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Wie kommt ein Arzneimittel zu seinem Preis? (Teil 1)

Zusammenfassung: Die Preise von Arzneimitteln, die von der offentlichen Hand erstattet
werden, sind in Osterreich und in vielen EU-Lindern behérdlich reguliert. In Deutschland jedoch
bestimmen allein die Pharmahersteller den Preis. Bei der Festlegung des Preises
beriicksichtigen immer mehr Staaten die Preise des betreffenden Arzneimittels in anderen
europaischen Liandern. Preisvergleiche zwischen den EU-Lidndern sind jedoch u.a. wegen der

unterschiedlichen Aufschlige methodisch und praktisch aufwandig.

Die Harmonisierungsbestrebungen in der EU haben sich im Arzneimittelbereich in vereinheitlichten
Zulassungsverfahren sowie in Initiativen flir eine verbesserte, abgestimmte Pharmakovigilanz
niedergeschlagen. Bei den Arzneimittelpreisen ist hingegen kein Trend zu einem einheitlichen
europadischen Preis festzustellen - im Gegenteil, es bestehen beachtliche Unterschiede beim Preis
eines identischen Arzneimittels zwischen den europaischen Landern (1). Der Preis ist aber - dhnlich

wie der Nutzen und die Sicherheit - ein wichtiges Charakteristikum eines Arzneimittels.

Im Folgenden soll erlautert werden, wie ein Arzneimittel Gberhaupt zu seinem Preis kommt und wer
dariiber entscheidet - z.B. der Hersteller, der Vertreiber/Handler, die zustandige Behorde oder der
Zahler (Sozialversicherung/Nationaler Gesundheitsdienst). Von welchen Kriterien hangt die Hohe des

Arzneimittelpreises ab? Und: Von welchem Preis sprechen wir (iberhaupt?

Definitionen: Als ersten Schritt gilt es zu kldren, ob ein Arzneimittel im stationdren oder im
niedergelassenen Bereich eingesetzt wird, da dies in den meisten europdischen Landern eine
unterschiedliche Vorgehensweise bei der Preisbildung bedingt. Im Krankenhausbereich wird der Preis
(Einkaufspreis) eines Arzneimittels fiir ein Krankenhaus oder einen Krankenhaus-Einkaufsverbund
verhandelt bzw. im Rahmen einer dffentlichen Ausschreibung erzielt. Die Arzneimittelpreise dieses
Bereichs sind nicht 6ffentlich zuganglich, aber sie sind - soviel ist bekannt - deutlich niedriger als im
Bereich der niedergelassenen Arzte. In diesem Bereich haben Arzneimittel im Allgemeinen (Ausnahmen

s.u.) landesweit den gleichen Preis, allerdings sind unterschiedliche Preisebenen zu beachten:
- Ebene des pharmazeutischen Unternehmens: Fabrik-Abgabepreis,

- Ebene des Grolthandels: Apotheken-Einstandspreis (ermittelt sich aus Fabrik-Abgabepreis plus dem

Abgabeaufschlag fiir das GroRhandelsunternehmen),

- Ebene der Apotheken: Apotheken-Verkaufspreis (berechnet sich aus dem Apotheken-Einstandspreis

plus dem Apothekenaufschlag),
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Eine weitere Komponente ist die Umsatz- bzw. Mehrwertsteuer, welche schlieRlich den

Publikumspreis (Apotheken-Verkaufspreis inkl. Mehrwert-/Umsatzsteuer) ergibt.

Aus Sicht der 6ffentlichen Hand bzw. der Krankenversicherung ist jener Anteil des Preises, der von ihr
tibernommen wird, von Relevanz, also der jeweilige ,Erstattungspreis” (in Osterreich =

»Kassenpreis”).

Wer bestimmt den Preis? Die Preispolitik bei Arzneimitteln ist nationale Angelegenheit der EU-
Mitgliedstaaten. Die EU kann hier kaum Einfluss nehmen, vorausgesetzt, dass die EU-Richtlinien
eingehalten werden. In 24 der 27 Mitgliedstaaten der Europdischen Union legen die zustandigen
nationalen Behorden den Preis flir - zumindest einen Teil der - Arzneimittel, die im niedergelassenen
Bereich eingesetzt werden, fest (2-6). Wie aus Tab. 1 hervorgeht, betrifft das in den meisten EU-
Léandern die Arzneimittel, die von der 6ffentlichen Hand bzw. der Solidargemeinschaft finanziert
werden (so genannte erstattungsfahige Arzneimittel). Im Allgemeinen ist ein GrofRteil der
verschreibungspflichtigen Arzneimittel im niedergelassenen Bereich erstattungsfahig, wahrend die
rezeptfreien Arzneimittel meist nicht erstattet werden. Fiir solche Produkte gilt freie Preisbildung,
d.h., der Hersteller kann den Fabrik-Abgabepreis frei festlegen. Erstattungsfihige Arzneimittel sind in
16 EU-Landern und rezeptpflichtige in drei Landern preisgeregelt. In flinf EU-Mitgliedstaaten gilt eine
staatliche Preisregelung fiir alle Arzneimittel, die im niedergelassenen Bereich abgegeben werden.
Nur in Danemark, Deutschland und Malta wird der Preis allein von den Pharmaunternehmen

festgelegt (Tab. 1).

Wie gehen nun die Behdrden bei der Preisfestsetzung vor? In ein paar EU-Mitgliedstaaten (z.B.
Frankreich, Italien) finden Preisverhandlungen zwischen dem Pharma-Unternehmen und der
zustandigen Behorde bzw. dem Preiskomitee statt. Weitaus (blicher ist eine staatliche
Preisfestlegung auf Basis gesetzlich fixierter Kriterien. Dariiber hinaus bestehen in einigen Landern
(Estland, Lettland, Polen) Mischformen: Es werden zunachst Verhandlungen mit den Unternehmen

gefiihrt, und darauf basierend wird von der Behorde der Preis festgelegt.

Preisvergleiche als Grundlage fiir die Preisfestsetzung: Die Behorden orientieren sich bei der
Preisfestsetzung oft an den Preisen in anderen Landern: Mittlerweile fiihren 22 EU-Mitgliedstaaten
internationale Preisvergleiche durch, wobei einige (z.B. Portugal) ihre Preisbildung ausschlieflich
darauf basieren, wahrend andere (z.B. Italien, Slowakei) dies als ein Instrument von mehreren

verstehen (6).

Die EU-Mitgliedstaaten haben unterschiedliche methodische Ansatze fiir die Preisfestsetzung gewahlt:
Einige Lander haben fiir den Fall, dass Arzneimittel in den Referenzlandern nicht am Markt bzw. keine
Preise verfiigbar oder zuganglich sind, sehr klare Spielregeln definiert: Portugal greift auf den Preis im
Ursprungsland zuriick, und Zypern hat Alternativlander bestimmt. Irland dndert die Methodik der
Preisbestimmung, wenn keine Daten fiir Referenzlander vorliegen, und wechselt zu
Preisverhandlungen anstelle der behdrdlichen Preisfestsetzung. Andere Lénder wiederum (z.B.
Spanien) haben keine derartigen Regeln und verwenden Preisdaten der Lander, die flr sie leicht

zuganglich sind, und lassen die librigen Staaten auf3er Acht.
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Der Grofteil der EU-Mitgliedstaaten beriicksichtigt zirka vier bis neun Referenzlander (Bulgarien,
Estland, Frankreich, Griechenland, Irland, Litauen, Niederlande, Portugal, Tschechische Republik; 5-
7). Eine grékere Anzahl ist eher uniblich, nur in Osterreich, Belgien und - seit Beginn des Jahres 2008
- in der Slowakei werden die Preise aller tUbrigen EU-Mitgliedstaaten beriicksichtigt. Luxemburg
orientiert sich am Preis im Herkunftsland. Als Referenzlander werden haufig Nachbarstaaten bzw.
Lander, zu denen traditionell gute Kontakte bzw. historische Bindungen bestehen, gewahlt,
beispielsweise die baltischen Staaten untereinander. Ein Entscheidungskriterium bei der Wahl von
Referenzlandern ist auch das Preisniveau. Wahrend manche - eher reichere - Staaten (Belgien,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Niederlande, Osterreich, Polen, Slowakei, Slowenien,
Tschechische Republik, Zypern) einen Mix aus Landern mit hoherem und niedrigerem Arzneimittel-
Preisniveau als Referenzlander definiert haben, fiihren eher drmere Staaten (Bulgarien, Estland,
Lettland, Litauen, Portugal, Rumanien, Spanien, Ungarn) vermehrt einen Vergleich mit Ldndern mit

einem niedrigen Preisniveau durch (5-7).

Internationale und landesinterne Preisvergleiche: Bei der Festlegung der Referenzldnder,
insbesondere ihrer Anzahl, sollte ein praktischer Aspekt nicht auRer Acht gelassen werden. Eine
hohere Anzahl an Referenzldandern bedingt einen hdheren Bearbeitungsaufwand. Allerdings
recherchieren in den meisten EU-Mitgliedstaaten die Behorden nicht selbst, sondern ersuchen die
Unternehmen um Vorlage der Arzneimittelpreise der Referenzlander (5-7). Manche EU-Lander haben
nicht die Kapazitaten, die vorgelegten Preise zu iiberpriifen, und sind damit auf die Angaben der

Unternehmen angewiesen.

Neben den Preisen in den anderen Landern sind auch die Preise identischer bzw. adhnlicher
Arzneimittel im Rahmen der Preisfestsetzung von Relevanz. Dies betrifft insbesondere patentfreie
Arzneimittel (Generika), deren Preis oft im Verhéltnis zum Preis des Originalpraparats bzw. bereits im
Markt befindlicher Arzneimittel festgelegt wird. Die Preise der Generika sind daher - zum Teil -
deutlich niedriger als die der Originalpraparate. In einigen EU-Mitgliedstaaten muss der Preis eines
Generikums um einen bestimmten Prozentsatz niedriger im Vergleich zum Originalpraparat sein (5, 6).
In Osterreich gelten fiir Arzneimittel, welche in das Erstattungssystem der Sozialversicherung
aufgenommen werden, spezielle Preisbestimmungen. Das erste Generikum wird als 6konomisch
effizient erachtet, wenn dessen Preis um 48% unter dem - mittlerweile patentfreien Originalprodukt -
liegt. Die weiteren Nachfolger miissen in der Folge entsprechende Preisunterschiede zu den jeweiligen
Vorgdngerprodukten aufweisen. Sobald das erste Generikum in die Erstattung aufgenommen wurde,
muss das Originalprodukt innerhalb von drei Monaten im Preis um 30% gesenkt werden (8). Mit
anderen Worten: die Preise fiir neue Arzneimittel orientieren sich nicht am therapeutischen Wert oder
am Zusatznutzen fiir die Patienten, sondern an dem Mittelwert der Preise, der aus undurchsichtigen
Griinden von der Pharmaindustrie in Referenzlandern durchgesetzt werden konnte oder sie werden,
wie in Danemark, Deutschland und Malta, direkt vom pharmazeutischen Hersteller festgesetzt. Ist dies

fiir die Solidargemeinschaft akzeptabel?

Handelsaufschlage: Zu dem derart ermittelten Fabrik-Abgabepreis kommen weitere
Preiskomponenten: Aufschldge fiir den GroRhandel und die Apotheken sowie die Mehrwert-

/Umsatzsteuer, die in den meisten EU-Léndern niedriger als der Standard-Umsatzsteuersatz ist. Wie
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aus Tab. 2 hervorgeht, sind die Aufschlage fiir den Groflhandel in 23 der 27 EU-Mitgliedstaaten -
jedenfalls flir einen Teil der Arzneimittel - gesetzlich geregelt. In Ddnemark, Finnland, den
Niederlanden und Schweden (sowie auch in Zypern im Falle importierter Arzneimittel) erfolgt die
beschriebene Preisfestlegung auf Basis des GroRhandelspreises, und die GroRhandelsspanne wird

zwischen dem Hersteller und dem GroRhandelsunternehmen verhandelt (4-6).

Die Apothekenspannen sind in allen EU-Landern gesetzlich reguliert, im Allgemeinen mittels
Aufschlagsdtzen bzw. Spannenschemen, in GrofRbritannien und Slowenien mittels einer

Leistungsabgeltung fiir die Apotheken (5, 6).

Die Aufschlage fiir Grolhandel und Apotheken sind im Gesetz liblicherweise als Hochstsatze definiert.
In den meisten Landern entsprechen diese maximalen den tatsachlichen Aufschlagsatzen, allerdings
werden in ein paar Landern (z.B. Estland, Tschechische Republik) von Grohandel und Apotheken die
Spannen nicht voll ausgeschopft. Als Folge davon sind die Verbraucher mit unterschiedlichen Preisen

flir dasselbe Arzneimittel in den Apotheken konfrontiert (3, 5, 6).

Ausblick: Basierend auf den hier vorgestellten Definitionen, Preiskomponenten und regulatorischen
Bestimmungen werden wir im Teil 2 unserer Ubersicht auf die methodischen Schwierigkeiten bei

Preisvergleichen eingehen und an Beispielen erlautern.
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Tabelle 2

Komponenten eines Arzneimittelpreises (Stand 2007/2008; nach 2-6)

EU- Gesetzlich regulierte Aufschldige |Uumsatz-
betreffen
Mitgliedstaat et
im GroBhandel | bei Apotheken
Balgian Alla Arznaimittel Alle Arznaimittel 6%
Rezeptpflichtige Rezeptpfichtige
Endganien Arzneimittel Arzneimitel 20%
) : Ale Arznaimitiel
Danemark Eﬁr;gie:etzhder mit Ausnahme 25%
d weniger QTC
Rezeptpflichtige Rezeptpfichtige
Arzneimittel bew. | Arzneimitiel bzw. .
Peutschiand erstattungsfahige | erstattungsfahige 19%
oTC oT1C
Estland Alle Arzneimitiel Alle Arzneimittel 5%
) ) Alle Arznaimittel
Finnland m;‘i&:&m'“r mit Ausnahme 8%,
g weniger OTC
! Erstattungsfahige | Erstattungsfahige 2,1%/
Frankreich | - neimittel Arzneimitel 5,5%:*
Griechenland | Alle Arzneimitiel Alle Arzneimittel 9%
Grof- Erstattungsfahige | Erstatungsfahige | 0%
britanmen Arzneimittal Arznaimitial 17.5%"
irland Erstattungsfahige | Erstattungsfahige | 0%/
Arzneimittel Arznaimitial 21%"
Erstattungsfahige | Erstattungsfahige
Iiallen Arzrimittel Arzngimitiel 0
Lettland Alle Arzneimittel Alle Arzneimittel 5%
. Erstattungsfamige | Erstattungsfahige
Litauen Arzneimittal Arzneimiltel 5%
Luxemburg Alle Arzneimitiel Alle Arzneimittel 3%
Malta Alle Arznaimitiz| Alle Arznsimittel 0%
Kein gesatzlicher | Rezeptpfichtige
Nederlande | , fschiag Arzneimitel 0%
Osterreich Alle Arzneimittel | Alle Arznaimitiel 20%
Erstattungsfahige | Erstattungsfahige
Polen Arzneimittel Arzneimitel L
Rezeptpflichtige Rezaptpfichtige
Portugal | A ngimittel Arzneimittel 5%
Rezeptpflichtige Rezeptpfichtige 9%/
Rumanien | > neimittel Arzngimitel 12%"
Kain gesetzlicher i 0%
Schweden Por “"aE Ale Arzneimittel 2855
Slowakei Alle Arznaimitizl Alle Arznaimittel 10%
Slowenian Alle Arznaimitel Alle Arznaimittel B,5%
Spanien Alle Arzneimitiel Alle Arzngimittel 4%
Tschechische| Erstattungsfahige | Erstattungsfahige 9%
Republik Arznaimittal Arznaimiial
Ungarn Alle Arzneimittzl | Alle Arznaimittel 5%
Lokal produziere
Arzneimittal, ken
Zypearm gesetzlicher Auf- | Alle Arzneimittel 0%
schlag fur impor-
tierte Arzneimitiel

* = Gesplittete Umsatzsteuersatze,

Frankreich: erstattungsfahige
(2,1%) und nicht-erstattungsfahige Arznaimittel (5,5%), GroBbn-
tannien. MNHS-Arzneimittal (%) und rezeptfreie Arznemittel
(17.5%). Inand: Orale Arzneimittel (%) und sonstige Arzneimittel
(21%). Rumanien und Schweden: rezeptpflichtige Arzneimittel
(9% bzw. 0%} und rezeptireie Arzneimittel (12% bzw. 25%)

OTC = Over the counter
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