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Vorwort

Der Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie (BPI) vertritt die Interessen von

rund 300 in nationalen, européischen und internationalen Arzneimittelmarkten tati-

gen Unternehmen. Mittelstandische, in der Regel standortgebundene Hersteller

pharmazeutischer Produkte, représentieren eine gewichtige Mitgliedsgruppe des
Verbandes. Mit dem vorgelegten ,Posi-
tionspapier Mittelstand" ertffnet der BPI
die notwendige Debatte Uber die spezifi-
sche Situation der pharmazeutischen mit-
telstandische Unternehmen als marktwirt-
schaftlich organisierte Leistungserbringer
im Uberwiegend korporatistisch verfas-
sten deutschen Gesundheitswesen.
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Leitlinien der mittelstandischen Pharmaindustrie

Der pharmazeutische
Mittelstand als
marktwirtschaftlich
organisierter
Leistungserbringer

im Gesundheitswesen:

Leitlinien

Das Gesundheitswesen wird in den ndchsten Jahren durch zwei wesentliche Ent-

wicklungen geprégt: Durch demografische Verschiebungen innerhalb der Be-

volkerung und dem zunehmenden medizinischen Fortschritt, der der Bevolkerung

insgesamt und damit auch jedem Versicherten in der gesetzlichen Krankenver-

sicherung (GKV) zugute kommen muss. Es ist daher erforderlich, den Leistungs-
katalog der GKV neu zu bestimmen,
Elemente der Selbstbeteiligung und
Kostenerstattung auszubauen und unter
Wahrung der Sozialvertraglichkeit der
GKV ein neues Konzept zu entwickeln,
das einen Paradigmenwechsel in unse-
rem Gesundheitswesen bedeutet. Die
Selbstverantwortung des Einzelnen fur
seine Gesundheit muss gestarkt und
dabei auch der Einsatz privater Mittel fur
Forderung und Wiederherstellung der
Gesundheit erhéht werden.



Leitlinien der mittelstandischen Pharmaindustrie

- Optimale Rahmenbedingungen fur
die Entfaltung von Markt und Wettbewerb
sind unverzichtbar fUr den wirtschaftlichen
Erfolg eines Staates. Die Einbeziehung
der Gesundheitspolitik in die Gestaltung
dieses Rahmens bedeutet, Regulierun-
gen auf das absolut notwendige MaB zu
pbeschranken. Gesundheits- und Wirt-
schaftspolitik bedurfen, trotz naturlicher
Spannungsfelder, der engen Vernetzung.
- Die Bericksichtigung spezifischer
Belange mittelsténdischer pharmazeuti-
scher Unternehmen bei Regulierungen
muss fruhzeitig, vor Einleitung formlicher
Gesetzgebungsverfahren unter Einbezug der Betroffenen stattfinden.
> Die bedarfsgerechte Versorgung von Patienten erfordert von der Gesund-
heits- und Wirtschaftspolitik die Gewéahrleistung von Planungssicherheit und die
Schaffung von Kontinuit&t der Rahmenbedingungen.
> Der BPI schlieBt sich zwei zentralen Aussagen des im Dezember 2001 im
Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie (BMWi) vorgestellten Gutach-
tens des Deutschen Instituts fur Wirtschaftsforschung (DIW) Gber den Gesund-

heitsmarkt an: 1. Der Markt fur Gesundheitsleistungen ist ein Wachstumsmarkt.



Leitlinien der mittelstandischen Pharmaindustrie

2. Der Ausgabenanteil der GKV ist im

Verhéltnis zum Bruttoinlandsprodukt (BIP)

seit Mitte der siebziger Jahre nahezu

konstant geblieben. Die Beitragssatzpro-

bleme der GKV sind primar ein Problem

der im Vergleich zur Nachfrage zurluck-

bleibenden Beschaftigungsquote und der

damit verbundenen Lohnsumme als

Grundlage der Beitragsbemessung. Nach

wie vor werden durch gesetzgeberische

MaBnahmen der GKV betrachtliche Bei-

trége entzogen. Eine Ldsung der Finan-

zierungsprobleme der GKV ist nur Uber

eine strukturelle Reform zu erreichen.

-> Der Wettbewerb unter den marktwirtschaftlich organisierten Leistungserbrin-

gern im Gesundheitswesen muss fUr die mittelstdndische Pharmaindustrie durch

eine zielfUhrende Politik gesichert werden. Mittelstands- und Forschungsférderpro-

gramme sind auf die Besonderheiten der Branche auszurichten.

- Auf EU-Ebene ist eine aktive Vorbereitung eines gemeinsamen europaischen

Arzneimittelmarktes durch die Politik unter Einbeziehung der Betroffenen grund-
séatzlich zu begrtBen. Zu beachten sind
wie bei nationalen L&sungen auch hier
die Kriterien der Mittelstandskonformitat.
Die derzeit durch gesundheitspolititische
MaBnahmen angestrebte Konkurrenz un-
terschiedlicher Ordnungsrahmen (Re-
Importregelungen, Versandhandel) behin-

dert dagegen fairen Wettbewerb.



Bedeutung, Zukunft, Handlungsbedarf der mittelstdndischen Pharmaindustrie

Der pharmazeutische
Mittelstand als
marktwirtschaftlich
organisierter
Leistungserbringer

im Gesundheitswesen:

Bedeutung,
Zukunft,
Handlungsbedarf

Die aktuelle Gesundheitspolitik Uberzieht
die Anbieter von Arzneimitteln mit einer
Vielzah! von Regulierungen, die die unter-
nehmerische Tatigkeit durch zunehmend
unkalkulierbare Rahmenbedingungen mas-
siv beeintrachtigen. Diese Regulierungen
unterliegen standigen zum Teil gravieren-
den Anderungen, die aus Kostendamp-
fungsmotiven extrem kurzfristig umge-
setzt werden. Beispiele sind die zum
1. Januar 2002 abgesenkten Festbetrage
und die aktuell umgesetzte, die Festbe-
tragsregelungen konterkarierende, neue
aut-idem-Regelung. Darlber hinaus wer-

den weitere Anderungen mit erheblichen Auswirkungen diskutiert. Die bevorstehen-

de Deregulierung der Distribution durch Einflhrung des Versandhandels und die

Anderung oder Suspendierung der Arzneimittelpreisverordnung kénnen beispielhaft

genannt werden. SchlieBlich werden weitere Regulierungen mit unkalkulierbaren

Auswirkungen vorbereitet. Die kontrovers diskutierte Positivliste und die Diskussio-

nen Uber eine 4. Hurde — eine gesonderte Entscheidung Uber die Erstattung durch

die GKV - sind nur die am weitesten reichenden Beispiele. Ein Unternehmen zielge-

richtet unter sich standig &ndernden Rahmenbedingungen zu steuern, ist derzeit im

Pharmamarkt kaum maoglich.

Los



Marktwirtschaftlich
organisierte
Leistungsanbieter
im Gesundheits-
wesen

Die Leistungsanbieter im Gesundheitswesen

In einem bedeutenden Teil des Marktes fur
pharmazeutische Erzeugnisse treffen markt-
wirtschaftlich organisierte Leistungserbrin-
ger auf vom Gesetzgeber in hohem MaR
regulierte Rahmenbedingungen. Diese
sind entscheidend fur die Markt- und
Entwicklungsmoglichkeiten der Unter-

nehmen. Politische Entscheidungen zu

allgemeinen Gesundheits- und Versorgungszielen in der GKV oder anderen sozia-

len Sicherungssystemen schlagen sich direkt in den Planungen und Betriebsergeb-

nissen pharmazeutischer Unternehmen nieder. In besonderem MaRB sind standort-

gebundene Unternehmen, und dies sind im Wesentlichen kleine und mittlere

Unternehmen (KMU), von standigen Anderungen der Rahmenbedingungen betroffen.

Dies hat mehrere Ursachen: - Die unternehmensbezogene Betroffenheit und

damit das Unternehmensrisiko der Auswirkungen gesetzlicher MaBnahmen ist

ungleich hoher, da die Hauptumsatztréager im Vergleich zu GroBunternehmen in der

Regel auf weniger Markten abgesetzt werden. > Bei teilweise starker Export-

aktivitat ist der Hauptunternehmenssitz

und oft auch alle Produktionsstandorte
innerhalb Deutschlands. - Fir KMU ist
die Beobachtung und Beurteilung der

gesundheitspolitischen Neuregelungen

sowie eine adaquate Reaktion auf Ent-

wicklungen aufgrund eingeschrankter

personeller Ressourcen ungleich schwie-
riger als fur Global Player mit ganzen

gesundheitspolitischen Abteilungen.’

T Anmerkung: In den vergangenen acht Monaten gab es allein funf

Unternehmensanhorungen zu Positiviiste, Festbetragen, Negativliste

und zwei Mal aut idem (AABG).
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Die Leistungsanbieter im Gesundheitswesen

GroBe der BPI-Mitgliedsunternehmen
nach Anzahl der Mitarbeiter im Jahr 2000

19,8 %

34,7 %

36,6 %

Il - 70 Beschéftigte
Il /7 - 50 Beschitftigte
Bl 57250 Beschéftigte

> 250 Beschdftigte
Gesamtbeschéftigtenzahl: 73.289
Quelle: Dun & Bradstreet - DeMark 2001/1 und 2002/2,

Wer und Was Pharmazeutische Industrie” 2001;

BPI-Befragung 2001

Der BPI vertritt auch die standortgebun-
denen, pharmazeutischen Unternehmen
mit ca. 75.000 Beschéftigten, von denen
rund zwei Drittel vom Eigentumer gefUhrte
Unternenmen sind.?

Weder die GKV-Selbstverwaltung noch
der Staat kébnnen Wirtschaftlichkeitspo-
tenziale im Bereich der Industrie besser
aktivieren als dies der Markt selbst tut.
Das Ziel der Solidaritat GKV
schlieBt Wettbewerb und Marktmecha-

nismen als Steuerungsmittel nicht aus.

in der

Im Gegenteil wird dieses sogar durch
Effizienz- und Effektivitatsgewinne unter-
stltzt. Auch die marktwirtschaftlich orga-
nisierten pharmazeutischen Unternehmen
haben Erwerbscharakter. Der Gewinn-
anreiz ist ein Motor fur den medizinisch-
technischen Fortschritt im innovativen
Arzneimittelsegment und u.a. Ausldser

fur Preiswettbewerb dort, wo generischer

Wettbewerb moglich ist. Forderungen, nach denen die Pharmaindustrie Uber ihre

Marktleistung hinaus ,Solidarbeitrage” und ,Finanzierungsbeitrédge" aufgrund der

erwirtschafteten Gewinne gegentiber der GKV zu erbringen hatte®, sind system-

widrig und mit marktwirtschaftlicher Organisation unvereinbar. Zur Veranschau-

lichung sollte Uber das Ergebnis einer alternativen planwirtschaftlichen oder

behodrdlichen Produktion der Arzneimittel nachgedacht werden. Mit Sicherheit ware

(trotz oder wegen fehlender Gewinne) der Preis hoher.

2 Eine Mitgliederbefragung wurde im August und September 2000 unter den mehr als 300 BPI-Mitgliedsfirmen durchgefihrt, von denen

60 Prozent antworteten. Mehr als 90 Prozent der Unternehmen haben weniger als 500 Beschaftigte

8 Anmerkung: Zuletzt in der Antwort der Bundesregierung vom 3. April 2002 auf die kleine Anfrage der CDU/CSU zur Ausgabensteuerung

der Arzneimittelausgaben (BTDr. 14 /8543)
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Die Leistungsanbieter im Gesundheitswesen

Darlber hinaus bezahlen pharmazeutische Unternenmen allgemeine Unterneh-
menssteuern und -abgaben ebenso wie Mehrwertsteuer. Die an den Staat abge-
fUhrte Mehrwertsteuer fUr Arzneimittel betrug allein im vergangenen Jahr mehr als
3,5 Milliarden Euro! Wollen Patienten, Arzte und Wirtschaft von der innovativen,
hochtechnisierten und exportintensiven Pharmaindustrie im Hinblick auf Versor-
gung, Wachstum und Beschéaftigung profitieren, mussen die Wettbewerbspotenziale
und damit die Vielfalt des Angebotes erhalten werden. Dies erfordert eine Uberprii-
fung der gesundheitspolitischen MaBnahmen bezlglich inrer Mittelstandskonformitat.
In erster Linie muss der Ordnungs-
rahmen dadurch gepragt sein, dass
- Regulierungen auf das (politisch) not-
wendige MaB beschrankt bleiben. Je
marktwirtschaftlicher ein Markt gestaltet
ist, desto effizienter funktioniert er.
- fur die betroffenen Unternehmen ggf.
erforderliche Markteingriffe transparent
und kalkulierbar durchgefuhrt werden.
Nur dann kénnen unternenmerische Ent-
scheidungen sinnvoll getroffen und Fehl-
investitionen vermieden werden.
- dieser auf Kontinuitat angelegt ist.
Gerade bei der Entwicklung neuer Pro-
dukte mUssen Entwicklungskosten, Kosten
der Markteinfuhrung und sonstige Kosten
den moglichen Ertragen gegenlber ge-
stellt werden.
- dieser Entwicklungsmoglichkeiten der

Branche fordert.



Die Leistungsanbieter im Gesundheitswesen

kommen aus deutscher Produktion. Allein
Marktanteil der deutschen Hersteller um

zent.

Vergleicht man die genannten allgemeinen
Anforderungen in Bezug auf den Arznei-
mittelmarkt und der auf ihn gerichteten
Politik, so widerspricht die mittlerweile
,permanente” Gesundheitsreform unter
dem Primat der Kostendampfung einem
die Bedarfsdeckung und das Wachstum
fordernden Ordnungsrahmen. Dies ist
sicherlich einer der Grunde dafur, dass
die mittelstandisch gepragte deutsche
ihrem Heimat-
Nur noch 40

Prozent aller hier benétigten Medikamente

Arzneimittelbranche auf

markt an Boden verliert.

in den vergangenen drei Jahren sank der
8,9 Prozentpunkte von 48,9 auf 40 Pro-

60 Prozent aller Medikamente kommen von auslandischen Herstellern.

Im Vergleich zur Binnenwirtschaft sind die Arzneimittelmérkte in Deutschland

20071 Uberdurchschnittlich gewachsen. D

er Apothekenmarkt, der alle Uber offentli-

che Apotheken verkauften Medikamente umfasst, wuchs um 10,2 Prozent auf 13,9

Milliarden Euro zu Herstellerabgabepreisen. Der Krankenhausmarkt wuchs um 7,6

Prozent auf 2,7 Milliarden Euro. Festzustellen bleibt aber, dass der pharmazeuti-

sche Mittelstand an diesem Wachstum nur unterproportional beteiligt ist. Festzu-

stellen bleibt auch, dass sich die Aus-
landsmarkte im Vergleich zum Inlandsmarkt
deutlich besser entwickelt haben. Der
Weltpharmamarkt wuchs um 12 Prozent.
Der groBte Pharmamarkt Nordamerika
erreichte sogar eine Wachstumsrate von
17 Prozent. Unter den funf gréBten Phar-
mamarkten innerhalb der EU liegt Deutsch-
land vor Frankreich an vorletzter Stelle.”

4 Quelle: IMS Health



Die Leistungsanbieter im Gesundheitswesen

Exportanteil am Gesamtumsatz der mittelstandischen Pharmaunternehmen

Il <ein Export

Wl oiszv2o0%

Bl 20 % bis unter 30 %

Bl 30 % bis unter 50 %
50 % bis unter 70 %

12,0%

70 % und mehr

Quelle: BPI-Mitgliederbefragung, 08/2002

Die pharmazeutische Industrie ist im Hinblick auf die Globalisierung eine der am
weitesten fortgeschrittenen Branchen. Der mit diesem Prozess einhergehende not-
wendige wirtschaftliche Strukturwandel soll und kann durch staatliche MaBnahmen
nicht aufgehalten werden. Der pharmazeutische Mittelstand hat sich selbst durch
eine verstarkte Exporttatigkeit auf diese Entwicklung eingestellt. Fast 90 Prozent
der mittelstandischen Unternehmen exportieren inre Produkte auch ins Ausland.
Durch eine verbesserte Standortpolitik mussen binnenwirtschaftliche Nachteile
pbehoben werden, um die internationale Wettbewerbsfahigkeit zu sichern. Nur so
werden neue Wachstumspotenziale geschaffen und die Beschéftigung am Standort
Deutschland gesichert. Das von der EU
avisierte Ziel eines Europas der Regionen
mit Aufgabenteilung und entsprechender
Spezialisierung, das bereits heute durch
die Methode der offenen Koordinierung
gefordert werden soll, fuhrt sonst zu einer
abnehmenden Bedeutung des Pharma-
standortes Deutschland, einer Bedrohung
erst entstandener Hightech-Betriebe und
einem Verlust qualifizierter Arbeitskrafte.

I1



Die Zukunft der mittelstandischen Pharmaindustrie

Pharmazeutischer
Mittelstand: Zukunft

Druck wird auf den pharmazeutischen Mittelstand nicht nur aufgrund der aus-

schlieBlich auf Kostendampfung orientierten Gesundheitspolitik und der steigenden

Entwicklungskosten ausgelbt. Auch der Wettbewerbsdruck durch die Global Player,

die trotz der Fusionswelle der letzten Jahre die Produktivitat ihrer Forschung und

Entwicklung nicht wesentlich erhdhen konnten, hat sich verstarkt. Dartber hinaus

wird zuklnftig der Paradigmenwechsel,
der sich fur die gesamte pharmazeutische
Industrie aus der Vielfalt neuer Erkennt-
nisse, z. B. der Biowissenschaften und
den daraus in der jungen Biotechnologie-
Branche entwickelten Verfahren und
Methoden ergibt, auch in der strategi-
schen Planung mittelstandischer Unter-
nehmen Berlcksichtigung finden mus-
sen. Hierbei bietet sich die Fokussierung
auf spezielle Segmente oder einzelne
Elemente der Wertschopfungskette an.
Der zukUnftige Erfolg von mittelstandi-
schen pharmazeutischen Unternehmen
wird auch davon bestimmt sein, wie stark
die Unternehmen in der Lage sind, im
Zuge der allgemein zunehmenden Desin-
tegration der Wertschopfungskette Netz-

werke zu bilden und zu koordinieren.



Die Zukunft der mittelstandischen Pharmaindustrie

Durch Kooperation mit Biotech-Anbietern,
die bislang selbst nur in den frihen Pha-
sen der Wertschopfungskette Kompetenz
aufweisen, kdnnen notwendige Synergien
geschaffen werden. Der pharmazeutische
Mittelstand kann sich in diesem Bereich
aufgrund seiner Flexibilitat und schnellen
Entscheidungsfahigkeit durchaus Vorteile
gegenuber den Global Players schaffen.
Auch durch die Entwicklung von Handels-
plattformen, Uber die die Hersteller mit-
telfristig in der Lage sind, einem leistungs-
komplexorientierten Versorgungssystem
indikationsbezogene, aus Komponenten
bestenende Sachleistungspakete zur
Verflgung zu stellen, kann die Stellung
von mittelstandischen pharmazeutischen
Unternehmen gestéarkt werden.
Trotz der fortgeschrittenen Globalisierungstendenzen in der Branche sind
GroBunternenmen per se also keinesfalls wettbewerbsfahiger als mittelstandische
Unternenmen. Deren Starken liegen in der schnellen Ausschopfung von Marktchan-
cen, in der Flexibilitat und der Ausnutzung von Marktnischen und Dienstleistungen,
in denen die ,Economics of Scale" (produktionstechnisch bedingte GréBenvorteile)
nicht oder nicht entscheidend greifen. Hersteller von Arzneimitteln der besonderen
Therapierichtungen, Orphan Drugs und Generika sollen hier nur als Beispielsegmente

der Pharmabranche genannt werden, die primé&r mittelstandisch geprégt sind.

[



Die Zukunft der mittelstandischen Pharmaindustrie

Die Vielfaltigkeit der Aktivitaten in Unternehmen des pharmazeutischen Mittelstandes
l&sst sich auch am Umfang der Aktivitaten in Forschung und Entwicklung (F&E) ab-
lesen. Dies gilt um so mehr, wenn die enge Auslegung zugunsten eines umfassen-
deren F&E-Begriffes ersetzt wird, der z. B. die Produktentwicklung und die klinische
Forschung fur neue Indikationen bekannter Stoffe mit einbezieht sowie der Arbeits-
teilung durch Berlcksichtigung externer F&E-Tatigkeit starker Rechnung tragt.
Zusammenfassend kann festgehalten
werden, dass der deutsche pharmazeu-
tische Mittelstand im binnenwirtschaft-
F&E-Aktivitaten lichen Vergleich
der BPI-Mitgliedsunternehmen > viele qualifizierte Arbeitsplatze zur Ver-
flgung stellt,
51.8% 8,6 % - exportorientiert,

- forschungsintensiv und
12,4% - fahig ist, sich den neuen Herausfor-
derungen z. B. aus der Biotechnologie zu

stellen.®

5 vgl. Studie: Cap Gemini Emst & Young/BPI 2002

nur eigene Produkte

elgene Produkte
und Auftragsentwicklung

nur Auftragsentwicklung
Entwicklung nur

beim Kooperationspartner

Angaben von 81 Unternehmen.
Quelle: BPI-Befragung, Stand 02/2002



Die Zukunft der Gesundheitspolitik

Gesundheitspolitik:
Zukunft

Das Hauptproblem aller marktwirtschaft-
lich organisierten Leistungserbringer im
deutschen Gesundheitswesen ist die
gegenwartige Budgetierung der Ausga-
ben in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung bei gleichzeitiger Beibehaltung bzw.
Ausweitung des Leistungsranmens in ein-
zelnen Bereichen. Durch die wirtschafts-
politische Zielsetzung der Arbeitsmarktfor-
derung durch Senkung der Lohnzusatz-
kosten ist im Bereich der GKV faktisch
das Primat der Beitragssatzstabilitat trotz
steigender Nachfrage allein durch die
demografische Entwicklung und den
medizinisch-technischen Fortschritt poli-
tisch festgelegt worden.
Laut des aktuellen DIW-Gutachtens® Uber das deutsche Gesundheitswesen gibt
es hier keine Ausgabenexplosion. Die Steigerung der gesamten Gesundheits- und
GKV-Ausgaben ist in den letzten 30 Jahren im Wesentlichen konstant im Verhaltnis
zum Wachstum des BIP verlaufen. Ursache fur die Finanzierungsprobleme ist viel-
mehr die Tatsache, dass neben der bereits oben genannten demografischen Ent-
wicklung sowie dem gewunschten medizinisch-technischen Fortschritt die Entwick-
lung von Lohnsumme und Beschéftigung als Indikatoren fUr die Beitragseinnahmen
in der GKV nicht in gleichem MalB gewachsen sind wie die Ausgaben. Gleichzeitig
wurden die Beitragseinnahnmen durch gesetzliche MaBnahmen verringert (,Ver-
schiebebahnhdofe”).

6 vgl. DIW Berlin, Gutachten i.A. des BMWi, vorgestellt am 6. Dezember 2001, ,Wirtschaftliche Aspekte der Méarkte fir Gesundheits-
dienstleistungen. Okonomische Chancen unter sich verandernden demografischen und wettbewerblichen Bedingungen in der EU", Berlin

29. Oktober 2001.

s



Die Zukunft der Gesundheitspolitik

Vergleich der Beitragssatzprojektionen flr das Jahr 2040 (in %)

Annahme Keine autonomen Kosten Kostensteigerung durch
des medizinischen Fortschritts medizinischen Fortschritt 1% p.a.

Berechnungsmethode reduzierte unveranderte unveranderte
Morbiditat Morbiditat Morbiditat

Altersprofile ) 17,2 18,7 28,2

Regression 2 - 22,6 34,0

1) Annahme: unverénderte Morbiditat, Rentenniveauabsenkung um 10 %
2) Produktivitatswachstum 2,1 % p.a.
Quelle: Gutachten im Auftrag des Bundesministeriums fur Wirtschaft und Technologie 2001, ,Wirtschaftliche Aspekte der Markte fur

Gesundheitsdienstleistungen®, Seite 117

Selbst bei optimistischen Annahmen ist demnach in den nachsten Jahren mit subs-
tanziellen Beitragssatzerhdhungen zu rechnen. Strukturméangel und zunehmend ana-
chronistische Finanzierungsgrundlagen der GKV bedingen seit 30 Jahren fortlau-
fende KostendampfungsmaBnahmen und die Einforderung von ,Solidarbeitragen”

von auBerhalb des Korporatismus stehenden Akteuren im Gesundheitswesen.

Gesundheitswesen:

Handlungsbedarf Eine Organisationsreform, welche die
derzeit offensichtlich nicht mehr aufga-
benada&quaten Strukturen der gesetz-
lichen Krankenversicherung auf den Prif-
stand stellt, wird von Teilen der Politik,
den Akteuren im Gesundheitswesen so-

wie der Wissenschaft seit langem gefordert. Es ist allerdings zu konstatieren, dass
es bisher nicht gelungen ist, ohne Vorbehalte Reformaktivitdten anzustoBen, die
— Uber systemimmanente Korrekturen hinaus — Alternativen fur die Sicherstellung

der Gesundheitsversorgung der Bevolkerung entwickelt haben.

e



Auch der BPI halt eine Diskussion Uber
grundlegende Reformen, die in besonde-
rem MaBe die Organisation und die Struk-
turen der Krankenversicherung selbst
zum Gegenstand haben, fur Uberféllig.

Der BPI regt die Diskussion tber fol-
gende Reformelemente an: > Eine
Versicherungspflicht aller Wohnburger fur
ein gesetzlich festgelegtes ,Standardpaket”.
- Die Unterscheidung in gesetzliche und
private Krankenversicherungen wird auf-
gehoben. Beide traditionellen Versiche-
rungstypen kénnen sich als Unternehmer
am Markt bewéhren. Fur alle Anbieter von
Krankenversicherungen besteht Kontra-

hierungszwang. = Versicherungsspezi-

Handlungsbedarf im Gesundheitswesen

fische Kopfbeitrage sichern den Wettbewerb zwischen den Versicherungen. Eine

individuelle Ex-ante-Differenzierung fur ei
entsprechend wirkende Selbstbehalte

schlossen werden. > Ein begrenzter

nzelne Versicherte (,Risikopramien®) und
(Ex-post-Differenzierung) sollen ausge-
Risikostrukturausgleich verhindert den

Anreiz zum ,Rosinenpicken®, d. h. das Adtrahieren Uberdurchschnittlich Gesunder,

wodurch die versicherungsspezifische Kopfpramie gunstiger wirde.

> Sozialer

Ausgleich, der verteilungspolitische Ziele erfullt, wird in einem getrennten System

realisiert. > Die Sicherstellung in der
ambulanten arztlichen Versorgung obliegt
nicht mehr den Kassenérztlichen Vereini-
gungen, sondern den Anbietern von
Krankenversicherungen. - Anbieter des
,Standardpaketes"” kénnen dartber hin-
aus Zusatzversicherungen im freien Wett-

bewerb anbieten.



Aktivere Mittelstandspolitik

Aktivere
Mittelstandspolitik
durch den Staat

Der Wettbewerb innerhalb der pharma-
zeutischen Industrie muss durch eine
aktive Mittelstandspolitik gesichert wer-
den. Forderprogramme mussen auf die
Besonderheiten der Branche ausgerichtet
werden. Mittelstandische pharmazeuti-
sche Unternenmen finden sich hier bisher
oftmals nicht wieder. Darliber hinaus ist
die Inanspruchnahme von Geldern aus der Forschungsforderung flr den Mittel-
stand aufgrund des Grundlagencharakters des Fordergegenstands schwierig. Der
BPI hat es sich zur Aufgabe gemacht, im Hinblick auf die Gestaltung der Mittel-
standsférderung, wie auch bei der Informationsvermittlung an die Unternehmen, mit
dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie und anderen Partnern ver-

starkt zusammen zu arbeiten.



Aktivere Mittelstandspolitik

Hemmnisse der BPI-Mitgliedsunternehmen bei der Inanspruchnahme von Férdergeldern
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116 Angaben von 88 Unternehmen, Mehrfachnennungen waren maglich.
Quelle: Auswertung der Befragung des GB GeWloSo, 2000, aktualisiert und erganzt durch Angaben der Befragung 2001.

Um weiterhin wettbewerbsfahig zu bleiben, muss die Finanzierung mittelstandischer
Unternenhmen auf eine marktorientierte Basis gestellt werden. Es mussen gerade fur
den Mittelstand politische Ranmenbedingungen geschaffen werden, die Spielraume
fur Investitionen und den Aufbau finanzieller Sicherheiten schaffen. Nur so gelangen
wir auch zu mehr Arbeitspléatzen. Sen-
kung der Steuer- und Abgabenlast, Weg-
fall der Verschiebebahnhofe in der GKV,
Deregulierung, Modernisierung des Bil-
dungssystems und Flexibilisierung des
Arbeits- und Tarifrechts sind Faktoren,
die zu verbessern fur den Mittelstand von

groBer Bedeutung sind.



KMU im européaischen Binnenmarkt

Entfaltungs-
moglichkeiten far
kleine und mittlere
Unternehmen

iIm europaischen
Binnenmarkt

Der BPI begrtBt die Aktivitaten der EU-Kommission und der sogenannten ,G 10-

Gruppe" zur Verbesserung der Wettbewerbsfahigkeit der pharmazeutischen In-

dustrie in Europa und zur Wahrung des hohen Gesundheitsschutzniveaus in der

Européischen Union. Er unterstutzt die vorgesehenen Aktivitaten zur Umsetzung

einer europaweiten Biotech-Strategie. Solange es durch Preisbildung und Er-

stattung fur Arzneimittel innerhalb der EU
fragmentierte Méarkte gibt, kann ein ein-
heitlicher europaischer Binnenmarkt fur
Arzneimittel nicht erreicht werden. Der
BPI tendiert auch im européaischen Rah-
men zu freineitlicheren als den derzeitigen
Regelungen, so dass mehr Wettbewerb
maoglich wird. Direkte Preiskontrollen, wie
sie derzeit in vielen Staaten existieren,
sind kein geeignetes Mittel, um eine leis-
tungsféhige Arzneimittelindustrie zu erhal-
ten. Die Ausgrenzung von Arzneimitteln
aus dem Markt durch Listen, in denen die
Produkte aufgefthrt sind, die von den
Krankenversicherungen erstattet werden,
ist in den EU-Mitgliedstaaten weit verbrei-
tet. Dies widerspricht aber dem Gedan-
ken der Arzneimittelvielfalt.
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Im Bereich der Arzneimittelzulassung
beobachtet der BPI mit Sorge Bestrebun-
gen der EU-Kommission, das so genannte
zentrale Zulassungsverfahren Uber die
europaische Arzneimittelagentur EMEA
(European Agency for the Evaluation of
Medicinal Products) zu starken und fur
alle Arzneimittel, die neue Wirkstoffe ent-
halten, verbindlich festzulegen. Das zen-
trale Zulassungsverfahren ist mit hohem
administrativem und auch finanziellem
Aufwand verbunden, der gerade fur die
mittelstandische Pharmaindustrie teilwei-

se nur schwer zu bewaltigen ist und zu

KMU im européaischen Binnenmarkt

einer unuberwindbaren Hurde werden kann. Der wesentliche Vorteil des zentralen

Zulassungsverfahrens, namlich der schnelle Zugang zu allen européischen Markten

mit einem neuen Arzneimittel, ist fur mittelstandische Unternehmen von nachrangiger

Bedeutung, da in aller Regel die Ressourcen fehlen, um ein Produkt gleichzeitig auf

15 EU-Mérkten einzufUihren. Unternehmen sollten daher weiterhin die Wahl haben,

ob sie neue Arzneimittel zentral Uber die EMEA oder dezentral Uber die nationalen

Behorden zulassen. DarUber hinaus sollte diese Wahimdglichkeit auch fur biotech-

nologische Entwicklungen erdffinet werden.



KMU im européaischen Binnenmarkt

Zur Verbesserung der allgemeinen wirt-

schaftlichen Rahmenbedingungen, die

auch KMU internationale Wettbewerbs-

fahigkeit erméglichen mussen, sind an-

gemessene Schutzfristen auch fur die

Ergebnisse von Forschung und Wesiterent-

wicklung bekannter Stoffe erforderlich.

Dies betrifft zum Beispiel neue Indikationen,

Darreichungsformen oder Dosierungen.

Die pharmazeutische Industrie in der EU sieht sich im Zusammenhang mit

dem Beitritt der osteuropéischen Staaten zur EU vor den folgenden Problemen:

- unzureichender Unterlagenschutz und gewerblicher Rechtsschutz in fast allen

Beitrittslandern, = Qualitadtsstandards (Good Manufacturing Practice) fur Arznei-

mittel aus osteuropéischer Produktion, die nicht vergleichbar mit denen in der EU

sind, - zur Zeit bestehen noch in vielen Landern Zulassungshurden, u.a. zum

Schutz der heimischen Industrie, aber auch zur Finanzierung veralteter Strukturen in

Verwaltung und Zulassung, die in dieser Form nicht aufrechterhalten werden koén-

nen, - Preisbildung und Erstattungsregelungen flur Arzneimittel in verschiedenen
osteuropéischen Staaten sowie insge-
samt das Preisniveau fUr Arzneimittel in
verschiedenen L&ndern sind nicht mit
denen in den EU-Mitgliedsstaaten ver-
gleichbar, sowohl was das Procedere als
auch das Preisniveau betrifft.
Die bestehenden Unterschiede mus-
sen bis zum Vollzug des Beitritts der
aktuellen Kandidatenlander ausgeraumt
sein. Unbedingt erforderlich ist es, dass
in den Beitrittsvertragen entsprechende
Ubergangszeitraume vereinbart werden,
um Wettbewerbsverzerrungen und wirt-

schaftliche Nachteile zu verhindem.
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