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Unterrichtung

durch die Bundesregierung

Bericht der Bundesregierung zu der EntschlieBung des
Bundesrates zur Neuregelung der Arzneimittelpreisgestaltung
zum 1. Januar 2004

Bundesministerium fur Berlin, den 30. Juni 2005
Gesundheit und Soziale Sicherung

An den :
Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Matthias Platzeck

Sehr geehrter Herr Bundesratsprasident,

der Bundesrat hat am 9. Juli 2004 eine EntschlieBung ~ tber die Auswirkungen
der arzneimittelrechtlichen Regelungen des GKV-Modernisierungsgesetzes
angenommen. Anbei Ubersende ich lhnen den angeforderten Bericht der
Bundesregierung Uber die Entwicklung des Arzneimittelbereiches im Jahr 2004
und einen kurzen Ausblick auf das Jahr 2005.

Mit freundlichen Grifen
Ulla Schmidt
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Bericht der Bundesregierung
tiber die Auswirkungen der arzneimittelrechtlichen Regelungen
des Gesetzes zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Modernisierungsgesetz - GMG) vom 14.November 2003 (BGBI. | S. 2190)
unter besonderer Beriicksichtigung der Arzneimittelpreisgestaltung

Berichtsauftrag

Der Bundesrat hat am 9. Juli 2004 eine EntschlieBung Uber die Auswirkungen der arznei-
mittelrechtlichen Regelungen des GMG (BT-Drs. 208/04) angenommen.

In der EntschlieBung heif3t es:

"Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, dem Bundesrat bis zum 30. Juni 2005 ei-
nen Bericht (iber die Auswirkungen der arzneimittelrechtlichen Regelungen des GMG unter
besonderer Berlcksichtigung der Arzneimittelpreisgestaltung vorzulegen. Des weiteren
wird die Bundesregierung gebeten; einen sich eventuell hieraus ergebenden Handlungsbe-

darf aufzuzeigen."
Berichtsgegenstand

Entsprechend der EntschlieBung werden im nachfolgenden Bericht schwerpunktméaBig die
Auswirkungen der Neuregelung der Arzneimittelpreisverordnung dargestellt. Ergdnzend
wird zur Auswirkung weiterer arzneimittelrechtlicher Regelungen des GMG berichtet, auf
welche in der Begriindung zur EntschlieBung Bezug genommen wird.

Zusammenfassende Bewertung der Bundesregierung

Die Einsparziele des Gesetzes wurden insgesamt erreicht. Die Arzneimittelausgaben der
gesetzlichen Krankenversicherung sind im Jahre 2004 um 2,5 Mrd. Euro bzw. um 11 % ge-
sunken (Ansicht 1 der Anlage).

Die Entwicklung des Arzneimittelmarktes in der gesetzlichen Krankenversicherung seit dem
Jahre 1993 zeigt die Ansicht 2. Im Jahre 2004 sank der Umsatz der GKV-Arzneimittel zu
Apothekenverkaufspreisen erstmals seit 1997. Grinde hierfiir waren die Uberfiihrung von
rezeptfreien Arzneimitteln in die Selbstmedikation, ein Riickgang von Packungszahlen und
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die neue Arzneimittelpreisverordnung. Die Einsparungen wéaren ohne erneute Mehrkosten
durch die Strukturkomponente noch deutlich héher gewesen (Ansicht 3 der Anlage).

Die neue Arzneimittelpreisverordnung hat kleinere Apotheken in Flachenstaaten gestarkt,
setzt finanzielle Anreize fur die Apothekerinnen und Apotheker bei der Wahrnehmung ihrer
Aufgaben als Heilberuf und entlastet die Krankenkassen. Die Preisfreigabe bei rezeptfreien
Arzneimitteln starkt den Wettbewerb zwischen Prasenz- und Versandapotheken um gute
Dienstleitungen und guinstige Preise. Die neue Festbetragsregelung hat zu deutlichen
Preissenkungen geflihrt.

Die preisbezogenen Regelungen des GKV-Modernisierungsgesetzes (Festbetrage, Her-

stellerabschlag, neue Arzneimittelpreisverordnung) sind geeignet, auch klnftig die Preis-
komponente im Arzneimittelbereich zu stabilisieren. Auch fir die Entwicklung der Verord-
nungsmengen ist fur die nachste Zeit wegen der Zuzahlungsregelungen mit keinen oder

allenfalls nur mit geringen Zuwéachsen zu rechnen.

Fur das Jahr 2005 haben die Spitzenverbande der Krankenkassen und die Kassenérztliche
Bundesvereinigung in ihrer Rahmenempfehlung eine Zuwachsrate in Hohe von 5,8 % flr
die Arzneimittelausgaben vereinbart. Im ersten Quartal des Jahres 2005 sind die Arznei-
mittelausgaben nach vorlaufigen Angaben allerdings um rund 20 % gestiegen, jedoch ist
ein Vergleich mit dem ersten Quartal des Vorjahres nicht aussagekraftig, weil der Ver-
gleichswert aufgrund von Vorzieheffekten besonders niedrig war.

Die Entwicklung der Kosten fir die Arzneimittelversorgung im weiteren Verlauf des Jahres
2005 wird im wesentlichen vom Verordnungsverhalten der Arzte abhéngen. Die arztbezo-
gene Steuerung der Arzneimittelversorgung ist Aufgabe der gemeinsamen Selbstverwal-
tung der Vertragsérzteschaft und der Krankenkassen. Durch das GKV-Modernisierungsge-
setz sind diese Steuerungsinstrumente verbessert worden. Hierflr hat der Gesetzgeber die
Vorschlége von Seiten der Arzteschaft und der Krankenkassen aufgegriffen. Instrumente
sind insbesondere Arzneimittelvereinbarungen lber die Héhe der Ausgaben pro Jahr, Arz-
neimittelrichtlinien zur Sicherung von Qualitat und Wirtschaftlichkeit der arztlichen Verord-
nung, Information und Beratung der Arztinnen und Arzte sowie Wirtschaftlichkeitsprifun-
gen. Die Selbstverwaltung ist gefordert, ihre gesetzlichen Spielrdume zur Férderung einer
sicheren und preisglinstigen Arzneimitteltherapie konsequent zu nutzen. Hierzu haben Ex-
perten aus verschiedenen Bereichen und Regionen der Selbstverwaltung auf Einladung
des Bundesministeriums fur Gesundheit und Soziale Sicherung im Dezember eine ,Ge-
meinsame Agenda“ flir ein Arzneimittel-Ausgabenmanagement erarbeitet. Deren Umset-
zung erfolgt derzeit schrittweise durch die Selbstverwaltung auf Bundes- und Landesebene.
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Das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung begleitet diese Umsetzung
in enger Abstimmung mit den zustandigen Ministerien der Lander.

Zur Auswirkung einzelner Regelungen:
Neue Arzneimittelpreisverordnung fiir rezeptpflichtige Arzneimittel

Die Vergutung der Apotheken flr verschreibungspflichtige Arzneimittel wurde umgestelit
von einem friher prozentualen Zuschlag auf die Apothekeneinkaufspreise auf

- ein fixes Honorar von 8,10 Euro je abgegebener Packung,

- zuziglich 3 % des Apothekeneinkaufspreises fir die Kosten der Warenbewirtschaftung
sowie flr die Vorfinanzierung, die insbesondere bei Abrechnung mit den Krankenkas-
sen erforderlich ist,

- abziglich eines Rabatts von 2 Euro je Packung fur die gesetzliche Krankenversicherung.

Erhalten bleibt der prozentuale GroBhandelszuschlag auf den Herstellerabgabepreis, dabei
wurden jedoch die Zuschlagssatze in etwa halbiert und im Volumen insgesamt um die
Halfte abgesenkt.

Ziele der Neuregelung

Die neue Arzneimittelpreisverordnung wurde im Konsens mit den Verbanden der Apothe-
ken und der Krankenkassen umgesetzt. Fir die Apotheken bedeutet die Einflinrung eines
Fixhonorars Unabhéangigkeit von der Hohe der Arzneimittelpreise. Dies starkt die Apothe-
ken bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben als freier Heilberuf im Gesundheitswesen und
erleichtert die Einbeziehung der Apotheken in vertragliche Versorgungsformen, insbeson-
dere in die Integrierte Versorgung zur Verbesserung von Wirtschaftlichkeit und Qualitat der
Arzneimittelversorgung. Das preisunabhéngige Fixhonorar ist ein finanzieller Anreiz fir eine
qualitatsorientierte, preisunabhéngige Beratung der Versicherten und starkt kleinere,
wohnortnahe Apotheken in Flachenstaaten, die viele Patienten versorgen. Fur die Kran-
kenkassen ist die Zunahme des Anteils hochpreisiger Arzneimittel an der Versorgung nicht
mehr mit entsprechenden Mehrkosten bei den Vergitungen an die Apotheken verbunden.

Bei der Neufestsetzung der Zuschlédge des GroBhandels wurden die Rationalisierungsfort-
schritte durch verbesserte Warenbewirtschaftung und Logistik beriicksichtigt. Die bis Ende
2003 gultigen Zuschlagssatze waren auf Grundlage von Wirtschaftsdaten Ende der 70°er
Jahre festgesetzt worden und inzwischen véllig Uberholt. Der GroBhandel hat zuletzt im
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Jahre 2003 ungeféhr die Halfte seiner gesetzlichen Handelzuschlage als Rabatte an die
Apotheken weitergegeben. Diese Rabatte wurden bei der Neufestsetzung in die Vergiitun-
gen flr die Apotheken eingerechnet.

Das Finanzvolumen der neuen Zuschlége von Apotheken und GroBhandel insgesamt
wurde abgesenkt. Zwar wurden die Handelzuschléage flr rezeptpflichtige Arzneimittel in der
gesetzlichen Krankenversicherung fiir das Jahr 2004 in gleicher Hohe wie die Vergiitungen
im Vorjahr 2003 festgelegt. Damit wurde aber gleichzeitig die Absenkung dieser Vergiitun-
gen durch die Abschlagsregelungen des Beitragssatzsicherungsgesetzes um effektiv rund
600 Mio. Euro gegenlber dem Jahr 2002 fiir die Beitragszahler dauerhaft fortgeschrieben.

Preisanderungen aufgrund der neuen Arzneimittelpreisverordnung

Nach dem Inkrafttreten der neuen Arzneimittelpreisverordnung zum 1.1.2004 sank der
Preisindex fur rezeptpflichtige Arzneimittel im Januar 2004 gegeniiber dem Vormonat um
1,7 % (Quelle: Wissenschaftliches Institut der AOK). Dies entspricht einer rechnerischen
Entlastung fir die gesetzliche Krankenversicherung von rund 250 Mio. Euro pro Jahr auf
Basis von Art und Menge der verordneten Arzneimittel im Jahre 2002 (Ansicht 4 der An-
lage).

Flr 75 % des Arzneimittelumsatzes in der gesetzlichen Krankenversicherung sind die
neuen Apothekenzuschlége auf Basis des Fixzuschlags von 8,10 Euro niedriger als zuvor.
Es handelt sich dabei um alle Arzneimittel mit einem Apothekeneinkaufspreis ab 23,82
Euro. Die Entlastung betragt bis zu 2.936 Euro je Packung. Nur bei 25 % des Arzneimittel-
umsatzes in der gesetzlichen Krankenversicherung ist der Fixzuschlag héher als der pro-
zentuale Zuschlag nach altem Recht. Die maximale Belastung betragt 9,40 Euro je Pa-
ckung (vergl. die Ansicht 5 der Anlage).

Der Verband Forschender Arzneimittelhersteller e.V. (VFA) weist darauf hin, dass der Fix-
zuschlag Preisverzerrungen durch die prozentualen Handelsmargen nach altem Recht kor-
rigiert hat. Die frihere Regelung hatte Preisunterschiede bei den Herstellerabgabepreisen
durch unterschiedlich hohe Handelszuschlage noch deutlich vergroBert. Der VFA weist
auch darauf hin, dass die neue Arzneimittelpreisverordnung kaum Auswirkungen auf die
Herstellerabgabepreise hatte. Dies ergibt sich daraus, dass die Arzneimittelpreisverordnung
die Vergltungen der Apotheken und des GroBhandels regelt, die nur ca. 30 Prozent des
Apothekenverkaufspreises ausmachen, nicht jedoch die Herstellerabgabepreise betrifft.
Preissenkungen der Hersteller sind aber aufgrund der neuen Festbetragsregelung erfolgt
(siehe unten).



Finanzielle Auswirkungen auf die Apotheken

Die Vergltung der Apotheken (Rohertrag = Warenverkauf minus Wareneinkauf) erreichte
im Jahre 2004 rund 9,3 Mrd. Euro und sank damit um rund 270 Mio. Euro bzw. um rund 3
% gegenuber dem Vorjahr. Grund hierfur war der Riickgang der Packungszahlen.

Das steuerpflichtige Einkommen der Apotheken sank im Jahre 2004 um 160 Mio. Euro
bzw. 6 % auf 2,5 Mrd. Euro. Dennoch haben die kleineren Apotheken im Jahre 2004 Ein-
kommenszuwéchse von rund 3.000 Euro erreicht, wahrend die durchschnittliche Apotheke
rund 8.000 Euro an Einkommen einbui3te.

Zur Entwicklung von Rohertrag und Einkommen der Apotheken siehe die Ansichten 6 und
7 der Anlage.

Fortschreibung der Vergiitungen der Apotheken

Zur Fortschreibung der Vergltungen der Apotheken im Jahre 2005 haben die Vertrags-
partner den Apothekenrabatt um 15 Cent-von 2 Euro auf 1,85 Euro mit Wirkung fir das
zweite Halbjahr 2005 abgesenkt. Dies entspricht zusatzlichen Einnahmen fir die Apothe-
ken von einmalig rund 37 Mio. Euro. Der Rabatt steigt zum 1.1.2006 wieder auf 2 Euro und
bleibt bis Ende 2008 unverandert. Dies bedeutet Stabilitat der Apothekenvergltungen fir
die Abgabe von rezeptpflichtigen Arzneimittelpackungen bis Ende 2008. Die Bundesregie-
rung hat die von den Vertragsparteien vorgeschlagene Streichung des Auftrags an die Ver-
tragspartner zur jahrlichen Anpassung der Apothekenvergltung sowie die gesetzliche Klar-
stellung zum Herstellerrabatt aufgegriffen. Der Entwurf fir eine entsprechende Gesetzes-
anderung wurde vorgelegt.

Die Vertragsparteien hatten zuvor durch Meinungsunterschiede Uber die Berlicksichtigung
des Riickgangs der Packungszahlen im Jahre 2004 zur Verunsicherung der Offentlichkeit
beigetragen. Die gesetzliche Ausgleichsregelung in § 130 SGB V sieht eine einmalige Be-
riicksichtigung von Anderungen der Packungszahlen im Jahre 2004 gegentiber dem Jahr
2002 vor. Die Anderung der Packungszahlen ist dem Gesetz zu Folge als ein Faktor bei
der Anpassung der leistungsgerechten Vergltung zu berlcksichtigen. Hierbei hat das Ge-
setz den Vertragspartnern einen Einschéatzungsspielraum belassen.



Zuzahlungen

Nach dem GKV-Modernisierungsgesetz betragt die Zuzahlung 10 % des Abgabepreises,
jedoch mindestens 5 Euro und héchstens 10 Euro und nicht mehr als der Abgabepreis des
Arzneimittels. Damit wurde bei Arzneimitteln die bisherige packungsbezogene Zuzahlung
abgeldst. Die finanzielle Entlastung der Krankenkassen stieg hierdurch um 650 Mio. Euro
auf 2,3 Mrd. Euro. Damit wurde das Einsparziel erreicht.

Die gesetzliche Regelung zur Belastungsgrenze von 2 Prozent der jahrlichen Bruttoein-
nahmen und von 1 % bei schwerwiegenden chronischen Erkrankungen haben sich Uber-
wiegend bewahrt. Allerdings war die Umsetzung dieser Regelung fir die Heimbewohner in
der Praxis unbefriedigend. Daher wurden die Trager der Sozialhilfe gesetzlich verpflichtet,
ein Darlehen an alle Sozialhilfeempfanger in Heimen zur Vorfinanzierung der jahrlichen Zu-
zahlungsbetréage bis zur Belastungsgrenze zu gewéhren, sodass die Heimbewohner ent-
sprechend nur geringe monatliche Betrége zu leisten haben. Gleichzeitig wurden die Kran-
kenkassen verpflichtet, jeweils zum 1. Januar des Kalenderjahres oder bei Aufnahme in
eine stationéare Einrichtung eine Bescheinigung lber die Befreiung von den Zuzahlungen

auszustellen.

Zur Entwicklung der Zuzahlungsbetrédge im Verlauf des Jahres 2004 vergleiche die Ansicht

8 der Anlage.

Herstellerabschlag

Der Herstellerabschlag gilt seit dem 1.1.2003 fur Arzneimittel ohne Festbetrage. Der Ra-
battsatz wurde im Jahre 2004 als vorgezogene Einsparung zur neuen Festbetragsregelung
far rezeptpflichtige Arzneimittel ohne Festbetrag von 6 auf 16 % als Einsparbeitrag der In-
dustrie erhéht mit einem Einsparvolumen von 1 Mrd. Euro. Der Rabatt ist zum 1.1.2005
wieder auf 6 % abgesenkt worden. Zum Stand der Umsetzung der neuen Festbetragsre-
gelungen siehe unten.
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Rabattvereinbarungen mit Herstellern, vertragliche Versorgungsformen

Krankenkassen haben die gesetzliche Mdglichkeit genutzt, Rabattvereinbarungen mit Arz-
neimittelherstellern abzuschlieBen. Dies ist insbesondere fiir die vertraglichen Versor-
gungsformen von Bedeutung, bei denen sowohl fiir die Versicherten, als auch die teilneh-
menden Arztinnen und Arzte Anreize zur Unterstiitzung fiir entsprechende Vereinbarungen
geschaffen werden kénnen. Krankenkassen haben Apotheken an Vereinbarungen Uber
vertragliche Versorgungsformen beteiligt. Da die Apotheken nicht mehr abhéngig von ho-
hen Arzneimittelpreisen sind, wird ihnen die Beteiligung an solchen Vereinbarungen er-
leichtert. Ein Uberblick liber entsprechende Vertragsmodelle und Konditionen in der ge-
setzlichen Krankenversicherung ist derzeit nicht zu erhalten, weil die Krankenkassen ver-
mutlich aus Wettbewerbsgriinden sehr zurlickhaltend sind mit entsprechenden Informatio-
nen. Eine Verdffentlichungspflicht fur entsprechende Vereinbarungen besteht nicht.

Festbetrage

Durch das GKV-Modernisierungsgesetz wurde die Einbeziehung patentgeschiitzter Arz-
neimittel in die Festbetrage unter bestimmten Voraussetzungen wie bereits bis 1995 wieder
méglich, soweit diese Arzneimittel keine therapeutische Verbesserung gegenliber Arznei-
mitteln der gleichen Wirkstoffklasse sind. Ob eine therapeutische Verbesserung vorliegt,
hat der Gemeinsame Bundesausschuss in jedem Einzelfall durch Aufbereitung des aner-
kannten Standes der medizinischen Erkenntnis zu prifen.

Durch das GKV-Modernisierungsgesetz wurde auBBerdem die Festbetragshdhe in der Fest-
betragsstufe 1 (gleicher Wirkstoff; Generika) auf das untere Preisdrittel abgesenkt. Fiir
Festbetrage der Stufen zwei und drei (vergleichbare Wirkstoffe, vergleichbare Wirkung) gilt
weiterhin der durchschnittliche Preis, gewichtet mit der Zahl der Packungen und Verord-
nungen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat fir die Bildung von Festbetragsgruppen der Stufe
2 (vergleichbare Wirkstoffe) allgemeine Grundsétze fir die Prifung der therapeutischen
Verbesserung beschlossen. Diese tragen den gesetzlichen Vorgaben zum Schutz von In-
novationen Rechnung. Bisher hat der Gemeinsame Bundesausschuss insgesamt drei
Wirkstoffe aufgrund der gesetzlichen Vorgaben nicht in eine Festbetragsgruppe aufge-
nommen, sodass diese Arzneimittel festbetragsfrei bleiben.

Zum 1. Januar 2005 sind vier Festbetragsgruppen der Stufe 2 (vergleichbare Wirkstoffe)
nach neuem Recht in Kraft getreten. Hiervon sind zwei gemischte Gruppen, die sowohl
Generika, als auch patentgeschutzte Arzneimittel mit vergleichbaren Wirkstoffen enthalten.
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Zwei weitere Gruppen enthalten nur patentgeschitzte Arzneimittel ohne Generika. Zum 1.
Juli treten 27 weitere Festbetragsgruppen in Kraft, davon 20 Gruppen der Stufe 1 (gleicher
Wirkstoff) jeweils nur mit patentfreien Arzneimitteln und 7 Gruppen der Stufe 2 (vergleich-
bare Wirkstoffe), davon 3 gemischte Gruppen.

Insgesamt wird zum Stichtag 1.7.2005 durch die geénderte Festbetragsregelung ein jahrli-
ches Einsparvolumen von 440 Mio. Euro erreicht. Nach Angaben des Bundesverbands der
Betriebskrankenkassen wird die neue Festbetragsregelung mit einem Einsparvolumen von
insgesamt 1 Mrd. Euro erst im Jahre 2007 vollstandig umgesetzt sein. Weitere rund 400
Mio. Euro Einsparungen sind bereits durch die Anpassung bestehender Festbetrage zum
1.1.2004 erreicht worden.

Zum Stand der Umsetzung vgl. die Ubersichten 9 und 10 der Anlage.

Die Festbetrége sichern stabile Preise im Gesamtmarkt und fiihren zu Preissenkungen in
groBBen Segmenten des Festbetragsmarkts. Preissteigerungen im Festbetragsmarkt gab es
nicht.

Preisfreigabe fiir rezeptfreie Arzneimittel in der Selbstmedikation, Versandapotheken

Der "Runde Tisch" im Gesundheitswesen hatte bereits im Januar 2002 eine Reform der
Arzneimittelpreisverordnung gefordert um Wettbewerb zu erméglichen "wo es méglich und
gesundheitspolitisch vertretbar ist".

Mit der neuen Arzneimittelpreisverordnung ist die Preisbindung fir rezeptfreie apotheken-
pflichtige Arzneimittel, die sich jeder ohne arztliche Verordnung selbst kaufen kann, zum
1.1.2004 aufgehoben worden. Jede Apotheke kann seitdem die Preise fir ihre rezeptfreien
Arzneimittel frei kalkulieren. Betroffen hiervon sind Arzneimittel berwiegend im unteren
Preisbereich. Bei diesen Arzneimitteln hat der Endverbraucher nunmehr die Méglichkeit,
Preise zu vergleichen sowie sich fur preisglnstige Arzneimittel und Apotheken zu entschei-
den. '

Fur rezeptfreie Arzneimittel, die weiterhin von den Krankenkassen bezahlt werden, gilt bei
Abrechnung mit den Apotheken die alte Arzneimittelpreisverordnung mit prozentualen Zu-
schlagssétzen fort. Von einer Vertragslésung fiir dieses vergleichsweise breite Produktsor-
timent mit Gberwiegend niedrigen Preisen, geringem Krankenkassen-Umsatz und geringen
Einsparpotentialen wurde zur Vermeidung von Verwaltungsaufwand fir Apotheken und
Krankenkassen abgesehen.
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Nach der Freistellung der rezeptfreien Arzneimittel von der Preisbindung ist es zu keinen
Stérungen der Arzneimittelversorgung oder des Arzneimittelmarkts gekommen. Dies zeigt,
dass keine Notwendigkeit fur die Fortfihrung der Preisbindung der rezeptfreien Arzneimittel
bestand.

Die Preisfreigabe fiir diese Arzneimittel hat bisher nicht in gréBerem Umfang zu Preissen-
kungen in den é&ffentlichen Apotheken geflhrt. Viele Verbraucher scheinen bei rezeptfreien
Arzneimitteln bekannte Handelsmarken zu bevorzugen und sind méglicherweise weniger

preissensibel.

Die Preisfreigabe hat jedoch zu lebhaftem Preiswettbewerb bei rezeptfreien Arzneimitteln
durch Versandapotheken gefiihrt. Nach einer Erhebung der Stiftung Warentest, veréffent-
lichtam 24. Februar 2005, sind rezeptfreie Arzneimittel bei Versandapotheken zwischen
10% und 30 % preisglnstiger, in Einzelfallen sogar bis zu 50 %. Dieser intensive Preis-
wettbewerb besteht insbesondere auch bei Arzneimitteln fur geringfligige Erkrankungen,
die nicht mehr zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet werden kdnnen.
Insoweit verstéarkt der leistungsrechtliche Ausschluss dieser Arzneimittel den Wettbewerb
zwischen Préasenz- und Versandapotheken und ermdglicht den Verbraucherinnen und
Verbrauchern, insbesondere Arzneimittel flir den regelméBigen Bedarf preisglinstig zu be-
ziehen.

Insgesamt haben sich die &ffentlichen Apotheken im Wettbewerb mit den Versandapothe-
ken gut behauptet. Die éffentlichen Apotheken haben ihre Wettbewerbschancen durch ihre
wohnortnahe Lage und den persdnlichen Service genutzt. Beflirchtungen, dass die Zulas-
sung der Versandapotheken die flachendeckende Arzneimittelversorgung gefahrden
kénnte, haben sich nicht bestatigt.

Ebenfalls bewahrt hat sich die Méglichkeit, im regionalen Einzugsbereich einer Apotheke
bis zu drei Filialen zu eréffnen. Seit Einflihrung dieser Regelung ist die Zahl der Apotheken
um rund 90 gestiegen, wahrend die Kosten der Apotheken insgesamt gesunken sind.

Es gibt keine Belege dafir, dass die freie Preisbildung flr Arzneimittel zu einem tibermafi-
gen Arzneimittelkonsum fihrt.
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Weiterer Handlungsbedarf

Die Ziele der Neuregelungen zur Arzneimittelpreisgestaltung des GKV-Modernisierungsge-
setzes sind erreicht worden sind. Unbefriedigend sind bisher die Ergebnisse der gemein-
samen Selbstverwaltung bei der Anwendung der arztbezogenen Instrumente zur Verbesse-
rung von Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Arzneiverordnungen. Experten aus verschiede-
nen Bereichen und Regionen der Selbstverwaltung haben auf Einladung des Bundesmi-
nisteriums fur Gesundheit und Soziale Sicherung im Dezember 2004 eine Gemeinsame
Agenda fur ein Arzneimittel-Ausgabenmanagement erarbeitet, in dem Vorschlage flr eine
konsequente Anwendung der gesetzlichen Steuerungsinstrumente durch die Selbstver-
waltung auf Bundes- und Landesebene erarbeitet sind. Bisher erfolgt die Anwendung der
neuen gesetzlichen arztbezogenen Steuerungsinstrumente durch die Selbstverwaltung je-
doch nur schleppend. Das Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung er-
wartet von der gemeinsamen Selbstverwaltung eine Verstarkung ihres Engagements. Das
Ministerin begleitet die weitere Umsetzung in Abstimmung mit den zustandigen Ministerien
der Landern. |

Zu prifen ist zudem, ob weiterer gesetzlicher Handlungsbedarf besteht insbesondere zur
Starkung des Vertragswettbewerbs durch mehr direkte Rabattvertrage zwischen den Kran-
kenkassen den pharmazeutischen Unternehmen sowie zur Starkung arztindividueller An-
reize fur mehr Qualitat und Wirtschaftlichkeit bei der Arzneiverordnung
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Anlage: Ubersichten und Tabellen

Ansicht 1

Veranderung der Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung

Arzneimittelausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung
Quelle: Spitzenverbande der Krankenversicherung

2004

- 2003
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Ansicht 2

Entwicklung des GKV-Arzneimittelmarkts seit 1993

Arzneimittel in der GKV

Angaben in Mrd. Euro
Quelle; BKK-Bundesverband

30,0
250 ( Zuzahlungen
2,6 Anbieter-Rabatte
20,0
O Zuzahlungen
15,0 B Anbieter-Rabatte
B GKV-Ausgaben

10,0

5,0 GKV-Ausgaben

0,0

1993 1994 1995 1996 1997 1908 1999 2000 2001 2002 2003 2004



Ansicht 3

Rezeptpflichtige Arzneimittel: Umsatzentwicklung in der GKV im Jahre 2004
Quelle: Spitzenverbande der Krankenkassen

Umsatz (-4,9%)

Zahl der Verordn. (-9,7%)

Preise (-4,6%)

Strukturkomponente
(+10,4%)
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Ansicht 4

Preisentwicklung bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln

Entlastung bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln durch Preissenkungen im Jahre 2004:
1,1 Mrd. Euro (Spitzenverbande der Krankenkassen)

Preisindex bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln (gesetzliche Krankenversicherung)
Quelle: Wissenschaftliches Institut der AOK

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 1 2 3 4
2003 . 2004 2005
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Ansicht 5

Veranderung der Apothekenzuschldage nach der neuen Arzneimittelpreisverordnung
gegeniiber dem alten Recht

Entlastung durch die neue AMPreisV

Quelle: nach ABDA

Anderung der Apotheken-Verkaufspreise

Max. Verteuerung 9,40 Euro

Verteuerung bei 25% des GKV-Umsatzes
e
f//
0] #46.000 Euro
Apotheken-Einkaufspreise
/// EER
i/
23,82 Euro /
Verbilligung /
T bei 75% des GKV-Umsatze //;
-3.000 +
Max.
Vergiinstigung

2.936,51 Euro
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Ansicht 6
Rohertrag der Apotheken nach alter und neuer Arzneimittelpreisverordnung
Rohertrag = Warenverkauf minus Wareneinkauf
e Rickgang der Vergltung der Apotheken im Jahre 2004 um 300 Mio. Euro gegeniber
2003 aus der Abgabe von Arzneimitteln zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-

rung; im Vergleich zum Jahr 2002 Ruckgang um 900 Mio. Euro.

e Die Apotheken gleichen diesen Riickgang zum Teil durch Dienstleistungen flir Kun-
den auBerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung aus.

¢ In den Daten sind séamtliche gesetzlichen und vertraglichen Rabatte berucksichtigt.

Quelle: ABDA

Apotheken-Vergiitungen (Rohertrag) in Mrd. Euro
Jahre 2002 bis 2004
(Warenverkauf minus Wareneinkauf)
in Mrd. Euro
Quelle: ABDA

| RohertragGesamtumsatz

RohertragGKV-Arzneimittel

2002

2003 2004
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Ansicht 7

Einkommen der Apotheken vor Steuern in den Jahren 2002 bis 2004

Das Jahreseinkommen der durchschnittlichen Apotheke sinkt im Jahre 2004 um 8.000
Euro auf 118.000 Euro (vor Einkommenssteuer).

Kleinere Apotheken mit niedrigerem Umsatz und mit hohen Packungszahlen werden
begunstigt. Ihr Einkommen steigt um 3.000 Euro auf 81.000 Euro.

Das durchschnittliche steuerpflichtige Jahreseinkommen aller Beschéftigten betragt rd.
30.000 Euro (2004).

Jahres-Einkommen je Apotheke
in Euro

vor Steuern
Quelle: ABDA

1 18.000*“’“7“‘3

durchschnittliche Apotheke

"typische" (kleinere) Apotheke

2002 2003 2004
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Zuzahlungen im Jahresverlauf 2004

Ansicht 8

Entwickiung der Zuzahlungen

Artell
&0 Zuzahiung (Mo. €) a0
550 - 120%
50— D2y -11,0%
450 - 100%
400 / -9.0%
30 -8,0%
30+ -7,0%
-6,0%
201 - 50%
ol L 40%
1901 -30%
1001 L20%
501 -1.0%
0- T . T e T - T T T T
2003Q1 20032 20038 2003Q4 2004Q1 20042 200408 2004/ Q4
¢ Zrahlung fir rezepipflichtige Araneimittel 2004: 24 Mrd. €
o Zinahme gegeniiber 2003: rund 600 Mio. Ero
e Abnahme des Zizahlungsanteils imJahresverlauf — vermutlich auf Harteklauseln
ol
WO - wissenscraftiches sttt der AOK 20050222 10




-19 - Irucks iche 51 f) BN

Ansicht 9

Umsetzung der Festbetragsregelung in den Jahren 2004 und 2005

Einsparung in
MaBnahme Mio. Euro

01.04.2004 | Anpassung der Héhe bestehender Festbetrdge 400

4 neue Festbetragsgruppen Stufe 2 (vergleichbare
01.01.2005 | Wirkstoffe), davon 2 gemischte Gruppen (Generika und
patentgeschiitzte Analog-Arzneimittel) 340

01.07.2005 | 20 neu Festbetragsgruppen Stufe 1 (gleicher Wirkstoff)

7 neue Festbetrags-Gruppen Stufe 2 (vergleichbare 90

Wirkstoffe), davon 3 gemischte Gruppen

Summe 830

Quelle: BKK-BV

Zum 1.4. 2004 wurde die H6he der bestehenden Festbetrage an die aktuelle Marktent-
wicklung angepasst.

Zum 1.1. 2005 traten Festbetréage fur vier neue Festbetragsgruppen der Festbetragsstu-
fe 2 in Kraft. Die Festbetragsstufe 2 umfasst Arzneimittel mit pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbaren Wirkstoffen. Zwei Gruppen sind gemischte Gruppen aus
patentfreien Wirkstoffen und deren noch patentgeschutzten Analog-ArzneimittéIn. Die
beiden anderen Gruppen enthalten nur patentgeschltzte Arzneimittel mit vergleichbaren
Wirkstoffen ohne Einbeziehung von Generika.

Zum 1.7. 2005 treten Festbetrage fur 27 neue Festbetragsgruppen in Kraft. Hiervon sind
20 Gruppen nach der Festbetragsstufe 1 (gleiche Wirkstoffe). In diesen Gruppen sind
die patentfreien (Alt-) Originalprodukte mit deren Generika zusammengefasst. Weitere 7
Gruppen wurden nach der Festbetragsstufe 2 gebildet, hiervon waren 3 Gruppen ge-
mischte Gruppen, weitere 4 Gruppen enthalten jeweils nur patehtgeschﬂtzte Arzneimittel
mit vergleichbaren Wirkstoffen ohne Einbeziehung von Generika. Drei Wirkstoffe wurden
aufgrund der gesetzliche Vorgaben zum Innovationsschutz von den Festbetragen frei-
gestellt.
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Ansicht 10
Stand der Umsetzung der Festbetriage am 1.1. 2005
Rechtsgrundlage Identische Pharmakologisch- Therapeutisch Summe
nach § 35 SGB V Wirkstoffe therapeutisch vergleichbare
vergleichbare Wirkung
Wirkstoffe
(Stufe 1) (Stufe 2) (Stufe 3)
Festsetzung fiir... 312 Gruppen 60 Gruppen 59 Gruppen 431 Gruppen
mit... 188 Wirkstoffen 198 Wirkstoffen 28 Wirkstoff- 414 Wirkstoffe/
kombinationen Kombinationen
GKV-Markt
Umsatz (FB-AM) 4,4 Mrd. € 4,2 Mrd. € 1,2Mrd. € 9,8 Mrd. Euro
Verordnungen 281,3 Mio. 114,3 Mio. 69,9 Mio. 465,5 Mio.

Quelle: Spitzenverbande der Krankenkassen

Am 1. Januar 2005 betrug das Umsatzvolumen der Festbetragsarzneimittel insgesamt 9,8 Mrd.
Euro vor Abzug von Zuzahlungen und Apothekenrabatt (1. Juli 2004: 8,2 Mrd. Euro). Das ent-
spricht einem Anteil von rund 43 % am GKV-Gesamtmarkt (1. Juli 2004: 35,8 %). Gemessen an
der Zahl der rund 465 Millionen Arzneimittel-Verordnungen im Festbetragsmarkt ergibt sich ein
Marktanteil von 63,1 % (1. Juli 2004: 60,2 %). Von den am Stichtag verfligbaren insgesamt
24.696 Fertigarzneimittelpackungen mit Festbetrag missen die Versicherten bei lediglich 1.805
Packungen die Differenz zwischen dem héheren Apothekenverkaufspreis und dem Festbetrag
selbst tragen. Damit erhalten die Versicherten in dem versorgungsrelevanten Marktsegment der

verschreibungspflichtigen Arzneimittel 96,0 % aller Verordnungen ohne eine Uber die gesetzli-

che Zuzahlung hinausgehende finanzielle Belastung.




