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Indikator

Zielsetzung

Resultate

Hintergrund

1: Altersstruktur der
Bevélkerung

Erhebung der Altersstruktur, um
die Auswirkung auf die Verwen-
dung von Gesundheits- und
Arzneimittelressourcen zu
analysieren.

In den PPRI-Landern sind rund zwei Drittel der Bevoélkerung zwischen 14 und 65 Jahre alt (Jahr 2005).
Der Anteil der alteren Bevdlkerung (Uber 65 Jahre) variiert zwischen den L&ndern, allerdings konnte
kein signifikanter Unterschied zwischen den EU-15- (16 %) und den EU-10-Landern (15 %) festgestellt
werden. Die Slowakei, Italien und Deutschland haben die hdchste Rate (liber 19 %) der liber 65-
jahrigen wahrend die Tirkei die jingste Bevdlkerung aufweist.

2: BIP pro Kopf in € KKP

Einsché&tzung der 6konomischen
Situation bzw. des volkswirt-
schaftlichen Wohlstandes eines
Landes.

Das durchschnittliche BIP pro Kopf betragt im EU-25-Schnitt 22.800 € KKP. Deutlich ist der Unter-
schied zwischen den EU-15- (Durchschnitt: 27.900 € KKP) und den EU-10-L&ndern (Durchschnitt:
14.200 € KKP).

3: Offentliche / private
Gesundheitsausgaben

Darstellung der Hauptquellen
der Gesundheitsausgaben.

Der Anteil der 6ffentlichen und privaten Gesundheitsausgaben in den PPRI-Landern ist unterschied-
lich. Der 6ffentliche Anteil liegt bei ungefahr 90 % in den Niederlanden (91,7 %), GroBbritannien
(87,4 %) und der Tschechischen Republik (87,2 %) und bei zirka 50 % in Griechenland (53,9 %),
Lettland (52,7 %) und Zypern (47,6 %) (Daten von 2005 oder dem friihesten verflgbaren Jahr).

4: Gesamtgesundheits-
ausgaben pro Kopfin
€ KKP

Vergleichende Darstellung der
jahrlichen Aufwendungen fur
Gesundheitsleistungen in den
PPRI-Landern.

Im Jahr 2005 (oder 2004) betrugen die Ausgaben fir Gesundheitsleistungen in den PPRI-Léandern in
Summe ungefahr eine Billion Euro. Das entspricht 1.900 € KKP pro EW in der EU (EU-25). Die EU-15-
L&nder (Durchschnitt: 2.450 € KKP) geben pro EW das 2,5-fache der EU-10-Landern aus (Durch-
schnitt: 965 € KKP).

Arzneimittelsystem

5: Regulatorische Rahmen-
bedingungen fir die
Arzneimittelpolitik

Einsché&tzung der nationalen
politischen Rahmenbedingun-
gen (rechtlichen Kontext), zur
Analyse der adaquaten Arznei-
mittelversorgung der Bevolke-
rung.

Preisbildung und Erstattung liegen in der Kompetenz der EU-Mitgliedsléander, die jedoch Ubergeordne-
te Vorschriften, wie die Transparenzrichtlinie, einhalten missen.

Komplexe gesetzliche Rahmenbedingungen, die normalerweise ein Arzneimittelgesetz, Preisgesetz
und/oder ein Sozialversicherungsgesetz beinhalten, gibt es in 26 der 27 PPRI-Lander (Ausnahme:
Irland). Vereinbarungen bezuglich Rahmenbedingungen zwischen dem Land und der Arzneimittelin-
dustrie wurden in Ddnemark, Frankreich, Irland, Portugal und in Ungarn abgeschlossen.
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. Arzneimittelindustrie

Einschétzung der Relevanz von
Arzneimittelhersteller, Distributo-
ren und Verkaufer, zur Analyse
ihres Einflusses auf die Arznei-
mittelpolitik und ihre Rolle in der
Forschung und Entwicklung,
Produktion und Distribution.

Eine biotechnologische Industrie ist hauptséchlich in den alten EU-Staaten vorhanden. Die neuen EU-
Mitgliedslander in Mittel- und Osteuropa verfligen immer noch Uber eine bedeutende lokale (Generika)
Industrie, obwohl seit den 1990er Jahren internationale Arzneimittelindustrien den Markt betreten
haben. In den EU-10-L&ndern gibt es eine groBe Anzahl an Importeuren, die oft auch eine GroBhan-
delslizenz besitzen.

: EW pro Abgabestellen flir
rezeptpflichtige Arzneimittel

Erhebung der durchschnittlichen
Anzahl an EW pro Abgabestelle
fur verschreibungspflichtige
Arzneimittel, um Arzneimittelab-
gabemethoden zu analysieren
(z. B. Zugang fur Patientin-
nen/Patienten).

Abgabestellen fiir rezeptpflichtige Arzneimittel ist ein Uberbegriff fiir Einrichtungen, denen es erlaubt
ist, rezeptpflichtige Arzneimittel an Patientinnen und Patienten zu verschreiben: Neben Apotheken sind
dies meist hausapothekenfiihrende Arztinnen/Arzte (z. B. in Irland, in den Niederlanden, Osterreich,
Ungarn) oder Krankenhausapotheken die Patientinnen/Patienten im niedergelassenen Bereich
versorgen (z. B. Norwegen). Das Verhéltnis zwischen EW und Apotheke sowie EW und Abgabestelle
fur rezeptpflichtige Arzneimittel ist hdher in den neuen EU-Mitgliedsldndern (3.260 EW pro Abgabestel-
le fuir rezeptpflichtige Arzneimittel 2005) als in den alten EU-Mitgliedsléandern (4.950 EW pro Abgabe-
stelle fiir rezeptpflichtige Arzneimittel). Die hdchste Verkauferdichte weist Griechenland auf (hinsicht-
lich EW pro Apotheke und EW pro Abgabestelle fiir rezeptpflichtige Arzneimittel).

. Gesamtarzneimittel-

ausgaben in Prozent der
Gesamtgesundheitsausga-
ben

Analyse der Gesamtarzneimit-
telausgaben im Verhéltnis zu
den Gesamtgesundheitsausga-
ben.

Der Anteil der Arzneimittelausgaben an den Gesundheitsausgaben in den PPRI-Landern liegt bei
33.7 % (Slowakei), 29.6 % (Polen) und 28.1 % (Estland) und bei 9.9 % (Niederlande), 9.4 % (Norwe-
gen) und 8.5 % (Luxemburg). Die neuen Mitgliedslander (EU-10-Durchschnitt: 25.5 %) geben ver-
gleichsweise mehr vom Gesundheitsbudget fiir Arzneimittel aus als die alten Mitgliedslander (EU-15-
Durchschnitt: 16.1 %). In den EU-25-Landern werden durchschnittlich 19.6 % der Gesundheitsausga-
ben fir Arzneimittel verwendet (Daten von 2005 oder letztes verfligbares Jahr).

. Offentliche / private
Arzneimittelausgaben

Darstellung der Hauptquellen
der Arzneimittelfinanzierung, um
die Menge der 6ffentlichen und
privaten Arzneimittelausgaben
zu analysieren.

Das Verhaltnis zwischen &ffentlichen und privaten Arzneimittelausgaben variiert zwischen den PPRI-
L&ndern. Der Anteil der 6ffentlichen Arzneimittelausgaben bewegt sich von 90 % in den Niederlanden
(98 %, bezieht sich jedoch nur auf verschreibungspflichtige Arzneimittel) GroBbritannien (90 %) und
Irland (88.7 %) bis weniger als 50 % in Lettland (49,8 %), Litauen (43.0 %) und Polen (35.0 %) (Daten
von 2005 oder letztes verfligbares Jahr).
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Pricing

10: Preisbildung auf Hersteller-
ebene

Erhebung der unterschiedlichen
Richtlinien fur die Arzneimittel-
preisbildung, zur Analyse des
Einfluss auf die Versorgung der
Bevdlkerung mit leistbaren und
adaquaten Arzneimitteln.

In 24 der 27 PPRI-Lander werden die Preise fiir Arzneimittel im niedergelassenen Sektor reguliert. Nur
in Danemark, Deutschland und Malta besteht freie Preisbildung fir alle Arzneimittel. Die Preise von
erstattungsfahigen Arzneimitteln werden jedoch in Danemark und Deutschland vom Erstattungssystem
indirekt beeinflusst.

Im GroBteil dieser Lander (z. B. Finnland, ltalien, Polen) ist die Regulierung auf erstattungsféahige
Arzneimittel beschrénkt. Fir nicht-erstattungsfahige Arzneimittel, oft rezeptfreie Produkte, kénnen die
Hersteller den Preis frei festlegen.

Preisregulierung erfolgt meist auf gesetzlicher Basis, wobei die Behdrden den Preis einseitig festlegen.
In wenigen PPRI-Landern (z. B. Italien, Frankreich) werden Arzneimittelpreise zwischen Hersteller
(oder GroBhandler) und Staat verhandelt. GroBbritannien hat keine direkte Preisregulierung aber die
Preise der NHS-Arzneimittel werden indirekt vom PPRS-System zur Gewinnregulierung beeinflusst.
Eine weitverbreitete Preisbildungsmethode ist der externe/internationale Preisvergleich. Die Preisbe-
hérden sammeln Preise der gleichen Produkte von anderen Léandern und nehmen diesen Preis als
Referenz flr Preisbildungsentscheidungen (und manchmal auch fur Erstattungsentscheidungen). 22
PPRI-L&ander fihren externe Preisvergleiche, die sich meist auf fiinf Referenzlander beziehen, durch.
Eine weitere, haufig angewandte Methode, insbesondere fir patentfreie Produkte (Generika), ist der
Vergleich mit gleichen oder &hnlichen Produkten innerhalb eines Landes (interner Preisvergleich). In
mehreren PPRI-Landern sind die Preise flr Generika deutlich niedriger als die der Originalprodukte.

In 16 der 27 PPRI-Lander (Jahr 2007) ist der kontrollierte Preis der Fabrikabgabepreis. Neun PPRI-
Lander (Jahr 2007) regulieren den Apothekeneinkaufspreis der Arzneimittel wahrend zwei Lander den
Apothekenverkaufspreis fixieren.

11: Preisbildung auf Vertriebs-
ebene

Darstellung der unterschiedli-
chen Richtlinien der Arzneimit-
telpreisbildung auf Vertriebs-
ebene (GroBhandel, Apotheke),
um deren Einfluss auf die
Versorgung der Bevoélkerung mit
leistbaren und effektiven
Arzneimitteln zu analysieren.

Sechs der 27 PPRI-Lander (Jahr 2007) verfligen Uber kein gesetzliches GroBhandelsaufschlagsystem
auf Vertriebsebene. In diesen Landern wird der Apothekeneinkaufspreise reguliert und der Fabrikab-
gabepreis wird durch Verhandlungen zwischen Hersteller und GroBhéndler bestimmt. 21 PPRI-Lander
haben gesetzliche GroBhandelsaufschlage; entweder in Form von linearen oder degressiven Auf-
schlagen.

Apothekenaufschlage werden in allen 27 PPRI-L&ndern reguliert. Normalerweise gibt es auch hier ein
lineares oder degressives Schema. In den Niederlanden und in Deutschlang besteht die Apotheken-
verglitung aus einer fixen Gebuhr. In Slowenien und GroBbritannien haben die Apotheker/innen
Anspruch auf eine Einzelleistungsvergitung.

In einigen PPRI-Landern gelten gesetzliche GroBhandels- und Apothekenaufschlage fur alle Arzneimit-
tel, wohingegen in anderen Landern diese Aufschlage nur auf erstattungsfahige (z. B. Frankreich,
Litauen) oder verschreibungspflichtige Arzneimittel (z. B. Bulgarien, Portugal) zutreffen.
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12: Steuern auf Arzneimittel

Analyse der unterschiedlichen
Steuerrichtlinien der Arzneimit-
tel, um deren Einfluss auf die
Versorgung der Bevolkerung mit
leistbaren und effektiven
Arzneimitteln aufzuzeigen.

In den meisten PPRI-Landern ist der Umsatzsteuersatz flir Arzneimittel niedriger als die Standard-
Umsatzsteuer. Eine Ausnahme stellen Bulgarien, Danemark, Deutschland, Norwegen und Osterreich
dar, wo die Umsatzsteuer auf Arzneimittel der Standard-Umsatzsteuer entspricht (z. B. 25 % in
Danemark und Norwegen). Ein paar Lander haben die Umsatzsteuer flir Arzneimittel geteilt. Einen
niedrigeren Satz oder sogar 0 % gibt es fir spezielle Arzneimittelgruppen (z. B. erstattungsféhige
Arzneimittel). Zusatzliche Steuern beinhalten die INFARMED (Arzneimittelagentur) Steuer von 0,4 %
des netto Apothekenverkaufspreis in Portugal und Apothekerabgaben in Finnland und Norwegen.

Erstattung

13: Positivlisten/Negativlisten

Darstellung der implementierten
MaBnahmen eines Landes, die
den Zugang zu Arzneimitteln
(die zumindest teilweise durch
die offentliche Hand Gbernom-
men werden) garantieren oder
limitieren.

In allen PPRI-Landern kommen Erstattungslisten (Positiv-, Negativlisten) zur Anwendung. Positivlisten,
die Arzneimittel beinhalten, welche auf Kosten der 6ffentlichen Hand verschrieben werden kénnen, gibt
es in 24 der 27 PPRI-Lander (alle auBer Deutschland, Griechenland und GroBbritannien). Drei Lénder
(Deutschland, Ungarn, GroBbritannien) arbeiten mit einer Negativliste und zwei Lander (Griechenland
und Finnland) verfiigen Uber die rechtliche Grundlage dafir, haben die Negativliste aber noch nicht
implementiert.

14: Referenzpreissystem

Erhebung, ob ein Land ein
Referenzpreissystem, welches
eine gebrauchliche MaBnahme
ist, um den Verbrauch teurer
Arzneimittel zu beschranken
implementiert hat, wédhrenddes-
sen der Zugang zu gleichwerti-
gen Arzneimitteln garantiert ist.

In den Jahren 2006/2007 verfugten 18 der 27 PPRI-Lander Uber ein Referenzpreissystem (in einem
Land musste es zu diesem Zeitpunkt erst umgesetzt werden). Nach beinahe zehn Jahren schaffte
Schweden das Referenzpreissystem im Jahr 2002 ab. Seither gibt es eine verpflichtende Generika-
substitution, in dem ersetzbare Arzneimittel gruppiert sind. Zehn der 18 Lander mit Referenzpreissys-
tem (z. B. Danemark, Portugal) bilden ihre Referenzgruppen (d.h. Gruppen austauschbarer Arzneimit-
tel) fur wirkstoffidente Arzneimittel (ATC-5-Ebene). Fir sieben andere Lander (z. B. Deutschland,
Tschechische Republik) gelten auch therapeutisch &hnliche Arzneimittel als austauschbar (ATC-4-
Ebene oder sogar erweiterte therapeutische Gruppen). Patientinnen/Patienten missen die Differenz
zwischen dem Referenzpreis (= Erstattungslimit) und dem tats&chlichen Apothekenverkaufspreis
bezahlen.

15: Mechanismen fir sozial
benachteiligte Gruppen

Darstellung der existierenden
Instrumente und Mechanismen
fir sozial benachteiligte
Gruppen, um den Zugang zu
leistbaren Arzneimitteln zu
analysieren.

Beinahe alle PPRI-Lander haben Mechanismen eingefiihrt, die benachteiligte Gruppen vor zu hohen
Zuzahlungen schiitzen sollen. Fir spezielle Gruppen wird eine 100%ige Erstattung gewahrt (z. B. in
Ungarn, Portugal), héhere Erstattungssétze als die Standardsatze (z. B. in Belgien, Estland) oder sie
sind von Verordnungsgebulhren befreit (z. B. in Osterreich). Es kann eine Héchstzuzahlungsgrenze
geben, z. B. durch eine maximale Zuzahlung pro Verordnung (z. B. in Belgien) oder jahrliche Zuzah-
lungsgrenzen fir private Arzneimittel- und/oder Gesundheitsausgaben (z. B. in Deutschland und in
Luxemburg).
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Verniinftiger Umgang mit Arzneimitteln

16: Generikaanteil im niederge-
lassenen Markt (mengen-
maBig, wertmaBig)

Einschatzung des Generikaver-
brauchs, zur Analyse der
Effizienz des Arzneimittelsys-
tems.

In den neuen EU-Mitgliedslandern in Mittel- und Osteuropa war der Generikaanteil schon immer relativ
hoch. Die alten Mitgliedslander hingegen forcierten erst spater den Generikaeinsatz. Unter diesen
L&ndern haben z. B. Deutschland, die Niederlande oder GroBbritannien Generikaférderung betrieben
und dadurch einen bemerkenswerten Generikaanteil erreicht. Der Generikaanteil in den EU-15-
L&ndern mit langjéhriger Generikaférderung liegt mengenmaBig bei 50 % (z. B. Deutschland, Nieder-
lande). Dies trifft auch firr einige neue Mitgliedslander zu, bei denen die Generikaherstellung historisch
eine wichtige Rolle spielt. In den EU-Mitgliedslandern, die erst spater mit der Generikaférderung
begonnen haben liegt der Generikaanteil mengenmaBig unter 20 %. WertmaBig sind die Generikaan-
teile gewdhnlicherweise niedriger und reichen von zirka 20 bis 30 % in den ,Generikalandern® bis zu
10 % in den Ubrigen. Dies ist auch auf den relativ niedrigen Preis der Generika zurlickzufiihren.

17:Verschreiberichtlinien

Einschatzung der implementier-
ten Verschreiberichtlinien, zur
Analyse des Einflusses auf den
verniinftigen Umgang mit
Arzneimitteln und auf Kosten-
dampfung.

Die Mehrheit der PPRI-Lander hat Verschreiberichtlinien eingefiihrt, um eine 6konomische und
adaquate Verordnung von Arzneimitteln zu férdern. In den meisten Landern sind diese meist freiwillig
und beziehen sich Ublicherweise auf den niedergelassenen Bereich.

18: Verpflichtende Richtlinien
fir Entscheidungstra-
ger/innen / Rolle der Phar-
makodkonomie

Einschétzung der Landerrichtli-
nien beziglich des Entschei-
dungsprozesses, zur Analyse
der Prioritaten im Entschei-
dungsprozess der Preisbildung,
Erstattung und anderer Arznei-
mittelthemen.

Die Pharmakotkonomie spielt eine immer wichtiger werdende Rolle im Bezug auf Preisbildungs- und
Erstattungsentscheidungen. Alle PPRI-Lander berlcksichtigen pharmakodkonomische Aspekte bei der
Festsetzung von Preis- und Erstattungsraten von Arzneimitteln.

Das Ausmaf der Anwendung von pharmakodkonomischen Aspekten variiert in den Landern. Die drei
baltischen Léndern, die Niederlande, Schweden und GroBbritannien setzen Richtlinien mit speziellen
Regeln ein, die in pharmakodkonomischen Analysen verfolgt werden.

19: Patienteninformation

Aufzeigen der unternommenen
Handlungen bezlglich Patien-
teninformation, damit der
Einfluss auf die Verbesserung
der vernlnftigen Verwendung
von Arzneimitteln analysiert
werden kann.

Innerhalb der EU ist Publikumswerbung fir verschreibungspflichtige Arzneimittel nicht erlaubt. Sollten
Patientinnen/Patienten jedoch persénlich Informationen nachfragen, so kénnen Arzneimittelfirmen
produktspezifische Informationen zur Verfigung stellen. Im aktuell stattfindenden ,Pharmaceutical
Forum“ wurde dem Thema Patienteninformation eine Arbeitsgruppe gewidmet.

Beim Thema Patienteninformation geht es nicht nur um Werbung und Informationen, die von Arznei-
mittelfirmen zur Verfigung gestellt werden, sondern auch um Informationen die durch Gesundheitsbe-
rufe (z. B. Arztinnen/Arzte, Apotheker/innen) und Behérden weitergegeben werden. Einige Léander

(z. B. Belgien, Frankreich) haben &ffentliche Informationskampagnen ins Leben gerufen (z. B. Gber
spezielle Arzneimittelgruppen, wie Antibiotika oder Generika).
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20: Monitoring des Arzneimit-
telverbrauchs

Einschatzung der Handlungen,
die den Verbrauch von Arznei-
mitteln Gberwachen, zur Analyse
der Methoden, die eine vernlnf-
tige Verwendung von Arzneimit-
teln garantieren.

Mehrere PPRI-Lander haben Systeme zum Monitoring des Arzneimittelverbrauchs eingefiihrt. Norma-
lerweise wird das Monitoring von Arzneimittelagenturen oder Sozialversicherungen/Nationalen
Gesundheitsdiensten durchgefiihrt. Die Daten werden von GroBhé&ndlern und/oder Apotheken zur
Verflgung gestellt, die in den meisten Féllen eine rechtliche Verpflichtung dazu haben. Monitoring des
Arzneimittelverbrauchs wird fir gewdhnlich nur im niedergelassenen Bereich durchgefihrt und
berlcksichtigt hierbei oft nur den Erstattungsmarkt. Ein paar Léander verwenden individuelles Monito-
ring, um spezielle therapeutische Gruppen im Detail zu analysieren und in weiterer Folge diese zu
verdffentliche und/oder Patientinnen/Patienten die Mdglichkeit zu geben das eigene Konsummuster zu
Uberwachen (z. B. Schweden, Dédnemark).

21: Anzahl der Verordnungen
pro Kopf (mengenméaBig,
wertmaBigt)

Erhebung der Anzahl der
Verordnungen pro Kopf, um die
Verwendung des Versordnungs-
/Erstattungsegments zu
analysieren.

Die Verfugbarkeit von vergleichbaren Daten im Bezug auf Verordnungen ist limitiert. In den PPRI-
L&ndern (wo Daten verfligbar sind) gibt es im Durchschnitt 11,8 Verordnungen pro EW pro Jahr, was
sich durchschnittlich auf 21,30 € pro Verordnung belauft. Dieser Indikator ist mit Vorsicht zu interpretie-
ren, da die Stlickanzahl oder Packungen in den PPRI-Landern unterschiedlich gez&hit werden. Die
durchschnittlichen jéhrlichen Ausgaben fir Verordnungen in den PPRI-L&ndern sind 217 € pro EW.

ATC = Anatomisch-Therapeutisch-Chemisches Code, BIP= Bruttoinlandsprodukt, EU = Européische Union, EU-10 = neue EU-Mitgliedslander, der EU beigetreten im Mai 2004; EU-15: alte EU-

Mitgliedslénder, beigetreten vor Mai 2004; EU-25 = EU-Mitgliedslander, beigetreten vor Janner 2007; EW = Einwohner/in(en), KKP = Kaufkraftparitaten, NHS = National Health Service / Nationaler
Gesundheitsdienst, OTC = Over-The-Counter / rezeptfreie Arzneimittel, PPRI-Lander = 27 Lander, die zur vergleichenden PPRI-Analyse beigetragen haben; das sind EU-27-Mitgliedslander auBer

Rumanien und Spanien, plus Norwegen und Tirkei, PPRS = Pharmaceutical Price Regulation Scheme (UK)
Quellen: PPRI-Pharma-Profile 2006/2007, zusétzliche Informationen wurden von den PPRI-Teilnehmerinnen/Teilnehmern zur Verfligung gestellt







