungen, die Gesundheitsausgaben und
die mit ihnen finanzierten Leistungen erzeugen” (Gutachten 2003).

Leistungen und Ausgaben der GKV 2006*
(in Mrd. Euro und Prozent aller GKV-Ausgaben)

Hilfsmittel ~ Sonstige Ausgaben
450 Mrd. = 19,24 Mrd. = 13,0 %
3,0%

Arztliche Behandlung

Zahnersatz 22,24 Mrd = 15,1 %

2,69 Mrd. =1,8%
Zahnarztliche

tungs- Behandlung
Verwaltungs- ehan
kosten
= Zahnersatz
8,06 M5rd5.(y—o amnereatz
' 5,2%
Schwanger- / Insgesamt 0
Mutterschaft 147,58 Mrd.
1,34 Mrd. =
0,9 %
Arzneimittel
23,95 1M7rd5 ;0 A

behandlung
50,29 Mrd.
=34,1%

w41 % GroRhandel
i 13.8% MW-Steuer
16,5 % Apotheken
Krankengeld

7,6 % GKV-Abschlag 569 Ml’g. =39 %

58,0 % Pharmazeutische
Hersteller? ! Arzneimittel aus Apotheken,
ohne von sonstigen
2 Der Hersteller verursacht 58,0 % der
Quelle: eigene Darstellung basierend Arzneimittelausgaben von 23,95 Mrd. Euro.

Das heif3t, 13,89 Mrd. Euro, also 9,4 %
auf BMG, KJ1, KM1, KG1, 2007. der GKV-Gesamtausgaben.
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Die MalRnahmen des AVWG
wirkten sich kostendampfend
auf die Arzneimittelausgaben der
Gesetzlichen Krankenkassen
aus. Einsparungen wurden er-
zielt, indem Anderungen im
Festbetragssystem, die Einfuh-
rung des 10 % Abschlags auf
den generikafahigen Markt und
die Mdglichkeit fir Zuzahlungs-
befreiungen durchgesetzt wur-
den. Ferner wirkte der Mengen-
rickgang ausgabensenkend.

Ungeachtet dessen sind steigende Arzneimittelausgaben ebenso
wie fallende Punktwerte &rztlicher Leistungen wesentlich in der
Zunahme ambulanter Therapiemdglichkeiten sowie in Patienten-
wanderungen aus dem stationdren in den ambulanten Sektor
begrundet. Die sukzessive ,Scharfstellung” der DRGs und damit
verbundene kurzere Verweildauer im Krankenhaus werden diesen
Trend in den néchsten Jahren noch verstéarken. Bislang folgt aber
— wie in der Vergangenheit — der Leistungsverlagerung nicht das
erforderliche Finanzvolumen.

Mit einem Drittel der Gesamtkosten sind die Ausgaben fur die
Krankenhausbehandlung (50,29 Mrd. Euro) der gréRte Ausga-
benblock der GKYV, gefolgt von den Arzneimitteln mit 23,95 Mrd.
Euro und der &rztlichen Behandlung mit 22,24 Mrd. Euro. Der
Ausgabenanteil fir Arzneimittel lag bei 17,5 % der Gesamtaus-
gaben der GKV.
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Bei der Analyse der GKV-Arzneimittelausgaben wird haufig der Anteil
der Handelsstufen vernachlassigt, d. h. der Anteil der GroRhandels-
sowie Apothekenzuschlage und die Mehrwertsteuer. Unter diesem
Gesichtspunkt haben die Hersteller 58 % der GKV- Arzneimittelaus-
gaben zu verantworten. Bei GKV-Arzneimittelausgaben von 23,95
Mrd. Euro entspricht dies 13,89 Mrd. Euro oder anders ausgedriickt
9,4 % der GKV-Gesamtausgaben (2006).

AVWG-Rabattregelungen***

*  Ab dem 01.04.2006 bis zum 31.03.2008 Erhdhung des Abschlags, um den Betrag einer
Erhohung des HAP gegeniiber dem Preisstand vom 01.11.2005 (Preiserhéhungsmoratorium)

*  Wenn mindestens um 30 % niedriger als jeweils geltender Festbetrag erfiillt wird,
a) entfallt automatisch der zehnprozentige Abschlag b) kann die Zuzahlung fiir die
Patienten entfallen, aber nur fur bestimmte von der GKV festgelegte Arzneimittelgruppen.
*** Generelles Verbot vom Naturalrabatt
w% Erhohung auf 2,30 Euro ab 01.04.2007 Quelle: BPI
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Belastungen der Pharmaindustrie in den Jahren 2002 bis 2006
(in Mio. Euro), Herstellerabgabepreis (HAP)

16 % Herstellerabschlag

1.800
1.500
6% /10% /16 %
Herstellerabschlag
980
1.000
6 %
Hersteller-
6 % Herstellerabschlag abschlag

500

Solidarbeitrag

200

0 2002 2003 2004 2005 2006

* je nach Marktsegment 12-Monatswert; geschatzt

Quelle: IMS Health PharmaScope®, 2007.

In der Offentlichkeit wird zu selten wahrgenommen, dass die Phar-
maindustrie durch entsprechend zu entrichtende Abschldge nun-
mehr bereits seit 2002 einen Beitrag zur Stabilisierung der Arznei-
mittelausgaben leistet. Durch den auf 16 % erhéhten Zwangsab-
schlag in 2004 haben die Krankenkassen beispielsweise 1,8 Mrd.
Euro erhalten.

Die mit dem AVWG geénderten Abschlage fiihrten fir das Jahr
2006 zu einem Betrag von 980 Mio. Euro. Gerade die mittelstan-
disch gepragten Pharmaunternehmen werden durch diese
Zahlungen besonders hart getroffen, denn in der Regel kbnnen sie
die Verluste nicht durch Quersubventionierung mit anderen
Sortimentsteilen abfedern.

Die politischen Eingriffe konterkarieren die von der Politik vielfach
proklamierte Mittelstandsférderung. Im Gegenteil beschleunigen
derartige staatliche Eingriffe die Marktkonsolidierung zu Gunsten
von groferen Unternehmen bzw. von Vollsortimentern.
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Die Entwicklung im deutschen

Deutscher Apothekenmarkt stellt sich sehr
Apotheken- differenziert dar. Der zu Herstel-

lerabgabepreisen (HAP) bewer-

markt tete Gesamtumsatz im Apothe-

kenmarkt® sank 2006 im Ver-

gleich zum Vorjahr um 0,38 % auf insgesamt 21,8 Mrd. Euro. Bei

den rezeptpflichtigen Arzneimitteln kam es ebenfalls zu einem

Umsatzriickgang von 0,90 %. Der Bereich der Betdubungsmittel
ist dagegen mit 7,07 % gewachsen.

Die Betrachtung der Mengenentwicklung im Gesamtmarkt zeigt in
2006 ebenfalls einen sinkenden Wert. Den grofiten Riickgang
von 7,48 % verzeichnen die nicht apothekenpflichtigen Arznei-
mittel im Vergleich zum Vorjahr.

Umsatzentwicklung des Apothekenmarktes 2003 - 2006

(in Mio. Euro) Zuwachs
2003 2004 2005 2006 \Vorjahr in %
Gesamt 20.635,6 20.685,2 21.903,1 21.820,5 -0,38
rezeptpflichtig 15.834,4 16.018,1 17.033,4 16.879,6 - 0,90
apothekenpflichtig 3.283,4 2.852,6 2.881,4 2.870,3 -0,39
Nichtarzneimittel 887,7 1.109,5 1.164,6 1.212,2 4,09
Betdubungsmittel 395,4 486,4 612,1 655,4 7,07
nicht apothekenpflichtig 229,5 213,5 206,6 198,1 -4,11
Drogen + Chemikalien 5,0 5,0 5,0 4,9 -2,72
Quelle: Insight Health, 2007.
Absatzentwicklung des Apothekenmarktes 2003 - 2006
(Packungen in Mio.) Zuwachs
2003 2004 2005 2006 Vorjahr in %
Gesamt 1.702,7 1.596,8 1.619,4 1.559,1 -3,72
apothekenpflichtig 7749 703,6 712,2 691,4 -2,93
rezeptpflichtig 756,5 686,0 701,5 669,2 -4,61
Nichtarzneimittel 102,3 142,8 143,0 139,5 -2,44
nicht apothekenpflichtig 62,2 57,4 154,6 50,5 -7,48
Betdubungsmittel 5,9 6,4 7,3 7,8 7,03
Drogen + Chemikalien 0,8 0,7 0,7 0,6 - 4,25

Quelle: Insight Health, 2007.
1
In dieser Erhebung werden zunédchst die GroBhandelsumsétze sowie das

Direktgeschéft der Hersteller mit den Apotheken erfasst und anschlieRend mit
Herstellerabgabepreisen bewertet. Nicht enthalten sind die Umsatze der Hersteller

mit Krankenh&ausern.
| 44
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Die Entwicklung der Arzneimittelsegmente nach Zusatzklassen
zeigt bei der Umsatzbetrachtung in 2006 die gréfiten Zuwéchse
im Vergleich zum Vorjahr bei den Anthroposophika (5,02 %) gefolgt
von den Diagnostika (4,76 %). Die Arzneimittel human waren dage-
gen mit 0,55 % riucklaufig.

Umsatzentwicklung der Arzneimittelsegmente nach Zusatzklassen
2003 - 2006 (in Mio. Euro)

Zuwachs

2003 2004 2005 2006 Vorjahrin %

Gesamt 20.635,6 20.685,2 21.903,1 21.820,5 -0,38
Arzneimittel human 18.499,2 18.486,9 19.615,5 19.506,9 - 0,55
Phytopharmaka 924,1 793,5 819,8 795,6 -2,96
Ubrige* 463,2 640,5 647,8 668,5 3,20
Diagnostika 477,5 510,4 553,8 580,2 4,76
Homdopathie 236,6 223,7 233,8 235,2 0,60
Anthroposophie 35,0 30,1 32,5 34,1 5,02

* Korper- und Zahnpflegemittel, Injektionszubehdér, Desinfektionsmittel, Randsortiment, Drogen,
Medizinprodukte, Chemikalien, Tierarzneimittel, Nahrungsergédnzungsmittel, Didtetika

Quelle: Insight Health, 2007.

Nach Menge sind 2006 die Anthroposophika (9,03 %), gefolgt
von den Diagnostika (5,71 %) gestiegen. Ansonsten sind alle wei-
teren Positionen ricklaufig.

Absatzentwicklung der Arzneimittelsegmente nach Zusatzklassen
2003 - 2006 (in Mio. Packungen)

Zuwachs

2003 2004 2005 2006 Vorjahr in %

Gesamt 1.702,7 1.596,8 1.619,4 1.559,1 -3,72
Arzneimittel human 1.374,1 1.253,9 1.271,9 1.227,2 - 3,52
Phytopharmaka 162,0 1415 143,9 132,0 - 8,26
Ubrige* 91,5 127,5 124,7 119,9 - 3,92
Homdoopathie 48,0 46,0 48,6 47,9 -1,26
Diagnostika 22,1 23,3 25,1 26,6 571
Anthroposophie 4,9 4,7 51 5,6 9,03

* Korper- und Zahnpflegemittel, Injektionszubehor, Desinfektionsmittel, Randsortiment, Drogen,
Medizinprodukte, Chemikalien, Tierarzneimittel, Nahrungserganzungsmittel, Didtetika

Quelle: Insight Health, 2007.
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Die Analyse der TOP 10 Indikationsgebiete auf ATC-3-Niveau
zeigt in der Mengenbetrachtung eine riicklaufige Entwicklung.
Der grofite Ruckgang ergibt sich mit 14,02 % im Vergleich zum
Vorjahr bei den EXPECTORANTIEN, gefolgt von den NICHTSTE-
ROIDEN ANTIRHEUMATIKA (7,68 %) und HYPNOTIKA (5,75 %).

TOP 10 fuhrende Indikationsgebiete (ATC-3)

am Apothekenmarkt 2006 nach Absatz ) )
Antellam  Anteil am

Packungen % zum Gesamt- Gesamt-

Indikationsgebiete (ATC-3) in Tsd.  Vorjahr umsatz in % absatz in %
Gesamt 1.559.114,3 - 3,72 100,0 100,0
NO2B ANDERE ANALGETIKA 144.587,6 - 4,21 9,27 2,39
RO1A RHINOLOGIKA, TOPISCH 74.699,8 -1,72 4,79 0,72
RO5C EXPECTORANT.O.ANTINFEKT 59.979,8 - 14,02 3,85 0,94
V03X ANDERE THERAPEUT.PRAP. 49.622,3 - 4,73 3,18 1,00
MO1A ANTIRHEUMAT. NICHTSTEROID.  39.144,3 - 7,68 2,51 0,87
CO7A BETA-BLOCKER REIN 33.828,4 -1,57 2,17 1,81
MO2A ANTIRHEUMATIKA, TOPISCH 31.989,3 -1,50 2,05 0,60
A02B ULCUSTHERAPEUTIKA 31.716,0 4,84 2,03 3,76
AOBA LAXANTIEN 28.260,7 -3,44 1,81 0,61
NO5B HYPNOTIKA UND SEDATIVA 28.237,4 -5,75 1,81 0,56

Quelle: Insight Health, 2007.
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Die Umsatzentwicklung der TOP 10 Indikationsgebiete auf ATC-3-
Niveau zeigt, dass dort IMMUNSUPPRESSIVA, ANTIPSYCHOTIKA
und INTERFERONE die héchsten Steigerungen zum Vorjahr auf-
weisen. Der Anteil dieser drei Gruppen am Gesamtumsatz im
Apothekenmarkt lag 2006 bei 7,7 %.

TOP 10 fuhrende Indikationsgebiete (ATC-3)

am Apothekenmarkt 2006 nach Umsatz

Anteil am Anteil am

% zum Gesamt- Gesamt-

Indikationsgebiete (ATC-3) in Tsd. Euro  Vorjahr umsatz in % absatz in %

Gesamt 21.820.464,5 -0,38 100,00 100,00

A02B ULCUSTHERAPEUTIKA 820.311,7 - 17,76 2,03 3,76

A10C HUMANINSULIN + ANALOGA 778.742,5 5,46 0,79 3,57

NO5A ANTIPSYCHOTIKA 657.933,8 13,04 0,82 3,02
NOBA CHOLESTEROL- UND

TRIGYLCERID-REGUL. PRAP. 569.148,8 -17,55 118 2,61

NO2A ANALGETIKA, BETAUBUNGSM. 562.704,1 4,86 0,34 2,58

TO2D DIABETES TESTS 529.092,7 7,37 1,45 2,42

LO4A IMMUNSUPPRESSIVA 526.685,5 19,05 0,11 2,41

NO2B SONSTIGE ANALGETIKA 520.919,0 -3,01 9,27 2,39
NOBA ANTIDEPRESSIVA UND

STIMMUNGSSTABILISATOREN ~ 014.694,9 - 5,82 133 2,36

L03B INTERFERONE 493.192,6 10,23 0,03 2,26

Quelle: Insight Health, 2007.
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Die nachstehenden Darstellungen des Arzneimittelmarktes in
Apotheken verdeutlichen, dass es erhebliche strukturelle
Unterschiede zwischen den einzelnen Marktsegmenten gibt.

Wahrend verschreibungspflichtige Arzneimittel im Jahr 2006 mit
einem Gesamtumsatz von rund 29,2 Mrd. Euro deutlich vor den
verschreibungsfreien lagen, war die Anzahl der verkauften
Packungseinheiten bei verschreibungsfreien Arzneimitteln mit
704 Mio. deutlich héher als die Anzahl der verkauften Packungen
verschreibungspflichtiger Arzneimittel (678 Mio. Packungen).

Umsatz Arzneimittelmarkt in Apotheken 2006
zu Apothekenverkaufspreis (in Mrd. Euro)

- Verschreibungspflichtige Arzneimittel

Verordnete rezeptfreie Arzneimittel

- Selbstmedikation mit rezeptfreien
Quelle: IMS Health, 2007. Arzneimitteln

Rund 142 Mio. Packungseinheiten rezeptfreier Arzneimittel wur-
den 2006 von der GKYV erstattet, wahrend 562 Mio. Einheiten fiir
die Selbstmedikation erworben wurden.
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Absatz Arzneimittelmarkt in Apotheken 2006
(in Mio. Packungseinheiten - PE)

- Verschreibungspflichtige Arzneimittel

Verordnete rezeptfreie Arzneimittel

- Selbstmedikation mit rezeptfreien
Quelle: IMS Health, 2007. Arzneimitteln

Die Unterschiede zwischen Umsatz und Absatz sind vor allem auf
das Preisniveau der betrachteten Arzneimittel zuriickzufiihren.
Der durchschnittliche Verkaufspreis eines verordneten verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittels liegt mit zirka 43,06 Euro pro
Packung deutlich iber dem Durchschnittspreis verschreibungs-
freier Arzneimittel mit 8,03 Euro.

Die Preisunterschiede zwischen verschreibungspflichtigen und ver-
schreibungsfreien Arzneimitteln sind u. a. auch Ausdruck einer unter-
schiedlichen Wettbewerbssituation dieser Produkte.

Verschreibungsfreie Arzneimittel sind bewahrte Praparate, die bereits
seit langerer Zeit am Markt sind und sich haufig generischer
Konkurrenz ausgesetzt sehen. In diesem Segment hochwirksamer
Produkte finden sich auch viele pflanzliche Arzneimittel. In die Gruppe
der rezeptpflichtigen Arzneimittel fallen viele Neuentwicklungen, die
zum Teil noch unter Patentschutz stehen und deren hoherer Preis
einen Beitrag zur Deckung der hohen F&E-Kosten liefert.
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Die Umsatzentwicklung im
Der‘ deutschen Apothekenmarkt

2006 mit apothekenpflichti-
OTC_Markt gen, freiverkauflichen Arznei-
mitteln und Gesundheitsmitteln
wird auch weiterhin von den apothekenpflichtigen Arzneimitteln
mit 81,8 % dominiert (Absatz: 78,8 %). Bemerkenswert ist die
rasche VergrofRerung des Umsatzanteils der Gesundheitspro-
dukte von 7,5 % im Jahr 2002 auf 13,1 % im Jahr 2006
(Absatz 2002: 13,5 %; 2005: 15,3 %).

Insgesamt betragt der Umsatzriickgang des OTC-Gesamtmark-
tes im Vergleich zum Vorjahr nach Absatz 4,7 % (Umsatz: 3,2 %)
und fallt damit noch unter den Wert des Jahres 2004, dem
Jahr, in dem durch das Gesetz zur Modernisierung der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Modernisierungs-
gesetz - GMG) die Erstattung der nicht-verschreibungspflich-
tigen Arzneimittel bis auf wenige Ausnahmen aufgehoben
wurde.

Umsatzentwicklung im deutschen OTC-Apothekenmarkt

Apothekenverkaufspreis (AVP) in Euro

2002 2003 2004 2005 2006

apothekenpflichtiy 6.378.430 6.347.920 5.497.728 5.529.331 5.294.711
freiverkéuflich 384.254 379.305 368.999 350.075 334.815
GMS Apotheke 544.632 645.999 752.342 820.650 845.954
Gesamt 7.307.316 7.373.224 6.619.069 6.700.056 6.475.480

Marktanteil in Prozent

apothekenpflichtig 87,3 86,1 83,1 82,6 81,8
freiverkauflich 53 51 56 % 5,2 52
GMS Apotheke 7,5 8,8 11,4 % 12,2 13,1

Quelle: IMS Health, eigene Berechnungen.
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Absatzentwicklung im deutschen OTC-Apothekenmarkt

Absatz in Anzahl

Packungen 2002 2003 2004 2005 2006

apothekenpflichtig 770.993  763.621 679.006 686.585 653.090

freiverk&uflich 57.988 57.145 53.497 51.202 48.958
GMS Apotheke 129.925  136.180 134.253 137.866 127.207
Gesamt 958.906  956.946 866.755 875.653 829.255

Marktanteil in Prozent

apothekenpflichtig 80,4 79,8 78,3 78,4 78,8
freiverkauflich 6,0 6,0 6,2 5,8 59
GMS Apotheke 13,5 14,2 15,5 15,7 15,3

Quelle: IMS Health, eigene Berechnungen.

Fir jedes funfte in der Apotheke verkaufte nicht-verschreibungs-
pflichtige Produkt besteht keine Apothekenpflicht (Absatzanteil:
21,2 %; Umsatzanteil: 18,3 %). Wie in der indexierten Darstellung
ersichtlich, hélt dieser Trend bereits seit 2002 an. Besonders die
Nichtarzneimittel zeigen ein signifikantes Wachstum. In einigen
Bereichen des Gesundheitsmarktes scheint der Apothekenkunde
den rechtlichen Status eines Arzneimittels aufgrund seines spezi-
fischen Bedarfs und der angebotenen Produktliésung nicht als
unbedingt notwendig zu erachten. Hinzu kommen beispielsweise
im Bereich der pflanzlichen Wirkstoffe massive regulatorische
Eingriffe, welche den Hersteller zwingen, mit seinem Produkt in
alternative rechtliche Kategorien der Nahrungsergéanzungsmittel
(NEM) oder Ergénzenden Bilanzierten Didten (EBD) zu wechseln.
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Indexierte Darstellung der Absatz- und Umsatzentwicklung der nicht-

verschreibungspflichtigen Produkte im deutschen Apothekenmarkt

(Indexvergleich, Basis Absatz: Einheiten 2002 = 100; Basis Umsatz:

Umsatz (AVP) 2002 = 100)

Absatzentwicklung (Index)

110 106
105 105 103
100
100
98
95
90 89
0 85
s i
80 84
75
2002 2003 2004 2005 2006
Quelle: BPI, eigene Berechnungen.
Umsatzentwicklung (Index)
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Quelle: BPI, eigene Berechnungen.
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Dies fiihrt dazu, dass in der Kategorie der Nichtarzneimittel ver-
starkt hoherwertige Produkte angeboten werden. So stieg der
durchschnittliche Preis eines Gesundheitsmittels in der Apotheke
von 4,19 Euro im Jahr 2002 auf 6,65 Euro im Jahr 2006
(Indexvergleich 2002 = 100; 2005 = 140). Wobei der Anstieg der

Preisentwicklung langsam flacher wird.
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Der durchschnittiche Apothekenverkaufspreis eines Produktes
im deutschen Apothekenmarkt blieb im Vergleich dazu ver-
gleichsweise konstant und betrug im Jahr 2006 7,81 Euro (AVP).
Die Preise in der absatzstarksten und im durchschnittlichen
Apothekenverkaufspreis (AVP) (8,11 Euro) hodchsten Kategorie
der apothekenpflichtigen Arzneimittel befinden sich auf dem
Niveau des Jahres 2004 (Indexvergleich 2002 = 100; 2006 = 98)
und konnen den starken Anstieg der Durchschnittspreise fur
Gesundheitsprodukte nahezu kompensieren.

Durchschnittlicher Apothekenverkaufspreis im OTC-Apothekenmarkt
(Die Mittelwertberechnung erfolgte gewichtet nach Absatzmenge der

jeweiligen Kategorie)

Durchschnittlicher

Apothekenverkaufspreis in Euro 2002 2003 2004 2005 2006
apothekenpflichtig 8,27 8,31 8,10 8,05 8,11
freiverkauflich 6,63 6,64 6,90 6,84 6,84
GMS Apotheke 4,19 4,74 5,60 5,95 6,65
Mittelwert (gewichtet nach Absatz) 7,62 7,70 7,64 7,65 7,81

Quelle: BPI, eigene Berechnungen.

Indexierte OTC-Preisentwicklung im Apothekenmarkt seit 2002
(Indexvergleich, Basis Sales / Einheiten 2002 = 100)
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Quelle: BPI, eigene Berechnungen. nach Absatz)
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Der hier dargestellte GKV-Arz-

GKV— neimittelmarkt zeigt sowohl die

.. Anzahl der Verordnungen als
Arzneimittel-

markt Gesetzlichen Krankenversiche-

rung (GKV) im Jahr 2006. Die

Umsatze sind zu Apothekenver-

kaufspreisen (AVP) ausgewie-

sen, enthalten also die jeweiligen GroRhandels- und

Apothekenzuschlage sowie die Mehrwertsteuer.

auch die Umsatze zu Lasten der

Anzahl der Verordnungen zu Lasten der GKV 2004 - 2006

Zusatzklasse 2004 2005 2006
Gesamt 628.202.237 648.210.302 636.511.984
Arzneimittel 592.152.702 611.379.763 600.879.337
Diagnostika 16.554.711 17.924.719 19.196.586
Phytopharmaka 8.438.273 8.342.884 6.604.947
Ubrige* 6.960.473 6.312.971 6.150.585
Homdoopathie 3.323.590 3.416.340 2.913.103
Anthroposophie 772.488 833.625 767.426

* Korper- und Zahnpflegemittel, Injektionszubehdér, Desinfektionsmittel, Randsortiment, Drogen,
Diatetika, Medizinprodukte, Chemikalien, Nahrungsergénzungsmittel

Quelle: Insight Health, 2007.

Insgesamt wurden im Jahr 2006 rund 637 Mio. Verordnungen zu
Lasten der GKV getétigt. Betrachtet man die Entwicklung der
Verordnungen, so wird deutlich, dass die Diagnostika Uber die
Zeit kontinuierlich ansteigen, bei einem Anteil an den
Verordnungen von 3 %. Der Anteil der Arzneimittel an allen
Verordnungen betragt rund 94,4 %. Phytopharmaka werden in
1,0 % der Falle verordnet, Hom&opathika in 0,5 % der Félle.
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Umsatz zu Lasten der GKV 2004 - 2006, Apothekenverkaufspreis
(AVP) in Euro

2004 2005 2006
Gesamt 23.853.044.990 25.809.405.713 26.346.462.856
Arzneimittel 22.923.733.970 24.824.763.040 25.333.115.633
Diagnostika 636.472.945 689.024.836 734.338.019
Ubrige* 132.950.765 139.955.087 147.773.174
Phytopharmaka 112.496.937 106.008.323 86.431.480
Homd&opathie 28.259.164 29.086.898 25.611.109
Anthroposophie 19.131.209 20.567.530 19.143.441

* Korper- und Zahnpflegemittel, Injektionszubehdr, Desinfektionsmittel, Randsortiment, Drogen,
Diatetika, Medizinprodukte, Chemikalien, Nahrungserganzungsmittel

Quelle: Insight Health, 2007.

Entwicklung der Marktanteile zu Lasten der GKV 2004 - 2006 in
Prozent, Apothekenverkaufspreis (AVP)

Verordnungen Umsatz

2004 2005 2006 2004 2005 2006
Gesamt 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00
Arzneimittel 94,26 94,32 94,40 96,10 96,18 96,15
Diagnostika 2,64 2,77 3,02 2,67 2,67 2,79
Ubrige* 1,11 0,97 0,97 0,56 0,54 0,56
Phytopharmaka 1,34 1,29 1,04 0,47 0,41 0,33
Homdoopathie 0,53 0,53 0,46 0,12 0,11 0,10
Anthroposophie 0,12 0,13 0,12 0,08 0,08 0,07

* Korper- und Zahnpflegemittel, Injektionszubehér, Desinfektionsmittel, Randsortiment, Drogen,
Diatetika, Medizinprodukte, Chemikalien, Nahrungserganzungsmittel

Quelle: Insight Health, 2007.

Die Betrachtung der Umsétze Uber die Jahre 2004 bis 2006
zeigt, dass der Umsatz mit Arzneimitteln im Jahr 2006 mit 25,3
Mrd. Euro fast den Wert von 2005 erreicht. Der Marktanteil der
Arzneimittel umfasst 96,2 %. Der vergleichsweise geringere
Umsatzanteil von Phytopharmaka mit 0,33 % der GKV-Ausgaben
ist vor allem auf das niedrigere durchschnittiche Preisniveau die-
ser Produkte zuriick zu filhren. Ahnliches gilt fir homéopathische
Arzneimittel, die GKV-Ausgaben in Héhe von 25,6 Mio. Euro ver-
ursachten. Dies entspricht lediglich 0,10 % der GKV-
Arzneimittelausgaben.
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TOP 10 fuhrende Indikationsgebiete (ATC-3) am GKV-Markt 2006 nach

Absatz %-Anteil %-Anteil an

% zum Gesamt- Gesamt-
Indikationsgebiete (ATC-3) Verordnungen  Vorjahr menge umsatz
Gesamt 636.511.984 100,00 100,00
MO1A ANTIRHEUMAT NICHTSTEROID. ~ 33.435.709 - 2,97 5,25 2,02
NO2B ANDERE ANALGETIKA 33.430.438 - 3,26 5,25 2,22
CO7A BETA-BLOCKER REIN 30.195.396 6,17 4,74 2,77
A02B ULCUSTHERAPEUTIKA 21.594.700 3,67 3,39 4,12
CO9A ACE-HEMMER, REIN 20.823.201 3,03 3,27 1,82
CO3A DIURETIKA 20.462.137 1,77 3,21 1,59
T02D DIABETES-TESTS 18.641.354 7,41 2,93 2,66
CO8A CALCIUMANTAGONISTEN,REIN ~ 16.982.761 1,18 2,67 1,54
HO3A SCHILDDRUESENPRAEPARATE 16.645.202 7,16 2,62 1,00
A10B ORALE ANTIDIABETIKA 16.034.237 0,88 2,52 1,68

Quelle: Insight Health, 2007.

In der Mengenbetrachtung wiesen 2006 die DIABETES-TESTS
gefolgt von den SCHILDDRUESENPRAEPARATEN und BETA-
BLOCKERN die hdéchsten Zuwéchse auf. Diese Gruppe ent-
spricht 10,3 % des Gesamtumsatzes.

TOP 10 fiihrende Indikationsgebiete (ATC-3) am GKV-Markt 2006 nach

Umsatz %-Anteil  %-Anteil an

Euro % zum Gesamt- Gesamt-
Indikationsgebiete (ATC-3) in Mio.  Vorjahr menge umsatz
Gesamt 26.346,5 100,00 100,00
A02B ULCUSTHERAPEUTIKA 1.085,8 -9,29 3,39 4,12
A10C HUMANINSULIN UND ANALOGA 1.043,9 6,05 1,80 3,96
NO5A ANTIPSYCHOTIKA 908,5 13,05 1,81 3,45
CO7A BETA-BLOCKER REIN 729,2 -1,11 4,74 2,77
NO2A BETAUBUNGSMITTEL 710,5 5,14 0,75 2,70
TO2D DIABETES-TESTS 700,5 7,18 2,93 2,66
O S MMUNGSSTABILISATOREN 6046 086 245 264
C10A LIPIDREGULATOREN 676,5 -5,19 2,15 2,57
LO4A IMMUNSUPPRESSIVA 668,5 20,69 0,23 2,54
LO3B INTERFERONE 658,2 7,30 0,08 2,50

Quelle: Insight Health, 2007.

Bei der Umsatzbetrachtung verzeichneten 2006 die IMMUNSUP-
PRESSIVA den héchsten Zuwachs. In Bezug auf die héchsten
Riickgénge verzeichneten die ULCUSTHERAPEUTIKA eine
Abnahme von 9,29 %.
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GKV-
Struktur-
Die Strukturkomponente ermdg- ko m p onente

licht eine detaillierte Betrachtung
der Faktoren fur die Arzneimittel-
ausgabenentwicklung. Es kon-
nen beispielsweise Verschie-
bungen innerhalb und zwischen
Praparaten quantifiziert werden.
Zudem kann untersucht werden,
inwiefern es einen Trend zur
Verschreibung innovativer und
patentgeschitzter Praparate ge-
geben hat.

Die IMS GKV-Strukturkomponentenstudie als quantitatives, stringen-
tes Instrument fir Marktforschung und Gesundheitspolitik zeigt die
einzelnen Komponenten von Umsatzverdnderungen wie: Preis,
Menge, Struktur. Der Struktureffekt setzt sich zusammen aus Effekten
innerhalb von Praparaten (Packungsgréle, Dosis/Starke und
Darreichungsform), den Effekten zwischen Préparaten (innerhalb
und/oder unter Segmenten sowie Indikationsgruppen untereinander).

Wachstumskomponenten im GKV-Arzneimittelmarkt im Jahr 2006

(Veranderungen zum Vorjahr in Prozent)

Umsatzwachstum Wachstumskomponenten
0
Menge Struktur
+24 (Packungen) Preis +65
I -5 - 2.6
0
|

Quelle: IMS® GKV-Strukturkomponentenstudie 2007.
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Die Wachstumskomponenten als Ursache der Umsatzentwicklung am

GKV-Markt, unterteilt in Untergruppen (in Prozent)

Umsatz I 24

Menge s -15

Preis s - 26

Strukturkomponente P + 6,5

Inter-Effekt .+ 3.8
Intra-Effekt .+ 2,7
Dosis/Stérke +0,2

davon Darreichungsform +0,4
PackungsgroRe +2,1

Quelle: MS® GKV-Strukturkomponentenstudie 2007.

Durch Addition lasst sich die einzelne Komponente (z. B. die
Strukturkomponente “PackungsgroéRe”) fir die einzelnen Darrei-
chungsformen, das Préparat insgesamt sowie die Hierarchie-
ebenen dariiber bilden. Abgebildet wird der GKV-Markt mit
Daten aus IMS Xponent auf Basis des Apothekenverkaufsprei-
ses inklusive der Mehrwertsteuer. Die Strukturkomponenten-
studie zeigt die Veranderungen fir vier verschiedene Segmente
(Patentgeschiitze Préaparate ohne Festbetrag, patentfreie
Préparate ohne Generika und ohne Festbetrag, patentfreie Pré-
parate mit Generika und ohne Festbetrag, alle Festbetragspra-
parate).
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Der Arzneimittel-Atlas (IGES
2007) nutzt wie die IMS
Strukturkomponentenstudie die
ATC-Klassifikation. Die IMS
Strukturkomponentenanalyse
untersucht samtliche ATC-
Gruppen (ATC 1 bis ATC 4) und
ermoglicht so eine indikations-
orientierte Betrachtung der ein-
zelnen Wachstumsfaktoren fir
alle Ebenen.

Der Arzneimittel-Atlas verfolgt

einen anderen Ansatz. Der

wesentliche Unterschied zu IMS

besteht in der unterschiedlichen

Definition der Komponenten.

IGES untersucht bei der Struktur der Umsatzkomponenten u. a. eine
Verbrauchs-, Therapieansatz-, Generika-, Wirkstérken/Packungs-
groRen-, Hersteller- und Preiskomponente. Fir 22 verordnungs-
stérkste Indikationen gibt es detaillierte Analysen. Die verwendete
Mengeneinheit bezieht sich im Arzneimittel-Atlas auf Tagesdosen
(DDD, defined daily dose). Die IMS Strukturkomponentenanalyse
legt Mengeneinheit (Packungseinheit - PE) bzw. Z&hleinheiten
zugrunde.

Im Jahr 2006 lag die IMS Strukturkomponente bei 6,5 %. In der
Regel bewegt sich diese Komponente zwischen 5 und 8 %. Das
Preisniveau im GKV-Arzneimittelmarkt war insgesamt mit 2,6 %
deutlich ricklaufig, ebenso sank die Menge (- 1,5 %).



Der deutsche Pharmamarkt

Es zeigt sich, dass bei der

Ausgabenentwicklung neben

Preis- und Mengen- ebenfalls

Qualitatsveranderungen eine

Rolle spielen. Innovative Arznei-

mittel, die aufgrund ihrer hohen
Entwicklungskosten zwangslaufig ein hoheres Preisniveau
haben, leisten h&ufig einen wichtigen Beitrag zur Therapie bis-
her nicht oder nur unzureichend behandelbarer Krankheiten
und bieten den betroffenen Patienten einen erheblichen
Nutzen. Zur gleichen Zeit stehen fur die Versorgung bei weni-
ger schwerwiegenden Erkrankungen viele bewdéhrte Arznei-
mittel bzw. Generika zur Verfigung, deren Preisniveau seit
Jahren stagniert bzw. seit 2006 stark rucklaufig ist.

Der GKV-Arzneimittelindex, basierend auf einer etwas anderen
Berechnungsmethode als die Zahlen der IMS Strukturanalyse,
bestatigt ebenso diese ricklaufige Preisentwicklung im
Arzneimittelmarkt im Jahr 2006.

Preisentwicklung bei Arzneimitteln 120
Preis-Indizes im Vergleich

(1995 = 100) Verbraucherpreise 15

Quellen: Wissenschaftliches Institut
der Ortskrankenkassen, 110
Statistisches Bundesamt, 2006.

105

100 100

GKV-Arzneimittel

95

90

1995 1997 1999 2001 2003 2005
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Mit dem 1. Januar 2004 ist im Rahmen des GKV-Modernisie-
rungsgesetzes (GMG) eine gednderte Arzneimittelpreisverordnung
in Kraft getreten, die im verschreibungspflichtigen Marktsegment
dazu fuhrte, dass die Distributionskosten fir hochpreisige
Arzneimittel gesunken, fiir preiswerte Arzneimittel hingegen gestie-
gen sind. Dementsprechend finden sich typische Anderungen der
Arzneimittelpreise in den einzelnen Marktsegmenten, die auf die
veranderten gesetzlichen Regelungen zuriickzufiihren sind. Zudem
werden fur 2006 die starken Effekte des AVWG sichtbar, z. B. das
Sinken der Preise im Festbetragsmarkt zur Vermeidung eines zehn-
prozentigen Generikaabschlags.

Preisentwicklung nach Marktsegmenten von
Januar 2005 bis Mai 2007 (2005 = 100)

Quelle:
WidO, 2007. 110
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Im Blickpunkt der Kritik steht
Zah| der ArZ— haufig die im internationalen

. . Vergleich hoch anmutende Zahl
nelmlttel In der Arzneimittel auf dem deut-
Deutschland schen Markt. Hier ist eine diffe-

renzierte Betrachtungsweise no-

tig, da die Zahlweise internatio-
nal sehr unterschiedlich ist.

Mit Stichtag 15. Juni 2007 bestehen laut Statistik des Bundes-
institutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) eine
Zulassung oder Registrierung fiir 55.022 Arzneimittel aller
Therapierichtungen. Die ,Rote Liste®", das umfassende Arznei-
mittelverzeichnis Deutschlands, nennt in seiner aktuellen
Ausgabe jedoch nur eine Zahl von 8.834 Préparaten und macht
dabei 35.774 Preisangaben (Praparate werden fast immer in ver-
schiedenen PackungsgréfRen zu unterschiedlichen Preisen
gehandelt).

Die Differenz zwischen der Zahl von mehr als 50.000
Zulassungen bzw. Registrierungen einerseits und der ver-
gleichsweise geringen Zahl von nicht einmal 10.000 Praparate-

eintrdgen in der ,Roten Liste® andererseits, lasst sich vor
allem mit der unterschiedlichen Z&hlweise und der mangelnden
Berlicksichtigung von Selbstmedikationspraparaten in der

,Roten Liste®" erklaren.

Zunéachst ist in Deutschland fir das Inverkehrbringen von
Arzneimitteln fur jede einzelne Wirkstarke und jede Arzneiform
eines Wirkstoffs jeweils eine Zulassung durch das BfArM not-
wendig. Das heilit, dass hinter jeder Creme, Salbe oder
Einreibung mit den selben Wirkstoffen jeweils eine einzelne,
unabhéngige Zulassung steht. Dies ist ein deutsches
Ph&nomen, in anderen Landern werden Praparate mit gleicher
Wirkstarke, aber verschiedenen Darreichungsformen als eine
Zulassung gewertet und entsprechend gezahilt.
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Anzahl der Arzneimittel in Deutschland -
®.

Préparate-Eintrage in die ,Rote Liste
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Quelle: ,Rote Liste®", 2007.

AuRerdem beschreibt die Zahl des BfArM lediglich das Maximum
der in Deutschland verkehrsféahigen Préparate. Dies bedeutet
nicht notwendigerweise, dass diese Produkte stéandig auf dem
Markt verfligbar sind. Die Zulassung eines Arzneimittels ist nicht
mit der Verpflichtung des Zulassungsinhabers verbunden, das
jeweilige Produkt auch auf dem Markt anzubieten. In der Regel
macht kein Anbieter von Arzneimitteln zu jedem Zeitpunkt voll-
standig Gebrauch von allen ihm zur Verfigung stehenden
Zulassungen. Eine nicht genutzte Zulassung erlischt allerdings
nach drei Jahren (Sunset-Clause).

Die ,Rote Liste®" steht allen Anbietern von Fertigarzneimitteln
offen. Gleichzeitig ist dieses Werk bei der Mehrzahl der Arzte sehr
beliebt, so dass jeder Anbieter von Arzneimitteln, der seine
Produkte durch den Arzt verschrieben sehen médchte, an einem
Eintrag in der ,Roten Liste®" interessiert ist. Arzneimittel, die aus-
schlielllich der Selbstmedikation der Patienten dienen, sind hin-
gegen in der ,Roten Liste®" nur in geringer Zahl prasent.
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Die Menge der im deutschen Markt verfiigbaren Arzneimittel lasst
sich also nicht mit absoluter Sicherheit beziffern. Grundsétzlich ist
die Anzahl der zur Verfligung stehenden Arzneimittel in einem
Markt ohnehin eher ein MaR fiir die Versorgungsbreite und
Versorgungstiefe und gibt wenig Hinweise auf eine mdgliche
Uberversorgung mit Arzneimitteln, da diese Zahl keinerlei
Informationen lber den tatsdchlichen Gebrauch dieser
Arzneimittel enthélt.

Eingriffe in

den

Arzneimittel-

markt - Die Eingriffe seitens der Ge-
Ausblick sundheitspolitk in den Arznei-

mittelmarkt nehmen im Verlauf
der Jahre ein zunehmend gréRe-
res Ausmal} an. Seit 1989 grei-
fen in einem fast jahrlichen
Rhythmus Gesetzesanderungen
in den Arzneimittelmarkt ein, auf
die sich die Pharmaunterneh-
men immer wieder neu einstellen missen. Das Jahr 2006 bilde-
te dabei keine Ausnahme und stand erneut im Zeichen der
Kostendampfung.

Das grundlegende Nachhaltigkeitsproblem der Gesetzlichen
Krankenversicherung in Deutschland wurde dadurch nicht besei-
tigt, sondern im Gegenteil eine Gesundheitspolitik fortgesetzt, die
den industriellen und dienstleistenden Gesundheitsmarkt beein-
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trachtigt. Transparenz und Planungssicherheit werden dadurch
zunehmend aufs Spiel gesetzt und vor allem wird der
Konsolidierungsprozess der Pharmaindustrie durch gesetzliche
MaRnahmen verschérft. Insbesondere kleine und mittlere stand-
ortorientierte Pharmaunternehmen drohen dabei auf der Strecke
zu bleiben. Der in anderen Wirtschaftszweigen miihsame
Versuch, die Oligopolbildung aufzulésen, wird im Gesundheits-
wesen konterkariert und sogar oligopole Strukturen von der Politik
befordert.

Ferner hat die Komplexitit des Gesamtsystems ein Ausmall
erreicht, dass kaum mehr feststellbar ist, welche Auswirkungen
die gesetzlichen Eingriffe im Einzelnen verursachen.

Die Ruckfuhrung des Zwangsabschlags fiir die Pharmaindustrie
von 16 % auf 6 % zum Jahresbeginn 2005 wurde industrieseitig
begruBt, denn der Zwangsabschlag ergab negative Effekte fir
den Pharmastandort Deutschland und die Beschéftigung in die-
sem Bereich. Retrospektiv wurde der 16-prozentige Zwangsab-
schlag teilweise mit dem AVWG wieder durch die Hintertiir einge-
fihrt. Generell besteht fur nicht-festbetragsgeregelte Arzneimittel
ein Zwangsabschlag auf den Herstellerabgabepreis von 6 %.
Aufgrund der AVYWG-Regelung tritt hinzu, dass patentfreie und
wirkstoffgleiche Arzneimittel einen Zwangsabschlag von 10 % zu
zahlen haben. AuBerhalb des Festbetragsmarkts ergibt sich mit-
unter erneut ein kumulativer Abschlag von insgesamt 16 %. Die
Vermeidung des 10 % Abschlages — durch die Preissenkung von
mindestens 30 % unterhalb des Festbetrags — kdénnen nur
Unternehmen ins Kalkll ziehen, deren Produkte Teil des
Festbetragssystems sind.

Die grundsétzliche Betrachtung des Arzneimittelbereichs aus rei-
nen Kostengesichtspunkten verkennt den Beitrag, den die phar-
mazeutische Industrie zur Therapie von Krankheiten, dem
Wirtschaftsstandort Deutschland und der Wettbewerbsfahigkeit

B
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Kunftiges Wachstumspotential wird den neuartigen Therapien
der Bio-, Gen- und Gewebemedizin zugerechnet. Wenngleich
diese Ansatze erst am Anfang ihrer Entwicklung stehen, werden
bereits gesetzliche Vorgaben fiir die Zukunft gefasst.

Das GKV-WSG zeigt deutlich, dass der Gesetzgeber durch neue
Instrumente weiter bestrebt ist, die Marktdurchdringung innovati-
ver — und damit in der Regel zunachst deutlich héherpreisiger —
Arzneimittel zu steuern und zu regulieren. Das neue Instrument
der Zweitmeinung bezieht sich laut Gesetzesbegriindung insbe-
sondere auf gentechnisch entwickelte und biotechnologisch
hergestellte Arzneimittel und andere hochwirksame, neue
Arzneimitteltherapien und Verfahren, die z. B. zur Behandlung von
Autoimmun- oder Tumorerkrankungen eingesetzt werden. Dabei
werden neben einer besseren Kontrolle denkbarer Nebenwir-
kungen insbesondere auch der Preis derartiger Arzneimittel zum
Kriterium einer zusétzlichen sozialrechtlichen Kontrolle. Dieses
neue Instrument ist ein weiteres Beispiel, wie der Gesetzgeber
durch immer neue Instrumente in die Erstattungssituation von
innovativen Produkten eingreift und damit eine ganz essentielle
Voraussetzung fir Forschung und Entwicklung, n&mlich
Planungssicherheit, erneut beschéadigt. Auch die Festlegung von
Erstattungshochstbetrdgen fur innovative Arzneimittel greift hier
ein. Fur den Bereich der Arzneimittel fir seltene Leiden (Orphan
Drugs) konnte der BPI allerdings wegen einer fehlenden thera-
peutischen Alternative erreichen, dass regelmaRig von einer
Festlegung von Erstattungshdchstbetragen abgesehen wird.

Betrachtet man ein anderes Arzneimittelsegment, ist festzustellen,
dass in Deutschland tber 100 pharmazeutische Unternehmen mit
hoch qualifizierten Mitarbeitern anthroposophische und homdéopa-
thische Arzneimittel produzieren. Diese Unternehmen stellen einen
bedeutenden Wirtschaftsfaktor dar, der kontinuierlich an
Bedeutung gewinnt. Viele dieser Unternehmen operieren weltweit
und sind auch in der Arzneimittelforschung tatig. Deutschland ist
im Bereich der Arzneimittel der homéopathischen und anthropo-
sophischen Medizin Marktfiihrer.
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Mit der Einflhrung eines Wahltarifs fir die besonderen Therapie-
richtungen ermdglicht der Gesetzgeber den Patienten Wahlmdég-
lichkeiten in den Bereichen der Homdopathie, Anthroposophie
und Phytotherapie.

In der Europdischen Union vertrauen mehr als 100 Milionen
Menschen sowie {iber 120.000 Arzte und Therapeuten der homo-
opathischen und anthroposophischen Medizin. Die homdopathi-
schen und anthroposophischen Arzneimittel werden EU-weit ein-
gesetzt. Allein in Deutschland gibt es etwa 60.000 Arzte, die
homd&opathische und auch anthroposophische Arzneimittel regel-
maRig verordnen. AuRerhalb Europas ist die Homdopathie welt-
weit, insbesondere in den USA, Mittel- und Sidamerika, Asien,
Indien und Siidafrika, vertreten. Die anthroposophische Medizin
ist, auller in Europa, vor allem in Nord- und Sidamerika sowie in
Australien und Neuseeland weit verbreitet.

Ein Blick auf den kunftigen européischen Kalender der
Gesetzgebung zeigt, dass die EU-Verordnung fir Arzneimittel fur
neuartige Therapien nach intensiven Diskussionen voraussichtlich
Ende 2007 im Amtsblatt der Européischen Union veréffentlicht
und ein Jahr spater in Kraft treten wird. Damit wird in der EU ein
einheitlicher Rechtsrahmen fir die Priifung und Zulassung von
Gentherapeutika, Zelltherapeutika und Arzneimitteln aus
Gewebezichtungen geschaffen. Der BPI hat sich in die
Diskussionen auf nationaler und européischer Ebene intensiv ein-
gebracht und wichtige Anderungen, wie verlangerte Ubergangsfri-
sten fur bereits im Markt befindliche Produkte und erweiterte finan-
zielle Hilfen fir kleine und mittlere Unternehmen erreichen kdnnen.
Andererseits haben sich die Anforderungen an die Unternehmen
durch die nunmehr verbindliche zentrale Zulassung tber die euro-
paische Arzneimittelagentur EMEA in London stark erhéht. Der BPI
bedauert, dass dem Vorschlag fir eine zeitlich befristete nationale
Zulassung in Ergénzung zur zentralen Zulassung nicht gefolgt
wurde. Diese hatte gerade den kleinen innovativen Unternehmen,
welche diese Therapien vorantreiben, bei gleichen Anforderungen
an die Patientensicherheit den Marktzugang deutlich erleichtert.
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