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Kurzfassung

Die OBIG Forschungs- und Planungsgesellschaft mbH hat im Auftrag der Osterreichischen
Sozialversicherung europaische Referenzpreis- bzw. Festbetragsmodelle im Hinblick auf
deren Implementierbarkeit in das dsterreichische Arzneimittelerstattungssystem analysiert.

Als Referenzpreis wird der maximale Betrag, der von den Tragern der Arzneimittelausgaben
in einem Land (Sozialversicherung, nationaler Gesundheitsdienst etc.) flr ein verordnetes
Arzneimittel erstattet wird, bezeichnet. Ein zentrales Systemmerkmal ist, dass Patien-
ten/Patientinnen die Differenz zwischen Referenzpreis und tatsachlichen Abgabepreis des
Arzneimittels out-of pocket®, d. h. aus der eigenen Tasche, tragen missen.

Im Bericht werden die Referenzpreissysteme der EU-25 (bersichtlich dargestellt und ge-
meinsame Merkmale erfolgreicher Systeme herausgearbeitet. Im Jahr 2007 bestand in 17
der 25 untersuchten EU-Mitgliedstaaten (EU-25) ein Referenzpreissystem (RPS) und in
einem weiteren Land, Schweden, ein System der obligatorischen Generikasubstitution, das
Elemente eines Referenzpreissystems aufweist.

Basierend auf diesem Uberblick, wurden sechs Lander, die in Abstimmung mit dem Projekt-
lenkungsausschuss (= der Projektsteuergruppe) ausgewahlt wurden, naher untersucht und
deren d5o00d-Practice“-Modelle beschrieben. Bei den sechs Landern handelt es sich um
Danemark, Deutschland, die Niederlande, Portugal, die Slowakei und Ungarn.

Die Landererhebung sowie die Analyse internationaler Studien zeigen, dass durch die
Einflhrung eines Referenzpreissystems signifikante Einsparungen fiir die Trager der 6ffentli-
chen Arzneimittelausgaben erzielbar sind. Eine nahere Prifung ergab jedoch, dass diese
Einspareffekte nach einiger Zeit erodieren kénnen, u. a. wenn sich ansonsten kostengunsti-
gere Arzneispezialitaiten am Referenzpreis orientieren. Um das gesamte mogliche Einspar-
potenzial auszuschoépfen, ist eine laufende Adaptierung der in das RPS einbezogenen
Wirkstoffe (= Referenzsubstanzen bzw. Referenzgruppen) sowie eine laufende Anpassung
der Referenzpreise erforderlich, wenn neue Nachfolgeprodukte auf den Markt kommen (z. B.
bei Patentablauf einer Arzneispezialitat). Es konnten keine nachteiligen Effekte eines RPS
auf die Gesundheit der Bevdlkerung sowie kaum Auswirkungen auf den Arzneimittelkonsum
festgestellt werden.

Das potenzielle dsterreichische Referenzpreismodell sieht den Kassenpreis des kostenglns-
tigsten Produkts einer Referenzgruppe als Referenzpreis vor. Die vorgeschlagenen 57
Referenzgruppen werden unter Beachtung strikter Aut-idem-Kriterien gebildet und bestehen
aus Arzneispezialitaten mit identischen Wirkstoffen bzw. -kombinationen, mit gleicher Wirk-
stoffstarke bzw. -konzentration, mit praktisch gleicher Darreichungsform, mit dem gleichen
Wirkmechanismus und Anwendungsgebiet sowie ahnlichen Packungsgrofen.

Unter der Annahme einer zu Beginn erzielbaren Substitutionsrate von siebzig Prozent kdnnten die
Sozialversicherungstrager binnen eines Jahres etwa 35 Millionen Euro einsparen. Unter optimalen
Rahmenbedingungen und bei einer sanften Ausweitung z. B. der Packungsgrofientoleranzgrenzen
oder bei Aufnahme weiterer Substanzen in das vorgeschlagene RPS-Modell waren in einigen
Jahren jahrliche Einsparungen bis 70 Millionen Euro moglich.






Management Summary

Ausgangslage und Zielsetzung

In Referenzpreissystemen legen die Zahler der o6ffentlichen Arzneimittelausgaben (Sozial-
versicherungstrager, nationaler Gesundheitsdienst etc.) einen maximalen Erstattungsbetrag
— den & estbetrag” oder &Referenzpreis® — flr bestimmte Arzneimittel fest. Bei Erwerb eines
Arzneimittels mit einem Referenzpreis muss der/die Versicherte die Differenz zwischen
diesem Betrag und dem tatsachlichen Preis des Arzneimittels selbst (2out-of pocket”) bezah-
len. Hinzu kommen allfallige Selbstbeteiligungen wie eine Rezeptgeblhr oder eine prozentu-
elle Selbstbeteiligung.

Viele EU-Mitgliedstaaten, darunter alle Nachbarlander Osterreichs, verfligen Uber ein Fest-
betrags- bzw. Referenzpreissystem (RPS); Osterreich hat aber bislang kein derartiges
System eingeflhrt.

Die OBIG Forschungs- und Planungsgesellschaft mbH (OBIG FP) hat im Auftrag des Haupt-
verbandes der Osterreichischen Sozialversicherungstrager (HVB) europaische Referenz-
preis- bzw. Festbetragsmodelle in Hinblick auf deren Implementierbarkeit im dsterreichischen
Arzneimittelerstattungssystem analysiert.

Die Untersuchung, die aus Sicht der Sozialversicherung durchgefiihrt wurde, gliederte sich in
drei Phasen:

1. Phase: Systematische Ubersicht tiber bestehende Referenzpreissysteme in der EU;

2. Phase: Detailuntersuchung von sechs ausgewahlten EU-Landern zur Identifizierung von
Merkmalen erfolgreicher Referenzpreissysteme sowie etwaiger Problemfelder
(Good-Practice-Analyse, Bad-Practice-Analyse);

3. Phase: Aufbereitung der Eckpunkte einer Umsetzungsstrategie fir den Fall der Einfiih-
rung eines Referenzpreissystems in Osterreich plus Ermittlung des méglichen
Einsparpotenzials fur die Sozialversicherungstrager.

Begleitet wurde das Projekt &Referenzpreissysteme in Europa — Analyse und Umsetzungs-
voraussetzungen fiir Osterreich“ von einer Steuergruppe, dem Projektlenkungsausschuss
(PLA). Dieser setzte sich aus drei Vertretern/Vertreterinnen des HVB und drei Kassenvertre-
tern/-vertreterinnen zusammen. Den Vorsitz fuhrte Frau GD-Stv. Mag. Beate Hartinger.

Als zentrale Ansprechperson und Schnittstelle zwischen dem PLA und der OBIG FP fungierte
Frau Mag. Susanne Fuhrlinger von der Abteilung &/ertragspartner Medikamente® des HVB.

Internationale Ubersicht

In 14 der untersuchten 25 Lander (EU-Mitgliedstaaten im Jahr 2006) wird die Gesundheits-
versorgung im Rahmen eines Sozialversicherungssystems organisiert. Dies ist in &lassi-
schen Sozialversicherungslandern“ wie Deutschland, Osterreich und Frankreich der Fall,
aber auch in den neuen EU-Mitgliedstaaten in Mittel- und Osteuropa, die im Laufe der
1990er Jahre soziale Krankenversicherungssysteme eingefiihrt haben.



In elf EU-Mitgliedstaaten werden Gesundheitsleistungen im Rahmen eines nationalen
Gesundheitsdienstes bereitgestellt. Vorreiter war der britische National Health Service; aber
auch in den skandinavischen wie auch mediterranen Landern sind nationale Gesundheits-
dienste ublich.

In Summe geben die EU-Mitgliedstaaten rund eine Billion Euro fir Gesundheit aus. In
Kaufkraftparitaten (KKP) ausgedriickt, werden jahrlich 1.900 € KKP pro Einwohner/in der
Européischen Union fir Gesundheitsleistungen aufgewendet.

Im Schnitt entfallt rund ein Funftel der Gesundheitsausgaben auf Arzneimittel; konkret
wurden im Jahr 2005 von den EU-Mitgliedstaaten knapp 154 Milliarden € KKP fur Arzneimit-
tel aufgewandt. Dies entspricht jahrlichen Ausgaben von rund 320 € KKP pro EU-Blirger/in
(EU-25 exkl. Malta). Die Arzneimittelausgaben variieren zwischen den Mitgliedstaaten
beachtlich, wobei die Aufwendungen flr Arzneimittel — gleich wie die Gesundheitsausgaben
— in den neuen Mitgliedstaaten geringer sind (EU-10: 105 € KKP gegenuber EU-15:
360 € KKP).

Die Anteile der Arzneimittelausgaben, die von der 6ffentlichen Hand getragen werden, sind
in den Mitgliedstaaten unterschiedlich hoch: Wahrend in den Niederlanden 98 Prozent
(allerdings nur auf den Markt mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln bezogen) sowie in
Grof3britannien und Irland fast 90 Prozent der Arzneimittelausgaben erstattet werden, liegen
die Anteile der o6ffentlich finanzierten Arzneimittelausgaben in Lettland, Litauen und Polen
unter 50 Prozent.

Der Arzneimittelkonsum variiert zwischen den EU-Mitgliedstaaten. Dies zeigt sich sowohl bei
Daten zu den verkauften Packungen als auch bei den Verordnungen (Estland: 4,0 Packun-
gen pro Einwohner/in, Litauen: 26,3 Packungen pro Einwohner/in). Mit rund 13 Verordnun-
gen pro Jahr und Versichertem/Versicherter liegt Osterreich im europaischen Mittelfeld.

Die Abgabe von Arzneimitteln an Patienten/Patientinnen im niedergelassenen Sektor erfolgt
in allen untersuchten Landern primar tber 6ffentliche Apotheken. Die Apothekendichte ist in
den neuen EU-Mitgliedstaaten (EU-10-Schnitt: 3.360 Einwohner/innen pro Apotheke) im
Allgemeinen hoéher als in den alten Mitgliedstaaten (EU-25-Schnitt: 5.483 Einwohner/innen
pro Apotheke), insbesondere in den skandinavischen Landern.

Im Jahr 2007 bestand in 17 der 25 untersuchten EU-Mitgliedstaaten ein Referenzpreissys-
tem und in einem weiteren Land, Schweden, ein System der obligatorischen Generikasubsti-
tution, das Elemente eines Referenzpreissystems aufweist. Deutschland flihrte als erstes
Land Ende der 1980er Jahre ein Referenzpreissystem — das sogenannte Festbetragssys-
tem — ein; es folgten die Niederlande (1991), Danemark und Schweden (beide 1993). Auch
in Ungarn wurden bereits 1991 die gesetzlichen Grundlagen fur ein Referenzpreissystem
geschaffen, wenngleich die tatsachliche Umsetzung erst 1997 erfolgte. Griechenland ist das
zeitlich letzte Land im Reigen der EU-Mitgliedstaaten mit Referenzpreissystem. Dort missen
die genauen Regelungen (z. B. bezlglich Bildung der Referenzgruppen) erst fixiert werden.

In allen untersuchten Landern wurde das Referenzpreissystem per Gesetz eingefuhrt. Darin
wurde im Allgemeinen auch jener Behorde, die mit der Erstattung von Arzneimitteln betraut
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ist, die Zustandigkeit fur nahere Ausgestaltung und Umsetzung dieses Instrumentariums
Ubertragen.

Hinsichtlich der Definition der Referenzgruppen wahlen die 17 Lander unterschiedlich breite
Ansatze: Wahrend einige — wie Danemark, Italien oder Portugal — Gruppen fir wirkstoffiden-
te Arzneimittel (auf ATC'-5-Ebene) bilden, definieren andere Lander — z. B. Deutschland, die
Niederlande, die Tschechische Republik — die Referenzgruppen weiter. Manche Mitglied-
staaten (z. B. Deutschland, Slowenien) schlieRen neben Generika auch Copy- und Me-too-
Produkte ein; in Landern mit einem vergleichsweise hohen Anteil an parallelimportierten
Arzneimitteln wie Danemark oder den Niederlanden spielen diese Arzneimittel Ublicherweise
auch im Referenzpreissystem eine Rolle.

Referenzpreissysteme stehen im Zusammenhang mit der Generikapolitik eines Landes. Vor
der Einfihrung eines Referenzpreissystems muss eine adaquate Anzahl von aquivalenten
Nachfolgeprodukten (im Allgemeinen Generika) am Markt verfugbar sein. Bei der Analyse
von Referenzpreissystemen sind auch die Rahmenbedingungen hinsichtlich einer etwaigen
Generikaférderung in einem Land zu beachten, insbesondere ob Generikasubstitution (d. h.
die Substitution eines Originalpraparates durch ein gleichwertiges Nachfolgeprodukt bei der
Abgabe in der Apotheke) erlaubt ist. In 17 EU-Mitgliedstaaten ist Generikasubstitution
maoglich (Zypern nicht berlicksichtigt), davon ist in sechs Landern der Apotheker / die Apo-
thekerin verpflichtet, die gunstigste verfigbare gleichwertige Arzneispezialitdt abzugeben
(vgl. Tabelle I).

Tabelle I: ~ Management Summary — Referenzpreissystem und Generikasubstitution
in den EU-Mitgliedstaaten 2007

Generikasubstitution Referenzpreissystem Kein Referenzpreissystem
Nicht erlaubt BE, EL AT, CY' IE, LU, MT, UK
Erlaubt CZ,EE, ES, FR, HU, IT, LT, NL, PL, |-

PT, SI
Verpflichtend DE, DK, LV, SK Fl, SE?

' Nicht erlaubt im (bedeutenden) privaten Sektor, verpflichtend im 6ffentlichen Sektor.
2 Referenzpreissystem wurde im Jahr 2002 abgeschafft.

Quelle: OBIG-FP-eigene Erhebungen und Darstellung

Die Marktanteile von Generika sind in den Mitgliedstaaten mit Referenzpreissystem durch-
wegs hoch und belaufen sich in einigen Landern (z. B. Estland, Slowakei) mengenmafig auf
Uber 65 Prozent des Marktes. In den osteuropaischen Landern ist der hohe Generikaanteil
unter anderem historisch bedingt (starke heimische Generikaindustrie).

' ATC-5 definiert dabei einen Wirkstoff oder eine fixe Kombination von Wirkstoffen innerhalb des
Anatomisch-Therapeutisch-Chemischen Klassifikationssystems der WHO (Beispiel: A10BA02 —
Metformin).
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In der EU-15-Zone sind Deutschland, Danemark und die Niederlande die Lander mit den
héchsten Generikamarktanteilen (Deutschland z. B. 57 % mengen- und 32 % wertmafig).
Diese Lander zahlten auch zu Vorreitern bei der Einfihrung eines Referenzpreissystems.

Detailanalyse von sechs Fallbeispiellandern

In Abstimmung mit dem PLA wurden die Referenzpreissysteme von sechs EU-Landern
(Danemark, Deutschland, Niederlande, Portugal, Slowakei und Ungarn) auf ihre Eignung als
Good-Practice-Modell fir Osterreich naher untersucht. Die Landerauswahl erfolgte unter
Berlicksichtigung geographischer, demographischer und wirtschaftlicher Charakteristika, von
Kriterien wie Organisation und Finanzierung des Arzneimittelsystems, von fir das Referenz-
preissystem relevanten Rahmenbedingungen (GréRRe der Referenzgruppen, Regelungen zur
Generikasubstitution) sowie der Erfahrungen mit dem Referenzpreissystem (z. B. Anpassun-
gen, Zeitraum seit Einfihrung der Referenzpreissysteme, Akzeptanz der Bevdlkerung und
der Akteure im Arzneimittelsystem).

Produkte

Es zeigte sich, dass in den Referenzpreissystemen der sechs Lander zumeist nur erstat-
tungsfahige Arzneimittel und daher nur wenige OTC-Produkte inkludiert sind. Eine wichtige
Voraussetzung fiir das Funktionieren von Referenzpreissystemen ist die Verfiigbarkeit einer
ausreichenden Anzahl von patentfreien (Nachfolge-)Produkten, im Wesentlichen Generika.

In der Slowakei kénnen selbst Copy-Produkte Eingang in das Referenzpreissystem finden,
was in Portugal wegen der nicht nachgewiesenen Biodquivalenz explizit ausgeschlossen
wird. In den Landern, in denen parallelimportierte Arzneimittel eine relevante Rolle spielen
(Danemark, Deutschland und Niederlande), sind diese auch in das Referenzpreissystem
inkludiert. Besonders weit ist die Auslegung, welche Arzneimittel in das Referenzpreissystem
aufgenommen werden, in Deutschland: Hier werden auch patentgeschutzte Arzneimittel —
vorausgesetzt, dass es sich nicht um als dnnovativ* bewertete Arzneimittel handelt — im
Referenzpreissystem berticksichtigt.

In allen sechs Fallbeispiel-Landern ist Generikasubstitution erlaubt; in Danemark, Deutsch-
land und in der Slowakei besteht sogar eine Verpflichtung des Apothekers / der Apothekerin,
das verordnete Arzneimittel durch ein gunstigeres (Zaut-idem®) zu substituieren, falls der
Arzt / die Arztin oder der Patient / die Patientin dies nicht ablehnen.

Referenzgruppen

Der Umfang der Referenz- bzw. Festbetragsgruppen ist unterschiedlich. Mit rund 57.100
Arzneispezialitaten, die per 1. 11. 2007 dem Festbetragssystem unterlagen, weist Deutsch-
land bei weitem die meisten Produkte in einem Referenzpreissystem auf. Die Griinde dafir
sind zum einen, dass Deutschland das erste Land mit einem Referenzpreissystem in Europa
war, zum anderen ist die relativ weite Gruppenbildung daflr verantwortlich, die — im Gegen-
satz zu vielen anderen Landern — auch patentgeschiitzte Arzneimittel umfassen kann. Unter
den Fallbeispiel-Landern weist die Slowakei mit etwa tausend Produkten die niedrigste
Anzahl von Arzneispezialitdten im Referenzpreissystem auf. Dies ist unter anderem in der
vergleichsweise geringen Anzahl am Markt verfligbarer Arzneimittel bedingt.

VI



Zur Referenzgruppenbildung werden in Danemark und Portugal ausschlie3lich wirkstoffiden-
te Arzneimittel (ATC-5-Ebene) herangezogen, in Ungarn (seit 2003) und der Slowakei
erganzend dazu auch Arzneimittel der gleichen chemischen Gruppe (ATC-4-Ebene), sofern
bestimmte Kriterien zutreffen. In Deutschland und in den Niederlanden gestaltet sich die
Gruppenbildung weitaus komplexer: In Deutschland werden auch patentgeschitzte Original-
praparate (sofern es sich nicht um Innovationen handelt) zum festgesetzten Referenzpreis
(Erstattungslimit) erstattet (Bildung von sogenannten Jumbo-Gruppen). Im niederlandischen
Referenzpreissystem werden wiederum &herapeutisch austauschbare Gruppen“ gebildet,
was einem Mix von ATC-5-, ATC-4- und ATC-3-Ebene entspricht.

Referenzpreise

Die Referenzpreise (Erstattungslimits) werden in Danemark und Portugal auf Basis des
Stlckpreises, in Deutschland mittels Tages- und Einzelfallsdosen und in den Niederlanden,
der Slowakei und in Ungarn basierend auf der empfohlenen Tagesdosis (Defined Daily
Dosis, DDD) festgelegt. Die DDD ist eine von der Weltgesundheitsorganisation WHO defi-
nierte Einheit zur Messung des Arzneimittelverbrauchs; fir Preisvergleiche und Entschei-
dungen Uber die Erstattung soll sie laut WHO allerdings nicht herangezogen werden.

In drei Landern — Danemark, Slowakei und Ungarn (auf ATC-5-Ebene) — wird das glinstigste
Arzneimittel einer Referenzgruppe als Referenzprodukt herangezogen. In Deutschland wird
der Festbetrag nach einem komplexen Modell berechnet; im Wesentlichen liegt er im unteren
Drittel der Arzneimittelpreise der Referenzgruppe. Etwa dem Durchschnitt der Arzneimittel-
preise in der gleichen Gruppe entspricht der Referenzpreis in den Niederlanden sowie beim
&herapeutischen Referenzpreissystem® (auf ATC-4-Ebene) in Ungarn. In Portugal hingegen
wird das teuerste Arzneimittel einer Referenzgruppe zum Referenzprodukt und bestimmt
somit das Erstattungslimit; infolge der daraus resultierenden hohen Referenzpreise werden
Einsparpotenziale nicht zur Ganze ausgeschopft.

Das Prozedere fur die Bildung der Referenzpreise ist in den untersuchten Landern unter-
schiedlich: So kommt in Danemark, der Slowakei und in Ungarn eine Art Auktionsverfahren
bei der Beantragung des Preises bzw. bei der Aufnahme in die Erstattung zum Tragen.
Unterschiedliche Ansatze bestehen auch, was die Haufigkeit der Aktualisierung der Refe-
renzpreise betrifft: Wahrend die hollandischen Erstattungslimits (Referenzpreise) seit 1999
nicht mehr angepasst wurden, werden in Portugal, der Slowakei und in Ungarn die Refe-
renzgruppen und -preise quartalsweise aktualisiert und in Deutschland laut Gesetz mindes-
tens einmal pro Jahr, in der Praxis ofter. Danemark hat von den ausgewahlten Fallbeispiel-
Landern das flexibelste System mit 14-tagigen Anpassungen, was allerdings entsprechender
logistischer Leistungen bedarf, um etwaige Lieferschwierigkeiten zu verhindern.

Akteure

In Portugal und Ungarn wird das Referenzpreissystem ausschlief3lich von den zustandigen
Behorden administriert; weitere Akteure sind nicht involviert. In Danemark, Deutschland und
in der Slowakei ist die Arzteschaft in Erstattungskomitees, die auch mit Entscheidungen zum
Referenzpreissystem (Gruppenbildung) betraut sind, eingebunden. Deutschland ist das
einzige Land, in dem auch Patientenvertreter/-vertreterinnen in die Handhabung des Refe-
renzpreissystems involviert sind. In den Niederlanden werden im Falle geplanter Reformen
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die Akteure konsultiert, wahrend in Danemark die Akteure zwar nicht mit Aspekten der
Umsetzung des Referenzpreissystems befasst sind, aber infolge einer langjahrigen Einbin-
dung das System und ihre Rolle und Aufgaben darin kennen.

Unabhangig von allfalligen sonstigen Selbstbeteiligungen (z. B. Rezeptgebiihr), missen in
einem Referenzpreissystem die Patienten/Patientinnen die Differenz zwischen Referenzpreis
und tatsachlichem Apothekenverkaufspreis eines Arzneimittels zahlen, falls sie sich fiir ein
héherpreisiges Arzneimittel entscheiden. In Danemark, Portugal und Ungarn gelten prozen-
tuelle Selbstbeteiligungen im Arzneimittelbereich, die auch fur unter das Referenzpreissys-
tem fallende Arzneimittel schlagend werden. Somit missen die Patienten/Patientinnen auch
bei Arzneimitteln mit einem Preis in Hohe des Referenzpreises bzw. unter dem Referenz-
preis anteilig zuzahlen. In Portugal gelten fur Pensionisten/Pensionistinnen mit niedrigem
Einkommen héhere Referenzpreise, um deren Zuzahlungen geringer zu halten.

In den untersuchten Landern haben die Akteure des Arzneimittelsystems die Einfihrung des
Referenzpreissystems eher distanziert aufgenommen, wobei die forschende Industrie und
die Patientenvertreter/-vertreterinnen die scharfsten Kritiker/innen war. Letztere klagten
beispielsweise in Ungarn oder Portugal, dass sie im Vorfeld zu wenig informiert bzw. einge-
bunden worden seien.

Durchwegs positiv wurde das Referenzpreissystem von der Apothekerschaft aufgenommen,
wahrend sich mit Ausnahme von Danemark in den tbrigen Landern Skepsis der Arzteschaft
gegeniiber Generikasubstitution (zum Teil auch gegenuber Generika selbst) zeigt.

Einsparungen

Ein wichtiges Ergebnis der Landeranalyse ist, dass die Trager der Arzneimittelausgaben
durch die Einfiihrung eines Referenzpreissystems zum Teil betrachtliche Einsparungen
erzielen konnten, ohne dass negative Auswirkungen auf die Volksgesundheit festzustellen
waren. Der prognostizierte Rickgang des Arzneimittelverbrauchs konnte hingegen nicht be-
obachtet werden. Im Allgemeinen zeigte sich das Einsparpotenzial bei der Einfihrung einer
neuen Referenzgruppe am besten, wahrend der ausgabendampfende Effekt nach einigen
Jahren erodierte, beispielsweise wenn keine neuen Nachfolgeprodukte mehr auf den Markt
kamen. Um das Einsparpotenzial optimal zu nutzen, ist eine regelmaflige Adaptierung der
Referenzgruppen und -preise, z. B. bei Patentablauf eines Produktes, erforderlich.

Voraussetzungen zur Einfiihrung eines Referenzpreissystems

Auf Basis der Analyse wurden folgende Faktoren als férderlich bzw. als Voraussetzungen fiir
ein funktionierendes Referenzpreissystem identifiziert:

e Generikasubstitution sollte erlaubt sein und auch angewandt werden. Eine obligatorische
Generikasubstitution wird von einigen Landern als unerlasslich fur die tatsachliche Um-
setzung eines Referenzpreissystems gesehen. Alternativ dirfen oder missen Arz-
te/Arztinnen per internationalen Wirkstoffnamen (INN) verschreiben — und sollten dies
auch in der Praxis tun.



e Die Akteure (Arzteschaft, Apothekerschaft, Industrie, Patienten/Patientinnen) sollten in die
Entwicklung des Systems eingebunden werden. Speziell im Hinblick auf die Patien-
ten/Patientinnen wird eine ausreichende und kontinuierliche Informationspolitik als eine
wichtige Voraussetzung fur die Akzeptanz des Referenzpreissystems gesehen.

e Es mussten ausreichend Arzneimittel fur die Referenzgruppenbildung am Markt verfligbar
und auch lieferbar sein (eventuell Umsetzung mittels Lieferklauseln mit P6nalen). Im Ide-
alfall bestehen Anreize flr Marktbewerber/innen, in einen Preiswettbewerb einzusteigen.

o Fir Patienten/Patientinnen sollten ebenfalls Anreize bestehen, bevorzugt Arzneimittel im
Referenzpreissystem nachzufragen.

Das osterreichische Referenzpreismodell

In Abstimmung mit dem Auftraggeber schlagt die OBIG FP folgendes Modell fiir ein Refe-
renzpreissystem in Osterreich vor: Bei der Einfliihrung sollte das dsterreichische RPS-Modell
in erster Linie patentfreie, aus medizinischer Sicht vergleichbare Produkte enthalten. Die
Referenzgruppen sind unter Beachtung strikter Aut-idem-Kriterien zu bilden. Eine Referenz-
gruppe bestlinde daher aus Arzneispezialitaten

e mit identischen Wirkstoffen bzw. Wirkstoffkombinationen auf ATC-5-Ebene,

¢ mit gleicher Wirkstoffstarke bzw. -konzentration,

e mit praktisch gleicher Darreichungsform im Sinne von § 23, Abs. 2, Zi. 1 VO-EKO,
¢ mit dem gleichen Wirkmechanismus und Anwendungsgebiet

sowie

e mit dhnlichen PackungsgréfRen, wobei es innerhalb einer Referenzgruppe zu einer maxi-
malen PackungsgrofRenabweichung von zwanzig Prozent kommen kann.

Das Gruppenkennzeichen, das Auskunft dartber gibt, ob sich ein Produkt in der roten,
gelben oder griinen Box des Erstattungskodex (EKO) befindet oder ob es sich um ein soge-
nanntes No-Box-Produkt handelt, ist fir die Gruppenbildung irrelevant. Langfristig kénnten
daher alle am Markt befindlichen rezeptpflichtigen, patentfreien Arzneispezialitdten in das
Referenzpreissystem aufgenommen werden, sofern sie oben angefiihrte Kriterien erflillen.

Referenzpreis (der dem maximalen Erstattungsbetrag der &sterreichischen Sozialversiche-
rungstrager entspricht) soll der Kassenpreis des kostengtinstigsten Produkts innerhalb einer
Referenzgruppe sein. Als kostengunstigstes Produkt ist dabei jenes Vergleichsprodukt
anzusehen, dessen Kassenpreis pro Stlck, bezogen auf die Handelspackung zu Quartals-
beginn, der niedrigste ist.

Um die Einsparpotenziale eines Referenzpreissystems optimal zu nutzen, ist eine laufende
Anpassung sowohl der Referenzsubstanzen als auch der Referenzgruppen und -produkte
notwendig. Fur Osterreich schlagt die OBIG FP in Absprache mit dem PLA vor, in einem
ersten Schritt 58 Referenzsubstanzen (gangige Substanzen, die in den Referenzpreissyste-
men der Fallbeispiellander inkludiert sind) mit jeweils vier bis 15 Referenzgruppen einzufih-
ren und diese im Schnitt einmal im Jahr — je nach Patentablauf und Markteintritt von Nach-
folgeprodukten — zu erganzen. Der Referenzpreis soll in Abstimmung mit der bestehenden
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Aktualisierung des EKO jeweils zu Beginn des Quartals Uberprift und gegebenenfalls neu
definiert werden.

Grundsatzlich muss im Rahmen eines Referenzpreissystems der Apotheker / die Apotheke-
rin im Fall eines Kassenrezepts immer das kostenginstigste Referenzprodukt abgeben.
Ausnahmen von dieser Bestimmung sind nur moéglich, wenn einer der drei folgenden Falle
eintritt:

1. Der Patient / die Patientin lehnt die Substitution ab.
2. Der verordnende Arzt / die verordnende Arztin untersagt die Substitution.

3. a) Der Kassenpreis des verordneten Produkts weicht nur geringfiigig vom Referenzpreis
ab.

b) Das Referenzprodukt ist in der Abgabestelle nicht vorratig.

Konsequenzen von 1.:

Patienten/Patientinnen missen die Differenz zwischen Referenzpreis und dem tatsachlichen
Abgabepreis des verordneten Arzneimittels, zusatzlich zur jeweils aktuellen Rezeptgebihr
aus der eigenen Tasche (&out-of pocket®) bezahlen. Diese Selbstbeteiligung wirde — analog
den Regelungen in einigen der untersuchten Lander wie Danemark oder der Slowakei —
auch fur sonst rezeptgebuhrbefreite Personen anfallen, da andernfalls die Auswirkungen des
Systems konterkariert wirden.

Die Auswirkungen der im Janner 2008 eingeflhrten und zu Projektbeginn noch nicht bekann-
ten jahrlichen Rezeptgebuhrenobergrenze in Hohe von zwei Prozent des Netteinkommens
kann zur Zeit der Berichtslegung noch nicht eingeschatzt werden. In Landern mit einer
Zuzahlungsbegrenzung wie Danemark oder Finnland sind Selbstbeteiligungen, die aus der
Ablehnung der Substitution seitens der Patienten/Patientinnen resultieren, jedenfalls von
einer derartigen Deckelung ausgenommen.

Konsequenzen von 2.:

Wenn der verordnende Arzt / die verordnende Arztin die Substitution durch das Ankreuzen
eines Feldes auf dem Kassenrezept untersagt, hat der Patient / die Patientin, wie oben
beschrieben, im Normalfall die Differenz zwischen Referenzpreis und Apothekenverkaufs-
preis zu tragen.

Eine Ausnahme von dieser Bestimmung ist moglich, wenn der Arzt / die Arztin das Substitu-
tionsverbot ausreichend begriindet. Eine mégliche Begriindung ware die Indikationsregelung
des Produkts. Beispielsweise kann ein als Second-Line-Therapie anerkanntes Produkt der
gelben Box zuzahlungsfrei abgegeben werden, wenn die Abgaberegelung des EKO ein-
gehalten wurde oder wenn der Patient / die Patientin auf einen Bestandteil eines potenziellen
Referenzprodukts wie etwa den Farbstoff allergisch ist.

Zur Administrier- und Uberpriifbarkeit dieser Ausnahmeregelungen kénnte das bereits
bestehende ABS-System verwendet werden, das bei der kontrollarztlichen Genehmigung
von Arzneispezialititen des roten Bereichs des EKO und der sogenannten &No-Box* zum
Einsatz kommt.
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Konsequenzen von 3.:

Um finanzielle Belastungen fir Patienten/Patientinnen moglichst gering zu halten, erscheint
es sinnvoll, dem Apotheker / der Apothekerin zwei Ausnahmen vom Substitutionsgebot zu
ermoglichen.

Fall 3a): Der Kassenpreis pro Einheit des verordneten Produkts liegt um maximal flnf
Prozent GUber dem Referenzpreis.

In diesem Fall darf der Apotheker / die Apothekerin das verordnete Produkt abge-
ben, ohne dass der Patient / die Patientin die Differenz zum Referenzpreis aus der
eigenen Tasche begleichen muss.

Fall 3b): Das Referenzprodukt ist in der Abgabestelle derzeit nicht vorratig.

In diesem Fall darf der Apotheker / die Apothekerin oder der hausapothekenfiihren-
de Arzt/ die hausapothekenfiihrende Arztin das nachstglinstigste Praparat abge-
ben, ohne dass der Patient/ die Patientin die Differenz zum Referenzpreis selbst
begleichen muss.

Es sollte jedoch, beispielsweise im Gesamtvertrag zwischen Hauptverband und Osterreichi-
scher Apothekerkammer (OAK), vereinbart werden, dass die OAK alles daran zu setzen hat,
diese Falle auf ein Minimum zu beschranken.

Einsparpotenzial

Das Einsparpotenzial infolge der Einflhrung des beschriebenen Referenzpreissystem-
Modells (d. h. die Substitution einer verordneten Arzneispezialitat durch das kostengunstigs-
te wirkstoffidente Produkt unter Anwendung strenger Aut-idem-Kriterien) wurde via FOKO-
Datawarehouse- bzw. Pegasus-System ermittelt; die Berechnungen wurden aus Sicht der
Sozialversicherungstrager durchgefiihrt.

Die fur ein 6sterreichisches Referenzpreissystem geeigneten Arzneimittel wurden mithilfe
von Referenzpreislisten (&iste mit substituier- bzw. austauschbaren Arzneispezialitaten®) der
sechs untersuchten Lander identifiziert. Aus diesen Listen wurden alle Wirkstoffe bzw.
Wirkstoffkombinationen auf ATC-5-Ebene herausgefiltert, die im jeweiligen Land unter das
Referenzpreissystem fallen. Dabei wurden zwischen 100 und 487 Substanzen pro Land, in
Summe rund 560 unterschiedliche Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen analysiert. Insge-
samt konnten 56 Wirkstoffe ermittelt werden, die zumindest in finf der sechs Lander unter
das jeweilige Referenzpreissystem fielen. Fur die Analyse wurden zusatzlich zu diesen 56
Referenzsubstanzen weitere drei Produktgruppen (nicht-orale Insuline) in der Berechnung
berlcksichtigt.

Die Berechnungen basierten auf den im Jahr 2006 angefallenen Kosten fiir durch einen
niedergelassenen Arzt / eine niedergelassene Arztin verordnete Arzneispezialitaten, sofern
sie von einem Osterreichischen Sozialversicherungstrager getragen wurden. Arzneispeziali-
taten mit einem Kassenpreis von unter 3,80 Euro sind nur berlcksichtigt, wenn sie fir eine/n
rezeptgeblhrbefreite/n Leistungsempfanger/in abgegeben wurden. Als Primarschlissel
fungierte die Pharmazentralnummer; allerdings wurden nur Arzneispezialitdten, denen
bereits ein ATC-Code zugeordnet war, in die Analyse aufgenommen.
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Auf Basis der Pegasus-Daten wurden drei Szenarien gepruft:

o Vollstdndige Substitution: alle patentfreien Arzneispezialititen der Referenzsubstanzen
auf ATC-5-Ebene, die im Jahr 2006 verordnungswirksam waren, werden zu hundert Pro-
zent durch das im Jahresverlauf kostengunstigste Produkt substituiert.

¢ Nahezu vollstdndige Substitution: neunzig Prozent Substitutionsrate.

o Teilweise Substitution: siebzig Prozent Substitutionsrate.

Abbildung | zeigt das fiir 57 der 59 untersuchten Substanzen? erzielbare Einsparpotenzial.

Abbildung I: Management Summary — Szenarien-Darstellung der im Jahr 2006 erzielbaren
Einsparungen in Millionen Euro

R T R LT R R R

BO 4-----] e

40 4-----[B - ..o R

304-----  feeeeeeeeeedf b L

Millionen Euro

204-----  feeeeeeeeee e L

104-----f |- feeeeeeeeee b
55,6 45,8 35,7

Substitution 100 % Substitution 90 % Substitution 70 %
Quelle: OBIG-FP-eigene Berechnung und Darstellung

Im Durchschnitt (d. h. auf alle 57 Referenzsubstanzen bezogen) kénnen ca. zehn Prozent
der Gesamtkosten bei einer Substitutionsrate von hundert Prozent eingespart werden. Die
Gesamtaufwendungen der Osterreichischen Sozialversicherungstrager fur Arzneimittel im
Jahr 2006 betrugen 2,6 Milliarden Euro bei 108 Millionen Verordnungen.

In Summe sind bei optimalen Rahmenbedingungen Einsparungen von rund 55 Millionen
Euro in relativ kurzer Zeit (ca. ein Jahr bis zur Implementierung des Referenzpreissystems)
Zu erzielen.

Bei einer moderaten Ausweitung (beispielsweise der PackungsgréRen-Toleranzgrenzen oder
der Aufnahme weiterer Arzneispezialitdten und/oder Substanzen in das vorgeschlagene
Referenzpreissystem-Modell, z. B. Atorvastatin) kénnten innerhalb weniger Jahre jahrliche
Einsparungen von bis 70 Millionen Euro lukriert werden.

2 Fur Atorvastatin (C10AA05, Handelsname Sortis®) gab es 2006 keine Nachfolge im EKO, und
Trandolapril (ATC C09AA10) ist in Osterreich nicht am Markt.
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Bewertung der 6sterreichischen Rahmenbedingungen

Die Voraussetzungen, die fir die Einfihrung des vorgeschlagenen Referenzpreissystem-
Modells erforderlich waren, sind in Osterreich derzeit nur teilweise gegeben, wie auch
Tabelle Il zeigt. Eine wichtige MaRnahme ist die Adaptierung der gesetzlichen Situation
betreffend Generika.

Tabelle Il:  Management Summary — Bewertung der Rahmenbedingungen zur Einflihrung
eines Referenzpreissystems in Osterreich

Rahmenbedingungen Status Aktivitat

Generikasubstitution Dzt. nicht erlaubt | Es sind verschiedene gesetzliche Anderungen
(z. B. der Apothekenbetriebsordnung) notwen-
dig, um eine Aut-idem-Abgabe durch den
Apotheker / die Apothekerin zu ermdglichen.

Zusatzlich zu den legistischen Malinahmen
sind die entsprechenden technischen und
administrativen Voraussetzungen (z. B. Anpas-
sung der Abrechnungssysteme in den Apothe-
ken) zu schaffen.

Verordnung per internationalen | Dzt. nicht erlaubt | Es sind Gesetzesanderungen, z. B. des
Freinamen (INN) Rezeptpflichtgesetzes, erforderlich. Im Falle
einer gesetzlichen Einfuhrung von obligatori-
scher Generikasubstitution kann eine Verord-
nungsermachtigung per INN jedoch entfallen.

Marktverfligbarkeit von Ausreichend Der generische Wettbewerb soll geférdert
Generika werden, wobei zusatzlich zu den derzeit am
Osterreichischen Markt tatigen Anbietern
weitere Generikaproduzenten aktiv in den
Markt eingebunden werden koénnten.

Generikaférderung Ausreichend Die bestehenden Férderungsmaflnahmen wie
z. B. das in den RV festgehaltene Gebot an
Vertragsarzte, moglichst kostengiinstig zu
verordnen, sollen beibehalten bzw. ausgeweitet

werden.
Kompatibilitat mit dem Boxen- | Gegeben Keine expliziten Mallnahmen erforderlich; bei
modell des aktuellen EKO der (Neu-)Formulierung von Indikationsrege-

lungen sollen die Bedingungen des Referenz-
preissystem jedoch beriicksichtigt werden.

Vertrauen der Versicherten Dzt. gering Um das Vertrauen der Versicherten in die

in Sicherheit, Qualitat und Gleichwertigkeit von Generika zu erhéhen bzw.
Kosteneffektivitat von aNachfol- zu festigen, sind breite mediale Begleitmal}-
gern® (Generika bzw. Parallel- nahmen sowie gut aufbereitete Informations-
importe) materialien erforderlich.

Diese Informationsoffensive soll in enger
Abstimmung mit méglichst vielen Akteuren des
Osterreichischen Gesundheits- und Arznei-
mittelwesens stattfinden.

EKO = Erstattungskodex, INN = International Non-proprietary Name, R6V = Richtlinien Gber die 6konomische
Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen des Hauptverbandes der dsterreichischen Sozialversicherungs-
trager

Quelle: OBIG-FP-eigene Darstellung
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Schlussfolgerungen

Die Einfihrung eines Referenzpreissystems wirde einen Umbruch im derzeitigen Sozialver-
sicherungssystem darstellen, kénnte jedoch einen Beitrag zur Senkung der Arzneimittelaus-
gaben im Ausmaf von rund 55 Millionen Euro leisten. Um ein derartiges System in Oster-
reich einzuflihren, missten einige Rahmenbedingungen geandert werden, was entspre-
chende politische Entscheidungen bedingt.

In den 17 EU-Landern, in denen ein Referenzpreissystem oder ein vergleichbares System
besteht, wurde ein solches per Gesetz eingefihrt. Im jeweiligen Gesetz wurde typischerwei-
se die nahere Ausgestaltung des Referenzpreissystems — wie die Auswahl der einzuschlie-
Renden Arzneispezialitaten oder die Methodik der Referenzpreisbildung — einer zentralen
Institution des Gesundheitswesens Ubertragen (in Osterreich kénnte dies der Hauptverband
der Osterreichischen Sozialversicherungstrager sein).

Eine weitere Voraussetzung ist eine ausreichende Anzahl von sogenannten aNachfolgepro-
dukten®, d. h. von Generika oder parallelimportierten Arzneimitteln im Erstattungskodex.
Generell sollte der Anteil von kostenglnstigen Nachfolgeprodukten in Zusammenarbeit mit
den pharmazeutischen Unternehmen weiterhin gesteigert werden, um Einsparungspotenzia-
le zu férdern.

Nicht zu vernachldssigen sind weiters die bendtigten technischen Voraussetzungen und
Ressourcen zur Implementierung eines Referenzpreissystems. Diese reichen von der
Gewahrleistung der Verfugbarkeit einer ausreichenden Anzahl von kostenguinstigen Arznei-
spezialitdten in den Arzneimittelabgabestellen bis hin zur Bereitstellung umfassender, integ-
rierter EDV-Systeme fiir die administrative Abwicklung der Substitutionsregelung oder der
Patientenzuzahlungen.

Neben den erforderlichen Anpassungen wie der gesetzlichen Erméglichung von Generika-
substitution und der Schaffung der technischen und administrativen Voraussetzungen muss
der Umstellungsprozess auch von &hange Management‘-MalRnahmen begleitet werden.

Bei der Einfuhrung sind alle MaRnahmen zu treffen, um die Sozialvertraglichkeit des Refe-
renzpreissystems zu gewahrleisten, da die Definition des Kassenpreises als Referenzpreis
eine Selbstbeteiligung im Ausmal} der Differenz zwischen dem Referenzpreis des verordne-
ten Arzneimittels und dessen tatsachlichem Abgabepreis (zusatzlich zur Rezeptgebuihr) fir
die Patienten/Patientinnen bedingt. Diese Auswirkungen koénnten durch im Vorhinein defi-
nierte Ausnahmefalle, in denen die Substitution ohne Konsequenzen fiir den Patienten / die
Patientin abgelehnt werden kann, abgefedert werden.

Als zentrales Erfolgsmerkmal flir ein funktionierendes Referenzpreissystem konnten in den
untersuchten Landern Regelungen fir eine obligatorische Generikasubstitution identifiziert
werden. In Osterreich wiirden dementsprechend die Apotheker/innen sowie alle hausapo-
thekenfiihrenden Arzte/Arztinnen verpflichtet sein, im Falle eines &assenrezepts® das
jeweils kostenglinstigste wirkstoffidente Arzneimittel (Zaut-idem“) anstelle des verordneten
Produkts abzugeben. Durch die Einfihrung einer — streng gehandhabten — Aut-idem-
Regelung kénnte auch die Sozialvertraglichkeit des Referenzpreissystems gewahrleistet
werden, weil dadurch sichergestellt ware, dass flir Patienten/Patientinnen zumindest ein
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zuzahlungsfreies Produkt zur Verfligung stinde, bei dem — wie bisher — die Rezeptgebuhr
als einzige Zuzahlung anfiele.

Eine Analyse der Einfuhrungsphase des Referenzpreissystems in den sechs untersuchten
Landern hat ergeben, dass eine méglichst friihe Einbindung der Arzte- bzw. Apothekerschaft
die spatere Akzeptanz des Systems deutlich gesteigert hat. Die Einflhrung eines Referenz-
preissystems sollte deswegen mit allen relevanten Akteuren des Arzneimittelsystems (Sozi-
alversicherungstragern, Arzteschaft, dem Gesundheitsressort, Apothekern/ Apothekerinnen,
Patientenvertretern/-vertreterinnen, Generikaanbietern/-anbieterinnen) ausreichend und zeit-
gerecht diskutiert werden.

Um das Vertrauen der Versicherten in Gleichwertigkeit und Kosteneffektivitdt von Generika
zu erhdéhen bzw. zu festigen, sind aulerdem breite mediale BegleitmalRnahmen sowie gut
aufbereitete Informationsmaterialien erforderlich.

Empfehlung

Die Umsetzung eines Referenzpreissystems im 0sterreichischen Arzneimittelerstattungs-
markt sollte, nach sorgfaltiger Abwagung aller Auswirkungen auf die Patienten/Patientinnen,
schrittweise und unter rechtzeitiger Einbindung aller Entscheidungstrager erfolgen.

Das im Projektverlauf entwickelte Referenzpreismodell auf Wirkstoffebene (= ATC-5-Ebene)
versteht sich als Ausgangspunkt. Die OBIG FP schlégt vor, dass der Referenzpreis jeweils
dem Kassenpreis des kostenglnstigsten Produkts einer Referenzgruppe entspricht und dass
die Referenzgruppen unter Anwendung strenger Aut-idem-Regelungen gebildet werden. Der
Patient / die Patientin geniel3t bei diesem Modell grundsatzlich Wabhlfreiheit zwischen dem
substituierten Praparat, das — mit Ausnahme der Rezeptgebihr — zuzahlungsfrei bezogen
werden kann, und dem vom Arzt / von der Arztin verordneten Arzneimittel.
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Niederosterreichische Gebietskrankenkasse

Osterreichische Arztekammer

Osterreichischer Apothekerverlag

Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen

Organisation for Economic Co-operation and Development / Organisation fiur wirt-
schaftliche Entwicklung und Zusammenarbeit

Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar / Sozialversicherungsinstitut (Ungarn)
Osterreichischer Generikaverband

Orszagos Gyogyszerészeti Intézet / Nationales Arzneimittelinstitut (Ungarn)
Oberdsterreichische Gebietskrankenkasse

Over-the-Counter; Synonym fir eine rezeptfreie Arzneispezialiat

Patienten-/Patientinnengruppenspezifisch

Projektlenkungsausschuss (= Projektsteuergruppe mit Vertretern/Vertreterinnen des
HVB und einiger 6sterreichischer Krankenkassen)

Pharma-Preisinformationsservice des OBIG
Pharma Pricing and Reimbursement

Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information (Projekt im Auftrag der
Européaischen Kommission, Generaldirektion Offentliche Gesundheit und Verbrau-
cherschutz; von GOG/OBIG und WHO Europa durchgefiihrt)

Institut National d’Assurance Maladie Invalidité / Sozialversicherungsinstitut (Belgien)
Richtlinien tUber die 6konomische Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen



RPS

Referenzpreissystem

SGBV Sozialgesetzbuch V (Deutschland)

SFK Stichting Farmaceutische Kengetallen / Stiftung fiir Arzneimittelstatistik (Niederlande)

SKK Slowakische Kronen

SMPRA Staatliche Agentur fir Preise und Erstattung (Lettland)

SNS Service National de Saude / Nationaler Gesundheitsdienst (Portugal)

SUKL Statny Ustav pre kontrolu liegiv / Arzneimittelagentur (Slowakei)

SVA Sozialversicherungsanstalt der gewerblichen Wirtschaft

UNCAM Union Nationale des Caisses d’Assurance Maladie / National Union of Health Insur-

ers (Frankreich)

VO-EKO Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex

VFA Verband Forschender Arzneimittelhersteller (Deutschland)

VWS Ministerie voor Volksgezondheid, Welzjin en Sport / Ministerium fiir 6ffentliche

Gesundheit, Wohlfahrt und Sport (Niederlande)

WHO World Health Organisation / Weltgesundheitsorganisation

ZVW Zorgverzekeringswet / Krankenversicherungsgesetz (Niederlande)

2778 Zavod za zdravstveno Slovenjie / National Health Insurance Fund (Slowenien)

Glossar

Begriff Synonym Erklarung

AM-Abgabestelle Arzneimittelabgabestellen, die verschreibungspflichtige
Arzneimittel an Patienten/Patientinnen abgeben diirfen,
hierzu zahlen unter anderen hausapothekenfiihrende
Arzte/Arztinnen, éffentliche Apotheken und Kranken-
hausapotheken.

Analoge Substitution | Aut-simile Die von Apotheker/Apothekerin vorgenommene Abgabe

eines Arzneimittels (haufig ein Generikum) mit unter-
schiedlichem Wirkstoff, aber identer therapeutischer
Wirkung anstelle des arztlich verordneten Arzneimittels
(Originalpraparat).

ATC-3-Ebene

Pharmakologische
Gruppe

Definiert eine Gruppe von Arzneimitteln mit vergleich-
barer pharmakologischer Wirkung innerhalb des Anato-
misch-Therapeutischen-Chemischen Klassifikationssys-
tems (Beispiel: A10B — orale Antidiabetika).

ATC-4-Ebene

Chemische Gruppe

Definiert eine chemische Subgruppe von Arzneimitteln
innerhalb des Anatomisch-Therapeutischen-Chemischen
Klassifikationssystems (Beispiel: A10BA — Biguanide).

In einigen Landern (z. B. Ungarn) wird diese Subgruppe
auch als therapeutische Gruppe bezeichnet.

ATC-5-Ebene

Wirkstoffgruppe

Definiert einen Wirkstoff oder eine fixe Kombination von
Wirkstoffen innerhalb des Anatomisch-Therapeutischen-
Chemischen Klassifikationssystem (Beispiel: A10BA02 —
Metformin).
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Begriff

Synonym

Erklérung

Biodquivalenz

Zwei Arzneimittel sind biodquivalent, wenn sie pharma-
zeutische Aquivalente oder Alternativen sind und ihre
Bioverfugbarkeit nach einem Einsatz in gleicher molarer
Dosis so ahnlich ist, dass ihr Wirkeffekt — unter Beruick-
sichtigung von Effizienz und Sicherheit — im Wesentlichen
gleich ist.

Copy-Produkt

Bio-aquivalente &Nachbauten® von in anderen Landern
noch patentgeschitzten Arzneimitteln.

Generika

Sind Arzneimittel, die Wirkstoffe enthalten, die keinem
Patent mehr unterliegen. Nach Ablauf des Patentschut-
zes darf der Wirkstoff, der im Originalpraparat enthalten
ist, unter einer anderen Bezeichnung erzeugt und ver-
kauft werden.

Generikasubstitution

Verschreibung bzw. Abgabe eines Generikums statt des
Originalpraparates. Man unterscheidet zwischen analoger
und originaler Substitution.

Gruppe

Referenzgruppe,
Cluster

Eine Gruppe von vergleichbaren Arzneimitteln. Diese
Gruppe kann sich aufgrund von unterschiedlichen
Kriterien zusammen setzen: ATC-5-, ATC-4- oder ATC-3-
Ebene.

Me-too-Produkte

ANachgebaute Arzneimittel, die einem (patentgeschitz-
ten) originaren Produkt &hneln oder mit diesem ver-
gleichbar sind und wenig oder keinen therapeutischen
Mehrwert bieten.

Internationaler
Wirkstoffname

INN, Freiname

Generischer Name eines Arzneimittelwirkstoffes, z. B.
Metformin

Originale Substitution

Aut-idem

Die vom Apotheker / von der Apothekerin vorgenommene
Abgabe eines wirkstoffgleichen Produktes (haufig ein
Generikum) mit identischer Dosierung und Darreichungs-
form anstelle des arztlich verordneten Arzneimittels
(haufig ein Originalpraparat).

Parallelimport

Ist der Import — aulderhalb des offiziellen Distributions-
kanals der Hersteller — von Arzneimitteln aus Landern mit
einem niedrigen Arzneimittelpreisniveau in Lander mit
einem hohen Arzneimittelpreisniveau.

Patentgeschitztes Originalpraparat, Sind Arzneimittel mit Markennamen, die patentgeschutzte
Arzneimittel Originar Wirkstoffe enthalten.
Prozesspatent Bis Anfang des Jahres 2005 war der Herstellungsprozess

vieler Arzneimittel durch ein Patent geschuitzt (Prozess-
patentschutz). Dies bedeutete, dass durch die Abwand-
lung des Produktionsprozesses viele — haufig sehr
kostengtinstige — generische Formen des Arzneimittels
unter Umgehung des Patentrechtes legal hergestellt und
in Verkehr gebracht werden konnten.
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Begriff

Synonym

Erklérung

Referenzpreis

Festbetrag, maxima-
ler Erstattungsbe-
trag

Der Referenzpreis ist der Hochstbetrag fur die Erstattung
von Arzneimitteln durch die gesetzlichen Krankenkassen
bzw. den Nationalen Gesundheitsdienst. Dieser wird fir

Gruppen vergleichbarer Arzneimitteln mit verschiedenen
Methoden, haufig unter Bezugnahme auf den ATC-Code
oder die bendtigte Tagestherapiedosis (DDD), festgelegt.

Referenzpreissystem

Festbetragssystem

Die Sozialversicherungstrager bzw. der 6ffentliche
Gesundheitsdienst legen fur bestimmte Arzneimittel einen
maximalen Erstattungsbetrag — den &estbetrag oder
Referenzpreis® — fest. Bei Erwerb eines Arzneimittels mit
einem & estbetrag“ muss der Versicherte / die Versicherte
die Differenz zwischen dem &-estbetrag” sowie einer
allfélligen Selbstbeteiligung und dem tatsachlichen Preis
des Arzneimittels selbst bezahlen. Unterschiede beziiglich
Festbetragsregelung bzw. Referenzpreissystem bestehen
bei der Vorgangsweise zur Bestimmung dieses maxima-
len Erstattungsbetrages.

Referenzprodukt

Das Arzneimittel innerhalb einer Referenzgruppe, dessen
Preis dem Referenzpreis entspricht, hdufig das kosten-
glnstigste.

Selbstbeteiligung

Zuzahlung, Selbst-
behalt

Die direkte finanzielle Beteiligung der Versicherten an
den Kosten, die durch die Inanspruchnahme von Ge-
sundheitsleistungen entstehen. Die konkrete Ausgestal-
tung (prozentueller Anteil oder fixer Betrag) variiert von
Land zu Land.

Tagestherapiedosis

Defined Daily Dose
(DDD)

Eine technische Messgrofie, die in den 1970er Jahren
von der WHO entwickelt wurde, um den Verbrauch von
Arzneimitteln vergleichbar zu machen. Eine DDD ist der
angenommene durchschnittliche Verbrauch eines
Arzneimittelwirkstoffes bei Anwendung in der Hauptindi-
kation fur eine erwachsene Person. Manche Lander
haben, basierend auf dem DDD der WHO, eigene,
nationale DDD entwickelt (z. B. Belgien oder die Nieder-
lande).
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1 Einleitung

Die OBIG Forschungs- und Planungsgesellschaft mbH (OBIG FP) wurde vom Hauptverband
der Osterreichischen Sozialversicherungstrager (HVB) beauftragt zu untersuchen, wie ein
potenzielles Referenzpreissystem (Festbetragssystem) in Osterreich ausgestaltet sein
kdnnte und welche Umsetzungsschritte fur eine allféllige Einfuhrung erforderlich waren.

1.1 Ausgangslage

Rund drei Viertel aller EU-Mitgliedstaaten, darunter alle Nachbarlander Osterreichs, arbeiten
mit einem Arzneimittelerstattungssystem, in das ein Referenzpreissystem (RPS) eingebettet
ist. Dabei gibt es zum einen Vorreiterlander (wie z. B. Deutschland), die Referenzpreissys-
teme schon Ende der 1980er Jahre eingeflihrt haben und auf langjahrige Erfahrungen
zurtckblicken kénnen. Zum anderen wurden Referenzpreissysteme nach der Jahrtausend-
wende implementiert, oftmals nach jahrelangen Vorbereitungsarbeiten (wie in Frankreich
oder in der Slowakei).

Osterreich zahlt zu den EU-Mitgliedstaaten ohne Referenzpreissystem. Im Falle einer Ande-
rung des bestehenden Erstattungssystems durch die Implementierung eines Referenzpreis-
systems ist eine Reihe von Punkten hinsichtlich der Ausgestaltung eines derartigen Systems
zu beachten (z. B. beabsichtigter Umfang der Regelung, rechtliche Voraussetzungen, Me-
thodik, Auswirkungen auf Sozialversicherungstrager und Patienten/Patientinnen). Die Kennt-
nis der legistischen und systemischen Rahmenbedingungen und Eckpunkte der bestehen-
den Referenzpreissysteme ist eine fundamentale Voraussetzung, um ein fiir Osterreich
mafgeschneidertes Referenzpreissystem zu entwerfen.

1.2 Zielsetzung

Der Auftraggeber hat die OBIG FP gebeten, bestehende Referenzpreis- bzw. Festbetrags-
systeme in jenen 25 Staaten, die im Jahr 2006 Mitglied der Europaischen Union (EU-25)
waren, im Hinblick auf deren Rahmenbedingungen, Ausgestaltung und Ablaufe im Detail zu
analysieren und &5o0d Practice“-Merkmale zu identifizieren.

Die Untersuchung gliederte sich in folgende drei Phasen:

1. Phase: Systematische Ubersicht (iber bestehende Referenzpreissysteme in der erweiter-
ten Europaischen Union.

2. Phase: Detailuntersuchung von sechs ausgewahlten EU-Landern zur Identifizierung von
Merkmalen erfolgreicher Referenzpreissysteme sowie etwaiger Problemfelder
(Good-Practice-Analyse, Bad-Practice-Analyse).

3. Phase: Aufbereitung der Eckpunkte einer allfalligen Umsetzungsstrategie zur Einflihrung
eines Referenzpreissystems in Osterreich inklusive Berechnung des méglichen
Einsparpotenzials fir die Sozialversicherungstrager.



Die Analyse wird aus Sicht der Sozialversicherung durchgefthrt.

1.3 Projektorganisation

Begleitet wird das P[ojekt Referenzpreissysteme in Europa — Analyse und Umsetzungsvor-
aussetzungen flir Osterreich® von einer Steuergruppe, dem Projektlenkungsausschuss
(PLA).

Mitglieder des PLA sind:

¢ Frau GD-Stv. Mag. Beate Hartinger (Vorsitzende, HVB)

e Herr Dir.-Stv. Dr. Norbert Koppensteiner (NOGKK)

e Herr GD-Stv. Dr. Josef Probst (Vertretung: Herr Dir. Dr. Erich Schmatzberger, beide HVB)
e Herr Dr. Christian Rothmayer (OOGKK)

e Herr Mag. Engelbert Schiller (SVA)

e Herr Mag. Peter Wieninger (HVB)

Dem PLA obliegen folgenden Aufgaben:
e Teilnahme an vier PLA-Sitzungen,
e Mitwirkung bei der Auswahl der Lander fur die Detailuntersuchung,

e Unterstitzung bei der Daten- und Informationsbeschaffung (z. B. Auskinfte zum Leis-
tungsrecht; Bereitstellung von Abrechnungsdaten flr potenzielle Berechnungen),

e Feedback auf den Endbericht,

¢ Unterstitzung bei der Vertretung der Ergebnisse nach einem im PLA festgelegten Proze-
dere.

Als zentrale Ansprechperson und Schnittstelle zwischen dem PLA und der OBIG FP fungiert
Frau Mag. Susanne Fuhrlinger von der Abteilung &/ertragspartner Medikamente® des Haupt-
verbandes der Osterreichischen Sozialversicherungstrager (HVB).

1.4 Methodik

Die Studie gliedert sich in eine internationale Untersuchung und eine Analyse fir Osterreich.

1.4.1 Internationale Untersuchung

Die Erhebung der fir die internationale Untersuchung erforderlichen umfangreichen Informa-
tionen und Daten basiert im Wesentlichen auf zwei methodischen Ansatzen:



e Literatur- und Internetrecherchen sowie Ermittlung von Strukturdaten aus internationalen
Publikationen wie den PPRI-Berichten® bzw. aus Datenbanken (z.B. OECD-Gesund-
heitsdatenbank 2006 bzw. 2007) fur die Ubersichtliche Darstellung der EU-25-Staaten.

e Eigene Erhebungen auf Basis einer Fragenliste (vgl. Fragenliste im Anhang) flr die sechs
ausgewahlten Fallbeispiel-Lander. Dartber hinaus wurden in den untersuchten Landern
relevante Institutionen im Arzneimittelwesen kontaktiert, um deren Erfahrungen mit dem
Referenzpreissystem zu erheben. In Summe wurden rund 40 Organisationen kontaktiert,
davon konnten von 26 Stellen Antworten eingeholt werden. Insgesamt wurden zehn per-
sonliche Interviews und drei Telefoninterviews gefuhrt, und von 24 Institutionen liegen
schriftliche Auskiinfte vor.* Einen Uberblick (iber die Verteilung der kontaktierten und ant-
wortenden Institutionen gibt Tabelle 1.1.

Tabelle 1.1: Methodik — Institutionen der Erhebung in den sechs Fallbeispiel-Léndern

Lander Behérde' Patienten® | Arzteschaft Apotheker- | Industrie Summe
schaft

Danemark 2/2 1/1 1/1 1/1 2/1 716
Deutschland 1/1 3/0 3/1 1/0 0/0 8/2
Niederlande 1/1 2/0 2/0 1/1 2/2 8/4
Portugal 171 1/1 1/1 171 171 5/5
Slowakei 2/2 2/0 1/1 1/1 1/1 715
Ungarn 1/1 2/0 171 1/1 1/1 6/4
Summe 8/8 11/2 9/5 6/5 7/6 41/ 26

Lesehilfe: Die erste Ziffer gibt die kontaktierten Institutionen an; die zweite Ziffer informiert darlber, wie viele
Institutionen fur Auskiinfte bereitstanden.

inkl. Sozialversicherung
Patienten/Patientinnen inkl. Verbraucherschutzorganisationen

Quelle: OBIG-FP-eigene Darstellung

1.4.2 Osterreich

Die Darstellung der dsterreichischen Situation basiert im Wesentlichen auf einer Durchfors-
tung der gesamten arzneimittelrelevanten Gesetzgebung in Osterreich sowie auf den beste-
henden systematischen Kenntnissen des Autorinnenteams und der Auftraggebervertre-
ter/innen.

®  Vgl. dazu http://ppri.oebig.at

* Fast alle Institutionen, mit deren Vertreter/innen ein persdnliches oder ein Telefoninterview geflhrt

wurde, steuerten erganzend auch schriftliche Auskiinfte bei.




Ein zentraler Teil der Untersuchung ist die Analyse von Wirkstoffen bzw. Wirkstoffgruppen
(primar auf ATC-5-Ebene)® in den sechs Fallbeispiel-Landern im Hinblick auf ihre Eignung flr
eine Implementierung in das Osterreichische Erstattungssystem. Fur die so identifizierten
Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen wurden in der Folge mittels der Datawarehouse-
Systeme PEGASUS und FOKO des Hauptverbandes der dsterreichischen Sozialversiche-
rungstrager (HVB) mdgliche Auswirkungen der Einbettung eines Referenzpreissystems in
das bestehende Erstattungssystem berechnet. Die angewendete Methodik wird im Detail in
Punkt 4.3.1 erlautert.

Darauf aufbauend werden im Anschluss mogliche Auswirkungen auf die involvierten Akteure
(Krankenkassen, Arzteschaft, Patientinnen/Patienten usw.) beschrieben und die méglichen
Vorzige bzw. Risiken der Implementierung eines Referenzpreissystems aufgezeigt.

Von Tiefeninterviews mit Akteuren des 6sterreichischen Arzneimittelsystems aufierhalb der
Sozialversicherung wurde Abstand genommen, um beispielsweise vorzeitige &Aut-idem®-
Diskussionen zu vermeiden.

1.5 Aufbau

Der Bericht ist entsprechend den drei erwahnten Projektphasen neben einer Einleitung
(Kapitel 1) in folgende vier Kapitel gegliedert:

e Kapitel 2 (Landeribersicht) bietet einen Uberblick (iber Eckdaten und Charakteristika der
Gesundheits- und Arzneimittelsysteme der Mitgliedstaaten der Europaischen Union (ohne
Rumanien und Bulgarien). Die Lander wurden speziell in Hinblick auf ein etwaiges Refe-
renzpreissystem untersucht. Auf Basis dieses Kapitels (im Speziellen von Abschnitt 3.7,
der einen Uberblick dariiber gibt, welche EU-Mitgliedstaaten Uber ein Referenzpreissys-
tem verfligen und wie dieses ausgestaltet ist) erfolgte gemeinsam mit dem PLA die Aus-
wahl der Fallbeispiel-Lander, was den Abschluss der ersten Projektphase bildete.

e In Kapitel 3 (Fallbeispiele), dem Ergebnis der zweiten Projektphase, werden die in den
ausgewahlten Landern Danemark, Niederlande, Portugal, Slowakei und Ungarn beste-
henden Referenzpreissysteme bzw. das deutsche Festbetragssystem detailliert darge-
stellt. Das Kapitel endet mit einer vergleichenden Ubersicht der sechs analysierten Léander
und skizziert Schwierigkeiten und Risiken, welche ein Referenzpreissystem in seiner Wir-
kung behindern. Auf Wunsch des PLA wird hier auch die Thematik von Regelungen ana-
log zur &sterreichischen &hefarztpflicht” in den Fallbeispielen abgehandelt.

Anatomisch-Therapeutisch-Chemisches Klassifikationssystem der WHO, vgl. das Glossar fir eine
nahere Definition.



Kapitel 4 und 5 bilden schlussendlich die dritte und finale Projektphase ab:

In Kapitel 4 (Analyse) werden die fur eine Implementierung eines Festbetragssystems
bendtigten gesetzlichen, administrativen und systemischen Voraussetzungen dargelegt.
Aulerdem wird das Einsparpotenzial der Einbettung eines Referenzpreissystems in das
bestehende Osterreichische Erstattungssystem dargestellt.

In Kapitel 5 (Umsetzungsschritte) werden die erforderlichen Aktivitaten fur die Etablierung
eines Referenzpreissystems und moégliche einschrankende Faktoren diskutiert. Abschlie-
Rend werden potenzielle Auswirkungen auf Sozialversicherungstrager, Patien-
ten/Patientinnen, die Arzteschaft, Apotheker/Apothekerinnen und die Vertreiber erortert
sowie Empfehlungen abgeleitet.



2 Landeriubersicht

Gegenstand dieses Kapitels ist ein Uberblick Uiber die Mitgliedstaaten der Europaischen
Union in Hinblick auf eine etwaige Anwendung von Referenzpreissystemen.

Wie mit dem Auftraggeber vereinbart, werden jene 25 Staaten in die Uberblicksanalyse
aufgenommen, die im Jahr 2006 Mitglied der Europdischen Union (EU) waren. Tabelle 2.1
listet diese 25 Staaten mit den in der gegenstandlichen Studie verwendeten Landerkirzeln
auf. Durchschnittswerte werden mit EU-25 (Durchschnitt aller EU-Mitgliedstaaten), EU-15
(Durchschnitt der aalten* Mitgliedstaaten, vor dem 1. Mai 2004) und EU-10 (Durchschnitt der
aneuen” Mitgliedstaaten, die am 1. Mai 2004 der EU beitraten) bezeichnet.

Tabelle 2.1: Landeriibersicht — In die Untersuchung mit einbezogene Lénder

EU-Mitgliedstaaten und Abkiirzungen
AT | Osterreich IT Italien
BE Belgien LT Litauen
CYy Zypern LU Luxemburg
cz Tschechische Republik | LV Lettland
DE Deutschland MT Malta
DK Déanemark NL Niederlande
EE Estland PL Polen
EL Griechenland PT Portugal
ES Spanien SE Schweden
Fl Finnland Sl Slowenien
FR Frankreich SK Slowakei
HU Ungarn UK Grol3britannien
IE Irland

Quelle: OBIG-FP-eigene Darstellung

Da fir ein Verstandnis von Festbetrags- bzw. Referenzpreissystemen die Kenntnis der
zugrundeliegenden Gesundheits- und Arzneimittelsysteme relevant ist, fiUhrt Abschnitt 2.1 in
Charakteristika und Eckdaten dieser Systeme ein. Abschnitt 2.2 skizziert die Arzneimittel-
markte der EU-Mitgliedstaaten, unter anderem auch in Hinblick auf Submarkte wie den
Generikamarkt und den Markt mit parallelimportierten Arzneimitteln, die im Zusammenhang
mit einem Referenzpreissystem von Relevanz sind. Abschnitt 2.3 bietet einen Uberblick
dariber, welche EU-Mitgliedstaaten Uber ein Referenzpreissystem (RPS) verfligen und wie
diese in zentralen Grundziigen ausgestaltet sind. Darauf basierend wurden gemeinsam mit
dem Projektlenkungsausschuss (PLA) sechs Fallbeispiele flir eine detaillierte Analyse
ausgewahlt (Abschnitt 2.4).



2.1 Gesundheits- und Arzneimittelsysteme

2.1.1 Gesundheitswesen

In 14 der 25 EU-Mitgliedstaaten wird die Gesundheitsversorgung im Rahmen eines Sozial-
versicherungssystems organisiert. Dies ist in &lassischen Sozialversicherungslandern“ wie
Deutschland, Osterreich und Frankreich der Fall, aber auch in den neuen EU-Mitgliedstaaten
in Mittel- und Osteuropa, welche im Laufe der 1990er Jahre soziale Krankenversicherungen
eingefuhrt haben. In elf EU-Mitgliedstaaten erfolgt die Organisation des Gesundheitswesens
mittels eines nationalen Gesundheitsdienstes. Vorreiter war dabei der britische National
Health Service (NHS); aber auch in den skandinavischen und mediterranen Landern sind
nationale Gesundheitsdienste ublich. Tabelle 2.1 bietet einen Uberblick liber die Organisati-
on des Gesundheitssystems in den EU-Mitgliedstaaten.

In mehreren Mitgliedstaaten wurden und werden Reformen durchgefiihrt, die das Gesund-
heitswesen betreffen. Die neuen EU-Mitgliedstaaten nahmen in Vorbereitung des Beitritts zur
EU MalRnahmen in Angriff, um den &cquis communautaire“ zu erfillen. In den Niederlanden
wurden im Jahr 2006 die gesetzlichen Krankenversicherungen abgeschafft; an ihrer statt
wurde eine allgemeine Versicherungspflicht flir medizinische Grundleistungen bei freier Wahl
der Versicherungsgesellschaft eingefiihrt. Auch Deutschland nahm laufend Reformen im
Gesundheitswesen vor, die nicht zuletzt auf eine Forderung des Wettbewerbs abzielten.

Tabelle 2.2: Léndertibersicht — Gesundheitssysteme in den EU-Mitgliedstaaten

im Jahr 2007
Land Gesundheitssystem 2007 Niedergelassene Arzte/Arztinnen
pro 1.000 Einwohner/innen 2005 LvJ
AT Sozialversicherungssystem 2,4
BE Sozialversicherungssystem 4,01' 2
CY Dzt. Nationaler Gesundheitsdienst, Einflihrung n.v.
eines Sozialversicherungssystems geplant
cz Sozialversicherungssystem 2,9
DE Sozialversicherungssystem 2,4
DK Sozialversicherungssystem 3.4
EE Sozialversicherungssystem 1,6
EL Nationaler Gesundheitsdienst 2,5
ES Nationaler Gesundheitsdienst 3,8'
Fl Nationaler Gesundheitsdienst 3,0
FR Sozialversicherungssystem 3,4
HU Sozialversicherungssystem 2,4
IE Nationaler Gesundheitsdienst 2,81
I Nationaler Gesundheitsdienst 3,8
LT Sozialversicherungssystem n.v.
LU Sozialversicherungssystem 2,51
LV Sozialversicherungssystem 1.8




Land Gesundheitssystem 2007 Niedergelassene Arzte/Arztinnen
pro 1.000 Einwohner/innen 2005 LvJ

MT Nationaler Gesundheitsdienst n.v.

NL Sozialversicherungssystem 1,0

PL Sozialversicherungssystem 51

PT Nationaler Gesundheitsdienst 3.4

SE Nationaler Gesundheitsdienst 3,1

Sl Sozialversicherungssystem 2,3

SK Sozialversicherungssystem 2,3

UK Nationaler Gesundheitsdienst 2,0

LvJ = oder letztes verflgbares Jahr, n. v. = nicht verflgbar
' Nur praktizierende Arzte/Arztinnen pro 1.000 Einwohner/innen
Exklusive Zahnarzte/Zahnarztinnen

2004: FI, FR, LU, PL, SE, UK
2003: EL, ES, NL
2000: EE

Quellen: OECD 2007a, PPRI 2008b, OBIG 2007; OBIG-FP-eigene Darstellung
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Eckdaten zur Gesundheitsversorgung variieren zwischen den Mitgliedstaaten: Bei der
Arztedichte (vgl. Tabelle 2.2) weist Polen den hdchsten Wert (5,1) an Arzten/Arztinnen im
niedergelassenen Sektor pro 1.000 Einwohner/innen auf, wahrend in den Niederlanden
dieser Wert am niedrigsten ist. In der stationaren Versorgung zeigt sich eine Spannbreite von
8,1 Akutbetten pro 1.000 Einwohner/innen in Litauen bis zu einem Wert von 2,2 in Schwe-
den. Diese Indikatoren sind allerdings stets im Zusammenhang mit dem Gesamtsystem zu
interpretieren. Im EU-25-Schnitt liegt die Arztedichte bei etwa 2,7 Arzten/Arztinnen pro 1.000
Einwohner/innen (EU-10: 2,7; EU-15: 2,8) und die Bettendichte bei 4,8 Akutbetten pro 1.000
Einwohner/innen (EU-10: 5,1; EU-15: 4,5) im Jahr 2005 (PPRI 2008bB).

2.1.2 Ausgaben fiir Gesundheit und Arzneimittel

Pro Jahr geben alle EU-Mitgliedstaaten gemeinsam rund eine Billion Euro fir Gesundheit
aus.® In Kaufkraftparitaten (KKP) ausgedriickt, ergibt dies jahrlich 1.900 € KKP pro Einwoh-
ner/in der Europdischen Union. Selbst unter Berlcksichtigung der Kaufkraftparitadten geben
die alten* EU-Mitgliedstaaten deutlich mehr (EU-15-Schnitt: 2.450 € KKP) als die neuen
Mitglieder aus (EU-10-Schnitt: 965 € KKP).

¢ OECD 2007, PPRI 2008, OBIG-FP-eigene Berechnungen fiir die Jahre 2004/2005



Abbildung 2.1: Lé&ndertbersicht — Arzneimittelausgaben in € KKP in den EU-Mitgliedstaaten
im Jahr 2005 oder letztes verfiigbares Jahr
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2004: AT, CY, DE, EL, ES, FR, IE, LU, PL, PT, SE

Quellen: OECD 2007a, PPRI 2008b; OBIG-FP-eigene Darstellung

Rund ein Funftel der Gesundheitsausgaben (EU-25: 19,6 % im Jahr 2005) entfallt im Schnitt
auf Arzneimittel.” Somit wurden im Jahr 2005 von der gesamten Europaischen Union (alle
Mitgliedstaaten exkl. Malta) knapp 154 Milliarden € KKP fir Arzneimittel aufgewandt. Dies

7 OECD 2006, PPRI 2008, OBIG-FP-eigene Berechnungen



bedeutet jahrliche Ausgaben von rund 320 € KKP pro EU-Burger/in (EU-25 exkl. Malta).® Wie
in Abbildung 2.1 dargestellt, variieren die Arzneimittelausgaben beachtlich zwischen den
Mitgliedstaaten, wobei — gleich wie bei den Gesundheitsausgaben — die Aufwendungen flr
Arzneimittel in den neuen Mitgliedstaaten geringer sind (EU-10: 105 € KKP gegeniber EU-
15: 360 € KKP).

Abbildung 2.2: Lénderiibersicht — Offentliche und private Arzneimittelausgaben
in den EU-Mitgliedstaaten im Jahr 2005
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Quellen: OECD 2007a, PPRI 2008b; OBIG-FP-eigene Darstellung

¢ OECD 2007, PPRI 2008, OBIG-FP-eigene Berechnungen
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Die Grunde fur die Unterschiede in den Ausgaben sind sowohl in der Preis- als auch in der
Mengenkomponente zu finden. Da die Preise von Arzneimitteln — wie bei anderen Marken-
produkten — weniger von der nationalen Wirtschaftskraft als von globalen Marketingstrate-
gien bestimmt werden und infolgedessen die Preise patentgeschiitzter Arzneimittel sich in
den neuen Mitgliedstaaten kaum von jenen in den Landern der EU-15-Zone unterscheiden
(GOG/OBIG-PPI-Service 2007), ist daher insbesondere der Arzneimittelverbrauch eine
wichtige Dimension bei den Arzneimittelausgaben (vgl. Abschnitt 2.2, Abbildung 2.3).

Die Anteile der Arzneimittelausgaben, die von der 6ffentlichen Hand getragen werden, sind
in den Mitgliedstaaten unterschiedlich hoch (vgl. Abbildung 2.2): Wéhrend in den Niederlan-
den 98 Prozent (allerdings nur auf den Markt mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
bezogen) sowie in GroRbritannien und Irland fast 90 Prozent der Arzneimittelausgaben
erstattet werden, liegen die Anteile der offentlich finanzierten Arzneimittelausgaben in Lett-
land, Litauen und Polen unter flinfzig Prozent.

2.1.3 Erstattung und Selbstbeteiligung von Arzneimitteln

Die Erstattung von Arzneimitteln ist Kompetenz der EU-Mitgliedstaaten — unter BerUcksichti-
gung von EU-Vorgaben wie der EU-Transparenz-Richtlinie. In den einzelnen Mitgliedstaaten
sind die Arzneimittelerstattungssysteme unterschiedlich ausgestaltet. Das OBIG hat vier
grundlegende Typen von Erstattungssystemen identifiziert.®

e Produktspezifisches Erstattungssystem:
Die grundlegende Entscheidung Uber Erstattung wie Erstattungshéhe wird pro Arzneispe-
zialitdt vorgenommen. Dieser Typ eines Erstattungssystems, der auch in Osterreich an-
gewandt wird, ist weit verbreitet und findet sich in einer Reihe von EU-Mitgliedstaaten
(z. B. in Deutschland, den Niederlanden und Ungarn).

o Indikationsspezifisches Erstattungssystem:
Bei diesem Erstattungssystem hangt die Entscheidung Uber Erstattungsstatus und -héhe
von der Indikation ab, in der das Arzneimittel eingesetzt wird. Deshalb kann bei diesem
Erstattungssystem ein Arzneimittel, das in verschiedenen Indikationen verwendet wird, zu
unterschiedlichen Satzen erstattet werden. Die indikationsspezifische Erstattung ist in den
baltischen Staaten (Estland, Lettland, Litauen) tblich.

e Patienten/Patientinnen-gruppenspezifisches Erstattungssystem
Bei diesem Typ eines Erstattungssystems wird bestimmten Personengruppen (z. B. ein-
kommensschwachen Menschen, chronisch Kranken) der — freie bzw. mit geringeren
Selbstbeteiligungen verbundene — Zugang zu Arzneimitteln gewahrt. Dieses Erstattungs-
system findet sich in den Inselstaaten Irland (beim sogenannten GMS-Schema), Malta
und Zypern.

e Verbrauchsorientiertes Erstattungssystem
In diesem System hangt die Hohe der Erstattung von den in einem bestimmten Zeitraum

®  OBIG 2007a GOG/OBIG 2007a, GOG/OBIG 2007b, PPRI 2008
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(Ublicherweise ein Kalenderjahr) geleisteten Zuzahlungen ab. Zu Beginn des Jahres mus-
sen die Patienten/Patientinnen die Arzneimittel zur Ganze auf eigene Rechnung beglei-
chen; ab einer bestimmten Hohe der Arzneimittelausgaben werden nach und nach die
Erstattungssatze erhdht. In Danemark und Schweden ist das Erstattungssystem auf diese
Weise aufgebaut.

In manchen Landern existieren mehrere Systeme nebeneinander. Das zentrale Erstattungs-
system ist flr jeden Mitgliedstaat in Tabelle 2.3 dargestellt.

Tabelle 2.3: Léanderiibersicht — Erstattung und Selbstbeteiligung von Arzneimitteln
in den EU-Mitgliedstaaten im Jahr 2007

Land

Erstattungssysteme

Selbstbeteiligung fiir erstattungsfiahige Arzneimittel 2007

Rezeptgebiihr

Prozentuelle Selbstbeteiligun-
gen fir bestimmte Arzneimittel

Sonstige'

AT

Produktspezifisch

Rezeptgeblhr
von 4,70 €

BE

Produktspezifisch

Prozentuelle Selbstbeteiligung von
80 %, 60 %, 50 %, 15 %

CcYy

P.-gruppenspezifisch

Prozentuelle Selbstbeteiligung von
50 % flr Personengruppen, die
Zugang zu Arzneimitteln im
offentlichen Sektor haben

cz

Produktspezifisch

Unterschiedliche prozentuelle
Selbstbeteiligungssatze

DE

Produktspezifisch

Selbstbeteiligung von 10 %, allerdings mindestens

5 € und maximal 1

0€

DK

Verbrauchsorientiert

Rezeptgebuhr
von 1,24 €

Prozentuelle Selbstbeteiligung von
100 %, 50 %, 25 % und 15 % in
Abhéangigkeit vom Arzneimittelaus-
gaben der Patienten/Patientinnen

Pauschalgeblhr von
64,40 € fir
12 Monate

EE

Indikationsspezifisch

Rezeptgeblhr
von 1,28 € und
3,20 €

Prozentuelle Selbstbeteiligung

von 25 % und 50 %;
Kostenubernahmen der Patien-
ten/Patientinnen in der Erstat-
tungskategorie von 50 %, wenn der
Preis Uber 12,80 € pro Packung
liegt

EL

Produktspezifisch

Prozentuelle Selbstbeteiligung von
10 % und 25 %

ES

Produktspezifisch

Prozentuelle Selbstbeteiligung von
40 %, 30 % und 10 %

Fl

Produktspezifisch

Rezeptgebiihr
von 3 € (in der
Erstattungskate-
gorie 100 %)

Prozentuelle Selbstbeteiligung von
28 % und 58 %

Pauschalgebiihr von
1,50 € pro AM im
Falle des Uberschrei-
tens eines jahrlichen
Limits

FR

Produktspezifisch

Prozentuelle Selbstbeteiligung von
85 %, 65 % und 35 %

HU

Produktspezifisch

Prozentuelle Selbstbeteiligung von
50 %, 30 % und 10 %

P.-gruppens.pezifis‘.ch3

Pauschalgebiihr von
85 € pro Monat®
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Land | Erstattungssysteme Selbstbeteiligung fiir erstattungsfahige Arzneimittel 2007
Rezeptgebiihr Prozentuelle Selbstbeteiligun- Sonstige'
gen fiir bestimmte Arzneimittel
IT Produktspezifisch Rezeptgebuhren - -
in einigen
Regionen
LT Indikationsspezifisch - Prozentuelle Selbstbeteiligung von -
50 %, 20 % und 10 %
LU Produktspezifisch - Prozentuelle Selbstbeteiligung von -
60 % und 20 %
LV Indikationsspezifisch - Prozentuelle Selbstbeteiligung von -
50 %, 20 % und 10 %
MT P.-gruppenspezifisch Keine Zuzahlungen im 6ffentlichen Sektor, aber bedeutender privater Sektor
NL Produktspezifisch Keine Zuzahlungen
PL Produktspezifisch Rezeptgebiihr Prozentuelle Erstattung von 50 % -
von 0,80 € in und 30 %
einigen Erstat-
tungskategorien
PT Produktspezifisch - Prozentuelle Selbstbeteiligung von -
85 %, 73 %, 31 % und 5 %
SE Verbrauchsorientiert - Prozentuelle Erstattungssatze, -
sinkend mit steigenden Arzneimit-
telausgaben der Patienten/
Patientinnen
Si Produktspezifisch - Prozentuelle Erstattungssatze -
(unterschiedlich je nach Erstat-
tungsliste)
SK Produktspezifisch Rezeptgeblhr - -
von 0,13 €
UK Produktspezifisch Rezeptgebuhr - -
von 9,75 €

P.-gruppenspezifisch = patienten-/patientinnengruppenspezifisch

' z.B. Pauschalgebiihr, d. h., erst nach Leistung dieser Pauschalgebiihr ist eine Kosteniibernahme durch die
Sozialversicherung / den nationalen Gesundheitsdienst mdoglich.
Darliber hinaus kdnnen Zuzahlungen/Selbstbeteiligungen im Rahmen eines Referenzpreissystems anfallen
(das ist der Differenzbetrag zwischen Erstattungsbetrag und tatséchlichem Preis eines Arzneimittels).

2 Rezeptgebiihr von 1,28 € (in den Erstattungskategorien 100 % und 75 % bzw. 90 %) und 3,20 € (in der
Erstattungskategorie 50 %)

Patienten-/Patientinnengruppen-spezfische Erstattung in den beiden zentralen Arzneimittelschemen Irlands
(GMS-Schema und &@rug Payment‘-Schema). Keine Zuzahlung im GMS-Schema, Pauschalgebihr im &rug
Payment“-Schema

Quellen: OBIG 2007, GOG/OBIG 2007a, PPRI 2008b; OBIG-FP-eigene Darstellung

Auch flr erstattungsfahige Arzneimittel (das sind Arzneimittel, die grundsatzlich erstattet
werden kénnen) fallen in einem Grolf3teil der EU-Mitgliedstaaten Selbstbeteiligungen an. Wie
in Tabelle 2.3 dargestellt, sind dies in einigen Landern Rezept- oder Pauschalgebiihren. Am
weitesten verbreitet sind allerdings prozentuelle Selbstbeteiligungen: In solchen Fallen
werden die Kosten erstattungsfahiger Arzneimittel zu einem bestimmten Satz (Erstattungs-
héhe) von der offentlichen Hand getragen, wahrend der verbleibende Anteil des Preises von
den Patienten/Patientinnen zu leisten ist. Dieser Aspekt ist bei einer Analyse der Finanzie-
rung im Rahmen eines Referenzpreissystems von Relevanz, da auch der Referenzpreis nur
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anteilig erstattet wird, d. h.: Selbst flir Arzneimittel, deren Preis gleich dem Referenzpreis ist
bzw. darunter liegt, fallen Zuzahlungen fir die Patienten/Patientinnen an.

2.2 Arzneimittelmarkt

2.2.1 Arzneimittelverbrauch

Der Arzneimittelkonsum variiert zwischen den EU-Mitgliedstaaten. Dies zeigt sich sowohl bei
Daten zu den verkauften Packungen als auch bei der Anzahl an Verordnungen (vgl.
Abbildung 2.3). Mit rund 13 Verordnungen pro Jahr liegt Osterreich im europaischen Mittel-
feld.

2.2.2 Industrie und Vertrieb

Unterschiede zwischen den EU-Mitgliedstaaten bestehen auch, was deren Organisation und
Struktur der pharmazeutischen Industrie und des Arzneimittelvertriebs betrifft.

In den neuen EU-Mitgliedstaaten in Mittel- und Osteuropa ist — historisch bedingt — die
Herstellung von Nachahmerprodukten stark verbreitet. Wenngleich nach der politischen
Wende in den 1990er Jahren die forschungsorientierten Unternehmen sich auch in diesen
neuen Markten niederlielen, spielen die Generikaunternehmen in Mittel- und Osteuropa
immer noch eine wesentliche Rolle.

Beispielsweise sind in Polen und Litauen 12 von 13 Pharmaunternehmen Generika-
Hersteller. Die Biotech-Industrie hat sich hingegen vor allem in Westeuropa niedergelassen
(z. B. in Deutschland, mit 375 Biotech-Unternehmen).
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Abbildung 2.3: Lé&ndertbersicht — Verordnungen pro Einwohner/in in den
EU-Mitgliedstaaten im Jahr 2006 oder letztes verfiigbares Jahr
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Quellen: PPRI 2008b, OBIG 2007a, OAV 2007, div. nationale Arzneimittel- und Gesundheitspublikati-
onen (Factbooks, Gesundheitsstatistische Jahrbiicher etc.); OBIG-FP-eigene Darstellung

Was die Abgabe von Arzneimitteln an Patienten/Patientinnen im niedergelassenen Sektor
betrifft, so erfolgt diese in allen EU-Mitgliedstaaten priméar tber 6ffentliche Apotheken.

Die Apothekendichte (fir Daten pro Land vgl. Abbildung 2.4) ist in den neuen EU-
Mitgliedstaaten (EU-10-Schnitt: 3.360 Einwohner/innen pro Apotheke) im Allgemeinen héher
als in den alten Mitgliedstaaten (EU-25-Schnitt: 5,483 Einwohner/innen pro Apotheke),
insbesondere in den skandinavischen Landern. In den neuen EU-Mitgliedstaaten (z. B.
Estland, Tschechische Republik) sind die Patienten/Patientinnen mit unterschiedlichen
Preisen in den Apotheken konfrontiert, weil die Vertriebsakteure die ihnen zugestandenen
Spannen nicht zur Ganze ausschopfen.
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Abbildung 2.4:
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abgeben diirfen, hierzu zahlen unter anderen hausapothekenfiihrende Arzte/Arztinnen, éffentliche Apotheken und
Krankenhausapotheken.

Quellen: PPRI 2008b, OBIG 2007, OAV 2007, div. nationale Arzneimittel- und Gesundheitspublikatio-

nen (Factbooks, Gesundheitsstatistische Jahrbiicher etc.); OBIG-FP-eigene Darstellung
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2.2.3 Generika und Parallelimporte

Die Konzentration der neuen EU-Mitgliedstaaten auf die Produktion von Generika (vgl. 2.2.2)
zeigt sich auch in vergleichsweise hohen Generika-Anteilen von Uber 60 Prozent (mengen-
mafig) in einigen Landen (z. B. Estland, Slowakei).

Abbildung 2.5: Léanderiibersicht — Generikamarkt in den EU-Mitgliedstaaten im Jahr 2005
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Quellen: PPRI 2008b, OBIG 2007, OAV 2007, div. nationale Arzneimittel- und Gesundheitspublikatio-
nen (Factbooks, Gesundheitsstatistische Jahrbiicher etc.); OBIG-FP-eigene Darstellung

In den EU-15-Mitgliedstaaten werden hingegen Bemiihungen unternommen, um Generika zu
fordern, da sie Patienten/Patientinnen den Zugang zu gleichwertiger Arzneimittelversorgung
bei geringeren Ausgaben flir die Zahler (nationale Gesundheitsdienste / Sozialversicherung)
ermoglichen. In der EU-25-Zone gehéren Danemark, Deutschland, GroRbritannien und die
Niederlande zu den Landern, die als Erste — zu Beginn der 1990er Jahre — mit einer Forde-
rung der Generika begannen, was sich in einem entsprechenden Generikamarkt nieder-
schlug (vgl. Abbildung 2.5 bzw. Tabelle 2.4). Danemark, Deutschland und die Niederlande
zahlen auch zu Vorreitern bei der Einfihrung von Referenzpreissystemen (vgl. Tabelle 2.5).

Im Allgemeinen ist der mengenmafige Generikamarkt beachtlich hdher als der wertmaRige,
was an den geringeren Preisen und Ausgaben fiir Generika liegt. Portugal ist das einzige
Land, bei dem aufgrund hoher Generikapreise dieser Submarkt wertmaflig bedeutender ist
als mengenmafig.
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Tabelle 2.4: Landeriibersicht — Generikasubstitution und Parallelhandel
in den EU-Mitgliedstaaten im Jahr 2007

Land Generikasubstitution Parallelhandel
erlaubt verpflichtend nicht erlaubt Exportland Importland

AT _ _ N N N
BE _ _ N _ N
cY - ! ! - -
cz N - - v -
DE - V - - v
DK - V - - v
EE v - - v -
EL - - V v -
ES v - - \? \?
Fl - V - - v
FR v - - v v
HU J - - - -
IE - - N _ N
IT N — _ NG \?
LT N - - - -
LU - - V - -
LV - v - - -
MT _ _ N _ N
NL \ - - - N
PL N _ _ _ N
PT v - - \? ?
SE - V - - v
Sl N - - - -
SK - v - - -
UK - - V - v

Nicht erlaubt im (bedeutenden) privaten Sektor, verpflichtend im 6ffentlichen Sektor
Historisch Parallelexport-Land, in letzter Zeit vermehrt auch Parallelimporte (derzeit noch in geringem Aus-
maf)

Quellen: PPRI 2008b, OBIG 2007, OAV 2007, div. nationale Arzneimittel- und Gesundheitspublikatio-
nen (Factbooks, Gesundheitsstatistische Jahrbiicher etc.); OBIG-FP-eigene Darstellung

Referenzpreissysteme sind im Zusammenhang mit Generika zu sehen, da vor der Einfiih-
rung von Referenzpreissystemen (Schaffung von Referenzgruppen) eine adaquate Anzahl
von aquivalenten Produkten (im Allgemeinen Generika) verfigbar sein muss.

Bei der Analyse von Referenzpreissystemen sind auch die Rahmenbedingungen der Generi-
kaférderung in einem Land zu beachten, insbesondere ob Generikasubstitution (d. h. die
Substitution eines Originalpraparates durch ein gleichwertiges Generikum bei der Abgabe in
der Apotheke) erlaubt ist. In 17 EU-Mitgliedstaaten ist Generikasubstitution méglich (Zypern
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nicht berlcksichtigt), davon ist in sechs Landern der/die Apotheker/in verpflichtet, das guns-
tigere Arzneimittel abzugeben (vgl. Tabelle 2.4).

Ein gunstigeres Arzneimittel — wie es im Referenzpreissystem definiert ist — kann auch ein
parallelimportiertes sein. In einigen Landern mit bedeutendem Anteil an parallelimportierten
Arzneimitteln (z. B. Danemark, Niederlande) beziehen sich die Regelungen der Generika-
substitution auch auf parallelimportierte Arzneimittel.

2.3 Referenzpreissysteme

2.3.1 Uberblick

In 17 EU-Mitgliedstaaten der Europaischen Union ist ein Referenzpreissystem integraler
Bestandteil des jeweiligen Arzneimittelerstattungssystems (vgl. Tabelle 2.5). In Finnland,
Grol3britannien, Irland, Luxemburg, Malta, Osterreich und Zypern wurde niemals ein Refe-
renzpreissystem eingeflhrt, und in Schweden wurde im Jahr 2002 das seit 1993 angewand-
te Referenzpreissystem wieder abgeschafft. Allerdings kommt dort mit der averpflichtenden
Generikasubstitution “ (vgl. Tabelle 2.5) ein ahnliches System zur Anwendung.

Tabelle 2.5: Léndertibersicht — Referenzpreissysteme in den EU-Mitgliedstaaten

im Jahr 2007
Land Referenzpreissystem Jahr der Einfiihrung
AT nein -
BE ja 2001
CcY nein -
Ccz ja 1995
DE ja 1989
DK ja 1993
EE ja 2003
EL ja 2006
ES ja 2000
Fl nein -
FR ja 2003
HU ja 1991
IE nein -
IT ja 2001
LT ja 2003
LU nein -
LV ja 2005
MT nein -
NL ja 1991
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Land Referenzpreissystem Jahr der Einfiihrung
PL ja 1998
PT ja 2003
SE nein 1993 (bis 2002)
Sl ja 2003
SK ja 1995
UK nein -

Quelle: OBIG-FP-eigene Erhebungen

Deutschland fihrte als erstes Land Ende der 1980er Jahre ein Referenzpreissystem, das
sogenannte Festbetragssystem, ein; es folgten die Niederlande (1991), Danemark und
Schweden (beide 1993). In Ungarn wurden bereits 1991 die gesetzlichen Grundlagen fir ein
Referenzpreissystem geschaffen, wenngleich die tatsachliche Umsetzung erst 1997 erfolgte.

Griechenland ist das jungste Land im Reigen der EU-Mitgliedstaaten mit Referenzpreissys-
temen; die genauen Regelungen (z. B. bezuglich Bildung der Referenzgruppen) mussen erst
festgelegt werden.

2.3.2 Ausgestaltung der Referenzpreissysteme

Die Ausfuihrungen in den vorangegangenen Abschnitten zeigten die Vielfalt in Bezug auf
Arzneimittel- und Erstattungssysteme in der Europaischen Union; in diesem Sinne ist die
landerspezifisch unterschiedliche Ausgestaltung der Referenzpreissysteme nicht Uberra-
schend.

Tabelle 2.6 bietet einen Uberblick Uiber die Organisation der Referenzpreissysteme, die in
den 17 EU-Mitgliedstaaten bestehen. Dabei zeigt sich, dass hinsichtlich der Definition der
Referenzgruppen unterschiedlich breite Ansatze gewahlt werden. Wahrend einige Mitglied-
staaten (z. B. Danemark, Italien, Portugal) Gruppen fiir wirkstoffidente Arzneimittel (auf ATC-
5-Ebene) bilden, fassen andere Lander (z. B. Deutschland, die Niederlande, Portugal und die
Tschechische Republik) die Referenzgruppen weiter. Einige Mitgliedstaaten (z. B. Deutsch-
land, Slowenien) schlieRen neben Generika auch Copy-Produkte und Me-too-Produkte ein;
in Parallelimport-Landern spielen parallelimportierte Arzneimittel im Allgemeinen auch in den
Referenzpreissystemen eine Rolle.
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Tabelle 2.6: Léndertbersicht — Detailiibersicht der in den EU-Mitgliedstaaten bestehenden
Referenzpreissysteme im Jahr 2007

Land | Zustidndige Behorde Arzneimittel im RPS und Bildung der Institutionalisierte

weitere Beschreibung Referenzgruppen Aktualisierung

BE Sozialversicherung Patentfreie AM und parallelimpor- | ATC-5 Alle 6 Monate
(RIZIV/INAMI) tierte AM, DDD fiir Berechnung (per 1. Janner und

relevant 1. Juli)

Ccz Gesundheitsministerium, | Je nach Gruppe patentfreie und Mix von ATC-5 Alle 6 Monate
beraten durch das patentgeschiitzte AM mit identer | und ATC-4
Kategorisierungskomitee | Dosierung, DDD fur Berechnung

relevant

DE Gemeinsamer Bundes- Je nach Gruppenart patentge- ATC-5 und ATC-4 | Mindestens einmal
ausschuss, Spitzenver- schiitzte und patentfreie AM, jahrlich, im Bedarfs-
bande der Sozialversi- parallelimportierte AM und fall (wie z. B. 2007)
cherungen' Generika bzw. Copy-Produkte haufiger

und Me-too-AM, mind. 3 AM pro
Gruppe
DK Arzneimittelagentur Patentfreie AM und parallelimpor- | ATC-5 RegelmaRig bei
(DKMA) tierte AM mit gleicher Dosierung Markteintritt neuer
und Darreichungsform patentfreier AM (alle
2 Wochen)
EE Sozialministerium Patentfreie AM und parallelimpor- | ATC-5 Quartalsweise
tierte AM mit gleicher Dosierung
und Darreichungsform, DDD fur
Berechnung relevant

EL Transparenzkomitee Noch nicht verfiigbar bzw. nicht festgelegt
(EDAF) der AM-Agentur?

ES Gesundheitsministerium | Patentfreie AM ATC-5 n.v.

FR Interministerielles Patentfreie AM mit gleicher ATC-5 n.v.

Preiskomitee (CEPS), Dosierung und PackungsgréRe,
Sozialversicherung 153 verschiedene Gruppen
(UNCAM)

HU Sozialversicherung Potenziell alle erstattungsfahigen | ATC-5 und seit Jahrlich per 1. 7.; seit
(OEP) auf Basis der AM, 2 Mdglichkeiten der Grup- 2000 auch ATC-4 | 1. 4. 2007 nunmehr
gesetzlichen Rahmenbe- | penbildung (1. nach Wirkstoff, 2. quartalsweise
dingungen des Gesund- | nach Wirkstoffgruppen)
heitsministeriums

IT Arzneimittelagentur Patentfreie AM, parallelimportierte | ATC-5 Monatlich
(AIFA) AM, enthalt auch Me-too-

Produkte

LT Gesundheitsministerium | Patentfreie AM und parallelimpor- | ATC-5 n.v.

tierte AM

LV Staatliche Agentur fur Patentfreie AM und parallelimpor- | Mix von ATC-5, n.v.
Preise und Erstattung tierte AM ATC-4 und ATC-3
(SMPRA)

NL Dachverband der Potenziell alle AM-Typen (Origi- | Mix von ATC-5 Keine (letzte und
Krankenversicherungen | nalpréparate, Generika und und ATC-4 einzige Aktualisie-

(CVZ) auf Basis der
gesetzlichen Rahmenbe-
dingungen des Gesund-
heitsministeriums

parallelimportierte Arzneimittel),
im Falle von gleicher Indikation,
Darreichungsform und vergleich-
barem Alter der Patientengruppe

rung im Jahr 1999
vorgenommen)
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Land | Zustandige Behérde Arzneimittel im RPS und Bildung der Institutionalisierte
weitere Beschreibung Referenzgruppen Aktualisierung
PL Ministerium fir Gesund- | Je nach Gruppe erstattungsfahige | Mix von ATC-5, n.v.
heit (MZ), beraten durch | patentfreie und patentgeschitzte | ATC-4 und ATC-3
das Arzneimittelkomitee | AM mit identer Dosierung,
Darreichungsform und Packungs-
gréfle bzw. mit &hnlichen® (nicht
eindeutig definiert) therapeuti-
schen Gruppen; DDD fiir Berech-
nung relevant
PT Arzneimittelagentur Patentfreie AM aul3er Copy- ATC-5 Quartalsweise
(INFARMED) Produkte mit identem Wirkstoff
und Darreichungsform
SE RPS wurde abgeschafft, aber dhnliches System, die sog. obligatorische Generikasubstitution, in Kraft
Sl Arzneimittelagentur Bestimmte patentfreie AM ATC-5 Alle 6 Monate
(JAZMP), Sozialversiche- | (Originalpraparate, Copy-
rung (ZZZS) Produkte und Generika),
ca. 40 Wirkstoffe erfasst
SK Gesundheitsministerium, | Je nach Gruppe patentfreie und Mix von ATC-5 Quartalsweise
beraten durch Kategori- | patentgeschitzte AM mit identer | und ATC-4
sierungskomitee Dosierung, DDD fiir Berechnung
relevant

AM = Arzneimittel, ATC = Anatomisch-Therapeutisch-Chemische Klassifizierung, DDD = Defined Daily Dosis,
Patentfreie AM = AM (Originale), deren Patent abgelaufen ist und deren Generika,

Me-too-Produkte = nachgebaute Arzneimittel, &hnlich oder vergleichbar dem originéren Produkt,

n. v. = nicht verfligbar; RPS = Refenzpreissystem

1

rungen fixieren den Referenzpreis

preis

Quelle: OBIG-FP-eigene Erhebungen und Darstellung

Gemeinsamer Bundesausschuss zur Kategorisierung der Arzneimittel; Spitzenverbande der Sozialversiche-

Transparenzkomitee (EDAF) der Arzneimittelagentur wird fir Kategorisierung der AM zustandig sein
Arzneimittelagentur (JAZMP) zur Kategorisierung der Arzneimittel; Sozialversicherung (ZZZS) fixiert Referenz-

Zustandig fur die Umsetzung des Referenzpreissystems ist im Allgemeinen jene Behoérde,
die mit der Erstattung von Arzneimitteln betraut ist. In einigen wenigen Landern (so etwa in
Deutschland) besteht eine institutionelle Trennung hinsichtlich der Zustandigkeit fur die
Kategorisierung von Arzneimitteln im Rahmen der Gruppenbildung und der Festlegung des
Referenzpreises (vgl. Abschnitt 3.2).

Tabelle 2.7: Landerlibersicht — Referenzpreissystem und Generikasubstitution
in den EU-Mitgliedstaaten 2007

Generikasubstitution

Referenzpreissystem

Kein Referenzpreissystem

Nicht erlaubt

BE, EL

AT, CY' IE, LU, MT, UK

Erlaubt

CZ, EE, ES, FR, HU, IT, LT, NL,
PL, PT, SI

Verpflichtend

DE, DK, LV, SK

Fl, SE?

' Nicht erlaubt im (bedeutenden) privaten Sektor, verpflichtend im 6ffentlichen Sektor

2 Referenzpreissystem wurde im Jahr 2002 abgeschafft

Quelle: OBIG 2007; OBIG-FP-eigene Erhebungen und Darstellung
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Unter Punkt 2.2.3 wurde bereits auf die Rolle von Generika sowie auf die Bedeutung der
Generikaférderung, insbesondere der Generikasubstitution, eingegangen. In der Praxis zeigt
sich, dass alle Lander mit einem Referenzpreissystem Generikasubstitution ermdglichen
bzw. sogar verpflichtend vorschreiben (vgl. Tabelle 2.7). In Belgien ist zwar Generikasubsti-
tution verboten, aber dafiir sind Arzte/Arztinnen angehalten, Arzneimittelverordnungen unter
Verwendung des internationalen Wirkstoffnamens (Freiname, International Non-proprietary
Name, INN) auszustellen

2.4 Auswahl der Fallbeispiele

2.4.1 Kriterien

Fir die Auswahl der Fallbeispiele (also jener Lander, deren Referenzpreissystem im Detail
untersucht und analysiert werden soll) wurde in Absprache mit der Steuergruppe des Auf-
traggebers, dem PLA, ein ausgewogener Mix folgender Kriterien angewandt:

¢ Geographische, demographische und wirtschaftliche Charakteristika (Anzahl der Einwoh-
ner/innen, Lage und (historische) Bedeutung als Referenz fir Osterreich, Wirtschaftskraft,
alte versus neue EU-Mitgliedstaaten)

e Organisation und Finanzierung des Gesundheitswesens (Sozialversicherungssystem/
nationaler Gesundheitsdienst, Kennzahlen des Gesundheitswesens wie Arztedichte)

¢ Organisation und Finanzierung des Arzneimittelsystems (Arzneimittelausgaben und deren
Finanziers: 6ffentliche Hand versus private Haushalte, Form der Selbstbeteiligung)

¢ Arzneimittelverbrauch (Lander mit hohem/niedrigem Konsum)
e Charakteristika der Arzneimittelmarkte (Bedeutung der Markt- und Vertriebsakteure)

e Im Zusammenhang mit Referenzpreissystemen relevante Submarkte (z. B. Generika,
parallelimportierte Arzneimittel)

¢ Im Zusammenhang mit Referenzpreissystemen relevante Rahmenbedingungen (Grolie
der Referenzgruppen, Regelungen zur Generikasubstitution)

e Erfahrungswerte zu Referenzpreissystemen (z. B. Anpassungen, Zeitraum seit Einfihrung
der Referenzpreissysteme)

2.4.2 Ausgewahlite Lander

Unter Bericksichtigung dieser Kriterien wurden im Rahmen der zweiten Sitzung mit dem
PLA im August 2007 folgende Lander fur die Fallbeispiele ausgewahlt:

e Danemark e Portugal
¢ Deutschland e Slowakei
o Niederlande e Ungarn

Tabelle 2.8 belegt die Streuung hinsichtlich der Auswahlkriterien bei den beispielhaft ausge-
wahlten Landern.
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Tabelle 2.8: Landeriibersicht — Ausgewéhlte Fallbeispiele in Bezug auf die Kriterien

Land | Geographische EW Wirtschafts- Gesundheits- Arztedichte Akutbetten- AM-Ausgaben Anteil 6ffentl.
Lage in der EU kraft system dichte AM-Ausgaben

DK Norden * * %k k% NHS * %k %k % * % * % * k %k %

DE WeSten/Mltte * %k % % * % % SV * * * % % % * %k %k % * % %

HU Mitte/Osten * * SV ** Rk *hx **

NL West * %k % * k k% SV * * * % * k k%

PT Suden * % * % NHS * %k %k % * % * % % * %

SK Mitte/Osten * * SV * n.v. * *oko

Land Anzahl VO | Erstattungs- | Generikamarkt Markt PI Generika- RPS- RPS- RPS-+9

system substitution Dauer Gruppenbreite Aktualisierung

DK n. v. verbrauchsor. *okx *ok ok verpflichtend * k% wirkstoffident sehr oft

DE i produktspez. *ox ok k * k% verpflichtend koK sehr breit eher selten

HU *oxx produktspez. *xx - erlaubt * o wirkstoffident + haufig

Wirkstoffgruppe

NL n. v. produktspez. *oxx ** erlaubt *owx sehr breit de facto nie

PT n. v. produktspez. * * erlaubt * wirkstoffident haufig

SK ** produktspez. *ow ok x - verpflichtend ** breit haufig

AM = Arzneimittel, NHS = National Health Service / Nationaler Gesundheitsdienst, n. v. = nicht verfligbar, produktspez. = produktspezifisch, Pl = parallelimportierte Arznei-

mittel, SV = Sozialversicherungssystem, VO = Verordnung, verbrauchsor. = verbrauchsorientiert

Legende:

* %k k%

*oEE = eher hoch / etwas iber dem EU-Schnitt
*x = eher niedrig / knapp unter dem EU-Schnitt
* = relativ niedrig / deutlich unter dem EU-Schnitt

Quelle: OBIG-FP-eigene Darstellung

= relativ hoch / stark ausgepragt / deutlich Gber dem EU-Schnitt




3 Fallbeispiele

3.1 Danemark

3.1.1 Rechtlicher und organisatorischer Rahmen

3.1.1.1 Einfuhrung des Referenzpreissystems

Danemark zahlt mit Deutschland, den Niederlanden und Ungarn zu den Landern, die bereits
in den frihen 1990er Jahren und davor ein Referenzpreissystem eingeflihrt haben.

Die Entstehungsgeschichte des Referenzpreissystems in Danemark geht einher mit der
EinfGhrung der Generikasubstitution. Bereits in den spaten 1980er Jahren haben sich zwei
Arzte und ein Apotheker in der Region Jitland zusammengeschlossen und ein Substitutions-
Pilotprojekt durchgefuhrt.

Dies fuhrte 1991 aufgrund der politischen Entscheidung, die Ausgaben der 6ffentlichen Hand
einzuddmmen, zur Einflhrung des &-Schemas” fir die Gruppe der Beta-Blocker. Durch das
G-Schema wurden Arzte/Arztinnen verpflichtet, auf Verschreibungen anzugeben, ob ein
Arzneimittel durch ein Generikum substituiert werden darf. In der Apotheke musste dann das
glunstigste  Arzneimittel (vorausgesetzt, der Preisunterschied betrug mindestens
0,67 € / 5 DKK) abgegeben werden.

1993 wurde das Referenzpreissystems auf ATC-5-Ebene eingefiihrt (vgl. 3.1.2.1), und in der
Folge wurde das G-Schema auf alle Arzneimittel, die oral eingenommen wurden, ausgewei-
tet.

Drei Jahre spater, 1996, wurde eine preisbezogene Toleranzbreite (&riviality limit*) fixiert, die
noch immer Gultigkeit hat. Damit ist gemeint, dass in Fallen, bei denen der Preisunterschied
zwischen dem verschriebenen Arzneimittel und dem ginstigsten Arzneimittel einer Gruppe
sehr gering ist, der Apotheker / die Apothekerin das verschriebene Arzneimittel abgeben
darf. GemalR dieser Toleranzbreite werden die Arzneimittel innerhalb einer Gruppe eingeteilt
in Produkte der Kategorie A (das glinstigste Produkt), B (Preis dieses Arzneimittels befindet
sich innerhalb der Toleranzbreite, daher ist Substitution optional und nicht obligatorisch) und
C (zumeist das Original) (vgl. 3.1.2.2).

1997 wurde das G-Schema umgedreht, sodass die Arzte/Arztinnen nunmehr lediglich die
Ablehnung einer Generikasubstitution auf der Verordnung markieren mussten. Es konnte
zwischen &ein Generikum®, &ein Original® und &eine Substitution“ ausgewahlt werden.
Weiters wurde im Apothekengesetz eine Verordnungsermachtigung fiir analoge Substitution
erteilt, die aber bis dato nicht in Kraft getreten ist.

Da das aimgedrehte G-Schema“ jedoch zu vielen Anwendungsproblemen flhrte, wurde es
2001 vereinfacht. Arzte/Arztinnen mussten nun generell auf der Verschreibung vermerken,
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wenn keine Substitution erlaubt ist. Dartber hinaus wurde das Referenzpreissystem auf alle
Arzneimittel ausgeweitet. Die Substitution wird auf ATC-5-Ebene durchgefihrt.

Weil Parallelimporte denselben Namen wie Originalprodukte haben, wurde 2002 das System
erneut gedndert. Arzte/Arztinnen miissen nun bei einer Ablehnung der Substitution auch die
Artikelnummer oder den Firmennamen angeben. Des Weiteren ist die Apotheke nicht mehr
verpflichtet, alle OTC-Produkte zu substituieren, sondern lediglich apothekenpflichtige OTC-
Produkte.

Diese Einfuhrung und Weiterentwicklung des Systems der Generikasubstitution und des
Referenzpreissystems wurde durch Informationsveranstaltungen, Informationen auf der
Website der danischen Arzneimittelagentur (DKMA) und Informationsbroschiiren in Apothe-
ken und Arztpraxen in die Offentlichkeit getragen.

3.1.1.2 Ziel

Das Referenzpreissystem wurde vom Ministerium fir Inneres und Gesundheit mit der Ziel-
setzung eingefihrt, offentliche Arzneimittelausgaben zu senken. Aufierdem sollten die
Patienten/Patientinnen nicht mit zusatzlichen Kosten belastet werden. Da das Referenz-
preissystem ein von allen involvierten Akteuren getragenes Kostendampfungsinstrument
sein sollte, kam es von Anfang an zu einer Einbindung der Arzte/Arztinnen und Apothe-
ker/innen.

3.1.1.3 Behorden

Die Durchfihrung des Referenzpreissystems obliegt der danischen Arzneimittelagentur
(DKMA), welche dem Ministerium fir Inneres und Gesundheit unterstellt ist. Die DKMA ftrifft
ihre Erstattungsentscheidungen auf Basis von Empfehlungen des Erstattungskomitees (vgl.
3.1.3).

3.1.1.4 Rechtliche Basis

Das Referenzpreissystem ist im Gesundheitsgesetz Nr. 546 vom 24. Juni 2005 verankert.
Die obligatorische Generikasubstitution ist im Apothekengesetz Nr. 657 vom 28. Juli 1995, in
der Verordnung zu Verschreibungen vom Februar 2006 und in den Leitlinien zu Generika-
substitution und Information Uber glnstigere, kleinere Packungen vom 29. Mai 2006 gere-
gelt.
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3.1.2 Methodik des Referenzpreissystems

3.1.2.1 Gruppenbildung

In Danemark findet die Gruppenbildung grundsatzlich auf ATC-5-Ebene (wirkstoffidente
Arzneimittel) statt. Charakteristisch dafir ist, dass gleichwertige, untereinander austauschba-
re Arzneimittel in einer Gruppe zusammengefasst werden. Um eine Einstufung als gleichwer-
tiges Arzneimittel zu erreichen, mussen folgende Voraussetzungen erfullt sein:

e derselbe Wirkstoff (ATC-5-Ebene),
o dieselbe Starke,

e dieselbe oder sehr ahnliche Darreichungsform (z. B. Tabletten und Kapseln in einer
Gruppe) und

o dieselbe oder sehr ahnliche Dosierung.

Das Referenzpreissystem inkludiert de facto alle Arten von Arzneimitteln, das heif’t, es
schliefl3t sowohl Parallelimporte als auch apothekenpflichtige rezeptfreie Produkte (OTC) ein.

Aulerdem werden die Arzneimittel hinsichtlich ihrer Biodquivalenz eingestuft. Das Bioaqui-
valenzlimit liegt fir die meisten Wirkstoffe bei 80 bis 125 Prozent. Es werden jedoch auch
Ausnahmen gewahrt. In bestimmten Fallen kann es zu therapeutischen Problemen hinsicht-
lich des Wirkstoffes (z. B. Antiepileptika) kommen, was zu einer Einschrankung des Bioaqui-
valenzlimits auf 90 bis 111 Prozent fihren kann. Diese Regelung wurde eingefihrt, nachdem
Lemopentium® auf den Markt gekommen ist, da in diesem Fall von der pharmazeutischen
Industrie und den Patientenorganisationen starkes Lobbying fir die Einschrdnkung des
Bioaquivalenzlimits betrieben wurde.

Von 1991 bis 2001 konnte eine Referenzgruppe verschiedene PackungsgrofRen beinhalten.
Die Anzahl der verschriebenen Arzneimittel bestimmte Uber die Bandbreite der Packungs-
gréflien in einer Gruppe. Die Packungsgrdflien durften um 10 bis 25 Prozent variieren.

2001/2002 wurden die Gruppen auf Packungsebene festgelegt. Dies bedeutet, dass es zu
Situationen kommen kann, in denen in einer Gruppe eine Packungsgréf’e nur einmal vor-
kommt (z. B. 50 Tabletten). Diese Packungsgrofie ist dann zwar theoretisch in die Gruppe
eingebunden, wird praktisch jedoch nicht substituiert. Diese Situation kann sich innerhalb
weniger Wochen andern, wenn ein wirkstoffidentes Arzneimittel mit einer gleichen oder sehr
ahnlichen PackungsgroéfRe auf den Markt kommt.

Die Anzahl der Arzneimittel in einer Gruppe (inklusive der Anzahl der Packungen) kann von
zwei bis ungefahr 15 variieren. Das Referenzpreissystem enthalt ca. 2.400 zugelassene
Arzneimittel (verschiedene Starken und Dosierungen inkludiert, aber ohne Berticksichtigung
der Packungen).
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3.1.2.2 Berechnung der Referenzpreise

Zunachst (1991-2001) basierte der Referenzpreis auf dem Preis unterschiedlicher Pa-
ckungsgrofien. Seit 2001/2002 wird der Referenzpreis (konkret: der maximal erstattungsfa-
hige Betrag) auf Basis der glinstigsten Arzneimittel pro Einheit (Tablette, Kapsel, Milliliter,
Gramm etc.) in der Gruppe errechnet; dies ist z. B. der niedrigste Preis eines Arzneimittels
mit dem identen Wirkstoff und derselben Starke unter fiinf Packungen mit jeweils 100 Tablet-
ten (Originalprodukt, Generikum oder Parallelimport). Der tatsachliche Erstattungsanteil wird
dann auf Basis von prozentuellen Satzen ermittelt, die in Abhangigkeit des jahrlichen Arz-
neimittelverbrauches eines Patienten / einer Patientin errechnet werden (vgl. 3.1.2.3).

Hinsichtlich des guinstigsten Preises wurde 1996 eine Toleranzbreite eingeflihrt. Dies bedeu-
tet, dass Apotheker/innen bei einem Preisunterschied innerhalb der Toleranzbreite das
verschriebene Arzneimittel abgeben kdnnen, selbst wenn es etwas teurer ist als das glins-
tigste Arzneimittel in der Gruppe (vgl. 3.1.1.1). Diese Toleranzbreite errechnet sich folgen-
dermalien:

e Bei einem Preis von 13,40 € / 100 DKK muss der Preisunterschied mindestens 0,67 € /
5 DKK betragen;

¢ bei einem Preis zwischen 13,40 € / 100 DKK und 53,62 € / 400 DKK muss der Preisunter-
schied mindestens fiinf Prozent betragen;

e bei einem Preis Uber 53,62 € / 400 DKK muss der Preisunterschied mindestens 2,68 € /
20 DKK betragen.

Arzneimittel werden dem entsprechend in A-, B- und C-Produkte eingeteilt. Das A-Produkt ist
dabei das kostenginstigste der Gruppe, B-Produkte sind jene Arzneispezialitaten, die
innerhalb der Toleranzbreite liegen, und C-Produkte alle anderen, zumeist die Originale.
Kommt es zu Lieferengpassen des A-Produkts, hat die Danische Arzneimittelagentur
(DKMA) die Moglichkeit, das glinstigste B-Produkt iber Nacht zum A-Produkt, sprich: zum
bevorzugt abzugebenden, zu klassifizieren.

3.1.2.3 Erstattung und Selbstbeteiligungen

Die Erstattung ist im Gesundheitsgesetz Nr. 546 vom 24. Juni 2005 festgelegt. Darlber
hinaus ist die Verordnung Nr. 180 vom 17. Marz 2005 relevant. In Danemark kann generell
fur alle zugelassenen Arzneimittel um Erstattung im niedergelassenen Bereich angesucht
werden. Die Erstattung von Arzneimitteln obliegt den finf danischen Provinzen.

Wie bereits erwahnt, trifft die danische Arzneimittelbehdérde (DKMA), beraten durch das
Erstattungskomitee, alle Erstattungsentscheidungen. Arzneimittel, Uber die positiv entschie-
den wurde, werden in die allgemeine bzw. in die beschrankte Erstattung (mit bestimmten
Klauseln/Indikationen) aufgenommen (vgl. 3.1.3.1) und damit in die Positivliste inkludiert.
Generika und Parallelimporte, deren aquivalente Produkte bereits in der Positivliste inkludiert
sind, erhalten automatisch Erstattungsstatus, solange der Preis unter dem des Originalpro-
duktes liegt.

Zusatzlich zur allgemeinen und beschrankten Erstattung haben die Patienten/Patientinnen
die Moglichkeit, eine individuelle Erstattung durch ihren Hausarzt / ihre Hausarztin zu bean-
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tragen. Diese/r muss unter Verwendung standardisierter Formulare begriinden, warum eine
individuelle Erstattung genehmigt werden soll.

In Danemark bezahlen Patienten/Patientinnen am Anfang des Jahres als Selbstbehalt einen
maximalen Pauschalbetrag von 63 € / 465 DKK, bevor sie das erste Produkt erstattet be-
kommen. Das jahrliche Zuzahlungsmaximum belauft sich auf 457,10 € / 3.410 DKK, wobei
fur Kinder und Pensionisten/Pensionistinnen reduzierte Satze gelten.

Die Erstattungsséatze in Danemark sind vom jahrlichen Arzneimittelverbrauch bzw. dem
jahrlichen Zuzahlungsbetrag des jeweiligen Patienten / der jeweiligen Patientin abhangig. Die
Erstattungsséatze sind 0 Prozent, 50 Prozent, 75 Prozent und 85 Prozent, wobei bei einem
hohen Arzneimittelverbrauch ein hdherer Erstattungssatz zum Tragen kommt.

Zu den prozentuellen Erstattungssatzen missen Patienten/Patientinnen noch eine Rezept-
gebihr von 1,34 € / 10 DKK pro Packung bezahlen, die nicht im Zuzahlungsmaximum ber-
Ucksichtigt wird.

Ist ein verschriebenes Arzneimittel teurer als das glnstigste Arzneimittel in der Gruppe,
muss der Patient / die Patientin die Differenz zwischen Apothekenverkaufspreis und Refe-
renzpreis zahlen. Diese Differenz ist ebenfalls nicht im jahrlichen Zuzahlungsmaximum
inkludiert.

3.1.3 Ablauf

3.1.3.1 Prozedere

Die Entscheidung Uber die Erstattung und die Festlegung eines Referenzpreises, sofern ein
mitbewerbendes Arzneimittel am Markt ist, laufen synchron ab.

Zunachst muss ein Pharmaunternehmen eine Zulassung fur das Arzneimittel von der Dani-
schen Arzneimittelagentur (DKMA) erhalten. Gemal den Leitlinien zum Antrag auf allgemei-
ne Erstattung fur Arzneimittel vom 24. April 2006 mussen Pharmaunternehmen Informatio-
nen zur Zulassung, zu Produktcharakteristika, zum voraussichtlichen Verbrauch des Arznei-
mittels und zu pharmakologischen und klinischen Eckpunkten liefern. Zusatzlich kénnen
okonomische Studien als Nachweis der Kosteneffektivitat eingereicht werden.

Erstattungsentscheidungen basieren einerseits auf dem Kriterium einer sicheren und thera-
peutisch effektiven Indikation und andererseits auf dem eines gerechtfertigten Preises.
Erfullen Arzneimittel diese Kriterien, dann kénnen sie in die Erstattung aufgenommen werden
und gelangen automatisch auf die Positivliste. Die DKMA, beraten durch das Erstattungsko-
mitee, kann jedoch auch die Entscheidung treffen, lediglich eine auf bestimmte Erkrankun-
gen beschrankte Erstattung zu erteilen.

Neben der allgemeinen und beschrankten Erstattung haben die Patienten/Patientinnen die
Méglichkeit, eine individuelle Erstattung durch ihren Hausarzt / ihre Hausarztin zu beantra-
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gen. Bei dem Antrag auf individuelle Erstattung kann es sich entweder um einen Antrag auf
Erstattung eines Arzneimittels auf der Liste von &lausel-Produkten handeln, oder es wird
ein individueller Antrag auf allgemeine Erstattung® gestellt. Arzneimittel mit bestimmten
Verordnungsbedingungen (&Klauseln“) umfassen etwa zwanzig Produkte wie z. B. Plavix®
und Aricept®. Fir die Antragsstellung gibt es jeweils ein Antragsformular, das individuell auf
Produkt bzw. Indikation ausgerichtet ist. Der antragstellende Arzt / die antragstellende Arztin
kann, muss es aber nicht verwenden.

Referenzpreise bzw. Referenzgruppen werden ermittelt bzw. aktualisiert, sobald ein Generi-
kum auf den Markt kommt (vgl. 3.1.3.3).

Apotheker/innen sind verpflichtet, an Patienten/Patientinnen das kostenguinstigste Arzneimit-
tel einer Gruppe abzugeben, auller dies wurde explizit durch den verschreibenden Arzt / die
verschreibende Arztin verboten. Daher sollte die erste Wahl des Apothekers / der Apotheke-
rin immer ein A-Produkt sein (vgl. 3.1.2.2). Kommt es jedoch bei bestimmten A-Produkten zu
Lagerengpassen (wie z. B. bei Simvastatin im Frihjahr 2007), dann kann auf ein B-Produkt
zurlckgegriffen werden. Dies hat zur Folge, dass der Preis dieses Arzneimittels in der
Periode ziemlich ansteigen kann (vgl. 3.1.6.1).

In Danemark ist die Generikasubstitution verpflichtend. Das zentrale Erstattungsregister der
danischen Arzneimittelagentur (CTR) ist eine Grundvoraussetzung fir das Funktionieren der
Generikasubstitution. Alle Apotheken sind mit diesem Register verbunden, und sowohl
Arzte/Arztinnen als auch Patienten/Patientinnen haben freien Zugang. Fiir Apotheker/innen
ist mithilfe des Registers ersichtlich, welches das glinstigste Arzneimittel einer Gruppe ist.

3.1.3.2 Gremien

Das Erstattungskomitee ist ein unabhangiges Gremium, das die Danische Arzneimittelagen-
tur bei Erstattungsentscheidungen berat. Das Komitee setzt sich aus maximal sieben Perso-
nen zusammen; momentan besteht es aus sechs Personen (zwei Internisten, einem Kklini-
schen Pharmakologen, zwei Hausarzten und einem Vertreter der danischen Regionen).

Einmal im Monat werden Sitzungen des Erstattungskomitees einberufen, in welchen Ent-
scheidungen Uber die Erstattung eines Arzneimittels getroffen werden. In der Folge wird alle
zwei Wochen die Positivliste aktualisiert. Die Protokolle dieser Sitzungen werden auf der
Website der DKMA verdffentlicht.

3.1.3.3 Aktualisierung der Referenzgruppen und -preise

Referenzgruppen werden aktualisiert, sobald ein neues Arzneimittel oder ein Arzneimittel mit
einer anderen, neuen Packungsgrofie auf den Markt kommt bzw. wenn ein Produkt vom
Markt genommen wird. Generell findet eine Anpassung alle zwei Wochen statt. Es kann
jedoch in auBerordentlichen Fallen (z. B. bei Lieferengpassen) dazu kommen, dass die
DKMA die Preise kurzfristig anpassen muss.

' Z. B. durch Palliativpatienten
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In Danemark werden die Gruppen nicht regelmaRig evaluiert. Tauchen spezifische Fragen
zu Gruppenbildungen auf, hat das eine erneute Begutachtung der Gruppenbildung zu Folge.

3.1.3.4 Publikationen

Im Allgemeinen sind sehr viele Informationen offentlich auf der Website der DKMA erhalt-
lich", unter anderem Uber Preise von Arzneimitteln, tGber die HOhe der Zuzahlung der einzel-
nen Patienten/Patientinnen oder Gber das kostenglinstigste Generikum Es ist den einzelnen
Patienten/Patientinnen maoglich, sich ihren Anteil an Zuzahlungen auf ihrem Profil selber
anzuschauen und zu kontrollieren — ein Angebot, das auch regelmafig genitzt wird.

Zusatzlich veréffentlicht das Institut fiir Rationale Pharmakotherapie (IRF) auf seiner Website
(www.irf.dk) unabhangige Informationen Uber Arzneimittel und gibt Empfehlungen zu be-
stimmten ATC-Gruppen (z. B. zu Betablockern) ab.

3.1.4 Generika und Parallelimporte

3.1.4.1 Generikamarkt

Generika spielen eine wichtige Rolle in der Erstattung in Danemark. In den letzten Jahren ist
sowohl der wertmaRige (gemessen am Umsatz) als auch der mengenmafige Anteil (Verord-
nungen pro Jahr) an Generika am Gesamtmarkt erheblich gestiegen, wie aus Abbildung 3.1
ersichtlich ist. Es ist jedoch besonders auffallig, dass der mengenmafige Anteil seit 2001 um
das Dreifache gestiegen ist. 2005 belief sich der wertmafige Anteil an Generika auf 211,1 €
Millionen und der mengenmalfige Anteil (in DDD gerechnet) auf 813 Millionen.

" http://www.dkma.dk/1024/visUKLSForside.asp?artikellD=728
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Abbildung 3.1: D&nemark — Entwicklung des Generikamarktes 2001-2005
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3.1.4.2 Generikaforderung

Generikasubstitution wurde bereits 1991 — allerdings auf freiwilliger Basis — eingefuhrt (vgl.
3.1.1.1), seit 1997 ist sie verpflichtend. Dies wurde zuletzt in der angepassten Verordnung
Nr. 155 vom 20. Februar 2007 verankert. Obligatorische Generikasubstitution bedeutet, dass
der Apotheker / die Apothekerin verpflichtet ist, das kostengtinstigste Arzneimittel, entweder
ein Generikum oder ein Parallelimport, an den Patienten / an die Patientin abzugeben, es sei
denn, dies wurde vom verschreibenden Arzt / von der verschreibenden Arztin explizit verbo-
ten. Es gibt keinen finanziellen Anreiz fir Apotheker/innen, eine Generikasubstitution durch-
zuflhren.

Die Danische Arzneimittelagentur (DKMA) ist fir die Durchfiihrung der Generikasubstitution
zustandig (vgl. 3.1.3.1). Es lag und liegt auch im Aufgabengebiet der DKMA, Informationen
Uber die Gleichwertigkeit von Generika zu verbreiten, sei es lUber die Website, durch Infor-
mationsveranstaltungen oder die Verteilung von Informationsbroschiren in Apotheken und
Arztpraxen.

In Danemark ist es — wie in Osterreich auch — Arzten/Arztinnen nicht erlaubt, nach dem
internationalen Wirkstoffnamen (INN) zu verschreiben, angefiihrt werden muss immer der
Name des Arzneimittels (unabhangig davon, ob es ein Originalprodukt, ein Generikum oder
ein Parallelimport ist).
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3.1.4.3 Markt mit parallelimportierten Arzneimitteln

Der Anteil an parallelimportierten Arzneimitteln ist in Danemark nicht signifikant, jedoch stetig
in den letzten Jahren gestiegen, wie aus Abbildung 3.2 ersichtlich ist.

Das Erstattungssystem und somit auch das Referenzpreissystem umfasst de facto alle Arten
von Arzneimitteln einschliel3lich parallelimportierter Arzneimittel.

Abbildung 3.2: Ddnemark — Entwicklung der parallelimportierten Arzneimittel am Gesamt-
markt (in Packungen) von 1995, 2000-2006
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3.1.4.4 Forderung parallelimportierter Arzneimittel

Im Rahmen des Referenzpreissystems werden kostenglinstige Arzneimittel geférdert — dies
sind zum einen Generika, zum anderen parallelimportierte Arzneimittel.

Wie unter 3.1.4.2 erwahnt, sind Arzte/Arztinnen verpflichtet, im Rahmen der Generikasubsti-
tution das gunstigste Arzneimittel einer Gruppe zu verschreiben. In manchen Fallen kann
dies daher auch ein parallelimportiertes Arzneimittel sein.
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3.1.5 Akteure

3.1.5.1 Behorden

Das Gesundheitssystem in Danemark wird aus Steuern finanziert. Als zentrale Behérden im
Erstattungsprozess fungieren das Ministerium fir Inneres und Gesundheit sowie die dem
Ministerium unterstellte Danische Arzneimittelagentur (DKMA).

Diese Behdrden erachten das Referenzpreissystem als ein wichtiges Instrument, um Einspa-
rungen der offentlichen Arzneimittelausgaben zu erzielen. Die Entscheidung zur Einflhrung
des Referenzpreissystems wurde bereits vor mehr als 15 Jahren getroffen, in der Folge
wurde das System laufend weiterentwickelt.

Voraussetzung fur den Erfolg des Referenzpreissystems war die Einfuhrung einer obligatori-
schen Generikasubstitution (vgl. 3.3.1.1).

Seitens des Interviewpartners im Ministerium wird auch die Umstellung auf die freie Preis-
festsetzung (Preissenkungen sind alle 14 Tage mdglich) als positiv bewerteter Grund fur das
Funktionieren des Systems genannt.

Die haufigen Preisanderungen innerhalb einer Referenzgruppe, welche mit sich bringen,
dass der Patient / die Patientin ein anderes, wenngleich gleichwertiges Arzneimittel erhalt,
fUhren in der Praxis zu Problemen bei der sogenannten Compliance, der ordnungsmaRigen
Befolgung der Therapievorschriften. Insbesondere altere Patienten/Patientinnen sind durch
die Anderung, die sie in einem anderen Handelsnamen und einer geénderten Aufmachung
der Packung wahrnehmen, verunsichert. Als eine Reaktion werden die Vorgaben fir eine
korrekte Arzneimitteleinnahme nicht eingehalten.

Als ein weiteres Problem stellen sich Lieferschwierigkeiten von einigen Firmen dar. Das
Ministerium nimmt diese Probleme ernst und investiert in Studien, Infor-
mationsveranstaltungen und Arbeitsgruppen, um Lésungsansatze zu finden. Eine Arbeits-
gruppe wurde von der DKMA in Zusammenarbeit mit anderen Akteuren, wie z. B. der Apo-
thekervereinigung, zur Analysierung der Lieferproblematik einberufen.

Darlber hinaus werden die Referenzgruppen seit 2005 Uberprift. Begonnen wurde mit den
Statinen, weitere sind in Planung. Diese Evaluierung fiihrt zur Erstellung von Leitlinien flr
eine kostengtinstigere Verschreibung.

In Danemark gibt es ein E-Health-Portal, das durch folgende Akteure finanziert wird: das
Ministerium fir Inneres und Gesundheit, die finf danischen Regionen, zwei Gemeinden
(Kopenhagen und Fredriksberg), das Allgemeine Krankenhaus Kopenhagen und durch die
Industrievertretung. Dieses E-Health-Portal enthalt unterschiedliche Informationen mit
Zugangsberechtigungen fiir Patienten/Patientinnen oder Arzte/Arztinnen.
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3.1.5.2 Patienten/Patientinnen

Generell haben Patienten/Patientinnen die Mdglichkeit, Generikasubstitution abzulehnen, sie
mussen jedoch die Preisdifferenz selbst tragen, aufRer das andere Produkt liegt innerhalb der
Trivialitatsgrenze (B-Produkt; vgl. 3.1.2.2).

Patienten/Patientinnen haben die Moglichkeit, lGber das E-Health-Portal ihre &Personal
Medical Records® anzusehen. Mittels eines personalisierten Log-ins kénnen sie nicht nur
Informationen aus ihrer Patientenakte erhalten, sondern auch ihren Arzneimittelverbrauch
und den Stand ihrer Zuzahlungen einsehen (vgl. 3.1.2.3). Dies wird tatsachlich von den
Patienten/Patientinnen genutzt, sie gelten als preissensibel.

Das Autorinnenteam stellt fest, dass dieses System dem Patienten / der Patientin gute
Moglichkeiten gibt, Informationen Uber den persdnlichen Arzneimittelverbrauch zu erhalten,
jedoch setzt es auch ein hohes Niveau an Eigenverantwortung voraus.

Seitens der Patientenorganisation konnte keine offizielle Stellungnahme zum Referenzpreis-
system und zur Férderung kostenglinstiger Arzneimittel eingeholt werden.

3.1.5.3 Arzte/Arztinnen

Nach Angaben der Verordnung zu Verschreibungen Nr. 155 vom 20. Februar 2007 sind
Arzte/Arztinnen dazu verpflichtet, rational auch im Hinblick auf dkonomische Aspekte zu
verschreiben. Dies bedeutet, dass Arzte/Arztinnen das glinstigste Arzneimittel einer Gruppe
verschreiben sollten; dies kann auch ein parallelimportiertes Arzneimittel sein. Sie haben die
Méglichkeit, Generikasubstitution von vornherein auszuschlief3en. Fir diesen Schritt ent-
scheiden sich Arzte/Arztinnen in nur rund fiinf Prozent aller Verordnungen.

In Danemark ist es Arzten/Arztinnen nicht erlaubt, nach dem internationalen Wirkstoffnamen
(INN) zu verschreiben. Unabhangig davon, ob es ein Originalprodukt, ein Generikum oder
ein Parallelimport ist, angeflihrt werden muss immer der Name des Arzneimittels.

Arzte/Arztinnen haben die Mdglichkeit, (iber das E-Health-Portal &rdiprax* Informationen zu
ihrem eigenen Verschreibungsverhalten und dem der Kollegen/Kolleginnen in der Region zu
bekommen. Nach Angaben der Dénischen Arztekammer (DADL) wird dieses System sehr
gut angenommen.

3.1.5.4 Apotheker/Apothekerinnen

Apotheker/innen sind verpflichtet, das kostengulnstigste Arzneimittel (A-Produkt) an den
Patienten / die Patientin abzugeben. Wenn dieses nicht verflgbar ist, muss ein B-Produkt
abgegeben werden.

Nach Angaben der Apothekerkammer haben Apotheker/innen und Arzte/Arztinnen eine klare
Aufgabenaufteilung hinsichtlich Generikasubstitution; diese Meinung von der DADL geteilt.

Die Apotheker/innen sehen ihr Aufgabengebiet in der Beurteilung, welches Arzneimittel das
geeignetste und gleichzeitig kostengunstigste flir den Patienten / die Patientin ist. Apotheken
werden nicht ausschlielich als Arzneimittelabgabestelle, sondern vielmehr als @Arzneimittel-

35



beratungsstelle® fur Patienten/Patientinnen aufgefasst. Zu dieser Beratungsleistung zahlen
nicht nur Informationen zu einem Arzneimittel, sondern auch Ausklnfte Uber Preise, Hohe
der Erstattung und Patientensicherheit.

Das Autorinnenteam erachtet diese klare Aufgabenaufteilung zwischen Arzten/Arztinnen und
Apothekern/Apothekerinnen und das Vertrauen in die jeweilige Kompetenz als einen zen-
tralen Erfolgsfaktor flir das Akzeptieren und Funktionieren eines Referenzpreissystems bzw.
einer Generikasubstitution.

Seitens der Apothekerkammer wurden die Lieferschwierigkeiten bestimmter Arzneimittel als
problematisch angesprochen. Der Grund liegt in der Anpassung der Referenzpreise alle zwei
Wochen. Dies kann zu Engpassen in den Lieferbestanden bestimmter Produkte (A-Produkte)
bzw. zu einem Uberschuss anderer Produkte fihren. Der Hintergrund ist, dass das kosten-
glnstige Produkt, also das A-Produkt, de facto den Gesamtmarktbedarf abdecken muss.

3.1.5.5 Industrie

Im Allgemeinen steht die Generikaindustrie dem Referenzpreissystem positiv gegentber.
Seitens des Generikaverbandes wurde das Referenzpreissystem als wichtiger Faktor fur
eine deutliche Wettbewerbssteigerung gewertet. Pharmaunternehmen melden der Dani-
schen Arzneimittelagentur, dass sie ein Generikum zu einem bestimmten Zeitpunkt auf den
Markt bringen werden, worauf die Arzneimittelagentur bei der Aktualisierung (alle zwei
Wochen) die neue bzw. angepasste Referenzgruppe inklusive des neuen Referenzpreises in
Kraft setzt. Wird das betroffene Generikum erst spater auf den Markt gebracht als geplant
bzw. treten Lieferschwierigkeiten auf, sind Patienten/Patientinnen erst recht gezwungen, auf
das teurere Originalprodukt zurtickgreifen. Der Generikaverband bestatigte gelegentliche
Lieferschwierigkeiten.

Nach Angaben der Industrievereinigung (LIF) haben Parallelimporte aufgrund des Referenz-
preissystems eine relativ starke Position im danischen Markt.

3.1.6 Evaluation

3.1.6.1 Relevanz

Danemark hat bereits friih (im Jahr 1993) die Relevanz der Kostendampfung erkannt, die
unter anderem durch Einflihrung eines Referenzpreissystems unterstutzt wird.

Im Jahr 2006 waren ca. 2.400 zugelassene Arzneimittel (verschiedene Starken und Darrei-
chungsformen inkludiert) im Referenzpreissystem enthalten, dies entspricht etwas mehr als
der Halfte des Gesamtmarktes (im Jahr 2006 waren ca. 4.350 Arzneimittel am Markt).” Die
Anzahl der Arzneimittel in einer Gruppe (inklusive der Anzahl der Packungen) kann von zwei
bis ungefahr 15 variieren.

' PPRI 2007a
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Wie aus Abbildung 2.1 ersichtlich ist, hatte Danemark im Jahr 2005 Arzneimittelausgaben
pro Einwohner von 296 € / 2.208 DKK, was 17 Prozent der gesamten Gesundheitsausgaben
entsprach.

3.1.6.2 Einsparungen

Seitens der offentlichen Stellen wird das Referenzpreissystem als ein geeignetes Instrument
fur Kosteneinsparungen gesehen. Nach Angaben des Ministeriums fiir Inneres und Gesund-
heit werden die Einsparungen pro Jahr auf 13,40 € Millionen / 100 DKK Millionen einge-
schatzt.” Laut Ministerium halt sich die Zusatzbelastung fur Patienten/Patientinnen in Gren-
zen, da die Mehrheit die Substitution akzeptiert. Nach Schatzungen der Arztekammer ist die
Mehrheit der Verordnungen (rund 95 %) keine Substitution, dies bedeutet, dass die Arz-
te/Arztinnen in den meisten Fallen Generikasubstitution nicht untersagen.

3.1.6.3 Zugang und Leistbarkeit

Im Frdhjahr 2007 kam es zu erheblichen Lieferschwierigkeiten von A-Produkten mit dem
Wirkstoff Simvastatin (vgl. 3.1.3.1). Abbildung 3.3 zeigt, dass aufgrund von Engpassen
Apotheker/innen auf B-Produkte innerhalb der Gruppe zurtickgreifen mussten und der Preis
aus diesem Grund erheblich in die Hohe getrieben wurde. In solchen Fallen hat die Danische
Arzneimittelagentur die Mdglichkeit, den Referenzpreis Uber Nacht auf das Niveau des B-
Produkts zu erhdhen.

Der Hintergrund fir Lieferengpasse ist nach Einschatzung des LIF und der Apothekerkam-
mer der starke Generikawettbewerb in einigen Marktsegmenten: Die Moglichkeit, den Preis
alle 14 Tage um mindestens eine DKK zu senken, um im Gegenzug fast die gesamte Nach-
frage bedienen zu dirfen, hat bei manchen Substanzen eine Preisspirale nach unten in
Gang gesetzt, wodurch sich in der Folge viele potenzielle Anbieter vom Markt zuriickgezo-
gen haben.

3 Interview September 2007; EASP 2007, S. 78
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Abbildung 3.3: D&nemark — Preisentwicklung von Simvastatin 40 mg 2006—2007
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Die Differenz zwischen Apothekenverkaufs- und Referenzpreis muss entweder der Patient /
die Patientin selbst bezahlen oder wird von einer privaten Zusatzversicherung beglichen. Aus
diesem Grund besteht kaum ein Anlass fiir Patienten/Patientinnen, eine Substitution einzu-
fordern. Im Schnitt werden lediglich rund finf Prozent der Generikasubstitutionen abgelehnt.

3.1.6.4 Transparenz und Akzeptanz

Die Ablaufe im Referenzpreissystem sind transparent und fiir die Offentlichkeit zuganglich.
Auf der Website der Danischen Arzneimittelagentur werden in regelmafiigen Abstanden (alle
zwei Wochen) relevante Informationen wie die Positivliste, die Protokolle der Sitzungen des
Erstattungskomitees, Empfehlungen zu Verschreibungen und Generikasubstitution verdffent-

licht.

Weiters sind in dem Erstattungskomitee verschiedene Akteure vertreten (vgl. 3.1.3.2), jedoch
keine Reprasentanten vonseiten der Apothekervereinigung und der Patientenschaft; die
Apothekervereinigung scheint sich dennoch in ausreichendem Mal} in den Erstattungspro-

zess eingebunden zu sehen.
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3.1.6.5 Herausforderungen

Eine Herausforderung, die das Ministerium fir Inneres und Gesundheit weiterhin beschafti-
gen wird, ist das Einhalten der Therapie (ZCompliance®) im Zusammenhang mit dem Refe-
renzpreissystem bei alteren Patienten/Patientinnen. Da diesen an ein Arzneimittel gewohnt
sind, befolgen sie mdglicherweise nicht mehr die Therapievorschriften, wenn sie infolge der
Preisanderung in einer Gruppe ein anderes Arzneimittel erhalten haben.

Kurzfristig wird auf die Problematik von Lieferschwierigkeiten seitens der Danischen Arznei-
mittelagentur (DKMA) reagiert, indem sie die Preise der jeweiligen Arzneimittel senkt. Es
muss jedoch eine langerfristige Lésung seitens des Ministeriums fiir Inneres und Gesundheit
gefunden werden. Dazu wurden bereits Arbeitskreise gebildet und Studien in Auftrag gege-
ben.

Das Referenzpreissystem wird bei den beteiligten Akteuren akzeptiert und als ein gutes
System erachtet. Dies ist unter anderem darauf zuriickzufiihren, dass es innerhalb des
Systems eine klare Aufgabenteilung zwischen Arzten/Arztinnen und Apothekern/ Apotheke-
rinnen gibt. Die Apotheke sieht sich nun nicht mehr nur als &8Arzneimittelsupermarkt®, sondern
als eine Beratungsstelle fiur Patienten/Patientinnen hinsichtlich Preisen, Verwendung und
Nebenwirkungen von Arzneimitteln.

Ein weiteres Erfolgskriterium war sicherlich, dass das Substitutions- bzw. das Referenzpreis-
system nicht Uber Nacht, sondern in mehreren Etappen und in enger Abstimmung unter
Einbindung aller Akteure eingefuihrt wurde. Auch wurden im Laufe der Jahre mehrere Adap-
tierungen vorgenommen, obwohl es keine explizite, formelle Evaluation gegeben hat.

Information oder sogar &chulung” von Patienten/Patientinnen im Sinne z. B. einer Erlaute-
rung der Gleichwertigkeit von Generika und Originalprodukten konnten Sicherheitsbedenken
von Patienten/Patientinnen von vornherein dampfen.
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3.2 Deutschland

3.2.1 Rechtlicher und organisatorischer Rahmen

3.2.1.1 Einfiihrung des Festbetragssystems™

Das deutsche Festbetragssystem wurde mit dem Gesundheitsreformgesetz 1989 eingefuhrt
und umfasste neben patentfreien auch patentgeschitzte Arzneimittel. In die Bestimmung der
Festbetrage waren von Anfang an Vertreter/innen der Krankenkassen und der Arzteschaft
eingebunden. Im Jahr 1996 wurden mit der siebenten Novelle des Sozialgesetzbuchs V
(SGB V) patentgeschiitzte Arzneimittel von der Gruppenbildung ausgeschlossen. Im Rah-
men der letzten groReren Reform des Festbetragssystems Anfang 2004 wurde jedoch
wieder die Moglichkeit geschaffen, unter bestimmten Bedingungen auch patentgeschitzte
Arzneimittel ins Festbetragssystem einzubeziehen (siehe dazu 3.2.2.1)." Das deutsche
Festbetragssystem wird laufend durch Gesundheitsreformen umgestaltet und verandert.

3.21.2 Ziel

Zwischen 1983 und 1988 sind die Arzneimittelpreise in Deutschland um 9,1 Prozent ange-
stiegen. Das Ziel der Einfiihrung des Festbetragssystems war, diesen Anstieg der Arzneimit-
telausgaben einzuddmmen, ohne die Qualitat der medizinischen Versorgung zu beeintrach-
tigen.™

3.2.1.3 Behorde

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist flr die Bildung der Festbetragsgruppen
zustandig. Der G-BA setzt sich zusammen aus drei unabhangigen Mitgliedern, neun Vertre-
tern/Vertreterinnen der gesetzlichen Krankenkassen (GKV) und neun Vertre-
tern/Vertreterinnen der Leistungserbringer (Arzteschaft, Zahnarzteschaft, Psychotherapeu-
ten/-therapeutinnen, Krankenhausarzte/-arztinnen) sowie neun Vertretern/Vertreterinnen von
Patienten-/Patientinnenorganisationen (die allerdings kein Stimmrecht haben). Benannt
werden die Reprasentanten der Leistungserbringer von der Kassenarztlichen Bundesverei-
nigung (KBV) und der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG)."”

Die vorgeschlagenen Festbetragsgruppen missen dem Bundesminister / der Bundesminis-
terin flir Gesundheit vorgelegt und von diesem/dieser Zabgesegnet” werden. Die Spitzenver-
bande der Krankenkassen legen die Festbetrage fur die einzelnen Gruppen fest.

" In Deutschland wird der Begriff Festbetragssystem flir das Referenzpreissystem verwendet.
' www.g-ba.de
'* PPRI 2007a

www.g-ba.de
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3.2.1.4 Rechtliche Basis

Im Wesentlichen ist die rechtliche Basis sowohl fir die Gruppierung der Arzneimittel in
Festbetragsgruppen, fir die Festbetragsberechnung als auch die Erstattung von Arzneimit-
teln das SGB V*, in welches laufend Gesundheitsreformen einflieRen. Die konkreten Festbe-
tragsgruppen finden sich in Richtlinien des G-BA.

3.2.2 Methodik des Referenzpreissystems

3.2.21 Gruppenbildung

Nach dem SBG V* werden in Deutschland Arzneimittel vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) folgendermalen gruppiert:

e Stufe 1: Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen oder Wirkstoffkombinationen;

e Stufe 2: Arzneimittel mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen,
insbesondere mit chemisch verwandten Stoffen;

o Stufe 3: Arzneimittel mit therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimit-
telkombinationen.

Das heil’t, Arzneimittel der Stufe 1 entsprechen einer Gruppierung auf ATC-5-Ebene und
Arzneimittel der Stufe 2 einer Gruppierung auf ATC-4-Ebene. Arzneimittel der Stufe drei
gelten fir dieselbe Indikation.

Ausgenommen von der Gruppenbildung (d. h. dem Einschluss in das Festbetragssystem)
sind patentgeschutzte Wirkstoffe, ,,deren Wirkungsweise neuartig ist oder die eine therapeu-
tische Verbesserung, auch wegen geringerer Nebenwirkungen, bedeuten®® Fur alle anderen
patentgeschitzten Arzneimittel gilt bei der Gruppenbildung (flir Gruppen der Stufe 2 und 3)
Folgendes:

¢ Es kann eine Gruppe mit mindestens drei patentgeschitzten Arzneimitteln gebildet und
ein Festbetrag festgesetzt werden.

e Die Bildung einer gemischten Gruppe aus Arzneimitteln, deren Patent bereits abgelaufen
ist, und noch patentgeschutzten Arzneistoffen ist moglich (Jumbogruppe). Beispiele dafir
sind die Festbetragsgruppen der Statine und Sartane.

e Seit 1. April 2007 werden von den Spitzenverbanden der Krankenkassen auch flir Arz-
neimittel, die aufgrund der oben genannten Kriterien (v. a. wenn weniger als drei patent-
geschitzte Arzneimittel in eine Gruppe fallen wirden) nicht in eine Festbetragsgruppe

' SGB V aktuelle Fassung (Stand: Dezember 2007)
' SGB YV § 35 Absatz (1)
2 SBGV § 35 Absatz (1)
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einbezogen werden kénnen, Hochstbetrage festgesetzt (sogenannte produktspezifische
Festbetrage).

Insgesamt gelten Festbetrage fir 313 Gruppen in Stufe 1, 64 Gruppen in Stufe 2 und 57 in
Stufe 3. Das Umsatzvolumen aller im Festbetragssystem gruppierten Arzneimittel betragt 9,9
Milliarden Euro® (Stand: Juli 2007).

Voraussetzung fiir die Gruppenbildung

Fir eine Gruppenbildung ist, wie in einer Richtlinie des G-BA* festgelegt, die pharmakolo-
gisch-therapeutische Vergleichbarkeit und die chemische Verwandtschaft® der Arzneispezia-
litdten eine Voraussetzung. Fur die pharmakologische Vergleichbarkeit ist die Pharmakokine-
tik* (Aspekte der Eliminationshalbwertszeit*, Wirkungsdauer) von Relevanz, d. h., die
Darreichungsform wird bei der Gruppenbildung berlcksichtigt, da sich diese auf die pharma-
kokinetischen Eigenschaften auswirkt (z. B. wie schnell ein Arzneimittel wirkt). Wesentlich fur
die pharmakologische Vergleichbarkeit ist weiters die Pharmakodynamik.* Dabei ist die
Verabreichungsform von Bedeutung (oral, intravends usw.). Pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbar sind Wirkstoffe dann, wenn sie Gber einen vergleichbaren Wirkungsmechanis-
mus verfigen und eine Zulassung fir eine oder mehrere Anwendungsgebiete besitzen.

3.2.2.2 Berechnung der Festbetrage

Fur die Festsetzung der Festbetrage auf Grundlage der mittleren Tages- und Einzeldosen
sind die Spitzenverbande der Krankenkassen zustandig. Laut SBG V soll der Festbetrag in
Gruppen der Stufe 1 bis 3 ,den héchsten Abgabepreis des unteren Drittels des Intervalls
zwischen dem niedrigsten und dem héchsten Preis eine Standardpackung nicht (berstei-
gen.“? Der Festbetrag darf also hdchstens so hoch sein wie der hochste Apothekenver-
kaufspreis inkl. Umsatzsteuer (AVP brutto) des untersten Drittels einer Festbetragsgruppe.
Zusatzlich muss mindestens ein Funftel aller Verordnungen und Packungen in einer Festbe-
tragsgruppe zum Festbetrag erhaltlich sein.

2 VFA, 2007; www.vfa.de
2 G-BA 2007

»  Chemisch verwandt sind Wirkstoffe, wenn sie eine vergleichbare chemische Grundstruktur und

eine rdumliche Struktur aufweisen, die eine spezifische Pharmakon-Rezeptor-Wechselwirkung
ermdglichen.

*  Die Pharmakokinetik beschreibt, wie rasch und in welchem Ausmal nach Verabreichung eines

Wirkstoffes dieser anschlieRend im Blutplasma und in den verschiedenen Kérpergeweben auftritt
sowie wo und in welcher Weise er wieder ausgeschieden wird.

»  Definiert die Zeitspanne zwischen der Maximalkonzentration eines Arzneistoffes im Blutplasma bis
zum Abfall auf die Hélfte dieses Wertes.

* Die Pharmakodynamik beschaftigt sich mit der Wirkung von Arzneimitteln und Wirkstoffen im
lebenden Organismus. Im Einzelnen werden u. a. die Dosis-Wirkbeziehungen und die Wirkmecha-
nismen wie Nebenwirkungen und Toxikologie untersucht.

7 SBG V § 35 Absatz (5)
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Abgesehen von diesen Vorgaben, haben die Spitzenverbdnde der Krankenkassen einen
Ermessensspielraum bei der Festlegung des Festbetrags. Dieser Spielraum betrifft die
Verhandlungsmoglichkeiten der Krankenkassen uber den Arzneimittelpreis mit den Herstel-
lern.

Fur Arzneimittelgruppen, in denen ausschlieBlich patentgeschitzte Arzneimittel enthalten
sind, gilt eine andere Berechnungsmethode. Hier wird der Festbetrag als gewichteter Durch-
schnitt des AVP brutto aller Arzneimittel dieser Gruppe ermittelt.

3.2.2.3 Erstattung und Selbstbeteiligungen
Erstattungsfahige Arzneimittel

In Deutschland werden bis auf einige weiter unten beschriebene Ausnahmen alle (rezept-
pflichtigen) Arzneimittel erstattet. Mit Ausnahme von patentgeschiitzten Innovationen, fir die
zum Teil Héchstbetrage® festgesetzt werden, fallen alle erstattungsfahigen rezeptpflichtigen
Arzneimittel unter das Festbetragssystem. Festbetragsgeregelte Arzneimittel werden von der
Krankenkasse bis zum Festbetrag erstattet, abzlglich der vom Patienten / von der Patientin
zu leistenden Selbstbeteiligungen (vgl. Tabelle 3.1). Liegt der AVP brutto fir ein Arzneimittel
Uber dem Festbetrag, so muss der Patient / die Patientin die Differenz zum Festbetrag
bezahlen. Patentgeschiitzte Innovationen werden abzlglich der Selbstbeteiligung voll erstat-
tet.®

Nicht erstattungsfahige Arzneimittel

Auf der sogenannten Negativliste stehen von der Erstattung ausgeschlossene Arzneimittel,
die in Deutschland folgende Arzneimittelgruppen umfassen:

e rezeptfreie Arzneimittel (mit einigen Ausnahmen),

¢ Arzneimittel gegen Erkaltungskrankheiten und grippale Infekte,

e Mund- und Rachentherapeutika (ausgenommen bei Pilzinfektionen),
e AbfUhrmittel,

¢ Arzneimittel gegen Reisekrankheit,

e sogenannte Lifestyle-Produkte (wie z. B. Arzneimittel zur Behandlung von
Potenzstérungen).®

Selbstbeteiligungen

Fur erstattungsfahige Arzneimittel missen die Patienten und Patientinnen eine Selbstbeteili-
gung von zehn Prozent des Verkaufspreises (des Apothekenverkaufspreises brutto), jedoch

% Seit 1. April 2007 ist dies gesetzlich vorgesehen.
»® SBGV § 31 Absatz (2)
% SBGV § 34 Absatz (1)
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mindestens flinf und hdchstens zehn Euro zahlen bzw. den vollen Arzneimittelpreis, wenn
dieser unter funf Euro liegt. Die Selbstbeteiligungen fiir erstattungsfahige Arzneimittel sind in
Tabelle 3.1 dargestellt.

Tabelle 3.1: Deutschland — Selbstbeteiligungen fiir erstattungsfdhige Arzneimittel

Preis des Arzneimittels in Euro Selbstbeteiligung in % bzw. Euro
0-5 100 %
5-50 5 Euro
50-100 10 %
>100 10 Euro

Quelle: SBG V § 61, Abs. (1)

Fir Selbstbeteiligungen gibt es eine Belastungsobergrenze von jahrlich zwei Prozent des
Bruttoeinkommens bzw. von einem Prozent des Bruttoeinkommens bei chronisch Kranken,
die sich in Dauerbehandlung befinden.*

3.2.2.4 Zuzahlungsbefreiung

Seit 1. Juli 2006 besteht bei Arzneimitteln, deren Apothekeneinkaufspreis (inkl. Umsatzsteu-
er) um mindestens dreiBig Prozent unter dem Festbetrag liegt, die Méglichkeit, dass diese
von den Spitzenverbanden der Krankenkassen von der Selbstbeteiligung befreit werden.* In
der Regel werden fast alle Arzneimittel, deren Preis unter diese Grenze abgesenkt wurde,
von der Selbstbeteiligung befreit.

Zum 1. Juni 2007 gab es bereits in 157 Wirkstoffgruppen Arzneimittel (insgesamt 9.941), die
durch diese Regelung von der Selbstbeteiligung befreit waren. Der Verordnungsanteil von
befreiten Arzneimitteln in diesen Gruppen liegt bei ca. sechzig Prozent.*

Bis 15. November 2007 war die Anzahl der zuzahlungsbefreiten Arzneimittel auf Gber 12.000
Produkte angestiegen. Zuzahlungsbefreite Arzneimittel gibt es z. B. mit dem Wirkstoff Sim-
vastatin. Jeweils zum 1. und zum 15. eines Monats kénnen Pharmafirmen in Deutschland
beim Institut fir Arzneimittelspezialitdten in Frankfurt am Main neue Preise melden. Auf
Basis dieser Meldungen aktualisieren die Krankenkassen die Liste der von der Selbstbeteili-
gung befreiten Arzneimittel alle 14 Tage. Diese Liste ist auf der Internetseite des BMG
veroffentlicht (www.bmg.bund.de).

¥ SGBV §62 Absatz (1)
% SGBV §31 Absatz (3)
¥ BKK 2007; http://www.bkk-de/faktenspiegel
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3.2.2.5 Exkurs: Rabattvertrage

Seit 1. Janner 2003 besteht in Deutschland die Méglichkeit, dass einzelne Krankenkassen
mit Arzneimittelherstellern individuelle Rabattvertrage abschlieRen.* Dabei kann beispiels-
weise ein jahrliches Umsatzvolumen vereinbart werden. Die Rabatte sind vom pharmazeuti-
schen Unternehmen der Krankenkasse zu verguten. Anfangs war diese gesetzliche Mdglich-
keit weitgehend ohne Bedeutung. In den letzten beiden Gesetzesnovellen des SBG V wurde
diese Regelung jedoch gestarkt. So haben seit Inkrafttreten des Arzneimittelverordnungs-
Wirtschaftlichkeitsgesetzes im Juli 2006 die Krankenkassen die Moglichkeit, fir Arzneimittel,
deren AVP Uber dem Festbetrag liegt, spezielle Rabattvertrage zu vereinbaren. Darin kann
auch enthalten sein, dass der Patient die Differenz zwischen Festbetrag und AVP nicht
zahlen muss. Patienten/Patientinnen und Apotheken kdnnen nicht verpflichtet werden,
Mehrkosten an die Krankenkasse zurlickzuzahlen, wenn der Rabattvertrag nicht den gesetz-
lichen Vorgaben entspricht.*

Mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz im April 2007 kam es zu zwei weiteren Unter-
stitzungen der Rabattregelungen: So sind die Apotheken seit 1. April 2007 verpflichtet
(sofern vom Arzt nicht durch ein Aut-idem-Verbot ausgeschlossen; vgl. 3.2.4.2), ein verord-
netes Arzneimittel durch ein wirkstoffgleiches Praparat auszutauschen, flir das die jeweilige
Krankenkasse einen Rabattvertrag abgeschlossen hat.* Des Weiteren wurde die Moglichkeit
einer Zuzahlungsbefreiung oder ErmaRigung um die Halfte vonseiten der Krankenkasse
zugunsten von rabattierten Arzneimitteln eingefiihrt.”

Mit Stand 15. Juli 2007 haben Uber 200 Krankenkassen mit 55 Arzneimittelherstellern Ra-
battvertrage abgeschlossen. Es handelt sich bei diesen um privatrechtliche Einzelvertrage,
die nicht 6ffentlich zuganglich sind. Ein Effekt von Rabattvereinbarungen ist etwa, dass ein
Arzneimittel bei einer Krankenkasse zuzahlungsbefreit ist und bei einer anderen nicht. Ein
weiteres Problem bei den Rabattvertragen ist darin zu sehen, dass bei 6ffentlichen Kranken-
kassen wie den Allgemeinen Ortskrankenkassen (AOK) das Vergaberecht ab einem Schwel-
lenwert von 211.000 Euro zum Tragen kommt. Das heil3t, die Rabattvertrage missten
(genauso wie beispielsweise o6ffentliche Bauauftrage) ausgeschrieben werden. Im Moment
gibt es in Deutschland etliche laufende Prozesse wegen nicht oder nicht ordnungsgeman
ausgeschriebener Rabattvertrage.

Wiewohl Rabattvereinbarungen eine Mdglichkeit zur Arzneimittelkostendampfung darstellen,
ist zu beachten, dass sie andere Kostendampfungsmalinahmen wie insbesondere das
Festbetragssystem unterlaufen. Speziell Manahmen wie die Zuzahlungsbefreiung fur
besonders glinstige Arzneimittel (vgl. 3.2.2.4) werden dadurch konterkariert, dass die Mog-
lichkeit besteht, eine Befreiung auch durch Rabattvertrage zu erreichen. Langerfristige
Preissenkungseffekte und Festbetragsenkungen sind durch Rabattvereinbarungen nicht zu
erwarten. Insbesondere auch durch die Einflhrung der Substitutionspflicht flr rabattierte

“ SGBV § 130a Absatz (8)
% PPRI 2007a

% SGBV § 129 Absatz (1)
¥ SGBV § 31 Absatz (5)

45



Arzneimittel bestehen groRe Anreize fur Arzneimittelhersteller, statt einer Preissenkung
Rabattvertrage anzustreben. Hinzu kommt, dass Rabattvereinbarungen intransparent und flr
den Patienten / die Patientin kaum nachzuvollziehen sind.

3.2.3 Ablauf

3.2.3.1 Prozedere

Als ersten Schritt bei der Einflhrung einer neuen Festbetragsgruppe hat der G-BA die
geplante neue Gruppe gemafl den Vorgaben des SGB V und der vom G-BA erstellten
Richtlinie &ntscheidungsgrundlagen® vorzuschlagen. Dieser Vorschlag wird Sachverstan-
digen, Arzneimittelherstellern und Berufsvertretungen der Apotheker/innen mit der Mdglich-
keit einer Stellungnahme vorgelegt. Danach erstellt der G-BA einen Entwurf fir eine Richtli-
nie mit der neuen (oder geanderten) Festbetragsgruppe. Der Vorgang der Festbetragsgrup-
penbildung darf héchstens vier Wochen dauern.® Die Richtlinien mit den Festbetragsgruppen
mussen dem Bundesminister bzw. der Bundesministerin fir Gesundheit vorgelegt und von
diesem/dieser abgesegnet werden. Fur die konkrete Berechnung bzw. Festlegung des
Festbetrags sind die Spitzenverbande der Krankenkassen zustandig (vgl. 3.2.2.2).%

3.2.3.2 Gremien

Der G-BA ist fur die Bildung der Festbetragsgruppen zustandig. Der G-BA (fur die Zusam-
mensetzung des G-BA vgl. 3.2.1.3) steht unter Rechtsaufsicht des Bundesministeriums flr
Gesundheit (BMG), ist aber eine eigenstandige juristische Person. Der G-BA beschlief3t
Richtlinien, die fir alle Akteure der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) bindend sind.
Diese Richtlinien mussen zuerst dem Bundesminister bzw. der Bundesministerin zur Ge-
nehmigung vorgelegt werden und werden danach im Bundesanzeiger*' veroffentlicht.

In einem weiteren Schritt setzen die Spitzenverbande der Krankenkassen* die Festbetrage
fur die einzelnen Gruppen fest.

3.2.3.3 Aktualisierung der Festbetragsgruppen und -preise

Nach dem SBG V missen die Festbetrage mindestens einmal im Jahr von den Spitzenver-
banden der Krankenkassen Uberpriuft, gegebenenfalls aktualisiert und an die geanderte

®  www.g-ba.de

® SGBV § 94 Absatz (2)
© SBGV§35

“ Der Bundesanzeiger ist neben dem Bundesgesetzblatt flr die Publizierung von gesetzlich vorge-

schriebenen Bekanntmachungen und Gesetze der Bundesrepublik Deutschland verantwortlich.
Daneben werden seit 1954 auch die offiziellen Publikationen der Europaischen Union dartber ver-
trieben.

*  Die Spitzenverbande der Krankenkassen setzen sich aus 27 Versichertenvertretern und
-vertreterinnen und 14 Arbeitgebervertretern und -vertreterinnen zusammen.
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Marktlage angepasst werden.” Eine routinemafige Anpassung an die allgemeine Marktent-
wicklung wird einmal im Jahr durchgefiihrt. Bei Reformen, die Auswirkungen auf die Berech-
nung oder Gruppenbildung der Festbetrdge haben, werden diese auch zu anderen Zeitpunk-
ten (d. h. haufiger) angepasst. Eine solche zusatzliche Anpassung wurde zum Beispiel am
1.Juli 2006 durchgefuhrt, als im Rahmen des Arzneimittelversorgungs-Wirtschaft-
lichkeitsgesetzes (AVWG) die Berechnung der Festbetrage der Stufe 1 gedndert wurde.

3.2.3.4 Publikationen

Die Richtlinien mit den beschlossenen Festbetragsgruppen werden im Bundesanzeiger
veroffentlicht. Alle Festbetragsgruppen sowie ihre Festbetrdge sind auf der Website des
DIMDI (Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information) veréffentlicht.*

3.2.4 Generika und Parallelimporte

3.2.4.1 Generikamarkt

Auf dem deutschen Arzneimittelmarkt spielen Generika eine vergleichsweise bedeutende
Rolle. So entfielen im generikaféahigen Erstattungsmarkt 74,2 Prozent der Verordnungen und
68,3 Prozent® des Umsatzes auf Generika. Die Entwicklung des Genrikaanteils ist in
Abbildung 3.4 dargestellt.

Der Marktanteil von Generika am Gesamtmarkt ist in Deutschland stark angestiegen. Bei
den Verordnungen lag er im Jahr 1989 bei 28,6 Prozent® im Vergleich zu 61 Prozent im Jahr
2006.“ Beim Umsatz ist von 1989 bis 2006 ein Anstieg von 12,4 Prozent zu beobachten (von
23,4 % auf 35,8 %).*

In Bezug auf die Preisentwicklung von Generika zeigt sich, dass die Preisdifferenz zwischen
generischen Arzneimitteln und ihren Originalprodukten seit Anfang der 1990er Jahre kontinu-
ierlich gesunken ist. 1990 waren Originalprodukte im Schnitt um 47,7 Prozent teurer als ihre
Nachfolger, wahrend diese Differenz 2004 im Schnitt nur noch bei 17,9 Prozent® lag. Die
Regelung, dass besonders glinstige Arzneimittel von der Selbstbeteiligung befreit werden
kénnen (wie unter 3.2.2.4 beschrieben), soll Anreize setzen, dieser Entwicklung entgegen-
zuwirken (vgl. dazu 3.2.6.2).

“ SGBV § 35 Absatz (5)
“ www.dimdi.de

“ VFA 2007

*  Schrdder et al. 2006

7 BKK 2007, www.bkk.de
¢ Schroder et al. 2006

4 Schroder et al. 2006
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Abbildung 3.4: Deutschland — Anteil der Generika am generikafdhigen Markt in Deutschland,
1985-2005
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Quelle: Schwabe et al. 2007

Die Arzneimittelpreise von festbetragsgeregelten Arzneimitteln sind zwischen Anfang 2005
und August 2007 um 11,9 Prozent gesunken. Im Vergleich dazu: Am nicht festbetragsgere-
gelten Markt sind sie im selben Zeitraum um 5,7 Prozent gestiegen und am Gesamtmarkt um
3,4 Prozent gesunken.”®

3.2.4.2 Generikaforderung

Mit dem Arzneimittelausgaben-Begrenzungsgesetz (AABG) wurde 2002 die sogenannte Aut-
idem-Regelung eingeflihrt.*” Durch diese werden die Apotheker/innen verpflichtet, ein Arz-
neimittel (mit demselben Wirkstoff) aus dem unteren Preisdrittel seiner Festbetragsgruppe
abzugeben, sofern dies vom Arzt / von der Arztin durch entsprechende Kennzeichnung auf
dem Rezept nicht ausgeschlossen wurde.” In Deutschland besteht daher obligatorische
Generikasubstitution.

®  AOK 2007
% Schroder et al. 2006
2 SBGV § 129 Absatz (1)
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3.2.4.3 Markt mit parallelimportierten Arzneimitteln

Die meisten Parallelimporte in Deutschland betreffen patentgeschitzte Arzneimittel. In den
letzten Jahren kam es zu einem starken Anstieg des Marktanteils am Apothekenmarkt von
importierten Arzneimitteln (von 1998 mit ca. 2 % auf ca. 8 % in 2006).*

3.2.4.4 Forderung parallelimportierter Arzneimittel

Nach dem SBG V sind Apotheker/innen dazu verpflichtet, parallelimportierte Arzneimittel
abzugeben, wenn deren AVP brutto mindestens 15 Prozent oder 15 Euro unter dem Preis
des Referenzarzneimittels liegt.*

3.2.5 Akteure

3.2.5.1 Behorden

Aus Sicht der Krankenkassen hat sich das Festbetragssystem als wirksames Mittel zur
Ausgabensteuerung bei Arzneimitteln erwiesen. Nach Berechnungen des BKK Bundesver-
bandes wurden im Jahr 2006 3,4 Milliarden Euro durch das Festbetragssystem eingespart.®

3.2.5.2 Patienten/Patientinnen

Die vier anerkannten deutschen Patientenverbande® kdnnen einvernehmlich in die Gremien
des G-BA bis zu neun Vertreter/innen entsenden. Im G-BA haben sie ein Antrags- und
Mitberatungs-, jedoch kein Stimmrecht. Das heif3t, Patientenvertreter/innen sind in beraten-
der Funktion an der Richtlinienerstellung und Gruppierung der Festbetragsgruppen beteiligt.”

Durch die Moglichkeit der Spitzenverbande, besonders gunstige Arzneimittel (mit einem
Apothekenverkaufspreis von mindestens dreil3sig Prozent unter dem Festbetrag) von der
Selbstbeteiligung zu befreien, bestehen im Rahmen des Festbetragssystems Anreize fur
Patienten/Patientinnen, gunstigere Arzneimittel nachzufragen.® Die Befreiung vieler festbe-
tragsgeregelter Arzneimittel von der Selbstbeteiligung wird von den Patientenvertretern/-ver-
treterinnen unterstitzt, da diese Einsparungen fur Patienten/Patientinnen bringt.

= VFA, 2007
% SBGV § 129 Absatz (1)

% www.bkk.de

% Das sind der Deutsche Behindertenrat (DBR), die BundesArbeitsGemeinschaft der Patientinnen-
stellen (BAGP), die Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG SHG) und der
Verbraucherzentrale Bundesverband e.V. (vz6v).

¥ www.g-ba.de

*® BKK 2000, www.bkk.de/faktenspiegel
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3.2.5.3 Arzte/Arztinnen

Im G-BA haben die Arzte/Arztinnen mit neun Vertretern/Vertreterinnen, die von der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung, der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung und der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft entsandt werden, ein gleich groRes Stimmgewicht wie die
Vertreter/innen der Kostentrager.

Arzte/Arztinnen akzeptieren das Festbetragssystem, was sich z. B. daran zeigt, dass 96
Prozent der verordneten Arzneimittel bei oder unter dem Festbetrag liegen. Auch die Zuzah-
lungsbefreiung scheint gut angenommen zu werden.

3.2.5.4 Apotheker/Apothekerinnen

Apotheker/innen sind durch die Aut-idem-Regelung (vgl. 3.2.4.2) zur Substitution durch
glnstigere generische Arzneimittel verpflichtet, wenn dies vom behandelnden Arzt / von der
behandelnden Arztin nicht explizit ausgeschlossen wurde.

Die Regelung der Zuzahlungsbefreiung bei besonders glinstigen Arzneimitteln wird von den
Apothekern/Apothekerinnen negativ gesehen, da sie dadurch Margen verlieren.

3.2.5.5 Industrie

Der Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA) spricht sich gegen die Méglichkeit der
Gruppierung von patentgeschitzten Arzneimitteln aus. Insbesondere die Bildung von Fest-
betragsgruppen aus patentfreien und patentgeschitzten Arzneimitteln (in den sogenannten
Jumbo-Gruppen) lehnt der VFA mit der Begriindung ab, dies wiirde zu einem Preisverfall bei
patentgeschitzten Arzneimitteln und zur Preissteigerung bei Generika fiihren. Der VFA ist
auflterdem der Meinung, dass die Gruppenbildung — trotz Anhérung der Arzneimittelhersteller
— nicht transparent genug erfolgt. Darlber hinaus lehnt der VFA das Festbetragssystem ab,
da er den Arzneimittelmarkt in Deutschland von einem regen Preiswettbewerb gepragt
erachtet und deshalb Regulierungen wie jene durch das Festbetragssystem als nicht not-
wendig sieht.”

Speziell fir Generikahersteller setzt die Befreiungs-Regelung fiir besonders glinstige festbe-
tragsgeregelte Arzneimittel Anreize, die jeweiligen Preise unter der 30-%-Grenze festzule-
gen.

® VFA 2007, www.vfa.de
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3.2.6 Evaluation

3.2.6.1 Relevanz

Insgesamt gelten Festbetrage flr 313 Gruppen der Stufe 1, 64 Gruppen der Stufe 2 und 57
der Stufe 3. Das Umsatzvolumen aller im Festbetragssystem gruppierten Arzneimittel betragt
9,9 Milliarden Euro.*®

Die Marktbedeutung des Festbetragssystems hat allerdings seit Mitte der 1990er Jahre stark
abgenommen. So lag der Umsatzanteil (am Gesamtarzneimittelmarkt) im Janner 1997 bei
sechzig Prozent und sank bis Janner 2003 auf 35 Prozent. Erst im Juli 2005 kam es wieder
zu einem Anstieg auf 48 Prozent.®' Ein weiterer Grund fir diese Preisentwicklungen dirfte im
Ausschluss patentgeschutzter Arzneimittel vom Festbetragssystem 1996 und in deren
Wiederaufnahme im Jahr 2004 liegen.

3.2.6.2 Einsparungen

Die Einflhrung des Festbetragssystems hat in Deutschland zu einer Stabilisierung der
Arzneimittelpreise gefiihrt. So kam es bei den Preisen im Festbetragssegment zwischen
1989 und 2003 zu einem Rickgang um 33 Prozent, wahrend die Preise im Nicht-
Festbetragssegment um 27 Prozent anstiegen (vgl. Abbildung 3.5).”

Nach Berechnungen des BKK Bundesverbandes haben die Krankenkassen seit Einfihrung
des Festbetragssystems 1989 (bis Ende 2006) 26,6 Milliarden Euro an Kosten gespart.®

Anfang 2005 traten vier neue Festbetragsgruppen, die patentgeschitzte Wirkstoffe enthiel-
ten (z. B. Statine), in Kraft. Grundlage dafir war die Gesetzesreform 2004, welche die
Aufnahme patentgeschutzter Arzneimittel in das Festbetragssystem erméglichte. Die Bildung
dieser Gruppen hat zu geschatzten Einsparungen von 340 Millionen Euro zwischen 2005
und Ende 2006 gefiihrt.®

® VFA 2007, www.vfa.de
& Schroéder 2006

¢ Schroder et al. 2006
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www.bkk.de
& Schroder et al. 2006
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Abbildung 3.5: Deutschland — Preisentwicklung im erstattungsfahigen Markt, 1/2005-8/2007
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Quelle: Wissenschaftliches Institut der AOK 2007

Die Regelung, dass besonders gunstige Arzneimittel von der Selbstbeteiligung befreit wer-
den (kénnen), hat nach Berechnungen des BKK Bundesvorstandes zwischen 1. Juli 2006
und 1. Februar 2007 bei den Kassen zu Einsparungen in Héhe von 55 Millionen Euro ge-
fuhrt. Diese Einsparungen sind zum einen durch Preissenkungen zu erklaren, die durch den
Anreiz fur Hersteller, die Preise ihrer Arzneimittel zu senken, damit diese von der Zuzahlung
befreit werden, ausgelést werden. Bis zum 1. Juni 2007 haben aufgrund dieser Regelung
105 Arzneimittelhersteller die Preise ihrer Arzneimittel gesenkt. Zum anderen fragen Patien-
ten/Patientinnen nach glnstigeren Arzneimitteln, um keine Selbstbeteiligung tragen zu
mussen.

3.2.6.3 Zugang und Leistbarkeit

Der Zugang zur Arzneimittelversorgung scheint durch das Festbetragssystem nicht stark
eingeschrankt zu sein. So fielen mit Stichtag 1. Juli 2005 bei 96 Prozent aller verschrei-
bungspflichtigen Verordnungen keine durch den Festbetrag bedingten Zuzahlungen an. Von
den insgesamt 27.908 Fertigarzneimittelpackungen im Festbetragsmarkt lagen die Preise
von insgesamt nur 1.973 Produkten Uber dem Festbetrag.®

% Schroder et al. 2006
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Zwischen 1. Juli 2006 und 1. Februar 2007 haben sieben Millionen Patienten und Patientin-
nen Arzneimittel bezogen, die von der Selbstbeteiligung befreit sind (wie unter 3.2.2.4
beschrieben). Dadurch ist es fir Patienten/Patientinnen zu Einsparungen in Héhe von 78
Millionen Euro gekommen.®

Ein wesentliches Merkmal des deutschen Festbetragssystems ist, dass alle rezeptpflichtigen
Arzneimittel (bis auf einige Lifestyle-Produkte) erstattungsfahig sind und dass alle Arzneimit-
tel mit Ausnahme von als innovativ definierten und solchen, fir die HOchstbetrage festge-
setzt werden, unter das Festbetragssystem fallen.

3.2.6.4 Transparenz und Akzeptanz

Bei der Festbetragsgruppenbildung sind die Standesvertretungen der Arzte/Arztinnen einge-
bunden. Die vorgeschlagenen Festbetragsgruppen werden Sachverstandigen, Arzneimittel-
herstellern und Berufsvertretungen der Apotheker/innen mit der Méglichkeit einer Stellung-
nahme vorgelegt.

Die Festbetragsgruppen werden in den Richtlinien des G-BA im Bundesanzeiger veroffent-
licht. Diese sind im Internet veréffentlicht.

3.2.6.5 Herausforderungen

Der deutsche Arzneimittelmarkt, der als einer von wenigen Markten innerhalb der Europai-
schen Union keiner direkten Preisregulierung auf Herstellerpreisebene unterliegt, zeichnet
sich durch eine Vielzahl von Regulierungen zur Kostendampfung der Arzneimittelausgaben
aus. Zwei mafgebliche sind das Festbetragssystem und die Rabattregelungen, die sich
allerdings durchkreuzen. Eine wesentliche Aufgabe ist deshalb in der Herausbildung und der
Harmonisierung stringenter Regulierungsinstrumente zu sehen.

Eine weitere Herausforderung flir das deutsche Arzneimittelsystem ist die Frage des Um-
gangs mit neuen umsatzstarken und kostenintensiven Arzneimitteln, die dem Festbetrags-
system nicht unterliegen.

Das Festbetragssystem ist im deutschen Arzneimittelsystem gut verankert und wird von den
meisten Akteuren gut angenommen, wobei die Zuzahlungsbefreiungen die Akzeptanz der
Patienten/Patientinnen sicher noch verstarkt haben. Es gibt auch keine 6ffentliche Diskussi-
on Uber die Qualitat von Generika bzw. der Aut-idem-Regelung. Auch Arzte/Arztinnen schei-
nen das System gut anzunehmen, was sich in der hohen Verordnungsquote von Arzneimit-
teln bei und unter dem Festbetrag manifestiert.

Speziell mit dem GKV-WSG (im April 2007) wurden Kostendampfungsmafnahmen im
Arzneimittelbereich eingefiihrt, die einander zumindest zum Teil widersprechen. So stellen
Rabattvereinbarungen eine Mdoglichkeit zur Arzneimittelkostendampfung dar, unterlaufen
aber Kostendampfungsmafnahmen, die durch das Festbetragssystem intendiert sind.

® BKK 2007
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3.3 Niederlande

3.3.1 Rechtlicher und organisatorischer Rahmen

3.3.1.1 Einfiihrung des Referenzpreissystems

Die Niederlande zahlen zu den ersten Landern in Europa, die ihr Arzneimittelerstattungssys-
tem um das Element eines Referenzpreissystems erganzt haben. Bereits im Jahr 1991
wurde das Referenzpreissystem eingefuhrt, das Uber die Jahre hinweg weitgehend unveran-
dert blieb — nur 1999 wurden einige Modifikationen durchgefiihrt. Die radikale Reform des
Krankenversicherungsbereichs ab 2006, bei der die gesetzlichen Krankenkassen abge-
schafft wurden und stattdessen eine allgemeine Versicherungspflicht flir medizinische
Grundleistungen bei freier Wahl der Versicherungsgesellschaft eingefuhrt wurde (Kranken-
versicherungsgesetz 2005: Zorgverzekeringswet, ZVW), hatte auch Auswirkungen auf die
Handhabe des Referenzpreissystems durch einzelne Krankenkassen (vgl. 3.3.5.1).

Zurzeit werden Uberlegungen (iber eine Reform des Arzneimittelerstattungssystems (Ge-
neesmiddelen Vergoeding Systeem, GVS) angestellt, was grundlegende Anderungen im
Referenzpreissystem nach sich zége. Das Ministerium flr 6ffentliche Gesundheit, Wohlfahrt
und Sport (Ministerie voor Volksgezondheid, Welzjin en Sport, VWS) ersuchte den Dachver-
band der Krankenversicherungen (College voor Zorgverzekeringen, CVZ), das Erstattungs-
system kritisch zu analysieren.

Im Februar 2007 legte der CVZ dem Ministerium den Bericht &/orschlag zur Modernisierung
des Arzneimittelerstattungssystems®’ mit einigen Empfehlungen fur einschneidende Refor-
men vor. Darin wurde eine Umsetzung dieser Malinahmen ab 1. Janner 2008 — ein Termin,
der sich angeboten hatte, weil dann der Vertrag der Behdrden mit den Leistungsanbietern
auslief — als zu friih angesehen; eine Ubergangsperiode wurde als erforderlich erachtet.*® Im
vorliegenden Kapitel werden einige Reformvorschlage vorgestellt, weil diese auch eine
kritische Reflektion des aktuellen Systems beinhalten; allerdings konnten selbst Vertre-
ter/-innen des CVZ zum Zeitpunkt der Recherche (Winter 2007) nicht einschatzen, ob die
Vorschlage uUberhaupt umgesetzt werden.®

Die Niederlande zeichnen sich durch eine hohe Einbindung von Interessengruppen bei der
Vorbereitung von Reformen aus; auch bei der Diskussion des aktuellen Entwurfes wurden im
Rahmen des Konsultationsprozesses die Meinungen der Patienten/Patientinnen, der Arz-

¥ CVZ 2007

% Urspriinglich war angedacht, das Arzneimittelerstattungssystem gleichzeitig mit der Krankenversi-

cherungsreform 2005/2006 zu andern, dies war jedoch angesichts des Ausmales der damals voll-
zogenen Anderungen aus praktischen Griinden nicht méglich.

¥ Gegen Ende des Jahres 2007 hielt das CVZ deren Umsetzung fiir immer unwahrscheinlicher, da
mit einem Abkommen zwischen Regierung, Apothekerkammer, Sozialversicherung und Pharmain-
dustrie Uber freiwillige Preiskiirzungen ohnehin Einsparziele erreicht werden konnten.
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te/Arztinnen, der Apotheker/innen sowie der Pharmaunternehmer (forschende und Generi-
kaindustrie) eingeholt.

In den letzten Jahren wurden mehrere Abkommen zwischen Gesundheitsministerium, CVZ,
Vereinigungen der Arzteschaft, Apotheker/innen und Industrie (forschende und Generikain-
dustrie) abgeschlossen, in denen unter anderem freiwillige Preissenkungen bei Arzneimitteln
vereinbart wurden. Derzeit gilt das sogenannte &Transitabkommen® (Ubergangsabkommen),
im Rahmen dessen sich alle Akteure auf eine Neugestaltung des Arzneimittelwesen als ein
marktwirtschaftliches, wettbewerbsorientiertes System bis 2010 verstandigen wollen. Der
Diskussionsprozess beinhaltet auch Optionen zur Anderung bzw. Abschaffung des Refe-
renzpreissystems.

3.3.1.2 Ziel

Das Referenzpreissystem, wie es im Jahr 1991 eingefiihrt wurde, sollte zur Eindammung der
Arzneimittelausgaben beitragen und den Zugang zu leistbaren Arzneimitteln sichern. Die
Niederlande haben bislang Wert darauf gelegt, die Selbstbeteiligung gering zu halten.

Mit dem gegenwartigen Reformentwurf sollte die Kostendampfungsstrategie auf eine langer-
fristige Basis gestellt und zugleich das — vergleichsweise starre (vgl. auch 3.3.3.3) — System
flexibler und transparenter gestaltet werden (CVZ 2007).

3.3.1.3 Behorde

Die Gestaltung des gesetzlichen Rahmens obliegt dem Ministerium flr 6ffentliche Gesund-
heit, Wohlfahrt und Sport (Ministerie voor Volksgezondheid, Welzjin en Sport, VWS). Filr
Umsetzung und Verwaltung ist der Dachverband der Krankenversicherungen (College voor
Zorgverzekeringen, CVZ) zustandig. Seit der Krankenversicherungsreform haben sich
individuelle Umsetzungsvarianten des Referenzpreissystems bei einzelnen Krankenkassen
herausgebildet (vgl. 3.3.5.1).

3.3.1.4 Rechtliche Basis

Relevante Bestimmungen fiir das Referenzpreissystem und fir die Erstattung von Arzneimit-
teln sind in der jeweils glltigen Fassung des Krankenversicherungsgesetzes (Zorgverzeke-
ringswet, ZVW) geregelt. Ein Erlass prazisiert die Bestimmungen des Sozialversicherungs-
rechts.”

" Regeling van de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport, 1. September 2005, No. Z/VV-
2611957, houdende regels ter zake van de uitvoering van de Zorgverzekeringswet (Regeling zorg-
verzekering); www.cvz.nl/resources/FinBudgVerevZvw2006_regelingVWS_tcm28-17215.pdf
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3.3.2 Methodik des Referenzpreissystems

3.3.2.1 Gruppenbildung

Arzneimittel werden in den Niederlanden in sogenannte austauschbare Gruppen einge-
ordnet. Als therapeutisch austauschbar werden Arzneimittel definiert:”

o die fUr eine ahnliche Indikation eingesetzt werden,
¢ die ahnliche Verabreichungsformen™ aufweisen,
o die bei einer dhnlichen Alterskategorie der Patienten/Patientinnen angewandt werden und

¢ die keine Unterschiede bezuglich der Produkteigenschaften zeigen.

Dies ist eine sehr weite Gruppenbildung; nach Verstandnis der Autorinnen dieses Berichts
besteht hier eine gemischte Gruppenbildung auf Ebene von ATC-5, ATC-4 und in einigen
Fallen sogar ATC-3. In den Niederlanden ist jedoch die Beschreibung der Gruppenbildung
(Zlustering®) nach ATC-Gruppen nicht Ublich. In der urspriinglichen Ausrichtung des Refe-
renzpreissystems von 1991 spielte auch das Kriterium eines &hnlichen Wirkungs-
mechanismus® eine Rolle; dieses wurde 1999 abgeschafft.

Im November 2007 gab es 436 therapeutisch austauschbare Gruppen (Auskunft des CVZ).
Die Anzahl der Gruppen hat sich in den letzten zehn Jahren nur moderat erhéht (November
2000: 403 Gruppen, November 1996: 374 Gruppen).

Grundsatzlich gibt es keinen Produkttyp, der generell vom Referenzpreissystem ausge-
schlossen ist. Somit enthalt das niederlandische Referenzpreissystem Originalpraparate,
Generika and parallelimportierte Arzneimittel. In der Praxis finden sich jedoch beispielsweise
keine HIV-Mittel im Referenzpreissystem.” Laut Angaben des CVZ umfasst das niederlandi-
sche Referenzpreissystem aktuell 818 verschiedene Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen.

Das bestehende Konzept der Zaustauschbaren Gruppen® wird als verwirrend empfunden,
weil es mehr Gruppen zulasst, als urspringlich beabsichtigt war. Im Reformpapier schlagt
das CVZ vor, stattdessen &pharmakologisch-therapeutisch aquivalente Gruppen® zu bilden
und dabei auf die Klassifizierung der WHO zurlckzugreifen: Die Gruppen sollten auf Basis
von ATC-5 und ATC-4, analog zu den Referenzpreissystemen in anderen EU-Landern,
gebildet werden, und als Kriterien sollten der ahnliche/vergleichbare Wirkungsmechanismus
und die ahnliche Darreichungsform herangezogen werden. Die Umsetzung dieser Reform
wlrde zu mehr Referenzgruppen als bisher fihren.

" Krankenversicherungsgesetz (ZVW), Artikel 11b

> Dabei werden vier Typen von Verabreichungsformen unterschieden: parenteral mit lokaler Wir-
kung, parenteral mit systemischer Wirkung, nicht-parenteral mit lokaler Wirkung, nicht-parenteral
mit systemischer Wirkung.

* EASP 2007
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3.3.2.2 Berechnung der Referenzpreise

Fir die Berechnung des Referenzpreises (der dem maximalen Erstattungsbetrag entspricht)
wird die Standarddosis eines Wirkstoffes herangezogen, auf Basis der durchschnittlichen
Tagestherapiekosten (Kosten pro Defined Daily Dose, DDD) pro Referenzgruppe berechnet
wird. Falls die in den Niederlanden gebrauchliche Dosierung niedriger bzw. héher als der
DDD-Standard der WHO ist, werden stattdessen die niederlandischen Werte herangezo-
gen.™

Der Referenzpreis entspricht im Wesentlichen dem Durchschnitt der (auf DDD umgerechne-
ten) Preise aller Arzneimittel der Gruppe bzw. liegt knapp darunter. Fir die konkrete Berech-
nung schreibt das Krankenversicherungsgesetz eine Unterteilung der &ustauschbaren
Gruppen® (Referenzgruppen) in wirkstoffidente Untergruppen vor. Fir wirkstoffidente Origi-
nalpraparate wird der durchschnittliche Preis berechnet, fir die Gbrigen Arzneimittel der
Durchschnitt der niedrigsten Preise der Arzneimittel in derselben Arzneiform. Daraus wird
der durchschnittliche Preis je Standarddosis pro Untergruppe errechnet und in der Folge der
Durchschnitt fiir die gesamte Referenzgruppe.”™

Im Reformpapier des CVZ wurde angeregt, das Erstattungslimit (Referenzpreis) am thera-
peutischen Nutzen des ersten Arzneimittels einer Referenzgruppe zu orientieren, welcher
Nutzen umfassend bewertet werden soll. Seitens der Industrie (forschende Industrie, Gene-
rikaindustrie) gibt es Bestrebungen, vom Referenzpreis als Erstattungslimit abzugehen (vgl.
3.3.5.5).

3.3.2.3 Erstattung und Selbstbeteiligungen

Das niederlandische Arzneimittelerstattungssystem (Geneesmiddelen Vergoeding Systeem,
GVS) umfasst drei Kategorien:

¢ Annex 1a: fur therapeutisch austauschbare Arzneimittel — das ist das Referenzpreis-
system.

e Annex 1b: fur einzelne Arzneimittel, die nicht unter das Referenzpreissystem fallen.
Diese Arzneimittel, die hinsichtlich therapeutischer und 6konomischer Kriterien
evaluiert werden (vgl. auch 3.3.3), werden zu 100 Prozent erstattet.

e Annex 2: Erstattung (zu 100 %) unter bestimmten Voraussetzungen (z. B. Verordnung
durch einen Facharzt / eine Facharztin oder nach Bewilligung durch die Kas-
senkasse).

Im Wesentlichen sind die Segmente &ezeptpflichtige Arzneimittel* und Erstattungsmarkt
deckungsgleich. Mit Ausnahme einiger weniger Arzneimittel fur chronische Erkrankungen
sind OTC-Produkte von der Erstattung ausgenommen. Bezogen auf das Erstattungssystem

™ Krankenversicherungsgesetz (ZVW), Artikel 11¢c
® Krankenversicherungsgesetz (ZVW), Artikel 11e-i
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allein, zeigt sich die Dominanz von Annex 1a: Das Referenzpreissystem umfasst zirka
achtzig Prozent der erstattungsfahigen Arzneimittel.™

Patienten/Patientinnen zahlen fur verordnete Arzneimittel eine Rezeptgebuhr (fixe Gebuhr
von 6,10 € pro Verordnung (2003-2007) sowie fur die Arzneimittel im Referenzpreissystem
die Differenz zwischen Referenzpreis und tatsachlichem Apothekenverkaufspreis, falls sie
ein teureres Arzneimittel wiinschen. Pro Referenzgruppe wird zumindest ein Arzneimittel voll
erstattet; nur bei sehr wenigen Arzneimitteln im Referenzpreissystem liegt dessen Preis Uber
dem Referenzpreis.” Allerdings weist eine aktuelle Untersuchung auf eine zunehmend
steigende Selbstbeteiligung im Rahmen des Referenzpreissystems (Differenz zwischen
Referenzpreis und Apothekenverkaufspreis) in letzter Zeit hin, insbesondere seit der Kran-
kenversicherungsreform 2006.

Auf Basis der Moglichkeiten des neuen Krankenversicherungsgesetzes™ haben einige
Krankenkassen damit begonnen, nur mehr einen Wirkstoff pro Referenzgruppe zu erstatten.
Im Rahmen dieser &raferenzstrategie haben sieben Krankenkassen vereinbart, nur das
glnstigste Arzneimittel zu erstatten. Hoherpreisige idente Arzneimittel werden nicht erstattet,
aufler im Falle von medizinischer Notwendigkeit (vgl. 3.3.5.3). Die Praferenzstrategie war
zunachst auf drei Wirkstoffe (Simvastatin, Pravastatin und Omeprazol) beschrankt; dem
Versuch, sie auf weitere Wirkstoffe auszuweiten, wurde mittels eines gerichtlichen Bescheids
Anfang Janner 2008 ein vorlaufiges Ende gesetzt. Das Gerichtsverfahren war von der
Generikaindustrie angestrengt worden.

Die Niederlande gelten trotz ihrer marktwirtschaftlichen Ausgestaltung des Gesundheitswe-
sens als ein Land, in dem die Patienten/Patientinnen kaum an Selbstbeteiligungen gewdhnt
sind. Der Anteil der Arzneimittelausgaben, der von den privaten Haushalten getragen wird,
liegt bei zwei Prozent, was im EU-Vergleich der niedrigste Wert ist. Allerdings bezieht sich
dieser Wert nur auf den Verordnungsmarkt (de facto erstattungsfahige Arzneimittel); bezo-
gen auf den Gesamtmarkt (inklusive OTC-Produkte), liegen die privaten Arzneimittelausga-
ben bei etwa vierzig Prozent (PPRI 2008b). Diese Daten gelten allerdings fur die Zeit bis
2005; allfallige Auswirkungen der Krankenversicherungsreform koénnen daher noch nicht
abgeleitet werden.

Chefarztpflicht

Die Niederlande kennen eine Art Chefarztpflicht; einzelne Arzneimittel kbnnen nur nach
Bewilligung durch die Krankenkasse erstattet werden (Annex 2; siehe oben). Diese Arznei-
mittel finden sich aber in einem anderen Erstattungssegment als die Arzneimittel im Refe-

® Pharmaceutical Care Monitor 2004, zit. in CVZ 2007

7 Laut der Aussage eines Ministeriumsvertreters weisen nur zehn Prozent der Arzneimittel im
Referenzpreissystem einen Preis auf, der iber dem Referenzpreis liegt (PPRI 2006); das CVZ
schatzt diesen Anteil sogar deutlich niedriger ein.

® SFK 2007
® Krankenversicherungsgesetz (ZVW), Artikel 2.8
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renzpreissystem; es besteht — wie auch vom CVZ bestatigt — kein Zusammenhang zwischen
Annex 1a (Referenzpreissystem) und Annex 2 (enthalt das Modell der Chefarztpflicht).

3.3.3 Ablauf

3.3.3.1 Prozedere

Die Pharmaunternehmen stellen fir ein Arzneimittel, welches eine Marktzulassung erhalten
hat, einen Antrag auf Erstattung beim Gesundheitsministerium (VWS). Dieses entscheidet,
beraten durch das Arzneimittelkomitee der CVZ (vgl. 3.3.3.2), Gber dessen Aufnahme in das
Erstattungssystem.

Dabei wird in einem ersten Schritt untersucht, ob das Arzneimittel einer &austauschbaren
Gruppe“ und somit dem Referenzpreissystem zugeordnet werden kann. Falls das Arzneimit-
tel nicht unter das Referenzpreissystem (Annex 1a des Erstattungssystems GVS) fallt, fuhrt
das Arzneimittelkomitee eine therapeutische und 6konomische Evaluierung durch. Auf Basis
dieser Bewertung entscheidet das Gesundheitsministerium (VWS) Uber die Aufnahme in die
Erstattung; im Falle einer positiven Entscheidung kommen solche, nach therapeutischen und
okonomischen Kriterien bewertete Arzneimittel in den Annex 1b (vgl. 3.3.2.3).

Das Sekretariat des Arzneimittelkomitees der CVZ nimmt sofort bei Einlangen des Antrags
die Arbeit auf; das Arzneimittelkomitee selbst trifft sich einmal im Monat (vgl. den folgenden
3.3.3.2).

Fir Generika, parallelimportierte Arzneimittel und neue Dosierungen von Arzneimitteln, die
bereits in das Referenzpreissystem aufgenommen wurden, gilt ein verkirztes Verfahren, bei
dem das Gesundheitsministerium nicht das Arzneimittelkomitee befasst, sondern gleich
selbst entscheidet.

Falls ein neues Arzneimittel in das Erstattungssystem aufgenommen wird, das ahnlich zu,
d. h. austauschbar mit bereits erstattungsfahigen Arzneimitteln ist, kann ein bislang dem
Annex 1b zugeordnetes Arzneimittel (Erstattung zu hundert Prozent) in Annex 1a, also in das
Referenzpreissystem, Uberfuhrt werden. Annex 1b wird von den Behdrden auch als voruber-
gehende Erstattungskategorie gesehen (PPRI 2006).

3.3.3.2 Gremien

Eine zentrale Rolle spielt das Arzneimittelkomitee (Commissie Farmaceutische Hulp, CFH)
des Dachverbands der Krankenkasse CVZ, welches das Gesundheitsministerium hinsichtlich
der Entscheidung Uber den Erstattungsstatus eines Arzneimittels bzw. Giber die Zuordnung in
das Referenzpreissystem berat (vgl. 3.3.3.1). Das Komitee setzt sich aus zirka 22 unabhan-
gigen Experten/Expertinnen zusammen und trifft sich einmal im Monat.

3.3.3.3 Aktualisierung der Referenzgruppen und -preise

Das Erstattungssystem, einschlieBlich des Referenzpreissystems, wird in regelmafRigen
Abstanden angepasst. Wird ein Arzneimittel in die Erstattung aufgenommen, kann es in der
Folge zu einer neuen Zuordnung von Arzneimitteln kommen (etwa von Annex 1b ins Refe-
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renzpreissystem; vgl. auch 3.3.3.1). In der Praxis kénnen monatlich neue Referenzgruppen
eroffnet werden — je nachdem, ob Antrage fir neue Arzneimittel gestellt wurden bzw. ob die
Uberfiihrung von Arzneimitteln aus Annex 1b ins Referenzpreissystem aufgrund des Ablaufs
des Patentschutzes ansteht.

Die Referenzpreise (Erstattungslimits) wurden bei Einfihrung des Referenzpreissystems auf
Basis der Preise vom 1. Janner 1990 ermittelt. Seither gab es nur eine einzige Anderung:
1999 wurden die Referenzpreise neu berechnet, da sich die Apothekeneinkaufspreise infolge
der Anderung des Preisbildungssystems (Einfiihrung einer staatlichen Regelung fir Arznei-
mittelpreise im Jahr 1996) geandert haben. Seit 1999 sind die Referenzpreise unverandert
geblieben.

Der Reformentwurf der CVZ sieht eine regelmaflige Aktualisierung der Referenzpreise vor
und schlagt eine jahrliche Uberpriifung und Neuberechnung vor.

3.3.3.4 Publikationen

Der Z-Index, eine der Apothekerkammer nahestehende Institution, halt alle relevanten
Informationen Uber Arzneimittel (z. B. Preis, Erstattungsstatus), die in niederlandischen
Apotheken angeboten werden, aktuell und veréffentlicht diese. Allerdings richtet sich der Z-
Index nicht an die breite Offentlichkeit.

Daher hat der Dachverband der Krankenkassen CVZ 2005 eine an Patienten/Patientinnen
adressierte Website eingerichtet, die den Apothekenverkaufspreis, den Erstattungsstatus,
die Hohe der Selbstbeteiligung sowie die Verfugbarkeit von giinstigeren Alternativen angibt.®
Diese Website wird wochentlich von mehreren Tausend Besucher/innen konsultiert; zusatz-
lich werden diese Preisinformationen auch auf der Website einer anderen Organisation
angeboten.

3.3.4 Generika und Parallelimporte

3.3.4.1 Generikamarkt

Generika machten 2005 einen Marktanteil von 49,8 Prozent mengenmallig und von 20,4
Prozent wertmalig (d. h. bezogen auf Verordnungen) aus.® Dank zahlreicher Malinahmen
der Generikaférderung hat der niederlandische Generikamarkt in den letzten zehn Jahren
um das Doppelte zugelegt, wie Abbildung 3.6 zeigt. Allerdings brach zwischen 2003 und
2004 der Markt ein, was auf eine drastische Reduktion der Generikapreise im Jahr 2004
zuruckzufihren ist. Daten zum generikafahigen Markt liegen nicht vor.

% www.medicijnkosten.nl

¥ SFK 2006
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Abbildung 3.6: Niederlande — Generikamarktanteile 1994—2004
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3.3.4.2 Generikaférderung

Generische Verordnungen

Die Verordnung nach Wirkstoffnamen (International Non-Proprietary Name, INN) ist in den
Niederlanden erlaubt. Sie ist zwar nicht verpflichtend, wird aber stark gefordert. Bereits 1996
rief die Arztekammer gemeinsam mit dem Gesundheitsministerium ein Projekt ins Leben, bei
dem alle praktischen Arzte/Arztinnen dazu aufgefordert wurden, den internationalen Wirk-
stoffnamen anstelle des Handelsnamen auf der Verordnung anzufuhren.

Unterstltzt wird dies durch eine Verordnungssoftware (Elektronisch Voorschrijf Systeem,
EVS), die 1998 eingefiihrt wurde. Dieses Programm, das von der Mehrheit der Arz-
te/Arztinnen beniitzt wird, wandelt den vom Arzt / von der Arztin eingegebenen Handelsna-
men automatisch in eine generische Verordnung um. Zirka neunzig Prozent der Verordnun-
gen werden auf den internationalen Wirkstoffnamen ausgestellt.®

Generikasubstitution

Die Substitution des verordneten Arzneimittels durch ein gulnstigeres wirkstoffgleiches
(Generikum oder parallelimportiertes Arzneimittel; vgl. 3.4.4.4) wurde bereits 1988 einge-

¥ Angabe eines in der Apothekenvereinigung tatigen Apothekers.
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fuhrt. Generikasubstitution ist erlaubt (nicht verpflichtend) unter der Voraussetzung, dass
sowohl der verordnete Arzt / die verordnende Arztin als auch die Patienten/Patientinnen
keinen Einspruch erheben. Arzte/Arztinnen kénnen auf dem Rezept angeben, dass sie
Generikasubstitution aus medizinischen Griinden nicht zulassen. Falls der Arzt / die Arztin
ein patentfreies Originalpraparat verordnet und Generikasubstitution erlaubt, kann der
Apotheker / die Apothekerin jedes idente Generikum abgeben, ohne mit dem Arzt / der Arztin
Rucksprache halten zu mussen. Im Falle einer generischen Verordnung kann der Apotheker
/ die Apothekerin wahlweise ein Originalpraparat oder ein Generikum abgeben.

Jahrelang wurde die Generikasubstitution durch einen finanziellen Anreiz fur die Apotheken
gefordert: Die Apotheker/innen durften ein Drittel des durch die Substitution eingesparten
Betrags behalten. Mit dem Vertrag, der zwischen dem Gesundheitsministerium (VWS), der
Apothekenvereinigung (Koninklijke Nederlands Maatschappij ter bevordering der Pharmacie,
KNMP), dem Dachverband der Krankenkassen (CVZ) und dem Verband der Generika-
hersteller (Bond van de generieke geneesmidelenindistrie Nederland, BOGIN) abgeschlos-
sen wurde, wurde dieser Anreiz abgeschafft. Gleichzeitig wurde in diesem Vertrag festgelegt,
dass die Apothekeneinstandspreise flir Generika im Durchschnitt um vierzig Prozent gesenkt
werden. Dieser Vertrag wurde in den Jahren 2005 bis 2007 jeweils verlangert und 2005 auf
patentfreie Originalpraparate, fir die Generika am Markt sind, ausgeweitet. Das bedeutet,
dass auch die Apothekeneinstandspreise von Arzneimitteln, fir die es generische Alternati-
ven gibt, im Durchschnitt um vierzig Prozent gesenkt wurden, was sich in einem Rickgang
des Generikamarktes niederschlug (vgl. 3.4.4.1). Trotz des Wegfalls des finanziellen Anrei-
zes haben die Apotheker/innen mit Abschluss der Vertrage in den Jahren 2004 bis 2006
garantiert, alle Substitutionsmaéglichkeiten optimal auszunutzen.

Die Substitutionsrate wird auf zirka achtzig bis neunzig Prozent eingeschatzt.®
Regionales Bonussystem

Ein Krankenversicherungstrager, Menzis, startete eine regionale Initiative zur Forderung
eines 0konomisch und medizinisch sinnvollen Arzneimitteleinsatzes: Mit dem Leitspruch
aleuer, wenn es sein muss, billig, wenn es geht* hat Menzis das Modell &Rational verschrei-
ben® fur Arzte/Arztinnen in der Region von Groningen eingefiihrt. &Rational verschreiben® ist
eine Art Bonussystem, bei dem Arzte/Arztinnen fiir die Verordnung von giinstigeren Generi-
ka (bei der Ersteinstellung wie auch im Falle der Umstellung auf gunstigere Arzneimittel) eine
finanzielle Vergutung erhalten. Vier Hersteller haben im Oktober 2005 gegen dieses Modell
geklagt, allerdings wurde im Mai 2006 die Klage, die ein Verbot dieses Bonussystems
vorsah, abgewiesen.*

¥ Angabe der Apothekenvereinigung und des Generikaverbandes
*  OBIG 2006
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3.3.4.3 Markt mit parallelimportierten Arzneimitteln

Parallelimportierte Arzneimittel stellten 2006 einen Anteil von 7,2 Prozent mengenmalig und
von 15,6 Prozent wertmafRig des gesamten Arzneimittelmarktes.*® Der Marktanteil mit paral-
lelimportierten Arzneimitteln hat in den letzten Jahren bestandig abgenommen, weil durch
die Preisregulierung, bei der mit den Preisen in den EU-Nachbarstaaten verglichen wird (vgl.
3.4.3.3), die Unterschiede bei den Arzneimittelpreisen bestandig abnahmen.*

3.3.4.4 Forderung parallelimportierter Arzneimittel

Parallelimportierte Arzneimittel werden in der gleichen Weise wie Generika gefordert (vgl.
3.4.4.2). Die Regeln fir die Generikasubstitution gelten ebenfalls flr parallelimportierte
Arzneimittel: Apotheker/innen diirfen — vorausgesetzt, weder der Arzt / die Arztin noch der
Patient / die Patientin erheben Einspruch — das verordnete Arzneimittel durch ein glnstige-
res substituieren, egal, ob es sich hierbei um ein Generikum oder um ein parallelimportiertes
Arzneimittel handelt. Der finanzielle Anreiz fir die Apotheker/innen, ein Drittel der durch
Substitution erzielten Einsparungen zu behalten, betraf auch die parallelimportierten Arznei-
mittel und wurde — wie bei den Generika — 2004 abgeschafft. Falls ein Arzt / eine Arztin den
Wirkstoffnamen verschreibt, kann der Apotheker / die Apothekerin sich auch daflr entschei-
den, ein parallelimportiertes Arzneimittel abzugeben.

3.3.5 Akteure

3.3.5.1 Behorden

Das Ministerium fir 6ffentliche Gesundheit, Wohlfahrt und Sport (VWS) gibt den gesetzlichen
Rahmen vor; fir die tatsachliche Umsetzung und Verwaltung ist der Dachverband der Kran-
kenversicherungen (College voor Zorgverzekeringen, CVZ) zustandig. Laut Aussage eines
Vertreters der CVZ besteht eine enge Zusammenarbeit zwischen dem VWS und den Kran-
kenversicherungen; die Abstimmung funktioniert sehr gut.

Wie unter 3.3.2.3 ausgefuhrt, haben einige Krankenkassen auf Basis des Krankenversiche-
rungsgesetzes 2006 freiwillige Vertrage mit den Arzten/Arztinnen zur Umsetzung der &Préfe-
renzstrategie“ abgeschlossen. Im Rahmen dessen haben sieben Krankenkassen vereinbart,
nur das glnstigste Arzneimittel fir drei Wirkstoffe (Simvastatin, Pravastatin und Omeprazole)
—zum Teil zu einem etwas hdéheren Preis — zu erstatten. Teurere idente Arzneimittel werden
nicht erstattet, aulRer im Falle von medizinischer Notwendigkeit. Die Wettbewerbsbehdrde
billigte dieses Vorgehen¥, aber eine Ausweitung der Praferenzstrategie auf weitere Wirkstof-
fe wurde im Janner 2008 gerichtlich unterbunden. Der CVZ begrii3t die Praferenzstrategie
als Mdglichkeit, Einsparungen ohne negative Auswirkungen in Bezug auf den Zugang zu
bendtigten Arzneimitteln zu erzielen. Darliber hinaus erwartet der CVZ dadurch eine weitere

% SFK 2006
®  OBIG 2007
¥ PPRI 2006
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Steigerung des Wettbewerbs am Generikamarkt, wie das Beispiel des Markteintritts des
indischen Generikaunternehmens Ranbaxy gezeigt hat, welches @8ewegung“ in die Preise
von Simvastatin-Praparaten gebracht hat.

Zusatzlich setzte das Gesundheitsministerium in den letzten Jahren verstarkt auf Abkommen
mit den Akteuren, um vor allem mittels freiwilliger Preiskirzungen Einsparungen zu erzielen.
Seitens des CVZ wird diese Strategie ambivalent wahrgenommen. Wenngleich die Vertre-
ter/innen des Dachverbands der Krankenversicherungen den Vorteil der damit erzielten
Einsparungen, welche in politischem Konsens friktionsfrei erreicht werden kénnen, sehen,
ziehen sie eine grundlegende Anderung bzw. Modernisierung des Arzneimittelerstattungs-
systems vor, womit ihrer Auffassung nach héhere Einsparungen — ohne negative Auswirkun-
gen auf die Arzneimittelversorgung — nachhaltig lukriert werden konnten.

3.3.5.2 Patienten/Patientinnen

Mit einem Anteil von acht Prozent der privaten Ausgaben an den gesamten Gesundheits-
ausgaben bzw. von zwei Prozent der privaten an den gesamten Arzneimittelausgaben
weisen die Niederlande die im EU-Schnitt mit Abstand niedrigsten Anteile der Ausgaben der
privaten Haushalte auf (PPRI 2008b; vgl. auch 3.3.2.3). Die Patienten/Patientinnen sind nicht
gewohnt, Selbstbeteiligungen flr Arzneimittel zu zahlen®, und darum laut Aussage von CVZ
und anderen Akteuren nicht sehr preisbewusst.

Demgegenuber stehen allerdings Zahlen in der H6he von mehreren Tausend Besuchern/
Besucherinnen wochentlich auf der Website @Medicijnkosten” des CVZ, wo Daten und Preise
der glnstigsten (und teuersten) Arzneimittel einer Gruppe bezogen werden kdénnen (vgl.
3.3.3.4).

Hinsichtlich der Generikasubstitution gebe es laut Apothekervereinigung keine Probleme in
den Apotheken; nur in seltenen Fallen wirden sich die Patienten/Patientinnen beschweren,
wenn sie ein Generikum anstelle des Originalpraparats erhielten. Auch bei parallelimportier-
ten Arzneimitteln wurden keine Schwierigkeiten berichtet.

Patientenvertretungen sind im Rahmen von Anderungen (z. B. Reformvorschlag der CVZ zur
Modernisierung des Erstattungssystems) gemeinsam mit anderen Akteuren eingeladen, ihre
Positionen vorzubringen.

Eine offizielle Stellungnahme seitens der Patientenvertretungen im Rahmen dieses Projekts
liegt nicht vor.

3.3.5.3 Arzte/Arztinnen

Arzte/Arztinnen sind in die Umsetzung des Referenzpreissystems dahingehend eingebun-
den, dass sie aufgefordert werden, ihre Positionen in diversen Konsultationsrunden darzule-
gen.

% OBIG 2007
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In Ergédnzung zur Praferenzstrategie einiger Krankenkassen, bei der nur noch ein Wirkstoff
innerhalb einer Gruppe erstattet wird (vgl. 3.3.2.3 und 3.3.5.1), haben manche Krankenkas-
sen von der im neuen Krankenversicherungsgesetz 2006 gewahrten Mdglichkeit Gebrauch
gemacht, freiwillige Vertrage mit den Arzten/Arztinnen abzuschlieRen. Dabei verpflichteten
sich beispielsweise Arzte/Arztinnen, achtzig Prozent der neu einzustellenden Patien-
ten/Patientinnen bevorzugt patentfreie Simvastatin-Praparate zu verschreiben.

Bei Erreichen dieses Zieles erhalten die Arzte/Arztinnen einen finanziellen Bonus von der
Krankenkasse ausbezahlt.*

Rund 150 Hausarzte/Hausarztinnen in der Region von Groningen haben sich beim regiona-
len Modell &Rational verschreiben“ der Krankenversicherung Menzis angemeldet, das die
Verordnung von Generika finanziell vergutet (vgl. 3.3.4.2). Dieses Bonussystem war bislang
auf cholesterinsenkende Arzneimittel und solche zur Magensdurehemmung beschrankt.

3.3.5.4 Apotheker/Apothekerinnen

Gleich den Ubrigen Akteuren wird auch die Apothekerkammer eingeladen, ihre Position zu
Anderungen des Erstattungssystems, einschlieRlich des Referenzpreissystems, in diversen
Konsultationsrunden vorzubringen, und sie fuhlt sich ausreichend integriert.

In der taglichen Praxis in den Apotheken werden die Umsetzung des Referenzpreissystems,
die generischen Verordnungen und die Generikasubstitution als problemlose Routine gese-
hen. Nur wenige Patienten/Patientinnen reagieren laut Apothekenvereinigung auf die Abga-
be eines Generikums kritisch. Logistische Schwierigkeiten aufgrund des Referenzpreissys-
tems, wie aus den anderen Landern bekannt, werden aus den Niederlanden nicht berichtet.

3.3.5.5 Industrie

Die Einbindung der Akteure wird seitens der forschenden Industrie als nicht ausreichend
gesehen, da sie nur konsultiert, aber nicht formell in die Vorbereitung von Anderungen
einbezogen wird. Das Referenzpreissystem wird als innovationsfeindlich eingeschatzt, und
auch die vermuteten Einschrankungen der Therapiefreiheit der Arzte/Arztinnen im Rahmen
der Generikapolitik werden negativ bewertet.

Die Industrie senkt Preise von Arzneimitteln in Richtung des Erstattungslimits (Referenz-
preis), um zu hohe Selbstbeteiligungen zu verhindern.® Dies flhrt dazu, dass sich die Preise
auf der Hohe des Referenzpreises einpendeln (vgl. auch 3.3.5.5). Dem steht die Aussage
der forschenden Industrie gegenlber, die die Generikapreise als zu hoch einschatzt und
einen fehlenden Preiswettbewerb beanstandet. Daher wéaren laut Industrie in den letzten
sieben bis acht Jahren keinerlei Einsparungen durch das Referenzpreissystem erzielt wor-
den; moglicherweise hatte es Einsparungen in den Anfangsjahren gegeben, als die Preise
gesenkt wurden.

®  OBIG 2007, PPRI 2006
* PPRI 2006
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Die forschende Industrie unterstitzt die aktuelle Vorgangsweise (vgl. 3.3.5.1), anstelle einer
Anpassung der Referenzpreise und einer Reform des Referenzpreissystems ein Abkommen
zwischen den Akteuren Uber Preiskurzungen zu schlieffen. Weiters wunscht sich die for-
schende Industrie — in einem ersten Schritt — den Wegfall der Erstattungslimits (Referenz-
preise) bei freier Preisfestsetzung, wahrend die Gruppen der &herapeutisch austauschbaren®
Arzneimittel (vorlaufig) durchaus weiterbestehen kénnen (z. B. flr die Generikasubstitution).

Anhnlich argumentiert die Generikaindustrie, die ebenfalls fir die Zukunft eine Abschaffung
des Referenzpreissystems als Verglitungssystem abstrebt, wenngleich die Referenzgruppen
weiterhin bestehen sollen. Nahere Informationen Uber die Ausgestaltung eines solchen
Systems bzw. Uber die Bestimmung des Referenzpreises waren nicht zuganglich, da dies
zurzeit noch Verhandlungsgegenstand ist. Beide Vertretungen der Industrie setzen auf das
aktuelle aTransitabkommen® (Ubergangsabkommen), mit dem ein starker marktwirtschaftlich
gepragtes Arzneimittelsystem erzielt werden soll.

Grundsatzlich bestatigt die Generikaindustrie die steigenden Generikapreise und die sinken-
de Differenz zwischen den Preisen von Generika und Originalpraparaten (vgl. 3.3.6.2) und
will an Lésungen fiir Einsparungen mitwirken. In diesem Sinne unterstitzt der Generikaver-
band Verordnungsrichtlinien fir Arzte/Arztinnen, die Generikasubstitution sowie mégliche
finanzielle Anreize fiir Arzte/Arztinnen, Apothekerschaft und fiir Patienten/Patientinnen. Sie
lehnt allerdings die Praferenzstrategie der Krankenkassen ab und hat eine Ausweitung
derselben Anfang 2008 gerichtlich gestoppt (vgl. 3.3.2.3). Als bedenklich empfindet der
Generikaverband die immer wieder aufkommenden Diskussionen, bei denen die Qualitat von
Generika infrage gestellt wird.

3.3.6 Evaluation

3.3.6.1 Relevanz

Das Referenzpreissystem umfasst zirka achtzig Prozent der erstattungsfahigen Arzneimit-
tel.”

Die Produkte unter dem Referenzpreissystem sind in eine der 436 &herapeutisch aus-
tauschbaren Gruppen®, wie die Referenzgruppen in den Niederlanden bezeichnet werden,
zugeordnet (vgl. 3.3.2.1). Die Anzahl der Gruppen hat in eher bescheidenem Ausmal}
zugenommen; sie hat sich gegentber 1996 um knapp 17 Prozent und gegenuber 2000 um
rund acht Prozent erhoht.

3.3.6.2 Einsparungen

Fir die Niederlande liegen keine Daten, nicht einmal Schatzungen®, Gber mégliche Einspa-
rungen aufgrund des Referenzpreissystems vor. Allerdings ist offensichtlich — und dies wird

" Pharmaceutic Care Monitor 2004, zit. in CVZ 2007
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auch von der Krankenversicherung angesprochen —, dass die Einsparpotenziale nicht voll
ausgeschopft werden konnten, da die Referenzpreise seit 1991 nicht mehr angepasst
wurden. Seitens des Gesundheitsministeriums wurde eine Aktualisierung der Referenzpreise
in letzter Zeit fur nicht erforderlich gehalten, weil ohnehin mittels Abkommen mit den Akteu-
ren Uber freiwillige Preiskirzungen Einsparungen lukriert werden konnten.

Einschrankend kommt hinzu, dass die Preisdifferenz zwischen Originalpraparaten und
Generika von zwanzig Prozent zu Beginn der 1990er Jahre auf finf Prozent im Jahr 2003
abgenommen hat. Dies wird auf die Einfiihrung der staatlichen Regelung der Arzneimittel-
preise 1996 zurtickgefuhrt.®® Auch die Preisunterschiede zwischen Originalpraparaten und
parallelimportierten Arzneimitteln sind ricklaufig (vgl. 3.3.4.4).

3.3.6.3 Zugang und Leistbarkeit

Von den befragten Akteuren werden keine Probleme hinsichtlich des Zugangs wie auch der
Leistbarkeit gesehen, da in den Niederlanden die Selbstbeteiligungen — wie auch die priva-
ten Arzneimittelausgaben — eher gering sind (vgl. 3.3.2.3). Die Niederlande zahlen zu den
wenigen Landern in der EU, in denen erstattungsfahige Arzneimittel zu hundert Prozent
erstattet werden*; somit missen die Patienten/Patientinnen keine prozentuelle Selbstbeteili-
gung zum Referenzpreis leisten. Hinzu kommt, dass ein Grofdteil der Arzneimittel im Refe-
renzpreissystem einen Preis unter dem Referenzpreis aufweisen (vgl. 3.3.2.3).

Allerdings nahmen die Selbstbeteiligungen aufgrund des Referenzpreissystems in den
letzten Jahren zu (vgl. 3.3.2.3), wobei diese vermehrt von Zusatz-Krankenversicherungen
Ubernommen werden. Einige Hersteller informieren die Patienten/Patientinnen Uber diese
Zusatz-Krankenversicherungen; im Falle ausgewahlter Produkte (zirka zehn Arzneimittel
zurzeit) Ubernehmen pharmazeutische Unternehmen aus strategischen Griinden die Selbst-
beteiligungen.®

% Der Dachverband der Krankenversicherungen CVZ verweist auf methodische Probleme im Zu-

sammenhang mit einer solchen Schatzung. Die Einsparungen infolge der Senkung der Generi-
kapreise werden auf 200 bis 400 Millionen Euro pro Jahr geschatzt (Angabe der Apothekervereini-

gung).
*  OBIG 2007
“ PPRI 2008
% SFK 2007
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3.3.6.4 Transparenz und Akzeptanz

Dank langjahriger MaRnahmen der Informationspolitik sind Generika bei den Patien-
ten/Patientinnen bekannt und akzeptiert. Mallnahmen der Generikaférderung (generische
Verordnungen, Generikasubstitution) wurden bereits in den 1990er Jahren unter Einbindung
samtlicher Akteure gestartet; seit langem sind sie angenommen und werden auch flachen-
deckend angewandt.

Die Patienten/Patientinnen werden von mehreren Akteuren als nicht preissensibel bezeich-
net, was auch mit den niedrigen Selbstbeteiligungen im niederlandischen Arzneimittelsystem
zusammenhangt. Dartber hinaus bieten einige Krankenversicherungen Zusatzpakete an, mit
denen etwaige Zuzahlungen fur Gesundheitsleistungen, darunter fir Arzneimittel, pauschal
abgegolten werden.

Als MaBnahme zur Férderung des Preisbewusstseins richtete der Dachverband der Kran-
kenversicherung CVZ eine Website mit Preisinformationen ein, die durchaus Zuspruch
findet.

3.3.6.5 Herausforderungen

Das Arzneimittelerstattungssystem einschlieRlich Referenzpreissystem wurde in letzter Zeit
vermehrt zum Gegenstand kritischer Betrachtungen. Hintergrund dafiir war zum einen, dass
in den vergangenen Jahren Einsparpotenziale fur die 6ffentliche Hand nicht ausgeschopft
wurden, zum anderen, dass einige Akteure an die Krankenversicherungsreform 2005/2006,
welche auf &mehr Markt® abzielte, die Erwartung einer Steigerung des Wettbewerbs knupf-
ten.

Das niederlandische Referenzpreissystem kann als eher starr bezeichnet werden; seit 1999
wurden die Erstattungslimits nicht mehr angepasst. Die aktuelle Diskussion dreht sich um die
Frage, ob das Referenzpreissystem grundlegend reformiert werden sollte (Position des
Dachverbands der Krankenversicherungen) oder ob mittels konsensualer (Zwischen-)
Lésungen (Abkommen zwischen den Akteuren) bei unverandertem System Einsparungen
erzielt werden sollen (Position des Gesundheitsministeriums).

3.4 Portugal

3.4.1 Rechtlicher und organisatorischer Rahmen

3.4.1.1 Einfuhrung des Referenzpreissystems

Portugal fuhrte am 13. Marz 2003 ein Referenzpreissystem ein. Vorbereitung und Beginn-
phase waren von InformationsmafRnahmen begleitet, die auf eine bessere Akzeptanz von
Generika bei der Arzteschaft abzielten. MaBnahmen zur Férderung von Generika als we-
sentlicher Voraussetzung fir ein Referenzpreissystem sind dem, vorausgegangen (z. B.
hohere Erstattungssatze fir Generika, die Forcierung von generischen Verordnungen und
Generikasubstitution sowie die Umwandlung von Copy-Produkten in Generika; vgl. 3.4.4.2).
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Betroffene Akteure wurden nicht eingebunden, aber konsultiert. Vor der Einflhrung des
Referenzpreissystems wurde vor allem von der pharmazeutischen Industrie, aber auch
vonseiten der Arzteschaft Kritik geduRert.

Bei der ersten Aktualisierung der Referenzpreise im Frihjahr 2004 kam es zu groberen
Problemen. Danach wurden — zum Teil als Reaktion darauf — einige Anderungen in Methodik
und Prozedere vorgenommen (vgl. 3.4.3). Seither blieb das portugiesische Referenzpreis-
system im Wesentlichen unverandert. Eine im Jahr 2005 vorgelegte Studie (Europe Econo-
mics 2005) zur Evaluierung des portugiesischen Arzneimittelerstattungssystems schlug
einige Reformmalinahmen vor, von denen lediglich die Abschaffung der héheren Erstat-
tungssatze fir Generika umgesetzt wurde (vgl. 3.4.4.2).%

In letzter Zeit wurden Anderungen der Methodik zur Berechnung des Referenzpreises
diskutiert, aber nicht umgesetzt.

Ursprunglich war das Referenzpreissystem nur fur die Zeit bis Ende 2004 angelegt, tatséch-
lich wurde dessen Giiltigkeit Jahr fir Jahr verlangert. Mittlerweile ist es ein unbestrittener
integraler Bestandteil des portugiesischen Erstattungssystems.

3.41.2 Ziel

Mit der Einfihrung des Referenzpreissystems wurde das Ziel verfolgt, Preisunterschiede
zwischen ahnlichen Arzneimitteln, die vom Nationalen Gesundheitsdienst (Service National
de Saude, SNS) erstattet werden, zu reduzieren und damit einen Beitrag zur Kostendamp-
fung zu leisten, wobei gleichzeitig der Zugang von Patienten/Patientinnen zu alternativen,
aber therapeutisch gleichwertigen und qualitativ hochwertigen Arzneimitteln gewahrt werden
sollte.

3.4.1.3 Behorde

Die Umsetzung des Referenzpreissystems liegt in der Kompetenz der Arzneimittelagentur
INFARMED. Die INFARMED ist fiir beinahe alle Belange im Arzneimittelbereich zustandig
(Zulassung, Marktiberwachung, Erstattung, Lizenzen fir die Vertriebsakteure). Nur die
Festsetzung der Preise von rezeptpflichtigen Arzneimitteln im niedergelassenen Bereich
obliegt dem Wirtschaftsministerium (Direcgdo-Geral das Actividades Econdmicas, DGAE).

Die INFARMED ist im Auftrag des Gesundheitsministeriums tatig, welches den rechtlichen
Rahmen festlegt.

% Auf die Empfehlungen dieser Studie wird im Laufe des vorliegenden Fallbeispiels immer wieder
eingegangen.
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3.4.1.4 Rechtliche Basis

Das Referenzpreissystem basiert auf einem Gesetz von Ende 2002¥, erganzt durch eine
Verordnung vom September 2003.*

Darliber hinaus sind ein Gesetz von Ende 2002%, mit der die INN-Verordnung eingefiihrt und
die Generikasubstitution geandert wurde, sowie ein aktuelles Gesetz vom Marz 2007, das
die Preise von Generika regelt (vgl. 3.4.4.2), von Relevanz.

3.4.2 Methodik des Referenzpreissystems

3.4.2.1 Gruppenbildung

In Portugal basiert das Referenzpreissystem auf ATC-5-Ebene, gilt also fir wirkstoffidente
Arzneimittel.

In einer Referenzgruppe werden erstattungsfahige Arzneimittel

¢ mit einem identen Wirkstoff (gleiche quantitative und qualitative Zusammensetzung),
e mit derselben Arzneiform,

e mit derselben Dosierung,

¢ mit demselben Wirkmechanismus

zusammengefasst.

Voraussetzung fur die Bildung einer Referenzgruppe ist, dass darin mindestens ein am Markt
befindliches Generikum enthalten ist. Copy-Produkte werden nicht in das Referenzpreissys-
tem aufgenommen, weil sie im Gegensatz zu den Generika nicht die Biodquivalenz nachwei-
sen koénnen (vgl. auch die Kampagne zur Umwandlung von Copy-Produkten in Generika
unter 3.4.4.2). Originalpraparate werden nicht als alternative Produkte den Referenzgruppen
zugeordnet.™

Eine Referenzgruppe (Cluster) kann unterschiedliche PackungsgroRen umfassen, aber es
kénnen auch Bandbreiten von Packungsgroéen verschiedenen Referenzgruppen zugeordnet
sein (vgl. das Beispiel in Tabelle 3.2). Allerdings sind laut Auskunft der INFARMED in der
Praxis oft viele Packungsgréfien nicht am Markt.

" Decreto-Lei n.° 270/2002, 2. 12. 2002
% Portaria n.° 914/2003, 1. 9. 2003

* Decreto-Lei n.° 271/2002, 2. 12. 2002
% Decreto-Lei n.° 65/2007, 14. 3. 2007

' Eine im Jahr 2005 vorgelegte Studie empfahl eine Umstellung des Referenzpreissystems auf
therapeutisch vergleichbare Gruppen, welche von einem Komitee gebildet werden sollten, und die
Aufnahme von Originalpraparaten in das Referenzpreissystem (Europe Economics 2005).
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Im Jahr 2007 (2. Quartal) umfasste das portugiesische Referenzpreissystem knapp 540
Referenzgruppen (Cluster), was beinahe eine Vervierfachung gegenuber der Zeit der Einfiih-
rung darstellte (vgl. Abbildung 3.7). Darin sind 123 Wirkstoffe in insgesamt 81 sogenannten
therapeutischen Gruppen enthalten. Die Grolie einer Referenzgruppe variiert: Sie kann auch
nur zwei Produkte umfassen; finf und mehr sind aber Ublich.'?

Tabelle 3.2: Portugal — Gruppenbildung, Beispiele fliir Umgang mit unterschiedlichen

Packungsgréf3en

Beispiel fiir PackungsgréBen in einer Referenzgruppe (Cluster)

Cluster Wirkstoff Darreichungs- Stérke Art der Packungsgro-
form Anwendung Renbereich
GHO0450 Amoxicilin A113 250 mg /5 ml oral > 74 ml
GHO0451 Amoxicilin A113 500 mg /5 mi oral > 74 ml
Beispiel fiir Packungsgréf3en in verschiedenen Referenzgruppen (Cluster)

Cluster Wirkstoff Darrt;i(::rl::ngs- Stirke Ancvr(::c?;ng Packtér;?:i%:]élien-
GHO0313 Alopurinol A104 300 mg oral [1-10] Einheiten
GHO0314 Alopurinol A104 300 mg oral [20-39] Einheiten
GHO0315 Alopurinol A104 300 mg oral [40-89] Einheiten

Erlauterungen zur Arzneiform:
A113: z. B. Granulat, Granulate fiir orale Lésung, Puder fir orale Lodsungen
A104: z. B. Tabletten, Filmtabletten, Schmelztabletten

Quelle: INFARMED, OBIG-FP-eigene Erhebungen und Darstellung

2 Siehe das Referenzpreishandbuch &Guia dos Precos de Referencia®,
http://www.infarmed.pt/genericos/pref_med_abrangidos.html.
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Abbildung 3.7: Portugal — Entwicklung der Referenzgruppen 2003—2007
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Im Laufe der Jahre kam es immer wieder vor, dass die INFARMED eine — neu geschaffene —

Referenzgruppe aufléste, falls das fiir die Gruppenbildung bendétigte Generikum trotz Zusage
der Firma nicht auf den Markt gebracht wurde (vgl. 3.4.6.3).

3.4.2.2 Berechnung der Referenzpreise

Der Referenzpreis entspricht dem Stiickpreis des teuersten Generikums der Referenzgrup-
pe. Im Gegensatz zu anderen Landern (z. B. Slowakei, Ungarn) wird der Einheitspreis auf
Basis der Packungsgrofien (und nicht mittels DDD) berechnet (ein Beispiel fur die Berech-
nung vgl. Tabelle 3.3).

Tabelle 3.3: Portugal — Berechnung des Referenzpreises, Beispiel fiir Referenzgruppe
GHO0499 (Aceclofenac, 100-mg-Tabletten, 20—39 Stiick)

Handelsname des Arzneimittels | AVP in € | Packungs- AVP / Stiick Referenz-
groRe in € preis in €
Aceclofenac Ciclum 100 mg 4.47 20 4,47/20=0,2235 4,51
Aceclofenac Alter 100 mg 4,50 20 4,50/20=0,2250 4,51
Aceclofenac Generis 100 mg 4,51 20 4,51/20=0,2255 4,51

AVP = Apothekenverkaufspreis
Quelle: INFARMED, OBIG-FP-eigene Erhebungen
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Fir Pensionisten/Pensionistinnen mit niedrigem Einkommen wird der Referenzpreis um
zwanzig Prozent héher angesetzt, um die Selbstbeteiligung geringer zu halten (vgl. 3.4.2.3).

Die Orientierung am héchsten Generikum einer Referenzgruppe (Cluster) als Referenzpreis
limitiert mégliche Einsparungspotenziale flir das Referenzpreissystem. Dies wurde bei den
OBIG-FP-Recherchen zu der vorliegenden Studie von mehreren Akteuren kritisch ange-
merkt; eine Studie zur Evaluierung des portugiesischen Erstattungssystems empfahl eine
Berechnung des Referenzpreises, basierend auf den beiden gunstigsten Generika einer
Gruppe.”™ Auch die Arzneimittelbehérde INFARMED schlug im Frihjahr 2007 vor, den
Referenzpreis mittels des Durchschnitts der Generikapreise einer Referenzgruppe zu be-
rechnen; dies wurde seitens des Gesundheitsministeriums jedoch abgelehnt.

3.4.2.3 Erstattung und Selbstbeteiligungen

Im Rahmen des Nationalen Gesundheitsdienstes (SNS) wirkt die Arzneimittelagentur
INFARMED als Zahler bei der Erstattung.

In Portugal fallen fur die Patienten/Patientinnen zusatzlich zur Differenz zwischen Referenz-
preis und tatsachlichem Apothekenverkaufspreis anteilige Selbstbeteiligungen an.

Das portugiesische Erstattungssystem sieht aktuell (2007) folgende Standard-
Erstattungssatze vor:

e Erstattung von hundert Prozent (mittlerweile nur mehr fir eine sehr eingeschrankte
Gruppe von Arzneimitteln, z. B. Insulin, Immunmodulatoren, Arzneimittel gegen hypotha-
lamisch-hypophysare Stérungen);

o Erstattung von neunzig Prozent (awichtige® Arzneimittel, die zuvor zu hundert Prozent
erstattet worden waren, z. B. Antiepileptika);

e Erstattung von 69 Prozent (z. B. Antibiotika, Antidepressiva, entziindungshemmende
Arzneimittel, Mittel gegen Herz-Kreislauf-Erkrankungen);

e Erstattung zu 37 Prozent (z. B. Analgetika, Kortikoide);

e vorlUbergehender Erstattungsstatus von 15 Prozent fiir neue Arzneimittel, deren Evidenz
noch nicht geklart ist. Innerhalb von zwei Jahren wird das Arzneimittel nochmals tberpruft
und kommt infolgedessen in einen anderen Erstattungssatz oder fallt aus der Erstattung
heraus.

Die etwas unublichen Erstattungssatze von 69 bzw. 37 Prozent resultieren aus den einstigen
Satzen von siebzig bzw. vierzig Prozent. Diese wurden nach einer Preisklirzung im Februar
2007 angepasst, damit die Patienten/Patientinnen keine Anderung der Preise merken."™
Hohere Erstattungssatze fir Generika, welche ab 2000 fiinf Jahre lang galten, wurden
wieder abgeschafft (vgl. 3.4.4.2).

% Europe Economcis 2005
" INFARMED; OBIG-FP-eigene Erhebungen
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Zusatzlich wird Pensionisten/Pensionistinnen, deren Einkommen 14-mal niedriger als das
nationale Mindesteinkommen ist, bei den Erstattungssatzen von 95 und 69 Prozent eine
hohere Erstattung von 5 bzw. 15 Prozent gewahrt (also 100 und 84 Prozent) gewahrt.
Weiters haben solche Pensionisten/Pensionistinnen geringere Zuzahlungen zu Arzneimitteln
Uber dem Referenzpreis zu leisten, weil fir diese der Referenzpreis um 20 Prozent™ erhéht
ist.

Tabelle 3.4 illustriert anhand von drei Beispielen die Erstattung durch den Nationalen Ge-
sundheitsdienst (SNS) und die Selbstbeteiligung fir die Patienten/Patientinnen.

Tabelle 3.4: Portugal — Erstattung und Selbstbeteiligung im Referenzpreissystem 2007,
Beispiel fiir die Referenzgruppe GH0499 (Aceclofenac)

Beispiele Referenzgruppe GH0499, Aceclofenac, ATC-Code: MO1AB16
Referenzpreis (RP) = 4,51 € bzw.

erhohter RP = 5,41 € (Pensionisten/Pensionistinnen-Schema)
Erstattungssatz = 69 %

Originalpraparat mit | Erstattung:

AVP =6,94 € SNS zahlt 3,11 €

AVP > RP RP mal Erstattungssatz = 4,51 € x 69 %

Selbstbeteiligung:

Patient/in zahlt 3,83 €

[(RP minus Erstattung) + (AVP minus RP)] = [(4,51 € - 3,11 €) + (6,94 € —

4,51 €)]
Generikum mit Erstattung:
AVP =447 € SNS zahlt 3,08 €:
AVP < RP RP mal Erstattungssatz = 4,47 € x 69 % = 3,08 €

Selbstbeteiligung:
Patient/in zahlt 1,39 €
(AVP minus Erstattung) = (4,47 € — 3,08 €)

Pensionis- Erstattung:

ten/Pensionistinnen | SNS zahlt 4,54 €

-Schema: Erhohter RP mal erhdhter Erstattungssatz = 5,41 € x (69 % + 15 %)
Originalpraparat mit | Selbstbeteiligung:

AVP =6,94 € Patient/in zahlt 2,40 €

Um 20% erhdhter [(Erhohter RP minus Erstattung) + (AVP minus erhdhter RP)] =

RP =5,41¢€ [(541€—-4,54€)+ (6,94 €-5,41€)]

AVP = Apothekenverkaufspreis, Pat. = Patienten/Patientinnen, RP = Referenzpreis, SNS = Service National de
Saude

Quelle: Berechnungen von INFARMED fiir OBIG FP bereitgestellt

% Seit dem 3. Quartal 2006. Zuvor wurde der Referenzpreis fiir diese Personengruppe um 25
Prozent erhoht.
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3.4.3 Ablauf

3.4.3.1 Prozedere

Fir das Referenzpreissystem relevante Schritte erfolgen erst, nachdem Preisbildung (die
portugiesischen Preise werden auf Basis eines internationalen Preisvergleichs mit Frank-
reich, Griechenland, Italien und Spanien fixiert) und Festlegung der Erstattungssatze (vgl.
3.4.2.3) abgeschlossen sind. Zu beachten ist dabei eine neue Regelung'®, die seit Mai 2007
in Bezug auf die Bestimmung der Generikapreise (auf Ebene der Apothekenverkaufspreise)
zur Anwendung kommt: Die Preise von Arzneimitteln, die in bereits bestehende Referenz-
gruppen aufgenommen werden (das betrifft nur Generika), missen drei Prozent unter dem
Preis des glnstigsten Arzneimittels liegen, das einen Marktanteil von mindestens zehn
Prozent in dieser Referenzgruppe aufweist. Falls kein Arzneimittel einen Marktanteil von
zehn Prozent aufweist, wird der bereits bestehende Referenzpreis herangezogen.

Ein Pharmaunternehmen, das bereits Uber eine Zulassung fiir das betreffende Generikum
verfugt, informiert INFARMED Uber den Termin, zu dem das Arzneimittel auf den Markt
kommen wird. Daraufhin ordnet die Arzneimittelagentur das Generikum einer bestehenden
Gruppe zu bzw. schafft eine neue Referenzgruppe, die auch nur aus zwei Produkten beste-
hen kann. Ab dem darauf folgenden Quartal (vgl. 3.4.3.3) tritt die neue Referenzgruppe in
Kraft.

In der Praxis treten Probleme auf, wenn — was immer wieder passiert — dieses Arzneimittel
entgegen der Zusage nicht auf den Markt gebracht und somit die neu gebildete Referenz-
gruppe obsolet wird. Zu Beginn des Referenzpreissystems bestand die Verpflichtung, dass
ein Arzneimittel mindestens sechs Monate auf dem Markt sein muss, dies wurde aber
abgeschafft.

Nach der Gruppenbildung folgen als weitere Schritte die Berechnung des Referenzpreises
und der Erstattung/Selbstbeteiligung unter dem allgemeinen sowie dem Pensionisten-/Pen-
sionistinnen-Schema.

3.4.3.2 Gremien

Die Arzneimittelagentur INFARMED agiert auf Basis ihrer gesetzlichen Vorgaben und ist
allein fir die Umsetzung des Referenzpreissystems zustandig. Komitees im Zusammenhang
mit dem Referenzpreissystem gibt es nicht. Eine Einbindung der Akteure wird weder von der
Behorde noch von den betroffenen Akteuren selbst als nétig erachtet, weil das Prozedere
ohnehin avie ein Automatismus® vorgegeben sei.

3.4.3.3 Aktualisierung der Referenzgruppen und -preise

Bei Einfuhrung des Referenzpreissystems wurde von einer jahrlichen Aktualisierung der
Referenzgruppen und -preise ausgegangen. Bereits nach dem ersten Jahr wurde dieser

1% Decreto-Lei n.° 65/2007, 14. 3. 2007
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Rhythmus geédndert; seither werden die Referenzgruppen und -preise vierteljghrlich Uber-
pruft, angepasst und entsprechend publiziert (vgl. 3.4.3.4).

3.4.3.4 Publikationen

Die Arzneimittelagentur publiziert auf ihrer Website sowohl ein Generika-Handbuch'’, das
auch nicht am Markt verfliigbare Generika auflistet, als auch ein Referenzpreis-Handbuch.™
In Letzterem sind die unter das Referenzpreissystem fallenden Arzneimittel nach Handels-
namen (inklusive Angabe, ob es sich um ein Generikum handelt oder nicht) angefuhrt,
aullerdem Informationen zum Erstattungssatz, Apothekenverkaufspreis, Referenzpreis und
zur Hohe der Erstattung durch den Nationalen Gesundheitsdienst im allgemeinen Schema
und in jenem fur Pensionisten/Pensionistinnen.

Beide Publikationen werden vierteljahrlich auch in Papierform erstellt und an alle Arz-
te/Arztinnen ausgesandt. Apotheker/innen verwenden nicht diese Informationsquellen,
sondern eine eigene Software, die vom Apothekerverband betreut wird (vgl. 3.4.5.4).

In der Anfangszeit des Referenzpreissystems waren Referenzpreise, Erstattungshéhe und
Patientenzuzahlungen auf den Arzneimittelpackungen aufgedruckt. Dies fuhrte bei der ersten
Aktualisierung der Referenzpreise zu Missverstandnissen und Problemen (vgl. 3.4.5.4).
Mittlerweile sind nur die Apothekenverkaufspreise auf den Packungen angegeben.

3.4.4 Generika und Parallelimporte

3.4.4.1 Generikamarkt

Der portugiesische Generikamarkt hat sich seit der Jahrtausendwende, als der Generikaan-
teil bei knapp Uber 0 Prozent lag, beachtlich entwickelt (vgl. Abbildung 3.8). Im Jahr 2007
(ersten Halbjahr) lag der Generikaanteil bei 11 Prozent (mengenmaRig) und bei knapp 18
Prozent (wertmafig) bezogen auf den Gesamtmarkt (INFARMED 2007a). Die Tatsache,
dass der Generikaanteil in Portugal wertmaRig hoéher ist als mengenmalig — was eine
Ausnahme in der EU darstellt (vgl. Abschnitt 2.4) —, ist ein Indiz fur ungewdhnlich hohe
Preise von Generika.

7 http://www.infarmed.pt/genericos/guia_genericos.html
% http://www.infarmed.pt/genericos/pref_med_abrangidos.html
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Abbildung 3.8: Portugal — Entwicklung des Generikaanteils wertmélig am Gesamtmarkt und
am generikaféhigen Markt, 2002/2003-2007
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Bezogen auf den generikafadhigen Markt, konnte bis 2007 der Generikaanteil wertmanRig auf
knapp 24 Prozent im Jahr 2007 erhoht werden, wahrend der generikafahige Markt am
Gesamtmarkt bei knapp 45 Prozent liegt (Jahr 2007; INFARMED 2007b). Laut Einschatzung
der INFARMED trug das Referenzpreissystem entscheidend dazu bei, den Generikanteil zu
steigern. Allerdings setzte Portugal ergénzend eine Reihe von weiteren MaRnahmen zur
Generikaférderung (vgl. 3.4.4.2). Dennoch wertet Portugal das Ergebnis noch nicht als
zufriedenstellend und sieht in dem dntegrierten Plan 2007 (INFARMED 2007a) die Erzie-
lung eines wertmafRigen Generikaanteils am Gesamtmarkt von 20 Prozent im Jahr 2008 vor.

3.4.4.2 Generikaforderung
Generische Verordnungen

Zu Beginn des Jahres 2003, also knapp vor dem Start des Referenzpreissystems, wurde die
Arzteschaft verpflichtet, die Verordnungen auf den internationalen Wirkstoffnamen (Internati-
onal Non-proprietary Name, INN) auszustellen.” Allerdings sind im Falle des Zuwiderhan-
delns der Arzte/Arztinnen keine Sanktionen vorgesehen. In der Praxis werden Uber siebzig
Prozent aller Verordnungen nicht auf den Wirkstoff, sondern auf einen Handelsnamen
ausgestellt INFARMED 2005). Aktuelle Daten des Apothekerverbands geben den Anteil der
generischen an den gesamten Verordnungen mit 13 Prozent an (Daten fur 2006)."

1% Decreto-Lei n.° 271/2002, 2. 12. 2002
"% Schriftliche Auskunft des Apothekenverbands (Associacdo Nacional das Farmacias, ANF)
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Generikasubstitution

Verpflichtende Generikasubstitution wurde im September 2000 eingefiihrt: Die Apotheke-
rinnen missen das gunstigste Arzneimittel abgeben, aufer der Arzt / die Arztin wiinscht die
Abgabe des Originalpraparats, was er/sie auf dem Rezept vermerkt (siehe unten). Mit der
EinfGhrung der verpflichtenden Verordnung nach internationalem Wirkstoffnamen im Jahr
2003 wurden die Méglichkeiten fiir den Arzt / die Arztin, die Generikasubstitution zu ermégli-
chen oder zu verhindern, ausgeweitet.™

e Der Arzt / die Arztin verordnet den Handelsnamen und kreuzt nicht die Box an, die die
Generikasubstitution verbietet: In diesem Fall diirfen die Apotheker/innen substituieren.

e Der Arzt / die Arztin verordnet den Handelsnamen und kreuzt nicht die Box an, die die
Generikasubstitution erlaubt: In einem solchen Fall kénnen die Apotheker/innen substitu-
ieren.

e Der Arzt / die Arztin verordnet den Handelsnamen und kreuzt die Box an, die die Generi-
kasubstitution verbietet: In diesem Fall diirfen die Apotheker/innen nicht substituieren.

e Der Arzt / die Arztin verordnet, wie vorgeschrieben, den internationalen Wirkstoffnamen
und kreuzt keine der Boxen an: Somit dirfen die Apotheker/innen substituieren.

Die verschiedenen Spielarten finden sich auf einem portugiesischen Rezept in unterschiedli-
chen Boxen wider. Fir jede der bis zu vier Verordnungen auf einem Rezept kann der Arzt /
die Arztin ankreuzen, ob er/sie die Generikasubstitution explizit erlaubt oder verbietet.

Die Patienten/Patientinnen haben stets die Option, die Generikasubstitution abzulehnen. In
diesem Fall haben sie aber eine erhéhte Zuzahlung zu leisten. Der Apotheker / die Apothe-
kerin muss jedenfalls die Patienten/Patientinnen Uber das glinstigste Arzneimittel informie-
ren.

Bei der derzeit glltigen Variante ist die Generikasubstitution erlaubt, aber nicht verpflichtend.
In der Praxis spielt die Generikasubstitution zunehmend eine bedeutendere Rolle. Im Jahr
2006 wurde in 49 Prozent der méglichen Falle (Arzt/Arztin schlieRt Substitution nicht aus und
Patient/Patientin lehnt Substitution nicht ab) das verordnete Arzneimittel durch eine glnstige-
re Alternative substitutiert.””> Arzte/Arztinnen schlieBen die Generikasubstitution in mehr als
der Halfte der ausgestellten Verordnungen aus (OBIG 2007).

""" Schriftliche Auskunft des Apothekenverbands (Associagdo Nacional das Farmacias, ANF)
"2 Schriftliche Auskunft des Apothekenverbands (Associacdo Nacional das Farmacias, ANF)
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Abbildung 3.9: Portugal — Muster eines Rezeptes
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Spezielle Preispolitik fiir Generika

Unabhangig vom Referenzpreissystem, das primar auf die Erstattung abzielt, gelten speziel-
le Regelungen fiir die Preisfestsetzung von Generika: Bereits seit 2001, also vor der Einfih-
rung des Referenzpreissystems, muss der Apothekenverkaufspreis des Generikums um
mindestens 35 Prozent unter dem Preis des identen Originalpraparats liegen.'

Im Sinne der Forderung von glnstigen Generika wurde im Jahr 2007 fur jene Generika,
deren Apothekenverkaufspreis weniger als zehn Euro betragt, die Differenz auf zwanzig
Prozent reduziert."

Preiskiirzungen fiir umsatzstarke Generika

Im Jahr 2007 trat eine weitere gesetzliche MalRnahme zur Férderung von Generika in Kraft'™,
die Preiskirzungen fir umsatzstarke Generika vorsieht: Seit Mai 2007 mussen

o die Apothekenverkaufspreise von Generika mit einem wertmafRiigen Marktanteil zwischen
50 und 60 Prozent um flnf Prozent reduziert werden,

o die Apothekenverkaufspreise von Generika mit einem wertmaRigen Marktanteil zwischen
60 und 70 Prozent um neun Prozent reduziert werden und

o die Apothekenverkaufspreise von Generika mit einem wertmafliigen Marktanteil Gber
70 Prozent um insgesamt zwolf Prozent gesenkt werden.

Umwandlung von Copy-Produkten in Generika

Eine bedeutende Herausforderung fiur die Entscheidungstrager/innen in Portugal war die
starke Prasenz von Copy-Produkten, deren Anteil auf rund 25 Prozent des Gesamtmarktes
geschatzt wurde (OBIG 2007). Die Copy-Produkte sind zum Teil historisch bedingt, sie
wurden vor 1995 auf den Markt gebracht, bevor die patentrechtlichen Regelungen der EU
(Portugal hatte langere Ubergangsfristen) in Kraft traten. Da Copy-Produkte de iure nicht ins
Referenzpreissystem aufgenommen werden kénnen (vgl. 3.4.2.1), zugleich aber aus indust-
riepolitischen Grunden Interesse an der Forderung der Hersteller von Copy-Produkten (=
lokale Industrie) besteht, entschied sich die portugiesische Regierung 2003, den Unterneh-
men bis 2005 die Umwandlung von Copy-Produkten in Generika unter erleichterten Bedin-
gungen zu ermdglichen.” So konnten die Unternehmen eine Zeit lang hohere Erstattungs-
satze behalten und einen hdheren Referenzpreis lukrieren. Die Aktion zeigte zufriedenstel-
lende Ergebnisse, doch die INFARMED hatte einen starkeren Respons erwartet.

"* Portaria n.° 577/2001, 7. 6. 2001
" Decreto-Lei n.° 65/2007, 14. 3. 2007
" Decreto-Lei n.° 65/2007, 14. 3. 2007

"® Gesetz, das die Umwandlung von Copy-Produkten in Generika regelte: Decreto-Lei n.° 249/2003,
11.10. 2003
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Hohere Erstattungssatze fir Generika von 2000 bis 2005

Ab September 2000 galten um jeweils zehn Prozent héhere Erstattungssatze fir Generika
(damalige Standard-Erstattungssatze von 100 %, 70 %, 40 % und 20 %)."” Diese wurden im
September 2005 abgeschafft™, weil die Entscheidungstrager/innen den Eindruck gewonnen
haben, Generika waren mittlerweile gut am Markt reprasentiert. Diese Abschaffung war die
einzige umgesetzte Empfehlung der Studie zur Evaluierung des Erstattungssystems (Europe
Economics 2005).

Generika-Kampagne 2007

Die Begriindung fir die Abschaffung der hoheren Erstattungssatze steht allerdings in einem
Widerspruch zur aktuellen Generikakampagne. Im dntegrierten Generikaplan 2007¢
(INFARMED 2007a') werden Defizite der portugiesischen Generikapolitik aufgelistet (zu
hohe Preise, fehlende Konkurrenz, zu geringe Verbindung zum Referenzpreissystem), ein
héherer Generikaanteil wird angestrebt (20 % im Jahr 2008). Dies soll vor allem Uber in
Massenmedien vermittelte vertrauensbildende Inhalte zu Sicherheit, Qualitdt und Wirksam-
keit von Generika erfolgen.™®

3.4.4.3 Markt mit parallelimportierten Arzneimitteln

Theoretisch konnten auch parallelimportierte Arzneimittel in das Referenzpreissystem
aufgenommen werden, was aber in der Praxis nicht von Bedeutung ist: Parallelimporte
spielen keine Rolle; wegen seiner niedrigen Preise ist Portugal ein Parallelexporteur von
Arzneimittel.™

3.4.4.4 Forderung parallelimportierter Arzneimittel

Parallelimporte von Arzneimitteln sind nicht von Relevanz und werden auch nicht gefordert.
Die erwahnte Evaluierungsstudie empfiehlt eine Férderung der Parallelimporte von Generi-
ka'122

"7 Decreto-Lei n.° 205/2000, 1. 9. 200
8 Decreto-Lei n.° 129/2005, 11. 8. 2005

" Plano Integrado Genéricos 2007. Lisboa, 18. 7. 2007.
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/3A57D327A8986FOFE044001321BEA04D

Nahere Informationen zur £ampanha Medicamentos Genéricos 2007 siehe
www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/IMPRENSA/CAMPANHAS/GENERICOS_2007

2t OBIG 2007, Tilson/Barry 2005
2 Europe Economics 2005
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3.4.5 Akteure

3.4.5.1 Behorden

Vertreter/innen der Arzneimittelagentur INFARMED zeigten sich mit der Entwicklung des
Referenzpreissystems und den damit erzielten Entwicklungen zufrieden: Das Referenzpreis-
system hatte zu Preissenkungen und Einsparungen wie auch zum Ausbau des Generika-
marktes beigetragen. Allerdings konnten noch héhere Erwartungen an das Referenzpreis-
system nicht erfullt werden.

Von der Arzneimittelagentur werden der haufige Ausschluss der Generikasubstitution seitens
der Arzte/Arztinnen sowie Verzégerungen bei der Verfiigbarkeit der Generika am Markt als
problematisch gesehen. Wahrend die INFARMED beim Thema Generika sehr auf Informati-
onsmafnahmen setzt — gerichtet an Arzte/Arztinnen und Patienten/Patientinnen —, waren
zum Zeitpunkt des Interviews finanzielle Strafen fir Unternehmen in Planung, die Generika
nicht zum vereinbarten Zeitpunkt auf den Markt bringen.

In der erwahnten Evaluierungsstudie' wird ein hoher Verwaltungsaufwand im portugiesi-
schen Erstattungs- und Referenzpreissystem kritisiert. AuRerdem wird von mehreren Akteu-
ren (Patientenvertretung, Apothekerverband) die in Portugal angewandte Variante des
Referenzpreissystems als komplex bezeichnet — eine Einschatzung, welche die mit der
Umsetzung betreute Arzneimittelagentur INFARMED nicht teilt.

3.4.5.2 Patienten/Patientinnen

Aus Sicht der INFARMED hat das Referenzpreissystem dazu beigetragen, die Patien-
ten/Patientinnen sensibler fir die Preise zu machen (INFARMED 2007b). Diese Aussage
wird allerdings durch Ergebnisse einer Erhebung (zit. in INFARMED 2007b) relativiert, dass
sich sechzig Prozent der Patienten/Patientinnen fiir ein hoherpreisiges Arzneimittel anstelle
des Originalpraparates entscheiden — dies sogar in Fallen, in denen der Preisunterschied
beachtlich ist.

Eine gestiegene Preissensibilitdt der Patienten/Patientinnen infolge des Referenzpreissys-
tems wird daher sowohl seitens der Patientenvertretung als auch des Apothekerverbands
angezweifelt. Wenngleich alle relevanten Informationen auf der Website der INFARMED
zuganglich sind, werden die verschiedenen Varianten (z. B. hoherer Referenzpreis flr
Pensionisten/Pensionistinnen) als zu kompliziert angesehen, um eine Berechnung vonseiten
der Patienten/Patientinnen zu ermdglichen. Im Allgemeinen wissen die Patien-
ten/Patientinnen nicht, welche Arzneimittel unter das Referenzpreissystem fallen. Hinzu
kommt, dass in den vergangenen Jahren zwar regelmafRig Kampagnen zu Generika durch-
gefuhrt wurden, jedoch nie zum Referenzpreissystem. Die Patientenvertretung wurde eine
Informationskampagne zum Referenzpreissystem begriiRen, jedoch sollte diese nicht auf die
Aspekte der Zuzahlungen beschrankt sein, sondern das System in seiner Gesamtheit ein-
schliel3lich der Zielsetzungen und des Prozedere erlautern.

' Europe Economics 2005
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Laut Auskunft der Patientenvertretung akzeptieren die Patienten/Patientinnen mittlerweile
das Referenzpreissystem; gelegentlich treten Probleme nach der vierteljahrlichen Aktualisie-
rung der Generikapreise auf. In der Anfangszeit lehnten die Patienten/Patientinnen das
Referenzpreissystem ab, weil sie mit zusatzlichen Selbstbeteiligungen konfrontiert waren
und auflerdem die Gleichwertigkeit von Generika infrage stellten. Die Vertrauensbasis
zwischen den Patienten/Patientinnen und den Apotheker/innen wurde in zahlreichen Fallen
erschuttert, weil die Patienten/Patientinnen nicht verstanden, warum zu einem Generikum
geraten wurde.

Seitens der Patientenvertretung wurde die mangelnde praktische Umsetzung des Rechts der
Patienten/Patientinnen auf glinstigere Alternativen kritisiert. Obwohl dieses Recht vertraglich
fixiert ist, kbnnen sich viele Patienten/Patientinnen nicht vorstellen, die Entscheidung eines
Arztes / einer Arztin, nicht generisch zu verordnen bzw. die Generikasubstitution auszu-
schlielen, infrage zu stellen.

3.4.5.3 Arzte/Arztinnen

Die Arzteschaft zahlte zu Beginn zur schérfsten Kritikerin des Referenzpreissystems. Dies
resultierte insbesondere aus ihrer Skepsis gegentber Generika. Inzwischen konnte diese im
Wesentlichen zerstreut werden, was auf die regelmafigen Kampagnen der INFARMED zur
Forderung der Generika zurtickzufiihren ist. Dartber hinaus sind Generika mittlerweile ein
Faktum in der Arzneimittellandschaft (vgl. die Daten zur Entwicklung des Generikaanteils
unter 3.4.4.1), und der jiingeren Generation der Arzteschaft wird ein offener Zugang hinsicht-
lich Generika zugesprochen.

In ihrer offiziellen Stellungnahme betonte die portugiesische Arzteschaft, dass sie zwar bei
der Einflhrung nur konsultiert worden, aber nicht eingebunden gewesen; mittlerweile jedoch
seien die Arzte/Arztinnen (und die Patienten/Patientinnen) mit dem Referenzpreissystem und
der Generikasubstitution vertraut. Die Empfehlung wurde ausgesprochen, dass die Generi-
kasubstitution nur dann eingefiihrt werden soll, wenn sie von der Arzteschaft mitgetragen
wird.

3.4.5.4 Apotheker/Apothekerinnen

Die Apotheker/innen unterstlitzen generikaférdernde Mallnahmen und beurteilen die diesbe-
ziugliche Informationsarbeit der INFARMED als sehr positiv. Insbesondere spricht sich der
Apothekerverband fiir eine mdglichst umfassende generische Verordnung von Arzneimitteln
aus.

Mit dem Referenzpreissystem werden insbesondere die Irritationen der Patien-
ten/Patientinnen in der Anfangszeit in Verbindung gebracht. Als einschneidendes negatives
Ereignis wurde die erste Aktualisierung der Referenzpreise nach einem Jahr erlebt: Zu
dieser Zeit waren auf den Handelspackungen die Referenzpreise und die Zuzahlungen
gedruckt (vgl. 3.4.3.4), die durch die Anderung obsolet wurden. Die Apotheker/innen sahen
sich mit dem Unverstandnis und dem Missvertrauen der Patienten/Patientinnen konfrontiert.

4 adenhiiter* infolge der Anderung der Referenzpreise waren weitere Schwierigkeiten fir
Apotheken in der Beginnzeit; mittlerweile tritt dieses Problem nicht mehr auf. Die Informatio-
nen der INFARMED werden zeitgerecht an den Apothekenverband Ubermittelt, um die
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Anderungen in die Apotheken-Software einspeisen zu kdnnen. Die Zusammenarbeit mit der
Arzneimittelagentur wird als positiv erlebt, eine starkere Einbindung in das Referenzpreissys-
tem wird als nicht erforderlich erachtet, weil das Prozedere klar vorgegeben ist. Insgesamt
halt der Apothekenverband allerdings das portugiesische Referenzpreissystem fiir zu kom-
plex.

3.4.5.5 Industrie

Wie dargestellt (vgl. 3.4.3.1 und 3.4.5.1), beeintrachtigt die Nicht-Verfugbarkeit von Generika
am Markt die Wirksamkeit des Referenzpreissystems. Die Pharmaunternehmen melden der
INFARMED, dass sie ein Generikum zu einem bestimmten Zeitpunkt auf den Markt bringen
werden, worauf die Arzneimittelagentur bei ihrer quartalsweisen Aktualisierung die neue bzw.
angepasste Referenzgruppe inklusive des neuen Referenzpreises in Kraft setzt. Wird aller-
dings das betroffene Generikum erst spater auf den Markt gebracht bzw. treten bei einem
auf dem Markt befindlichen Arzneimittel Lieferschwierigkeiten auf, missen die Patien-
ten/Patientinnen erst recht auf das teurere Originalprodukt zurtickgreifen. Seitens des Ver-
bandes der Generikaindustrie wurden die von der INFARMED und vom Apothekenverband
thematisierten Lieferschwierigkeiten nicht bestatigt, nur in der Anfangszeit habe es logisti-
sche Probleme gegeben. Die Uberlegungen der INFARMED, Unternehmen im Falle des
Nicht-auf-den-Markt-Bringens von Arzneimitteln zu strafen, sind dem Generikaverband
offiziell nicht bekannt.

Im Allgemeinen steht die Generikaindustrie dem Referenzpreissystem positiv gegentber und
halt die von der INFARMED bereitgestellten Informationen fir ausreichend. Der Generika-
verband wertet das Referenzpreissystem als wichtigen Faktor fir eine deutliche Wettbe-
werbssteigerung, wahrend ansonsten dem Generikamarkt mangelnder Wettbewerb attestiert
wird.” Eine starkere Einbindung in das Referenzpreissystem halt der Generikaverband, der
erst nach Einfihrung des Referenzpreissystems gegriindet wurde, fir nicht erforderlich.

Die forschende Industrie wiinscht, dass das Referenzpreissystem besser funktioniert und
alle Potenziale ausschopft. Die Anbieter von Originalprodukten beflirworten mehr Verantwor-
tung der Generikafirmen (z. B. ein Ende der Lieferschwierigkeiten) im Ausgleich fir die
Unterstltzung der Generikaindustrie (in Form diverser MalRnahmen zur Foérderung von
Generika, vgl. 3.4.4.2; Anderung auf das Kriterium Zam Markt verfigbar* fir die Bildung einer
Gruppe; vgl. 3.4.2.1).

2 Europe Economics 2007, INFARMED 2007a
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3.4.6 Evaluation

3.4.6.1 Relevanz

Das portugiesische Referenzpreissystem hat sich seit seiner Einfiihrung gut entwickelt: Wie
in Abbildung 3.7 dargestellt, wurde 2003 mit 142 Referenzgruppen, welche 35 Wirkstoffe in
31 therapeutischen Gruppen umfasste, gestartet. Bis Mitte 2007 sind 538 Referenzgruppen
(123 Wirkstoffe, 81 therapeutische Gruppen) geschaffen worden.'”

Bezogen auf den Erstattungsmarkt, weist das portugiesische Referenzpreissystem wertma-
Rig einen Anteil von 41,7 Prozent auf (bezogen auf die offentlichen Arzneimittelausgaben)
auf, wahrend es mengenmalig 39,1 Prozent des Gesamtmarktes ausmacht.

3.4.6.2 Einsparungen

Nach Meinung der INFARMED trug das Referenzpreissystem zu Einsparungen bei, die
allerdings nicht beziffert werden konnten. Dargestellt werden kann die Entwicklung des
Referenzpreises im Schnitt, der im Laufe der Jahre einen Abwartstrend aufwies (vgl.
Abbildung 3.10) — allerdings auch durch allgemeine Preiskirzungen bedingt.

Weitere Akteure verwiesen ebenfalls auf erzielte Einsparungen fir die o&ffentliche Hand;
allerdings konnten sie dafiir keine Daten anfihren.

Das Einsparungspotenzial wird angesichts der angewandten Berechnungsmethode des
Referenzpreises (teuerstes Generikum einer Referenzgruppe; vgl. 3.4.2.2) nur eingeschrankt
ausgeschopft. In diesem Zusammenhang sei auch auf das vergleichsweise hohe Generi-
kapreisniveau in Portugal hingewiesen. Die Arzneimittelbehdrde INFARMED schlug deshalb
vor kurzem vor, die Berechnungsmethode fiir den Referenzpreis auf den Durchschnitt der
Generikapreise einer Referenzgruppe zu andern. Das Gesundheitsministerium, das flr den
gesetzlichen Rahmen zustandig ist, lehnte diesen Vorschlag ab. Nichtsdestotrotz vermuten
Experten/Expertinnen in der INFARMED, dass diese Berechnung des Referenzpreises, die
zu Einsparungen beitragen wiirde, in Zukunft durchaus aufgegriffen werden kénnte.

'* INFARMED 2007b
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Abbildung 3.10: Portugal — Entwicklung des durchschnittlichen Referenzpreises
2004-2007
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3.4.6.3 Zugang und Leistbarkeit

Aus Sicht der o6ffentlichen Gesundheit ist eindeutig problematisch, dass infolge verzdgerter
bzw. fehlender Verfiigbarkeit von Generika am Markt, welche fir die Bildung einer Referenz-
gruppe notwendig waren, das Referenzpreissystem als Ganzes in Frage gestellt wird und die
Patienten/Patientinnen teuere Arzneimittel (d. h. mit hoherer Selbstbeteiligung) erwerben
mussen.

Problematisch in Bezug auf die Leistbarkeit von Arzneimitteln ist auch die Praxis von Arz-
ten/Arztinnen, die Generikasubstitution auszuschlieBen. Aus Sicht der Patientenvertretung
wird dies aber durch die Falle, in denen das Referenzpreissystem und die Generikasubstitu-
tion voll zum Tragen kommen, ausgeglichen. Laut Patientenvertretung hat sich die Leistbar-
keit infolge des Referenzpreissystems nicht verschlechtert.

3.4.6.4 Transparenz und Akzeptanz

Das portugiesische Referenzpreissystem ist grundsatzlich transparent, weil die Informatio-
nen zu den Arzneimitteln im Referenzpreissystem sowie deren Preise Uber die Website der
INFARMED kommuniziert werden. Allerdings wird das System per se als zu komplex ange-
sehen.

Grundsatzlich wird das Referenzpreissystem mittlerweile von allen Akteuren akzeptiert, was
zu Beginn — nicht zuletzt angesichts einiger Schwierigkeiten (z. B. Aufdruck der Referenz-
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preise auf den Handelspackungen) — nicht der Fall war. Dazu haben sicherlich die Informati-
onskampagnen der INFARMED beigetragen.

3.4.6.5 Herausforderungen

Portugal sieht derzeit eine Steigerung des Generikaanteils, zentrale Herausforderung,
wahrend in Bezug auf das Referenzpreissystem keine Reformen geplant sind.

Weitere Aufgaben liegen in einer Erhéhung der generischen Verordnungen, der Substituti-
onsrate und einer Senkung des Ausschlusses der Generikasubstitution durch die Arz-
te/Arztinnen. Eine bessere Kenntnis des Referenzpreissystems durch die Patien-
ten/Patientinnen wird gewunscht.

Die wahrscheinlich bedeutendsten Probleme bilden die fehlende Verfiigbarkeit von Generika
am Markt und die hohen Generikapreise. Durch die angewandte Methodik zur Bildung der
Referenzpreise werden Sparpotenziale nur eingeschrankt lukriert.

3.5 Slowakei

3.5.1 Rechtlicher und organisatorischer Rahmen

3.5.1.1 Einfuhrung des Referenzpreissystems

Das Erstattungssystem in der Slowakei basiert auf einer Kombination von verschiedenen
Erstattungskategorien und einem Referenzpreissystem. Letzteres wurde 1995 eingefuhrt und
ist ein zentrales Instrument in der Erstattung von Arzneimitteln. In den letzten Jahren kam es
immer wieder zu Reformen innerhalb des Referenzpreissystems. Im Rahmen der Reform
von 2003 wurde die Anzahl der ATC-Gruppen reduziert, und im Jahre 2004 kam es beim
Kategorisierungsprozess innerhalb des Referenzpreissystems (vgl. 3.1.3) zu Veranderun-
gen.

Bei der Einfiihrung des Referenzpreissystems wurden verschiedene Akteure in den Prozess
eingebunden. Diese sind im Kategorisierungskomitee vertreten (vgl. 3.5.3.2).

Anfanglich kam es zu Informationsveranstaltungen seitens des Gesundheitsministeriums und
der slowakischen Arzneimittelagentur (SUKL). Diese Informationsveranstaltungen waren an
Arzte/Arztinnen, Apotheker/Apothekerinnen und auch an Patienten/Patientinnen gerichtet.
Informationen auf der Website des Gesundheitsministeriums wurden durch Informationsbro-
schiren in Arztpraxen und Apotheken erganzt.
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3.5.1.2 Ziel

Das Referenzpreissystem wurde eingefiihrt, um vorhandene o6ffentliche Ressourcen zu
nutzen, ohne den Zugang zu qualitativ hochwertigen Arzneimitteln einzuschranken.

3.5.1.3 Behorde

Als zustandige Behorde fiir Erstattungsentscheidungen und vor allem fiir das Referenzpreis-
system agiert das Gesundheitsministerium, das auf Basis der Empfehlungen des Kategori-
sierungskomitees Entscheidungen trifft. Das Komitee setzt sich aus elf vom Gesundheitsmi-
nisterium nominierten Mitgliedern zusammen (vgl. 3.5.3.2).

Zusatzlich zu den Kompetenzen im Erstattungsbereich ist das Gesundheitsministerium auch
fur die Preisfestsetzung auf GroBhandelsebene fur erstattungsfahige Arzneimittel und auf
Herstellerebene fir Spitalsprodukte zustandig.

3.5.1.4 Rechtliche Basis

Das Referenzpreissystem wurde 1995 mit dem Gesetz Nr. 577/2004 (Act on Scope of Health
Care Services), das die Erstattung von Arzneimitteln regelt, eingefiihrt. Es bildet die Grund-
lage fir die Aufnahme von Arzneimitteln in die Erstattung. Des Weiteren bildet das Gesetz
Nr. 723/2004 den gesetzlichen Rahmen flr die Berechnung des Referenzpreises.

Im Anhang des Gesetzes Nr. 577/2004 werden die Referenzgruppen aufgegliedert. Alle
Gesetze sind auf der Website des Gesundheitsministeriums zuganglich."

3.5.2 Methodik des Referenzpreissystems

3.5.2.1 Gruppenbildung

Alle Arzneimittel, die in der Positivliste enthalten sind, werden in pharmako-therapeutische
Gruppen auf Basis ihres ATC-Codes kategorisiert. Grundsatzlich werden die Arzneimittel auf
ATC-5-Ebene (Wirkstoff) gruppiert, jedoch kann auch eine niedrigere ATC-Ebene herange-
zogen werden (z. B. eine ATC-4-Ebene bei pharmako-therapeutisch ahnlichen Produkten).

Das Gesundheitsministerium entscheidet auf Empfehlungen des Kategorisierungskomitees
zunachst Uber die Aufnahme eines Arzneimittels in die Positivliste und in der Folge Uber die
Kategorisierung des Arzneimittels in die Referenzgruppen.

1% http://www.health.gov.sk
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Die Kriterien zur Kategorisierung von Arzneimitteln in einer Referenzgruppe sind gesetzlich
festgelegt.™

e derselbe Wirkstoff,
o dieselbe Dosierung,
¢ dieselbe Darreichungsform und

e dieselbe Starke.

Durch die nationale Arzneimittelagentur SUKL wird die Aquivalenz der Arzneimittel festge-
stellt.

Kommt es zu einer weiteren Untergliederung auf ATC-4-Ebene, werden Arzneimittel, die
gleichwertig zur Behandlung von bestimmten Krankheiten eingesetzt werden koénnen, in
einer Gruppe zusammen gefasst.

In jeder Gruppe gibt es zumindest ein Arzneimittel, das zur Ganze erstattet wird (Referenz-
produkt). Alle restlichen Arzneimittel in der Gruppe werden bis zum Referenzpreis refundiert,
und die Patienten/Patientinnen missen die Differenz zwischen Apothekenverkaufspreis und
Referenzpreis selbst tragen (vgl. 3.5.6.3).

Im Zuge der Reformen im Jahr 2003 kam es zu einer Reduktion der Referenzgruppen;
derzeit sind es 164 Gruppen. Dies hat zur Folge, dass mehr Arzneimittel in einer Gruppe
gebindelt werden, was wiederum die Preise senkt. Eine vollstandige Liste der Referenz-
gruppen wird im Anhang des Gesetzes Nr. 577/2004 auf der Website des Gesundheitsminis-
teriums veroffentlicht.'

Der Kategorisierungsprozess sollte zunachst einmal pro Jahr Uberpruft werden, mit der
Reform im Jahr 2004 beschloss das Gesundheitsministerium eine Intensivierung des Kate-
gorisierungsprozesses auf viermal pro Jahr. Die quartalsweise Uberpriifung hat mit relevan-
ten ATC-Gruppen begonnen (z. B. wo die Erstattungskosten gestiegen oder neue Arzneimit-
tel hinzugekommen sind) und wurde nun auf alle Gruppen ausgeweitet.

3.5.2.2 Berechnung der Referenzpreise

Um den Referenzpreis einer Gruppe zu kalkulieren, wird der Apothekenverkaufspreis,
bezogen auf die Defined Daily Dosis (DDD) fur das gunstigste verfigbare Arzneimittel der
Gruppe, herangezogen. Die Daily Defined Dosis wird nach Vorschriften der Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) festgelegt.” Gibt es fir ein Arzneimittel keine DDD, wird statt
dessen die Standarddosis herangezogen.

' Gesetz Nr. 577/2004
' http://www.health.gov.sk

' Laut Weltgesundheitsorganisation ist die Daily Defined Dosis (DDD) jedoch nicht zur Verwendung
in Arzneimittelpreis- bzw. Erstattungsentscheidungen vorgesehen.
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Sind Referenzpreis und Apothekenverkaufspreis nicht ident, fuhrt dies zu Zuzahlungen fir
Patienten/Patientinnen (vgl. 3.5.6.3).

3.5.2.3 Erstattung und Selbstbeteiligungen

In der Slowakei gibt es zwei Positivlisten fir den extra- und dem intramuralen Bereich, wobei
die Arzneimittel, die im Referenzpreissystem inkludiert sind, nur fir den niedergelassenen
Bereich gelten. Erstattungsfahige Arzneimittel werden entweder zu hundert Prozent erstattet
oder nur zu einem Teil. Erstattungsfahige Arzneimittel werden in verschiedene Erstattungs-
kategorien eingeteilt:

e Kategorie I: hundertprozentige Erstattung fir das Referenzprodukt einer jeweiligen
Gruppe und anderer wichtiger Arzneimittel wie z. B.: Antibiotika, Arzneimittel
fur Atemwegserkrankungen etc;

e Kategorie A: hundertprozentige Erstattung fir Arzneimittel, die in Krankenhausambulan-
zen verwendet werden;

o Kategorie F: hundertprozentige Erstattung fiir besonders teure Arzneimittel (Uber
250 Euro) fur besondere Indikationen, daher auch Verschreibung durch nie-
dergelassene Facharzte/-arztinnen erforderlich;

o Kategorie V: hundertprozentige Erstattung fir Impfungen, die im nationalen Impfplan
inkludiert sind;

e Kategorie S: teilweise Erstattung hauptsachlich fir Generika und Originalprodukte;

e Kategorie N: keine Erstattung fir Arzneimittel, die aus der Erstattung ausgenommen sind
(z. B. OTC-Produkte, Kontrazeptive und Arzneimittel mit keiner nachweisba-
ren therapeutischen Zusatzwirkung).

Zusatzlich mussen Patienten/Patientinnen eine Rezeptgebihr von 0,13 € / 5 SKK pro Ver-
ordnung zahlen.

Im Rahmen des Referenzpreissystems kénnen Zuzahlungen fir Patienten/Patientinnen
anfallen (vgl. 3.5.6.3). In diesem Falle sind Arzte/Arztinnen und Apotheker/innen verpflichtet,
Patienten/Patientinnen Uber die gunstigste Alternative (Arzneimittel mit keiner Zuzahlung) zu
informieren.™

3.5.3 Ablauf

3.5.3.1 Prozedere

Das Referenzpreissystem ist eines der zentralen Instrumente in der Erstattung, aus diesem
Grund ist der Entscheidungsprozess hinsichtlich des Referenzpreises mit dem Antrag auf
Erstattung verbunden.

30 Gesetz Nr. 577/2004
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Die Pharmaunternehmen missen einen schriftlichen Antrag auf Erstattung an das Gesund-
heitsministerium richten. In diesem Antrag muissen Informationen zum Antragsteller, zum
Arzneimittel und zu dessen therapeutischem Nutzen, Daily Defined Dose (DDD) und DDD
pro Einheit (= Standarddosis pro Einheit) angezeigt werden. Des Weiteren muss der An-
tragsteller den Fabriksabgabepreis und den vorgeschlagenen Apothekenverkaufspreis
angeben, welcher als &vereinbarter Preis” in einer zweiten Runde geandert werden kann.

Das Instrument des &ereinbarten Preises” wurde im Juni 2003 als weitere Kostendamp-
fungsmalinahme eingefiihrt. Hierbei melden Pharmaunternehmen ihren Preisvorschlag an
das Gesundheitsministerium, welches diesen auf ihrer Website publiziert. Innerhalb von zwei
Wochen haben die Firmen die Mdglichkeit, einen weiteren Preisvorschlag abzugeben, der
entweder dieselbe Hohe hat oder etwas darunter liegt. Der zweite Preisvorschlag wird vom
Gesundheitsministerium als fix angenommen und als Grundlage fir die Erstattung herange-
zogen. Durch dieses Verfahren wurde der Wettbewerb innerhalb der Referenzgruppen auf
ATC-5-Ebene angeregt. Die Erfahrungen zeigen, dass Firmen aus strategischen Uberlegun-
gen ihre Preise senken, was zu einer Reduktion der Zuzahlungen fur Patienten fuhrt.

Ist der &ereinbarte Preis“ (= Apothekenverkaufspreis) fir ein Arzneimittel fixiert, kdnnen
Pharmaunternehmen einen Antrag auf Erstattung stellen. Das Gesundheitsministerium
evaluiert diesen Antrag und gibt auf Empfehlung des Kategorisierungskomitees seine Ent-
scheidung bekannt. Im Hinblick auf Wirksamkeit, Leistbarkeit und relativen Wert — die zentra-
len Kriterien im Erstattungsprozess — werden der therapeutische Nutzen des Arzneimittels,
der Apothekenverkaufspreis sowie der Referenzpreis fur alle vergleichbaren Arzneimittel in
der jeweiligen Gruppe herangezogen. Der fixierte &ereinbarte Preis® bildet die Grundlage zur
Errechnung des Referenzpreises (vgl. 3.5.2.2).

Darlber hinaus gibt es ein Schnellverfahren fir Arzneimittel mit dem gleichen Wirkstoff wie
ein bereits auf der Positivliste befindliches Arzneimittel. In diesen Fallen akzeptieren Phar-
maunternehmen einen um zehn Prozent niedrigeren Erstattungspreis, und das Arzneimittel
wird automatisch auf die Positivliste aufgenommen, ohne dass das Kategorisierungskomitee
sich damit befasst. Dieses Verfahren hat wiederum Auswirkungen auf andere Arzneimittel in
derselben Gruppe.

3.5.3.2 Gremien

Entscheidungen im Rahmen des Referenzpreissystems werden vom Gesundheitsministeri-
um auf Empfehlung des Kategorisierungskomitees getroffen. Dieses Komitee setzt sich aus
elf Mitgliedern zusammen: funf Mitgliedern der Krankenkassen, drei Mitgliedern des Ge-
sundheitsministeriums, und drei Mitgliedern der Slowakischen Arztekammer. Diese Zusam-
mensetzung wurde im Zuge der Reform im Jahr 2003 umfassend verandert, wobei den
Krankenversicherungen mehr Mitsprache gewahrt wurde.

Zum Zeitpunkt der Berichtslegung ist der Vorsitzende des Kategorisierungskomitees der
Direktor der Nationalen Arzneimittelagentur (SUKL). Diese ist jedoch nicht gesetzlich festge-
legt, sondern hat sich aus den Kompetenzen der handelnden Person ergeben.

Bei der Entscheidungsfindung wird das Kategorisierungskomitee durch ein medizinisches
(22 medizinische Experten) und ein ékonomisches (derzeit unterbesetzt, nur ein Experte)
Gremium unterstutzt.
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Das Kategorisierungskomitee trifft sich viermal im Jahr. Pro Sitzung werden ungeféhr 150 bis
200 Erstattungsentscheidungen getroffen. Die Protokolle dieser Sitzungen werden auf der
Website des Gesundheitsministeriums veroffentlicht.™

3.5.3.3 Aktualisierung der Referenzgruppen und -preise

Seit dem Jahr 2000 kommt es viermal im Jahr (quartalsweise) statt wie friher einmal jahrlich
zu einer Aktualisierung der Referenzgruppen und -preise. Im Zuge der Aktualisierungen
kommt es auch zu Veranderungen bei den Zuzahlungen der einzelnen Arzneimittel in den
Gruppen. Dies hat gelegentlich zur Folge, dass Patienten/Patientinnen sich diese Arzneimit-
tel nicht mehr leisten kénnen und sich aus diesem Grund fir die gunstigere Variante ent-
scheiden. Apotheken sind dann mit dem Problem konfrontiert, Arzneimittel zu lagern, die
nicht mehr verschrieben bzw. nachgefragt werden (vgl. 3.5.5).

3.5.3.4 Publikationen

Das Gesundheitsministerium veroffentlicht auf seiner Website im Anhang 4 des Gesetzes
577/2004 eine Liste aller Referenzgruppen samt Preisen. Dieser Anhang wird viermal pro
Jahr aktualisiert.

3.5.4 Generika und Parallelimporte

3.5.4.1 Generikamarkt

Der Anteil an Generika am Gesamtmarkt ist historisch bedingt hoch, wie aus Abbildung 3.11
ersichtlich ist. In den Jahren 2000 bis 2005 wurden in 60 bis 65 Prozent aller Verschreibun-
gen Generika abgegeben, wahrend der wertmalige Anteil von Generika 44 bis 48 Prozent
der gesamten Arzneimittelausgaben ausmachte. Dieser hohe Generikaanteil kann im Refe-
renzpreissystem gut genutzt werden.

*' OECD 2007b, S. 17
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Abbildung 3.11: Slowakei — Entwicklung des mengen- und wertméRigen Generikamarktes
2000-2005
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Quelle: PPRI 2007c
3.5.4.2 Generikaférderung

Generikasubstitution wird auf freiwilliger Basis durchgefiihrt, obwohl sie im Gesetz Nr.
577/2004 eigentlich als verpflichtend vorgesehen ist. Sowohl Arzte/Arztinnen als auch
Apotheker/innen sind nach dem Gesetzeswortlaut verpflichtet, das glnstigste Arzneimittel zu
verschreiben bzw. die Patienten/Patientinnen Uber das gunstigste Arzneimittel zu informie-
ren. Apotheker/innen kdnnen ein verschriebenes Arzneimittel durch ein Generikum substitu-
ieren, auRer dies wurde explizit vom verschreibenden Arzt / von der verschreibenden Arztin
auf der Verordnung verboten.

Es werden jedoch keine Sanktionen gegen ein Nicht-Einhalten gesetzt und es besteht kein
Anreiz flr Apotheker/innen, Generikasubstitution durchzuflihren. Im Gegenteil kommt es zu
einer Verringerung der Apothekenspannen, wenn der Apotheker / die Apothekerin ein Arz-
neimittel mit einem ginstigeren Produkt substituiert. Momentan wird diskutiert, ein degressi-
ves Spannenschema einzufuhren, das mehr Anreiz zur Generikasubstitution geben soll."™

Patienten/Patientinnen koénnen sich jederzeit gegen Generikasubstitution entscheiden,
mussen jedoch die entstehenden Mehrkosten selbst tragen.

' OECD 2007b, S. 25
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Arzte/Arztinnen sind verpflichtet, den internationalen Wirkstoffnamen (International Non-
proprietary Name, INN) zu verschreiben, wobei dies in der Praxis nicht haufig vorkommt. Es
werden keine Sanktionen gesetzt, wenn Arzte nicht den internationalen Wirkstoffnamen
verschreiben.

3.5.4.3 Markt mit parallelimportierten Arzneimitteln

In der Slowakei gibt es kaum parallelimportierte Arzneimittel. Aus diesem Grund sind diese
im Referenzpreissystem nicht von Relevanz.

3.5.4.4 Forderung parallelimportierter Arzneimittel

Forderung von Parallelimporten ist in der Slowakei nicht von Relevanz (vgl. 3.5.4.3).

3.5.5 Akteure

3.5.5.1 Behorden

Nach Angaben des Gesundheitsministeriums ist das Referenzpreissystem ein zentrales
Instrument in der Erstattung. Es kdnnen dadurch nicht nur Einsparungen bei den offentlichen
Ausgaben erzielt werden, sondern auch die Zuzahlungen der Patienten/Patientinnen gering
gehalten werden. Daruber hinaus kommt es in der Slowakei zu einem Preiswettbewerb
(&vereinbarter Preis®; vgl. 3.1.3), was den Preis und die sich daraus ergebenden Zuzahlun-
gen fUr die Patienten/Patientinnen senkt.

Verschiedene soziale Krankenversicherungen haben immer wieder versucht, auf das Ver-
ordnungsverhalten von verschreibenden Arzten / von verschreibenden Arztinnen Einfluss zu
nehmen, indem sie rechtsverbindliche Arzneimittelbudgets einfiihren wollten. Bisher haben
sich die Arzte/Arztinnen jedoch dagegen ausgesprochen. Dies flihrte zur Einfiihrung von
nicht rechtsverbindlichen Arzneimittelbudgets, durch welche die Arzte/Arztinnen angehalten
sind, kostengunstiger und daher auch mehr generisch zu verschreiben (vgl. 3.5.5.3)."

3.5.5.2 Patienten/Patientinnen

Patienten/Patientinnen erhalten immer wieder Informationen seitens des Gesundheitsminis-
teriums oder der nationalen Arzneimittelagentur (SUKL) hinsichtlich der Mdglichkeit, sich
Generika verschreiben zu lassen. Zusétzlich werden sie von ihren Arzten/Arztinnen und in
der Apotheke Uber gunstigere Arzneimittel aufgeklart. Diese Informationsveranstaltungen
richten sich an die Bevdlkerung, um vor allem ein Bewusstsein dafiir zu schaffen, dass
Generika die gleiche Wirksamkeit wie Originalprodukte haben und daher austauschbar sind.

Im Allgemeinen wissen Patienten/Patientinnen nicht Uber Arzneimittelpreise Bescheid und
vertrauen deshalb den Empfehlungen ihrer Arzte/Arztinnen.

'* OECD 2007b, S. 25
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Aus Patientensicht spielen die Zuzahlungen, die aufgrund des Referenzpreissystems anfal-
len, eine zentrale Rolle. Nach Angaben des Sanigest-Berichtes™ (vgl. 3.5.6.3) ist vor allem
die armere Bevdlkerung von erhdhten Zuzahlungen betroffen.

3.5.5.3 Arzte/Arztinnen

In der Slowakei sind Arzte/Arztinnen in den Entscheidungsprozess innerhalb des Referenz-
preissystems eingebunden, da drei Mitglieder der Arztekammer im Kategorisierungskomitee
vertreten sind.

Nach Angaben der Slowakischen Arztekammer gibt es keine Einwénde hinsichtlich des
Referenzpreissystems, es wird als Erstattungsinstrument von den Arzten/Arztinnen akzep-
tiert.

Arzte/Arztinnen unterliegen keinen Sanktionen bei Nicht-Durchfiihrung von Generikasubstitu-
tion. Sie werden jedoch durch monatliche bzw. quartalsweise Arzneimittelbudgets der Versi-
cherungen zur Reduzierung ihrer Kosten angehalten. Dies flhrt zu einer erhéhten Verschrei-
bung von Generika.

3.5.5.4 Apotheker/Apothekerinnen

Nach Angaben der Apothekerkammer waren bzw. sind die Apotheker/innen nicht in die
Einfihrung bzw. Weiterentwicklung des Referenzpreissystems eingebunden. Apothe-
ker/innen sind nicht im Kategorisierungskomitee vertreten.

Laut Angaben der Apothekerkammer wird das Referenzpreissystem toleriert, jedoch nicht
unbedingt aus Uberzeugung, sondern aus Mangel an Alternativen.

Als kritischer Punkt wurde aufgezeigt, dass Apotheker/innen durch das Referenzpreissystem
mit aversteckten“ Kosten konfrontiert sind. Diese Kosten entstehen durch die quartalsweise
Anpassung der Gruppen bzw. Referenzpreise. Tritt ein neues Generikum mit dem niedrigs-
ten Preis einer Gruppe in den Markt ein, so kommt es zu einer Anpassung der Zuzahlungen
bei allen anderen Arzneimitteln in dieser Gruppe. In vielen Fallen koénnen sich Patien-
ten/Patientinnen diese hohen Zuzahlungen nicht mehr leisten. Daher verschreiben Arzte/
Arztinnen das neue, giinstigere Generikum. Dies fiihrt dazu, dass Apotheken ein Bestand an
— wenig nachgefragten — Arzneimitteln verbleibt. Diese Verluste werden nicht von den
Herstellern getragen, sondern mussen von den Apotheken ibernommen werden.

Apotheker/innen sind verpflichtet, Patienten/Patientinnen Uber das glnstigste Arzneimittel zu
informieren. Wenn ein Arzt / eine Arztin nicht explizit auf der Verschreibung Generikasubsti-
tution verbietet, kann der Apotheker / die Apothekerin die Substitution eines Originalprapara-
tes durch ein Generikum vornehmen. Daflir bestehen jedoch keine finanziellen Anreize.
Apotheker/innen sind mit einer weiteren Hirde konfrontiert: Wollen sie eine Generikasubsti-
tution durchfliihren, miissen sie dies an den verschreibenden Arzt / an die verschreibende

'** Fliko et al. 2006
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Arztin melden. Dies hat zur Folge, dass Generikasubstitution nur in wenigen Fallen in der
Apotheke durchgefihrt wird.

Laut Angaben des Gesundheitsministerium bestehen Plane, dieses Verfahren zu vereinfa-
chen (Streichen der Riicksprachepflicht).

3.5.5.5 Industrie

Laut einem Bericht der OECD mochte die Generikaindustrie die Generikasubstitution ver-
starken. Dass eine zu rasche Generikapreiserosion zu Problemen fiihren kann, sollte nicht
aulder Acht gelassen werden. Die forschende Industrie hingegen lehnt das Referenzpreissys-
tem ab.™

3.5.6 Evaluation

3.5.6.1 Relevanz

In einer Referenzgruppe sind patentfreie und patentgeschutzte Arzneimittel mit identischer
Starke enthalten, wobei der Referenzpreis mit Hilfe der DDD berechnet wird.

Im Jahre 2006 sind am slowakischen Markt 22.685 Arzneimittel (oder 19.693 ohne homdo-
pathische Medikamente) zugelassen. Davon sind 4.967 Arzneimittel in der Positivliste
inkludiert."*

3.5.6.2 Einsparungen

In den letzten Jahren konnte in der Slowakei Einsparungen aufgrund des Preiswettbewerbes
und mithilfe des Referenzpreissystems erzielt werden. Tabelle 3.5 stellt anhand von einigen
Wirkstoffen die Entwicklung der Erstattungsbetrage und der Zuzahlungen dafir dar: Die
Zuzahlung hat sich erheblich verringert, jedoch ist auch die Erstattung deutlich zurickge-
gangen. So konnten seit 2004 die Zuzahlungen der Patienten/Patientinnen im Schnitt um
9,5 Prozent gesenkt werden.™

Weiters kam es zu einer Steigerung der erstattungsfahigen Arzneimittel um 4,2 Prozent und
des Arzneimittelverbrauches um 8,4 Prozent.

'* OECD 2007b, S. 50
¥ PPRI 2007d
7 OECD 2007b, S. 49
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Tabelle 3.5: Slowakei — Entwicklung der Erstattung und der Zuzahlungen aufgrund des
Referenzpreissystems, 2006

ATC Wirkstoff Janner 2000 Marz 2007
Code Erstattung pro | Zuzahlung in | Erstattung pro | Zuzahlung
DDD in SKK SKK DDD in SKK in SKK

A02BCO01 | Omeprazol 10 mg 20 40 4.1 0
C10AA01 | Simvastatin 20 mg 20 66 4,0 20
CO8CAO01 | Amlodipin 10,5 8 3,3 5
NOGABOS | Paroxetin 28,9 300 6,8 20
CO9AA01 |Losartan 24 727 4,9 5

AM = Arzneimittel, DDD = Defined Daily Dosis, EW = Einwohner/innen, SKK = Slowakische Kronen
Quelle: SUKL 2007

Aus Abbildung 3.12 ist ersichtlich, dass infolge der Einfihrung des Referenzpreissystems
und des Preiswettbewerbes zu Einsparungen gekommen ist. Diese frei gewordenen Res-
sourcen werden zu einem Teil fir die Finanzierung von innovativen und meist teureren
Arzneimitteln verwendet.

Abbildung 3.12: Slowakei — Originalprodukte versus Generika, Wettbewerb und Verfligbar-
keit von innovativen Arzneimitteln, 2006
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Lesehilfe: Die gepunktete Linie zeigt die Prognose des AM-Ausgabenwachstums von 2000-2006 an. Die hellere
Linie zeigt die urspriinglich prognostizierten Ausgaben fiir innovative AM ohne Einflihrung des Preiswettbewerbes
und des Referenzpreissystems an. Die dunklere Linie zeigt die tatséchlichen Ausgaben flr innovative AM an.

Quelle: SUKL 2007
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3.5.6.3 Zugang und Leistbarkeit

Das Referenzpreissystem kann fiir Patienten/Patientinnen zu erhdhten Zuzahlungen fihren.
Dies ist dann der Fall, wenn der Preis des Arzneimittels Uber dem Referenzpreis liegt: hier
muss der Patient / die Patientin die Differenz zwischen Apothekenverkaufspreis und Refe-
renzpreis selbst (out-of pocket) begleichen. Manche Pharmafirmen senken ihren Preis auf
die Hohe des Erstattungspreises, um die Zuzahlung fir die Patienten/Patientinnen zu ver-
hindern bzw. zu verringern.

Generell gibt es keine Ausnahmeregelungen fur sozial benachteiligte Bevolkerungsgruppen
oder chronisch kranke Patienten/Patientinnen.

Nach Angaben des Sanigest-Reports'™ sind durch die Gesetzesreformen im Jahr 2004 die
Zuzahlungen fir Patienten/Patientinnen gestiegen. Dies trifft vor allem fir die armere Bevol-
kerungsschichten zu: Die armsten zwanzig Prozent der Bevolkerung geben rund funf Pro-
zent ihres Einkommens fir Gesundheit aus, hingegen wenden die reichsten zwanzig Prozent
der Bevolkerung lediglich zwei Prozent ihres Einkommens flr Gesundheit auf.

3.5.6.4 Transparenz und Akzeptanz

Das Gesundheitsministerium, die nationale Arzneimittelagentur (SUKL) und Generikaunter-
nehmen stellen Informationen (ber die gleichwertige Wirkung von Generika bereit. Es
wurden Kampagnen, Informationsbroschuren und Informationen auf Webseiten zu Generika-
substitution veroffentlicht, spezifische Informationen zum Referenzpreissystem waren jedoch
nicht Teil dieser Bekanntmachungen.

Informationen zu Preisen sind 6ffentlich zuganglich auf der Website des Gesundheitsministe-
riums™ und der groRten Sozialversicherung. Laut Ausklnften werden diese Quellen von
den Patienten/Patientinnen jedoch kaum in Anspruch genommen.

Aufgrund der Einbindung fast aller Akteure in das Referenzpreissystem durch das Kategori-
sierungskomitee wird dieses Instrumentarium akzeptiert. Dass die Apothekerkammer eine
gewisse kritische Haltung einnimmt, wird einerseits durch die fehlende Einbindung begrindet
und andererseits durch das Anfallen von &versteckten Kosten® (vgl. 3.5.5.4).

3.5.6.5 Herausforderungen

Im Allgemeinen kann festgestellt werden, dass durch die Einfihrung des Referenzpreissys-
tems und durch das Schnellverfahren in der Erstattung eine erfolgreiche Generikapolitik
verfolgt wird. Diese hat seit 2004 zu einer starken Generikapreiserosion geflhrt.

Als einschrankend werden vor allem die mangelnde Rechtsverbindlichkeit und das Fehlen
finanzieller Anreize in der Generikasubstitution bewertet. Darliber hinaus stellen sich die
haufig (quartalsweise) veranderten Referenzpreise als negativer Anreiz fur die Verwendung

'* Fliko et al. 2006
% http://www.health.gov.sk/
"0 http://lwww.vszp.sk/showdoc.do?docid=81
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von Generika heraus, die zu einer Nichtbefolgung der Therapie fihren kann. Aus diesem
Grund ist geplant, dass lediglich neue Arzneimittel, flir die um Erstattung ausgesucht wird,
quartalsweise evaluiert werden. Alle bereits inkludierten Arzneimittel werden zukunftig
zweimal jahrlich evaluiert.™

Als weitere Herausforderung wird die Position der Apothekerkammer eingeschatzt. Das
momentane System wird zwar von den Apothekern/Apothekerinnen toleriert, jedoch nicht
aktiv unterstltzt, da sie in den Entwicklungsprozess nicht eingebunden waren. Auferdem
sehen sich Apotheker/innen mit Hirden konfrontiert, wenn sie eine Generikasubstitution
durchfiihren wollen, da sie Riicksprache mit den verschreibenden Arzten/Arztinnen halten
mussen. Dieses Verfahren soll in ndherer Zukunft vereinfacht werden.

3.6 Ungarn

3.6.1 Rechtlicher und organisatorischer Rahmen

3.6.1.1 Einfiihrung des Referenzpreissystems

Ungarn gehodrt zu den Landern, in denen frih ein Referenzpreissystem eingefihrt wurde.
Schon 1991 wurden die rechtlichen Grundlagen' fir die Einfihrung eines Referenzpreissys-
tems geschaffen. In den Folgejahren (1992 und 1995) wurden diese prazisiert, doch erst ein
Gesetz aus dem Jahr 1997, laut dem Festbetrdge (Referenzpreise) fur vergleichbare Arz-
neimittel festgelegt werden sollten, gilt als der Start fir das Referenzpreissystem.™ Im Jahr
2003 wurde erganzend ein Referenzpreissystem flir ausgewahlte Wirkstoffgruppen einge-
fuhrt.

Die Einflhrung der beiden parallel existierenden Referenzpreissysteme - auf Wirkstoffebene
(= ATC-5-Ebene) 1991 und auf Wirkstoffgruppen-, sprich &herapeutischer” Ebene™ (= ATC-
4-Ebene) 2003 - erfolgte ausschlieRlich mittels Umsetzung gesetzlicher Vorgaben, eine
Einbindung weiterer Akteure bzw. MalRnahmen der Informationspolitik wurden nicht vorge-
nommen.

3.6.1.2 Ziel

Die Behdrden knupften an das Referenzpreissystem die Erwartung, die offentlichen Arznei-
mittelausgaben damit dampfen zu kénnen, ohne dabei die Patienten mit zu hohen Selbstbe-

“' PPRI 2007d und OECD 2007b, S. 48
2 Gesetz Nr. 133/1991
“ Gesetz Nr. 217/1997

' Die ATC-4-Ebene umfasst nach der WHO-Definition chemische Gruppen wie z. B. HMG-CoA-
Reductase Inhibitoren. In der ungarischen Gesetzgebung (Verordnung des Gesundheitsministeri-
ums 32/2004) wird aber explizit von therapeutischen Gruppen gesprochen, weshalb im Bericht
ebenfalls dieser Begriff verwendet wird.
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teiligungen zu belasten. Laut ungarischem Generikaverband war ein weiteres Ziel, dass sich
die Arzneimittelpreise in Richtung des Referenzpreises (d. h. nach unten) bewegen sollten.

3.6.1.3 Behorde

Zustandig fur die Umsetzung des Referenzpreissystems ist die ungarische Sozialversiche-
rung (Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar, OEP). Der rechtliche Rahmen wird seitens des
Gesundheitsministeriums (Egészségugyi Minisztérium, EGM) vorgegeben.

3.6.1.4 Rechtliche Basis

Das ungarische Referenzpreissystem, insbesondere jenes auf ATC-5-Ebene, ist durch klare
gesetzliche Regelungen und Vorgaben, die im Laufe der Zeit immer wieder geandert wur-
den, an die Sozialversicherung als ausfuhrender Behdrde gekennzeichnet. Laut Sozialversi-
cherung bedlrfen die Bestimmungen zum therapeutischen Referenzpreissystem (ATC-4-
Ebene) einiger Prazisierungen (vgl. 3.6.5.1).

Als zentrale Regelung gilt die Verordnung des Gesundheitsministeriums von 2004, die
durch Anderungen eines seit Janner 2007 gliltigen Reformgesetzes™ erganzt wurde.

3.6.2 Methodik des Referenzpreissystems

3.6.2.1 Gruppenbildung

In Ungarn besteht ein Referenzpreissystem flr wirkstoffidente Arzneimittel (ATC-5-Ebene)
sowie ein Referenzpreissystem flir sogenannte (vgl. die Anmerkung unter 3.6.1.1) &herapeu-
tische Gruppen® (ATC-4-Ebene). Die beiden Referenzpreissysteme existieren parallel, ein
Produkt kann daher gleichzeitig in beide Systeme fallen.

Referenzpreissystem auf ATC-5-Ebene

In einer Referenzgruppe werden Arzneimittel
e mit demselben Wirkstoff,

e mit derselben Dosierung,

e mit derselben Darreichungsform,

e mit derselben Starke,

e welche vom Nationalen Arzneimittelinstitut (Orszagos Gyogyszerészeti Intézet, OGY| — fur
die Zulassung von Arzneimitteln auf nationaler Ebene zustandig) als gleichwertig einge-
stuft wurden,

zusammengefasst.

** Verordnung des Gesundheitsministeriums 32/2004
** Arzneimittel-Gesundheitsdkonomie-Gesetz 2006

100



Falls die Starke von wirkstoffidenten Arzneispezialitdten mit derselben Darreichungsform um
mehr als zwanzig Prozent von den anderen in derselben Referenzgruppe eingeordneten
Arzneispezialitdten abweicht, wird ein solches Produkt einer anderen Referenzgruppe
zugeordnet, die ihm in Hinblick auf die Starke am nachsten kommt.

Das Referenzpreissystem fir wirkstoffidente Arzneimittel enthalt zur Zeit der Recherchen
(Herbst 2007) 280 ATC-5-Referenzgruppen, denen in Summe rund 1.950 Arzneimittel
zugeordnet sind (Auskunft der OEP).

Referenzpreissystem auf ATC-4-Ebene

Hier werden Referenzgruppen flr Arzneimittel gebildet,
¢ die sich gleichwertig fur die Behandlung von bestimmten Krankheiten eignen,

o flr die die Zulassungsbehdrde festgelegt hat, dass sie fiir gleiche Indikationen verwendet
werden dirfen,

e wenn damit das gleiche therapeutische Ergebnis bei den Patienten/Patientinnen erzielt
werden kann.

Das therapeutische Referenzpreissystem enthalt derzeit rund 350 Arzneimittel, die 46 ATC-
4-Referenzgruppen zugeordnet sind (Auskunft der OEP).

3.6.2.2 Berechnung der Referenzpreise

Die Regelungen zur Berechnung der Referenzpreise, die gesetzlich fixiert sind'”, sind flr die
beiden Referenzpreissysteme unterschiedlich ausgestaltet.

Referenzpreissystem auf ATC-5-Ebene

Als Referenzpreis fir eine Referenzgruppe mit wirkstoffidenten Arzneimitteln wird der Preis
des Referenzproduktes herangezogen. Es handelt sich dabei um jenen Preis, der von der
offentlichen Hand als Basis flur die Erstattung akzeptiert wurde. Hierbei ist zu beachten, dass
dieser von der Sozialversicherung akzeptierte Preis im Allgemeinen nicht zur Ganze erstattet
wird (vgl. 3.6.2.3).

Um als Referenzprodukt in einer Referenzgruppe definiert zu werden, muss das Arzneimittel
mehrere Kriterien erfillen, und zwar:

e Es muss zugelassen sein.

e Seine Bio-Aquivalenz muss vom Nationalen Arzneimittelinstitut OGY| festgestellt worden
sein.

e Es muss die niedrigsten Tagestherapiekosten (DCT, Daily Cost of Therapy), bezogen auf
den Apothekenverkaufspreis brutto aller Arzneimittel in einer Referenzgruppe, aufweisen.

" Verordnung des Gesundheitsministeriums 32/2004, Artikel 8
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Falls diese nicht bestimmt werden kénnen, wird der niedrigste Apothekenverkaufspreis,
brutto bezogen auf eine Dosierungseinheit des Wirkstoffs, herangezogen.

e Es muss mindestens sechs Monate vor der Festlegung des Referenzpreises am Markt
gewesen sein.

e Es soll nicht die in der gultigen Gebrauchsanweisung definierte Menge (1-Monats-
Packung) bzw. die nachste gelegene Packungsgroe Uberschreiten.

e Das Arzneimittel muss in vier aufeinander folgenden Monaten innerhalb eines Zeitraums
von sechs Monaten vor Neuberechnung der Referenzpreise einen Marktanteil von min-
destens einem Prozent innerhalb der Referenzgruppe im landesweiten Durchschnitt er-
reicht haben (relevant als &chutzklausel® zur Gewahrleistung eines bestimmten Marktan-
teils; vgl. auch die Punkte 3.6.5.1 und 3.6.6.3).

Zusammengefasst gesagt, wird das gunstigste Arzneimittel mit einem bestimmten Marktan-
teil in einer Referenzgruppe zum Referenzprodukt. Die Berechnung des Referenzpreises
erfolgt mittels Tagestherapiekosten, welche sich aus dem Apothekenverkaufspreis, bezogen
auf die Behandlungstage, berechnen. Die Behandlungstage wiederum ergeben sich aus der
Anzahl der Packungen, dividiert durch die empfohlene Tagestherapiedosis der Weltgesund-
heitsorganisation WHO"® (Defined Daily Dosis, DDD).

Bei der Bestimmung des Referenzproduktes hat Ungarn einige Schutzklauseln eingebaut,
um zu gewabhrleisten, dass das Referenzprodukt tatsachlich am Markt ist. Ansonsten wirde
das Referenzpreissystem ad absurdum gefiihrt (siehe diese Problematik in anderen Fallbei-
spielen, z. B. Portugal; vgl. Abschnitt 3.4). Der Gewabhrleistung der Marktverfligbarkeit dienen
oben erwdhnte Bestimmungen, welche vorschreiben, dass das zum Referenzprodukt gekir-
te Arzneimittel vorher am Markt vertreten sein und einen bestimmten Marktanteil erreicht
haben muss. Der Mindestmarktanteil ist im Laufe der Jahre immer wieder geéndert worden
(ein Prozent im Jahr 2000, finf Prozent im Jahr 2001, seit 2003 drei Prozent). Die Sozialver-
sicherung OEP begrufit eine mit Beginn des Jahres 2007 vorgenommene Senkung von drei
auf ein Prozent, da dies aufgrund der damit verbundenen Dynamik zur Kostendampfung
beitrage: Ein neues, glnstiges Arzneimittel kdnne sehr rasch die Hirde von einem Prozent
erreichen und somit zum neuen Referenzprodukt werden.

Aus Sicht der Apotheker/innen wird dieses Limit als zu niedrig erachtet und Probleme bezlg-
lich der Lieferfahigkeit beflirchtet (vgl. 3.6.5.4). Als weitere Schutzbestimmung ist vorgese-
hen, das zum Referenzprodukt erklarte Arzneimittel von der Erstattung auszuschlielRen (de-
listen) und fir zwei Jahre als mogliches Referenzprodukt zu sperren, falls es die Lieferfahig-
keit fur drei aufeinander folgende Monate nicht erfullen kann. Das Gleiche kann auch auf
andere Arzneimittel im wirkstoffidenten Referenzpreissystem angewandt werden, wenn sie
sechs Monate lang nicht geliefert werden kdnnen — vorausgesetzt, dass durch das De-listing
nicht die Versorgung der Patienten/Patientinnen mit Arzneimitteln gefahrdet wird.

** Die WHO empfiehlt die Verwendung der DDD-Methodik fiir die Messung des Arzneimittel-
verbrauchs, lehnt aber die Anwendung von DDD fir Preisbildungsentscheidungen bzw. fiir Preis-
vergleiche ab.
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Referenzpreissystem auf ATC-4-Ebene

Im therapeutischen Referenzpreissystem wird von durchschnittlichen Tagestherapiekosten
fur die Gruppe ausgegangen (fur die Berechnung der Erstattung vgl. den folgenden 3.6.2.3).

3.6.2.3 Erstattung und Selbstbeteiligungen

In Ungarn werden fiir einen Grol¥teil der erstattungsfahigen Arzneimittel die Kosten nicht zur
Ganze von der Sozialversicherung getragen. Die wichtigsten Erstattungssysteme sind

e die &normative Erstattung®, bei der Arzneimittel, welche von Arzten/Arztinnen aller Fach-
richtungen verschrieben werden dirfen, mit einem Anteil von 85 Prozent, 55 Prozent oder
25 Prozent (Satze ab 2007) erstattet werden, und

o die Jraferenzielle Erstattung® mit Erstattungssatzen von 50, 70, 90 und 100 Prozent,
unter die Arzneimittel fir bestimmte Erkrankungen (z. B. Krebs, Diabetes, Asthma) fallen
— vorausgesetzt, dass sie von einem Facharzt / einer Facharztin (oder Allgemeinmedizi-
ner/in auf facharztliches Anraten) verordnet wurden.

Infolgedessen wird auch das Referenzprodukt zu dem ihm zugewiesenen Erstattungssatz
refundiert.

Referenzpreissystem auf ATC-5-Ebene

Die Patienten/Patientinnen zahlen fiir Arzneimittel im Referenzpreissystem neben der Diffe-
renz zwischen Referenzpreis und tatsachlichem Apothekenverkaufspreis (brutto) auch die
prozentuelle Selbstbeteiligung. Hinzu kommt seit Beginn des Jahres eine Rezeptgeblhr von
ca. 1 €/ 300 HUF fir zu hundert Prozent erstattete Arzneimittel. In der Praxis ergeben sich
bedeutende Unterschiede bei den Selbstbeteiligungen, wie das folgende Beispiel in Tabelle
3.6 zeigt.
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Tabelle 3.6: Ungarn — Erstattung und Selbstbeteiligung im Referenzpreissystem
anhand einiger Beispiele

Referenzprodukt mit
AVP von 1.000 HUF;
Erstattungssatz von
90 %

Arzneimittel mit AVP von
2.000 HUF; im RPS mit
Referenzprodukt mit AVP
von 1.000 HUF; Erstat-
tungssatz von 90 %

Referenzprodukt mit
AVP von 1.000 HUF,
Erstattungssatz von
25 %

Arzneimittel mit AVP von
2.000 HUF; im RPS mit
Referenzprodukt mit AVP
von 1.000 HUF; Erstat-
tungssatz von 25 %

Erstattung von RP
zu 90 %: 900 HUF

Erstattung von RP
zu 90 %: 900 HUF

Erstattung von RP
zu 25 %: 250 HUF-

Erstattung von RP
zu 25 %: 250 HUF

Prozentuelle Selbst-
beteiligung von
100 HUF

Selbstbeteiligung aus
Differenz zu RP und AVP
(1.000 HUF) und prozen-
tuelle Selbstbeteiligung
des Referenzprodukts
(100 HUF).

Summe 1.100 HUF

Prozentuelle Selbst-
beteiligung von
750 HUF

Selbstbeteiligung aus
Differenz zu RP und AVP
(1.000 HUF) und prozen-
tuelle Selbstbeteiligung
des Referenzprodukts
(750 HUF).

Summe: 1.750 HUF

AVP = Apothekenverkaufspreis, RP = Referenzpreis, RPS = Referenzpreissystem

Quelle: OEP, MYGOS; OBIG-FP-eigene Berechnung

Referenzpreissystem auf ATC-4-Ebene

Das Referenzprodukt und alle Arzneimittel mit niedrigeren und gleichen Tagestherapiekosten
erhalten eine gruppenspezifische prozentuelle Erstattung. Arzneispezialititen mit hoheren
Tagestherapiekosten als die durchschnittlichen Tagestherapiekosten erhalten einen Erstat-
tungsbetrag, der sich aus den durchschnittlichen Tagestherapiekosten mal Packungen,
dividiert durch den DOT-Wert (Behandlungstage pro Packung, Days of Treatment per Pa-
ckages), ergibt.

Chefarztpflicht

Die Jraferenzielle” Erstattung in Ungarn, bei der Arzneimittel nur dann erstattet werden,
wenn sie von einem Facharzt / einer Facharztin (oder Allgemeinmediziner/in auf facharztli-
ches Anraten) verordnet wurden, ist dhnlich der Chefarztpflicht in Osterreich (vgl. auch
3.6.5.3).

3.6.3 Ablauf

3.6.3.1 Prozedere

Zu Beginn eines neuen Quartals (z. B. per 1. Janner) werden die aktualisierten Referenz-
preise veroffentlicht (vgl. 3.6.3.3). Vierzig Tage friher (z. B. per 20. November) werden auf
der Website der Sozialversicherung die Preisvorschlage, welche die Pharmaunternehmen
eingereicht haben, verdffentlicht. Daraufhin haben die Unternehmen 20 Tage Zeit (in dem
Beispiel bis 10. Dezember), um auf die verdffentlichten Preisdaten im Sinne eines Auktions-
verfahrens zu reagieren. Sie kdnnen niedrigere Preisvorschlage einreichen, damit ihr Arz-
neimittel zum Referenzprodukt wird.
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Auch spater kdnnen die Unternehmen ihre Preise jederzeit senken; wird der Preisantrag vor
dem Zehnten eines Monats eingereicht, tritt der niedrigere Preise ab dem Folgemonat in
Kraft. Laut Generikaverband besteht bei zu hohen Preisen das Risiko, dass die Arzneimittel
nicht erstattet werden.

Die Letztentscheidung Uber die Preisantrage trifft entsprechend der gesetzlichen Rahmen-
vorgaben der Geschéftsfihrer der OEP.

3.6.3.2 Gremien

Zustandig fur die Umsetzung des Referenzpreissystems ist ausschliellich die ungarische
Sozialversicherung (Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar, OEP). Komitees im Zusammen-
hang mit dem Referenzpreissystem gibt es nicht.

3.6.3.3 Aktualisierung der Referenzgruppen und -preise

Seit Beginn des Jahres 2007 wird das Referenzpreissystem viermal pro Jahr Gberprift und
aktualisiert. Zuvor erfolgte eine Anderung der Referenzpreise einmal jahrlich.

Seitens der Sozialversicherung OEP werden die knapperen Intervalle begrif3t, da mit der
Reaktion auf veranderte Marktbedingungen Einsparungen erwartet werden. Aufgrund einer
als ausgezeichnet erachteten IT-Unterstlitzung wird der Mehraufwand als vernachlassigbar
bewertet. Nicht alle Akteure befiirworten die quartalsweise Anpassung (vgl. die Punkte
3.6.5.4 und 3.6.5.5).

3.6.3.4 Publikationen

Zu Beginn jedes Quartals werden die neuen Preise inklusive der Referenzpreise auf der
Website der Sozialversicherung veroffentlicht. Handblicher bzw. Listen in Papierform, die
beispielsweise an Akteure wie Arzte/Arztinnen verschickt werden kdnnten, gibt es in Ungarn
nicht.

3.6.4 Generika und Parallelimporte

3.6.4.1 Generikamarkt

Das ungarische Referenzpreissystem ist darauf ausgerichtet, aus dem hohen Generikaanteil
Nutzen zu ziehen.

Mit einem mengenmaligen Anteil von 42 Prozent und einem wertmafigen Anteil von
26 Prozent weist der ungarische Generikamarkt eine beachtliche GroRe auf. Dieser ist
historisch durch eine bedeutende lokale Produktion an Nachahmerprodukten bedingt. In den
letzten Jahren ist der ungarische Generikamarkt stabil geblieben (vgl. Abbildung 3.13).

9 www.oep.hu
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Abbildung 3.13: Ungarn — Entwicklung des Generikamarktes 2000—2005
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Quelle: PPRI 2007b, OBIG-FP-eigene Erhebungen und Darstellung

3.6.4.2 Generikaforderung

Generische Verordnungen

Die Arzte/Arztinnen dirfen Arzneimittel mittels internationalen Wirkstoffnamen (INN, Interna-
tional Nonproprietary Name) verschreiben, doch in der Praxis wird das kaum genutzt.

In diesem Zusammenhang wurde — insbesondere seitens von Apothekenvertretern/innen —
kritisch angemerkt, dass die Arzte/Arztinnen — nicht zuletzt aufgrund der Marketingstrategien
der Pharmafirmen — meist nur die Markennamen und nicht die Wirkstoffe kennen.

Generikasubstitution

Generikasubstitution ist in Ungarn fur wirkstoffgleiche Arzneimittel (mit gleicher Starke und
Arzneiform) erlaubt, allerdings nicht verpflichtend. Die analoge Substitution ist verboten.

Apotheker/innen sind verpflichtet, die Patienten/Patientinnen Uber die Mdglichkeit der Gene-
rikasubstitution zu informieren. Falls ein Apotheker / eine Apothekerin ein verordnetes
Arzneimittel durch ein Generikum substituiert, muss er/sie dem Patienten / der Patientin die
glnstigste Alternative anbieten. Im Falle der Generikasubstitution kommt das allgemein
glltige degressive Apothekenspannenschema zur Anwendung, sodass fir die Apotheken
kein finanzieller Anreiz fir die Abgabe eines ginstigeren Arzneimittels besteht.
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Arzte/Arztinnen kdnnen die Generikasubstitution von vornherein ausschlieRen, indem sie auf
dem Rezept das entsprechende Feld (8Nem helyet-tesiteté“) ankreuzen (vgl. Muster eines
Rezepts in Abbildung 3.14). Laut Auskunft der ungarischen Apothekerkammer ist ein Verbot
der Generikasubstitution in Uber achtzig Prozent der Falle angekreuzt. In Interviews wurde
von Verordnungssoftware fir die Arzte/Arztinnen berichtet, bei denen das Verbot der Gene-
rikasubstitution flr die meisten Arzneimittel automatisch angegeben wird.

Die Patienten/Patientinnen haben ebenfalls das Recht, die Generikasubstitution abzulehnen.
In diesem Fall missen sie aber, wie in Referenzpreissystemen Ublich, die Differenz zwischen
den Kosten des abgegebenen Arzneimittels und dem Referenzpreis zusatzlich zur tblichen
prozentuellen Zuzahlung (vgl. 3.6.2.3) bezahlen.

3.6.4.3 Markt mit parallelimportierten Arzneimitteln

Parallelimportierte Arzneimittel spielen in Ungarn keine Rolle (PPRI 2007b) und sind daher
auch nicht fur das Referenzpreissystem von Relevanz.

3.6.4.4 Forderung parallelimportierter Arzneimittel

Uberlegungen (iber eine etwaige Einbindung von parallelimportierten Arzneimitteln im Falle
einer zuklnftigen Relevanz wurden seitens der Behdrden noch nicht angestellt.
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Abbildung 3.14: Ungarn — Muster eines Rezepts
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3.6.5 Akteure

3.6.5.1 Behorden

Seitens der Behoérden (Gesundheitsministerium, Sozialversicherung) wird das Referenz-
preissystem als ein wichtiger Bestandteil des ungarischen Erstattungssystems gesehen, da
es ermoglicht, bedeutende Einsparungen zu erzielen (vgl. 3.6.6.2), ohne die Patien-
ten/Patientinnen (sehr) zu belasten.

Die Einsparungen resultieren nicht nur aus der Limitierung der Erstattung auf einen Festbe-
trag (Referenzpreis), sondern auch aus dem Preiswettbewerb der Pharmafirmen (Vorschlag
eines niedrigen Preises, um als Referenzprodukt ausgewahlt zu werden; vgl. 3.6.3.1). In
diesem Zusammenhang wird von der Sozialversicherung der 2007 vollzogene Umstieg auf
eine vierteljahrliche Anpassung der Preise (vgl. 3.6.3.3) begruf3t.

Seitens der Interviewpartner/innen in der Sozialversicherung wird die klare Regulierung mit
definierten Vorgaben zum Prozedere als ein entscheidendes Element fiir das Funktionieren
des Referenzpreissystems gesehen. In diesem Zusammenhang wurde allerdings Bedarf
nach praziseren Regelungen fir das therapeutische Referenzpreissystem auf ATC-4-Ebene
geadullert.

Als eine wesentliche Voraussetzung wird die Marktverfligbarkeit des Referenzproduktes
erachtet. Die Mitarbeiter/innen der Sozialversicherung halten daher entsprechende Vorkeh-
rungen flur wichtig. Dies kénnte zum Beispiel auch in Form einer Sanktionierung erfolgen, in
dem ein Arzneimittel, welches nicht auf den Markt kommt, aus der Positivliste gestrichen
wird. Ungarn entschied sich fir den Ansatz, nur Arzneimittel mit einem bestimmten Mindest-
marktanteil zum Referenzprodukt zu wahlen (vgl. 3.6.2.2).

Von Mitarbeitern/innen der Sozialversicherung wird auf die Bedeutung gut konzipierter IT-
Instrumente wie auch begleitender Analysen verwiesen. Fur Herbst/Winter 2007 plant die
Sozialversicherung, ein elektronisches Meldesystem flir die Preisantrage einzufihren.
Infolgedessen sollen die Daten automatisch in die fur die Erstattung relevanten IT-Tools
integriert werden.

3.6.5.2 Patienten/Patientinnen

Von mehreren Interviewpartnern/innen, die unterschiedliche Institutionen vertraten, wurde
die Einschatzung gedulRert, dass die Patienten/Patientinnen keinen Uberblick Uber die Preise
der Arzneimittel haben und mit den Instrumentarien des Referenzpreissystems und der
Generikasubstitution nicht vertraut sind.

Generika sind immer noch wegen ihrer Wirksamkeit umstritten. Im Jahr 2006 hatte das
ungarische Gesundheitsministerium eine umfassende Informationskampagne zur Férderung
von Generika gestartet (mittels Plakaten in Krankenanstalten, Gesundheitszentren, Apothe-
ken etc.), auf welche die forschende pharmazeutische Industrie mit einer Gegenkampagne
reagierte, in der sie Generika sowie die Generikasubstitution infrage stellte. Dies lOoste
Verunsicherung unter den Patienten/Patientinnen aus, worauf — jedenfalls laut Meinung
einiger Interviewpartner/innen — das Gesundheitsministerium nicht adaquat reagiert hat.
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Von keiner der in Ungarn aktiven Patienten-/Patientinnenvertretungen konnte ein offizielle
Stellungnahme eingeholt werden.

3.6.5.3 Arzte/Arztinnen

Die Arzteschaft war weder bei Einfiihrung und/oder Anderungen des Referenzpreissystems
noch bei der Generikasubstitution involviert. Dies ist sicherlich auch ein Grund fur die geringe
Kenntnis des Referenzpreissystems, wie sowohl von anderen Akteuren Uber die Arz-
te/Arztinnen ausgesagt als auch von diesen selbst bestéatigt wurde.

Der eher geringe Informationsstand bei der Arzteschaft zeigt sich auch an einer Fehlinterpre-
tation der &arben®, mit welcher die Arzneimittel in der Datenbank der Sozialversicherung
unterlegt sind. Das 8Ampelsystem® ist korrekt wie folgt zu interpretieren:

¢ Grin: Referenzprodukt bzw. Arzneimittel mit einem Preis unter dem Referenzpreis;
¢ Gelb: Arzneimittel, die um bis zu zehn Prozent teurer sind als das Referenzprodukt;
¢ Rot: Arzneimittel, die um zehn Prozent oder mehr teurer sind als das Referenzprodukt;

e Grau: Arzneimittel, die nicht am Markt sind.

Mit diesen 8 mpel“-Farben wird angestrebt, dass die Arzte/Arztinnen bevorzugt Referenz-
produkte bzw. ginstigere Arzneimittel verordnen. Laut Information der Sozialversicherung
halten sich die Arzte/Arztinnen tatsichlich an die Vorgaben und verordnen selten &ote
Arzneimittel“. Dies héngt aber auch mit der bei der Arzteschaft (sowie weiteren Akteuren)
verbreiteten Falschinformation zusammen, dass die Arzte/Arztinnen bei Verordnung rot
unterlegter Produkte Sanktionen durch die Sozialversicherung OEP zu erwarten hatten.

Die Verwirrung wird verstarkt, weil in der Tat finanzielle Sanktionen fir Arzte/Arztinnen
geplant sind. Der Termin hatte sich mehrmals verschoben; die Einfiihrung der Sanktionen
wird nun fir 1. April 2008 erwartet. Es ist vorgesehen, dass Arzte/Arztinnen mit einem
Verordnungsverhalten (deutlich) Uber dem landesweiten Durchschnittswert sanktioniert
werden. Die Arztekammer lehnt die &/erordnungsbudgets®, wie sie dieses Modell bezeich-
net'™, ab, da dies zu einer Abnahme der Verordnungen insgesamt und zur Verschreibung
glnstiger Arzneimitteln fihren wirde, was sie als Widerspruch zu einer adaquaten Versor-
gung der Patienten/Patientinnen sieht.

Chefarztpflicht

Der ungarischen Arztekammer ist das System der Chefarztpflicht in Osterreich vertraut; sie
beurteilt die dpraferenzielle* Erstattung (vgl. 3.6.2.3) als ahnliches Modell. Allerdings sehen
die Vertreter/innen der Arzteschaft keinen Zusammenhang zwischen der Zpréaferenziellen®
Erstattung und dem Referenzpreissystem und kénnen die Frage, ob die &ungarische Chef-
arztpflicht” Auswirkungen auf das Referenzpreissystem habe, nicht beantworten.

% Die Sozialversicherung OEP halt den Begriff &/erordnungsbudgets” fiir die geplanten landesweiten
Richtwerte fur nicht korrekt.
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3.6.5.4 Apotheker/Apothekerinnen

Die Apothekerkammer steht dem Referenzpreissystem einschliefdlich der Generikasubstituti-
on skeptisch gegeniiber. Allerdings lehnen sie — wie sich im Laufe eines Interviews mit
Vertretern/innen der Apothekerkammer zeigte — diese Instrumentarien nicht grundsatzlich
ab, sondern sie dricken auf diese Weise ihre Enttduschung Uber die fehlende Einbindung
seitens des ungarischen Gesundheitsministeriums aus.

Die Apotheker/innen waren weder in der Vorbereitungs- und Einfihrungsphase des Refe-
renzpreissystems noch bei etwaigen Gesetzesanderungen eingebunden; ihre Stellungnah-
men zu den Gesetzesvorschlagen wurden ignoriert.

Hinsichtlich der aktuellen Ausgestaltung des Referenzpreissystems kritisieren sie zwei der zu
Beginn des Jahres 2007 eingefiihrten Anderungen:

¢ Die Verdichtung der Intervalle zur Aktualisierung der Referenzpreise fuhrt zu Logistikprob-
lemen fiir die Apotheken. Nach der Anderung der Referenzpreise fragen die Patien-
ten/Patientinnen verstarkt die neuen Referenzprodukte nach, wahrend die einstigen, nun
teurer gewordenen Referenzprodukte zu d_agerhitern® werden.

e Der Marktanteil von einem Prozent als Voraussetzung, um Referenzprodukt zu werden,
wird als zu gering erachtet. Ein Unternehmen konne laut Apothekerkammer durchaus eine
solche Menge liefern, um im Landesschnitt diesen Marktanteil zu erreichen, aber in den
Folgemonaten wirde es dann sehr wohl zu Lieferschwierigkeiten kommen.

Grundsatzlich wird an dem ab 2007 glltigen Arzneimittel-Gesundheitstkonomie-Gesetz
2006 kritisiert, dass alle darin vorgesehenen Anderungen gleichzeitig in Kraft traten, was
eine Evaluierung der einzelnen MaRnahmen erschwert bzw. verhindert.

Die Generikasubstitution wird als nicht relevant wahrgenommen, da die Arzte/Arztinnen de
facto nicht per INN verschreiben und die Substitution eines Originalpraparates durch ein
Generikum in vier Funftel der Verordnungen ausgeschlossen wird (vgl. 3.6.4). Fur die Durch-
fuhrung der Generikasubstitution fordern die Apotheker/innen einen finanziellen Anreiz (in
Form einer Leistungsabgeltung).

3.6.5.5 Industrie

Der die ungarischen Hersteller (im Wesentlich Generikaunternehmen) vertretende Verband
MAGYOSZ bezeichnete sich — im Ubrigen als Einziger der antwortenden Akteure — als gut
Uber das Referenzpreissystem informiert. MAGYOSZ war auch bei der Einflihrung des
Referenzpreissystems, welches er ablehnte, und bei allen Anderungen involviert — mit einer
einzigen Ausnahme: Die ungarische Industrie zeigte sich enttauscht, dass sie, wie die
Ubrigen Akteure, bei den Diskussionen vor der Einfuhrung des Arzneimittel-Gesundheits-
Okonomie-Gesetzes 2006 Uibergangen wurde.

Die Industrievereinigung empfindet die kilrzeren Intervalle bei der Aktualisierung der Refe-
renzpreise als problematisch. Gleich der Apothekerkammer spricht MAGYOSZ Logistik-
schwierigkeiten (einschlieBlich der d.adenhdter® im GroRBhandel und bei Apotheken) als
Problem im Zusammenhang mit dem Referenzpreissystem an.
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3.6.6 Evaluation

3.6.6.1 Relevanz

Dem wirkstoffidenten Referenzpreissystem (ATC-5-Ebene) sind rund 1.950 Arzneimittel
zugeordnet, wahrend das therapeutische Referenzpreissystem (ATC-4) nach Auskunft der
OEP zirka 360 Arzneimittel umfasst (vgl. 3.6.2.1). Damit ist ein nicht unbeachtlicher Teil der
rund 5.500 in Ungarn zugelassenen Arzneimittel (PPRI 2007b) abgedeckt.

Interessant ist, dass die Relevanz des Referenzpreissystems seitens der Akteure unter-
schiedlich wahrgenommen wird: Wahrend die Behdrden, insbesondere die Sozialversiche-
rung, dies als ein zentrales Instrument des Erstattungssystems erachten (welches zu Einspa-
rungen beitragt; vgl. 3.6.6.2), wird es von der Arzteschaft und auch den Apotheker/innen fiir
nicht wichtig gehalten — was zum Teil im Unwissen Uber das System begriindet sein mag
(vgl. 3.6.6.4).

3.6.6.2 Einsparungen

Nach einer aktuellen Berechnung schatzt die Sozialversicherung die durch das Referenz-
preissystem zu erzielenden Einsparungen im Falle von vier Aktualisierungen des Referenz-
preises in einem Jahr auf 2,2 Mio. € / 20 Milliarden HUF pro Jahr (nicht verdffentlichte Daten,
Auskunft der OEP). Dies entsprache 3,6 Prozent der gesamten Arzneimittelausgaben Un-
garns (Jahr 2005, PPRI 2007b).

3.6.6.3 Zugang und Leistbarkeit

Das ungarische Referenzpreissystem enthalt Schutzklauseln, um die Lieferfahigkeit von den
als Referenzprodukt fungierenden Arzneimitteln zu gewahrleisten. Nichtsdestotrotz berichte-
ten einige Akteure Uber das Auftreten von Lieferschwierigkeiten; umgekehrt erachten Ver-
triebsakteure die infolge einer — zu spat kommunizierten — Anderung der Referenzpreise die
zu d_adenhuitern“ gewordenen Produkte als Problem.

In den letzten Jahren wurden die im Gesundheitswesen angewandten Selbstbeteiligungen
kritisch diskutiert. Dies betraf unter anderem die 2007 eingeflihrte Rezeptgebuhr fir be-
stimmte Arzneimittel (vgl. 3.6.2.3) sowie die ebenfalls seit Beginn 2007 gultige Selbstbeteili-
gung flir Arztbesuche. Politiker/innen der Opposition aulerten die Sorge, dass zahlreiche
Patienten/Patientinnen infolgedessen von vornherein darauf verzichten, medizinische Leis-
tungen und Arzneimittel nachzufragen. Uber die Medien wurden Tausende Todesopfer
aufgrund der neuen Selbstbeteiligungen kolportiert.

Bei einer Analyse der Leistbarkeit von Arzneimitteln ist das in Ungarn geltende prozentuelle
Erstattungssystem zu beachten: Auch fur viele erstattungsfahige Arzneimittel mussen die
Patienten/Patientinnen Zuzahlungen leisten. Im Rahmen dieses Systems kann das Refe-
renzpreissystem einen Beitrag leisten, die privaten Arzneimittelausgaben geringer zu halten.
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3.6.6.4 Transparenz und Akzeptanz

In Ungarn wurde das Referenzpreissystem eingefiihrt bzw. geéandert, ohne dass sich — mit
Ausnahme der Industrie — die Ubrigen Akteure eingebunden fiihlten, was zu einer niedrigen
Akzeptanz und zum Teil auch zu Falschinformationen fiihrt.

3.6.6.5 Herausforderungen

Das ungarische Referenzpreissystem ist aus Sicht der Behérden gut etabliert und ein wichti-
ger Bestandteil des Erstattungssystems. Die Umsetzung und Verwaltung scheint ziemlich
reibungsfrei zu funktionieren; Einsparungen kénnen lukriert werden.

Als problematisch empfinden die Autorinnen, dass aufierhalb der Behoérden (vielleicht mit
Ausnahme der Industrie) das Referenzpreissystem unbekannt ist. Aus dem Unwissen
resultieren Fehleinschatzungen sowie eine unkorrekte Handhabe. Fur eine starkere Anwen-
dung des Referenzpreissystems mussten die Akteure, einschliel3lich der Patienten/Patient-
innen, besser informiert und — im Falle von Anderungen — eingebunden werden.

3.7 Zusammenschau

3.7.1 Rechtlicher und organisatorischer Rahmen

Die Referenzpreissysteme in den sechs ausgewahlten Landern wurden auf Basis gesetzli-
cher Grundlagen im Zeitraum zwischen 1989 (Deutschland) und 2003 (Portugal) eingerich-
tet. Die mit ihrer Umsetzung befassten Behdrden sind Arzneimittelagenturen (Danemark,
Portugal), das Gesundheitsministerium (Slowakei) oder Sozialversicherungen, welche die
gesetzlichen Vorgaben des Gesundheitsministeriums umsetzen (Niederlande, Ungarn). In
Deutschland werden die Referenzgruppen vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA), in
dem Krankenkassen und Leistungserbringer (darunter Vertreter/innen der Arzteschaft)
vertreten sind, festgelegt, die Referenzpreise werden von den Spitzenverbanden der Kran-
kenkassen bestimmt (vgl. Tabelle 3.8).

In die Referenzpreissysteme inkludiert werden zumeist nur erstattungsfahige Arzneimittel,
nur selten werden daher OTC-Produkte aufgenommen (Ausnahme Danemark: Berucksichti-
gung von erstattungsfahigen, apothekenpflichtigen OTC-Produkten). Fir das Funktionieren
von Referenzpreissystemen ist das Vorhandensein einer ausreichenden Anzahl an patent-
freien Produkten erforderlich, im Wesentlichen Generika.

In der Slowakei kédnnen auch Copy-Produkte Eingang in das Referenzpreissystem finden,
was wegen der nicht nachgewiesenen Biodquivalenz in Portugal explizit ausgeschlossen
wird. In den Landern, in denen parallelimportierte Arzneimittel eine Rolle spielen (also in
Danemark, Deutschland und Niederlande), sind diese auch in das Referenzpreissystem
inkludiert. Besonders breit ist das Verstandnis, welche Arzneimittel in das Referenzpreissys-
tem aufgenommen werden, in Deutschland: Hier werden auch patentgeschitzte Arzneimittel
— vorausgesetzt, dass es sich nicht um als &nnovativ“ bewertete Arzneimittel handelt — in das
Referenzpreissystem inkludiert. Diese Informationen sind in tabellarischer Form nicht nur flr
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die sechs Fallbeispiel-Lander, sondern auch fir alle EU-25-Lander in den Tabellen 2.5. und
2.6 in Abschnitt 2.3 dargestellt sowie zum Teil in Tabelle 3.7 wiederholt.

In Kapitel 2 wurde bereits auf die Bedeutung von Generika im Zusammenhang mit Refe-
renzpreissystemen eingegangen und die MaRnahmen der Generikaférderung dargestellt
(vgl. 2.2.3). Erganzend ist hier anzumerken, dass aktuell die Generikasituation durch die
Wettbewerbsbehotrde beleuchtet wird. Der Hintergrund dafiir ist, dass in einigen Landern
Preisabsprachen von Herstellern vermutet werden.

Aus der Uberblickstabelle 2.4 geht hervor, dass in allen sechs Fallbeispielen Generikasubsti-
tution erlaubt ist, in drei der Lander (Danemark, Deutschland, Slowakei) sogar eine Verpflich-
tung des Apothekers / der Apothekerin besteht, das verordnete Arzneimittel durch ein glins-
tigeres zu substituieren, falls der Arzt / die Arztin oder der Patient / die Patientin dies nicht
ablehnen.
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Tabelle 3.7: Zusammenschau — Uberblick tiber Methodik der Referenzpreissysteme in den sechs ausgewéhlten Fallbeispielen 2007

Land | ATC- Arzneimittel im RPS Umfang Gruppenbildung Berechnung des Referenz- Selbstbeteiligung der Patien-
Ebene preises ten/Patientinnen

DK |ATC-5 Alle Arten von AM (inkl. 2.400 AM im RPS. | Bioaquivalente Produkte auf Stlickpreis (= pro Einheit, z. B. Prozentuelle SB (15 %, 25 %,

Parallelimporte und ATC-5-Ebene (gleicher Tablette) des gunstigsten AM in | 50 %), bezogen auf den RP
apothekenpflichtige Wirkstoff, Arzneiform, Dosie- der jeweiligen Referenzgruppe. plus Differenz zw. RP und AVP.
rezeptfreie OTC-Produkte). rung, Wirkmechanismus in Geringere SB-Sitze und
einer RG; Packungsgroen Pensionisten/iPensionistinnen.
koénnen in verschied. RG sein). Rezeptgebiihr von 10 DKK /
Gruppen von 2 bis 15 AM. 1,34 € pro Packung.

DE ATC-5,1 Patentfreie und u. U. 434 Referenz- Stufe 1: wirkstoffidente AM, Mittlere Tages- od. Einzeldosen | SB von 10 % (min. 5 € und max.

ATC-4 patentgeschitzte AM, gruppen Stufe 2: AM mit ph kolo- bzw. andere VergleichsgréRen, 10 €) bei AVP von unter 5 €
Generika bzw. Copy- (313 Gruppen — gi:cﬁ-tﬁerap;nl.:tgc:rvrgfgIce)icc):h- die z. B. die Applikationsfrequenz | plus Differenz zw. FB und AVP.
Produkte und Me-too-AM, | Stufe 1; baren Wirkstoffen, beriicksichtigen (5 unterschiedli- Méglichkeit der Befreiung von
Parallelimporte. 64 Gruppen — ) ) che Methoden, im Sommer 2007 AM (AEP min. 30 % unter FB)

Stufe 2: Stufe 3: AM mit therapeutisch | gktualisiert) ' °
De facto alle erstattungs- 57 Grup,)pen vergleichbarer Wirkung: von SB.
tahlgen AM ﬁyger“ Stufe 3). Gruppe mit mind. 3 patentge- IE)/Iax. |h°ChSt|er AVP”des unteren | pax. SB von 2 % (1 % fur
gatentgeschutzte schiitzten AM méglich. Bildung | Prittels des Intervalls zw. dem chronisch Kranke) des Brutto-
Innovationen. von Gruppen aus AM mit n!edrlgsten und hoéchsten Preis einkommens pro Jahr.
abgelaufenem Patent und einer Standardpackung.
patentgeschiitzten AM moglich | Im Falle von Gruppe mit nur
(&Jumbogruppe®). patentgeschitzten AM: Gewich-
teter Durchschnittspreis aller AM
dieser Gruppe.

NL ATC-5, |Alle Arten von Arzneimit- | 436 Referenz- Gruppen von &herapeutisch &tandarddosis* auf Basis von Rezeptgebihr von 6,10 € plus
ATC-4, |teln (Originale, Generika, | gruppen (ca. 880 austauschbaren“ AM: d. h. mit | DDD des Durchschnitts der AM Differenz zw. RP und AVP.
ATC-3' Parallelimporte). Wirkstoffkombina- | ahnlicher Indikation, ahnlicher | der jeweiligen Referenzgruppe. Andere erstattungsfahige AM

: : tionen). Verabreichung und ahnlicher (auRerhalb des RPS) werden zu
In der Praxis keine HIV-
Mittel. X ! 80 % der erstat- éltgrskgtegorie der Patient/ 100 % erstattet.
tungsféhigen AM atientinnen.
im RPS. Relativ weit gefasst (bis ATC-3).

Als verwirrend empfunden;
Reformvorschlag auf ATC-5 u.
ATC-4 fir pharmakologisch-
therapeutische aquivalente.




Land | ATC- Arzneimittel im RPS Umfang Gruppenbildung Berechnung des Referenz- Selbstbeteiligung der Patien-
Ebene preises ten/Patientinnen
PT ATC-5 Im Wesentlichen Generi- | 540 Referenz- Bioaquivalente Produkte auf Stlickpreis des teuersten Anteilige SB (10 %, 37 %,
ka. Originale moglich, aber | gruppen (123 ATC-5-Ebene (gleicher Generikums in der jeweiligen 69 %), bezogen auf den RP
selten. Parallelimporte Wirkstoffe in 81 Wirkstoff, Arzneiform, Dosie- Referenzgruppe. plus Differenz zw. RP und AVP
moglich, aber nicht therapeutischen rung, Wirkmechanismus in Geringere SB-Satze und
relevant. Copy-Produkte Gruppen). einer RG; Packungsgrofen erhéhter RP fir Mindestpensio-
nicht maéglich (fehlende kénnen in verschied. RG sein). nisten/-pensionistinnen.
Bioaquivalenz).
SK | ATC-5, Erstattungsfahige AM (in 164 Referenz- Bioaquivalente Produkte auf AVP, bezogen auf DDD des Differenz zw. RP und AVP.
ATC-4 Positivliste), im Wesentli- | gruppen 2003: ATC-5 (gleicher Wirkstoff, gunstigsten AM in der jeweiligen | Rezeptgebulhr von 0,13 Euro.
chen Generika und Copy- | Kirzung der Dosierung, Darreichungsform Referenzgruppe.
Produkte und Originale. Anzahl der und Starke).
Parallelimporte nicht Gruppen ->mehr | ATc_4 Gruppen erganzend.
relevant. AM pro RG.
HU ATC-5 +, | Potenziell alle erstattungs- | ATC-5 — RPS: 280 | ATC-5: ATC-5: Anteilige SB (10 %, 15 %, 75 %,
ATC-4 fahigen AM, im Wesentli- | Referenzgruppen | Biodquivalente AM (gleicher AVP, bezogen auf DDD des 45 %), bezogen auf den RP
chen Generika und (rund 2.000 AM) Wirkstoff, Dosierung, Dar- glinstigen AM in der jeweiligen plus Differenz zw. RP und AVP.
Qrirg];inalle. Parallelimporte | ATc_4 — RPS: reichungsform und Starke) Referenzgruppe Rezeptgebiihr von ca. 1 Euro
nicht relevant. 46 Referenzgrup- | ATC-4: ATC-4: fir zu 100 % erstattete AM.

pen (rund 360 AM).

AM, die flr gleiche Indikationen
zugelassen sind, gleichwertig
in Behandlung und gleicher
therapeutischer Erfolg.

AVP, bezogen auf DDD des
Durchschnitts der AM der
jeweiligen Referenzgruppe.

' Gruppenbildung basiert auf anderen Kriterien als ATC-Klassifikation.

2 Schutzklausel: Referenzprodukt muss in vier aufeinanderfolgenden Monaten in einem Zeitraum von sechs Monaten einen Marktanteil von einem

Prozent innerhalb der Gruppe erreicht haben.
AM = Arzneimittel, ATC = Anatomisch-Therapeutisch-Chemische Klassifizierung, AEP = Apothekeneinkaufspreis, AVP = Apothekenverkaufspreis, DDD = Defined Daily
Dose, FB = Festbetrag, RP = Referenzpreis, RG = Referenzgruppe, RPS = Referenzpreissystem, SB = Selbstbeteiligung

Quelle: Abschnitte 3.1-3.6, OBIG-FP-eigene Erhebungen und Darstellung




Die GroRRe der Referenz- bzw. Festbetragsgruppen ist in den sechs Fallbeispiel-Landern
recht unterschiedlich. Mit rund 57.100 Arzneispezialitaten (Stand: 1. November 2007), die
dem Festbetragssystem unterliegen weist Deutschland mit Abstand die meisten Produkte in
einem RPS auf. Die Grinde dafiir sind einerseits, dass Deutschland, wie bereits erwahnt,
das erste Land in Europa war, das ein Referenzpreissystem einfihrte, andererseits die
relativ weite Gruppenbildung, die — im Gegensatz zu vielen anderen Landern — auch patent-
geschutzte Arzneimittel umfassen kann. Das Land mit der geringsten Anzahl von Arzneispe-
zialitdten im RPS ist mit rund 1.000 Produkten die Slowakei (das jlingste“ Referenzpreissys-
tem der Fallbeispiel-Ladnder, aulRerdem vergleichsweise weniger Arzneimittel am Markt
verflgbar als etwa in Deutschland oder den Niederlanden).

3.7.2 Methodik

In Danemark und Portugal werden ausschlief3lich wirkstoffidente Arzneimittel (ATC-5-Ebene)
herangezogen, in Ungarn (seit 2003) und der Slowakei erganzend dazu auch Arzneimittel
der gleichen chemischen Gruppe (ATC-4-Ebene), sofern bestimmte Kriterien zutreffen. In
Deutschland und in den Niederlanden gestaltet sich die Gruppenbildung weitaus komplexer:
In Deutschland kénnen patentgeschitzte Originalpraparate mit dem festgesetzten Referenz-
preis (Erstattungslimit) vergiitet werden (Bildung von sogenannten Jumbo-Gruppen; vgl.
3.7.1 sofern es sich nicht wie in Abschnitt 3.2 erlautert um Innovationen im Sinne des B-GA
handelt). Im niederlandischen Referenzpreissystem werden wiederum &herapeutisch aus-
tauschbare Gruppen® gebildet, was einem Mix von ATC-5-, ATC-4- und ATC-3-Ebene
entspricht.

Die Referenzpreise (Erstattungslimits) werden in Danemark und Portugal auf Basis des
Stlckpreises, in Deutschland mittels Tages- und Einzelfallsdosen und in den Niederlanden,
der Slowakei und in Ungarn auf Basis der empfohlenen Tagesdosis (Defined Daily Dosis,
DDD) festgelegt. Die DDD ist eine von der Weltgesundheitsorganisation WHO definierte
Einheit zur Messung des Arzneimittelverbrauchs; fir Preisvergleiche und Erstattungsent-
scheidungen soll sie laut WHO allerdings nicht herangezogen werden.

In drei Landern wird als Referenzpreis das gunstigste Arzneimittel einer Referenzgruppe
herangezogen (Danemark, Slowakei und Ungarn — dort allerdings nur im Referenzpreissy-
stem auf ATC-5-Ebene). In Deutschland wird der Referenzpreis nach einem komplexen
Modell berechnet; im Wesentlichen liegt er im unteren Drittel der Arzneimittelpreise der
Referenzgruppe. Etwa dem Durchschnitt der Arzneimittelpreise in einer Referenzgruppe
entspricht der Referenzpreis in den Niederlanden sowie beim sogenannten &herapeutischen
Referenzpreissystem* (auf ATC-4-Ebene) in Ungarn. In Portugal hingegen wird das teuerste
Arzneimittel einer Referenzgruppe zum Referenzprodukt und bestimmt somit das Erstat-
tungslimit; infolge der daraus resultierenden hohen Referenzpreise werden Einsparpotenzia-
le nicht voll ausgeschopft.

Ein neuer Aspekt im deutschen Festbetragssystem ist die Einflihrung von privatrechtlichen
Rabattabkommen zwischen einzelnen Krankenkassen und pharmazeutischen Unternehmen.
Es steht zu vermuten, dass das Festbetragssystem durch diese Rabattregelungen beein-
flusst bzw. in letzter Konsequenz unterhohlt wird (vgl. im Detail dazu 3.2.2.5).
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Unabhangig von allfalligen sonstigen Selbstbeteiligungen (z. B. Rezeptgebihr) missen in
einem Referenzpreissystem die Patienten/Patientinnen die Differenz zwischen Referenzpreis
und tatsachlichem Apothekenabgabepreis eines Arzneimittels zahlen, falls sie sich fir ein
hoherpreisiges Arzneimittel entscheiden. In drei Landern der ausgewahlten Fallbeispiele
(Danemark, Portugal, Ungarn) gelten prozentuelle Selbstbeteiligungen im Arzneimittelbe-
reich, die auch im Referenzpreissystem schlagend werden. Somit missen die Patien-
ten/Patientinnen auch bei Arzneimitteln mit einem Preis gleich bzw. unter dem Referenzpreis
anteilig zuzahlen. In Portugal werden flir Pensionisten/Pensionistinnen mit einem niedrigen
Einkommen die Referenzpreise angehoben, um deren Zuzahlungen geringer zu halten.

Einen Uberblick Uber die hier skizzierten Informationen zur Methodik bei Referenzpreissys-
tem bietet Tabelle 3.7.

3.7.3 Ablauf

Als erster Schritt wird — meist im Rahmen des Zulassungsverfahrens — ein neues Arzneimit-
tel auf seine Bioaquivalenz gepruft. Danach, zumeist bei Einlangen des Antrags auf einen
Preis bzw. auf Erstattung, werden die flr die Umsetzung des Referenzpreissystems zustan-
digen Behdrden aktiv und prifen die Arzneimittel hinsichtlich einer méglichen Aufnahme in
das Referenzpreissystem. Daraufhin kann eine neue Referenzgruppe gebildet oder eine
bestehende Gruppe geandert bzw. neu definiert werden. Tabelle 3.8 skizziert zentrale
Informationen zum Prozedere bei den Referenzpreissystemen in den sechs ausgewahlten
Landern.

In Danemark, der Slowakei und in Ungarn kommt eine Art Auktionsverfahren bei der Bean-
tragung des Preises bzw. der Aufnahme in die Erstattung zum Tragen:

¢ In Danemark konnen die Pharmaunternehmen alle 14 Tage einen neuen Grofl3handels-
preis einreichen, der allerdings um mindestens eine Krone (DKK) niedriger sein muss als
der bisherige Preis. Da der Referenzpreis auf Basis des gunstigsten Arzneimittels einer
Referenzgruppe festgelegt wird, gilt das aT'he winner takes it all*-Prinzip, allerdings nur flr
zwei Wochen, weil danach wieder neue Angebote eingebracht werden kénnen. Durch
diese Methode soll der generische Wettbewerb geférdert werden.

e In der Slowakei gilt das Prinzip des &ereinbarten Preises”: Das Gesundheitsministerium
publiziert die Preisantrdge der Pharmaunternehmen — fir alle Interessierten einsichtig —
auf ihrer Website und ladt die Firmen ein, nach zwei Wochen einen weiteren Preisvor-
schlag abzugeben, der entweder gleich hoch oder darunter liegen kann. Dieser zweite
Preisvorschlag wird vom Gesundheitsministerium als verbindlich betrachtet und als
Grundlage fur die Erstattungsentscheidung herangezogen. Dieser Preis spielt in der Folge
auch bei der Festlegung des Referenzpreises eine Rolle.

e In Ungarn kommt ein dhnliches Wettbewerbsmodell zum Tragen. Hier kénnen die Phar-
maunternehmen innerhalb von zwanzig Tagen neue Preisantrage abgeben, in der Erwar-
tung, den Sieg um das Referenzprodukt davonzutragen. Die neuen Preisvorschlage wer-
den laufend auf der Website publiziert, sodass die Konkurrenten immer wieder aufeinan-
der reagieren kdénnen.
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Tabelle 3.8: Zusammenschau — Uberblick (iber das Prozedere im Rahmen der Referenz-
preissysteme in den sechs ausgewéhlten Fallbeispiel-Ldndern 2007

Land Umsetzende Eingebundene Akteure / Aktualisierung Publikationen
Behorde Komitees der RG/RP
DK Arzneimittelagentur | Erstattungskomitee mit Alle 2 Wochen Alle zwei Wochen Veroffent-
(DKMA) Arzten/Arztinnen und Vertre- lichung der RG + RP auf der
tern/Vertreterinnen der finf Website der AM-Agentur
Regionen
DE Gesundheits- Beim G-BA: 3 unabhéangige Mindestens einmal | Richtlinien (zu FB-Gruppen)
ministerium auf Mitglieder, 9 Vertreter/innen v. | pro Jahr It. im Bundesanzeiger,
Vorschlag des Krankenkassen, 9 Vertre- Gesetz, in der Festbetrage (Preise) in
Gemeinsamen ter/innen v. Leistungs- Praxis ofter Datenbanken (z. B. Rote
Bundesausschusses | erbringern (v. a. Arz- Liste, Gelbe Liste)
(G-BA), Spitzen- ten/Arztinnen)
verbande der
Krankenkassen
NL Dachverband der Arzneimittelkomitee der CVZ = | RG: Einmal im Datenbank Z-Index nicht fir
Krankenkassen unabhangiges Gremium mit ca. | Monat moglich. Offentlichkeit bestimmt.
(CVvz) 22 Experten/Expertinnen RP: Keine Aktua- | Daher Datenbank des CVZ
lisierung seit 1999 | (medicijnkosten) fiir
Patienten/Patientinnen
(AVP, Info Uber Selbstbetei-
ligung)
PT Arzneimittelagentur Keine Gremien/Komitees Quartalsweise RPS-Handbuch, quartals-
(INFARMED) (einmal pro Jahr weise Aktualisierung. Im
im 1. Jahr) Internet und Zusendung an
Arzte/Arztinnen
SK Gesundheits- Komitee mit Vertretern/Vertre- | Quartalsweise (vor | Quartalsweise Veroffentli-
ministerium terinnen des Gesundheits- 2000 einmal pro chung der Referenzgruppen
ministeriums, der Krankenkas- | Jahr) und Preise auf Website des
sen und der Arztekammer. Gesundheitsministeriums
Nominierung durch Gesund-
heitsministerium
HU Sozialversicherung Keine Gremien/Komitees Quartalsweise seit | Veréffentlichung der

(OEP)

Beginn 2007
(zuvor einmal pro
Jahr)

Referenzgruppen und
Preise auf Website des
Sozialversicherung

AVP = Apothekenverkaufspreis, FB = Festbetrag, G-BA = Gemeinsamer Bundesausschuss, RP = Referenzpreis,
RG = Referenzgruppe, RPS = Referenzpreissystem

Quelle: Abschnitte 3.1-3.6, OBIG-FP-eigene Erhebungen und Darstellung

Auf die Gruppenbildung folgt die Festlegung der Referenzpreise. In Portugal, der Slowakei
und in Ungarn werden die Referenzgruppen und -preise quartalsweise aktualisiert, in
Deutschland laut Gesetz mindestens einmal pro Jahr, in der Praxis 6fter.

Danemark hat von den ausgewahlten Fallbeispielen das flexibelste System mit 14-tagigen
Anpassungen, was allerdings entsprechender logistischer Leistungen bedarf, um Liefer-
schwierigkeiten zu verhindern. Die Niederlande kénnen prinzipiell die Referenzgruppen
einmal pro Monat anpassen, allerdings wurden die Erstattungslimits (Referenzpreise) seit
1999 nicht mehr aktualisiert.
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3.7.4 Akteure

In Portugal und Ungarn werden die Arbeiten zum Referenzpreissystem ausschlieRRlich von
den zustandigen Behdrden durchgefiihrt; weitere Akteure sind nicht involviert. In Danemark,
Deutschland und in der Slowakei sind jedenfalls die Arzte/Arztinnen in Erstattungskomitees,
die auch mit den Entscheidungen zum Referenzpreissystem (Gruppenbildung) betraut sind,
eingebunden. Deutschland ist das einzige Land, in dem auch Vertreter/innen der Patien-
ten/Patientinnen in die Implementierung des Referenzpreissystems involviert sind (vgl.
Tabelle 3.8). In den Niederlanden werden im Falle von Reformen die Akteure konsultiert,
wahrend in Danemark die Akteure zwar nicht mit Aspekten der Umsetzung des Referenz-
preissystems befasst sind, aber infolge einer langjahrigen Einbindung das System und ihre
Rolle und Aufgaben darin kennen.

In drei Landern (Niederlande, Ungarn, Danemark) bestehen Systeme, die eine Ahnlichkeit
mit der Chefarztpflicht bzw. Indikationsregelung in Osterreich aufweisen, d. h., eine Verord-
nung bestimmter Arzneimittel ist nur durch Facharzte/-arztinnen méglich oder muss durch
eine administrative Stelle (Sozialversicherung, Arzneimittelagentur) autorisiert werden. Diese
Systeme stellen allerdings in keinem Zusammenhang mit dem Referenzpreissystem.

Tabelle 3.9 gibt einen Uberblick liber die Positionen der Akteure gegeniiber dem Referenz-
preissystem und der Generikasubstitution. Mit Ausnahme von Danemark zeigt sich in den
Ubrigen Fallbeispiel-Landern eine Skepsis der Arzteschaft gegeniiber der Generikasubstituti-
on (zum Teil auch gegenuber Generika selbst) und ein geringes Preisbewusstsein der
Patienten/Patientinnen. Die Preissensibilitdt der Patienten/Patientinnen in Danemark mag
auch mit dem dort gultigen Erstattungssystem zusammenhangen, wo Erstattung und Selbst-
beteiligung vom Arzneimittelkonsum des Patienten / der Patientin (gemessen in Ausgaben)
innerhalb eines Kalenderjahres abhangen (verbrauchsorientiertes Erstattungssystem; vgl.
Tabelle 2.3).
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Tabelle 3.9: Zusammenschau — Akteure im Zusammenspiel mit den Referenzpreissystemen in den sechs ausgewéhlten
Fallbeispiel-Ladndern 2007

Land Patienten/Patientinnen Behorden Arzte/Arztinnen Apotheker/innen Industrie
DK Informationen Uber Preise, RPS | Behdrden sehen RPS als Frihe Einbindung der Frihe Einbindung der Apotheke- Forschende Industrie und
und Generikasubstitution sind | wirksames Instrument zur Apotheker/innen und klare | r/innen und klare Rolle im RPS, Generikaindustrie: prinzipiell
leicht 6ffentlich erhaltlich. Kostenddmmung und zur Rolle im RPS, daher daher Akzeptanz des RPS. Kritisch | keine Einwande, lediglich
Voraussetzung ist jedoch eine | Erhdhung des Generika-Anteils. | Akzeptanz des RPS. wurden die kurzfristigen Anderun- | Problematik mit Liefer-
hohe Eigenverantwortung der gen des RP angemerkt, da schwierigkeiten bei Anpas-
Patienten/Patientinnen. Lieferschwierigkeiten. sung des RP.
DE Mitberatungsrecht von Patien- | Krankenkassen sehen FBS als Einbindung in G-BA (9 von | Recht auf Stellungnahme vom Forschende Industrie: Recht
tenverbanden im G-BA. wirksames Instrument zur 21 Stimmberechtigten). Vorschlag des G-BA zur Gruppen- | auf Stellungnahme vom
Ausgabensteuerung. bildung. Vorschlag des G-BA zur
Gruppenbildung, kritisiert
dennoch Prozess als in-
transparent. Massive Kritik an
Jumbogruppen.
NL Keine formale Einbindung in Uberlegungen zu Anderung des | Arzte/Arztinnen haben Seit 2004 finanzieller Anreiz fur Generikaindustrie in Vertrag
RPS. RPS seitens des Gesundheits- Abkommen mit Kranken- Generikasubstitution (durften ein mit VWS, CVZ und Apothe-
Nicht an Selbstbeteiligungen ministeriums (VWS) und des kassen, um einen be- Drittel der Einsparungen behalten). | kenverband: Senkung der
gewohnt. Dachverbands der Krankenkas- | stimmten Generikaanteil Seit Vertrag zw. VWS, CVZ, Generika-Preise um 40 %,
sen (CVZ) wegen Starrheit des (z. B. 80 % bei neuen Apothekenverband und Generi- kurzfristig Einbruch des
Systems, Nicht-Ausschopfens Patienten/Patientinnen) zu | kaindustrie, Substitutionsmdoglich- | Generikamarktes.
von Sparpotenzialen. Seit KV- erzielen; im Gegenzug keit optimal auszunutzen.
Reform 1996 mehr Eigenver- finanzieller Anreiz.
antwortung der Krankenkassen
fir Kostendampfung.
PT Anfangsschwierigkeiten infolge | Trotz héherer Erwartungen Anfangs starke Opposition | Umstellung der Aktualisierung der | Anfangs starke Opposition

von Unkenntnis/Unverstandnis
gegeniiber dem RPS bzw.
gegenuber Generika. Mittler-
weile It. AM-Agentur
INFARMED behoben, Proble-
me manchmal bei Anderung
der RP. Lt. Patientenorganisati-
on und Apotheker/Apotheker-
innen immer noch Unkenntnis.

zufrieden mit RPS (Einsparun-
gen, Erhéhung des Generika-
Anteils, Sensibilisierung der
Patienten/Patientinnen fir
Preise).

Praktische Probleme mit
Gruppenbildung (AM werden
nicht auf den Markt gebracht).

der Arzte/Arztinnen gegen
RPS.

RP auf quartalsweise brachte
Probleme: Apotheker/innen
mussten verunsicherte Patienten/
Patientinnen aufklaren. Anfangs

war SB-Anteil auf Papier und nicht

elektronisch (Anpassungsschwie-
rigkeiten).

der forschenden Industrie
gegen RPS.




Land

Patienten/Patientinnen

Behorden

Arzte/Arztinnen

Apotheker/innen

Industrie

SK

Sind Ziel von Informationspolitik
zu Generika. Allerdings keine
Kenntnis uber Preise.

RPS wird als zentrales Element
der Erstattung gesehen: Einspa-
rungen werden erzielt (im
Zusammenhang mit Preiswett-
bewerb), Senkungen der SB.

Keine Einwande gegen
das RPS - sind in Katego-
risierungskomitee einge-
bunden. AM-Budget Ubt
Druck aus, 6konomisch zu
verschreiben.

Duldung des RPS mangels
Alternativen. Nicht in Kategorisie-
rungskomitee/Prozess rund um
RPS eingebunden. Erhéhte Kosten
durch & adenhiiter* nach Anderung
der RP. Weder Sanktion noch
Anreiz fir Generikasubstitution.

Forschende Industrie lehnt
RPS ab.

HU

Keine Kenntnis von RPS und
Preisen. Nicht vertraut mit
Generikasubstitution.

Zufrieden mit RPS. Erhoffen
noch bessere Einsparungen
durch vierteljahrliche Aktualisie-
rung. Kein Bedarf an Einbindung
der Akteure.

Keine Einbindung und
Information tber RPS.
Wiinschen transparenteres
System. Verordnungssoft-
ware schliet Generika-
substitution aus.

Keine Einbindung und Information
Uber RPS. Stehen deshalb RPS
negativ gegeniiber. Thematisieren
Lieferprobleme und erhéhte Kosten
durch & adenhiiter” nach Anderung
der RP.

Forschende Industrie:
Gegenkampagne zur
Generikakampagne des
Ministeriums.

AM = Arzneimittel, AVP = Apothekenverkaufspreis, RP = Referenzpreis, RPS = Referenzpreissystem

Quelle: Abschnitte 3.1-3.6, OBIG-FP-eigene Erhebungen und Darstellung




3.7.5 Evaluation

Die Referenzpreissysteme in den sechs ausgewahlten Landern lassen sich wie folgt zu-
sammenfassen (vgl. Tabelle 3.10):

Tabelle 3.10: Zusammenschau — Zentrale Charakteristika der Referenzpreissysteme in den
sechs ausgewaéhlten Fallbeispiel-Landern 2007

Land Kernpunkte Besonderheiten

DK Seit langem etabliertes System, das von AM werden in Bezug auf Toleranzgrenze des Preises
allen Akteuren getragen wird. Jeder Akteur eingeteilt in
kennt und schatzt seinen Bereich / seine A-Produkte (glinstigeres AM einer Gruppe), B-Produkte
Rolle. (Preis innerhalb der Toleranzbreite, Substitution ist

optional) und C-Produkte (i. A. Originalpraparate). Ande-
rung des RP alle 2 Wochen kann zu Lieferschwierigkeiten
und Ausweichen auf teurere AM fuhren.

DE Seit langem eingerichtetes System, viele alumbogruppen” aus AM mit abgelaufenem Patent und
Anderungen, viel 6ffentliche Diskussion. noch patentgeschutzten Arzneimitteln.

Kritik der forschenden Industrie v. a. an den | Einbindung diverser Akteure (v. a. Arzte/Arztinnen).

Jumbogruppen. Aut-idem-Regelung.

Langjahrige Erfahrung. Spitzenverbande kénnen FBS-AM definieren, die vollig
zuzahlungsfrei abgegeben werden kdnnen, sofern ihr
Abgabepreis um 30 % unter dem FB liegt.

NL Seit langem etabliertes System, deckt Nur einmalige Anpassung der Referenzgruppen und
Grolfiteil des Erstattungssystem ab, fordert Referenzpreise seit Einflihrung. Gruppenbildung wird von
aber Selbstbeteiligung der Patienten/ Sozialversicherung als verwirrend bezeichnet, Anderungs-
Patientinnen (im Gegensatz) zu den Ubrigen | bedarf.
erstattungsfahigen AM. Sehr breite Gruppenbildung. Starrheit im System. Hoher
Uberlegungen zu radikalen Anderungen. Generikamarktanteil wg. Generikasubstitution und weiterer

Maflnahmen, aber nicht wg. RPS.

PT Neueres System, gut vorbereitet. Niedrigere Referenzpreise flir Mindestpensionisten/
Kampft derzeit mit ersten Kinderkrankheiten, |-pensionstinnen. Studie zur Evaluierung im Auftrag der
Reparaturvorschlage. Arzneimittelagentur liegt vor.

SK Seit langem etabliertes RPS in einem Markt | Im Kategorisierungskomitee sind neben Gesundheits-
mit ohnehin hohem Generikaanteil. ministerium und der Sozialversicherungen auch die
Einige Anderungen im Laufe der Zeit Arzte/Arztinnen eingebunden, was sich positiv auf die
(Haufigkeit der Aktualisierung, weniger Akzeptanz auswirkt.

Referenzgruppen). Preiswettbewerb mittels des Instrumentariums der &verein-
Enge Verbindung mit dem gesamten barten Preise” spielt eine wichtige Rolle und unterstiitzt die
Erstattungssystem. Wirkung des RPS.

HU Offiziell seit langem etabliert, hat aber erst in | System durch Sozialversicherung administriert, keine
den letzten 3—4 Jahren an Bedeutung Einbindung der anderen Akteure.
gewonnen. Bessere Akzeptanz und Kenntnis ware gegeben, falls
Generikamarktanteil hoch. andere Akteure beachtet/eingebunden waren.
Preiswettbewerb ist Teil des Systems. Schutzklausel, um Lieferschwierigkeiten vorzubeugen.

AM = Arzneimittel, FB = Festbetrag, FBS = Festbetragssystem (Deutschland), RP = Referenzpreis,
RPS = Referenzpreissystem

Quelle: Abschnitte 3.1-3.6, OBIG-FP-eigene Erhebungen und Darstellung

In Tabelle 3.11 werden die Erfahrungen und Ergebnisse im Zusammenhang mit erzielten
Einsparungen, Steigerung des Generikaanteils, der erreichten Transparenz und Akzeptanz
sowie in Hinblick auf Gewahrleistung des Zugang zu und der Leistbarkeit von Arzneimitteln
zusammengefasst.
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3.7.6 Analyse

Auf Basis der aus der Untersuchung der Referenzpreissysteme in ausgewahlten Landern
gewonnenen Erkenntnisse wurden folgende Faktoren als forderlich bzw. Voraussetzung fur
ein funktionierendes Referenzpreissystem gesehen:

Generikasubstitution sollte erlaubt sein und auch angewandt werden. Eine obligatorische
Generikasubstitution wird von einigen Landern als unerlasslich fiir die tatsachliche Um-
setzung eines RPS gesehen.

Generische Verordnungen: Arzte/Arztinnen dirfen oder miissen per internationalen
Wirkstoffnamen (INN) verschreiben — und sollten dies auch in der Praxis tun.

Es sind ausreichend Arzneimittel fir eine Referenzgruppenbildung am Markt. Diese
Arzneimittel mussen verfugbar und lieferbar sein (eventuell Gewahrleistung der Lieferfa-
higkeit mittels Lieferklauseln mit Pdnalen). Generell sollten Anreize fur Marktbewer-
ber/innen, in einen Preiswettbewerb einzusteigen bestehen bzw. geschaffen werden.

Fur Patienten/Patientinnen sollten ebenfalls Anreize bestehen, bevorzugt Arzneimittel im
Referenzpreissystem nachzufragen.

Die Akteure (Arzte/Arztinnen, Apotheker/innen, Industrie, Patienten/Patientinnen) sollen in
die Entwicklung des Systems eingebunden werden.

Unterstiitzend wird eine prazise und kontinuierliche Informationspolitik, v. a. in Hinblick
auf die Patienten/Patientinnen, als eine wichtige Voraussetzung fir die Akzeptanz des
RPS gesehen.

Der Zugang zu Preisen (Referenzpreisen) und weiteren Informationen sollte mdglichst
allen Akteuren niederschwellig, vorzugsweise in elektronischer Form, gewahrt werden.
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Tabelle 3.11: Zusammenschau — Evaluation der Referenzpreissysteme in den sechs ausgewéhlten Fallbeispiel-L&ndern 2007

Land Einsparungen Generikamarkt Transparenz und Einbindung Zugang und Leistbarkeit

DK Einsparungen pro Jahr in | Generikamarkt mengenmaRig Einbindung von Arzte/Arztinnen; Teilweise beschrankter Zugang aufgrund von
Héhe von 100 Mio. DKK / | (in DDD): Apotheker/innen und Industrie. Lieferschwierigkeiten in bestimmten Markt-
13,4 Mio. Euro. 280 Mio. Euro (2001) - 813 Mio. Euro Jeder Akteur hat und kennt seine segmenten, die durch einen starken Generika-

(2005) Rolle. Beratung von Patien- wettbewerb und die Még.lichk'eit, den Preis alle
Generikamarkt wertmaRig: ten/Patientinnen. 14 Tage zu senken, bedingt ist.

100,5 Mio. Euro (2001) = 211,1 Mio.

Euro (2005)

DE Einsparungen von 340 Bezogen auf Gesamtmarkt: Einbindung von Arzte/Arztinnen; Keine Einschrankungen identifiziert (2005 lagen
Mio. Euro zwischen 2004 | Generikamarkt mengenmafig: Recht auf Stellungnahme fiir Industrie | die Kosten/VO bei 97 % der VO unter dem FBS
und 2006 (nach Reform 29 % (1989) - 55 % (2004) und Apotheker/innen. am bzw. unter dem Referenzpreis).

2004 mit Jumbogruppen). | Generikamarkt wertmanig: Mitberat Patienten/ Patientin-
23 % (1989) > 34 % (2004) ne|n.era ung von Patienten/ Patientin
Bez. auf generikafédhigen Markt:
Generikamarkt mengenmafig:
38 % (1985) > 74 % (2005)
Generikamarkt wertmagig:
28 % (1985) > 68 % (2005)

NL Daten zu Einsparungen Generikamarkt mengenmafig: Konsultationsprozess bei Reformen Praferenzstrategie einiger Krankenkassen
liegen nicht vor. Einschat- | 20 % (1994) - 50 % (2005) mit Arzten/Arztinnen , Apotheke- (Erstattung von nur mehr einem AM einer
zung, dass keine Einspa- G ik Kkt wertmaRia: rlinnen, Industrie (forschende, Referenzgruppe) kénnte Probleme in der
rungen in den letzten 8 2n;rl(1a9rgz)r ewzeo Z}:a(z'(%s) Generikaindustrie). Freiwillige Leistbarkeit fur Patienten/Patientinnen schaffen
Jahren stattfanden. ’ Vertrage von Krankenkassen mit (Ausnahmeregelung im Falle von medizinischer
Preisdifferenz zw. Origi- Arzten/Arztinnen; Projekte der Notwendigkeit).
nalen und Generika nahm Behérden mit Arzten/Arztinnen zur
ab: 20 % (Beginn 1990er Generikaférderung/ Preiskirzungen.

Jahre) > 5 % (1993).
PT Einsparungen wurden Generikamarkt mengenmafig: Kenntnis des RPS bei Patienten/ Trotz Ausnahmeregelungen fir Mindestpensio-

erzielt.

Reduktion des durch-
schnittlichen Referenz-
preises von ca. 17 €
(2004) auf 15,5 € (2007).

3,5 % (2003) > 11 % (2007)

Generikamarkt wertmafig:
4,5 % (2003) > 18 % (2007)

Patientinnen.

Aus Patientensicht ware eine
Informationskampagne erforderlich
gewesen (Hintergrund fur RPS).

nisten/-pensionistinnen Problem der Leistbarkeit
von AM.

Industrie bringt AM, das flr Gruppenbildung/
RP erforderlich ist, nicht auf den Markt.




Land Einsparungen Generikamarkt Transparenz und Einbindung Zugang und Leistbarkeit
SK 2005 verglichen zu 2004 | Generikamarkt ist traditionell hoch Einbindung der Arzte/Arztinnen > Senkung der SB um 9,5 % seit 2004 (RPS
wurden rund 4 % Einspa- | (60—65 % wertmafig 2000—2005; positive Auswirkung auf die Akzep- spielte dabei eine Rolle).
rungen erzielt; 44-48 % mengenmaldig 2000-2005, tanz des RPS.
Steigerung der erstat- keine Steigerung). Keine Einbindung der Apotheke-
tungsfahigen AM um 4 % rlinnen.
seit 2004. Informationen bzgl. Generika/
Generikasubstitution, aber nicht RPS
an Patienten/Patientinnen.
HU Einsparungen von 3.500 Generikamarkt ist traditionell hoch Keine Einbindung der Akteure. Probleme der Lieferschwierigkeiten sollten It.

Mrd. HUF / 15 Mio. Euro
pro Jahr.

(4442 % wertmafig 2000-2005;

ca. 26 % mengenmafig 2000-2005,
leichter Riickgang).

Infolgedessen Unkenntnis Uber das
System und keine Akzeptanz.

Sozialversicherung OEP durch Mindestmarkan-
teil in der Gruppe gel6st werden. Neuer SB fiir
Arztbesuch kdnnte Zugangsbarriere werden.

AM = Arzneimittel, DKK = Danische Kronen, HUF = Ungarische Forint, RP = Referenzpreis, RPS = Referenzpreissystem, SB = Selbstbeteiligung
Quelle: Abschnitte 3.1-3.6, OBIG-FP-eigene Erhebungen und Darstellung




Mégliche Schwierigkeiten und Risiken, welche ein Referenzpreissystem in seiner Wirkung
behindern, stellen sich folgendermalen dar:

Ein negatives Image von Generika und auch von parallelimportierten Arzneimitteln limitiert
deren Verordnung durch Arzte/Arztinnen bzw. die Nachfrage seitens der Patien-
ten/Patientinnen.

Starre Systeme (z. B. seltene Aktualisierung der Preise) reduzieren die Vorteile eines
Referenzpreissystems, wenngleich eine regelmaflige Festlegung bzw. Aktualisierung der
Gruppen, Anpassung des Referenzpreises etc. einen erhéhten Verwaltungsaufwand be-
dingen kann.

Im Falle von Anderungen des Referenzpreises, die nicht rechtzeitig an die Vertriebsakteu-
re kommuniziert wurden, kénnen Arzneimittel — vormals nachgefragte Referenzprodukte —
zu d_adenhitern“ in den Apotheken werden.

Mangelnde Einbindung und Informationen der betroffene Akteure kann deren Opposition
bewirken, sodass sie das System nicht bzw. falsch anwenden oder umgehen. Speziell
Patienten/Patientinnen akzeptieren aufgrund von Unkenntnis das System nicht bzw. for-
dern zeitlich aufwandige Erklarungen von den Apothekern/Apothekerinnen.

Lieferschwierigkeiten kénnen die erfolgreiche Umsetzung des Referenzpreissystems
verhindern; somit werden Kosten in die Héhe getrieben und Einsparpotenziale nicht ge-
nutzt.

Individuelle Abkommen einzelner Krankenkassen, wie dies in der Niederlanden oder seit
kurzem auch in Deutschland mit den individuellen Rabattvertragen der Fall ist, schaffen
mehrere, unter Umstanden gegeneinander laufende Parallelsysteme.
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4  Analyse der Einfuiihrung eines Referenzpreis-
systems in Osterreich

4.1 Generikasituation

4.1.1 Generikamarkt

Betrachtet man ausschlieBlich den Kassenmarkt, so zeigt sich, dass der Generikaanteil
hoher als im Gesamtmarkt ist: Im Jahr 2006 wurden beispielsweise rund 20,1 Prozent aller
erfassten Kassenverordnungen™ fur Generika (bzw. sogenannte &achfolgeprodukte®; vgl.
4.1.2) ausgestellt. Die tatsachliche Anzahl der Generika-Verordnungen war jedoch héher, da
Verordnungen flir Arzneimittel mit einem Kassenpreis unter der Rezeptgeblhrbefreiungs-
grenze (2006: 4,60 €) nicht in der Kassenstatistik erfasst sind, aufler wenn sie fiir rezeptge-
buhrbefreite Personen ausgestellt wurden (vgl. dazu auch 4.4.1).

Wie Abbildung 4.1 illustriert, sind bei Arzneispezialitdten fir die @Nachfolgeprodukte“ zur
Verfligung stehen die Marktanteile noch héher.

Abbildung 4.1:  Analyse — Entwicklung des Anteils der Verordnungen mit ,,Nachfolge-
produkten” im patenfreien Kassenmarkt, 2002—2006

2002 2003 2004 2005 2008

Quelle: HVB 2007a

Die Hauptursache fiir den im internationalen Vergleich eher schwach ausgepragten Generi-
kamarkt ist, dass die Abgabe von Generika in Osterreich gesetzlich eher restriktiv behandelt
wird.

¥ HVB 2007 (In der Auswertung sind nur Produkte erfasst fiir die 2007 ein ATC-Code vorlag).
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So dirfen

weder Arzte/Arztinnen generische Verordnungen (unter Verwendung des dnternational
Non-Proprietary Name* d. h. des standardisierten Substanznamens™?) ausstellen,

noch ist es Apothekerinnen/Apothekern im Kassenmarkt erlaubt, ein anderes Praparat als
die verordnete Arzneispezialitdt an Patienten/Patientinnen abzugeben, da in Osterreich
ein Substitutionsverbot besteht.”

4.1.2 Generikaforderung

Um den Gebrauch von Generika zu fordern, haben die Osterreichischen Sozialversiche-
rungstrager in den letzten Jahren verschiedene MalRnahmen gesetzt.

1.

Nach § 2 der Richtlinien Uber die 6konomische Verschreibweise von Heilmitteln und
Heilbehelfen (R6V)™ aus dem Jahr 2005 sind Kassenarztinnen/-arzte zu einem mdoglichst
O0konomischen und zweckmafligen Verordnungsverhalten verpflichtet. Es sollen daher,
sofern zweckmalig, Arzneispezialititen aus der &rinen Box* des Erstattungskodex
(EKO) bevorzugt vor jenen aus der &elben“ oder der &oten“ Box verschrieben werden
(sogenannte Ampelregelung).

2. Bei der Aufnahme von Arzneispezialitaten in den EKO priift das Heilmittel-Evaluierungs-

Kommission (HEK), unterstiitzt durch den Hauptverband der dsterreichischen Sozialversi-
cherungstrager, aufgrund der Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex
nach § 351g ASVG (VO-EKO) die Angemessenheit des beantragten Preises.™®

Im Falle von wirkstoffgleichen Nachfolgeprodukten (§ 24 Abs. 2, Z 1 VO-EKO) bestimmt
§ 25 Abs. 2, dass der Preis des ersten Nachfolgeprodukts um 48 Prozent unter dem Preis
des Originalprodukts liegen muss, um das Produkt in den Erstattungskodex aufnehmen
zu kénnen. Auch das nunmehr patentfreie Originalprodukt muss den Preis binnen drei
Monaten um mindestens 30 Prozent senken, um den Erstattungsstatus beizubehalten.

Nachfolgend um Aufnahme in den EKO ansuchende wirkstoffgleiche Produkte mussen
einen nochmals reduzierten Preis aufweisen, der bei der Aufnahme des 2. Nachfolgers
wiederum zu einer Preisreduktion des Originalprodukts sowie der vorhergehenden Nach-
folgeprodukte fuhrt. Neben dem europaischen Durchschnittspreissystem (vgl. Abschnitt
4.2) tragt auch dieser &Preissenkungsautomatismus® entscheidend dazu bei, die dsterrei-
chischen Herstellerabgabepreise im europaischen Vergleich niedrig zu halten.

%2 Umgangssprachlich auch als &reiname” bezeichnet.

% § 3 Absatz 1 Rezeptpflichtgesetz 1972 idgF.

* §10 ROV

% Verlautbart durch den Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager auf Basis von

§ 31 Absatz 5, Z 13 ASVG.

1% § 25 Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach § 351g ASVG (VO-EKO)
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3. Es gab Pilotprojekte von Sozialversicherungstragern zur expliziten Férderung von Generi-
ka fiir bestimmte Substanzen. Ein Beispiel ist das von der Burgenlandischen Arztekam-
mer und der Burgenlandischen Gebietskrankenkasse initiierte Projekt E8essere Therapie
zum besseren Preis”, das darauf abzielte, durch verstarkten Einsatz von Generika im Be-
reich der Bluthochdruckmittel (konkret: ACE-Hemmer) der Sozialversicherung Einspa-
rungsmoglichkeiten zu erschlieRen'® Im Beobachtungszeitraum (zweites Quartal 2000
bis zweites Quartal 2001) stieg der Generikaanteil von zuvor 0 auf 62 Prozent der Verord-
nungen.

Ein weiteres Beispiel ist der Pilotversuch der Betriebskrankenkasse (BKK) Mondi Busi-
ness Paper mit einer um einen Euro reduzierten Rezeptgebihr fir verordnete Generika,
sofern das &riginalpraparat® patentfrei war. Innerhalb von zwdlf Monaten konnten so der
Anteil der Generikaverordnungen um 24 Prozent gesteigert und Einsparungen sowohl fir
die Versicherten als auch fur die BKK erzielt werden.™®

4.1.3 Qualitative Aspekte

Neben quantitativen Voraussetzungen fir ein funktionierendes Generikasubstitutionssystem,
wie einer signifikanten Anzahl von generischen Alternativen am Markt, gibt es auch eine
Vielzahl von qualitativen Aspekten, die fur den Erfolg entscheidend sind.

Wichtig ist insbesondere,

e dass Arzte/Arztinnen sowie Patienten/Patientinnen darauf vertrauen, dass Generika
gleichwertig mit den Originalpraparaten sind;

e dass Arzte/Arztinnen die Rolle der Apotheker/innen positiv sehen und ihnen zutrauen, das
beste Medikament flr den Patienten/die Patientin auszuwahlen (so liegt die Ablehnungs-
rate der Substitution durch Arzte/Arztinnen in Danemark nur bei rund fiinf Prozent; vgl.
3.3.6.2).

e dass der Generikamarkt behutsam, unter Einbindung aller Akteure und unter groRtmagli-
cher Transparenz entwickelt wird.

Das Vertrauen der Bevdlkerung in die therapeutische Gleichwertigkeit von Generika wurde
von vielen Interviewpartnern als entscheidender Faktor flr eine Akzeptanz der Substitution
eines verordneten Arzneimittels durch ein kostenginstigeres wirkstoffgleiches Praparat, d. h.
ein Generikum oder ein parallelimportiertes Produkt, genannt.

Ein Promotor von Generika ist der dsterreichische Generikaverband (OGV), eine Plattform
von sieben in Osterreich tatigen Generikaherstellern. Der OGV bietet auf seiner an Patien-
ten/Patientinnen gerichteten Website'* Hintergrundinformationen zu Generika und Erldute-
rungen zu deren Einsatzmdglichkeiten an.

57 OGV 2001
%8 Reichardt/Weissenfels 2007

% www.frauerika.at
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Seit Janner 2006 gibt der Arzteverlag das an Arzteschaft und Apotheker/innen gerichtete
Magazin &enerix“ heraus'™, welches das Thema Generika aus verschiedensten Gesichts-
punkten beleuchtet und u. a. Vergleichsstudien Uber Generikanutzung anbietet.

Trotz der beschriebenen MaRnahmen sind Generika in der Bevolkerung noch zu wenig
bekannt, weshalb vor der eventuellen Einfihrung eines Referenzpreissystems weitere
vertrauensbildende Aktivitaten gesetzt werden sollen. Erfahrungen aus anderen Landern wie
Danemark (vgl. 3.1.6) zeigen, dass fur eine Informationsoffensive groRere mediale Kampag-
nen (Plakate, Broschiren, Fernsehspots) unter Einbindung aller betroffener Akteure sinnvoll
sind.

Als Basis fir eine derartige Kampagne koénnten die vom Gesundheitsressort im Jahr 2004
gemeinsam mit dem Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager, der
Arztekammer, der Apothekerkammer und dem OGYV erarbeiteten Broschiiren und Plakate mit
dem Titel &Generika — Bekannte Wirkstoffe, bestens bewahrt* dienen. Im Janner 2008 erfolgt
eine Neuauflage dieser Broschiren und Plakate, die wiederum in Arztpraxen aufgelegt bzw.
aufgehangt werden.

Neben den Generikaherstellern, der Arzteschaft und den Apotheker/innen kommt bei einer
Informationsoffensive auch der dsterreichischen Arzneimittelagentur PharmMed der AGES,
eine entscheidende Rolle bei der Etablierung von Generika als gleichwertigen und sicheren
Arzneispezialitdten zu.

4.2 Rechtlicher Rahmen

In diesem Abschnitt werden gesetzliche Bestimmungen, die entweder direkt oder indirekt das
bestehende Arzneimittelsystem und ein potenzielles Referenzpreissystem beeinflussen, im
Uberblick vorgestellt.

Zentrale gesetzliche Vorschriften wie das Arzneimittelgesetz (AMG), das Herstellung, Zulas-
sung und Vertrieb von Arzneimitteln regelt, oder das Apothekengesetz bzw. die Apotheken-
betriebsordnung, die den Wettbewerb zwischen den Apotheken ordnen und z. B. Bestim-
mungen zur Konzessionserteilung enthalten, sowie das Arzneiwareneinfuhrgesetz werden
durch die eventuelle Einfiihrung eines Referenzpreissystems in Osterreich kaum berihrt.

Eine Ausnahme stellt die Bewertung der Bioaquivalenz von Arzneimitteln'' dar, da in einigen
Grenzfallen die Arzneimittelagentur PharmMed (bei der Beurteilung im Rahmen der Zulas-
sung) und die Sozialversicherung (bei der Klassifizierung einer Arzneispezialitat beim Auf-
nahmeverfahren in den Erstattungskodex) unterschiedliche Grenzwerte akzeptieren. Dies
hat Auswirkungen auf die Frage, ob ein Produkt als Generikum bzw. als Nachfolgepraparat
zu behandeln ist oder nicht.

% http://www.generix.at
" § 15a AMG
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Eine weitere grundlegende Rechtsvorschrift flir die Versorgung der Bevdlkerung mit Ge-
sundheitsleistungen, darunter Arzneimitteln'?, bildet das Allgemeine Sozialversicherungsge-
setz (ASVG), dessen Bestimmungen durch Erlasse des Gesundheitsressorts (BMGFJ) und
Verordnungen der Sozialversicherungstrager konkretisiert werden. § 136 ASVG halt dabei
fest, dass alle zur Krankenbehandlung notwendigen Arzneimittel im Rahmen der sozialen
Krankenversicherung erstattet werden, soweit sie fir eine ausreichende und zweckmaRige,
das MaR des Notwendigen nicht Uberschreitende Krankenbehandlung erforderlich sind.

In der Praxis werden daher die Kosten von erstatteten Arzneimitteln abzlglich einer pau-
schalen Rezeptgeblihr® zu hundert Prozent von den Sozialversicherungstragern tbernom-
men."™ Die Rezeptgebuhr ist bei der Abholung in der Apotheke zu entrichten und belief sich
im Jahr 2007 auf 4,70 Euro pro abgegebener Packung. Eine Befreiung von der Rezeptge-
blhr ist nach § 136 Abs. 5 ASVG aus sozialen Griinden mdglich sowie nach Abs. 4 ebenda
fur Patientinnen/Patienten mit anzeigepflichtigen, Ubertragbaren Erkrankungen vorgeschrie-
ben. Ab 2008 wird die pro Jahr maximal zu entrichtende Rezeptgeblhr flir Kassenverord-
nungen auf zwei Prozent des Nettoeinkommens des Versicherten gedeckelt.™

Arzneimittelpreise in Osterreich werden aufgrund gesetzlicher Vorschriften (z. B. Preisgesetz
von 1992, Osterreichische Arzneitaxverordnung zur Regelung der Apothekenaufschlage,
Regelung fir die Vorgehensweise der Preiskommission bei der Ermittlung des EU-
Durchschnittspreises, Verordnung des BMGFJ Uber Hochstaufschlage im Arzneimittelgrof3-
handel 2004 etc.) determiniert, wobei im September 1999 die bis dahin aufgrund des Preis-
gesetzes 1992 geltende staatliche Festsetzung des Herstellerpreises durch ein Preismelde-
system ersetzt wurde. Seither kdnnen die Preise von Arzneispezialititen grundsatzlich frei
vom Hersteller selbst festgelegt werden, wobei die Abgabeaufschlage fir Grohandler und
Apotheken bzw. Hausapotheken gesetzlich geregelt sind.

Der weitaus wichtigere Aspekt der Preisgestaltung findet jedoch bei der Entscheidung Uber
die Aufnahme von Arzneimitteln in den Erstattungskodex (EKO) statt. Alle pharmazeutischen
Unternehmen, die einen Antrag auf Erstattung durch die Sozialversicherung stellen, unterlie-
gen der sogenannten Europaischen Durchschnittspreisfestlegung durch die sozialpartner-
schaftlich besetzte Preiskommission. In der entsprechenden Verordnung (auf Basis von
§ 351c Abs. 6 ASVG) ist festgehalten, dass der Herstellerpreis von Arzneimitteln, die in den
EKO aufgenommen werden sollen, den Durchschnittspreis in anderen EU-Mitgliedstaaten
nicht Uberschreiten darf, andernfalls missen die pharmazeutischen Unternehmen die Preis-
differenz an die Sozialversicherung ruckerstatten.

Das Aufnahmeverfahren in den EKO ist in der Verfahrensordnung zur Herausgabe des
Erstattungskodex nach § 351g ASVG (VO-EKO) detailliert geregelt und umfasst Vorgaben

2 § 133 ASVG 1995 idgF
© § 136 Absatz 3 ASVG

' Die vorgestellten Bestimmungen gelten fiir das Gros der Versicherten; Ausnahmen sind beispiels-
weise selbststandig Erwerbstatige die im Rahmen der gewerblichen Sozialversicherung fiir ein
Geldleistungserstattungsprinzip optiert haben.

% § 31 Absatz 5, Zi. 16 ASVG
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zur pharmakologischen, medizinisch-therapeutischen und ékonomischen Evaluierung von
Arzneispezialitaten.” Die Preise von wirkstoffgleichen Arzneimitteln unterliegen dabei
gesonderten Regelungen, die bereits in Abschnitt 4.1.2 erldutert wurden.

Weder findet in Osterreich obligatorische Generika-Substitution statt, noch ist diese freiwillig
moglich. So diirfen weder Arzte/Arztinnen Verordnungen unter ausschlieBlicher Verwendung
des Freinamens (INN) ausstellen, noch ist es Apothekern/Apothekerinnen erlaubt, ein vom
Arzt verordnetes Kassenrezept durch ein anderes wirkstoffgleiches Arzneimittel zu ersetzen.
Wahrend der erste Punkt im Rezeptpflichtgesetz eindeutig geregelt ist, ist der zweite Fall
nicht explizit gesetzlich festgelegt, sondern speist sich aus einigen Bestimmungen, die z. B.
aus der Apothekenbetriebsordnung und aus den Richtlinien fir eine 6ékonomische Ver-
schreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen (R6V) abgeleitet werden kdnnen. Dies veran-
lasste das Gesundheitsressort, dieses &ubstitutionsverbot” in einer &ommunikation“ Ende
der 1990er Jahre festzuschreiben.

Eine Ausnahme vom bestehenden Substitutionsverbot bilden parallelimportierte Originalpro-
dukte, deren Abgabe durch den Apotheker / die Apothekerin laut § 10 Abs. 2 R6V mdglich
ist, wenn der verordnende Arzt / die verordnende Arztin dies nicht ausdriicklich untersagt
hat.

4.3 Osterreichisches Referenzpreismodell

Nach einer knappen Darlegung des generellen Konzepts eines Referenzpreissystems
werden die Eckpunkte eines mdglichen dsterreichischen Referenzpreismodells umrissen.
Das skizzierte Modell zielt auf den niedergelassenen Bereich und auf den ASVG-
Versicherten ab, ist aber — bei Schaffung einer entsprechenden regulatorischen Basis — auch
fur den Krankenhausbereich umsetzbar.

4.3.1 Elemente eines Referenzpreissystems

In allen untersuchten EU-Landern wurde die Entscheidung Uber die Einfihrung und die
Ausgestaltung eines Referenzpreissystems durch den Gesetzgeber oder die Gesundheits-
behodrde getroffen und in Gesetzesform gegossen.

In der Folge wurde zumeist eine zentrale Institution wie der nationale Gesundheitsdienst
bzw. die Dachorganisation der Sozialversicherungstrager (wie es auch der Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager ist), die Arzneimittelagentur oder — wie in
Deutschland — ein beratender parlamentarischer Ausschuss nominiert, die tber die Aufnah-
me von Arzneimitteln in das Referenzpreissystem entscheidet und den sogenannten Refe-
renzpreis bzw. Festbetrag festlegt.

1% 8§ 22 bis 25 VO-EKO
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Als Referenzpreis wird der maximale Betrag bezeichnet, der von den Tragern der Arzneimit-
telausgaben in einem Land (Sozialversicherung, nationaler Gesundheitsdienst etc.) fir ein
verordnetes Arzneimittel erstattet wird." Dieser wird fur Gruppen vergleichbarer Arzneimittel
mit verschiedenen Methoden festgelegt, haufig unter Bezugnahme auf den ATC-Code oder
die bendtigte Tagestherapiedosis (Defined Daily Dose®, DDD).

Bei der Aufnahme eines Arzneimittels in das Erstattungssystem wird gepriift,
¢ ob das Arzneimittel in eine bestehende Referenzgruppe eingeordnet werden kann,
¢ ob dafir eine neue Gruppe eréffnet werden muss oder

¢ 0b das Produkt nicht unter das Referenzpreissystem fallt.

Im Falle einer neuen Gruppe ist von der zustandigen Stelle das Erstattungslimit (Referenz-
preis) zu bestimmen; wobei aber auch — abhangig von der Ausgestaltung des Referenz-
preissystems — die Zuordnung eines Arzneimittels in eine bestehende Gruppe Auswirkungen
auf den Erstattungspreis haben kann. In regelmafligen Abstanden werden die Referenz-
gruppen und -preise aktualisiert und veréffentlicht.

Bei der Abgabe eines derartigen Arzneimittels missen Patienten/Patientinnen die Differenz
zwischen Referenzpreis und tatsdchlichem Apothekenverkaufspreis zahlen — ungeachtet
etwaiger weiterer Selbstbeteiligungen oder Zuzahlungen. Um die finanzielle Belastung der
Patienten/Patientinnen gering zu halten, ist in allen EU-Landern mit einem Referenzpreis-
oder Festbetragssystem die Substitution des verordneten Arzneimittels durch ein wirkstoffi-
dentes Produkt (zumeist ein Generikum) mit einem dem Referenzpreis entsprechenden oder
niedrigeren Verkaufs- oder Erstattungspreis bei der Abgabe in der Apotheke mdglich bzw.
sogar verpflichtend.

4.3.2 Ausgestaltung eines osterreichischen Referenzpreissystems

Referenzgruppenbildung

Das potenzielle 6sterreichische Referenzpreissystem sollte in Abstimmung mit dem Auftrag-
geber bei der Einflhrung in erster Linie patentfreie, aus medizinischer Sicht vergleichbare
Produkte enthalten, wobei die Referenzgruppen (&luster) unter Beachtung strikter Aut-
idem-Kriterien gebildet werden.

Eine Referenzgruppe besteht daher aus Arzneispezialitaten
¢ mit identischen Wirkstoffen bzw. Wirkstoffkombinationen auf ATC-5-Ebene,

¢ mit gleicher Wirkstoffstarke bzw. -konzentration (wobei nur identische Wirkstoffkombinati-
onen miteinander verglichen werden),

%" \Vgl. auch das Glossar zu Beginn des Berichts
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o mit praktisch gleicher Darreichungsform im Sinne von § 23 Abs. 2, Zi. 1 VO-EKO (es
werden also orale Arzneispezialitdten als gleichwertig angesehen, egal, ob es sich um
Tabletten, Filmtabletten, Weich- oder Hartkapseln, Dragees, Schmelztabletten oder [0sli-
che Tabletten handelt),

e mit dem gleichen Wirkmechanismus (Retardtabletten werden beispielsweise nicht in eine
Gruppe mit anderen Tabletten aufgenommen) und Anwendungsgebiet

sowie

e mit dhnlichen Packungsgrofien, wobei es innerhalb der Referenzgruppe zu einer maxima-
len PackungsgréRenabweichung von zwanzig Prozent kommen kann (d. h. eine Refe-
renzgruppe kann 28- und 30-Stlck-Packungen enthalten, nicht aber 30- und 50-Stlck-
Packungen).

Eine Referenzgruppe kann daher aus dem friheren patentgeschitzten Originalprodukt
(Originar) und aus auf dem Markt befindlichen Nachfolgeprodukten (Generika und parallel-
importierten Origindren und Generika) bestehen, sofern die Arzneispezialitaten unter die
bereits jetzt vom HVB berlcksichtigten Bioaquivalenzlimits (bei 80 bis 125 Prozent fir die
meisten Wirkstoffe) fallen.

Das Gruppenkennzeichen, d. h. ob sich ein Produkt in der roten, gelben oder griinen Box
des Erstattungskodex befindet oder ob es sich um ein so genanntes No-Box-Produkt han-
delt, ist fur die Gruppenbildung irrelevant. Langfristig konnten daher alle am Markt befindli-
chen rezeptpflichtigen, patentfreien Arzneispezialitdten in das Referenzpreissystem aufge-
nommen werden, sofern sie oben angeflhrte Kriterien einer Referenzgruppe erfiillen.

Von hoher Wichtigkeit fiir die Aufnahme eines Arzneimittels in eine Referenzgruppe ist sein
Lieferstatus. Nur &aktive“, d. h. lieferbare Produkte, die — entsprechend den Lieferbestim-
mungen des § 38 VO-EKO bzw. § 351c Abs. 1 ASVG - in der Mindestausstattungsmenge (=
Umsatzerwartung des einen Erstattungsantrag stellenden Unternehmens) sowie in der
laufend bedarfsorientierten Menge'® zur Verfligung stehen, kénnen in eine Referenzgruppe
aufgenommen werden.

Eine nahezu hundertprozentige Lieferfahigkeit ist besonders fur Produkte, deren Kassen-
preis dem Referenzpreis entspricht, von groRer Bedeutung, um die friktionsfreie bzw. sozial
ausgewogene Administration eines Referenzpreissystems zu gewahrleisten.

Berechnung des Referenzpreises

Referenzpreis (der dem maximalen Erstattungsbetrag der dsterreichischen Sozialversiche-
rungstrager entspricht) soll der Kassenpreis des kostengunstigsten Produkts innerhalb der
Referenzgruppe sein. Als kostengulnstigstes Produkt ist dabei jenes Vergleichsprodukt
anzusehen, dessen Kassenpreis pro Stlck, bezogen auf die Handelspackung, zu Quartals-
beginn der niedrigste ist.

% & 1 der Grundsatze zur Uberpriifung der Lieferfahigkeit im Roten Bereich des EKO.
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Eine alternative Variante der Referenzpreisbildung ware die in einigen der untersuchten
Lander wie den Niederlanden oder Belgien angewendete DDD-Methodik™.

Dabei wird der Referenzpreis auf Basis der durchschnittlichen Tagestherapiekosten, die eine
medikamentdse Behandlung verursacht, festgesetzt. Diese Variante wird jedoch vom Pro-
jektteam aus folgenden Griinden nicht naher gepriift:

e Das DDD-Konzept wurde von der Weltgesundheitsorganisation (WHO) zur Messung des
landeribergreifenden Verbrauchs von Arzneimitteln entwickelt. Von der Verwendung des
DDD-Konzepts zu Preisbildungszwecken rat die WHO ausdricklich ab.

o Fur einige Produktarten (z. B. Tropfen oder Arzneimittel fur Kinder) liegen keine definier-
ten DDD der WHO vor. Lander, die das DDD-Konzept zu internen Preisvergleichen bzw.
Referenzpreisfestlegung verwenden, haben eigene Lésungen fur diese Falle gefunden,
was jedoch oft mit hohen Investitionskosten und Zeitaufwand verbunden war. Diese Lo-
sungen konnen nicht 1:1 von einem Land auf ein anderes Ubertragen werden.

¢ Die Einfuhrung eines Referenzpreissystems unter Verwendung des DDD-Konzepts bedarf
einer im Vergleich zum vorgeschlagenen Modell langeren Vorlaufzeit, da der Umset-
zungsprozess langwieriger ist.

Aktualisierung

Um die Einspareffekte eines Referenzpreissystems optimal zu nutzen, ist eine laufende
Anpassung sowohl der Referenzsubstanzen als auch der Referenzgruppen und -produkte
notwendig. Die Anpassungsfrequenz der untersuchten Lander reicht von einer einmaligen
Definition der Referenzsubstanzen — allerdings auf ATC-3-Ebene — vor 16 Jahren (Nieder-
lande) bis zu 14-tagigen Aktualisierungen der Referenzpreise und -produkte (Danemark).

Fir Osterreich wird vorgeschlagen, in einem ersten Schritt 58 Referenzsubstanzen mit
jeweils vier bis 15 Referenzgruppen (vgl. 4.4.3) einzufiihren und diese im Schnitt einmal im
Jahr — je nach Patentablauf und Markteintritt von Nachfolgeprodukten — zu erganzen. Der
Referenzpreis soll in Abstimmung mit der bestehenden Aktualisierung des EKO jeweils zu
Beginn des Quartals Uberprift und gegebenenfalls neu definiert werden.

' DDD = Defined Daily Dosis (Tagestherapiedosis); vgl. das Glossar zu Beginn des Berichts.
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Substitutionsregelungen und deren Auswirkungen

Grundsatzlich muss im Rahmen eines Referenzpreissystems der Apotheker / die Apotheke-
rin im Fall eines Kassenrezepts immer das kostenginstigste Referenzprodukt abgeben.
Ausnahmen von dieser Bestimmung sind nur moéglich, wenn einer der drei folgenden Falle
eintritt:

1. Der Patient / die Patientin in lehnt die Substitution ab;
2. der verordnenden Arzt / die verordnende Arztin untersagt die Substitution;

3. a) der Kassenpreis des verordneten Produkts weicht nur geringfligig vom Referenzpreis
ab;

b) das Referenzprodukt ist in der Abgabestelle nicht vorratig.

Konsequenzen von 1.:

In jedem der 17 identifizierten europaischen Referenzpreissysteme koénnen Patienten/
Patientinnen die Substitution des verordneten Arzneimittels ablehnen. In den meisten der
Lander missen sie in diesem Fall die Differenz zwischen Referenzpreis bzw. Erstattungsbe-
trag und Apothekenabgabepreis bezahlen. Dieser Betrag ist unabhangig von anfallenden
Patientenbeteiligungen oder Zuzahlungen zu tragen.

Umgelegt auf das bestehende dsterreichische Erstattungssystem bedeutet dies, dass Pati-
enten/Patientinnen die Differenz zwischen dem Referenzpreis des verordneten Arzneimittels
und tatsachlichem Abgabepreis™ in der (Haus-)Apotheke zusatzlich zur Rezeptgebihr aus
der eigenen Tasche (&ut-of pocket‘) zu bezahlen hatten. Diese Selbstbeteiligung wirde —
analog den Regelungen in einigen der untersuchten Lander wie in Danemark oder der
Slowakei — auch fir sonst rezeptgebihrbefreite Personen anfallen, da andernfalls die Effekte
des Systems konterkariert wirden.

Unklar ist, welche Auswirkungen die im Janner 2008 eingeflihrte und zu Projektbeginn noch
nicht bekannte jahrliche Rezeptgebihrenobergrenze in Héhe von zwei Prozent des Nettein-
kommens haben kénnte. In Landern mit einer Zuzahlungsbegrenzung wie Danemark oder
Finnland sind aus der Ablehnung einer Substitution bedingte Selbstbeteiligungen von einer
derartigen Deckelung jedenfalls ausgenommen.

Konsequenzen von 2.:

Wenn der verordnenden Arzt / die verordnende Arztin die Substitution durch das Ankreuzen
eines Feldes auf dem Kassenrezept untersagt, hat der Patient / die Patientin, wie oben

" |Inklusive Umsatzsteuer

' Die Zuzahlungsgrenzen sind dabei zum Teil von Alter oder Erkrankung des Patientin / der Patien-
tin und dem bisherigen Arzneimittelkonsum abhangig.
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beschrieben, im Normalfall die Differenz zwischen Referenzpreis und Apothekenverkaufs-
preis zu tragen.

Eine Ausnahme von dieser Bestimmung ist mdglich, wenn der Arzt / die Arztin das Substitu-
tionsverbot ausreichend begrindet. Mdgliche Begrindungen sind beispielsweise in der
Indikationsregelung des Produkts zu sehen. Beispielsweise kann ein als Second-Line-
Therapie anerkanntes Produkt der gelben Box wie z. B. ein Trockensaft mit Fluconazol
(ATC-Code: JO2ACO01) dann zuzahlungsfrei abgegeben werden, wenn die Abgaberegelung
des EKO eingehalten wird oder falls der Patient / die Patientin auf einen Bestandteil eines
potenziellen Referenzprodukts (wie den Farbstoff) allergisch ist.

Zur Administrier- und Uberpriifbarkeit dieser Ausnahmeregelungen kénnte dabei das bereits
bestehende ABS-System (Allgemeines Bewilligungs-Service) verwendet werden, das bei der
kontrollarztlichen Genehmigung von Arzneispezialitaten des roten Bereichs des EKO und der
sogenannten &No-Box"“” zum Einsatz kommt.

Zur effizienten Abwicklung derartiger Ausnahmeantrage von der Substitutionsregelung
sollten standardisierte Antragsformulare entwickelt werden. Diese Formulare wirden magli-
che Begriindungen enthalten, die vom Arzt / von der Arztin im Bedarfsfall elektronisch
ausgefullt werden. Diese beispielsweise in Danemark eingefihrte MalRnahme hat dazu
beigetragen, die administrative Belastung der Arzteschaft so gering wie moglich zu halten.

Konsequenzen von 3.:

Um allfallige finanzielle Belastungen fiir Patienten/Patientinnen moglichst gering zu halten,
erscheint es sinnvoll, dem Apotheker / der Apothekerin zwei Ausnahmen vom Substitutions-
gebot zu ermaoglichen.

Fall 3a): Der Kassenpreis pro Einheit des verordneten Produkts liegt um maximal flnf
Prozent Gber dem Referenzpreis.

In diesem Fall darf der Apotheker / die Apothekerin das verordnete Produkt abge-
ben, ohne dass der Patient / die Patientin die Differenz zum Referenzpreis out-of
pocket® begleichen muss.

Fall 3b): Das Referenzprodukt ist in der Abgabestelle derzeit nicht vorratig.

In diesem Fall darf der Apotheker / die Apothekerin oder der hausapothekenflihren-
de Arzt / die apothekenfiihrende Arztin das nachstgiinstige Praparat abgeben, ohne
dass der Patient / die Patientin die Differenz zum Referenzpreis 2out-of pocket* be-
gleichen muss.

Es sollte jedoch, beispielsweise im Gesamtvertrag zwischen Hauptverband und Osterreichi-
scher Apothekerkammer (OAK), vereinbart werden, dass die OAK alles daran zu setzen hat,
diese Falle auf ein Minimum zu beschranken.

2 Umgangssprachliche Bezeichnung fiir Produkte, die unter die Liste der nicht erstattungsfahigen
Arzneimittelkategorien gemaf § 351c Abs. 2 ASVG fallen.
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4.4 Einsparpotenzial aus Sicht der osterreichischen
Sozialversicherung

Eine weitere Aufgabe der vorliegenden Studie ist die Berechnung der potenziellen finanziel-
len Auswirkungen der Einfihrung eines Referenzpreissystems auf die 0Osterreichischen
Sozialversicherungstrager sowie auf die Versichertengemeinschaft.

Die Darstellung gliedert sich in die drei Teile:
1. Methodische Vorgehensweise,

2. Abfrage im Datawarehouse-System des Hauptverbands der 6sterreichischen Sozialversi-
cherungstragers,

3. Auswertung und Interpretation der Ergebnisse.

Abhangig von den Ergebnissen, werden im Anschluss Empfehlungen fur eine Implementie-
rung oder Nichteinflihrung eines Referenzpreissystems in das bestehende Arzneimittelerstat-
tungssystem ausgesprochen.

4.4.1 Methodische Vorgehensweise

Gruppenauswahl

Als Basis fur die Auswahl der flr ein &sterreichisches Referenzpreissystem auf ATC-5-
Ebene geeigneten Arzneispezialitaten dienten die Referenzpreislisten (a.isten mit substituier-
bzw. austauschbaren Arzneispezialitdten) der sechs Fallbeispiel-Lander Deutschland,
Danemark, Niederlande, Portugal, Slowakei und Ungarn. Aus diesen zum Teil nur in Papier-
form beschaffbaren Listen wurden alle Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen auf ATC-5-
Ebene herausgefiltert, die im jeweiligen Land unter das Referenzpreissystem bzw. in
Deutschland unter das Festbetragssystem fallen. Als Stichtag der Referenzpreislisten wurde
der 1. Oktober 2007 angestrebt, wobei fiir die Niederlande nur eine Liste mit Stand
1. Februar 2007 verfigbar war.

In Summe wurden, wie Abbildung 4.2 zeigt, zwischen 100 und 487 Substanzen pro Land,
insgesamt also rund 560 unterschiedliche Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen analysiert.
In Deutschland entsprach dies beispielsweise rund 28.700 Arzneispezialitaten."

'™ Gezahlt unter Beriicksichtigung von Handelsname, Wirkstoffstérke, Darreichungsform und Pa-
ckungsgréfie.
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Abbildung 4.2: Analyse — Auswahl der in die Erhebung einbezogenen Wirkstoffe bzw.
Wirkstoffkombinationen

Slowakei:
101 Substanzen

Deutschland:
434 Substanzen

Danemark:
487 Substanzen -
Anzahl der in der
Ungarn: Niederlande: gingcgigg mit
359 Substanzen 364 Substanzen 9

Substanzen auf

Quelle: OBIG-FP-eigene Darstellung 2007

Ein- und Ausschlusskriterien

Als jedenfalls geeignet fur die Einbeziehung in ein Osterreichisches Referenzpreissystem
wurden jene Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen klassifiziert, die in allen sechs oder
zumindest in funf Fallbeispiel-Landern dem jeweiligen Referenzpreissystem unterlagen.

In den Landern Ungarn, Deutschland und Niederlande, in denen die Gruppenbildung neben
dem ATC-5-Ebene zum Teil auch auf ATC-4-Ebene erfolgt, wurden alle Substanzen auf
ATC-5-Ebene automatisch mitberiicksichtigt, sofern sich mindestens zwei Produkte von
verschiedenen Herstellern dieser Substanz am Markt befanden.

Neben Generika wurden auch parallelimportierte Arzneispezialitditen mit in die Analyse
einbezogen, ihre Zahl war jedoch nur in Deutschland bzw. in den Niederlanden relevant.

Unter Bericksichtigung dieser Kriterien konnten 17 Wirkstoffe auf ATC-5-Ebene identifiziert
werden, die in allen sechs untersuchten Landern unter das Referenzpreissystem fielen (u. a.
A02BCO01 — Omeprazol, ein Protonenpumpeninhibitor; C09AA02 — Enalapril, ein ACE-
Hemmer; A0O2BA02 — Ranitidin, ein selektives H,-Antihistaminikum zur Hemmung der Ma-
gensaureproduktion).
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Weitere 39 Wirkstoffe unterlagen dem Referenzpreissystem in funf der untersuchten Lander,
sodass insgesamt 56 Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen selektiert wurden (vgl.
Abbildung 4.3).

Abbildung 4.3:  Analyse — Vorkommen der in den Referenzpreislisten der sechs Fallbei-
spiel-Léander identifizierten 558 Substanzen nach ATC-5-Ebene. Oktober
2007

28%

Ob Lander W5 Lander m4 Lander B3 Lander B2 Lander ®1 Land

Quelle: OBIG-FP-eigene Darstellung 2007

In einem dritten und letzten Schritt wurden die so identifizierten 56 Substanzen mit den in
Osterreich im Jahr 2006 am h&ufigsten verordneten und aus Sicht der Sozialversicherungs-
trager kostenintensivsten Arzneimitteln auf ATC-3-Ebene verglichen.

Aufgrund dieses Vergleichs wurden auch nicht-orale Antidiabetika (Humaninsulin mit den
drei ATC-5-Codes A10AB01, A10AC01 und A10ADO01), die in drei der sechs untersuchten
Lander dem Referenzpreissystem unterliegen, in die Analyse aufgenommen.

4.4.2 Datenabfrage und -auswertung

Fur diese 59 &Referenzsubstanzen® auf ATC-5-Ebene wurde nun unter Bertcksichtigung des
in Abschnitt 4.3 skizzierten Modells (d. h. der Substitution einer verordneten Arzneispezialitat
durch das kostengunstigste wirkstoffidente Produkt unter Anwendung strenger Aut-idem-
Kriterien — zumeist einem sogenannten @&Nachfolgeprodukt®) eine Abschatzung des Einspar-
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potenzials vorgenommen. Eine Aufstellung der vorgeschlagenen Referenzsubstanzen nach
ATC-Code bietet Tabelle A1 im Anhang.

Basis fur die Berechnung sind die im Jahr 2006 durch einen niedergelassenen Arzt / einer
niedergelassenen Arztin (oder einer gleichgestellten Stelle) verordneten Arzneispezialitaten
und die daflir angefallenen Kosten, sofern sie von einem der dsterreichischen Sozialversi-
cherungstrager iubernommen wurden. Arzneispezialitaten mit einem Kassenpreis von unter
3,80 Euro sind dabei nur dann berlcksichtigt, wenn sie fir einen rezeptgeblhrbefreiten
Leistungsempfanger abgegeben wurden.

Als Primarschlussel fungiert die Pharmazentralnummer der Arzneispezialitat, wobei nur jene
in die Analyse mit aufgenommen wurden, denen bereits ein ATC-Code zugeordnet wurde."

Die unter Berlcksichtigung oben angefuhrter Kriterien definierte Datenabfrage wurden
mittels des FOKO-Data-Warehouse und des Pegasussystems unter Verwendung des &ko-
nomietools® von der Abteilung &/ertragspartner Medikamente“ des HVB im Dezember 2007
durchgefiihrt. Als Stichtag fir den Kassenpreis wurde dabei der 1.1.2006 bzw. der
1. 10. 2006 angenommen (vgl. Tabelle A2 im Anhang).

Als Basis zur Berechnung des Einsparpotenzials wurde der im Jahresverlauf 2006 glnstigste
Kassenpreis pro Stlck herangezogen, wobei alle Arzneispezialitdten der untersuchten
59 Referenzsubstanzen, die am Stichtag 1. 10. 2006 einen Kassenpreis aufwiesen und flr
die im Jahr 2006 mindestens zehn Verordnungen angefallen waren, in die Berechnungen mit
einflossen. Aus dem Kassenpreis pro Stlick ist ersichtlich, dass nicht immer die gréRere
Verpackung den glnstigsten Stlickpreis aufweist.

Beim Vergleich der Arzneispezialitaten wurde auch auf das Wirkprinzip der Substanz Ruck-
sicht genommen, d. h., dass Arzneimittel, bei denen der Arzneistoff verlangsamt freigesetzt
wird — sogenannte Retardformen — nicht mit jenen ansonsten identen Produkten verglichen
wurden, die den Arzneistoff ohne zeitliche Verzégerung abgeben. Darlber hinaus wurden
nur identische Kombinationsprodukte verglichen (z. B. Ramipiril und Diuretika).

Nach Anwendung dieser Kriterien konnten fur 58 der 59 ATC-5-Codes zumindest zwei
verschiedene, im Laufe des Jahres 2006 zumindest zehnmal abgegebene Produkte gefun-
den werden.

Die Ausnahme war der Wirkstoff Atorvastatin (ATC: C10AA05, Handelsname Sortis®) flr
den im Jahr 2006 noch kein Nachfolgeprodukt im EKO enthalten war. Es wird vorgeschla-
gen, diese Substanz aufgrund ihrer hohen Verordnungs- und Kostenintensitat (2006: Ver-
ordnungen: ca. 450.000; Kosten: ca. 17 Mio. Euro) in einem potenziellen Referenzpreissys-
tem zu berlcksichtigen, da es inzwischen Nachfolgeprodukte gibt.

' Zu Beginn des Jahres 2006 verfiigten etwa 500 erstattungsfahige, aktive Arzneispezialitaten tber
keinen ATC-Code
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Auf Basis der vom Hauptverband der ésterreichischen Sozialversicherungstrager Gbermittel-
ten Daten wurden von den Studienautorinnen folgende Szenarien geprift:

¢ Vollstandige Substitution: Alle patentfreien Arzneispezialitaten der Referenzsubstanzen
auf ATC-5-Ebene, die im Jahr 2006 verordnungswirksam waren, werden zu hundert Pro-
zent durch das im Jahresverlauf kostenglinstigste Produkt substituiert.

¢ Annahernd vollstandige Substitution: Alle patentfreien Arzneispezialitaten der Referenz-
substanzen auf ATC-5-Ebene, die im Jahr 2006 verordnungswirksam waren, werden zu
neunzig Prozent durch das im Jahresverlauf kostenglinstigste Produkt substituiert.

o Teilweise Substitution: Alle patentfreien Arzneispezialitaten der Referenzsubstanzen auf
ATC-5-Ebene, die im Jahr 2006 verordnungswirksam waren, werden zu siebzig Prozent
durch das im Jahresverlauf kostenguinstigste Produkt substituiert.

Die Substitutionsrate neunzig Prozent wurde gewahlt, weil diese in Landern wie Deutschland
oder Danemark relativ rasch erreicht wurde, wahrend hundert Prozent den |dealzustand
darstellen und siebzig Prozent als realistisch bei der Einfuhrung des Referenzpreissystems
eingeschatzt werden.

In der OBIG-FP-Berechnung wurden spezielle Abgabebestimmungen in Bezug auf Pa-
ckungsgrofie oder Indikationsregelungen flr die Abgabe nur so weit berticksichtigt, wie diese
aus dem zur Verfugung gestellten Datensatz ersichtlich waren. Abhangig davon kann das
Einsparpotenzial etwas geringer als errechnet ausfallen.

4.4.3 Ergebnisse

Wie bereits erwahnt, wurden Produkte mit praktisch gleicher Darreichungsform im Sinne des
§ 23 Abs. 2, Zi. 1 VO-EKO (z. B. also alle oralen Darreichungsformen wie Tabletten, Filmtab-
letten, Weich- oder Hartkapseln, Dragees, Schmelztabletten oder I6sliche Tabletten) als
gleichwertig angesehen und bei der Berechnung des Einsparpotenzials, sofern sie ansons-
ten identisch sind, in einer Referenzgruppe zusammengefasst.

Aus den 59 ausgewahlten Referenzsubstanzen konnten fiir die Berechnung nur 57 herange-
zogen werden, da fur Atorvastatin (C10AA05, Handelsname Sortis®) noch kein Nachfolger
am Markt war und Trandolapril (ATC C09AA10) in Osterreich nicht am Markt ist.

Bezlglich der Packungsgrofie bilden grundsatzlich identische Packungsgrofen eine Refe-
renzgruppe, wobei jedoch Abweichungen von +/— 20 % toleriert wurden. So kbénnen bei-
spielsweise 28- und 30-Stlck-Packungen eine Referenzgruppe bilden, 1- und 2-Stiick-
Packungen jedoch nicht.

In der Folge werden die Ergebnisse fir drei Referenzsubstanzen im Detail beschrieben. Es
wurden Lansoprazol, Metformin und Enalapril ausgewahlt, da diese die Bandbreite der
Resultate widerspiegeln.
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Lansoprazol

Wenn alle Verordnungen des Protonenpumpeninhibitors Lansoprazol (A02BC03; Handels-
name z. B. Agopton®) im Jahr 2006 mit dem Referenzpreis des kostenglinstigsten Produkts
(das im Sommer 2006 in den EKO aufgenommen wurde) erstattet worden waren, hatten sich
die Osterreichischen Sozialversicherungstrager bei einer Substitutionsrate von 100 Prozent
rund 10,8 Mio. Euro erspart. Bei einer 70%igen Substitutionsrate hatte die Einsparung immer
noch 7,5 Millionen Euro betragen.

Fir die Berechnung wurden sechs Referenzgruppen innerhalb der Substanz gebildet.

Metformin

Bei dem oralen Antidiabetikum Metformin (A10BA02; Handelsname z. B. Diabetex®) ergibt
sich fur das Jahr 2006 durch den Ersatz mit dem kostengulinstigsten Produkt bei einer Substi-
tutionsrate von 100 Prozent eine Ersparnis von rund 950.000 Euro — das sind ca. zehn
Prozent der Gesamtkosten flr Metformin. Betragt die Substitutionsrate 90 Prozent, ist mit
einer Ersparnis von circa 850.000 Euro zu rechnen, und bei einer Rate von 70 Prozent
kénnen etwa 660.000 Euro eingespart werden.

Fur die Berechnung wurden neun Referenzgruppen innerhalb der Substanz gebildet.

Enalapril

Wird der ACE-Hemmer Enalapril (CO09AA02; Handelsname z. B. Enac®) im Jahr 2006 mit
dem kostenguinstigsten Produkt ersetzt und betragt die Substitutionsrate 100 Prozent werden
rund 990.000 Euro eingespart — das sind ca. zehn Prozent der Gesamtkosten flr Enalapril.
Es kénnen etwa 890.000 Euro Ersparnis bei einer Substitution von 90 Prozent und circa
690.000 Euro Ersparnis bei einer Rate von 70 Prozent erreicht werden.

Fir die Berechnung wurden drei Referenzgruppen innerhalb der Substanz gebildet.

Wenig uUberraschend, kdnnen die héchsten Einsparungen durch eine Substitution von Ver-
ordnungen mit Produkten aus der &No-Box“-Kategorie erzielt werden, da deren Kassenpreis
durchwegs hoéher ist als der von Arzneispezialitadten im EKO.

Das Gesamteinsparungspotenzial liegt bei einer Substitutionsrate von 100 Prozent fir das
Jahr 2006 bei rund 55,6 Mio. Euro, bei einer Rate von 90 Prozent bei zirka 45,8 Mio. Euro
und bei einer — im ersten Anlauf realistischen — Substitutionsrate von 70 Prozent immerhin
noch bei 35,7 Mio. Euro.
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Abbildung 4.5:  Analyse — Szenarien-Darstellung der im Jahr 2006 erzielbaren Einsparun-
gen in Mio. Euro
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Quelle: OBIG-FP-eigene Darstellung 2008

Unter der Annahme, dass fir Atorvastatin in naher Zukunft ein Nachfolger auf den Markt
kommt und dieser in Entsprechung zu § 24 bzw. § 25 VO-EKO um 48 Prozent billiger ist als
das Originalprodukt, ergibt sich allein hier eine Ersparnis von rund acht Millionen Euro bei
einer Substitutionsrate von 100 Prozent.

Unter Anwendung erweiterter Toleranzgrenzen fur Packungsgrofien, die beispielsweise das
Zusammenfassen von 1- und 2-Stick-Packungen von Humaninsulin-Durchstechflaschen
(ATC A10ACO01) in eine Referenzgruppe ermoglichen wurden, sind weitere Einsparungen
moglich. Diese wurden im laufenden Projekt nicht im Detail quantifiziert, geschatzt werden
jedoch ca. funf Millionen Euro.

Fazit

Das Einsparpotenzial hangt einerseits von der Anzahl der Referenzsubstanzen und den
Referenzgruppen innerhalb einer Substanz und andererseits von der erzielbaren Substituti-
onsrate ab. Bei einigen Produkten war bei bestimmten Starken im Jahr 2006 kein Alternativ-
produkt verfligbar, womit auch keine Einsparungen moglich waren.

Es ist davon auszugehen, dass die Ersparnis in den kommenden Jahren noch groRer aus-
fallt, wenn mehr Produkte in das Referenzpreissystem aufgenommen werden und laufend
Nachfolgeprodukte auf den Markt kommen, die das Preisniveau durch die in der VO-EKO™
definierte Systematik senken.

' § 24 Absatz 2, Z 1 und § 25 VO-EKO
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Im Durchschnitt (d. h. auf alle 57 Referenzsubstanzen bezogen) kénnen ca. zehn Prozent
der Gesamtkosten bei einer Substitutionsrate von hundert Prozent eingespart werden. Zum
Vergleich: die Gesamtaufwendungen der dsterreichischen Sozialversicherungstrager fur
Arzneimittel betrugen im Jahr 2006 2,6 Milliarden Euro fiir 108 Millionen Verordnungen.'®

In Summe sind also bei optimalen Rahmenbedingungen Einsparungen von rund 55 Millionen
Euro in relativ kurzer Zeit (ca. ein Jahr bis zur Implementierung des RPS) zu erzielen. Bei
einer sanften Ausweitung beispielsweise der Packungsgréen-Toleranzgrenzen oder bei
Aufnahme weiterer Arzneispezialititen und/oder Substanzen in das vorgeschlagene RPS-
Modell sind in einigen Jahren jahrliche Einsparungen von bis zu 70 Millionen Euro vorstell-
bar.

Die Effekte eines Referenzpreissystems und der vorgeschlagenen obligatorischen Generika-
substitution kénnen allerdings nicht getrennt voneinander quantifiziert werden, was einen
Unsicherheitsfaktor in der Schatzung des Einsparpotenzials darstellt.

' HVB 2007b
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5 Umsetzung

5.1 Voraussetzungen

Wie 4.4.3 gezeigt hat, kann die Einflhrung eines Referenzpreissystems einen signifikanten
Beitrag zur Kostendampfung der Arzneimittelausgaben der Sozialversicherung bilden.

Dafiir sind jedoch Voraussetzungen notwendig die in Osterreich derzeit nur teilweise gege-
ben sind. Eine wichtige zu schaffende Rahmenbedingung ist u. a. die Adaptierung der
gesetzlichen Situation betreffend Generika (vgl. Tabelle 5.1).

Zusatzlich zu den bereits in der VO-EKO enthaltenen Lieferbestimmungen fir die Anbieter
von Arzneispezialitdten (vgl. 4.3.2) wird vorgeschlagen, den Sozialversicherungstragern im
Falle der Nichtlieferung oder zu geringer Marktverfligbarkeit des Referenzprodukts eine
Sanktionsmoglichkeit gegentber der vertriebsberechtigten Firma einzurdumen. Eine bewahr-
te Vorgehensweise sowohl in einigen der untersuchten europaischen Lander als auch in
Neuseeland ist zusatzlich anfallende Kosten, die sich aus der Erstattung von Produkten Gber
dem Referenzpreis ergeben, zur Ganze vom Lieferanten des (nicht verfligbaren) Referenz-
produkts einzufordern.

Ein wichtiger Mallnahmenkomplex betrifft die Férderung des Vertrauens der Versicherten
und auch der verordnenden Arzteschaft in die Sicherheit und Gleichwertigkeit von Nachfol-
geprodukten, da viele der Referenzprodukte im EKO Generika sein werden. Obwohl die
Aktivitdten zur Generikaférderung (vgl. 4.1.2) bereits den Boden fur einen Einsatz von
Generika aufbereitet haben, gibt es noch immer Informationsdefizite bei der Bevolkerung.
Nachdem die Ablehnung eines Referenzprodukts durch den Patienten / die Patientin system-
immanent mit einer finanziellen Mehrbelastung des Patienten / der Patientin einhergeht, ist
eine ausreichende Erlduterung sowohl des Konzepts eines Referenzpreissystems als auch
der Qualitdt der Referenzpreisprodukte ein Muss fir eine erfolgreiche Einflhrung eines
Referenzpreissystems in Osterreich.

Zur Umsetzung der fiir die Implementierung notwendigen administrativen und technischen
Voraussetzungen sollen die bestehenden Schnittstellen zwischen den Leistungserbringern,
den Arzneimittelabgabestellen und den Sozialversicherungstragern (wie das ABS-System
oder die Abrechnungsmodule) soweit mdglich genutzt bzw. entsprechend adaptiert werden.
Basierend auf den Erfahrungen in den Fallbeispiel-Landern, erscheint flr die notwendigen
administrativen Anpassungen, auch in Bezug auf die Lieferfahigkeit der Referenzprodukte,
eine Vorbereitungsphase von rund einem Jahr als ausreichend.

Es ware daher zweckmalig, eine zentrale Stelle, beispielsweise den Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager, zu beauftragen, den Umsetzungsprozess im
Sinne eines &hange-Agenten” zu begleiten und zu steuern.

Der Zeitbedarf fir die notwendigen gesetzlichen Anpassungen kann mit den vorliegenden
Daten nicht beurteilt werden, da der Gesetzgebungsprozess in den jeweiligen Landern im
Detail betrachtlich voneinander abweicht.

147



Tabelle 5.1: Umsetzung — Bewertung der Rahmenbedingungen zur Einfiihrung eines Refe-
renzpreissystems in Osterreich

Rahmenbedingungen

Status

Aktivitat

Generikasubstitution

Dzt. nicht erlaubt

Es sind verschiedene gesetzliche Anderungen
(z. B. der Apothekenbetriebsordnung) notwen-
dig, um eine Aut-idem-Abgabe durch den
Apotheker / die Apothekerin zu ermdglichen.

Zusatzlich zu den legistischen Malinahmen
sind die entsprechenden technischen und
administrativen Voraussetzungen (z. B. Anpas-
sung der Abrechnungssysteme in den Apothe-
ken) zu schaffen.

Verordnung per internationalen
Freinamen (INN)

Dzt. nicht erlaubt

Es sind Gesetzesanderungen, z. B. des
Rezeptpflichtgesetzes, erforderlich. Im Falle
einer gesetzlichen Ermdglichung von obligatori-
scher Generikasubstitution (s. oben) kann eine
Verordnungsermachtigung per INN jedoch
entfallen.

Marktverfligbarkeit von Ausreichend Der generische Wettbewerb soll geférdert

Generika werden, wobei zusatzlich zu den derzeit am
Osterreichischen Markt tatigen Anbietern
weitere Generikavertreiber aktiv in den Markt
eingebunden werden koénnten.

Generikaférderung Ausreichend Die bestehenden Generikaférderungs-

mafRnahmen wie z. B. das in den R&V festge-
haltene Gebot an Vertragsarzte, moglichst
kostengunstig zu verordnen, sollen beibehalten
bzw. ausgeweitet werden.

Kompatibilitdt mit dem Boxen- | Gegeben Keine expliziten MaRnahmen erforderlich; bei

modell des aktuellen EKO der (Neu-)Formulierung von Indikationsrege-
lungen sollen die Bedingungen des RPS jedoch
berlcksichtigt werden.

Vertrauen der Versicherten in Dzt. gering Um das Vertrauen der Versicherten in die

Sicherheit, Qualitat und Kos-
teneffektivitat von aNachfolgern®
(Generika bzw. Parallelimporte)

Gleichwertigkeit von Generika zu erhdhen bzw.
zu festigen, sind breite mediale Begleitmal3-
nahmen sowie gut aufbereitete Informationsma-
terialien erforderlich.

Diese Informationsoffensive soll in enger
Abstimmung mit mdglichst vielen Akteuren
des dsterreichischen Gesundheits- und Arz-
neimittelwesens statt finden.

EKO = Erstattungskodex, INN = International Non-proprietary Name, R4V = Richtlinien Gber die 6konomische
Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen des Hauptverbandes der 6sterreichischen Sozialversicherungs-
trager

Quelle: OBIG-FP-eigene Darstellung
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5.2 Limitierungen

Die Landererhebung der OBIG FP sowie weitere internationale Studien (Espin/Rovira 2007,
Nguyen et al. 2007, Aaserud et al. 2007) zeigen, dass durch die Einfihrung eines Referenz-
preissystems signifikante Einsparungen fur Trager der o6ffentlichen Arzneimittelausgaben
erzielbar sind. Sie weisen aber auch darauf hin, dass diese Einspareffekte nach einiger Zeit
erodieren konnen, u. a. weil sich auch ansonsten kostengunstigere Arzneispezialitaten am
Referenzpreis orientieren. Dieser Effekt ist besonders gut im niederlandischen Referenz-
preissystem sichtbar, das unter den naher untersuchten Léandern die geringste Anderungs-
frequenz des Systems aufweist.

Die Erosion der Einspareffekte kann nur durch konstante Uberwachung und Evaluierung des
Systems vermieden werden. Konkret ist eine laufende Adaptierung der Referenzsubstanzen
und -gruppen sowie der Referenzpreise erforderlich, um das gesamte mdgliche Einsparpo-
tenzial zu erreichen. Diese durchaus zeit- und ressourcenintensiven Adaptierungen umfas-
sen beispielsweise ein Monitoring der Patentsituation der Arzneispezialitaten am Osterreichi-
schen Markt und eine regelmafige Anpassung des Referenzpreises, verbunden mit der
Kommunikation der Anderungen an Vertragspartner und Versicherte.

Das dsterreichische System bietet gute Voraussetzungen, um diese &alle“ zu vermeiden, da
durch das System der quasi dautomatischen“ Reduktion von Nachfolgerpreisen bei der
Aufnahme in den Erstattungskodex (vgl. dazu auch 4.1.2) bereits eine Preisdynamik besteht.
Dennoch sollten alle Mallnahmen getroffen werden, die geeignet sind, einen Preiswettbe-
werb zu fordern.

Ein nicht zu unterschatzender Faktor bei der Implementierung ist die Reaktion der dsterrei-
chischen Akteure im Arzneimittelwesen auf die Plane, ein Referenzpreissystem zu etablie-
ren. In allen erfolgreichen Beispielen fiir die friktionsfreie Einfihrung eines Referenzpreissys-
tems gab es keine und nur wenig Opposition seitens der meisten Akteure. Es wird aber
vermutet, dass die Osterreichischen Akteure weniger die Einfihrung eines Referenzpreissys-
tems kritisch sehen werden als die damit verbundenen Anderungen im Bereich der Abgabe
von Generika (Aut-idem-Losung). Die Autorinnen schlagen daher vor, die geplanten Aut-
idem-Regeln sowohl mit der dsterreichischen Apothekerkammer als auch mit der Osterrei-
chischen Arztekammer zu diskutieren.

5.3 Akteure

Die Einfihrung eines Referenzpreissystems in die Osterreichische Sozialversicherungsland-
schaft hat mehr oder weniger grof3e Auswirkungen auf alle Akteure. Die wichtigsten Konse-
quenzen werden daher nachfolgend umrissen, ohne dass — in Abstimmung mit dem Auftrag-
geber — die etwaigen finanziellen Auswirkungen konkretisiert werden.
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5.3.1 Sozialversicherungstrager

Sowohl die Analyse der Fallbeispiel-Lander als auch ein aktueller Cochrane-Review"” erga-
ben, dass die Einfiihrung eines Referenzpreis- bzw. Festbetragssystem eine Reduktion der
Arzneimittelpreise und einem relativ konstanten Konsum von Arzneimitteln nach sich zieht.
Dadurch und aufgrund der Tatsache, dass Patienten Zuzahlungen flir Arzneispezialitaten
Uber dem Referenzpreis &ut-of pocket” zu leisten haben, sind bei einer Einfihrung betracht-
liche Einsparungen flr die 6sterreichischen Sozialversicherungstrager zu erwarten (vgl. dazu
auch 4.4.3).

Auf der Sollseite stehen notwendige Investitionen in die Anpassung des bestehenden Ab-
rechnungssystems mit den Arzneimittelabgabestellen und in die technische Ausstattung
sowie Aufwendungen flir die administrative Abwicklung und Evaluierung des Referenzpreis-
systems wie die vierteljahrliche Anpassung des Referenzpreises.

Zur effizienten Abwicklung sollte eine zentrale Stelle in der Sozialversicherungslandschaft
wie der Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager mit der inhaltlichen
und administrativen Durchfihrung der Referenzpreissystem-Implementierung nominiert
werden.

Negative Effekte fir die Sozialversicherungstrager sind nicht zu befirchten, insbesondere
wenn MalRnahmen zur sozialen Vertraglichkeit des Referenzpreissystems wie die beschrie-
benen Ausnahmefalle 3a / 3b (vgl. 4.3.2) getroffen werden.

5.3.2 Patienten/Patientinnen

Die aus Patientensicht vermutlich entscheidende Konsequenz aus der Einflihrung eines
Referenzpreissystems ist, dass in Hinkunft die Sozialversicherung nicht mehr — wie bisher —
hundert Prozent (abzlglich einer pauschalen Rezeptgebihr) der Kosten eines verordneten
Arzneimittels tragt, sondern nur noch hundert Prozent der Kosten des Referenzprodukts.

Dieser Aspekt ist insbesondere dann relevant, wenn Patienten/Patientinnen die Abgabe des
Referenzprodukts anstelle des verordneten Arzneimittels ablehnen, was jederzeit ohne
Angabe von Grinden mdglich ist. In diesem Fall missen sie die Differenz zwischen Refe-
renzpreis des verordneten Arzneimittels und tatsachlichem Abgabepreis™ in der (Haus-)
Apotheke zusatzlich zur Rezeptgebuhr aus der eigenen Tasche tragen. Dieser Zuzahlungs-
betrag ist — analog der Situation in den Fallbeispiel-Landern — nicht gedeckelt und wirde
auch nicht unter die im Jahr 2008 implementierte Rezeptgebihren-Obergrenze fallen.

Bei der Akzeptanz des Referenzprodukts (das im Idealfall bereits vom behandelnden Arzt /
von der behandelnden Arztin verordnet wurde) ergibt sich hingegen keine Anderung fir den

7 Aaserud et al. 2007
8 Inklusive Umsatzsteuer
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Patienten / die Patientin. Das Verstandnis der Gleichwertigkeit von Originalprodukten und
deren Nachfolgern ist in Osterreich, wie z. B. eine Veranstaltung des OGV im Friihjahr 2007
zeigte, auf Patientenseite jedoch nur zum Teil gegeben. Es sind daher jedenfalls geeignete
MaRnahmen zu treffen, um den Versicherten die Elemente und Konsequenzen des Refe-
renzpreissystems hinlanglich zu vermitteln. In diesem Zusammenhang sollte — eventuell in
Zusammenarbeit mit dem OGV — auch auf die Sicherheit und qualitative Gleichwertigkeit von
Generika hingewiesen werden.

Problematisch kann in diesem Zusammenhang sein, dass die meisten Osterreichischen
Versicherten Zuzahlungen &ut-of pocket” fir Arzneimittel nicht gewdhnt sind und dies als
eine Reduktion der Kassenleistung empfinden kénnen.

In den meisten untersuchten Landern wurden die Patienten/Patientinnen in den Entschei-
dungsprozess bei Einflihrung eines Referenzpreissystems nicht eingebunden, und in einigen
Landern (Ungarn, Slowakei) beklagen Patientenvertreter/innen, dass sie zu wenig mit den
Aspekten des Systems vertraut sind. In Osterreich sollten daher begleitend zur Einfiihrung
eines Referenzpreissystems alle notwendigen Schritte (wie die Erstellung von Informations-
broschiren, Gesprachsrunden mit Selbsthilfegruppen und anderen Patientenvertretern/—ver-
treterinnen) getroffen werden, um die Akzeptanz des Systems zu gewahrleisten.

5.3.3 Arzte/Arztinnen

Die Erfahrungen aus den anderen Landern zeigen klar, dass der Arzteschaft eine duferst
wichtige Rolle bei der Einflihrung eines Referenzpreissystems zukommt, da sie die Akzep-
tanz des Systems durch die Patienten/Patientinnen massiv beeinflusst.

Die wichtigste Auswirkung auf die Arzte/Arztinnen ist dabei nicht die Einfilhrung des Refe-
renzpreissystems per se, sondern die geplante Einflihrung der obligatorischen Generika-
substitution. Diese wirde in der vorgeschlagenen Form den abgebenden Apotheker / die
abgebende Apothekerin verpflichten, ein Referenzprodukt anstelle des verordneten Arznei-
mittels abzugeben, ohne dass dazu eine Ricksprache mit dem Verordner / der Verordnerin
notwendig ist.

Im vorgeschlagenen RPS-Modell sind auRerdem Ausnahmen vom Substitutionsgebot (vgl.
4.3.2) vorgesehen, die es dem Arzt / der Arztin erméglichen, die Substitution unter Angabe
von Griinden auszuschlieRen. Arzte/Arztinnen kénnen die Substitution weiters ohne Angabe
von Grinden ausschlieen. In diesem Fall hat aber der Patient / die Patientin die Differenz
zwischen Abgabe- und Referenzpreis zusatzlich zur Rezeptgebuihr 2out-of pocket” zu tragen.

Die Einfiihrung eines Referenzpreissystems ist fiir verordnende Arzte/Arztinnen aus derzeiti-
ger Sicht kostenneutral, da fir die Administration der Ausnahmeregelungen das bestehende
ABS-System verwendet werden und dieses durch die Sozialversicherung angepasst werden
wurde.

Finanzielle Auswirkungen auf hausapothekenfiihrende Arzte/Arztinnen sind hingegen auf-
grund der degressiven Regelung der Arzneimittelaufschlage maéglich (vgl. dazu auch 5.3.4).
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5.3.4 Apotheker/Apothekerinnen

Neben der Arzteschaft haben Apotheker/Apothekerinnen die wichtigste Rolle in einem
Referenzpreissystem, insbhesondere im Zusammenhang mit der geplanten obligatorischen
Generikasubstitution. Die Beispiele aus den untersuchten Landern zeigen, dass die Apothe-
kerschaft die Zustandigkeit fur Generikasubstitution als Aufwertung ihres Berufsbildes
empfunden hat und in fast allen Landern die Einfihrung eines derartigen Systems (bei-
spielsweise durch Informationsbroschiren in den Apotheken) aktiv unterstitzt hat.

Dies ist umso bemerkenswerter, als die Einfihrung eines Referenzpreissystems zu finanziel-
len EinbulRen auf seiten der Apotheker/innen fiihren kann, die durch das in Europa vorherr-
schende Verglutungsmodell von Apothekenleistungen bedingt sind. In vielen EU-Staaten,
darunter auch Osterreich, werden Apothekenleistungen durch Aufschlage auf den Apothe-
keneinstandspreis des abgegebenen Produkts abgegolten, sogenannte Spannenregelungen.
Bei dem in Osterreich bestehenden Spannenmodell handelt es sich um ein regressives
Schema, was bedeutet, dass Apotheken flir kostenglinstigere Produkte einen hoheren
Abgabeaufschlag verrechnen kénnen als flr héherpreisige.

In einigen der Fallbeispiel-Lander wie Deutschland oder Danemark wurde der Tendenz zur
Abgabe kostengiinstiger Referenzprodukte Rechnung getragen, indem die Spannenschema-
ta durch pauschalierte Abgabeaufschlage erganzt oder ersetzt wurden.

Ein bedeutender zu klarender Punkt ist noch, welches der beiden derzeit geltenden Span-
nenschemata — jenes fiir bevorzugte Kaufer (wie Sozialversicherungstrager)™ oder jenes fur
Privatkunden™ — fir die Abgabe von Arzneimitteln Uber dem Referenzpreis anzuwenden ist.
Im Lichte der gewilinschten Sozialvertraglichkeit sollte jedenfalls ersteres Schema Anwen-
dung finden.

5.3.5 Industrie

Analog zu anderen EU-Landern wird sich die forschende Industrie voraussichtlich kritisch zur
Einflhrung eines Referenzpreissystems auflern, da dieses systembedingt kostenginstige
Nachfolgeprodukte, insbesondere Generika, praferiert. Da aber das 6sterreichische RPS-
Modell nur eine Gruppenbildung unter strengen Aut-idem-Kriterien und auf Substanzebene
vorsieht, sind geringere Widerstande als beispielsweise in Deutschland zu erwarten (wo sich
die Proteste insbesondere gegen die sogenannten &umbogruppen® richteten; vgl. 3.2.2.1).

' Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen, mit der die Osterreichische Arzneita-
xe geandert wird (107. Anderung der Arzneitaxe) vom 30. 12. 2003.

'® Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen, mit der die Osterreichische Arzneita-
xe geandert wird (99. Anderung der Arzneitaxe) vom 14. 07. 2000.
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Ein haufiger Kritikpunkt der Industrie sind methodische Mangel beispielsweise bei der Grup-
penbildung oder bei der Fixierung des Referenzpreises. Durch eine transparente und akkor-
dierte Festlegung der Methodik, wie es im vorgeschlagenen RPS-Modell der Fall ist, kann
dieser Punkt jedoch leicht entkraftet werden.

Seitens der Generikahersteller bzw. -vertreiber wird die Einfihrung eines Referenzpreissys-
tems begriiRt werden, da es neue Absatzchancen fiir Generika bietet. Der OGV sollte daher
in etwaige Informationskampagnen sowohl inhaltlich als auch finanziell mit eingebunden
werden.

5.4 Schlussfolgerungen

Referenzpreissystem: ein Umbruch im derzeitigen Sozialversicherungssystem

Die Implementierung eines Referenzpreis- bzw. Festbetragssystems (RPS) in das bestehen-
de osterreichische Sozialversicherungssystem bedeutet einen Umbruch, kann jedoch einen
Beitrag zur Dampfung der Arzneimittelausgaben im Ausmaf von Uber funfzig Millionen Euro
(bei einem Substitutionsgrad von hundert Prozent) leisten.

Eine Analyse der Einfuhrungsphase des Referenzpreissystems in den sechs untersuchten
Fallbeispiel-Landern (Danemark, Deutschland, Niederlande, Portugal, Slowakei und Ungarn)
hat ergeben, dass eine moglichst friihe Einbindung der Arzte- bzw. Apothekerschaft die
spatere Akzeptanz des Systems deutlich verbessert. Die Einflihrung eines Referenzpreissys-
tems sollte deswegen mit allen relevanten Akteuren des Arzneimittelsystems (Sozialversi-
cherungstragern, Arzteschaft, dem Gesundheitsressort, Apothekern/Apothekerinnen, Patien-
tenvertretern/-vertreterinnen, Generikaanbietern/-anbieterinnen etc.) ausreichend und zeitge-
recht diskutiert werden.

Rahmenbedingungen sind zu klaren und Ressourcen fiir die Umsetzung bereitzustel-
len

Um ein Referenzpreissystem in Osterreich — entsprechend dem in Abschnitt 4.3 beschriebe-
nen Modell — einzufuhren, sind Rahmenbedingungen erforderlich, die politisch zu entschei-
den sind.

In den 17 EU-Landern, in denen ein Referenzpreissystem oder ein vergleichbares System
besteht, erfolgte die Einfihrung per Gesetz. Im jeweiligen Gesetz wurde typischerweise die
nahere Ausgestaltung des Referenzpreissystems — wie die Auswahl der einzuschlieRenden
Arzneispezialitdten oder die Methodik der Referenzpreisbildung — einer zentralen Institution
des Gesundheitswesens Ubertragen (in Osterreich kénnte dies der Hauptverband der dster-
reichischen Sozialversicherungstrager sein).

Eine weitere Voraussetzung ist eine ausreichende Anzahl von sogenannten aNachfolgepro-
dukten®, d. h. von Generika oder parallelimportierten Arzneimitteln im Erstattungskodex.
Generell sollte der Anteil von kostenglnstigen Nachfolgeprodukten in Zusammenarbeit mit
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den pharmazeutischen Unternehmen weiterhin gesteigert werden, um Einsparungspotenzia-
le zu fordern.

Nicht zu vernachlassigen sind aullerdem die bendtigten technischen Voraussetzungen und
Ressourcen zur Implementierung eines Referenzpreissystems. Diese reichen von der zu
gewahrleistenden Verfugbarkeit einer ausreichenden Anzahl von kostengunstigen Arznei-
spezialitdten in den Arzneimittelabgabestellen bis hin zur Bereitstellung umfassender, integ-
rierter EDV-Systeme fir die administrative Abwicklung der Substitutionsregelung oder der
Patientenzuzahlungen.

Neben den erforderlichen Anpassungen wie der gesetzlichen Ermodglichung von Generika-
substitution und der Schaffung der technischen und administrativen Voraussetzungen muss
der Umstellungsprozess auch von &hange Management‘-MalRnahmen begleitet werden.

Soziale Vertraglichkeit muss gewahrleistet werden

Die Definition des Kassenpreises als Referenzpreis — egal in welcher konkreten Ausgestal-
tung — hat Auswirkungen auf die Patienten/Patientinnen, da diese in der Folge die Differenz
zwischen Referenzpreis des verordneten Arzneimittels und tatsachlichem Abgabepreises™
in der (Haus-)Apotheke zusatzlich zur Rezeptgebuhr tragen mussten. Diese Auswirkungen
konnten durch im Vorhinein definierte Ausnahmefalle, in denen die Substitution ohne Konse-
quenzen fir den Patienten / die Patientin abgelehnt werden kann, abgefedert werden.

Vor einer Einflhrung eines Referenzpreissystems sollen daher etwaige sozialpolitische
Auswirkungen, z. B. auf rezeptgebuhrbefreite Personen, bzw. der Einfluss der zu Projektbe-
ginn noch nicht bekannten, seit Janner 2008 bestehenden einkommensabhangigen Rezept-
gebiuhren-Obergrenze sorgfaltig geprift werden.

Generikasubstitution — ein wichtiger Erfolgsfaktor

Als zentrales Erfolgsmerkmal fir ein funktionierendes Referenzpreissystem konnten in den
untersuchten Landern Regelungen flir eine obligatorische Generikasubstitution identifiziert
werden. In Osterreich wiirden dementsprechend die Apotheker/innen sowie alle hausapo-
thekenfiihrenden Arzte/Arztinnen verpflichtet sein im Falle eines Kassenrezepts das jeweils
kostengunstigste wirkstoffidente Arzneimittel (aut-idem) anstelle des verordneten Produkts
abzugeben.

Durch die Einfuhrung einer — streng gehandhabten — Aut-idem-Regelung kdnnte auch die
Sozialvertraglichkeit des Referenzpreissystems gewahrleistet werden, weil dadurch sicher-
gestellt ware, dass fur Patienten/Patientinnen zumindest ein zuzahlungsfreies Produkt zur
Verfligung stiinde, bei dem wie bisher die Rezeptgeblihr als einzige Zuzahlung anfiele.

¥ Inklusive Umsatzsteuer
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Informationsoffensive notwendig

Um das Vertrauen der Versicherten in Gleichwertigkeit und Kosteneffektivitat von Generika
zu erhéhen bzw. zu festigen, sind breite mediale Begleitmalinahmen sowie gut aufbereitete
Informationsmaterialien erforderlich.

Daruber hinaus ist es fur den Erfolg unerlasslich, in einer von moglichst vielen Akteuren des
Osterreichischen Gesundheits- und Arzneimittelwesens getragenen Vorgehensweise die
Handhabung des Referenzpreissystems und der Generikasubstitution zu kommunizieren.

Empfehlung

Die Implementierung eines Referenzpreissystems in den 6sterreichischen Arzneimittelerstat-
tungsmarkt sollte, nach sorgfaltiger Abwagung aller Auswirkungen auf die Patientenschaft,
schrittweise und unter rechtzeitiger Einbindung aller Entscheidungstrager erfolgen.

Das im Projektverlauf entwickelte Referenzpreismodell auf Wirkstoffebene (= ATC-5-Ebene)
kann als Ausgangspunkt fir eine Einfihrung dienen. Vorgeschlagen wird, dass der Refe-
renzpreis jeweils dem Kassenpreis des kostengiinstigsten Produkts einer Referenzgruppe
entspricht, wobei die Referenzgruppenbildung unter Anwendung strenger Aut-idem-
Regelungen zu erfolgen hat. Der Patient / die Patientin hat demnach grundsatzlich Wahlfrei-
heit zwischen dem substituierten Praparat, das — mit Ausnahme der Rezeptgebuhr — zuzah-
lungsfrei bezogen werden kann, und dem vom Arzt / von der Arztin verordneten Arzneimittel.
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Anhang

Fragelisten

Datenanforderungsblatter
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Fragelisten

Reference Price System

Framework

Which authority is in charge of the reference price system?

What is the basis of this system? Is it a legal framework or other? Could you please name
the Laws, Enactments ...)

When was the reference price system implemented?
Who decides on inclusion of pharmaceuticals in the RPS? How is the decision procedure?

How many pharmaceuticals are covered (in volume and value)?

Phase of introduction and implementation

What was the idea behind the RPS and which were the expectations connected with when
it was set up? Have they been met?

How were other stakeholders involved in the process of setting up?
Which problems did you encounter in the introduction?

Have there been any major changes / reform in the time being (reforms)?

Methodology

Which criteria are used to group pharmaceuticals in categories (e. g. ATC 5 level, ATC 4
level, indication / disease)? Please explain in detail, for example at what price level and if
the pharmaceuticals are compared?

How are reference price groups reviewed and evaluated?

What happens if there are no matching pharmaceuticals to compare with available in your
country?

How many pharmaceuticals are included in a reference price group? If possible, please
give the number of pharmaceuticals per reference group.

How is the reference price calculated?

o As the one of the lowest priced pharmaceutical in a group, as the average, as the aver-
age plus 10%, or as something else?

o How is the “dose-equivalency” determined?

o Does your country have a reference price system where the reimbursement rate for all

interchangeable substances (e. g. statins) is calculated from the lowest price or a com-
puted price (like e. g. the average of the two cheapest pharmaceuticals, etc.)?

Asking for the list of pharmaceuticals/substances under the RPS / list of anterchangeable
products®. How often is it updated? By whom — decision procedure? Is this list publicly
available (Internet)?



Parallel trade and generics / generic substitution

Are parallel trade pharmaceuticals included in reference groups?

Which role does the generic market play (relevance in volume and value, legal framework
regarding generic substitution, prescribing, promotion)?

Is generic substitution in place?

o Obligatory or indicative?

o Can patients oppose to generic substitution? What happens if a patient opts for another
pharmaceutical than the one, which is priced at (or below) the reference price level?
(e. g. does the patient have to pay the difference between the actual price and the refer-
ence price)?

o Can doctors “forbid” generic substitution? What happens if a doctor prescribes a phar-
maceutical above the reference price? Is the doctor allowed to do so?

o May / Must doctors prescribe by INN?

o Sample of prescription

Evaluation

Which are the effects of the RPS for Third Party payers? (development of pharmaceutical
expenditure, cost-containment, pharmaceutical prices?)

Which are the effects on patients? (e.g. access to pharmaceuticals, co-payment rules)?
Are there studies to the RPS?
Where do you see room for improvement?

What would you advise if the reference price system / generic substitution system would
now be introduced for the first time in your country?

Stakeholders

Do you know about the position of other stakeholders (pharmacists, doctors, patient,
industry — generic industry) on the RPS? (if appropriate, asking for contact details)



RPS Questionnaire to Pharmacists

What was the idea behind the RPS and which were the expectations connected with when
it was set up? Have they been met?

Who initiated to put the reference price system in place? Have pharmacists (sufficiently)
been involved in the process of setting up? How were other stakeholders involved in the
process of setting up?

Is generic substitution in place?

o Obligatory or indicative?

o Can pharmacists oppose to generic substitution?

o Can patients oppose to generic substitution? What happens if a patient opts for another
pharmaceutical than the one, which is priced at (or below) the reference price level?

(e. g. does the patient have to pay the difference between the actual price and the refer-
ence price)?

Asking for the list of pharmaceuticals/substances under the RPS / list of anterchangeable
products®. How often is it updated? By whom — decision procedure (pharmacists in-
volved?)? Is this list publicly available (Internet)?

What is the position of the Pharmacist's Association and what are the experiences of the
pharmacists with the system? Do you know of experiences of other stakeholders / actors
(in particular, how do the patients react to it)? Are patients informed about the RPS / ge-
neric substitution? Have there been information campaign? (with the involvement of
pharmacists)?

Are there public discussions on the reference price system / generic substitution system?
Are that any changes/reforms planned?

Do you know about any studies to evaluate the system?

Do you see any problems regarding accessibility / affordability (e.g. co-payments) for the
patients?

Where do you see room for improvement?

What would you advise if the reference price system / generic substitution system would
now be introduced for the first time in your country?



RPS Questionnaire to Doctors

What was the idea behind the RPS and which were the expectations connected with when
it was set up? Have they been met?

Who initiated to put the reference price system? How were other stakeholders involved in
the process of setting up?

Is generic substitution in place?

o Who initiated it?

o Can doctors “forbid” generic substitution? What happens if a doctor prescribes a phar-
maceutical above the reference price? Is the doctor allowed to do so?

o May / Must doctors prescribe by INN?

o Sample of prescription

Do you have a system of “approval of prescription by specific doctors / institutions” (similar
to the Austrian “Chefarztpflicht”)? Does this system have an impact on the RPS?

Asking for the list of pharmaceuticals/substances under the RPS / list of anterchangeable
products®. How often is it updated? By whom — decision procedure (doctors involved?)? Is
this list publicly available (Internet)?

What is the position of the doctors Association and what are the experiences of the
doctors with the system? In particular, how do the patients react to it? Are patients in-
formed about the RPS / generic substitution? Have there been information campaign?
(with the involvement of doctors)?

Are there public discussions on the reference price system / generic substitution system?
Are that any changes/reforms planned?

Do you know about any studies to evaluate the system?

Do you see any problems regarding accessibility / affordability (e.g. co-payments) for the
patients?

Where do you see room for improvement?

What would you advise if the reference price system / generic substitution system would
now be introduced for the first time in your country?



RPS Questionnaire to Patients Associations

What was the idea behind the RPS and which were the expectations connected with when
it was set up? Have they been met?

Who initiated to put the reference price system / generic substitution in place? How were
other stakeholders involved in the process of setting up?

Do you know about experience of the patients on it?

Are patients informed about the RPS / generic substitution? Have there been information
campaign?

Do the patients know which pharmaceuticals/substances are under the RPS??

Are there public discussions on the reference price system / generic substitution system?
Are that any changes/reforms planned?

Do you know about any studies to evaluate the system?

Do you see any problems regarding accessibility / affordability (e.g. co-payments) for the
patients?

Where do you see room for improvement?

What would you advise if the reference price system / generic substitution system would
now be introduced for the first time in your country?






Datenanforderungsblatter

Tabelle A 1: Erhebung — Angefragte Referenzsubstanzen nach ATC-Code
Alle Stérken, Packungen und Darreichungsformen

ATC-Code nach WHO

Wirkstoffname

ATC-Code nach WHO

Wirkstoffname

A02BA02 Ranitidin D01BA02 Terbinafin
A02BA03 Famotidin D10BAO1 Isotretinoin
A02BCO1 Omeprazol JO1AA02 Doxycyclin
A02BC03 Lansoprazol JO1CA04 Amoxicillin
AO4AA01 Ondansetron JO1FAQ6 Roxithromycin
A10AB01 Insulin (human) JO1FA09 Clarithromycin
A10ACO1 Insulin (human) JO1FA10 Azithromycin
A10ADO1 Insulin (human) JO1MAO02 Ciprofloxacin
A10BA02 Metformin JO1MAO6 Norfloxacin
A10BBO01 Glibenclamid JO2ACO01 Fluconazol
A10BB12 Glimepirid JO2AC02 Itraconazol
C01BCO03 Propafenon JO5AB01 Aciclovir
C02ACO05 Moxonidin LO2BAO1 Tamoxifen
C02CA04 Doxazosin L02BB01 Flutamid
CO03CAO01 Furosemid MO1ABO5 Diclofenac
C07AB03 Atenolol MO1ACO1 Piroxicam
CQO7AB0O7 Bisoprolol MO01ACO06 Meloxicam
C08CA01 Amlodipin MO1AE02 Naproxen
C08CA02 Felodipin NO02AX02 Tramadol
C08CA05 Nifedipin NO2BEO1 Paracetamol
C09AA01 Captopril NO3AX12 Gabapentin
C09AA02 Enalapril N04BDO01 Selegilin
C09AA03 Lisinopril NO5BAO1 Diazepam
C09AA05 Ramipril NO5BA12 Alprazolam
C09AA06 Quinapril NO6ABO03 Fluoxetin
C09AA10 Trandolapril NO6ABO5 Paroxetin
C09BA05 Ramipril und Diuretika NO6AG02 Moclobemid
C10AA01 Simvastatin ROGAEO07 Cetirizin
C10AA03 Pravastatin RO6AX13 Loratadin
C10AA05 Atorvastatin




Tabelle A 2: Erhebung — Datenanforderungsblatt

ATC-5 Code ATC1/ATC2/ATC3|Usw.

ATC-5 Name (Wirkstoffname)

Pharmanummer PZN

Handelsname (Osterreich)

Menge

Mengenart

Darreichungsform &ARE"

Stérke

BOX per 1.1.2006

BOX per 1.10.2006

Kassenpreis per 1.1.2006

Kassenpreis per 1.10.2006

Gunstigstes Produkt per 1.1.2006

Glinstigstes Produkt per 31.12.2006

Verordnungen/ PZN

Kosten, Gesamt

Kosten/ Verordnung 2006

Aktiv per 1.1.2006

Aktiv per 1.10.2006




