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ZUSAMMENFASSUNG

[0 Nach 3 Jahrzehnten Kostendimpfungspolitik im deutschen Gesundheits-
wesen scheinen mit dem GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) die Einspar-
potentiale im Arzneimittelsektor weitestgehend ausgeschopft worden zu sein.
Die 1n der Strukturkomponente zum Ausdruck kommende Dynamik neuer,
hiufig hochpreisiger Produkte ist indes ungebrochen — auch nach der Ein-
fithrung von Festbetrigen der Stufe 2 unter Einschluss von sog. Analogpri-
paraten.

[ Eine differenziertere Evaluation pharmazeutischer Produkte aufgrund der
Relation von zusitzlichem Nutzen zu zusitzlichen Kosten wird nur mit Hil-
fe gesundheitsokonomischer Analysen gelingen. Mit dem GMG wurde deren
Einflihrung jedoch verworfen und damit eine Chance verpasst, die kontra-
produktive sektorale Budgetierung zu iberwinden. Internationale Erfahrungen
begriinden die Erwartung, dass auch mit diesem Instrument einer intelligen-
teren Differenzierung in Zukunft steigende Ausgaben fiir Arzneimittel wahr-
scheinlich sind.

[0 Eine weitere Verschirfung der Politik sektoraler Begrenzung der Arznei-
mittelausgaben wire geeignet, nicht nur zu wachsender Ineffizienz aufgrund
von Unterversorgung mit wirksamen Medikamenten zu fiihren, sondern u.U.
auch zu dynamischer Ineffizienz (,,2. Ordnung®) und deshalb gesellschaftlichen
Verlusten aufgrund reduzierter Ausgaben fiir pharmazeutische Forschung und
Entwicklung beizutragen.

Schlusselworter: Arzneimittelausgaben - GKV-Modernisierungsgesetz
(GMG) - Kostendimpfung - Sektorale Budgetierung - Unterversorgung -
Statische Effizienz - Dynamische Effizienz
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ABSTRACT

Drug Utilization and Pharmaceutical Cost — Containment in Germany —
Perspectives 1 Year after Enactment of the GMG

[ After 3 decades of health care cost containment in Germany, enactment of
the most recent reform (Health Insurance Modernization Act, GMG) marks
a watershed insofar as, apparently, the potential has been largely exhausted for
further savings in pharmaceutical spending. Yet the new drugs segment main-
tains its role as a growth driver, owing to the continuing shift from older to

* Nach einem Vortrag anlisslich eines Wissenschaftlichen Symposiums, veranstaltet von Vorstand und Ausschuss der
Deutschen Gesellschaft fiir Innere Medizin und der Korporativen Mitglieder am 27. 10. 2004 in Wiesbaden zum

Thema: Wohin fiihrt die Gleichschaltung von Innovation und Imitation?
"Hochschule fiir Wirtschaft, Ludwigshafen am Rhein.

Eingang des Manuskripts: 15. 3. 2005.
Annahme des Manuskripts: 24. 3. 2005.

eit nunmehr 30 Jahren reprisentiert

die Entwicklung der Arzneimittel-
ausgaben einen der Brennpunkte der
politischen Diskussion, wann immer
tiber die Notwendigkeit von Reformen
des Gesundheitssystems bzw. der Ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV)
debattiert wird. Vor dem Hintergrund
eines als vorrangig verstandenen Zieles
der Beitragssatzstabilitit wurde seither
mit einer Vielzahl von EinzelmaBnah-
men in den Arzneimittelmarkt einge-
griffen. Die Ubersicht (vgl. Tabelle 1)
zeigt, dass die Frequenz dieser Eingriffe
in der jiingsten Dekade deutlich zuge-
nommen hat, woraus fur alle Marktteil-
nehmer eine erhebliche Unsicherheit
beziiglich ihrer Rahmenbedingungen
resultiert.

Gemessen an ihrem primiren poli-
tischen Ziel — der Kostendimpfung —
miissen diese Eingrifte in ihrer Summe
als auBerordentlich erfolgreich bewertet
werden. Dies belegen internationale
Vergleiche der Arzneimittelausgaben.
Sie zeigen, dass die Zunahme der realen
(inflationsbereinigten) Pro-Kopf-Aus-
gaben fir Arzneimittel in keinem Land
der OECD seit 1990 langsamer verlief
als in Deutschland? [1]. Daten des Sta-
tistischen Bundesamtes belegen dartiber
hinaus, dass auf der nationalen Ebene
die Ausgaben fiir Arzneimittel im 10-
Jahres-Zeitraum von 1992 bis 2001 we-
niger stark angestiegen sind als die Ge-
sundheitsausgaben insgesamt®. Diese
Entwicklung ging mit substantiellen
strukturellen Veranderungen des deut-
schen Arzneimittelmarktes einher [2]:
Verordnungen und Umsatz ,,umstritte-

2in Zahlen: Die realen (also inflationsbereinigten)
Pro-Kopf-Ausgaben flir Arzneimittel stiegen zwi-
schen 1990 und 2001 in Frankreich um +63% (Ita-
lien +28%, Finnland +75%, Kanada +81%, Australien
+99%, Schweden +111%); die Vergleichszahl fiir
Deutschland (1992-2001) betrigt +17% [1].

3in Zahlen: Anstieg der Ausgaben fiir Gesundheit von
1992 bis 2001 in Deutschland insgesamt: +38,5%;
Arzneimittel: +34,9%, drztliche Leistungen +28,6%,
Privention und Gesundheitsschutz +45,8%, Verwal-
tungskosten +48,3%, Heil- und Hilfsmittel +57,9%,
pflegerische/therapeutische Leistungen +70%.
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products.

Static efficiency - Dynamic efficiency

new, and frequently more expensive, products. This observation holds true
even after introducing phase 2 reference pricing, covering so-called me too

[0 Health economic analyses would be required to better differentiate
pharmaceutical products based on their incremental cost-effectiveness ratio.
However, the opportunity was missed with the GMG to introduce formal
health-economic evaluations and thus overcome the counterproductive silo
mentality associated with traditional German component management. Inter-
national experience from Australia, Canada, and the United Kingdom suggests
that economic evaluations, while informing rational reimbursement decisions,
may in fact contribute to increasing pharmaceutical expenditures.

[ Further tlghtemng of pharmaceutical component management in Germany
may result in increasing inefficiencies due to underuse of eftective products;
furthermore, it appears conceivable that (“second order”) dynamic inefficien-
cies and, hence, social costs might be the consequence of reduced pharma-
ceutical research and development expenditures.

Key Words: Pharmaceutical expenditure -
Act (GMG) - Cost containment - Component management - Underutilization -
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ner Arzneimittel* gingen zwischen 1992
und 2003 um 69% bzw. 65% zuriick
und sanken damit auf einen Wert von
1,8 Mrd. Euro oder 7,3% vom Gesamt-
markt (2003); der Anteil der Zweitan-
melder am generikafihigen Markt nahm
von 44,0% im Jahr 1992 (Umsatz; Ver-
ordnungsanteil: 59,5%) auf 67,5% im
Jahr 2003 zu (Umsatz; Verordnungsan-
teil: 75,3%), womit Deutschland — ne-
ben GroBbritannien und den Nieder-
landen — bei der Anwendung von Ge-
nerika nicht nur einen Spitzenplatz
einnimmt, sondern gemessen am Um-
satz allein 51% des europiischen Gene-
rikamarktes reprisentiert [3]. Einer Un-
tersuchung von IMS zufolge werden in
Deutschland 4 Jahre nach Patentablauf
durchschnittlich 45% des betreffenden
Marktsegmentes von Generika einge-
nommen (Vergleich: GroBbritannien:
55%; Niederlande 35%). Unter dem
Gesichtspunkt einer effizienten Res-
sourcenallokation sind diese Verinde-
rungen der Marktstruktur ohne Zweitfel
zu begriilen; sie sind insoweit auch
durchaus kompatibel mit 6konomischen
Anreizen fiir die pharmazeutische In-
dustrie, innovative neue Medikamente
zu entwickeln.

Dass es vor diesem Hintergrund
iberhaupt zu einer — wenn auch, wie
dargelegt und in einem markanten Ge-

gensatz zu einer weitverbreiteten 6f-
fentlichen Wahrnehmung?, vergleichs-
weise niedrigen — Zunahme der Arz-
neimittelausgaben in Deutschland kam,
ist ahnlich wie in den anderen europi-
ischen Mirkten primir der Rolle neu-
er Produkte zuzuschreiben. Sie wird in
den Daten des Wissenschaftlichen In-
stituts der Ortskrankenkassen (WI1dO)
und dementsprechend auch im jahrlich
erscheinenden Arzneiverordnungsre-
port als wesentlicher Teil der sog.
Strukturkomponente ausgewiesen [2].
Thr Wachstum hat mit grofer Regel-
mibBigkeit den Rickgang der Zahl der
Verordnungen und die auf den jeweils
vorhandenen ,,Warenkorb* des Ge-
samtmarktes bezogene Preisstabilitit
iiberkompensiert. Die stabilen Arznei-
mittelpreise sollten indessen nicht den
Blick darauf verstellen, dass es sich hier-
bei um das Aggregat aller Verinderun-
gen im Markt handelt. Schon die Dif-
terenzierung nach den Teilmirkten mit
und ohne Festbetrige deckt beachtens-
werte Unterschiede dergestalt auf, dass
sich seit nunmehr 15 Jahren riicklaufi-
ge Preise im Festbetragsmarkt und
Preisanstiege im Nicht-Festbetrags-
markt in ihrer Gesamtwirkung ausglei-
chen [4]. Dartiber hinaus muss bertick-
sichtigt werden, dass diese Zahlen die
Preise neu eingeftihrter Produkte nicht

reflektieren, welche — ablesbar an den
Indikatoren ,,Kosten je definierte Ta-
gesdosis“ und ,,Kosten je Verordnung*
— einen deutlichen Aufwirtstrend zei-
gen® [9].

Die weltweit zu beobachtende, lang-
fristig wirksame Wachstumstendenz des
Segmentes patentgeschiitzter neuer Pro-
dukte in den Arzneimittelmirkten ist
der entscheidende Grund, weshalb die
bisherigen sektoral fokussierten Einspar-
bemiihungen stets nur voriibergehende
Einmaleftekte erzielten und damit keine
nachhaltige Trendwende herbeizufiih-
ren vermochten. Dies gilt unabhingig
von der Frage, ob bzw. inwieweit sie
jeweils mit tatsichlichen strukturellen
Verbesserungen im Sinne einer Effizi-
enzsteigerung einhergingen. Diese Fest-
stellung ist keineswegs auf Deutschland
beschrinkt [10]; so ldsst sich beispiels-
weise flir Frankreich eine gleichartige
Entwicklung empirisch belegen [10, 11]
(vgl. Abbildung 1).

Die — insbesondere seit der fakti-
schen Authebung der festen Arzneimit-
telbudgets — erwartungsgemill erneut
aufgetretene Beschleunigung der Aus-
gabenentwicklung in den Jahren 2001
(Marktwachstum +10,4%) und 2002
(+6,5%) flihrte dazu, dass wihrend der
langwierigen Vorbereitungs- und Ge-
setzgebungsphase des GKV-Moderni-
sierungsgesetzes (GMG) der Arzneimit-
telsektor unter dem Alarmruf ,, Weniger
Pillen, mehr Kosten* und der Forderung
nach Einfilhrung einer ,,Vierten Hiirde*

4 Beispielsweise meinte in der methodisch anspruchsvol-
len Janssen-Cilag-Bevolkerungsstudie von 1998 eine
Mehrheit (73%) der Befragten, ,,die Industrie sei fiir
das Finanzdefizit des Gesundheitswesens verantwort-
lich; 88% der Befragten hielten die Arzneimittelpreise,
55% die Gewinne der pharmazeutischen Industrie fiir
zu hoch [5]. Dem entsprach die Meinung von 86%
der Befragten einer vom Wissenschaftlichen Insti-
tut der Ortskrankenkassen (WIdO) durchgeflihrten
Erhebung (,, GKV-Monitor 1998*), die Krankenkas-
sen sollten stirker als bisher die Preise der Pharmaindu-
strie kontrollieren [6]. Umgekehrt freilich bekundeten
in der Folgebefragung des Jahres 2002 immerhin 60%
der Teilnehmer, sie seien bereit, fiir einen garantierten
Zugang zu innovativen Therapieformen Erhohungen
ihrer Krankenkassenbeitrige zu akzeptieren [7].

Wie Studenten der Volkswirtschaftslehre in den Mi-
krookonomie-Lehrveranstaltungen ihres ersten Stu-

o

dienjahres lernen, zeichnen sich ideale Marktpreise
dadurch aus, dass sie die Summe aus Produzentenrente
und Konsumentenrente (oder die soziale ,, Wohlfahrt*)
maximieren (vgl. [8]). Man kann sich bisweilen des
Eindrucks nicht erwehren, dass manche , Leistungs-
erbringer” im Gesundheitssystem in ihrem Bemiihen,
Wert aus dem Gesundheitsmarkt zu extrahieren, dazu
neigen konnten, die Existenz der Konsumentenrente
zu vergessen.
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Tabelle 1. Gesundheitsreformgesetze mit Eingriffen in den Arzneimittelmarkt (vor dem GMG 2004).

e Krankenversicherungs-Kostendampfungsgesetz (1977): Ein-
fUhrung einer Zuzahlung von 1,00 DM pro Verordnung (anstelle
der Rezeptblattgeblhr in Hohe von 20% der Kosten [bis zu ma-
ximal 2,50 DM]

Kostendampfungs-Erganzungsgesetz (1982): Erhéhung der
Zuzahlungen auf 1,50 DM (fur Arznei- und Verbandmittel; 4,00 DM
fUr Heilmittel und Brillen)

Haushaltsbegleitgesetz (1983): Erhohung der Zuzahlung (fur
Arznei- und Verbandmittel) auf 2,00 DM je Verordnung; Aus-
schluss von sog. Bagatellarzneimitteln (z.B. Mittel gegen Erkal-
tungen, Reisekrankheit, Abflihrmittel) aus dem Leistungskatalog
der GKV

Gesundheitsreformgesetz (GRG, 1989): Einflihrung von Fest-
betragen fur Arznei-, Verband- und Hilfsmittel; Erhohung der
Zuzahlung auf 3,00 DM pro verordnetes Mittel; Ausnahme der
Festbetragspraparate von der Zuzahlungsregelung; Einflihrung
einer Harteklausel fur die Befreiung von Zuzahlungen sowie ei-
ner Uberforderungsklausel fiir die Begrenzung von Zuzahlungen
(max. 2% des Jahres-Haushaltseinkommens bzw. 4% bei Ein-
kommen oberhalb der Beitragsbemessungsgrenze)

Gesundheitsstrukturgesetz (GSG, 1993): Zuzahlungen fir
alle Arzneimittel (auch Festbetragspraparate); Zuzahlungshéhe
1993 gestaffelt nach Preisklassen und ab 1994 nach Packungs-
gréRen (3,00 DM, 5,00 DM bzw. 7,00 DM); bei Preisen tiber dem
Festbetrag ist auch in Hartefallen die Differenz vom Versicherten
selbst zu zahlen; Senkung der Herstellerabgabepreise um 5%
(verschreibungspflichtige) bzw. 2% (verschreibungsfreie Arznei-
mittel); Einfiihrung eines an die Entwicklung der Grundlohnsum-
me gekoppelten Arznei- und Heilmittelbudgets; Griindung eines
Arzneimittelinstitutes mit der Hauptaufgabe der Entwicklung
einer Positivliste

Fiinftes SGB-V-Anderungsgesetz (1996): Streichung der mit
dem GSG eingeflihrten Vorschriften tber das Institut ,, Arzneimit-
tel in der Krankenversicherung” und die Erstellung einer Positiv-
liste; Reimportquoten

Siebtes SGB-V-Anderungsgesetz (1996): Authebung der Fest-
betragsbildung fir Arzneimittel, deren Zulassung nach 1995

erfolgt; Streichung der Verpflichtung der Apotheken, reimportier-
te Arzneimittel verfligbar zu halten

Beitragsentlastungsgesetz (BeitrEntlG, 1997): Erhohung der
packungsgroRenabhangigen Zuzahlungsbetrage flr Arzneimittel
auf 4,00 DM, 6,00 DM bzw. 8,00 DM

Erstes GKV-Neuordnungsgesetz (1. NOG, Juli 1997): Ande-
rung der sog. Uberforderungsklausel fir zumutbare Belastungen

der Versicherten aus Zuzahlungen auf einheitlich 2% der jahrli-
chen Bruttoeinkommen sowie Absenkung auf 1% flr chronisch
Kranke nach Ablauf des ersten Jahres

» Zweites GKV-Neuordnungsgesetz (2. NOG, Juli 1997): Erho-
hung der packungsgrofienabhéngigen Zuzahlungsbetrage fir

Arznei- und Verbandmittel auf 9,00 DM, 11,00 DM bzw. 13,00
DM; Ausweitung der Zuzahlungsregelungen auf sog. ambulan-
te Komplexleistungen (Reha); Einfliihrung einer Dynamisierung
der Zuzahlungsregelung; Ausschluss nicht apothekenpflichti-
ger Arzneimittel vom Versorgungsanspruch; ab 1998 Ersatz der
regionalen Budgets flir Arznei- und Heilmittel durch arztgruppen-
spezifische Richtgroen (fir Arznei-, Verband- und Heilmittel)

GKV-Solidaritatsstarkungsgesetz (GKV-SolG, 1999): Ab-
senkung der packungsgroRenabhangigen Zuzahlungen fir Arz-
nei- und Verbandmittel auf 8,00 DM, 9,00 DM bzw. 10,00 DM;
konditionierter Entfall der Zuzahlungspflicht fir chronisch Kranke
nach Ablauf des ersten Jahres; Aufhebung der Dynamisierung
der gesetzlichen Zuzahlungsbetrage; Festsetzung der Arznei-,
Verband- und Heilmittelbudgets auf den Betrag des Jahres 1996
zz9l. 7,5%; Anderung der Voraussetzungen fiir die Absenkung
von Festbetragen

GKV-Gesundheitsreformgesetz (2000): Ermachtigung des
BMG, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates eine Positivliste zu erlassen; Wiedereinfiihrung der 1996
abgeschafften Pflicht der Apotheken, reimportierte Arzneimittel
vorzuhalten

Festbetrags-Anpassungsgesetz (FBAG, Juli2001): BMG kann
befristet bis Ende 2003 auf dem Wege der Rechtsverordnung
eine allgemeine Anpassung der Festbetrage vornehmen sowie
Gruppen von Arzneimitteln neu bestimmen und fir diese Fest-
betrage festsetzen

Arzneimittelbudget-Ablosungsgesetz (ABAG, 2002): riick-
wirkende formale Aufhebung der Regelungen zum Arznei- und
Heilmittelbudget (Beseitigung des Kollektivregresses wegen
.Akzeptanzproblemen”); Einflhrung regionaler Arzneimittel-
vereinbarungen durch die Selbstverwaltung (Landesverbande
der Kassen und Kassenarztliche Vereinigungen), bei Rahmenvor
gaben der Selbstverwaltung auf Bundesebene; Aut-idem-Rege-
lung; sog. Solidarbeitrag der pharmazeutischen Industrie

Beitragssatzsicherungsgesetz und zwélftes SGB-V-Ande-
rungsgesetz (2003): Erhohung des Apothekenrabatts an die
GKV fir Arzneimittel mit einem Abgabepreis bis zu 52,46 Euro,
unbefristet (statt bisher begrenzt auf 2002 und 2003) von 5%
auf 6%; oberhalb dieses Abgabepreises gestaffelt hohere Ra-
batte; zusatzlich zum Apothekenrabatt und zum Grofshandelsra-
batt (3% flr verschreibungspflichtige Arzneimittel) Einflihrung
eines ,Herstellerrabatts” an die GKV in Hohe von 6% (fur alle
Arzneimittel, flr die es keine spezifischen Regelungen zur Be-
grenzung der Kostentbernahme gibt); erneute (wie schon vor
1996) Einbeziehung von Arzneimitteln mit patentgeschitzten
Wirkstoffen in die Festbetragsregelung (auf3er bei neuartiger
Wirkungsweise/, therapeutischer Verbesserung”: Zielrichtung
sog. Analogpraparate); Einordnung in Festbetragsgruppen durch
Rechtsverordnung des BMGS; befristetes Preismoratorium (bis
31.12.2004)
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Abbildung 1. Mafinahmen zur Effizienzsteigerung bewirken aus skonomischer Sicht stets (im besten Fall,
ndamlich genau dann, wenn sie dauerhaft aufrechterhalten werden konnen) nur Einmaleffekte: Infolgedes-
sen erbrachten regulatorische Eingriffe in den Arzneimittelmarkt in Frankreich ebenso wie in Deutschland
Jjeweils nur eine voriibergehende Déiampfung der Ausgabenentwicklung. Total: gesamte Ausgaben fiir Arz-
neimittel in Mio. FF (inflationsbereinigt, ohne Krankenhausmarkt); STM (, sans ticket modérateur):
Marktsegment ohne Selbstbeteiligung; ATM: (,,avec ticket modérateur*): Marktsegment mit Selbstbetei-

ligung; Plans Barre, Seguin, Veil: wichtige Gesundheitsreformen in Frankreich (Quelle: [11]).

Tabelle 2. Neue Eingriffe in den Arzneimittelmarkt mit dem GMG 2004.

ge unmittelbar vor dem Inkraft-
treten des GMG lisst sich wie
folgt charakterisieren [2]: Wie in
den Vorjahren war auch 2003 die
Strukturkomponente mit einem
Plus von 9,1% (davon 6,5 Pro-
zentpunkte Intermedikamenten-
effekt) ausschlaggebend dafiir, dass
trotz erneut riickldufiger Verord-
nungszahl (—1,6%) die Arzneimit-

Preismoratoriums (bis 31. 12. 2004)

« Neue prozentuale Zuzahlungsregelung und verinderte Uberforderungsklauseln

derVoraussetzung pharmakologisch-therapeutischer Vergleichbarkeit)

* Neue Festbetragsgruppen der ,, Stufe 2 (unter Einschluss patentgeschitzter Wirkstoffe, unter

e Befristete Erhdhung des Herstellerrabatts von 6% auf 16% (bis 31. 12. 2004); Fortdauer des

telausgaben insgesamt um 6,3%
zunahmen. Ulrich Schwabe, Mit-
herausgeber des Arzneiverord-
nungs-Reports, errechnete fiir
2003 ein (theoretisches) Einspar-
potential in Hohe von 4,5 Mrd.
Euro, etwas tiber dem Niveau des
Vorjahres (2002: 4,1 Mrd. Euro),

e Einfihrung einer Nutzenbewertung von Arzneimitteln durch das neue, dem Gemeinsamen
Bundesausschuss der Selbstverwaltung zugeordnete Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
(IQWIG)

¢ \/6llig neue Preisspannenverordnung (insbesondere Einflihrung eines packungsbezogenen Fest-
zuschlages von 8,10 Euro in Verbindung mit einem preisbezogenen Apothekenaufschlag von

davon a) noch immer 1,0 Mrd.
Euro im Segment umstrittener
Arzneimittel, b) 1,5 Mrd. Euro im
Segment generikafihiger Wirk-
stoffe (60% oder rund 0,9 Mrd.

3%)

tungskatalog der GKV (mit Ausnahmen)

e \eranderungen der Arzneimitteldistribution

e Liberalisierung der Preisbildung flir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

* \Weitgehende Ausgrenzung von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln aus dem Leis-

Euro hiervon entfallen auf Substi-
tutionsmoglichkeiten innerhalb
des Generikasegmentes, also ohne
Berticksichtigung der generika-
fihigen Originalpriparate) und
¢) 2 Mrd. Euro (Vorjahr: 1,5 Mrd.
Euro) im Segment sog. Analog-
priparate. Bei diesen Zahlen ist zu

[12, 13] wiederum im Zentrum der po-
litischen Diskussion stand.

Am Ende des Gesetzgebungsverfah-
rens stand ein von SPD, CDU/CSU
und Biindnis 90/Die Griinen getragener
Konsens, welcher mit dem Datum des
Inkrafttretens zu Jahresbeginn 2004 ei-
ne Vielzahl neuer Eingriffe in den Arz-

neimittelmarkt implementierte (vgl.

Tabelle 2).

MaRnahmen des GMG im Kontext

Nachdem das MaBnahmenbiindel des
GMBG 1in der klinischen Medizin alle
Kriterien der Polypragmasie miihelos

beachten, dass sie entsprechend
der Methodik des Arzneiverordnungs-
Reports die im Jahr 2003 verinderten
gesetzlichen Rahmenbedingungen in-
soweit nicht abbilden, als sie die Effek-
te der Zuzahlungen der Patienten eben-
so wenig reflektieren wie die Wirkung

% in Abgrenzung zur politischen Rhetorik.
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des mit dem Beitragssatzsicherungsge-
setz 2003 neu eingeflihrten Hersteller-
rabatts in Hohe von 6%; unter Bertick-
sichtigung dieser Faktoren blieben die
effektiven Arzneimittelausgaben der
GKYV im Jahr 2003 mit 22,8 Mrd. Eu-
ro praktisch konstant (Vorjahr: 22,7
Mrd. Euro).

Fuir das erste Jahr nach Inkrafttreten
des GMG liegen noch keine vollstindi-
gen Informationen vor’. Doch selbst auf
der Makroebene miissen die verfligbaren
Zahlen wegen der Vorzieheffekte in ei-
ner geschitzten GroBenordnung von
etwa 0,5 Mrd. Euro vor Inkrafttre-
ten der Reform im Dezember 2003
mit Vorsicht interpretiert werden: An-
gaben der Apothekerverbinde [14] zu-
folge waren die Arzneimittelausgaben
der GKV gegentiber dem Vorjahr um
> 2,5 Mrd. Euro oder 11% riickliufig
(das entspricht selbst bei Annahme des
o0.g. Vorzieheffektes noch immer einem
Minus von ca. 1,5 Mrd. Euro oder 7%).
Die Einsparungen der GKV resultierten
diesen Angaben zufolge neben dem um
10 Prozentpunkte erhohten Hersteller-
rabattt (ca. 1 Mrd. Euro), den erhdhten
Zuzahlungen der Patienten (ca. 0,6 Mrd.
Euro) und verinderten Handelsspannen
(0,8 Mrd. Euro, wozu u.a. auch die
schon frithzeitig nur bei den rezept-
pflichtigen Priparaten erkennbare Ver-
schiebung zugunsten des Anteils Grof3-
packungen [N3: von 37% im Januar
2004 auf 41% im Juni 2004] beitrug [15])
aus strukturellen Marktverinderungen:

Der iiberwiegende Ausschluss der
nicht verschreibungspflichtigen Pro-
dukte von der Erstattungsfihigkeit
fithrte den Apothekerverbinden zufol-
ge zu einer Entlastung der GKV in
Hohe von 1,4 Mrd. Euro; dies deckt
sich mit Angaben von IMS, denen zu-
folge der Umsatz rezeptfreier Arznei-
mittel zulasten der GKV in den Apo-
theken um 1,5 Mrd. Euro oder —69%
auf 680 Mio. Euro gegeniiber 2,2 Mrd.
Euro im Vorjahr (2003) zuriickging
[16]. Auch wenn die Kriterien nicht
identisch sind, darf angenommen wer-
den, dass daher mit dem GMG die im
Segment der ,,umstrittenen® Arznei-
mittel noch verbliebenen Einsparpo-

7 zum Zeitpunkt der Manuskripterstellung im ersten
Quartal 2005.

8 Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass Festbetrags-
regelungen die Wettbewerbsintensitit im generikafi-
higen Markt reduzieren (s.u.).

tentiale sehr weitgehend ausgeschopft
worden sein diirften.

Innerhalb des generikafihigen
Marktsegmentes haben sich die Ver-
schiebungen von den Originalpipara-
ten (Umsatz 2004: 2,5 Mrd. Euro,
entsprechend —20% gegeniiber dem
Vorjahr) hin zu den Generika (3,7 Mrd.
Euro, entsprechend +4,7% gegeniiber
2003) im Jahr 2004 offensichtlich fort-
gesetzt [17], dies ausgehend von einem
im internationalen Vergleich (s.0.) be-
reits sehr hohen Generikaanteil am
deutschen Arzneimittelmarkt. Damit
sind auch in diesem Segment bei rea-
listischer Betrachtung nur noch gerin-
ge Effizienzsteigerungspotentiale ver-
blieben®.

Nicht zu durchbrechen vermochte
das GMG die gegenlaufige Ausgaben-
entwicklung aufgrund der anhaltenden
Bedeutung der sog. Strukturkomponen-
te; die Apothekerverbinde geben den
Zuwachs durch Innovationen und den
Einsatz neuer Therapien im Jahr 2004
mit 1,3 Mrd. Euro an, was mit der
Schitzung eines Struktureffektes auf
dem Niveau des Vorjahres (2004:
+9,2%; 2003: +9,1%) durch den BKK-
Bundesverband im November 2004 in
Einklang steht [18].

Analogpraparate im Fokus

Mit der Betrachtung der Strukturkom-
ponente stellt sich insbesondere die Fra-
ge nach den ,,Analogpriparaten®, d.h.
nach deren Rolle im Arzneimittelmarkt
unter therapeutischen wie auch unter
S6konomischen Gesichtspunkten, nach
den in diesem Segment bestehenden
Effizienzsteigerungspotentialen sowie
eben auch nach der Abgrenzung ,,ech-
ter” Innovationen von ,,Scheininnova-
tionen®. Gerade diese Differenzierung
hat aufgrund der mit dem GMG-Kon-
sens hervorgebrachten Dichotomisie-
rung dieses Marktsegmentes an Brisanz
gewonnen [19], denn die Entscheidung
tiber die direkte Zuweisung eines Pro-
duktes zu einer Festbetragsgruppe der
Stufe 2 fiir pharmakologisch-therapeu-
tisch vergleichbare Wirkstofte hingt von
seiner Einstufung durch den Gemein-
samen Bundesausschuss ab. Dieser hat
fur die Feststellung der pharmakolo-
gisch-therapeutischen Vergleichbarkeit
Kriterien festgelegt, die (u.a.) insoweit
eine hohe Hiirde flir innovative Pro-
dukte implizieren, als sie anzuerkennen-
de Vorteile im Nebenwirkungsprofil auf
Fille begrenzen, in denen ,,der Wegfall
oder die erhebliche Verringerung des

=11

wlnnovation“ »Me Too (1)*

»Me Too (2)“

=l

Abbildung 2. Lebenszyklus von Wirkstoffklassen.

In der ersten Phase (,,Innovation ) des Lebenszyklus einer neuen Wirkstoffkategorie besteht auch
nach dem GMG véllige Freiheit der Preisgestaltung. Mit dem Markteintritt des ersten pharmako-
logisch-therapeutisch vergleichbaren Analogpriparates beginnt eine Phase (,, Me Too 1) intensiven
Wettbewerbs um Marktanteile. Nach Patentablauf des ersten Vertreters der newen Wirkstoffklasse
(Phase ,,Me Too 2“) beschrinkt sich der einsetzende Generika-Wettbewerb héufig auf das be-
troffene Molekiil und efasst nicht — wie eigentlich zu ernwarten wire — die gesamte Wirkstoffklasse

(vgl. [28]). p: Preis; t: Zeit.



Hiufigkeitsgrades einer therapierelevan-
ten Nebenwirkung* nachgewiesen ist
[20]. In der ersten Fassung der ,,Ent-
scheidungsgrundlagen® vom 15. Juni
2004 musste es sich noch restriktiver
hierbei um ,,schwerwiegende* Neben-
wirkungen handeln [21]. Vorliufig un-
klar bleibt ggf. die erforderliche GroBe
einer Patientensubpopulation, die von
einer ,,therapeutischen Verbesserung®
profitiert. Die angesprochene Revision
der Kriterien vom 15. Februar 2005 er-
laubt es nunmehr zumindest, beispiels-
weise atypische Neuroleptika von ilteren
Wirkstoffen mit gehiuft als Nebenwir-
kung auftretenden extrapyramidalmoto-
rischen Storungen zu differenzieren.
Einmal abgesehen von Fragen der
adaquaten Klassifizierung ergibt sich die
okonomische Relevanz von Analogpri-
paraten ganz wesentlich aus der Lebens-
zyklusphase, in der sich das jeweils be-
trachtete Produkt befindet (vgl. Abbil-
dung 2). Zum Zeitpunkt der Marktein-
fihrung eines Analogons wird in der
ganz tiberwiegenden Mehrzahl der Fil-
le davon auszugehen sein, dass ein Preis-
wettbewerb induziert wird, der zu ef-
tektiven Einsparungen der Krankenkas-
sen fiihrt; eine Hochpreisstrategie des
Zweitanbieters diirfte nur ausnahmswei-
se bei eindeutigen qualitativen Vorteilen
des spiter folgenden Produktes aus-
sichtsreich sein [22]. Dieses Marktver-
halten entspricht sowohl den theoreti-
schen Erwartungen [23] als auch inter-
nationalen Erfahrungen aus Grof3britan-
nien und den USA [24, 25]. Mit Blick
auf industrie- und forschungspolitische
Aspekte (s.u.) verdient dariiber hinaus
Erwihnung, dass Analogpriparate sehr
hiufig das Ergebnis von Parallelfor-
schung und nicht primir imitativer Ent-
wicklungsarbeiten darstellen [22]; oft-
mals findet zwischen den Unternehmen
geradezu ein Wettlauf um die kommer-
ziell in der Regel attraktiveren fritheren
Markteinfiihrungszeitpunkte statt [26].
Ebenso beachtlich ist der inkrementale
Charakter (im Unterschied zu echten
Durchbriichen) zahlreicher Arzneimit-
telinnovationen [27], welcher z.B. in
einer verbesserten Pharmakokinetik
(Beispiel: Enalapril vs. Captopril), einem
glinstigeren Interaktionsprofil (Beispiel:
Ranitidin vs. Cimetidin) oder in inno-
vativen Darreichungsformen (Beispiel:
Methylphenidat-OR OS vs. konventio-
nelle Methylphenidat-Praparate) zum
Ausdruck kommen kann; teilweise kon-
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nen neuartige Applikationswege vollig
neue Indikationen fiir bekannte Wirk-
stofte erschlieBen (Beispiel: transdermal
appliziertes Fentanyl).

Anders stellt sich die Situation indes
nach Ablauf des eftektiven Patentschut-
zes — gewohnlich des zuerst eingefiihr-
ten Produktes — einer Substanzklasse
dar. Mit dem Auftreten von generi-
schem Wettbewerb und dem damit
einhergehenden Preisverfall verschieben
sich die Kosten-Nutzen-Relationen
samtlicher Produkte in der betroftenen
Wirkstoffkategorie: Vielfach stehen ei-
ner marginalen Differenzierung der
einzelnen Wirkstofte nunmehr erheb-
liche Preisdifferenzen gegentiber. In
einem funktionierenden (6konomisch:
,kreuzpreiselastischen®) Markt miisste
man — unter der Voraussetzung thera-
peutischer Vergleichbarkeit — Auswir-
kungen auf die Preis-Absatz-Funktion
der anderen (noch patentgeschiitzten)
Produkte erwarten. Interessanterweise
bleiben diese jedoch sehr oft aus, wie
dies am Beispiel der Verordnung von
Cephalosporinen in den USA doku-
mentiert wurde [28].

Ein instruktives Beispiel aus Deutsch-
land fur das skizzierte Marktverhalten
bietet die Klasse der Protonenpumpen-
hemmer, insbesondere aufgrund der sehr
dhnlichen pharmakologischen Eigen-
schaften und des vergleichbaren Indika-
tionsspektrums der einzelnen Substan-
zen. Mit der Einfuihrung des dritten
Wirkstoftes dieser Gruppe im Jahr 1994
setzte Preiswettbewerb ein, der die An-
bieter der beiden zuvor eingeflihrten
Wirkstoffe zu Preissenkungen zwang
und in dem relevanten Zeitraum von
1994 bis 1998 zu Minderausgaben der
GKV in einer GréBenordnung von na-
hezu 200 Mio. Euro gefiihrt haben diirf-
te (geschitzt nach Daten in [22]). Mit
dem Zeitpunkt des Patentablaufs der
Leitsubstanz Omeprazol im Dezember
1998 kam es erwartungsgemil zu einer
raschen Marktpenetration durch Gene-
rika, welche innerhalb von nur 3 Jahren
einen Verordnungsanteil von 86%
(2001; 2000: 74%; 1999: 45%; jeweils
bezogen auf den Wirkstoff Omeprazol)
erreichten [29]. Zugleich waren aller-
dings zwei weitere Entwicklungen zu
beobachten: Einerseits bot der Omepra-
zol-Hersteller mit der Markteinfiihrung
von Esomeprazol zu einem den Ome-
prazol-Generika vergleichbaren Preis
ein Beispiel fiir industrielles ,,Lebenszy-

klusmanagement®, andererseits aber trat
das Phinomen auf, dass ein Anbieter mit
einem therapeutisch vergleichbaren
Analogprodukt mit dem Wirkstoft Pan-
toprazol [30, 31], dessen Kosten je de-
finierte Tagesdosis rund das Doppelt
verglichen mit den Omeprazol-Gene-
rika betragen, zwischen 1998 und 2003
jahrliche Umsatzzuwichse von durch-
schnittlich 27% realisierte®. Die hieraus
resultierende Wirtschaftlichkeitsreserve
wird von Schwabe & Paftrath mit einem
Einsparpotential der GKV in Héhe von
> 80 Mio. Euro pro Jahr beziffert [2].

Anders als in den fritheren Phasen
besteht in dieser spiten Phase des Le-
benszyklus einer Substanzklasse (vgl.
Abbildung 2) offensichtlich Regulie-
rungsbedarf, wenn das vorgegebene Ziel
einer wirtschaftlichen Verordnungswei-
se realisiert werden soll.

GMG: Festbetrage der Stufe 2
als Antwort des Gesetzgebers

Die Antwort des Gesetzgebers ist die
erneute Einfiihrung von Festbetrigen
der Stufe 2, von welchen sich die poli-
tischen Urheber des GMG jihrliche
Einsparungen in der Groflenordnung
von 1 Mrd. Euro versprachen [33]. Mit
dem voriibergehend erhohten Herstel-
lerrabatt wurde die angestrebte Ausga-
bensenkung — wenn auch in undifferen-
zierter Weise — im Jahr 2004 zwar vor-
weggenommen [14], doch steht die
Umsetzung der Festbetragsregelung fuir
pharmakologisch-therapeutisch ver-
gleichbare Wirkstoffe erst am Anfang:
Von den zum 1. Januar 2005 festgesetz-
ten Festbetrigen flir die Gruppen der
Protonenpumpenhemmer, der Sartane,
der Statine und der Triptane wird ein
Entlastungseffekt von zunichst nur 340
Mio. Euro erwartet [34]. Sechs weitere
Festbetragsgruppen wurden erst unlingst
beschlossen [35] und sind noch nicht
umgesetzt. Uberdies sind gegen be-
stimmte Gruppenbildungen juristische
Auseinandersetzungen vor den Sozial-
gerichten anhingig, woraus sich vorliu-
fig eine Rechtsunsicherheit ergibt, ob

9 Im Betrachtungszeitraum wurden zwei Fertigprodukte
mit dem Wirkstoff Pantoprazol vermarktet; die Um-
sitze des zweite Pantoprazol-Priparats stagnierten in
dieser Zeit. Dieses Marktverhalten illustriert zugleich
die Problematik der aus einer volkswirtschaftlich in-
spirierten formalen Betrachtungsweise heraus unter-
nommenen Versuche, eine Innovationsdefinition aus
beobachteten Umsatzverliufen abzuleiten [32].
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die angestrebten Einsparpotentiale rea-
lisiert werden konnen [36].

Festbetrige fiir Arzneimittel sind
eine Erfindung aus dem Jahr 1989 (vgl.
Tabelle 1) und zihlen zu den wenigen
deutschen Innovationen auf dem Ge-
sundheitssektor, die in der jiingeren
Vergangenheit zu echten Exportschla-
gern geworden sind. Sie wurden seither
in vielen Lindern eingefiihrt, so bei-
spielsweise in Australien (seit 1990; Stu-
fe 2 seit 1998), den Niederlanden (seit
1991), Neuseeland (seit 1992), Dine-
mark, Norwegen und Schweden (seit
1993) und in Kanada (Britisch-Kolum-
bien, Stufe 2 seit 1995), spiter auch
Italien und Spanien. Die Erfahrungen
in diesen Lindern stimmen darin tiber-
ein, dass die Festbetragsregelungen ju-
ristischen Herausforderungen ausgesetzt
waren, denen sie standhielten, dass je-
doch die anfinglichen Erfolge beziiglich
der angestrebten Kostenddmpfung nur
vortibergehender Natur waren [37] —
sich also die Ausschopfung der Wirt-
schaftlichkeitsreserven (wie bereits oben
erwihnt) als okonomischer Einmaleffekt
erwies. Die Attraktivitit von Festbetri-
gen beruht zweifellos auf ihrer einfachen
Administrierbarkeit kombiniert mit ih-
rer kurzfristigen fiskalischen Wirksam-
keit. Weniger klar sind die Auswirkun-
gen von Festbetrigen auf die Wettbe-
werbsintensitit!’; es gibt immerhin
ernstzunehmende Hinweise darauf, dass
die Preissensitivitit unterhalb des Fest-
betragsniveaus deutlich abnehmen
konnte mit der Folge eines dort redu-
zierten Preiswettbewerbs [38].

Zu den typischen Schwierigkeiten
in der Umsetzung von wirkstoffiiber-
greifenden Festbetragsregelungen (der
Stufe 2) zihlen Probleme der Differen-
zierung, insbesondere die adiquate
Berticksichtigung unterschiedlicher Pa-
tientengruppen (etwa hinsichtlich
Schweregrad, Komorbiditit usw.) sowie
die Bestimmung wirkiquivalenter Do-
sierungen, nachdem das DDD-System
der WHO nicht zu diesem Zweck kon-
zipiert wurde. Der Riickgrift auf admi-
nistrative Datenbanken, wie vor diesem
Hintergrund vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss fiir die Ermittlung von
VergleichsgroBen'! vorgenommen [20,
21], erweist sich ebenfalls als unbefrie-
digend, da Abrechnungsdaten selbst
dann, wenn Verordnungsdaten mit
ICD-10-kodierten Diagnosen zusam-
mengeflihrt werden konnen, typischer-

weise keine bzw. nur unvoll-
stindige und deshalb in der
Regel nicht brauchbare Infor-
mationen liber Schweregrad
bzw. Komorbiditit enthalten.
So kann es nicht tiberraschen,
dass sich genau an diesen
Punkten die inhaltliche Aus-
einandersetzung zwischen dem

Hersteller von Atorvastatin
und dem Bundesausschuss ent-
ziindet hat [36]. Schon hier
zeigt sich deutlich, dass eine
okonomische Kosten-Nutzen-
Analyse — im GMG-Konsens
nicht zuletzt auf Dringen der
pharmazeutischen Industrie
explizit ausgeschlossen [39, 40]

b
Kosten +
/‘N.. H +'
_ \V Effektivitat

— verglichen mit dem rigiden
Instrument der Festbetrige ei-
ne sehr viel differenziertere
Evaluation ermdglichen wiirde
[1]. Sie wire iiberdies besser
als eine Festbetragsregelung
geeignet, das ganze Kontinu-
um von zusitzlichem Nutzen
abzubilden (statt dieses sim-
plifizierend zweizuteilen) und
ggf. in ein transparentes Ver-
hiltnis zu den zusitzlichen
Kosten zu setzen.

Dariiber hinaus sind ge-
sundheits6konomische Kos-
ten-Nutzen-Analysen'? ein
besonders geeignetes Instrument, die
verkiirzte (sektorale) Betrachtung der
Arzneimitteltherapie unter dem isolier-
ten und oftmals irrefithrenden Aspekt
ihrer direkten Kosten zu tiberwinden
[41]. Ein in Deutschland diesbeziiglich
noch immer verbreitetes Missverstind-
nis liegt in der (falschen) Annahme,
Kosten-Nutzen-Evaluationen seien
Instrumente der Kostendimpfung, wel-
che zu einer ,,Einheitsmedizin‘ fiihrten
(vgl. [40]). Vielmehr fithren ihre Er-
gebnisse regelmilig zu einer differen-
zierten Bewertung in Abhingigkeit von
der gewihlten Betrachtungsperspekti-
ve, der Indikation (einschlieBlich des
Schweregrades der jeweiligen Erkran-
kung sowie zusitzlich bestehender Ri-
sikofaktoren) und der in Frage kom-
menden Patientensubpopulationen
[41]. Empirisch findet man eine Kor-
relation zwischen der Implementierung
von Kosten-Nutzen-Evaluationen und
steigenden Arzneimittelausgaben (fur
Kanada und Australien vgl. [1]; fur
Grofbritannien vgl. [42, 43]). Eine

Abbildung 3. Kosten-Effektivitdts-Diagramm.

Als einfach gelten die Fille, in denen eine neue Interven-
tion im Vergleich zum bisherigen Standard (als Referenz
im Achsenschnittpunkt) hohere Kosten und geringere
Effektivitit aufweist. Sie gilt dann als inferior und ist
abzulehnen (Quadrant links oben). Umgekehrt ist eine
neue Intervention mit hoherer Effektivitit und niedrige-
ren Kosten gegeniiber dem bisherigen Standard dominant
und daher zu akzeptieren (Quadrant rechts unten). Fiir
neue Interventionen mit hoherer Effektivitdt und hohe-
ren Kosten kommt es aus gesundheitsékonomischer Per-
spektive auf ein akzeptables Verhltnis von zusdtzlichen
Kosten zu zusdtzlichem Nutzen an; es wird eine Grenz-
betrachtung durchgefiihrt.

mogliche Erklirung besteht darin, dass
— gemessen an den dort angewandten
Kriterien — der erzielbare zusitzliche
Gegenwert (,,Zusatznutzen®) erhohte
Ausgaben rechtfertigt. Von einem
Missbrauch des Instruments der 6ko-
nomischen Kosten-Nutzen-Evaluation
wire demgegeniiber jedenfalls dann
auszugehen, wenn neue Therapien nur
noch akzeptiert wiirden, wenn sie ,,bei
unverinderten Behandlungskosten ...
bessere klinische Ergebnisse erzielen
oder bei gegebenen Versorgungszielen

10 Aus konomischer Sicht markieren Festbetrige einen
Schwellenwert, oberhalb dessen eine extrem preis-
elastische Nachfrage besteht, wihrend unterhalb ein
inelastisches Nachfrageverhalten beobachtet wird.

' Als ,,geeignete VergleichsgroBe wird eine ,,verord-
nungsgewichtete durchschnittliche Einzelwirkstirke®
bestimmt [20, 21].

12 Der Begriff der ,,Kosten-Nutzen-Analyse wird vor-
liegend in einem weiteren, nichttechnischen Sinne
verwendet und umfasst daher aus Griinden der Ver-
einfachung ohne weitere Differenzierung simtliche
einschligigen gesundheitsokonomischen Instrumen-
te: Kosten-Effektivitits-, Kosten-Nutzwert- und
Kosten-Nutzen-Analysen (im engeren Sinne).



... die Kosten senken*“'® [44]. Diese
Auffassung ist aus gesundheitsdkonomi-
scher Sicht deshalb abzulehnen, weil sie
implizit den Wert der Verbesserung ei-
nes angestrebten medizinischen Versor-
gungsergebnisses (reduzierte Mortalitit
und reduzierte Morbiditit) mit ,,Null
annimmt, also faktisch negiert (vgl. Ab-
bildung 3: Dort entspriche das der Ab-
lehnung simtlicher Interventionen im
oberen rechten Quadranten; vgl. auch
[46]) —, unbeschadet der Tatsache, dass
weder alle mit der ,,Logik der Kosten-
effektivitit™ zusammenhingenden me-
thodischen Fragen noch alle ethischen
Problemstellungen als geklirt gelten
konnen [43, 47]. Beachtlich bleibt dar-
tiber hinaus die hier offen gelassene
Frage der praktischen Implementierung
der Ergebnisse von Kosten-Nutzen-
Evaluationen, wofiir unterschiedliche
Optionen bestehen.

Kostendampfungspolitik
als Ursache von Ineffizienz

Als Zwischenfazit lasst sich konstatieren,
dass den vor dem GMG von Schwabe
& Paftrath [2] beschriebenen Einspar-
potentialen in Hohe von 4,5 Mrd. Eu-
ro (davon in den Segmenten ,,Analog-
priparate: 2,0 Mrd. Euro, ,,generikafi-
hige Wirkstofte*: 1,5 Mrd. Euro und
,,umstrittene Arzneimittel: 1,0 Mrd.
Euro) neben einer im internationalen
Vergleich bereits sehr hohen Marktpe-
netration der Generika die oben skiz-
zierten Auswirkungen des GMG gegen-
iiberstehen: Riickgang der GKV-Aus-
gaben flir verschreibungsfreie Arznei-
mittel um ca. 1,5 Mrd. Euro gegeniiber
dem Vorjahr und ein (im Jahr 2004 mit
dem voriibergehend auf 16% erhohten
Herstellerrabatt vorweggenommenes)
Einsparziel von ca. 1 Mrd. Euro auf-

13 Diese Auffassung vom ,,Ziel pharmakockonomischer
Studien® wird (nahezu ausschlieBlich) in Deutschland
im Bereich der Kassenirztlichen Bundesvereinigung
(KBV) vertreten [44]. Ebenfalls im internationa-
len Vergleich restriktiv stellt sich die in Teilen des
akademischen Umfeldes in Deutschland [45] vertre-
tene Auffassung dar, eine bessere Kosteneftektivitit
im Verhiltnis zum Therapiestandard sei notwendig,
denn diese Forderung setzt einerseits Informationen
tiber die oftmals nicht bekannte Kosteneffektivitit des
Standards voraus und lisst andererseits eine Aussage
tiber die Kosteneffektivitit im Vergleich zu Interven-
tionen in anderen Bereichen vermissen.

!4 Im Gegensatz zur Berechnung von Einsparpotentia-
len liefert der Arzneiverordnungs-Report traditionell
keine vergleichbaren (semi)quantitativen Informatio-
nen zur Unterversorgung mit Arzneimitteln [9].

Schlander M.
Arzneimittelversorgung und Kostendimpfungspolitik
Med Klin 2005;100:314-24 (Nr. 6)

321

HERBSTSITZUNG DER KORPORATIVEN MITGLIEDER

grund der Festbetrige
der Stufe 2 im Bereich [ 1007
. (%) 81
der Analogpriparate. 80 4
Damit diirften mit dem 68
GMG die Méglichkei— 60 50 56
ten der Effizienzsteige- 37 43
rung durch Ausgabenbe- 40 1 26
grenzung weitestgehend 23
ausgeschopft sein; aus 20 1 I
wirtschaftswissenschaft- 0 . . . . .
licher Sicht muss erginzt F D E UK AUS CAN USA
werden, dass eine per-

fekte Effizienz 1. Ord-
nung nur um den Preis
des Verlustes der Effizi-
enz 2. Ordnung, also der
Anpassungsflexibilitit
und damit der Innovati-
onsfihigkeit innerhalb
des Systems, erzielt wer-
den konnte (vgl. [48];
s.a. weiter unten).

Zunichst aber ist aus
einer gesundheitsokono-
mischen Perspektive die
Tatsache bedeutsam, dass auch Unter-
versorgung zu Ineffizienz fiihrt — und
zwar genau dann (und nur dann), wenn
mit medizinischen Interventionen ein
Nutzen erzielbar gewesen wire, der die
mit ihnen verbundenen Opportunitits-
kosten iibersteigt!4. Am greifbarsten ist
dieser Effekt, wenn die Politik sektora-
ler Ausgabenbegrenzung zu einer mess-
baren Verschiebung von Kosten in
andere (weniger effiziente) Versor-
gungsbereiche fihrt, wie dies in
Deutschland z.B. im Jahr der Einfiih-
rung von Arzneimittelbudgets mit dem
Gesundheitsstrukturgesetz (GSG, 1993;
vgl. Tabelle 1) auftrat [49]. Allgemein
lasst sich feststellen, dass gerade auch
aus wirtschaftswissenschaftlicher Sicht
massive Zweifel an der Rationalitit ei-
ner sektoralen Budgetierung des Arz-
neimittelsektors bestehen miissen (vgl.
[50]; auch: [46]).

Aus internationaler Perspektive gilt
Deutschland in der Tat zwischenzeit-
lich als Beispiel eines Landes, in dem
die sektoral orientierte Kostendimp-
fungspolitik zu einer Unterversorgung
mit verschreibungspflichtigen Medika-
menten gefithrt hat [51]. Eine wach-
sende Anzahl von Vergleichsstudien
und Gutachten (z.B. [52, 53]) be-
schreibt Defizite in der Arzneimittel-
versorgung in zahlreichen Indikationen
in Deutschland. Exemplarisch sei hier
nur der Anteil atypischer Neuroleptika

Abbildung 4. Versorgung von Schizophreniepatienten im inter-
nationalen Vergleich: Anteile der Atypika an den Verordnungen
von Antipsychotika (Quelle: IMS-Daten nach [52]). F: Frank-
reich; D: Deutschland; I: Italien; E: Spanien; UK: Grofbri-
tannien; AUS:
Staaten von Amerika. In Frankreich, Deutschland, Italien und
Spanien bestehen sektorale Arzneimittelbudgets und/oder direkte
Preiskontrollen (sektorale Budgetierung); in Grofibritannien fiihrt
NICE seit 1999 Kosten-Nutzen-Evaluationen durch; in den
USA wird der Arzneimittelmarkt von Managed-Care-Organi-
sationen dominiert; Australien und Kanada (Ontario) haben eine
formale ,, Vierte Hiirde “ fiir neue Arzneimittel implementiert.

Australien; CAN: Kanada; USA: Vereinigte

an den gesamten Antipsychotika-Ver-
ordnungen benannt, der in Deutsch-
land mit 26% relativ niedrig liegt (Ab-
bildung 4).

Generell zeigen diese Untersuchun-
gen eine enorme Variabilitit unter den
einzelnen Staaten (vgl. auch [54, 55]).
Eine grundsitzliche methodische Limi-
tation internationaler Vergleiche ist dar-
in zu sehen, dass sie keinen Riickschluss
auf ein Optimum gestatten, das als Re-
ferenzpunkt fur die Differenzierung von
Unter- und Uberversorgung herange-
zogen werden konnte.

Bessere Hinweise auf eine bestehen-
de Unterversorgung bieten deshalb
Vergleiche der tatsichlichen Versor-
gungssituation mit den Empfehlungen
anerkannter Leitlinien der jeweiligen
medizinischen Fachgesellschaften. In
Band III seines Gutachtens 2000/2001
und auch im zugehérigen Addendum
[56, 57] nahm der Sachverstindigenrat
fir die Konzertierte Aktion im Gesund-
heitswesen (SVR) zu diesem Problem
Stellung: Auf der Basis einer — auf aus
Sicht des SVR prioritire Indikations-
bereiche konzentrierten — Befragung
(u.a.) der wissenschaftlichen Fachgesell-
schaften beschrieb er ausfiihrlich zu
vermutende Eftektivititsverluste durch
Unterversorgung — iibrigens nicht be-
schrinkt auf hochpreisige Arzneimittel
— vorrangig bei chronischen Erkran-
kungen, darunter bei depressiven Sto-
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rungen (einschlieBlich des Einsatzes
neuerer nebenwirkungsirmerer Anti-
depressiva), bei der pharmakologischen
Sekundirprivention bei Patienten mit
ischamischen Herzkrankheiten, bei on-
kologischen Patienten einschlieBlich der
Schmerztherapie mit Opiaten. Auf der
Grundlage einer Hochrechnung von
Daten aus Bayern und Baden-Wiirttem-
berg [58] gab der SVR (unter Beriick-
sichtigung von rein medizinisch defi-
nierten Versorgungsliicken in weiteren
Indikationen wie rheumatoider Ar-
thritis, Hepatitis B und C, multipler Skle-
rose und Schizophrenie) im Jahr 2001
einen Mehrfinanzierungsbedarf fiir den
gezielten Einsatz innovativer Arznei-
mitteltherapien in Hohe von 8,6 Mrd.
DM an [57].

Seitens der Kassenirztlichen Bun-
desvereinigung (KBV) wurde unlingst
anhand einer Erhebung fiir sieben aus-
gewihlte Indikationen ein kalkulatori-
scher Mehrbedarf (allein fur diese Indi-
kationen) von 2,7 Mrd. Euro errechnet
[59]. Dabei wurden die ,,Soll-Kosten*
aufgrund der Privalenz der jeweiligen
Erkrankung und der Jahrestherapiekos-
ten einer leitliniengerechten Therapie
ermittelt und den tatsichlichen Aufwen-
dungen der GKV im Jahr 2003 (,,Ist-
Kosten®) gegeniibergestellt. Mit diesem
Ansatz wurde — analog zur Berechnung
der Einsparpotentiale durch Schwabe &
Paffrath [9] — eine vollstindige Umset-
zung der Leitlinien unterstellt, also eine
vollkommene statische Effizienz (,,1.
Ordnung®), welche theoretischer Natur

bleiben muss. Auch die WHO gibt fiir
die oben beispielhaft erwihnte Therapie
der Schizophrenie als Ziel einen Ver-
sorgungsgrad mit antipsychotisch wirk-
samen Medikamenten von 80% und
eben nicht 100% vor [60]. Dessen un-
geachtet gaben diese kalkulatorischen
Mehraufwendungen bereits Anlass zu
der besorgten Frage nach der Finanzier-
barkeit einer evidenzbasierten Therapie
in der GKV [61], wozu zwei Feststel-
lungen notwendig sind: Einerseits muss
die Problemstellung dahingehend pri-
zisiert werden, dass die ,,Finanzierungs-
bereitschaft”, nicht — wie hiufig filsch-
lich formuliert (und mutmaBlich gele-
gentlich angenommen) — die ,,Finan-
zierbarkeit”, zur Diskussion steht [62];
andererseits muss — wie schon angedeu-
tet — im Auge behalten werden, dass
einseitig am Ziel einer Maximierung der
Effizienz 1. Ordnung orientierte Mal3-
nahmen unweigerlich zu Einbufen der
dynamischen Effizienz fithren [46, 48].

Dem regelmiflig bestehenden
Trade-off zwischen statischer und dy-
namischer Effizienz kommt eine beson-
dere Bedeutung hinsichtlich der For-
schung und Entwicklung (F&E oder
»R&D: | Research & Development®)
der pharmazeutischen Industrie zu (Ab-
bildung 5). Denn es ist evident, dass
prinzipiell jede faktische Preisregulie-
rung einen Zugewinn an statischer Ef-
fizienz verbunden mit einem Verlust an
dynamischer Effizienz ergibt [63], nach-
dem der enge Zusammenhang zwischen
1. gegenwirtiger Profitabilitit (Free

Soziale
Kosten

Gesamtkosten

Statische
Ineffizienz-Kosten

-

\

Dynamische
Ineffizienz-Kosten

+— Regulierung

Preisniveau

Abbildung 5. Trade-off zwischen statischer und dynamischer Effizienz.
Preisregulierung verschiebt die Balance zwischen statischer und dynamischer Effizienz. Es ist
grundsdtzlich nicht moglich, sowohl statische Ineffizienz als auch dynamische Ineffizienz gleich-

zeitig zu minimieren (nach [63]).

Cash Flows) und 2. zukiinftig erwarte-
ter Profitabilitit (Return on R&D In-
vestment) einerseits und der Hohe der
F&E-Aufwendungen pharmazeutischer
Unternehmen andererseits gut doku-
mentiert ist [64, 65]. Die Folgen fuir die
soziale Wohlfahrt und damit die alloka-
tive Effizienz von F&E-Ausgaben der
pharmazeutischen Industrie hingen
dann entscheidend vom Wert der mit
dieser Forschung generierten neuen
Produkte ab. Verschiedene amerikani-
sche Studien liefern Hinweise darauf,
dass bei aggregierter Betrachtung der
Gegenwert medizinisch-pharmazeuti-
scher Innovationen deren Kosten tiber-
trifft (z.B. [66, 67]).

Mit den derzeit verfligbaren Daten
ist es jedoch nicht moglich, die 6kono-
mische Produktionsfunktion fir phar-
mazeutische Innovationen und damit
den Grenznutzen von F&E-Ausgaben
zu bestimmen. Folglich kann der Be-
reich des optimalen Trade-offs zwischen
statischer und dynamischer (In-)Effizi-
enz bis auf weiteres nicht prizise be-
stimmt werden.

Aber selbst unter Berticksichtigung
des Umstandes, dass Entscheidungen
tiber F&E-Programme in der pharma-
zeutischen Industrie von auBerordent-
licher Komplexitit geprigt sind und
nahezu immer globale Entwicklungs-
projekte betreffen, wird man den rela-
tiven Niedergang der deutschen phar-
mazeutischen Industrie [68, 69] nicht
vollig isoliert von den politischen Rah-
menbedingungen des nationalen Arz-
neimittelsektors betrachten konnen [70].
Auch wenn hierbei mit Sicherheit kein
monokausales Geschehen vorliegt, so
steht der Bedeutungsverlust der natio-
nalen Unternehmen zumindest vorder-
griindig doch in Einklang mit der Hy-
pothese, dass zu den statischen Effizi-
enzverlusten aufgrund von Unterver-
sorgung mittlerweile eine spiirbare
dynamische Ineffizienz hinzugetreten
sein konnte.

SCHLUSSFOLGERUNG

Die Politik der Begrenzung der Arznei-
mittelausgaben hat in Deutschland einen
kritischen Punkt erreicht. Nach dem
GMG darf man nach allen vorliegenden
Daten als gesichert annehmen, dass in
ihrer Summe die Probleme der Unter-
versorgung die realistischerweise noch
verbleibenden Rationalisierungsreserven



deutlich tibertreffen. Daher ist zukiinf-
tig mit Gberproportional steigenden
Arzneimittelausgaben zu rechnen, wenn
nicht eine Zunahme der bereits heute
feststellbaren Unterversorgung und da-
mit weitere verdeckte und zukiinftig
wohl auch offene Rationierung in Kauf
genommen werden soll. Die Vorent-
haltung gesundheitsokonomisch sinn-
voller Leistungen aber ist ihrerseits eine
Ursache von Ineffizienz. Betrachtet man
neben dieser ,,statischen Effizienz die
Auswirkungen der Kostendampfungs-
politik auf die ,,dynamische Effizienz®,
also die Anpassungs- und Innovations-
fihigkeit des Gesundheitssystems, dann
stellt sich die Frage nach den volkswirt-
schaftlichen Schiden einer einseitig an
den Kosten orientierten sektoralen Per-
spektive. Demgegentiber erscheint eine
schrittweise Implementierung von lang-
fristig tragfihigen, intelligenteren Instru-
menten zur Differenzierung von Pro-
dukten geboten — nicht zuletzt, um
mittels 6konomischer Anreize Rahmen-
bedingungen zu schaffen, welche zu
einer groBtmoglichen Fokussierung der
pharmazeutischen Forschung und Ent-
wicklung auf tatsichlich innovative Pro-
dukte und Verfahren mit einem mess-
baren Zusatznutzen flihren. Dieses Ziel
diirfte kaum ohne eine Einbeziehung
gesundheitskonomischer Evaluationen
zu erreichen sein.

Diese notwendige Aufgabe der Dif-
ferenzierung sollte die Arzteschaft nicht
den wirtschaftlich an einem bestimmten
Ergebnis Interessierten — also weder den
Krankenkassen noch der Industrie — al-
lein {iberlassen. Vor diesem Hintergrund
erscheint eine Stirkung der Disziplinen
der klinischen Pharmakologie, der Ver-
sorgungsforschung und der Gesund-
heitsokonomie in Deutschland ange-
zeigt. Die Arzteschaft einschlieBlich
ihrer Fachgesellschaften als an der Qua-
litit der medizinischen Versorgung ge-
nuin interessierte Profession konnte hier
durchaus eine aktivere Rolle tiberneh-
men, um zur Steigerung der medizini-
schen und 6konomischen Rationalitit
(einschlieBlich der hochgradig wiin-
schenswerten Verlisslichkeit der Rah-
menbedingungen und damit eben auch
des Vertrauens der am Innovationspro-
zess maBgeblich Beteiligten in den For-
schungsstandort) der Arzneimittelthera-
pie verstirkt beizutragen. Dies gilt um-
so mehr, als sich jede Leistungsein-
schrinkung, und sei sie theoretisch noch
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so tiberzeugend begriindet, am Ende in
der konkreten Begegnung von Arzt und
Patient in der tiglichen Praxis manifes-
tiert.
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